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STRUCTIONS FOR USE: Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™
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SURGICAL

IND
The

ICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids or gasses during laparoscopic procedures including total laparoscopic hysterectomy,

laparoscopic assisted vaginal hysterectomy, laparoscopic tubal occlusion, and diagnostic laparoscopy. The Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ maintains pneumoperitoneum during
laparoscopic procedures by sealing the vagina once colpotomy is performed. The device mobilises the uterus, enhancing visualisation of key structures and anatomical landmarks. In addition, its ability to
articulate and mobilize the uterus and cervix facilitates the safer and more optimal use of other surgical devices.

CONTRAINDICATIONS
Device should not be used in:

patients with a known or suspected pregnancy

patients with known or suspected uterine or tubal infection

patients with media allergy

during assisted reproduction technology (ART) procedure related to in vitro fertilization
patients with a short (<4cm) uterine depth

patients with early stage cervical malignancy undergoing a laparoscopic approach

This device is not intended for use as a Laser Backstop.
CAUTIONS

The device is intended for single use only. The design of this device may not perform as intended by the manufacturer if it is reused. The manufacturer cannot guarantee the performance, safety and
reliability of a reprocessed device.

Caution should be exercised in patients with cervical or uterine pathology.

Prior to use, test the intrauterine balloon for proper inflation and function by inflating and deflating the intrauterine balloon with air

Do not insert or remove the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ with intrauterine balloon inflated.

Lubricate the intrauterine balloon before insertion.

Check for the need to dilate cervix before insertion of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™. The cervical os should be at least 5mm (0.2in) in diameter to facilitate safe insertion and to
reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine balloon rupture.

When injecting any liquid media, closely follow the manufacturer’s directions for use accompanying the product.

Use of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ in hysterosalpingography and Rubin’s Test should be completed under anesthesia.

Caution must be used when using energy devices with this device. Any prolonged direct contact may damage devices.

The OccludOR™ Balloon is designed to accommodate no more than 120 cc of inflation (saline).

WARNINGS: GENERAL
All users must read and be familiar with all instructions, warnings, contraindications and precautions in this package insert before using this device.

This device should be used only by surgeons trained in proper techniques for intrauterine surgery, laparoscopic surgery, diagnostic procedures, gynecological pelvic anatomy, and placement of
intrauterine retracting instruments.

As with all intrauterine devices, improper use of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ can result in uterine perforation and subsequent bleeding. The surgeon should examine the patient
carefully for any indications of uterine perforation and subsequent bleeding and take appropriate clinical steps.

DO NOT use this device to manipulate when the intrauterine balloon is deflated.

To avoid potential injury to the uterine wall or inadvertent expulsion of the device from the uterus during the procedure, DO NOT underinflate the intrauterine balloon. Inflation with 7-10cc of air is
recommended to compensate for injected air trapped in the pilot balloon and inflation tube. DO NOT exceed 10cc of air.

DO NOT use any liquids to inflate the intrauterine balloon. Use of fluid could potentially over-distend and rupture the balloon.

DO NOT inject dyes / marking fluids into the pilot balloon. Dyes / marking fluids should only be injected through the injector port on the rear of the handle. DO NOT attach other devices or lines to the
pilot balloon.

DO NOT inject dyes / marking fluids rapidly.

DO NOT attach other devices or lines other than a luer lock syringe to inject dyes / marking fluid to the injector port.

The Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ must be inserted along the direction of the uterine cavity, (anteriorly in an anteverted uterus, posteriorly in a retroverted uterus) to reduce the
potential of uterine perforation. Pelvic examination should be performed to determine the direction of the uterus. Sound the uterine cavity to assess the uterine depth. Extra caution should be exercised
in the case of a very small uterus.

DO NOT use the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ as a uterine sound.

Ensure cervical cup selected is not undersized. Undersized cup may cause misplacement of cervical cup around cervical os.

The Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ is not recommended for use in a large, post-partum uterus as movement of the device may result in uterine wall lacerations and subsequent
bleeding.

Check the pilot balloon frequently to ensure inflation of the intrauterine balloon. If the intrauterine balloon ruptures, the pilot balloon will not feel firm when squeezed. If the intrauterine balloon has
ruptured, stop all manipulation immediately. Remove and replace the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ with a new unit.

When in use, the locking assembly must remain locked at all times to ensure the safe positioning of the cervical cup and vaginal cup. If the locking assembly becomes inadvertently open or loose,
immediately secure it before proceeding with uterine manipulation.

In laparoscopic supracervical hysterectomy, contact between the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ and dissecting instruments must be avoided during uterine dissection and excision to
reduce the risk of patient injury. Damage to the device and/or intrauterine balloon rupture may also occur.

If bending of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ is deemed necessary for use with robotic instruments, all device systems must first be tested prior to use to ensure functionality.

If the surgeon has used the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ and the uterus has not been removed, the surgeon should examine the patient carefully for any indications of uterine
perforation and subsequent bleeding and take appropriate clinical steps.

This product contains phthalates that may leach out into the patient during use. Animal studies have shown that high-level exposure to DEHP may affect male fertility and reproductive development.
Care should be taken to minimize exposure to children and nursing women.

Device designed for short term use but not for more than 24 hours.

Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. DO NOT use if the pouch is damaged or the packaged seal is broken.

WARNINGS: DEVICE REMOVAL
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Failure to separate the vaginal cup from the tissue may result in detachment of the cervical cup and/or patient injury (Section C, Step 3).

Prior to device removal, ensure the locking assembly (4, Figure 1) is unscrewed via the thumbscrew (5, Figure 1) and swipe finger around the edge of the vaginal cup to separate the tissue
from the vaginal cup to prevent tissue damage.

To avoid traumatizing the vaginal canal and/or component, DO NOT use excessive force upon device removal.

Vaginal delivery of a large uterus may result in patient injury. Methods to reduce the size of the uterus prior to removal through the vaginal canal should be considered.

TRUCTIONS FOR USE

Read and become familiar with all instructions and cautions before using this device.
A) Size Selection

1.
2.
3.

Under direct visualization, examine the patient's cervix to determine the diameter of the cervix.

Choose a Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™which has a cervical cup (2, Figure 1) that most closely approximates size of cervix (Figure 2).

Ensure the cup size selected is larger than the cervix. This places the vaginal fornices on stretch, allowing the cervix to be contained within the internal diameter of the cup, thus preventing the
unintended inclusion of structures such as the ureters in the dissection plane during uterine division and/or colpotomy.

B) Insertion into the Uterine Cavity

1.
2.
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Remove the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ from its sterile packaging and inspect for damage caused by shipping. Discard if any damage is noted.

Prior to insertion, test the integrity of the intrauterine balloon by drawing 7-10cc of air into a standard luer slip syringe and insert into the Inflation Valve at the end of the pilot balloon (7, Figure 1). Inject
air to confirm balloon remains inflated. DO NOT use if intrauterine balloon does not remain inflated. Discard and use another Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ unit. After the successful
balloon test, deflate the balloon by removing all air with the syringe and remove syringe.

The patient should be placed in the lithotomy dorsal position.

With the cervix under direct visualization, the surgeon should grasp the anterior cervical lip with an appropriate clamp or similar toothed instrument.

If necessary, sound the uterus to determine approximate depth. The graduations are provided as guide for comparison to a graduated uterine sound.

If required, dilate the cervix to accommodate the 5mm (0.2in) diameter of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft.

If suturing of the cervical cup is desired, sutures should be placed prior to the insertion of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™.

Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) with a sterile surgical lubricant.

Carefully insert the proximal tip of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ through the cervical os until the balloon is in the desired position within the uterine cavity. If the uterus is
retroverted, rotate the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° prior to inserting the intrauterine balloon. Once inserted, rotate the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180°
to antevert the uterus.

. Remove the clamp from the cervix.
. Using the handle (7, Figure 1), stabilize the external end of Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ to prevent inadvertent displacement or forward movement of the Uterine ElevatOR PRO

with OccludOR Balloon™ until positioned.

. Reattach the syringe to the pilot balloon (7, Figure 1) and inflate the intrauterine balloon with air until you feel resistance or 10cc of air has been injected, whichever comes first. DO NOT exceed 10cc of

air. Carefully remove syringe to close valve and prevent inadvertent deflation of the balloon due to backward pressure (Figure 4).

C) Positioning the Cervical / Vaginal Cup
1.
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2.

Move the cervical cup (2, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft until the outer edge surrounds the vaginal fornix. Ensure proper placement of the cervical cup before
proceeding. If suturing the cervical cup in place, thread suture through suture holes in cervical cup prior to positioning Once cervical cup has been placed appropriately, the suture can be tied off.

Slide the vaginal cup (3, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft until it meets the back side of the cervical cup and is completely seated against the vaginal walls to
ensure maintenance of pneumoperitoneum as required.

Move locking assembly (4, Figure 1) down to vaginal cup (3, Figure 1) and secure in place by turning the thumbscrew (5, Figure 1) clockwise until tight. DO NOT overtighten the thumbscrew.

To ensure that the intrauterine balloon has not ruptured during insertion, check the tautness of the pilot balloon.

Apply gentle traction to the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon ™shaft to ensure that device is secured and engaged to the uterus.

) OccludOR™ Balloon

Test inflate the OccludOR™ Balloon (Figure 5 and 6) with 20-60 cc of sterile saline prior to patient insertion in order to verify proper operation of the occluding balloon and then deflate prior to patient
insertion.

Prior to making colpotomy incisions, inflate the OccludOR™ Balloon with sufficient sterile saline or water to cause the inflated balloon to make continuous radial contact with the vaginal wall. 90 cc to
120 cc of inflation will generally be sufficient.

E) Removal and Disposal of Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™

Sz S ol o

7.

Reattach an empty syringe to the Inflation valve at the end of the pilot balloon (7, Figure 1); fully withdraw the air from the intrauterine balloon to deflate.

Unlock the locking assembly (4, Figure 1) by turning the thumbscrew (5, Figure 1) anti-clockwise and slide back towards the handle (6, Figure 1).

Separate the tissue from the vaginal cup using finger.

Fully retract the vaginal cup (3, Figure 1) to the handle (6, Figure 1).

Carefully remove the device from the vagina. DO NOT use excessive force to avoid traumatizing the vaginal canal.

Before disposing of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, visually inspect the device to check it is intact and all components have been retrieved.
Upon completion of the procedure, the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ should be discarded in biohazardous waste as per standard procedure.

Intrauterine Injections

The

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ has a channel for injection of appropriate dyes or marking materials. Remove the cap and insert a luer lock syringe in the dye injection port at

the rear of the handle. Use slow and steady pressure for injection of prescribed fluids. Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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Figure 1

(3)

1.

Intrauterine Balloon 5. Thumbscrew

2. Cervical Cup 6. Handle
3. Vaginal Cup 7. Inflation Valve with Balloon
4. Locking Assembly

Figure 2

Product References

Cervical Cup Volume Cervical Cup Diameter

UE-OBPRO-32 (SMALL)

9.4cm* (0.57in%) 32mm (1.26in

UE-OBPRO-35 (MEDIUM)

14.5cm? (0.88in°)

19.1cm® (1.16in%)

(
UE-OBPRO-37 (LARGE)
UE-OBPRO-40 (XLARGE)

)
35mm (1.38in)
37mm (1.46in)
40mm (1.57in)

22.4cm® (1.36in°)

.
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NAVOD K POUZITi: Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon

IND

IKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin nebo plynd béhem laparoskopickych zékrokd, véetné celkové
laparoskopické hysterektomie, laparoskopické asistované vaginaini hysterektomie, laparoskopické okluze vejcovodl a diagnostické laparoskopie. Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem
OccludOR Balloon udrZuje pneumoperitoneum béhem laparoskopickych zakroku utésnénim vaginy po provedeni kolpotomie.

KONTRAINDIKACE
Zafizeni nesmi byt pouzito v nasledujicich pfipadech:

U pacientek v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

Pacientky s potvrzenou nebo suspektni infekci délohy ¢&i vejcovodu;

Pacientky s alergii na média;

Béhem postupu asistované reprodukce (ART) souvisejici s in vitro fertilizaci (IVF);
Pacientky s malou (< 4 cm) hloubkou délohy;

Pacientky v ¢asném stadiu cervikélni malignity podstupuijici laparoskopicky zakrok;

Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti jako laserova zabrana.
UPOZORNENI

Zafizeni je ureno pouze k jednorazovému pouziti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce nemize zarucit funkénost, bezpe€nost a
spolehlivost opakované pouZivaného zafizeni.

U pacientek s cervikélni nebo déloZni patologii je tfeba postupovat opatrné.

Pred pouZitim vyzkouSejte spravné nafouknuti a funkci nitrodélozniho balénku tak, Ze ho nafouknete vzduchem a vypustite.

Nezavadgjte ani nevyjimejte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ s nafouknutym nitrodéloZnim balénkem.

Pfed zavedenim promazte nitrodélozni balének.

Pred zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ zkontrolujte potfebu dilatace délozniho hrdla. Pro zajisténi bezpeéného zavedeni a sniZeni rizika perforace délohy,
poranéni délozniho hrdla a/nebo k prasknuti nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek primér nejméné 5 mm (0,2 in).

Pri vstfikovani jakéhokoliv kapalného média disledné dodrZujte pokyny vyrobce pfilozené k vyrobku.

Pouziti zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ pii hysterosalpingografii a Rubinové testu by mélo byt dokonéeno pod anestezii.

Pri pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupujte obezietné. Del$i pimy kontakt mize zafizeni poskodit.

Balének OccludOR™ je navrzen tak, aby umoznil maximalni nafouknuti 120 ml (solny roztok).

VAROVANI: VSEOBECNE
Pfed pouZitim prostfedku jsou vSichni uZivatelé povinni pfecist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpecnostni opatfeni uvedené v této pfibalové informaci a obeznamit se s nimi.

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vySkoleni v nalezitych postupech nitrodélozni chirurgie, laparoskopické chirurgie, diagnostickych vySetfenich, gynekologické anatomie panve a
umistovani nitrodéloznich retrakénich nastrojl.

Stejné jako u vSech nitrodéloznich zafizeni existuje v pfipadé nespravného poutziti zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ riziko perforace délohy a nasledného krvaceni.
Chirurg musi peclivé vy3etfit pacientku z hlediska indikaci perforace délohy a nasledného krvaceni a provést pfislusné klinické kroky.

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni k manipulaci, kdyz je nitrod&lozni balonek vypustén.

Aby se zabranilo moznému poranéni stény délohy nebo nechténému vytladeni nastroje z délohy béhem procedury, NESMi BYT nitrodglozni balonek NEDOSTATECNE nafouknuty. K vykompenzovani
vstiiknutého vzduchu zachyceného v pilotnim balonku a pinici hadicce je doporu¢eno nahustit 7-10 cm3. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu.

K nafouknuti nitrod&lozniho balonku NEPOUZIVEJTE zadné tekutiny. Pouziti kapaliny by mohlo vést k prilisnému zvétseni a prasknuti balonku.

NEVKLADEJTE DO pilotniho balénku barviva/ znackovaci tekutiny. Barviva/znagkovaci kapaliny se smi vstfikovat pouze pres hrdlo vstikovade na zadni strané rukojeti. K pilotnimu balénku
NEPRIPOJUJTE 74dné jina zafizeni.

NEVSTRIKUJTE barviva/znakovaci kapaliny pfilis rychle.

NEPRIPOJUJTE k injekénimu portu jina zafizeni nebo hadiky ne injekéni stiikacku s uzavérem typu Luer pro vstfikovani barviviznackovaci kapaliny.

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriorné u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni délohy), aby se sniZila potencialni
moznost perforace délohy. Za ucelem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vySetieni. VySetfete sondou délozni dutinu pro posouzeni hloubky délohy. Zviastni pozornost je tfeba vénovat v
pfipadé velmi malé délohy.

NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ jako délozni sondu.

Ujistéte se, Ze velikost misky délozniho hrdla neni pfili§ mald. Nedostatecna velikost misky mize zplsobit nespravné umisténi misky délozniho hrdla okolo délozniho Usti.

Zarizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ se nedoporucuje pouzivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoze pohyb zafizeni muze vést k laceraci délozni stény a naslednému
krvaceni.

Pilotni balének Easto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodéloZniho balénku. Pokud nitrodélozni balének praskne, pilotni balének pfi stlaceni nebudete citit dostate¢né pevné. Pokud dojde k
prasknuti nitrodélozniho balénku, okam?Zité prestarite s veSkerou manipulaci. Odstrarite a nahradte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ novou jednotkou.

Pfi pouzivani musi byt pojistna sestava vzdy uzaméena, aby bylo zajisténo bezpeéné umisténi misky délozniho hrdla a vaginalni misky. Pokud dojde k nelimysinému otevfeni nebo uvolnéni pojistné
sestavy, ihned ji zajistéte, nez budete pokracovat v manipulaci s délohou.

Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine ElevatOR PRO s baldnkem OccludOR Balloon™ a disekénimi néstroji béhem disekce a excize
délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky. Mize také dojit k poskozeni zafizeni anebo prasknuti nitrodélozniho balonku.

Pokud se pro poutZiti s robotickymi nastroji povazuje za nezbytné ohybani zafizeni Uterine ElevatOR PRO s baldnkem OccludOR Balloon™, musi se pfed pouZitim nejprve otestovat viechny systémy
zafizeni, aby se zajistila jejich funkénost.

Pokud chirurg pouzil zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ a déloha nebyla odstranéna, mél by peclivé vySetfit pacientku a zjistit pfipadné indikace perforace délohy a
nasledného krvaceni a podniknout pfislusné klinické kroky.

Tento vyrobek obsahuije ftalaty, které se mohou béhem pouzivani vylucovat do téla pacientky. Studie na zvifatech prokazaly, Ze vysoka expozice DEHP mUize mit viiv na plodnost muz(i a vyvoj
reprodukénich schopnosti. Je teba dbat na to, aby se minimalizovalo plsobeni na déti a kojici Zeny.

Zafizeni je urceno pro kratkodobé pouZiti nepfekracujici dobu 24 hodin.

Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny. NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskozeny nebo je-li poskozeno tésnéni.

VAROVANI: VYJMUTIi ZARIZENi

Pokud se vaginalni miska neoddéli od tkané, maze dojit k oddéleni misky délozniho hrdla anebo poranéni pacientky (Cast C, krok 3).

Pred odstranénim prostfedku se ujistéte, Ze je pojistna sestava (4, obrazek 1) demontovana Sroubem s kfidlovou hlavou (5, obrazek 1) a protahnéte prst kolem okraje vaginalni misky, abyste oddélili
tkan od vaginaini misky a zabranili tak poSkozeni tkané.

Aby nedoslo k traumatizaci vaginalniho kanalu a/nebo odpojeni soucasti, NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu.

Vaginalni zavedeni velké délohy mize vést ke zranéni pacientky. Je tfeba zvazit zpisob, jakym zmensit velikost délohy pred jejim odstranénim skrze vaginalni kanal.

NAVOD K POUZITi
Pred pouzitim tohoto zafizeni se seznamte se vSemi pokyny a upozornénimi.
A) Vybér velikosti

1.
2.
3.

Pfi pimé vizualizaci zkontrolujte délozni hrdlo pacientky, abyste urili primér délozniho hrdla.

Zvolte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, které ma misku délozniho hrdla (2, obrazek 1), ktera se co nejvice pfiblizuje velikosti délozniho hrdla (obrazek 2).
Ujistéte se, Ze velikost vybrané misky je vétsi nez délozni hrdlo. Vaginaini klenba se tak roztahne a je mozné, aby délozni hrdlo bylo obsazeno uvnitf vnitiniho prdméru misky, ¢imz se zabrani
nelmysinému zaclenéni struktur, jako jsou mocovody v roving disekce béhem déleni délohy a/nebo kolpotomie.

B) Zavedeni do délozni dutiny

1.

2.
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10.
1.

12.

Vyjméte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poSkozeno pfepravou. Pokud Zjistite jakékoli poSkozeni zafizeni, pfestarite jej
pouZivat.

Pred zavedenim zkontrolujte neporuSenost nitrodélozniho balénku tak, ze do standardni injekéni stfikacky s nastavcem Luer natahnete 7-10 cm3 vzduchu a vioZite ji do konce pilotniho balénku do
phniciho ventilu (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéfili, Ze balének zistava nafouknuty. Pokud nitrod&lozni balének neztistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou
jednotku Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™. Po UspéSném testu balénku vypustte balének tak, Ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku vyjmete.

Pacientka by méla byt umisténa v litotomické dorsaini poloze.

V pfipadé délozniho hrdla s pfimou vizualizaci by mél operatér uchopit pfedni okraj délozniho hrdla vhodnou svorkou nebo podobnym ozubenym néstrojem.

V pfipadé potfeby vySetfete délohu sondou, abyste ur€ili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou voditkem pro porovnani se stupnici nitrodéloZni sondy.

Je-li to nutné, dilatujte délozni hrdlo tak, aby odpovidalo priméru 5 mm (0,2 in) dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™.

Pokud se pozaduje Siti misky délozniho hrdla, Sici material by mél byt umistén pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™.

Promazte konec a nitrodélozni balonek (1, obrazek 1) sterilnim chirurgickym lubrikantem.

Opatrné zavedte proximalni konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ skrze Usti d&loZniho hrdla, dokud neni balének v pozadované poloze v délozni dutiné. Pokud je
déloha retroverzni, otocte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ o 180° pfed zavedenim nitrodéloZniho balénku. Po zavedeni otocte Uterine ElevatOR PRO s balénkem
OccludOR Balloon™ 0 180°, aby se déloha obréatila dopfedu.

Odstrarite svorku z délozniho hrdla.

Pomoci rukojeti (7, obrazek 1) stabilizujte vnéji konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, abyste zabranili nechténému posunuti nebo dopfednému pohybu zafizeni
Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, dokud nebude fadné umisténo.

Znovu pfipojte injekeni stfikacku k pilotnimu balénku (7, obrézek 1) a napliite nitrodélozni balének vzduchem, dokud neucitite odpor nebo dokud nebude vstiiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co
nastane dFive. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu. Opatrné vyjméte stiikacku a uzavete tak ventil a zabrafite nechténému vyfouknuti balénku v désledku zpétného tiaku (obrazek 4).

C) Umisténi misky délozniho hrdla / vaginalni misky

1.

2.

3.

4.
5.

Posurite misku délozniho hrdla (2, obrézek 1) podél diku zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ tak, aby vnéjSi okraj obklopil vaginaini klenbu. Nez budete pokracovat,
ujistéte se, Ze je miska délozniho hrdla spravné umisténa. Pokud pfisivate misku délozniho hrdla na misto, pfed umisténim protahnéte viakno skrze otvory v misce délozniho hrdla. Jakmile je miska
délozniho hrdla vhodné umisténa, Ize viakno uvézat.

Vaginalni misku (3, obrézek 1) nasufite podél dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ tak, aby se dotykala zadni strany délozni misky, a zcela pfiléhala k poSevnim
sténam, aby se zajistilo zachovani pneumoperitonea dle potfeby.

Posurite pojistnou sestavu (4, obrazek 1) dolti k vaginaini misce (3, obrazek 1) a zajistéte ji na misté otocenim kidlového Sroubu (5, obrazek 1) po sméru hodinovych rucicek, dokud nebude pevné
dotaZena. Kfidlovy Sroub NEDOTAHUJTE pfilis.

Pro ovéfeni, zda b&hem zavadéni nedoslo k prasknuti nitrodéloZniho baldnku, zkontrolujte pevnost pilotniho balénku.

Lehce zatahnéte za dfik zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, abyste se ujistili, Ze je zafizeni zajisténo a zasunuto v déloze.

D) Balének OccludOR™

1.

2.

Pfed zavedenim do pacienta vyzkouSejte naplnéni balénku OccludOR™ (obrazek 5 a 6) sterilnim fyziologickym roztokem o objemu 20-60 ml, abyste zkontrolovali spravnou funkci balénku a pfed
zavedenim pacienta jej vyfouknéte.

Pfed provedenim kolpotomickych incizi nafouknéte balének OccludOR™ dostate&nym mnoZstvim sterilniho fyziologického roztoku nebo vody, aby nafouknuty balének mél spojity radialni kontakt s
vaginalni sténou. Obvykle pro nahusténi postaci objem 90 cm3 az 120 cm3.

E) Odstranéni a likvidace zafizeni Uterine ElevatOR PRO s baléonkem OccludOR Balloon™

SN =
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Znovu piipojte prazdnou stfikacku k nafukovacimu ventilu na konec pilotniho balonku (7, obrazek 1). Pro vypusténi zcela vypustte vzduch z nitrodélozniho balénku.

Pojistnou sestavu (4, obrazek 1) odjistéte otocenim kFidlového Sroubu (5, obrazek 1) proti sméru hodinovych rucicek a posurite ji smérem k rukojeti (6, obrazek 1).

Prstem oddélte tkar z vaginaini misky.

Vaginalni misku (3, obrazek 1) zcela zasurite do rukojeti (6, obrazek 1).

Opatrné vyjméte zafizeni z vaginy. NEPOUZIVEJTE nadmémou silu, aby nedoslo k traumatizaci vaginalniho kanalu.

Pred likvidaci zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeno a zda byly vyjmuty vSechny soucasti.

Po dokonceni zakroku je tfeba zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ zlikvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.

odélozni injekce

zeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich materiall. Sejméte krytku a zasurite stfikacku s uzavérem typu Luer do

vstfikovaciho hrdla pro barvu na zadni strané rukojeti. Pii vstfikovani pfedepsanych kapalin pouzivejte pomaly a staly tlak. Jakykoliv z&vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je
nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1.
2.
3.

Nitrodélozni balonek

Miska délozniho hrdla

5. Kfidlovy Sroub
6. Rukojet

Vaginalni miska 7. Nafukovaci ventil s baldnkem

4. Pojistna sestava

Obréazek 2
Referenéni oznaceni produktu Objem misky délozniho hrdla Pramér misky délozniho hrdla
UE-OBPRO-32 (MALY) 9,4 cm* (0,57 in®) 32mm (1,26 in)
UE-OBPRO-35 (STREDNI) 14,5 cm?® (0,88 in°) 35 mm (1,38 in)
UE-OBPRO-37 (VELKY) 19,1 cm?* (1,16 in?) 37 mm (1,46 in)
UE-OBPRO-40 (X VELKY) 22,4 cm® (1,36 in°) 40 mm (1,57 in)

Obrazek 3, obrazek 4, obrazek 5 a obrazek 6

BRUGSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon

INDIKATIONER FOR BRUG/ KLINISKE FORDELE

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ er indiceret til manipulation af uterus samt injektion af vaesker eller gasser under laparoskopiske indgreb, herunder total laparoskopisk hysterektomi,
laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi, laparoskopisk tubal okklusion og diagnostisk laparoskopi. Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ opretholder pneumoperitoneum under
laparoskopiske indgreb ved at forsegle vagina, nar der er foretaget kolpotomi. Anordningen mobiliserer uterus, hvilket forbedrer visualiseringen af ngglestrukturer og anatomiske orienteringspunkter.
Derudover fremmer dens evne il at artikulere og mobilisere uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af andre kirurgiske anordninger.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

Patienter med kendt eller formodet graviditet

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileitern

Patienten mit Medienallergie

Beim assistierten Reproduktionstechnik (ART) Verfahren in Zusammenhang mit In-vitro-Fertilisation
Patientinnen mit kurzer Uteruslénge (<4 cm)

Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang

Diese Vorrichtung ist nicht fiir die Verwendung als Laser-Backstop geeignet
FORSIGTIGHEDSREGLER

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Denne anordnings konstruktion fungerer muligvis ikke efter fabrikantens hensigt, hvis den genbruges. Fabrikanten kan ikke garantere ydeevne,
sikkerhed og palidelighed ved genbehandlede anordninger.

Der skal udvises forsigtighed hos patienter med cervix- eller uteruspatologi.

Inden brug skal den intrauterine ballon testes for at sikre, at den kan inflateres og fungerer korrekt, ved at inflatere den intrauterine ballon med luft og deflatere den igen.

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ ma ikke indferes eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

Smer den intrauterine ballon fer indfering.

Kontroller, om det er ngdvendigt at dilatere cervix fer indfering af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™. Livmodermunden skal vaere mindst 5 mm i diameter for at opna sikker indfering og
nedszette risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller spraengning af den intrauterine ballon.

Ved injektion af flydende medier skal producentens brugsanvisning, som falger med produktet, folges ngje.

Brug af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ til hysterosalpingografi og Rubins test skal forega under anaestesi.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af elektriske instrumenter sammen med denne anordning. Langvarig direkte kontakt kan beskadige anordningerne.

OccludOR™ ballonen er designet til inflation med hgjst 120 ml (saltvand).

ADVARSLER: GENERELT
Alle brugere skal leese og gere sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler i denne pakning inden brug af instrumentet.

Denne anordning ma kun bruges af kirurger, der er uddannet i de rette teknikker til intrauterin kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiske indgreb, gynaekologisk baekkenanatomi og placering af
intrauterine retraktionsinstrumenter.

Som med alle intrauterine anordninger kan forkert brug af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ medfare uterusperforation og efterfalgende blgdning. Kirurgen skal undersgge patienten
grundigt for eventuelle indikationer pa uterin perforation og efterfalgende bladning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

Brug IKKE denne anordning til manipulation, nar den intrauterine ballon er deflateret.

For at undga potentiel skade pa uterusvaeggen eller utilsigtet udstedning af anordningen fra uterus under indgrebet, Ma den intrauterine ballon IKKE underinflateres. Inflation med 7-10 ml luft anbefales
som kompensation for injiceret luft, der er fanget i styreballonen og inflationsslangen. Brug IKKE mere end 10 ml luft.

Brug IKKE nogen form for vaeske til at inflatere den intrauterine ballon. Brug af vaeske kan potentielt udvide ballonen for meget og fa den til at spreenge.

Injicer IKKE farvestoffer eller markerveaesker i styreballonen. Farvestoffer/markerveesker ma kun injiceres gennem injektorporten bag pa handtaget. Fastger IKKE andre anordninger eller slanger il
styreballonen.

Injicer IKKE farvestoffer eller markarvaesker hurtigt.

Seet IKKE andre anordninger eller slanger, bortset fra luer-lock-sprgjten til injektion af farvestoffer/markarvaeske, i injektorporten.

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ skal indferes langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgjet uterus, posteriort i en bagoverbgiet uterus) for at mindske risikoen for
uterusperforation. Der skal udfgres en underlivsundersagelse for at fastsla retningen af uterus. Sonder uterinkaviteten for at vurdere dybden af uterus. Der skal udvises ekstra forsigtighed i tilfeelde af en
meget lille uterus.

Brug IKKE Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ som uterussonde.

Sarg for,at den valgte cervikale kop ikke er for lille. En for lille cervikal kop kan betyde, at koppen ikke placeres korrekt omkring livmodermunden.

Det frarades at bruge Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ i en stor uterus post partum, da beveegelse af anordningen kan medfere leederinger af uterusvaeggen og efterfalgende blgdning.
Kontroller styreballonen med jeevne mellemrum for at sikre inflation af den intrauterine ballon. Hvis den intrauterine ballon spreenger, vil styreballonen ikke feles fast, nar der klemmes pa den.

Hvis den intrauterine ballon er sprunget, skal al manipulation straks standses. Fjern Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, og udskift den med en ny anordning.

Nar anordningen er i brug, skal lasen altid veere aktiveret for at sikre, at den cervikale og vaginale kop er placeret korrekt. Hvis lasen utilsigtet Iases op eller Iasnes, skal den lases igen med det samme,
fgr manipulation af uterus fortseettes.

Ved en laparoskopisk supracervikal hysterektomi skal kontakt mellem Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ og dissektionsinstrumenterne undgas under uterin dissektion og ekscision for at
mindske risikoen for skade pa patienten. Der kan ogsa ske skade pa anordningen og/eller spraengning af den intrauterine ballon.

Hvis det skennes ngdvendigt at bgje Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ ved brug med robotinstrumenter, skal alle anordningssystemer forst testes far brug for at sikre deres
funktionalitet.

Hvis kirurgen har brugt Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, og uterus ikke er blevet fiernet, skal kirurgen undersgge patienten omhyggeligt for eventuelle indikationer pa uterusperforation
og efterfelgende bladning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

Dette produkt indeholder phthalater, som kan leekke ud i patienten under brug. Dyrestudier har vist, at stor eksponering for DEHP kan pavirke den mandlige fertilitet og udviklingen af
reproduktionssystemet. Veer omhyggelig med at sikre, at barn og ammende kvinder eksponeres sa lidt som muligt.

Anordningen er beregnet til kortvarig brug. Den ma ikke bruges i mere end 24 timer.

Anordningen er steril, hvis pakken er ter, udbnet og ubeskadiget. Anvend den ikke, hvis posen er beskadiget, eller hvis emballagens forsegling er brudt.

ADVARSLER: FJERNELSE AF ANORDNINGEN

Hvis den vaginale kop ikke kan separeres fra vaevet, kan det medfere, at den cervikale kop gar lgs og/eller skade pa patienten (Afsnit C, trin 3).

Fer anordningen fiemnes, skal det sikres, at Iasen (4, Figur 1) er lasnet med fingerskruen (5, Figur 1). Ker en finger rundt langs kanten af den vaginale kop for at separere veevet fra den vaginale kop for
at undga at beskadige veevet.

For at undga leedering af vagina og/eller komponent, ma der IKKE anvendes uforholdsmaessig stor kraft ved fiernelse af anordningen.

Vaginal udtagning af en stor uterus kan medfere skade p4 patienten. Metoder til reduktion af sterrelsen af uterus inden fiernelse via vagina skal overvejes.

BRUGSANVISNING
Lees og blive bekendt med alle anvisninger og forsigtighedsregler inden brug af denne anordning.

A) Valg af sterrelse

1.
2.
3.

Undersag patientens cervix under direkte visualisering for at fastleegge diameter af cervix.

Veelg en Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ med en cervikal kop (2, Figur 1), der er teettest pa sterrelsen af cervix (Figur 2).

Den valgte kopsterrelse skal veere stgrre end cervix. Dette streekker de vaginale fomices, sa cervix kan veere indeholdt i koppens indvendige diameter. Dermed undgas utilsigtet inklusion af strukturer
sasom ureter i dissektionsplanet under deling af uterus og/eller kolpotomi.

B) Indfering i uterinkaviteten

1.
2.

©® N OA W

Tag Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ ud af den sterile emballage, og kontroller, at der ikke er sket skader under forsendelsen. Kasser, hvis der ses beskadigelse.

Fer indfering skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at treekke 7-10 ml luft ind i en standard luer-slip-sprejte og indsaette den i inflationsventilen i enden af styreballonen (7, figur 1). Injicer luft for
at sikre, at ballonen forbliver inflateret. UNDLAD ANVENDELSE, hvis den intrauterine ballon ikke forbliver inflateret. Kasser den, og brug en anden Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™-
enhed. Efter en vellykket ballontest deflateres ballonen ved at fierne al luft med sprejten og derefter tage sprajten af.

Patienten skal veere placeret i dorsal litotomistilling.

Nar cervix kan ses direkte, skal kirurgen tage fat om den anteriore rand af cervix med en hagetang eller lignende instrument med teender.

Hvis det er nadvendigt, sonderes uterus for at bestemme dybde. Inddelingerne fungerer som vejledning ved sammenligning med en uterussonde med inddelinger.

Ved behov dilateres cervix, sa den kan rumme skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, som har en diameter pa 5 mm.

Hvis den cervikale kop skal sutureres, skal suturerne anbringes fer indfering af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™.

Smaer spidsen og den intrauterine ballon (1, Figur 1) med et sterilt smgremiddel.

Indfer forsigtigt den proksimale spids af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ gennem livmodermunden, indtil ballonen er pa den enskede placering i uterinkaviteten. Hvis uterus er
bagoverbgijet, roteres Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° fer indfering af den intrauterine ballon. Efter indfering roteres Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° for at
foroverbgje uterus.

. Fjern klemmen fra cervix.
. Ved hjeelp af handtaget (6, Figur 1) stabiliseres den udvendige ende af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ for at forhindre utilsigtet forskydning eller fremadrettet beveegelse af Uterine

ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, indtil den er placeret korrekt.

. Seet sprajten pa styreballonen igen (7, Figur 1), og inflater den intrauterine ballon, indtil der fales modstand eller der er injiceret 10 ml luft, alt efter hvad der indtreeffer farst. Brug IKKE mere end 10 ml

luft. Fjern forsigtigt sprajten for at lukke ventilen og forhindre utilsigtet deflation af ballonen pa grund af tilbagetryk (Figur 4).

C) Placering af den cervikale/vaginale kop

1.
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2.

Flyt den cervikale kop (2, Figur 1) langs skaftet p& Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, indtil den udvendige ende omslutter den vaginale fornix. Serg for, at den cervikale kop er placeret
korrekt, for der fortsaettes.Hvis den cervikale kop sutureres fast, skal suturen trades gennem suturhullerne i den cervikale kop fer placering. Nar den cervikale kop er placeret korrekt, kan suturen bindes
af.

Skub den vaginale kop (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, inditil den steder pa bagsiden af den cervikale kop og sidder helt op imod vaginas veegge for at
sikre, at pneumoperitoneum opretholdes efter behov.

Flyt lasen (4, Figur 1) ned til den vaginale kop (3, Figur 1), og las den ved at dreje fingerskruen (5, Figur 1) med uret, indtil den er stram.

Kontroller, at styreballonen er stram, for at sikre, at den intrauterine ballon ikke er sprunget under indfgring.

Treek forsigtigt i skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ for at sikre, at anordningen sidder forsvarligt og fast pa uterus.

OccludOR™ Balloon

Udfar en testinflation af OccludOR™ ballonen (Figur 5, Figur 6) med 20-60 ml sterilt saltvand inden indfering i patienten for at kontrollere, at den okkluderende ballon fungerer korrekt, og deflater
derefter ballonen inden indfering i patienten.

Inden der foretages incisioner til kolpotomi, skal OccludOR™ ballonen inflateres med en tilstreekkelig meengde sterilt saltvand eller vand til, at den inflaterede ballon har uafbrudt radial kontakt med
vaginalvaeggen. Inflation med mellem 90 ml og 120 ml er som regel tilstreekkeligt.

E) Fjernelse og bortskaffelse af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™
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7.

Seet en tom sprejte pa Inflationsventil i enden af styreballonen (7, Figur 1). Sug al luften ud af den intrauterine ballon for at deflatere den.

Las lasen op (4, Figur 1) ved at dreje fingerskruen (5, Figur 1) mod uret og skubbe den tilbage mod handtaget (6, Figur 1).

Adskil vaevet fra den vaginale kop med en finger.

Treek den vaginale kop (3, Figur 1) il handtaget (6, Figur 1).

Fjern forsigtigt anordningen fra vagina. BRUG IKKE uforholdsmaessig stor kraft for at undga at leedere vagina.

Inden Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for at sikre, at den er intakt, og at alle dele er udtaget.
Nar indgrebet er afsluttet, skal Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren.

Intrauterine Injektioner

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ har en kanal til injektion af relevante farvestoffer eller markerstoffer. Tag hestten af, og seet en luer-lock-spreite i farveinjektionsporten bag pa handtaget.
De ordinerede veesker skal injiceres med et langsomt og stabilt tryk.

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Figur 1

1.

Intrauteriner Ballon 5. Fingerskrue

2. Cervikal kop 6. Handtaget
3. Vaginal kop 7. Inflationsventil og styreballon
4. Laseklemme

Figur 2
Produktreference Volumen af cervikal kop Diameter af cervikal
UE-OBPRO-32 (Lille) 9,4cm? 32mm
UE-OBPRO-35 (Medium) 14,5 cm* 35mm
UE-OBPRO-37 (Stor) 19,1 cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Extrastor) 22,4 cm? 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

OAHTIEX XPHZHZX: Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon

OAHTIEZ XPHZHE / KAINIKA O®EAH

To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ evdeikvutal yia Tov XEIpIOHO TG UATPAG KAl TNV £yXUTN UYPWY 1 aEPiwv KAt TN SIAPKEIQ AQTTAPOCKOTTIKWY ETTEURATEWY, TUNTIEQIAUBAVOLEVNG TG
OAIKAG AATTOPOTKOTTIKAG UGTEPEKTOUNG, TNG AATTAPOTKOTTIKA UTToBonBoUpevng KOATTIKAG UGTEPEKTOUAG, TNG AATIAPOCKOTTIKAG aTTd@Patng oaATiyywv kai TG SlayvwaTIKAg Aamrapoakétnaong. To Uterine
ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ Siatnpei 1o Trveupomepitovaio kata  didpkela AaTTapooKoTTIKWY emeURATEWY, o@payifovtag Tov KOATIO HoAIG TTpayparotroinBei n koAtrotopia. To Tpoiov
KIVNTOTTOIET TN MATPA, EVIOXUOVTAG TV ATTEIKOVION TwV BACIKWY SOMWY KAl Twv avaTopIKwv opoanuwy. EmimAéov, n duvardtnra didpbBpwang kai Kivntotroinang g MATPAS Kal Tou TpaxAou S1eUKOAUVEI
TNV ao@aAéaTepn Kai o BEATIOTN XPAon GAAWV XEIPOUPYIKWY GUTKEUWV.

ANTENAEIZEIZ
H guokeun dev TTPETEl va XpNOILOTIOIEITAI OE:

aofeveic e yvwoTn 1 mavooyoUpevn KUnon

aobeveic e yvwaTn 1 mavoAoyoUpevn PoAuvan TG PATPAS 1 Twv GaATTYYwWY

aobeveic Pe alepyia oe akiaypagikd Yéoa

kard 1n didpkeia TG diadikaaiag pe Texvohoyia uoBonBouuevng avamapaywyng (ART) ou oxeTiCeTal P TV E§WOWLATIK yovipoTroinan

aobeveic Pe BaBog UATPag IKpoU PeyéBoug (<4cm)
aobeveig Pe kakorBela TpaxAou apyikoU oTadiou Trou uTroBAAOVTAI O AATTAPOOKOTTIKY TTPO0TIEACON

AuTi n ouakeun ev TTpoopieTal yia xprion wg avaaToAéag Aéidep.
ZHMEIA MPOZOXHZ

Auth n ouoKeur TPoopideTal yia pia povo xphaon. O oxedIaopdg auTAG TNG CUCKEUNG EVOEKETAI VO NV ammodidel OTTwG TIPOBAETTETAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH, OE TIEPITITWAT €TTavaypnaiyoToinang. O
KaTaoKeUaoTAG Dev PTTopei va eyyunbei v amddoan, TV ac@aAEIa Kal TNV agioTToTia JIag ETTAVETTESEPYaOoDEIoOg GUOKEUNG.

Oa mpémel va divetal Tpoooyr| o€ acbeveig pe TaBoAoyia TpaxfiAou A UATPag.

Mpiv amoé m xpron, eAEy&re 1o evdouATpIo PTTaASVI yia T owaTr TARPWON Kai ASIToupyia IOYKWVOVTAS Kal aTTodIoyKWvovTaG T0 eVOOURTPIO UTTAAGVI e aépal

Mnv eioayayete 1y agaipeite To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ e 1o evaoprTpIo PmmaAdvi S1oyKwévo.

ITIAVETE TO EVOOPATPIO PTTAAGVI TTPIV ATTO TNV EI0AYWYT.

ENéyEre eav mpémel va diaaTeilete Tov TpdnAo Tpiv amd v eicaywyr) Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™. To tpaynAiké atépio 6a mpémel va éxer didpetpo Touhdyiatov 5 mm (0,2 in)
yia va DIEUKOAUVETAI N aoPaAAG EITaywyr KAl var JEILVETAI O KivOuvog SIGTpnang Tng MATPAS, TpaupaTiapoU Tou TpaxriAou fi/kal Tng pAéng Tou evdopurTpiou pmaAovio.

Kard tnv éyxuon ommoloudritroTe P€oou oKIaypagikoU pécou, akoAoUBRaTE TTIOTA TIG 08NyiEg TOU KATAOKEUAOTH YIa XPrian TTOU GUVOSEUOUV TO TIPOIV.

H xprion Tou ot Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ gt uaTepoaahmiyyoypagia kai n dokipacia Rubin mpémel va oAokAnpwvovtal uté avaiobnaia.

Mpémel va divetal Tpoooxr, GTaV XPNOIMOTIOIOUVTAI GUTKEUEG TIAPOXNG EVEPYEIDS LE auTh TN guakeur]. Tuxdv Traparetauévn dpean emagr evoexetal va TTpokaAéoel BAGBN OTIG CUOKEUES.

To OccludOR Balloon™ givar oxediaapévo va déxetal 0x1 epioadtepo amd 120 cc didykwang (aAatouyo).

NPOEIAOMOIHZEIL: FENIKA
‘Ohol o1 xprioTeg pémel va SlaBdaouv kal va e§oikeIwBoUv pe BAG TI 0dnyieg, TpoeIdoTroINaEIg, avTevdeigelg kal TTPOPUAGEEIG Tou TTapdvTog EVBETOU GUTKEUATIag TTPIV AT T XPON NG CUCKEURG.

H ouokeur) aut Ba TpETel va xpnoIpoTIolEiTal HovVo aTrd XeIpoupyoUs TTou £XOUV EKTTAIBEUTET OTIG KATAAANAEG TEXVIKEG XEIPOUPYIKAG ETEURATNG UATPAS, AQTTOPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG, SIayVWOTIKWY
emepBAcEwY, yuvaikohoyikig avaropiag Tng TTuéAou kai TotroBémang epyaleiwv evBounTpIkAg dIOTOARS.

'Omwg kal Pe OAeG TIG evBoprTPIEG GUOKEUES, N eapalévn xprion Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ pmopei va odnynael ag dicrpnan tng ATeag kai emakdAoudn aiyoppayia. O
XEIPOUPYOG Ba TTPETTEN var EAEYXEI TTPOOEKTIKG TNV AGBEVR Yia TUXOV evdeiteig didmpnang TG PATPAG Kai emakdAoudng aioppayiag kai va AaBer Ta kardAAnAa kAivika Bripara.

MHN xpnoipoTolgite auth T GUOKEUR Yia TOV XEIPIOUO aTodIOyKWwaNG TOU EVBOMATIOU uTTaAovIoU.

T'a v amoguyr) mOavol TpauPaATIGHOU TOU TOIXWHATOG TG MATPAS 1 aKOUCIag e5WwBnang TG CUCKEUAG amé Tn uATea katd m didpkeia g eméupacns, MHN uTroSI0yKWVETE TO EVOOUATEIO PTTAAGVI.
I va avrioTaBuioTel 0 aépag Tou £xel eykAwBIoTel péaa aTo uraAdvI-0dnyo kai aTov awArva eppianang, auvioTaral TAfpwan pe aépa 7-10 cc. MHN umrepBaivere Ta 10 cc aépa.

MHN xpnoipomoleite uypd yia va S1oyKWoETe To evdopuATpIo pTraAdvi. H xprian uypol umopei evdexopévuwg va pokahéael utrepBoAikr por} kai prign Tou pmahoviod.

MHN eyxéete xpwaTikéG ouaieg/ okiaypa@ikd uypd a1o pmmakdvi 0dnyd. O xpwaoTIkEG ouaies / oKIaypagika uypd TpEmel va eyxéovtal povo PEow Tng BUPAg TNG GUOKEURG EyXUONG OTO THOW PEPOS TNG
AaBig. MHN mpooaptére GAAeG GUOKEUEG ) ypappéG OTO UTTaAGVI 0dny0.

MHN eyxéete xpwaTIkéEG ouaieg/ oKiaypa@ikd uypd pe Tayl pubuo.

MHN trpogaptare GAAEG GUOKEUEG A Ypappég ekTdg amd alpiyya TdTou Luer Lock yia v éyxuon XpwaoTIKAG ouaiag / okiaypa@ikoU uypol atn B0pa TnG GUCKEURG EyXUaNG.

To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ rpémel va eioayBei katd prikog Tng kareuBuvong g koIAdTnTag Tg uATpag (mpdabia o pritpa qualoloyikig kAiong, omioBia o€ aveaTpapuévn
pATE) yia va pelwbei n mlavétTa didrpnang e pATPAS. Oa Tpémel va ekteAeital eéTaan g TuéAou yia Tov TTPoadiopiaud TnG kateuBuvang TG pATpag. ExteAéaTe utépnyo koIAGTTag TG PATPAG
waTe va ekTipnBei To Babog TG pATPag. Id1aiTepn Tpooox Ba TEéTel va emdEIKVUETAI OTNV TIEPITITWON pIag TIOAU HIKPAS UATPAG.

MHN xpnoipotoleire 1o Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ wg untpopnAn.

BeBaiwbeite 611 T0 emAeypévo TpaxnAiké kuTIEMIO Bev ivar pikpdTePO o€ péyeBog. To eAITTEG péyeBog Tou KutreAAiou pmmopei va TipokaAéael eapalpévn TomoBETan Tou TpaynAikoU KutieAiou yOpw
amé 1o TpayxnAiké atépio.

To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ &gv guviaTtdral yia xpron o€ pAtpa peyaAou peyéBoug petd Ty Tepiodo Aoxeiag, dITI UGV LETAKIVNOT) TNG CUCKEUNG EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI
pAEN Tou ToIXWHATOG TG PATPAG Kal ETTakGAoUBN aigoppayia.

ENéyxete auyvad 1o pmmakdvi-odnyo yia va diac@ahioete T didykwarn Tou evdopriTpiou pmrakoviol. Xe TepiTTwan prigng Tou evOouATpIou UTraAoviou, To PraAdvi-odnyog dev Ba éxel aTabepn aioBnon
kaTé T oupTieon. Eav 1o evdourtpio utraAdvi Exel uTrooTe prign, SiakoyTe apéowg kaBe xeipiopd. Apaipéate kar avtikaraoTAoTe To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ pe pia véa
povéda.

Karé m xpfion, n diaragn aceahiong mpémer va mapapével Tavia acpahiopévn yia va diac@alioTei n acgarg 1o an Tou TpaxnAikod kutreAAiou kail Tou KoATTIKOU KutreAAiou. Edv To
auyKkpdTNHa aopahiong avoitel i xaAapwael kard AaBog, aoaAiaTe TO APETWS TIPIV GUVEXITETE LE TOV XEIPIGHO TG PATPAG.

Kard n AammapooKoTTike pepIkr) uaTtepekTopn, n magn peragy Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ kai wv epyaAeiwv SiaxwpiopoU TTRETel va ammo@elyeTal kard Tn didpkeia
SIaXWPIOHOU Kal EKTOMAG TNG PATPAG, TTPOKEIMEVOU var PelwBei 0 Kivduvog TpaupaTiopol g aaBevoug. Mmopei emmiong va mpokAn6ei BAABN o ouakeur fi/kal prgn Tou evdouATpIou PTTaAoviou.

H kéuyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ Bewpeital amapaimTn yia XpAon pe pOpTIOTIKA 6pyava, GAa Ta CUCTAKATA TG CUCKEUAG TIPETTEI TIPWTA VAl EAEyXOVTal TIpIV aTié T Xpron
yia va diao@alioTel n AeimoupyIkoThTaL.

Edv o xeipoupyog éxel xpnaipotoiioel 1o Uterine ElevatOR PRO peOccludOR Balloon™kai n prtpa 8ev €xel apaipebei, o xelpoupyds Ba pémel va eEeTaael TPOaEeKTIKA TV aaBevr) yia TuxOv evoeiteig
dIémpnaong g PATPAG Kal emakdAouBng aioppayiag, kaBwg kal va AaBer Ta kardAAnAa kAivika Briuara.

To Tpoidv autd TepiExel POANIKES eviaelg, o1 oTroieg evdéxeTal va ekmAuBolv aTov acBevh katd T xprian. MeAéteg ae {wa éxouv Seiter 011 N €kBean uwnAol emmmédou amv DEHP evdéyetal va
€TTNPEATEI TN YOVIHOTNTA TWV APOEVIKWY Kal TNV avaTrapaywyiki avamTugn. Oa mpémer va diverar Tpoaoxn, woTe va ehayiaTotolgital n ékBean o Taidid kal BnAagouoeg yuvaikeg.

H ouokeur éxel oxediaaTei yia BpayupéBeapn xpnon aAAd 61 yia TIEPITOGTEPO aTrd 24 WPEG.

H ouokeun eival amoaTelpwpévn €Qv n cuokeuaaia eival ateyv, a@payiopévn Kai dev Exel utroaTei {nuid. MH xpnaipoTToleite ev n BAKN Xl UTTOOTET {NIG A} TO CUCKEUAOWEVO TIAPEUBUTHA £XEl
OTIAOEI.

NPOEIAOMNOIHZEIZ: AQAIPEZH THZ ZYZKEYHZ

Edv 6ev dlaywpioete 10 KOATTIKS KUTIEAAIO aTT6 TOV 10TG, evOEXETa va TIpoKANBEei amrok6AAnan Tou TpaxnAikol kutreAiou fi/kail TpaupaTiopds Tng aabevolg (Evémta C, Biua 3).

Mpiv amé mv agaipean g CUOKeURG, Befaiwbeite 6T n didmatn acahiong (4, Eikéva 1) £xel Eefidwoei uéow g Bidag-merarotda (5, Eikova 1) kai TepaaTe 10 SAKTUAG GO YUpw aTmé T0 AKPO TOU
KoATTIkoU kuTTeAAiou, yia va SiaxwpioeTe Tov 1076 aTmd T0 KOATTIKG KUTTEAAIO, WOTE va amoTpaTrei Tuxov BAGRN aTtov 10T6.

Ta v amoguyr TpaupaTiapol Tou KoATikoU kavaAiol f/kai Tou §aptiparog, MHN aokeite utrepBoAikiy S0vapn kard v agaipean Tou TTPoidvTog.

H koATmikr TomoBétan oe pritpa peydhou peyEBoug pTropei va 0dnynael o€ TpaupaTioud Tng acBevolg. Oa Tpémel va AauBavovtal urrdyn ol uébodol peiwang Tou peyeBoug TG PATPAG TIPIV aTd TV
agaipean diapéoou Tou KOATTIKOU KavaAioU.

OAHTIEZ XPHZHZ
AlapaoTe Kal e€oIkeIwBeiTe e OAES TIG 0dNyieS kal TIG TIPOPUAGEEIS TTPIV XPNCIMOTIOINTETE T GUOKEUR.
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EmiAoyn peyédoug

YTé dueon ameikovian, ECETAaTE Tov TpAXNAO TG aaBevols yia va TpoadiopiaeTe Tn SIAPETPO Tou TPaXAAOU.

EmAEgre 1o Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ pe TpaynAikd kutréAAIo (2, Eikova 1) Trou Tipoaeyyidel katd Tpoagyyian 1o péyebog Tou Tpaynou (Eikéva 2).

BeBaiwdeite 611 T0 emAeypévo LéyeBog kutreMiou eival deyaAUTtepo amd Tov TpdxnAo. Me Tov 1poTI0 auTo, o1 KOATTIKOT BOAOI TIAPQPEVOUV TEVTWEVOI, ETTITPETTOVTAG OTOV TPAXNAO VOl GUYKPATEITAI EVIOG
NG ETWTEPIKNAG DIAPETPOU TOU KUTTEAAIOU, ATTOTPETTOVTAG £TGT TNV aKOUGTA EYKAEION GOPWY, OTTWG TwV 0UPNTAPWY, OTO ETTTTEDD TOU dlaywpIoHoU kard Tn didipkeia TG dlaTtoung f/kal TN KOATTOTOWIag
NG HNTPag.

Eicaywyn omnv koIA6TNTa TNG PATPOS

Agaipéate 1o Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ amé mv amooTeipwpévn guakeuaaia Tou kai emBewpnaTe yia {npiég ou ogeilovial aTnv amoaToAr. ATIoppilyTe T0 £QV TIAPATNPATETE
oToladrToTe {nuId.

Mpiv amé mv eigaywyn, eAEyETe TNV akepaIdTNTa Tou evOoprTPIoU pTakoviol TpaBwvTag 7-10 cc aépa Yéoa ot pia TuTTikr oUpiyya T0mrou Luer Slip kar eioaydyeté Tnv oTn BaABida mAnpwaong oto
(@Kpo Tou pTrahovioU-0dnyou (7, Eikéva 1). EyxuoTe aépa yia va empBepaiwaete 61 1o pmahdvi mapapével dioykwpévo. MHN 10 XpnoiHoTIoIEITE £V TO EVOOUATEIO PTTAAGVI OEV TIAPAMEVE! DIOYKWHEVO.
AmoppilTe Kai xpnotgotroinaTe pia aAn povada Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ . Metdi v emmiTur| S0KIur Tou pmraAovioU, amodIoyKWaoTe To PTTaAGVI agaipwvtag 0Ao Tov aépa e Tn
aUplyya Kai aaipéoTe T aUpiyya.

H aobevig Ba mpémel va TomobetnBei o Utrmia B¢an AiBoToiag.

Me Tov TpdixnAo UTIO Guean aTTEIKGVION, O Xelpoupyds Ba Tpémel va mdael To Tpdabio TpaxnAIké Xeilog pe évav katdAAnAo o@iyktipa r Tapdpoio epyaleio e 0BOVTWOEIS.

Eav eival amapaimTo, ekteAéaTe UTEPNYO MATPAS YIa va TTpoadiopicete katd mpoatyyion To Babog. O1 diaBabuioeig mapéxovTal wg 0dnydg auykpIong e Wia diaBabuiouévn unTpounAn.

Eav amaireitar, ekteAéate S1aaToAr Tou TpayAou yia va emitixete didpetpo Smm (0,2in) Tou G&ova Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ .

Eav emBupeite ™) auppagr Tou TpaxnAikoU kutreAiou, Ta xelpoupyika vipata Ba pémel va ToroBetnBolv Tpiv amoé Ty eloaywyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™.

NITIGveTe T0 GKPO Kall TO EVOOATPEIO PTTAAGVI (1, ZXAMG 1) e Eva aTTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKG.

Eioaydyete mpooekTikd T0 £yyUG Gkpo Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™diapéaou Tou TpaxnAikou atopiou, péxpl To pmrahdvi va Bpebei oty emBupnt Béan péoa oty KoIAGTNTA TG
pATpag.Edv n pAtpa givar aveatpappévn, mepioTpéwte To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° mpiv amoé Ty eigaywyr Tou evdounTeiou utraAoviol. MeTd v eloaywyr, TiepIoTpEWTE
Tov Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ 180° yiar va gépeTe T prTpa G GUaIOAOYIKN KAiom.

. AQaIPETTE TO OPIYKTAPA ATIO TOV TPAXNAC.
1.

Xpnaipotoiwvtag ™ Aapr (7, Eikéva 1), ataBepotmoinoTe 1o e§wrepiké akpo Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ yia va amotpéyete Tnv akoUoIial JETATOTTION ) TNV TTPOG Tal ERTTPOG
kivnon TouUterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ péxpi va TomrobetnBei atn Béan Tou.

lMpooaptiaTe avd ™ alpiyya ato pmaAdvi odnyo (7, Eikova 1) kar dioykwaTe 1o evOouATpIo pTTaAdvi pe aépa péxp! va aiobavBeite avtiotaon A 10 cc aépa, 6molo ouppei Tpwro. MHN umrepBaivere
10 10 cc aépa. AaipéaTe TPoaeKTIKA T aUpiyya yia va kAsioeTe T BaABida kal va ammoTpéweTe Ty akoUala amodidykwan Tou putraAoviol Adyw avtiotpogng Trieang (Eikova 4).

I') TomroBétnon Tou TpaxnAikoU/koATrikod KutreAAiou

2.

3.

4.
5.

MetakivioTe T0 TpaxnAikd kutéAIo (2, Eikéva 1) kard prikog Tou agova Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ péxpi 1o e§wtepikd akpo va mepiBarel Tov KoATTIKO 60A0. BeBaiwbeite yia
TN oWOTH ToTBEéTAN Tou TPaKNAIKOU KuTIEAioU TTpIv auveyioeTe.Katd T auppa@n Tou TpaynAikoU kutieAiou oTn B€an Tou, TTEPAaTE TO paupa HEGT aTTd TIG OTIEG TUPPAPRG OTO TPAXNAIKO KUTTEAAIO
TpIV amé TV ToToBETaN.APoU ToToBeTnBEl KaTAAANAQ TO TPaXNAIKG KUTIEAAIO, MTTOPEITE VO BETETE TO XEIPOUPYIKS VALA.

20pete 10 KOATTIKG KUTTEAIO (3, ElkOva 1) kamé prikog Tou dgova Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™péxpr va guvavtiael v Tiow TAeupd Tou TpaxnAikoU KutreAAiou Kai va eQapuoael
TAPWG aTa KOATTIKA TOIKWHATA, TIPOKEINEVOU VA SIa0PaAITTE N Siampnan Tou TIVEUHOTIEPITOVAIOU, OTIWG OTTaITEiTal.

MetakivioTe T didragn acedAiong (4, Eikéva 1) TTpog Ta kdmw oTo KoATTIKS KuTréAAIO (3, Eikéva 1) Kal oTepewaTe To aTn B€an Tou oTpépovTag T Bida-meTalouda (5, Eikéva 1) de§idaTpopa péxp! va
o@icel. MHN oiyyete umepBoAikd T Bida.

T va BeBaiwdeite 611 To evdourTpIo PTTaAdVI dev Exel UTTOTTET PASN Katd TV eloaywyr, EAEyETe TV Tvuan Tou ptraAoviol odnyou.

EgappdoTe fmia €Agn aTov dgova Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™yia va BeBaiwBeiTe 6T N GUOKeU €ival OTEpEwpEVN Kal TIPOCAPTNEVN TN PATPA.

A) OccludOR™ Balloon

1.

2.

ENéy&re T S16ykwan Tou OccludOR™ Balloon (Eikéva 5 kai 6) pe 20-60 cc ateipou ahatouyou SIGAUPATOG TIPIV OTT6 TV EI0AYWYRA 0TV aoBevi, TIPOKEIEVOU va eMIRERAILOETE TN OWAOTA AgiToupyia
TOU pTraAovIol amo@Eagns Kal KaTTTv aTmodIoYKWATE TO TTPIV OTTd TV €I0aywyn aTnv acBevr).

Mpiv TpaypatotoInaeTe Topég KoArotopiag, dioykwate To OccludOR™ Balloon pe emapkn ToadTnTa amooTelpwiévou aAaTtolyou dIGAUUATOG ) VEPOU YIO VA ETTITUXETE GUVEXT) OKTIVIK ETTAQH L€ TO
KOATTIKG ToiXwya. Mevika, apkolv 90 cc éwg 120 cc didykwang.

E) Apaipeon kai amdppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™

Nk~ =

EmavampooaptiaTe pia kev auplyya otn BaABida mApwang aTo akpo Tou putraAoviot odnyou (7, Eikova 1).ATrooUpete TARpwG Tov aépa amo To evOOUATPIO UTTAAGVI yia va aTTodI0YKWEE.
Amaogadiote T didratn aceahiong (4, Eikéva 1) mepiaTpépoviag T Bida-meTarouda (5, Eikdva 1) apiaTepdoTpopa Kal GUPETE TV TIPOG Ta Triow Tpog Tn Aaph (6, Eikéva 1).

AlaywpiaTe Tov 1076 A6 T0 KOATTIKG KUTTEAAIO XPNOIMOTIOILVTAG TO BAXTUAG 0OG.

AtrooUpeTe TTARPWG To KOATTIKG KUTIEAAIO (3, Elkdva 1) TTpog Tn Aaph (6, Eikdva 1).

AQaIpEaTE TIPOTEKTIKA TN duakeur] amd Tov kdATo. MHN aokeite utrepBoAiki) S0vapn yia va ammo@euxBei 0 TPAUPATIOPAS TOU KOATTIKOU KavaAIoU.

Mpiv amé v amdppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™, eTmBewpnaTe oTTIKG T GUCKeUN yia va BeaiwBeite 011 eival aBIKTN kai 611 €xouv avaktnBei 6Aa Ta e¢aptipara.
Meté v ohokArjpwan g eméupaong, To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ 6a mpémel va amoppitretal o BloAoyikd emikivouva amdpAnta oUpgwva e Ty TUTTIKr diadikaaia.

EvdopnTpieg eyxuoeig

To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ diaBétel éva Kavai yia v €yxuon KataAnAwy XpwaTIKWY 0UCIWV fi OKIAYpa@IKWY UAIKWY. AQaIpéaTe TO TIWPA Kal EI0ayayeTe gia alplyya TUTTou
luer lock oTn BUpa £yxuong XpWAOTIKWY OUTIWV OTO TTHow PEPOg TG AaBAg. XpnaluomoinaTe apyn kai oTabepn Triean yia Tnv £yxuan auvtayoypa@oUpevwy uypwv. OtroiodrmoTe goapd TeEpIOTATIKO
Exel TTPOKUWEI OE OXEDN WE AUTA TN CUCKEUN Ba TTPETTEI va AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTA KAl 0TV appodia apxn Tou Kparoug uéAOUG OTo OTToi0 €ival EyKATETTNHEVOG O XPAOTNG /KAl N a0BEVAG.

Eikova 1
1. EvOounTpIo uTTaAdvi 5. Bida
2. TpayxnAiké kutréANIo 6. Aapni

3. KoAmik6 KuttéAAIO

7. BaABida TARpwang pe PTaAdvi

4. Nidragn ao@aAiong

Eikéva 2
BiBAioypa@Iikég ava@popég TpoiovTog ‘Oykog TpaxnAikol kutreAAiou Aidiperpog TpaynAikol kutreAAiou
UE-OBPRO-32 (MIKPO) 9,4cm? (0,57in%) 32mm (1,26in)
UE-OBPRO-35 (MEXAIO) 14,5cm? (0,88in%) 35mm (1,38in)
UE-OBPRO-37 (MEFAAO) 19,1cm? (1,16in%) 37mm (1,46in)
UE-OBPRO-40 (MOAY METAAO) 22,4cm? (1,36in°) 40mm (1,57in)

Eikova 3, Eikéva 4, Eikéva 5 kai Eikova 6

INSTRUCCIONES: Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon

INDICACIONES DE USO/ BENEFICIOS CLINICOS

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ esta indicado para la manipulacién del Utero y la inyeccion de fluidos o gases durante los procedimientos laparoscdpicos, incluyendo la histerectomia
laparoscdpica, la histerectomia vaginal laparoscopica asistida, la oclusion tubarica laparoscdpica y la laparoscopia diagnéstica. Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ mantiene el
neumoperitoneo durante los procedimientos laparoscdpicos sellando la vagina una vez se lleva a cabo la colpotomia. El dispositivo moviliza el Utero, mejorando la visualizacién de las estructuras clave y
los puntos de referencia anatémicos. Ademas, su capacidad para articular y movilizar el ttero y el cuello uterino facilita un uso méas seguro y dptimo de otros dispositivos quirtrgicos.
CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

Pacientes con embarazo conocido o probable.

Pacientes con infeccion uterina o de las trompas conocida o probable

Pacientes con alergia a los medios de contraste

Durante el procedimiento de Tecnologia de Reproduccién Asistida (TRA) relacionado con la fecundacion in vitro
Pacientes con longitud uterina corta (<4 cm)

Pacientes con malignidad cervical en etapa temprana sometidos a un abordaje laparoscopico

Este dispositivo no esta concebido para su uso como mampara contra laser.
PRECAUCIONES

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. El disefio de este dispositivo impide que funcione segln lo previsto por el fabricante si se reutiliza. El fabricante no puede garantizar el rendimiento, la
seguridad y la fiabilidad de un dispositivo reprocesado.

Deben tomarse precauciones en pacientes con patologia cervical o uterina.

Antes del uso, compruebe con aire que el globo intrauterino se hincha y deshincha adecuadamente.

No inserte ni extraiga Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con el globo intrauterino hinchado.

Lubrique el globo intrauterino antes de insertarlo.

Compruebe si es necesario dilatar el cuello del Utero antes de insertar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Los orificios cervicales deben tener por lo menos 5 mm (0,2 pulgadas) de
diametro para facilitar la introduccion segura y reducir el riesgo de perforacion uterina, lesiones en el cuello del Utero y/o ruptura del globo intrauterino.

Cuando se inyecte cualquier medio liquido, siga atentamente las instrucciones del fabricante que acompafian al producto.

El uso de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ en la histerosalpingografia y en el test de Rubin debe realizarse bajo anestesia.

Debe tener cuidado al usar aparatos eléctricos con este dispositivo. El contacto directo prolongado puede dafiar los dispositivos.

OccludOR™ Balloon esta disefiado para no mas de 120 cc de inflado (salina).

ADVERTENCIAS: GENERAL
Todos los usuarios deben leer y familiarizarse con todas las instrucciones, advertencias, contraindicaciones y precauciones que figuran en el prospecto antes de utilizar este dispositivo.

Este dispositivo debe ser utilizado sélo por cirujanos con experiencia en técnicas apropiadas de cirugia intrauterina, cirugia laparoscépica, procedimientos diagnésticos, anatomia pélvica ginecoldgica y



colocacion de instrumentos de retraccion intrauterinos.

+ Aligual que con todos los dispositivos intrauterinos, un uso inadecuado de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ puede perforar el tero y provocar una hemorragia. El cirujano debe
examinar al paciente con cuidado para buscar cualquier indicio de perforacién uterina y hemorragia subsiguiente, y seguir los pasos clinicos adecuados.

+ NO utilice este dispositivo cuando el globo intrauterino esté deshinchado.

+  Para evitar lesiones potenciales en la pared uterina o la expulsion inadvertida del dispositivo del Utero durante el procedimiento, NO deshinche el globo intrauterino. Se recomienda inflar con 7-10 cc de
aire para compensar el aire inyectado atrapado en el globo piloto y el tubo de inflado. NO exceda los 10 cc de aire.

+ NO utilice ningun liquido para hinchar el globo intrauterino. El uso de liquido puede sobredilatar y reventar el globo.

+  NO inyecte colorantes ni marcadores liquidos en el globo piloto. Los colorantes o marcadores liquidos sélo deben inyectarse a través de la boca del inyector en la parte trasera de la empufiadura. NO
conecte otros dispositivos ni tubos al globo piloto.

+ NO inyecte rapidamente los colorantes o marcadores liquidos..

+ NO conecte otros dispositivos o lineas que no sean la jeringuilla luer-lock para inyectar contrastes/fluidos de marcado al puerto del inyector.

+ Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ debe insertarse en la direccion de la cavidad uterina, (en sentido anterior en un Utero en anteversion, y en sentido posterior en un Utero en
retroversion) para reducir las posibilidades de perforacion uterina. Debe realizarse un examen pélvico para determinar la direccion del dtero. Sondee la cavidad uterina para medir la profundidad
uterina. Extreme el cuidado si el utero es muy pequefio.

+ NO utilice Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ como sonda uterina.

+ Asegurese de que la copa cervical seleccionada no es insuficiente. Una copa de tamafio insuficiente puede causar mala colocacion de la copa cervical alrededor del orificio cervical.

+ Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ no se recomienda en un Utero grande y post-parto ya que el movimiento del dispositivo puede provocar desgarros en la pared uterina y el sangrado
subsiguiente.

+  Compruebe el globo piloto frecuentemente para asegurarse del inflado del globo intrauterino. Si el globo intrauterino se rompe, €l globo piloto no se sentira firme al comprimirlo.

+  Siel globo intrauterino se rompe, detenga toda manipulacion de inmediato. Retire y sustituya Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ por una unidad nueva.

+  Cuando se usa, la estructura de bloqueo debera permanecer cerrada en todo momento para asegurar la colocacion de la copa cervical y la copa vaginal. Si la estructura de bloqueo se abre o afloja
accidentalmente, asegurela inmediatamente antes de proceder con la manipulacion uterina.

+ Enla histerectomia supracervical laparoscopica, debe evitarse el contacto entre Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ vy los instrumentos de diseccion durante la diseccion uterina y la
escision para reducir el riesgo de lesionar al paciente. También se puede dafiar el dispositivo y/o romper el globo intrauterino.

+  Sies necesario doblar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ para su uso con instrumentos robéticos, todos los sistemas del dispositivo deben probarse antes del uso.

+  Sielcirujano ha utilizado Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ vy el ttero no se ha retirado, el cirujano debe examinar al paciente con cuidado para comprobar que no hay indicios de
perforacion uterina y el sangrado subsiguiente, y realizar los pasos clinicos adecuados.

+  Este producto contiene ftalatos que pueden filtrarse al paciente durante el uso. Los estudios en animales han demostrado que la exposicién a altos niveles de DEHP puede afectar a la fertilidad
masculina y el desarrollo reproductivo. Deben tomarse precauciones para minimizar la exposicion a los nifios y las mujeres lactantes.

+ Eldispositivo esta disefiado para un uso breve, no superior a 24 horas.

+ Eldispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. No lo use si la bolsa esta dafiada o el sello roto.

ADVERTENCIAS: EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

+ Unfallo al separar la copa vaginal del tejido puede ocasionar el desprendimiento de la copa cervical y/o lesiones al paciente. (Seccion C, paso 3).

+  Antes de retirar el dispositivo, asegurese de que la estructura de bloqueo (4, figura 1) se desenrosca mediante el tornillo (5, Figura 1). Pase el dedo por el borde de la copa vaginal para separar el tejido
de la copa vaginal y prevenir dafios en los tejidos.

+Para no provocar traumas en el canal vaginal y/o la pérdida de algin componente, NO ejerza una fuerza excesiva durante la extraccion del dispositivo.

+ Laextraccion vaginal de un Utero grande puede lesionar al paciente. Deben considerarse métodos para reducir el tamafio del Utero antes de su extraccion por el canal vaginal.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea y familiaricese con todas las instrucciones y precauciones antes de utilizar este dispositivo.

A) Seleccion del tamaiio

1. Bajo visualizacién directa, examine el cuello uterino del paciente para determinar su diametro.

2. Elija un Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con la copa de cuello uterino (2, figura 1) que mas se aproxime al tamafio del cuello uterino (Figura 2).

3. Asegurese de que el tamafio de la copa seleccionada es mayor que el cuello del Utero. Esto presiona los sacos vaginales, permitiendo que el cuello uterino se mantenga dentro del didmetro interior de
la copa, impidiendo asi la inclusion no deseada de estructuras tales como los uréteres en el plano de diseccién durante la division uterina y/o la colpotomia.

B) Introduccion en la cavidad uterina

1. Extraiga Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ de su envase estéril y examinelos para ver si han sufrido dafios durante el envio. Deséchelo si detecta cualquier dafio.

2. Antes de la introduccion, compruebe la integridad del globo intrauterino aspirando 7-10 cc de aire con una jeringuilla tipo Luer-Slip estandar e insertandola en la valvula de inflado en el extremo del

globo piloto (7, Figura 1).Inyecte el aire para confirmar que el globo permanece hinchado. NO UTILICE el globo intrauterino si no permanece hinchado. Deseche la unidad y utilice otra unidad de

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Después de probar con éxito el globo, deshinchelo extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacién, retire la jeringa.

El paciente debe colocarse en posicién de litotomia dorsal.

Con el cuello del ttero bajo visualizacién directa, el cirujano debe aplicar una técnica quirtrgica estandar para sujetar el labio cervical anterior con una abrazadera adecuada o un instrumento dentado

similar.

Si necesario, sondee el Utero para determinar la profundidad aproximada. Las graduaciones se proporcionan como guia para la comparacion con un sonido uterino graduado.

Si es necesario, dilate el cuello del Utero para acomodar el eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™, cuyo didmetro es de 5 mm (0,2 pulgadas).

Si desea suturar la copa cervical, las suturas se realizaran antes de insertar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™.

Lubrique la punta y el globo intrauterino (1, Figura 1) con un lubricante quirdrgico estéril.

Inserte con cuidado la punta proximal de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ a través del orificio cervical hasta que el globo esté en la posicién deseada dentro de la cavidad uterina. Si el

Utero esta en retroversion, gire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ 180° antes de insertar el globo intrauterino. Una vez insertado, gire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™

180° para inclinar el Utero. Retire la abrazadera del cuello del Utero.

10. Utilizando el asa (6, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ para evitar un desplazamiento inadvertido o un movimiento hacia delante de Uterine
ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ hasta que esté colocado.

11. Reconecte la jeringa al globo piloto (7, Figura 1) e hinche el globo intrauterino con aire hasta que note resistencia o inyecte 10 cc de aire, lo que ocurra primero. NO exceda los 10 cc de aire.

12. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar la deflacion del globo debido a la presién de retroceso (Figura 4).
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C) Colocacion de la copa cervical / vaginal

1. Mueva la copa cervical (2, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ hasta el borde exterior que rodea el saco vaginal. Asegurese de la colocacion correcta de la
copa cervical antes de proceder. Si sutura con la copa cervical colocada, pase el hilo de sutura a través de los orificios de la copa cervical antes de colocar la copa. Una vez colocada correctamente,
puede anudar la sutura.

2. Deslice la copa vaginal (3, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ hasta la parte trasera de la copa cervical y apdyelo completamente en las paredes vaginales

para garantizar que se mantiene el neumoperitoneo necesario.

Mueva la estructura de bloqueo (4, Figura 1) hasta la copa vaginal (3, Figura 1) y fijela en su posicion girando el tornillo (5, Figura 1) en sentido horario hasta que quede apretado.

Para asegurarse de que el globo intrauterino no se rompe durante la insercion, compruebe la tirantez del globo piloto.

Tire suavemente del eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ para comprobar que esté colocado de forma segura en el ttero.

)OccludOR"’I Balloon
Pruebe a inflar OccludOR™ Balloon (Figura 5, Figura 6) con 20-60 cc de solucion salina estéril antes de la insercion en el paciente para verificar el funcionamiento correcto del balon oclusor y, a
continuacion, desinflelo antes de la insercion en el paciente.
2. Antes de hacer incisiones de colpotomia, infle OccludOR™ Balloon con suficiente solucion salina estéril o agua para hacer que el balén inflado haga contacto radial continuo con la pared vaginal. 90
cc a 120 cc de inflado generalmente seran suficientes.

E) Extraer y desechar Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon

Reconecte una jeringa vacia al Valvula de inflado del globo piloto (7, Figura 1); retire completamente el aire del globo intrauterino para deshincharlo.

Desbloquee la estructura (4, Figura 1) girando el tornillo (5, Figura 1) en sentido antihorario y deslicela hacia el asa (6, Figura 1).

Separe el tejido de la copa vaginal usando el dedo.

Retraiga completamente la copa vaginal (3, Figura 1) en el asa (6, Figura 1).

Retire con cuidado el dispositivo de la vagina. NO ejerza una fuerza excesiva para evitar traumas en el canal vaginal.

Antes de desechar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™, inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que esté intacto y que todos los componentes se han recuperado.
7. Alfinalizar el procedimiento, se debe desechar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ como residuo biopeligroso segtn el procedimiento estandar.
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Inyecciones Intrauterinas

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ tiene un canal apropiado para la inyeccion de tintes o materiales de marcado. Retire el tapon e inserte una jeringa con conexion luer en el puerto de
inyeccion de colorante situado en la parte trasera del mango. Aplique presion de forma lenta y constante para inyectar los fluidos prescritos. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con este dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Figura 1
1. Globa Intrauterino 5. Tornillo
2. Copa Cervical 6.Asa

3. Copa Vaginal 7. Valvula de inflado y globo piloto

4. Abrazadera

Figura 2
Codice Prodotto Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Pequefio) 9,4 cm? 32mm
UE-OBPRO-35 (Mediano) 14,5 cm? 35mm
UE-OBPRO-37 (Grande) 19,1 cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Extra grande) 22,4 cm® 40 mm

Figura 3, figura 4, figura 5, figura 6

KAYTTOOHJEET: Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon

KAYTTOAIHEET/ KLIINISET HYODYT

Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ on tarkoitettu kohdun manipulaatioon seka nesteiden tai kaasujen injektioon laparoskopisten toimenpiteiden aikana, kuten laparoskooppinen
hysterektomia, laparoskopia-avusteinen vaginaalinen hysterektomia, laparoskooppinen munatorven sulku ja diagnostinen laparoskopia. Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ pitaa ylla
iimavatsaa laparoskopian aikana sulkemalla vaginan kun kolpotomia on tehty. Laite likuttaa kohtua ja parantaa tarkeimpien rakenteiden ja anatomisten maamerkkien nakyvyytta. Lisaksi sen kyky taivuttaa
ja mobilisoida kohtua ja kohdunkaulaa helpottaa muiden kirurgisten laitteiden turvallisempaa ja optimaalisempaa kayttoa.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kayttaa:

+ Potilaille, joiden tiedetaan tai epéillaan olevan raskaana,

+  Potilaille, joilla epaillaan kohtu- tai munatorvi-infektiota

+  Potilaat, jotka ovat allergisia merkkiaineelle

+ Avustetun hedelmallisyysteknologian (ART) toimenpiteen aikana, joka liittyy in vitro ~hedelmditykseen

+ Potilaille, joiden kohtu on lyhyt (<4 cm)

+  Potilaat, joilla on alkuvaiheen kohdunkaulan pahanlaatuisuus ja jotka k&yvat lapi laparoskooppisen l&hestymistavan
Laitetta ei ole tarkoitettu laser backstop -kéyttoon.

VAROITUKSET

+  Se on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten. Uudelleenkdytettyn laite saattaa toimia virheellisesti. Valmistaja ei voi taata uudelleen steriloidun laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta.

+ Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin kohdunkaulan tai kohdun patologia.

+  Kohdunsiséisen ballongin téyttyminen ilmalla ja toiminta on tarkastettava ennen kayttoa tayttamalla se ilmalla ja tyhjentamalla se.

+ ALA vie tai poista Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:ta, kun kohdunsisaisessa ballongissa on ilmaa.

+ Voitele kohdunsisainen ballonki ennen sisaénvientia.

+  Tarkista, taytyyko kohdunkaulan suuta laajentaa ennen Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n sis&anviemista. Kohdunsuun tulisi olla lapimitaltaan vahintdan 5 mm, jotta sisdénvienti olisi
turvallista ja jotta kohtu ei puhkeaisi, kohdunkaula vaurioituisi ja/tai ballonki repeéisi.

+  Injektoidessasi nesteméisié aineita noudata huolella tuotteen valmistajan antamia kayttdohjeita.

+ Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :ta tulee kayttaa hysterosalpingografiassa ja munatorvitukoksen tutkimuksissa nukutuksen aikana.

+ Noudata varovaisuutta, kun kaytat tdman laitteen kanssa sahkoisia laitteita. Pitkittynyt suora kontakti voi vahingoittaa laitteita.

+ OccludOR™:-ballonki on suunniteltu enimmaistayttémaara on 120 cm3 (suola-).

YLEISET VAROITUKSET

Kaikkien kéyttdjien on luettava kaikki pakkausselosteessa olevat ohjeet, varoitukset, vasta-aiheet ja varotoimet ennen laitteen kayttamista.

+ Laitetta saavat kaytta ainoastaan kohdunsiséisen kirurgiaan, tahystyskirurgiaan, diagnostisiin toimenpiteisiin, lantionseudun gynekologiseen anatomiaan sek& kohdun retraktioinstrumenttien
sijoittamiseen koulutetut kirurgit

+  Muiden kohdunsiséisten laitteiden tavoin Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n ep&asiallinen kayttd voi johtaa kohdun repedmaén ja verenvuotoon. Kirurgin on tutkittava potilas huolella
kohdun repe&mien ja verenvuodon varalta ja ryhdyttéva tarvittaessa kliinisiin toimenpiteisiin.

+ ALA kayti laitetta manipulointiin, kun ballonki on tyhja.

+ Kohdun seinn vahingoittumisen tai laitteen tahattoman poisvetéytymisen estamiseksi toimenpiteen aikana, ALA jata kohdunsisaista ballonkia vajaaksi. 7-10 ml iimaa suositellaan kompensoimaan
injektoitua ilmaa, joka on ja&nyt ohjainballongin ja inflaatioputken sisaan. ALA téyta yli 10 ml iimaa.

+ ALA tayta kohdunsisaista ballonkia nesteell. Nesteen kayttd saattaa laajentaa ballonkia likaa ja rikkoa sen.

+ ALA injektoi vériaineita / merkkiaineita ohjainballonkiin. Variaineet / merkkiaineet saa injektoida vain kahvan takaosassa olevasta injektoriportista. ALA kiinnit ohjainballonkiin muita laitteita tai letkuja.

+ Muiden injektoreina kéytettavien okkluusion aiheuttavien ballonki-instrumenttien tavoin.

« ALA kiinnité injektoriporttiin muita instrumentteja tai letkuja kuin luer lock -ruiskua vériaineen / merkkiaineen injisointiin.

+  Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ on vietdva kohdunsuuntaisesti (eteen kaantyneessé kohdussa, taakse kaantyneessa kohdussa) kohdun puhkeamisen estédmiseksi. Lantio on
tutkittava kohdun suunnan maarittamiseksi. Maarita kohdun syvyys tarvittaessa sondeeraamalla. Noudata erityisté varovaisuutta, jos kohtu on hyvin pieni.

+ ALA kaytd Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:ta kohdun sondaukseen.

+  Varmista, ettei valittu kohtukuppi ole liian pieni. Liian pieni kuppi saattaa luisua pois paikaltaan kohdunsuuhun.

+  Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:ta ei suositella suurissa kohduissa jo synnyttaneilla naisilla, koska laitteen likkuminen voi aiheuttaa laseraatioita ja verenvuotoa.

+  Tarkista usein ohjainballongin avulla, etté kohdunsisdisessa ballongissa on iimaa. Jos kohdunsiséinen ballonki repe&a, ohjainballonki ei tunnu puristeltaessa kovalta. Jos kohdunsiséinen ballonki on
revennyt, lopeta manipulaatiotoimenpide valittémasti. Poista Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ ja vaihda se uuteen instrumenttiin.

+  Kayton aikana lukituksen on pysyttava koko ajan lukittuna, jotta kohtu- ja vaginakupit pysyvat turvallisesti paikallaan. Jos lukitus vahingossa aukeaa tai 10ystyy, kirista valittdmasti uudelleen ennen
manipulaation jatkamista.

+  Laparoskooppisessa supraservikaalisessa hysterektomiassa on véltettavé Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :ta koskemasta dissekoiviin instrumentteihin kohdun dissektion ja
eksiision aikana, jotta potilas ei vahingoittuisi. Laitteen vahingoittuminen ja/tai ballongin repe&minen ovat mahdollisia.

+ Jos Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :n taivuttaminen katsotaan tarpeelliseksi robotti-instrumentteja kaytettdessa, kaikki laitejarjestelmét ja niiden toimivuus on ensin testattava
ennen kayttoa.

+ Jos kirurgi on kéyttanyt Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :ta eiké kohtua ole poistettu, hénen tulisi tutkia potilas huolella mahdollisen kohdun puhkeamisen ja verenvuodon varalta ja
ryhdyttéva tarvittaessa Kliinisiin toimenpiteisiin.

+ Tuote sisdltaa ftalaatteja, jotka saattavat vuotaa elimistdon kaytén aikana. Eldinkokeissa on osoitettu, ettd voimakas altistuminen DEHP:lle saattaa vaikuttaa miesten hedelmallisyyteen ja
lisd&ntymiselimiston kehitykseen. Lasten ja imettavien naisten altistus on oltava mahdollisimman véhéinen.

+  Laite on suunniteltu lyhytaikaiseen, enintéan 24 tunnin yhtamittaiseen kayttoon.

+ Laite on sterili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. Al kayté jos pussi on vahingoittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

VAROITUKSET: LAITTEEN POISVETAMINEN

Vaginakupin irrottamisessa kudoksesta tapahtuvat virheet saattavat aiheuttaa kohtukupin irtoamisen ja/tai potilasvahingon (Osa C, 3. vaihe).

Varmista ennen laitteen poistamista, etta lukitusmekanismi (4, Kuva 1) on avattu peukaloruuvilla (5, Kuva 1) ja pyyhi sormella vaginakupin reunoilta, jotta kudos irtoaa vaginakupista vaurioitumatta.
Varo traumatisoimasta ematinkanavaa ja/tai komponenttia, ALA kayté liiallista voimaa poistamisen yhteydessa.
Suuren kohdun tydntyminen emattimeen voi vahingoittaa potilasta. Harkitse tarvittaessa toimenpiteita, jolla kohtua voi pienentdé ennen laitteen poistamista ematinkanavaa pitkin.

KAYTTOOHJEET
Lue kaikki ohjeet ja varoitukset ja perehdy niihin ennen laitteen kayttoa.

A) Koon valinta

1.
2.
3.

Maarita potilaan kohdunkaulan I&pimitta suorassa visualisaatiossa.

Valitse Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ , jonka kohdunkaulan kuppi (2, Kuva 1) vastaa l&hinn kohdunkaulan lapimittaa (Kuva 2).

Varmista, etta valittu kuppi on kohdunkaulaa suurempi. Talldin eméattimen pohjukka venyy ja kohtu mahtuu kupin siséén ja estéé rakenteiden kuten virtsaputkien joutumiseen dissektiotasolle kohdun
jakamisen ja/tai kolpotomian aikana.

B) Kohtuun vieminen

1.
2.

© 0N O W

Poista Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ ja ruisku steriilisté pakkauksestaan ja tarkasta mahdolliset kuljetusvauriot. Havita vahingoittunut tuote.

Ennen sisdénvientia testaa kohdunsiséisen ballongin eheys vetdmalla 7-10 ml ilmaa luer slip -standardiruiskuun ja vie se ohjainballongin paassa olevaan téyttéventtiiliin (7, kuva 1). Ruiskuta ballonkiin
iimaa ja tarkista, ettd iima pysyy sen sisassa. ALA KAYTA laitetta, jos ilma ei pysy ballongissa. Havita laite ja kayté toista Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :ta. Ballongin onnistuneen
tayttdtestin jalkeen tyhjenna ballonki iimasta ruiskun avulla. Irrota ruisku.

Aseta potilas dorsaaliseen litotomia-asentoon.

Kohdunkaulan suorassa visualisoinnissa kirurgi tarttuu kohdunkaulan etuhuuleen sopivalla pihdillé tai vastaavalla hammastetulla instrumentilla.

Kohdun syvyyden voi tarvittaessa arvioida sondeeraamalla. Asteikko on tarkoitettu helpottamaan vertaamista kohdunkoettimen mitta-asteikkoon.

Kohdunkaulaa voi tarvittaessa laajentaa, jotta Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :n 5 mm paksuinen varsi mahtuu sisaan.

Jos kohdunkaulan kuppi halutaan suturoida, ompeleet tulisi kiinnittaa ennen Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n sisaanvientia.

Voitele kérki ja kohdunsiséinen ballonki (1, Kuva 1) steriililla kirurgisella liukasteella.

Vie Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n proksimaalinen karki kohdunsuun [&pi, kunnes ballonki on halutussa paikassa kohdun sisdss&. Jos kohtu on kaantynyt toisin pain, kierra
Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:ta 180° ennen kohdunsisdisen ballongin sisdanvientid. Sisaénviennin jalkeen kaénna kohtu eteenpéin kdantdmalla Uterine ElevatOR PRO kanssa
OccludOR Balloon™:ta 180°.

. Poista pihdit kohdunkaulasta.
. Stabiloi kahvaa kayttamalla (6, Kuva 1) Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n ulkop&a, jotta se ei vahingossa siirry tai liiku eteenpain ennen kuin se on asetettu paikoilleen.
. Kiinnita ruisku uudelleen ohjainballonkiin (7, Kuva 1) ja tayté ballonki ilmalla kunnes tunnet joko vastusta tai kunnes 10 ml ilmaa on injektoitu, kumpi vain ensin. ALA tayta ballonkiin 10 ml enemp&a

iimaa. Irrota ruisku varovasti, sulje venttiili ja estéa ballongin tyhjeneminen takapaineen vuoksi (Kuva 4).

C) Kohdunkaula-/Vaginakupin asettaminen paikalleen

1.
2
3.
4.
5
D
1

2.

Siirrd kohdunkaulan kuppi (2, Kuva 1) Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n vartta pitkin kunnes ulkoreuna ympérdi vaginan pohjukkaa. Varmista etté kohdunkaulan kuppi on hyvin
paikallaan ennen kuin jatkat. Jos ompelet kohdunkaulan kupin paikalleen, pujota lanka kupin ommelreikien Iapi ennen paikalleen asettamista. Kun kohdunkaulan kuppi on kunnolla paikallaan, ommel
voidaan solmia kiinni.

Siirra vaginakuppi (3, Kuva 1) Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n vartta pitkin kohdunkaulan kupin takaosaan saakka taysin vaginan seinmié vasten, jotta iimavatsa pysyy ylla.
Siirra lukitusmekanismi (4, Kuva 1) vaginakuppiin (3, Kuva 1) ja kiinnita k&antdmalla peukaloruuvia (5, Kuva 1) myétépéivaan tiukasti.

Ohjainballongin jaykkyyden avulla voit varmistaa, ettei kohtuballonki ole repeytynyt toimenpiteen aikana.

Tarkista vetamalla Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™:n vartta kevyesti, etta laite on varmasti paikallaan kohdussa.

) OccludOR Balloon™

Testaa OccludOR™-ballonki (Kuva 5, Kuva 6) tayttamalla siihen 20-60 cm3 steriilid suolaliuosta ennen sen viemisté potilaaseen. Nain voit todeta okkluusion aiheuttavan ballongin kunnollisen toiminnan.
Poista suolaliuos ennen ballongin viemista potilaaseen.

Ennen kolpotomiaviiltojen tekemista tayta OccludOR™-ballonki steriililla suolaliuoksella tai vedelld, jotta taytetty ballonki on jatkuvassa radiaalisessa kosketuksessa vaginan seindmaan. 90 - 120 cm3
tayttd on yleensa riittava.

E) Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™:n poistaminen ja havittdéminen
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7.

Kiinnité tyhja ruisku ohjainballongin paéssa olevaan Tayttoventtili (7, Kuva 1); tyhjenné ballonki vetdmalla siité iima pois.

Avaa lukitusmekanismi (4, Kuva 1) kdantamalla peukaloruuvia (5, Kuva 1) vastapéivaan ja liu'uttamalla takaisin kahvaan (6, Kuva 1).

Erota kudos vaginakupista sormin.

Veda vaginakuppi taysin taakse (3, Kuva 1) kahvaan (6, Kuva 1).

Vedi laite varovasti ulos eméttimesta. ALA kayta liiallista voimaa, jotta emétinkanava ei vahingoitu.

Ennen kuin havitat Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :n, tarkasta laitteen eheys ja etté kaikki komponentit ovat tallella.
Toimenpide viimeistellaén havittamalla Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ vaarallisena jatteena standardimenettelyn mukaisesti.

Kohdunsiséiset injektiot

Uterine ElevatOR PRO kanssa OccludOR Balloon™ :ssa on kanava véri- tai merkkiaineiden injektiota varten. Poista korkki ja aseta Luer lock -ruisku kahvan takana olevaan vari-injektioporttiin. Injektoi
potilaalle médratyt nesteet hitaasti ja tasaisella paineella. Kaikista tahan laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa,
jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Kuva 1

1.
2. Kohdunkaulan kuppi
3. Vaginakuppi

Kohtuballonki 5. Peukaloruuvi
6. Kahva

7. Téyttoventtiili ja ohjainballonki

4. Lukituspihdit ja

Kuva 2
Tuotekoodi Kohdunkaulan kupin tilavuus Kohdunkaulan
UE-OBPRO-32 (SMALL) 9,4 ml 32mm
UE-OBPRO-35 (MEDIUM) 14,5 ml 35mm
UE-OBPRO-37 (LARGE) 19,1 ml 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLARGE) 224 ml 40 mm

Kuva 3, kuva 4, kuva 5, kuva 6

MODE D’EMPLOI: Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon

MODE D’EMPLOI/ AVANTAGES CLINIQUES

L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ est indiqué pour la manipulation de 'utérus et Iinjection de liquides ou de gaz au cours de procédures laparoscopiques, notamment lors des
hystérectomies totales par laparoscopie, des hystérectomies vaginales assistées par laparoscopie, des occlusions tubaires par laparoscopie et des laparoscopies de diagnostic. L'Uterine ElevatOR PRO
avec OccludOR Balloon™ maintient le pneumopéritoine pendant les procédures laparoscopiques en fermant le vagin une fois la colpotomie effectuée.

Le dispositif mobilise I'utérus, améliorant ainsi la visualisation des structures clés et des repéres anatomiques. En outre, sa capacité a articuler et & mobiliser 'utérus et le col de I'utérus permet une
utilisation plus sdre et plus optimale des autres dispositifs chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez:

Des patientes atteintes d’une infection urinaire ou tubaire avérée ou suspectée

Des patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes

Des patientes souffrant d'allergies

Lors d'une procédure de procréation médicalement assistée (PMA) liée & une fécondation in vitro
Des patientes dont la profondeur utérine est <4 cm

Patients atteints d'un cancer du col utérin au stade précoce subissant une approche laparoscopique

Ce dispositif n’est pas compatible avec I'utilisation d’un laser.
MISES EN GARDE

Ce dispositif est a usage unique. Ce dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu par le fabricant en cas de réutilisation. Le fabricant ne saurait garantir les performances, la sécurité et la fiabilité d'un
dispositif ayant été retraité.

Il convient de faire preuve de prudence chez les patientes présentant une pathologie cervicale ou utérine.

Avant toute utilisation, vérifiez que le ballonnet intra-utérin se gonfle et fonctionne correctement en le gonflant avec de I'air et en le dégonflant.

N'insérez pas ou ne retirez pas I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

Lubrifiez le ballonnet intra-utérin avant l'nsertion.

Vérifiez s'il est nécessaire de dilater le col utérin avant d'insérer I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™. Le col de l'utérus doit présenter un diamétre de 5 mm (0,2 pouce) au moins pour
faciliter l'insertion en toute sécurité et pour réduire le risque de perforation utérine, de Iésion du col utérin et/ou de rupture du ballonnet intra-utérin.

Lorsque vous injectez un milieu liquide, veillez a suivrez attentivement les instructions du fabricant fournies avec le produit.

L'utilisation de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ dans I'hystérosalpingographie et le test de Rubin s'effectue sous anesthésie.

Une grande prudence est requise lors de I'utilisation de dispositifs électriques avec ce dispositif. Tout contact direct prolongé risque d'endommager les dispositifs.

L'OccludOR™ Balloon est congu pour supporter un gonflage ne dépassant pas 120 cc (saline).

AVERTISSEMENTS: GENERALITES
Il est conseillé a tous les utilisateurs de lire attentivement 'ensemble des instructions, avertissements, contre-indications et mises en garde figurant sur cette notice avant d'utiliser le dispositif.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens formés aux techniques appropriées de chirurgie intra-utérine et de chirurgie laparoscopique, aux procédures diagnostiques, a I'anatomie
pelvienne gynécologique et a la mise en place d'instruments de rétraction intra-utérine.

Comme avec tous les dispositifs intra-utérins, toute mauvaise utilisation de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ peut engendrer une perforation utérine et donc un saignement. Le
chirurgien doit examiner la patiente avec attention pour écarter tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.

N'UTILISEZ PAS ce dispositif a des fins de manipulation lorsque le ballonnet intra-utérin est dégonflé.

Pour éviter toute blessure éventuelle de la paroi utérine ou expulsion inopinée du dispositif par I'utérus au cours de la procédure, NE sous-gonflez pas le ballonnet intra-utérin. Il est recommandé de
gonfler le ballonnet avec 7 a 10 cc d’air pour compenser I'air injecté dans le ballonnet pilote et le tube d'inflation. NE PAS dépasser 10 cc d'air.

N'UTILISEZ PAS de liquides pour gonfler le ballonnet intra-utérin. L'utilisation de liquides pourrait entrainer une distension excessive et une rupture du ballonnet.

NE PAS injecter de produits de contraste / liquides de marquage dans le ballonnet pilote. Les produits de contraste / liquides de marquage ne doivent étre injectés que via le port d'injection a I'arriére de
la poignée. NE PAS fixer d’autres dispositifs ou lignes au ballonnet pilote.

NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement.

NE PAS fixer d'autres dispositifs ou lignes autres que la seringue Luer-Lock pour injecter des produits de contraste / liquides de marquage au port d'injection.

L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ doit étre inséré dans le sens de la cavité utérine (approche antérieure en présence d’un utérus antéversé ; approche postérieure en présence d’un
utérus rétroversé) pour réduire le risque de perforation. Un examen pelvien devra étre réalisé pour déterminer le sens de l'utérus. Sondez la cavité utérine pour évaluer sa profondeur. Une extréme
prudence sera requise si l'utérus est trés petit.

N'UTILISEZ pas I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ a titre de sonde utérine.

Vérifiez que la cupule cervicale sélectionnée n'est pas sous-dimensionnée. Une cupule trop petite peut entrainer un mauvais placement de la cupule cervicale autour du col de I'utérus.

Il est déconseillé d'utiliser I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ dans un utérus de grande taille suite a un accouchement car le mouvement du dispositif pourrait entrainer des lacérations
de la paroi utérine et, par conséquent, un saignement.

Veérifiez fréquemment le ballon pilote pour contréler que le ballon intra-utérin soit correctement gonflé. En cas de rupture du ballonnet intra-utérin, le ballonnet pilote paraitra mou sous la pression. En
cas de rupture du ballonnet intra-utérin, arrétez immédiatement toute manipulation. Retirez et remplacez I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ par un dispositif neuf.

Quand il est utilisé, 'ensemble de verrouillage doit rester verrouillé & tout moment afin de garantir le bon positionnement de la cupule cervicale et de la cupule vaginale. Si 'ensemble de verrouillage
s'ouvre ou se détache inopinément, fixez-le immédiatement avant de poursuivre la manipulation utérine.

Dans le cadre d'une hystérectomie laparoscopique supracervicale, il convient d'éviter tout contact entre 'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ et les instruments de dissection au cours de
la dissection et de I'excision utérines afin d'éviter de blesser la patiente. Cela pourrait également entrainer 'endommagement du dispositif et/ou la rupture du ballonnet intra-utérin.

Si I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ doit étre courbé pour étre utilisé avec des instruments robotisés, tous les systémes du dispositif doivent étre controlés avant utilisation afin de
garantir leur bon fonctionnement.

Si le chirurgien a utilisé I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ et si l'utérus n'a pas été retiré, le chirurgien doit examiner la patiente avec attention pour écarter tout signe de perforation
utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.

Ce produit contient des phthalates susceptibles d’étre libérés dans le corps de la patiente en cours d'utilisation. Des études sur les animaux ont montré qu’une exposition de haut niveau au DEHP peut
affecter la fertilité masculine et le développement reproductif. Veillez a minimiser le niveau d’exposition des enfants et des femmes allaitantes.

Dispositif destiné a un usage a court terme ; ne doit pas étre utilisé au-dela de 24 heures.

Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas utiliser si la poche est endommagée, perforée ou descellé.

AVERTISSEMENTS: RETRAIT DU DISPOSITIF

Sila cupule vaginale n'est pas séparée des tissus, cela peut entrainer le détachement de la cupule cervicale et/ou blesser la patiente (section C, étape 3).

Avant de retirer le dispositif, vérifiez que I'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) est dévissé via la vis papillon (n° 5 sur la figure 1) et faites passer un doigt le long du bord de la cupule vaginale
pour séparer les tissus de la cupule vaginale afin de prévenir tout dommage des tissus.

Pour éviter de traumatiser le canal vaginal et/ou de perdre des composants NEXERCEZ PAS une force excessive pour retirer le dispositif.

Le retrait dans un utérus large, suite a un accouchement vaginal, peut blesser la patiente. Des méthodes visant a réduire la taille de 'utérus avant de retirer le dispositif via le canal vaginal devront étre
envisageées.

MODE D’EMPLOI
Veuillez lire attentivement 'ensemble des instructions et mises en garde avant d'utiliser le dispositive.

A) Sélection de la taille

1.
2.
3.

Sous visualisation directe, examinez le col utérin de la patiente pour en déterminer le diamétre.

Choisissez un Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ avec une cupule cervicale (n°2 sur la figure 1) qui est la plus proche de la taille du col (Figure 2).

Vérifiez que la taille de la cupule sélectionnée soit plus large que le col de l'utérus. Cela met les culs-de-sac vaginaux en extension, permettant de contenir le col de I'utérus dans le diamétre interne de
la cupule, empéchant ainsi toute inclusion involontaire des structures telles que les uretéres dans le plan de dissection pendant la division utérine et/ou la colpotomie.

B) Insertion dans la cavité utérine

1.
2.
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10.
1.

Sortez I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de son emballage stérile et vérifiez qu'il n'a pas été endommagé lors de 'expédition. Le cas échéant, jetez-le.

Avant toute insertion, contrélez I'intégrité du ballonnet intra-utérin en aspirant 7 & 10 cc d'air dans une seringue Luer-Slip standard et connectez-la a la valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote
(n° 7 sur la figure n°1). Injectez I'air pour confirmer que le ballonnet reste bien gonflé. N'UTILISEZ PAS le dispositif si le ballonnet intra-utérin se dégonfle.Jetez-le et utilisez un autre Uterine ElevatOR
PRO avec OccludOR Balloon™. Si le test est satisfaisant, dégonflez le ballonnet en éliminant tout I'air a 'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

La patiente doit étre allongée sur le dos, en position gynécologique.

Avec le col utérin sous visualisation directe, le chirurgien doit saisir la levre antérieure du col utérin avec une pince adéquate ou un instrument denté similaire.

Si nécessaire, sondez I'utérus pour déterminer la profondeur approximative de la cavité utérine. Les graduations sont fournies a titre de guide pour comparaison avec une sonde utérine graduée.

Au besoin, dilatez le col utérin pour laisser passer les 5 mm (0,2 pouce) de diamétre de la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™.

Si une suture de la cupule cervicale est souhaitable, les sutures doivent étre faites avant I'insertion del’'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™.

Lubrifiez 'extrémité et le ballonnet intra-utérin (n° 1 sur la figure 1) & l'aide d'un lubrifiant chirurgical stérile.

Insérez délicatement I'extrémité proximale de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ dans l'orifice cervical jusqu’a ce que le ballonnet se trouve dans la position souhaitée & I'intérieur

de la cavité utérine. Si l'utérus est rétroverse, faites pivoter I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une fois inséré, faites pivoter 'Uterine
ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de 180° pour antéverser ['utérus.

Retirez la pince utilisée pour le col utérin.

Aaide de la poignée (n° 6 sur la figure 1), stabilisez 'extrémité externe de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ pour empécher tout déplacement inopiné ou mouvement vers I'avant de
I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ jusqu’a ce qu'il soit en position.

12.

Connectez a nouveau la seringue au ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) et gonflez le ballonnet intra-utérin a I'air jusqu’a ressentir une résistance ou jusqu’a avoir injecté 10 cc d'air, selon la premiéere
situation qui se présente. NINJECTEZ PAS plus de 10 cc d'air. Retirez délicatement la seringue pour refermer la valve et empécher que le ballonnet ne se dégonfle suite a un retour de pression (Figure
4).

C) Positionnement de la cupule cervicale / vaginale

1.

2.

3.

4.
5.

Déplacez la cupule cervicale (n° 2, figure n° 1) le long de la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ jusqu’a ce que le bord extérieur entoure le cul de sac vaginal. Vérifiez que la
cupule cervicale est correctement positionnée avant de poursuivre. Si vous suturez la cupule cervicale en place, passez les fils de suture par les trous de suture dans la cupule cervicale avant de
procéder au positionnement. Une fois la cupule cervicale correctement positionnée, la suture peut étre arrimée.

Faites coulisser la cupule vaginale (n° 3 sur figure 1) le long de la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ jusqu’a ce qu’elle touche I'arriére de la cupule cervicale soit et quelle soit
complétement en appui appuyée sur les parois vaginales afin de garantir le maintien du pneumopéritoine conformément a ce qui est requis.

Descendez 'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) vers la cupule vaginale (n°® 3 sur la figure 1) et fixez-la en position en tournant la vis papillon (n°5 sur la figure 1) dans le sens horaire jusqu’a
ce qu'elle soit bien serrée.

Pour vérifier que le ballonnet intra-utérin ne s'est pas rompu pendant I'insertion, vérifiez la tension du ballonnet pilote.

Tirez délicatement sur la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ pour vous assurer que le dispositif est bien fixé et couplé & I'utérus.

D) OccludOR Balloon™

1.

2.

Avant linsertion chez la patiente, effectuez un gonflage d’essai de I'OccludOR™ Balloon (figure 1, figure 2) avec une solution saline de 20-60 cc pour vérifier que le ballonnet d’occlusion fonctionne
correctement, puis dégonflez-le & nouveau avant de l'insérer chez la patiente.

Avant d'effectuer des incisions de colpotomie, gonflez 'OccludOR™ Balloon avec un volume suffisant de solution saline stérile ou d'eau. Cela aménera le ballonnet gonflé a effectuer un contact radial
continu avec la paroi vaginale. En général, un volume de gonflage de 90 cc a 120 cc est suffisant.

E) Retrait et élimination de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™
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7.

Connectez & nouveau la seringue vide au Valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) ; expulsez totalement I'air contenu dans le ballonnet intra-utérin & dégonfler.
Déverrouillez 'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) en tournant la vis papillon (n°5 sur la figure 1) dans le sens antihoraire et ramenez-le vers la poignée (n°6 sur la figure 1).
Séparez les tissus de la cupule vaginale en vous servant d'un doigt.

Rétractez totalement la cupule vaginale (n° 3 sur la figure 1) sur la poignée (n° 6 sur la figure 1).

Retirez délicatement le dispositif du vagin. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon a éviter tout traumatisme de la voie vaginal.

Avant d'éliminer 'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™, inspectez visuellement le dispositif afin de confirmer qu'il est intact et que tous ses composants ont bien été retirés.

Au terme de la procédure, il convient de jeter I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ parmi les déchets contaminés, conformément a la procédure standard.

Injections intra-utérines

L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ a un canal pour I'injection de produits de contraste ou matériaux de marquage adéquats. Retirez le bouchon et insérez une seringue Luer-Lock dans
le port d'injection de colorant a I'arriere de la poignée. Appliquez une pression lente et réguliere pour 'injection des liquides prescrits.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Figure 1
1. Ballonet intra-utérin 5. Vis papillon
2. Cupule cervicale 6. Poignée

3. Cupule vaginale

7. Valve de gonflage eet ballonnet pilote

4. Bride de blocage

Figure 2
Référence produit Volume de la cupule cervicale Diamétre de la cupule cervicale
UE-OBPRO-32 (Petit) 9,4 ml 32mm
UE-OBPRO-35 (Moyen) 14,5 ml 35mm
UE-OBPRO-37 (Large) 19,1 ml 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge) 224 ml 40 mm

Figure 3, figure 4, figure 5, figure 6

ISTRUZIONI PER L’USO: Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon

INDICAZIONI D’'USO/ BENEFICI CLINICI

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ & indicato per la manipolazione dell'utero e I'iniezione di fluidi o gas durante gli interventi in laparoscopia, tra cui Iisterectomia totale in laparoscopia,
Iisterectomia vaginale assistita laparoscopicamente (LAVH), la legatura delle tube per via laparoscopica e la laparoscopia diagnostica. Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ mantiene il
pneumoperitoneo durante le procedure in laparoscopia sigillando la vagina una volta effettuata la colpotomia.

II dispositivo mobilizza I'utero, migliorando la visualizzazione delle strutture chiave e dei punti di riferimento anatomici. Inoltre, la sua capacita di esporre e mobilizzare I'utero e la cervice facilita I'uso piu
sicuro e ottimale degli altri dispositivi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non deve essere usato su:

Pazienti in gravidanza sospetta o confermata.

Pazienti con infezione dell'utero o delle tube, sospetta o confermata

Pazienti con allergia ai mezzi di contrasto

Durante la procedura di riproduzione assistita (PRA) relativa alla fecondazione in vitro
Pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm

Pazienti con neoplasia cervicale in fase iniziale sottoposti a un approccio laparoscopico

Questo dispositivo non € progettato per essere usato come backstop laser.
PRECAUZIONI D’'USO

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Se riutilizzato, il design del dispositivo potrebbe non funzionare come previsto dal produttore. Il produttore non pud offrire alcuna garanzia su prestazioni,
sicurezza e affidabilita di un dispositivo riutilizzato.

Prestare particolare attenzione nei casi di pazienti affette da patologie della cervice o dell'utero.

Prima dell'utilizzo, verificare la funzionalita del palloncino intrauterino gonfiandolo con aria e sgonfiandolo.

Non inserire o rimuovere Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con il palloncino intrauterino gonfio.

Prima dellinserimento lubrificare il palloncino intrauterino.

Prima di inserire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™, verificare se sia necessario dilatare la cervice. Lorifizio uterino deve avere un diametro minimo di 5 mm (0.2 in) per facilitare
I'inserimento e ridurre il rischio di perforazione uterina, lesioni della cervice e/o rottura del palloncino intrauterino.

Per l'iniezione di mezzi liquidi, seguire attentamente le istruzioni d'uso del produttore allegate al prodotto.

L'uso di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ durante isterosalpingografia e test di Rubin richiede anestesia.

In caso di utilizzo del dispositivo con dispositivi elettrici, prestare particolare attenzione. Qualsiasi contatto diretto prolungato potrebbe danneggiare i dispositivi.

Il palloncino OccludOR™ ¢ progettato per avere un volume gonfiaggio non superiore a 120 cc (salina).

AVVERTENZE: GENERALI
Prima di utilizzare questo dispositivo, tutti gli utenti devono leggere attentamente tutte le istruzioni, le avvertenze, le controindicazioni e le precauzioni d’uso contenute nel foglietto illustrativo.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi con specifica conoscenza delle tecniche di chirurgia intrauterina, chirurgia laparoscopica, procedure diagnostiche, anatomia
pelvica ginecologica e posizionamento di divaricatori intrauterini.

Come per tutti i dispositivi intrauterini, I'uso improprio di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ pud causare una perforazione dell'utero con conseguente sanguinamento. Il chirurgo deve
esaminare attentamente la paziente per verificare la presenza di indicatori di perforazione dell'utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo piu appropriato.

NON utilizzare questo dispositivo per la manipolazione quando il palloncino intrauterino € sgonfio.

Per evitare potenziali lesioni alla parete uterina o I'espulsione accidentale del dispositivo dall'utero durante la procedura, |l palloncino intrauterino NON deve essere meno gonfio del previsto. Si
raccomanda di gonfiare con 7-10 cc di aria per compensare I'aria iniettata intrappolata nel palloncino pilota e nel tubo. NON superare i 10 cc di aria.

NON usare liquidi di alcun tipo per gonfiare il palloncino intrauterino. L'uso di fluidi potrebbe causare un’eccessiva dilatazione e la rottura del palloncino.

NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura nel palloncino pilota. | coloranti / fluidi di marcatura devono essere iniettati solo tramite la porta dell'iniettore sul retro dellimpugnatura.

NON collegare altri dispositivi o linee al palloncino pilota.

NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura rapidamente.

NON collegare altri dispositivi o linee diversi dalla siringa Luer Lock alla porta dell'iniettore per iniettare coloranti/fluidi di marcatura.

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ deve essere inserito seguendo la direzione della cavita uterina (anteriormente in caso di utero antiverso, posteriormente in caso di utero retroverso).
Per determinare la direzione dell'utero, effettuare un esame ginecologico. Sondare la cavita uterina per valutare la profondita dell'utero. In caso di utero molto piccolo, prestare particolare attenzione.
NON usare Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ come sonda uterina.

Assicurarsi che la coppa cervicale selezionata non sia troppo piccola. L'utilizzo di una coppa troppo piccola puo portare all'errato posizionamento della coppa cervicale nell'orifizio uterino.

L'uso di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ non & raccomandato in caso di utero post-parto, perché il movimento del dispositivo potrebbe causare lacerazioni alla parete uterina, con
conseguente sanguinamento.

Controllare frequentemente il palloncino pilota per verificare il gonfiaggio del palloncino intrauterino. Se il palloncino intrauterino si rompe, il palloncino pilota non risultera sodo quando viene strizzato.
Se il palloncino intrauterino si € rotto, interrompere immediatamente la manipolazione. Rimuovere e sostituire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con una nuova unita.

Durante I'uso, il sistema di blocco deve sempre restare bloccato per garantire il corretto posizionamento della coppa cervicale e della coppa vaginale. Se il sistema di blocco viene aperto o allentato
accidentaimente, fissarlo immediatamente prima di procedere con la manipolazione uterina.

Durante l'isterectomia laparoscopica sopracervicale, evitare il contatto tra Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ e gli strumenti di dissezione durante la dissezione e I'escissione dell'utero per
ridurre il rischio di lesioni nelle pazienti. In questi casi, & possibile anche che si verifichino danni al dispositivo e/o la rottura del palloncino intrauterino.

Se & necessario piegare Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per utilizzarlo unitamente a strumenti robotici, occorre testare tutti i sistemi del dispositivo prima dell'uso per accertarne la
funzionalita.

Se il chirurgo ha usato Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ e 'utero non € stato rimosso, il chirurgo deve esaminare attentamente la paziente per verificare la presenza di indicatori di
perforazione dell'utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo pili appropriato.

Questo prodotto contiene ftalati che potrebbero percolare nel paziente durante 'uso. Studi condotti sugli animali hanno dimostrato che 'esposizione ad alti livelli di DEHP puo influenzare la fertilita
maschile e o sviluppo riproduttivo. E necessario minimizzare 'esposizione di bambini e donne in allattamento.

Dispositivo progettato per un uso a breve termine e comunque non superiore alle 24 ore.

Il dispositivo & sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata. Non utilizzare se la sacca & danneggiata o se il sigillo della confezione € rotto.

AVVERTENZE: RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

La mancata separazione della coppa vaginale dal tessuto puo causare un distaccamento della coppa cervicale e/o lesioni al paziente. (Sezione C, Passaggio 3).

Prima di rimuovere il dispositivo, assicurarsi che la vite a galletto (5, Figura 1) del sistema di blocco (4, Figura 1) sia svitata. Passare il dito intorno al bordo della coppa vaginale per separare la coppa
dal tessuto per prevenire lesioni.

Per evitare traumi al canale vaginale e/o ai componenti, NON esercitare una forza eccessiva durante la rimozione del dispositivo.

L'espulsione di un utero di grandi dimensioni tramite la vagina pud provocare lesioni alla paziente. In questi casi, € opportuno considerare I'utilizzo di metodi per ridurre la dimensione dell'utero prima
di procedere alla rimozione tramite il canale vaginale.

ISTRUZIONI PER L'USO
Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni e le precauzioni d'uso.

A) Selezione misura

1.
2.

3.

Con la cervice a vista, esaminare la cervice per determinarne il diametro.

La misura della coppa cervicale (2, Figura 1) del dispositivo Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ selezionato deve essere quanto pil possibile vicina al diametro della cervice su cui
intervenire (Figura 2).

Assicurarsi che la misura di coppa selezionata sia pill larga rispetto alla cervice su cui operare. Questo distende la fornice vaginale permettendo alla cervice di essere contenuta nel diametro interno
della coppa, evitando cosi l'inclusione accidentale di strutture quali gli ureteri nel piano di dissezione durante la divisione dell'utero e/o la colpotomia.

B) Inserimento nella cavita uterina

1.

2.
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Estrarre Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ e la siringa dalla sacca sterile e verificare che il dispositivo non sia stato danneggiato durante la spedizione. Se si riscontrano danni, non
utilizzare il dispositivo danneggiato.

Prima dellinserimento, verificare I'integrita del palloncino intrauterino riempiendo una siringa standard Luer Slip con 7-10 cc di aria e inserendola nella valvola di gonfiaggio posta all'estremita del
palloncino pilota (7, Figure 1). Inmettere I'aria, verificando che il palloncino resti gonfio. Se il palloncino intrauterino non resta gonfio, NON USARE. In questi casi, gettare il dispositivo e utilizzare un
altro Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Se il test del palloncino ne dimostra la tenuta, sgonfiare il palloncino aspirando tutta I'aria con la siringa; poi, rimuovere la siringa dalla valvola.
La paziente dovra essere posizionata in posizione litotomica.

Con la cervice a vista, il chirurgo dovra afferrare il labbro cervicale anteriore con unapposita pinza o altro strumento dentato.

Se necessario, sondare ['utero per determinarne la profondita approssimativa. La scala graduata viene fornita come guida per il confronto con una sonda uterina graduata.

Se necessario, dilatare la cervice in modo che possa accogliere I'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ (diametro: 5 mm - 0.2 in).

Se si desidera suturare la coppa cervicale, le suture devono essere effettuate prima di inserire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™.

Lubrificare la punta e il palloncino intrauterino (1, Figura 1) con un lubrificante sterile ad uso chirurgico.

Inserire con cautela la punta prossimale di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ attraverso l'orifizio uterino, finché il palloncino non si trova nella posizione desiderata allinterno della cavita
uterina. Se ['utero € retroverso, ruotare Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta gonfiato, ruotare Uterine ElevatOR PRO con
OccludOR Balloon™ di 180° per antivertire I'utero.

. Rimuovere la pinza utilizzata dalla cervice.
. Utilizzando l'impugnatura (6, Figura 1) stabilizzare I'estremita esterna di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per evitare spostamenti o dislocazioni accidentali di Uterine ElevatOR PRO con

OccludOR Balloon™ finché il dispositivo non & posizionato.

. Ricollegare la siringa al palloncino pilota (7, Figura 1) e gonfiare il palloncino con aria finché non si sente resistenza oppure finché non si sono immessi 10 cc di aria (la prima delle due evenienze). NON

superare i 10 cc di aria immessa. Rimuovere la siringa con cautela per chiudere la valvola ed evitare uno sgonfiamento accidentale del palloncino dovuto al deflusso dell'aria (Figura 4).

C) Posizionamento della coppa cervicale/vaginale

1.

2.
3
4.
5.
D
1

2.

Spostare la coppa cervicale (2, Figura 1) lungo I'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ fino a che il bordo esterno della coppa circondi la fornice vaginale. Prima di procedere,
assicurarsi che la coppa cervicale sia posizionata correttamente. Se si desidera suturare la coppa cervicale in posizione, far passare il filo da sutura negli appositi fori della coppa cervicale prima del
posizionamento. Quando la coppa cervicale sara stata posizionata correttamente, stringere la sutura.

Spostare la coppa vaginale (3, Figura 1) lungo I'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ fino a che la coppa non incontri la parte posteriore della coppa cervicale e sia completamente
adesa alle pareti vaginali per assicurareil mantenimento dello pneumoperitoneo.

Spostare il sistema di blocco (4, Figura 1) verso la coppa vaginale (3, Figura 1) e fissare in posizione girando la vite a galletto (5, Figura 1) in senso orario fino a che non sia ben stretta.

Per assicurarsi che il palloncino non si sia rotto durante la procedura, verificare la tensione del palloncino pilota.

Esercitare una lieve trazione sull'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per assicurarsi che il dispositivo sia fermo e innestato nell'utero.

) OccludOR™ Balloon

Come prova, gonfiare il palloncino OccludOR™ (Figura 1, Figura 2) con 20-60 cc di soluzione fisiologica sterile, per verificare il funzionamento corretto del palloncino occludente e quindi sgonfiarlo
prima dell'inserimento nel paziente.

Prima di eseguire le incisioni della colpotomia, gonfiare il palloncino OccludOR™ con una quantita sufficiente di soluzione fisiologica sterile o di acqua in modo da portare il palloncino gonfiato ad avere
un contatto radiale continuo con la parete vaginale. Un volume di gonfiaggio da 90 cc a 120 cc & in generale sufficiente.

E) Rimozione e smaltimento di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™

o=

Ricollegare una siringa vuota al Valvola di gonfiaggio all'estremita del palloncino pilota (7, Figura 1); per sgonfiare il palloncino, aspirare completamente tutta I'aria con la siringa.
Svitare il sistema di blocco (4, Figura 1) girando la vite a galletto (5, Figura 1) in senso antiorario e far scivolare all'indietro verso I'impugnatura (6, Figura 1).

Con un dito, separare la coppa vaginale dal tessuto.

Ritrarre completamente la coppa vaginale (3, Figura 1) verso I'impugnatura (6, Figura 1).

Rimuovere con cautela il dispositivo dalla vagina. NON esercitare troppa forza, onde evitare di causare traumi al canale vaginale.

6. Prima di smaltire Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon, guardare attentamente il dispositivo per verificare che sia intatto e che tutte le sue parti siano state recuperate.
7. Dopo aver completato la procedura, Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ deve essere smaltito seguendo le procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Iniezioni Intrauterine

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ dispone di un canale per I'iniezione di coloranti e materiali di marcatura appropriati. Rimuovere il tappo e inserire una siringa Luer Lock nella porta di
iniezione del colorante sul retro dellimpugnatura. Per iniettare i fluidi prescritti, applicare una pressione lenta e costante.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.

Figura 1

1. Palloncino intrauterine
2. Coppa cervicale

3. Coppa vaginale

5. Vite a galetto
6. Impugnatura

7. Valvova di gonfiaggio

4. Pinza di blocco

Figura 2
Codice Prodotto Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Small) 9,4cm? 32mm
UE-OBPRO-35 (Medium) 14,5¢cm? 35mm
UE-OBPRO-37 (Large) 19,17cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge) 22,4cm® 40 mm

Figura 3, figura 4, figura 5, figura 6
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GEBRUIKSAANWIJZING: Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon

GEBRUIKSINDICATIES/ KLINISCHE VOORDELEN

De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ wordt geindiceerd voor de manipulatie van de uterus, en het inspuiten van vloeistoffen of gassen tijdens laparoscopische procedures waaronder totale
laparoscopische hysterectomie, laparoscopisch uitgevoerde vaginale hysterectomie, laparoscopische tubaire occlusie en diagnostische laparoscopie. De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™

houdt pneumoperitoneum in stand tijdens laparoscopische procedures door de vagina af te sluiten zodra een colpotomie is uitgevoerd.
Het hulpmiddel mobiliseert de uterus, waardoor de visualisatie van belangrijke structuren en anatomische oriéntatiepunten wordt verbeterd. Bovendien maakt het vermogen om de uterus en cervix te
articuleren en te mobiliseren veiliger en optimaler gebruik van andere chirurgische hulpmiddelen mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

+ Patiénten van wie bekend is of vermoed wordt dat ze zwanger zijn

+  Patiénten met voorgeschiedenis of vermoeden van uteriene of tubaire infectie

+  Patiénten met media-allergie

+ Tijdens geassisteerde voortplantingstechnieken (ART) gerelateerd aan in-vitro fertilisatie

+ Patiénten met een korte (<4cm) uteriene lengte

+  Patiénten met cervicale maligniteit in een vroeg stadium die een laparoscopische aanpak ondergaan
Het instrument is niet bedoeld voor gebruik als laser-backstop.

WAARSCHUWINGEN

+ Ditinstrument is slechts bestemd voor eenmalig gebruik. Dit instrument kan mogelijk niet functioneren zoals het door de fabrikant bedoeld is indien het wordt hergebruikt. De fabrikant kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van een opgewerkt instrument.

+ Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met cervicale of uterus pathologie.

+ Test de intra-uteriene ballon op correcte werking door de ballon op te blazen met lucht en weer leeg te maken.

+ Voer de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ niet in noch verwijder hem met opgeblazen intra-uteriene ballon.

+  Smeer de intra-uteriene ballon voordat u deze inbrengt.

+  Controleer of het noodzakelijk is om de cervix te spreiden, voordat de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ wordt ingevoerd. De baarmoedermond dient een diameter van minimaal 5Smm
(0,2 in) te hebben, om een veilige invoer mogelijk te maken en het risico op uteriene perforaties, letsel aan de cervix en/of een intra-uteriene ruptuur van de ballon te verlagen.

+ Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het product in acht wanneer u vioeistoffen inspuit.

+  Het gebruik van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ bij hysterosalpingografie en de test van Rubin moet onder anesthesie plaatsvinden.

+  Wees voorzichtig bij gebruik van dit instrument in combinatie met instrumenten met een energiebron. Elk langdurig direct contact kan schade aan instrumenten veroorzaken.

+ De OccludOR™ ballon is ontworpen voor maximaal 120 cc inflatie (zoutoplossing).

WAARSCHUWINGEN: ALGEMEEN

Alle gebruikersdienen voor gebruik van dit product de verpakkingsbijsluiter te lezen en zich vertrouwd te maken met alle instructies, waarschuwingen en aanwijzingen die daarin vermeld staan.
+ Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door chirurgen die opgeleid zijn in en vertrouwd zijn met de juiste technieken voor intra-uteriene chirurgie, laparoscopische chirurgie, diagnostische

procedures, gynaecologische anatomie van de schaamstreek en de plaatsing van intra-uteriene instrumenten.

Zoals bij alle intra-uteriene instrumenten het geval is, kan fout of onoordeelkundig gebruik van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ perforatie van de baarmoederwand en bloedingen
veroorzaken. De chirurg dien de patiénte zorgvuldig te controleren op eventuele indicaties van perforaties en daaruit resulterende bloedingen om zo nodig geéigende klinische stappen te kunnen
ondernemen.

Gebruik dit instrument NIET voor manipulaties, wanneer de intra-uteriene ballon leeg is.

Om tijdens de procedure mogelijk letsel aan de baarmoederwand of een ongewenste uitdrijving van het instrument uit de baarmoeder te vermijden, dient men zich ervan te verzekeren dat de ballon
VOLDOENDE opgeblazen is. Inflatie met 7-10 cc lucht is aanbevolen om te compenseren voor de geinjecteerde lucht die in de pilootballon en de inflatiebuis vastzit. NIET MEER dan 10 cc lucht
toevoeren.

GEEN vioeistoffen gebruiken om de intra-uteriene ballon op te blazen. Gebruik van vloeistoffen kan de ballon mogelijk te ver oprekken of zelfs laten barsten.

GEEN kleurstoffen/markeervioeistoffen in de pilootballon injecteren. Kleurstoffen/markeervioeistoffen mogen alleen via de injectorpoort op de achterkant van de greep worden geinjecteerd. GEEN
andere instrumenten of lijnen op de pilootballon aansluiten.

Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM injecteren.

Koppel GEEN andere instrumenten of lijnen dan de luer lock injectiespuit om kleurstof/markeervioeistof te injecteren aan de injectorpoort.

De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ moet in de richting van de baarmoederholte worden ingevoerd (naar voren toe in een baarmoeder met normale ligging, naar achteren toe in

een gekantelde baarmoeder) om het risico op een baarmoederperforatie te beperken. Er zou een pelvisonderzoek moeten worden verricht om de richting van de uterus te bepalen. Sondeer de
baarmoederholte om de diepte ervan te bepalen. In geval van een bijzonder kleine uterus dient men extra voorzichtigheid te betrachten.

Gebruik niet de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ zelf om de uterus te sonderen.

Controleer dat de cervicale cup niet te klein is. Een te kleine cup kan een verkeerde plaatsing van de cervicale cup rond de baarmoedermond veroorzaken.

Gebruik de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ niet in een grote post-partum uterus, omdat bewegingen van het instrument verwondingen in de baarmoederwand en bloedingen kunnen
veroorzaken.

Inspecteer de pilootballon regelmatig om te controleren dat de intra-uteriene ballon opgeblazen blijft. Als de intra-uteriene ballon scheurt, zal de pilootballon slap aanvoelen wanneer hij wordt
vastgepakt. Stop direct met elke manipulatie wanneer de intra-uteriene ballon gescheurd is. Verwijder en vervang de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ dooreen nieuwe unit.

Wanneer in gebruik moet het blokkeersysteem altijd gesloten blijven om de cervicale cup en de vaginale cup veilig op hun plaats te houden. Mocht het blokkeersysteem zich per ongeluk openen of
losraken, moet u het direct terug vastmaken alvorens met de uteriene manipulatie verder te gaan.

In een laparoscopische supracervicale hysterectomie moet tijdens de uteriene dissectie en excisie contact tussen de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ en dissectie-instrumenten
worden vermeden om het risico op letsel bij de patiénte te vermijden. Schade aan het instrument en/of het scheuren van de intra-uteriene ballon kan zich ook voordoen.

Wanneer het buigen van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ noodzakelijk wordt geacht voor gebruik in combinatie met robotinstrumenten, moeten alle apparaatsystemen voor gebruik
eerst worden getest om de functionaliteitte garanderen.

Wanneer de chirurg de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ heeft gebruikt en de uterus niet is verwijderd, dan moet de chirurg de patiénte zorgvuldig onderzoeken op eventuele indicaties
voor een uteriene perforatie en daaruit resulterende bloedingen en dient hij eventueel noodzakelijke klinische stappen te ondernemen.

Dit product bevat ftalaten die tijdens het gebruik in de patiént kunnen uitiogen. Dierproeven hebben aangetoond dat een hoge mate van blootstelling aan DEHP de vruchtbaarheid bij mannen en de
reproductieve ontwikkeling kan beinvioeden. Kinderen en zogende vrouwen moeten zo weinig mogelijk worden blootgesteld.

Het instrument is ontworpen voor een kortdurend gebruik van niet meer dan 24 uur.

Het apparaat is steriel indien de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigdis. Niet gebruiken indien de zak beschadigd is of het zegel gebroken is.

WAARSCHUWINGEN: VERWIJDERING VAN HET INSTRUMENT

Wanneer de vaginale cup niet van het weefsel kan worden losgemaakt, kan dit leiden tot het losraken van de cervicale cup en/of tot letsel bij de patiént. (paragraaf C, stap 3).

Alvorens het instrument te verwijderen, moet u het blokkeersysteem (4, afbeelding 1) via de vieugelschroef (5, afbeelding 1) losschroeven en moet u met de vingers langs de rand van de vaginale cup
strijken om het weefsel van de vaginale cup los te maken en weefselschade te voorkomen.

Gebruik geen excessieve kracht bij de verwijdering van het hulpmiddel om letsel aan het vaginale kanaal en/of het losraken van componenten te vermijden.

Verwijdering van een grote baarmoeder via het vaginale kanaal kan letsel veroorzaken bij de patiént. Methodes om de omvang van de baarmoeder te reduceren, voordat deze via het vaginale kanaal
wordt verwijderd, zouden in overweging genomen moeten worden.

GEBRUIKSAANWIJZING
Lees de gebruiksaanwijzing en maak u vertrouwd met alle instructies en waarschuwingen, voordat u het instrument gaat gebruiken.

A) Maat selecteren

1.
2.
3.

Onderzoek de cervix van de patiént visueel om de diameter van de cervix te bepalen.

Selecteer een Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ met een cervicale cup (2, afbeelding 1) die de grootte van de cervix het meest benadert (afbeelding 2).

Zorg ervoor dat de gekozen cupgrootte groter is dan de cervix. Dit spant de fornix vaginae op, zodat de cervix binnen de interne diameter van de cup kan blijven en een ongewenste insluiting van
structuren zoals de uretra in het dissectievlak tijdens uteriene scheiding en/of coloptomie wordt vermeden.

B) Invoering in de baarmoederholte

1.
2.
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Verwijder de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ uit de steriele verpakking en inspecteer ze op transportschade. Gooi hem weg als u een beschadiging constateert.

Test voorafgaand aan het invoeren de integriteit van de intra-uteriene ballon door 7-10 cc lucht in een standaard injectiespuit te trekken en deze in het opblaasventiel aan het uiteinde van pilootballon in
te voeren. (7, afb. 1). Injecteer de lucht om te controleren of de ballon opgeblazen blijft. INSTRUMENT niet gebruiken, wanneer de intra-uteriene ballon niet opgeblazen blijft. Gooi het weg en gebruik
een andere Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ -unit. Na een geslaagde ballontest maakt u de ballon weer leeg door de lucht er met de injectiespuit uit te trekken en verwijdert u tenslotte
de injectiespuit.

De patiént dient zich op de rug in lithotomie-positie te bevinden.

Nadat de cervix direct zichtbaar is gemaakt, dient de chirurg de anterieure cervicale lip te grijpen met een geschikte klem of een vergelijkbaar getand instrument.

Maak eventueel gebruik van echotechniek om bij benadering de lengte van de uterus te bepalen. De merktekens worden gebruikt als leidraad bij de vergelijking met een gegradueerde sondering van de
uterus.

Spreid de cervix indien nodig om deze geschikt te maken voor het inbrengen van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ -schacht met zijn diameter van 5mm (0,2 in) .

Indien hechting van de cervicale cup gewenst is, moeten de suturen worden aangebracht voor het inbrengen van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™.

Breng een steriel chirurgisch glijmiddel aan op de intra-uteriene ballon en het uiteinde daarvan (1, afbeelding 1).

Voer het proximale einde van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon ™voorzichtig door de cervix tot de ballon zich in de gewenste positie in de uteruscaviteit bevindt. Bij retroversie

van de uterus draait u de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ 180°, voordat de intra-uteriene ballon wordt ingevoerd. Draai de ingebrachte Uterine ElevatOR PRO en OccludOR
Balloon™voorzichtig 180° om de uterus naar voren te kantelen.

. Verwijder de klem van de cervix.
. Gebruik de handgreep (6, afbeelding 1) om het externe einde van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™te stabiliseren om ongewenste verplaatsingen of voorwaartse bewegingen van de

Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™te vermijden, totdat hij gepositioneerd is.

. Bevestig de injectiespuit weer aan de pilootballon (7, afbeelding 1) en blaas de intra-uteriene ballon op met lucht tot u weerstand voelt of 10 cc lucht geinjecteerd is, waarbij de als eerste bereikte

mogelijkheid geldt. NIET MEER dan 10 cc lucht toevoeren. Verwijder de spuit voorzichtig om de Klep te sluiten en een ongewenst leeglopen van de ballon te voorkomen (afbeelding 4).

C) De cervicale/vaginale cup positioneren

1.

)
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2.

Beweeg de cervicale cup (2, afbeelding 1) langs de schacht van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ totdat de buitenste rand de fornix vaginae omsluit. Zorg voor een correcte plaatsing
van de cervicale cup alvorens verder te gaan. Indien de cervicale cup wordt gehecht op zijn positie, breng de suturen dan aan in de sutuurgaten in de cervicale cup voordat u deze positioneert. Zodra
de cervicale cup correct is geplaatst, kan de sutuur worden afgebonden.

Schuif de vaginale cup (3, afbeelding 1) langs de schacht van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ totdat hij tegen de achterkant van de cervicale cup komt te liggen en volledig tegen de
vaginawand aanligt om zoals gewenst de handhaving van pneumoperitoneum te verzekeren.

Beweeg het blokkeersysteem (4, afbeelding 1) naar de vaginale cup omlaag (3, afbeelding 1) en draai deze rechtsom vast totdat het geheel goed op zijn plaats vast zit (5, afbeelding 1).

Controleer dat de pilootballon goed strak zit om u ervan te vergewissen dat de intra-uteriene ballon tijdens de procedure niet gescheurd is.

Oefen een lichte tractie uit op de schacht van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ om te controleren dat het instrument veilig op de uterus bevestigd is.

OccludOR™ Balloon

Test de OccludOR™ ballon (afbeelding 5, afbeelding 6) door hem op te blazen met 20-60 cc steriele zoutoplossing voér het inbrengen in de patiént om de juiste werking van de occlusieballon te
controleren en vervolgens te laten leeglopen vodr het inbrengen in de patiént.

Alvorens colpotomie incisies te maken, blaast u de OccludOR™ ballon op met voldoende steriele zoutoplossing of water zodat de opgeblazen ballon voortdurend radiaal contact met de vaginale wand
maakt. 90 cc tot 120 cc inflatie is doorgaans voldoende.

E) Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ uitnemen en verwijderen

SN =

7.

Bevestig opnieuw een lege injectiespuit op de Inflatieklep aan het uiteinde van de pilootballon (7, afbeelding 1). Trek de lucht volledig uit de intra-uteriene ballon om deze leeg te maken.

Maak het blokkeersysteem los (4, afbeelding 1) door de vleugelschroef (5, afbeelding 1) linksom te draaien en in de richting van de greep terug te schuiven (6, afbeelding 1).

Scheid het weefsel met de vinger van de vaginale cup.

Trek de vaginale cup (3, afbeelding 1) helemaal tot tegen de greep (6, afbeelding 1).

Verwijder het instrument voorzichtig uit de vagina. Gebruik GEEN excessieve kracht om trauma aan het vaginale kanaal te vermijden.

Voordat u de gebruikte Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™afvoert, dient u het instrument visueel te inspecteren om te controleren of het intact is en alle componenten aanwezig zijn.
Na afronding van de procedure moet de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ volgens de standaardprocedures worden afgevoerd als gevaarlijk biologisch afval.

Intra-uteriene Injecties

De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ heeft een kanaal voor het injecteren van de geschikte kleurstoffen of markeervioeistoffen. Verwijder de dop en steek een luer lock injectiespuit in de
injectiepoort voor kleurstof aan de achterkant van de hendel. Druk zacht en geleidelijk op de injectiespuit om de aanbevolen vloeistoffen te injecteren.

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Afbeelding 1

1.

2. Cervicale Cup

Intra-uteriene Balloon 5. Vleugelschroef

6. Greep

3. Vaginile Cup 7. Inflatieklep en pilootballon
4. Blokkeerklem
Afbeelding 2
Productreferentie Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Klein) 9,4cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medium) 14,5cm? 35mm
UE-OBPRO-37 (Large) 19,1cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge) 22,4cm? 40 mm

Afbeelding 3, Afbeelding 4, Afbeelding 5, Afbeelding 6

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon

INDIKASJONER/ KLINISKE FORDELER

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™er indisert for manipulasjon av uterus og injeksjon av vaesker og gasser under laparoskopiske inngrep, inkludert total laparoskopisk hysterektomi,
laparoskopisk assistert vaginal hysterektomi, laparoskopisk tubal okklusjon og diagnostisk laparoskopi. Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon ™opprettholder pneumoperitoneum under
laparoskopiske prosedyrer ved a forsegle vagina nar kolpotomi blir utfert.

Enheten mobiliserer livmoren og forbedrer visualiseringen av viktige strukturer og anatomiske landemerker. | tillegg kan den artikulere og mobilisere livmor og livmorhals for & forenkle sikrere og mer
optimal bruk av annet kirurgisk utstyr.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten skal ikke brukes hos:

Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet

Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon

Pasienter med mediaallergi

Ved assistert reproduksjonsteknologi (ART) som er relatert til in vitro-fertilisering
Pasienter med kort uterin lengde (<4 cm)

Pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilnaerming
Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER

Denne enheten er kun til engangsbruk. Utformingen av denne enheten gjer at den kanskje ikke fungerer som den skal dersom den gjenbrukes. Produsenten kan ikke garantere ytelse, sikkerhet og
palitelighet for en enhet som er behandlet pa nytt.

Det ber utvises forsiktighet hos pasienter med cervikal eller uterin patologi.

Test at den intrauterine ballongen fylles ordentlig opp og fungerer ved oppfylling og temming fer bruk

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™skal ikke innfgres eller fiernes nér den intrauterine ballongen er fylt.

Smer den intrauterine ballongen far innfaring.

Kontroller behovet for dilatasjon av livmor fer innfering av Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon. Livmormunnen skal veere minst 5 mm (0,2 in) i diameter for at det skal veere mulig med
sikker innfering og for & redusere risikoen for uterin perforasjon, skade pa livmor og/eller ruptur av intrauterin ballong.

Ved injeksjon av flytende medier skal bruksanvisningen som medfglger fra produsenten felges naye.

Bruk av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ved hysterosalpingografi og Rubins test ber foretas under anestesi.

Det skal utvises forsiktighet ved bruk av stremferende utstyr sammen med denne enheten. All kontakt over tid kan forarsake skade pa enhetene.

lkke bruk OccludOR™ Balloon dersom den er skadet.

OccludOR™ Ballom er designet for a tillate 120 cc inflasjon (saltvann). Den leveres som sterilt engangsutstyr og ma ikke brukes om igjen.

ADVARSLER: GENERELT
Alle brukere ma lese og gjere seg kjent med alle instruksjoner, advarsler, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler i pakningsvedlegget far de bruker dette produktet.

Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i riktige teknikker for intrauterin kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiske prosedyrer, gynekologisk bekkenanatomi og plassering av
intrauterine instrumenter til retraksjon.

Som med alt intrauterint utstyr kan uriktig bruk av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™medfare uterin perforasjon og pafelgende bladning. Legen ber undersgke pasienten ngye med tanke
pa tegn pa uterin perforasjon og pafelgende blgdning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

IKKE bruk denne enheten til & manipulere hvis den intrauterine ballongen er temt.

For & unnga potensiell skade pa livmorveggen eller utilsiktet utsteting av utstyret fra uterus under inngrepet

Den intrauterine ballongen skal IKKE fylles utilstrekkelig. Oppfylling med 7-10 ml luft anbefales for & kompensere for injisert luft som er fanget i pilotballongen og pafyllingsslangen. IKKE bruk mer enn
10 ml luft.

Bruk IKKE noen form for veesker til & fylle den intrauterine ballongen. Bruk av veeske kan potensielt utspile ballongen for mye og sprekke den.

IKKE injiser fargestoffer/markeringsvaesker inn i pilotballongen.

Fargestoffer/markeringsvaesker skal IKKE injiseres hurtig. Som nar annet utstyr med okklusjonsballong brukes som en injektor, kan Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™danne haye
intrauterine trykk som kan medfgre utstating av utstyret fra uterus, spasmer i eggledere og vaskuleer ekstravasasjon.

IKKE fest andre enheter eller slanger enn en luerlassprayte for a injisere farge/markeringsvaeske i injektorporten.

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ma innferes langs retningen av livmoren (anteriort ved foroverbayd livmor, posteriort ved bakoverbayd livmor) for a redusere risikoen for uterin
perforasjon. Det bar foretas en bekkenundersgkelse for a fastsla livmorstillingen. Livmoren bgr méles for & vurdere dybden. Det skal utvises seerlig forsiktighet i tilfelle av en sveert liten livmor.

IKKE bruk Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™til maling av uterus.

Pass pa at den valgte livmorkoppen ikke er for liten. For liten kopp kan forarsake uriktig plassering av livmorkoppen rundt livmormunnen.

Det anbefales ikke & bruke Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™i en stor livmor etter fadsel da bevegelse av utstyret kan fare til laserasjoner og pafelgende bladning.

Kontroller pilotballongen ofte for & sikre at den intrauterine ballongen er fylt. Dersom den intrauterine ballongen sprekker, vil pilotballongen ikke kjennes fast ut dersom man klemmer pa den. Dersom den
intrauterine ballongen har sprukket, skal all manipulasjon avbrytes umiddelbart. Fjern og erstatt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™med en ny enhet.

Nar den er i bruk ma laseanordningen forbli last hele tiden for a sikre sikker plassering av livmorkoppen og vaginalkoppen. Hvis Iaseanordningen Igsner eller apnes utilsiktet, skal den umiddelbart sikres
fer den uterine manipulasjonen fortsetter.

Ved laparoskopisk supracervical hysterektomi ma kontakt mellom Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™og disseksjonsinstrumentene unngas under disseksjon og eksisjon for a redusere
risikoen for skade pa pasienten. Skade pa enheten og/eller ruptur av den intrauterine ballongen kan ogsa oppsta.

Hvis bayning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™anses som ngdvendig for bruk sammen med robotinstrumenter, ma alle utstyrssystemer farst praves ut far bruk for a sikre
funksjonalitet.

Hvis legen har brukt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ og livmoren ikke er fiernet, skal legen undersgke pasienten naye for tegn pa uterin perforasjon og pafglgende blgdning og
igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

Dette produktet inneholder ftalater som kan sive ut og inn i pasienten under bruk. Dyrestudier har vist at eksponering pa hayt niva overfor DEHP kan pavirke fertilitet hos menn og reproduksjonsutvikling.
Det ber utvises forsiktighet for a redusere eksponering overfor barn og ammende kvinner.

Enheten er utviklet for korttidsbruk, men ikke i mer enn 24 timer.

Enheten er steril dersom pakningen er tarr, uapnet og uskadet. Skal ikke brukesdersom posen er skadet eller pakningsforseglingen er brutt.

ADVARSLER: FJERNING AV UTSTYR

Dersom vaginalkoppen ikke skilles fra vevet, kan det medfgre at livmorkoppen lasner og/eller skade pa pasienten (Avsnitt c, trinn 3).

Far fierning av enheten skal det sikres at laseanordningen (4, Figur 1), skrus opp med vingeskruen (5, Figur 1) og fer fingeren langs kanten av vaginalkoppen for & lasne vevet fra vaginalkoppen for &
forhindre vevsskade.

For a unnga skader pa vaginalkanalen og/eller at komponenter, skal det IKKE brukes overdreven kraft ved fieming av utstyr.

Vaginalt uttak av en stor uterus kan medfere skade pa pasienten. Det bar vurderes metoder som kan redusere sterrelsen pa uterus fer fierning giennom vaginalkanalen.

BRUKSANVISNING
Les og gjer deg kient med alle instruksjoner og forsiktighetsregler fer du bruker dette produktet.

A) Valg av storrelse
1.
2. Velg en Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™som har en livmorkopp (2, Figur 1) som har den naermeste starrelsen il starrelsen av livmoren (Figur 2).

3. Pass pa at den valget starrelsen er starre enn livmoren. Dette setter den vaginale fornix i strekk og gjer det mulig & fa plass til livmoren innenfor diameteren av koppen. Dette forhindrer utilsiktet

Undersgk pasientens livmor for & fastslé livmorens diameter under direkte visualisering.

inkludering av strukturer som f.eks. urinledere i disseksjonsplanet under oppdeling av livmoren og/eller kolpotomien.

B) Innfering i livmoren
1.
2.
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Ta ut Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™fra den sterile pakningen og undersgk for eventuell skade under forsendelse. Skal kastes dersom det er synlig skade.

Fer innfering ma du teste integriteten til den intrauterine ballongen ved a trekke 7-10 ml luft inn i en standard luerslipspreyte og sette den inn i oppblasingsventilen i enden av pilotballongen (7, figur
1).Injiser luft for & bekrefte at ballongen holder seg fylt. SKAL IKKE BRUKES hvis den intrauterine ballongen holder seg fylt. Kast og bruk en annen Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon-
enhet. Etter en vellykket ballongtest skal ballongen temmes ved & fierne all luft med spreyten, og spreyten fiernes.

Pasienten skal veere plassert i dorsal stilling som ved litotomi.

Med direkte visualisering av livmor skal kirurgen gripe fatt i den anteriore cervicale leppen med en egnet klemme eller lignende instrument med tenner.

Foreta en maling av uterus for a fastsette omtrentlig dybde, hvis nedvendig. Graderingene er gitt som veiledning for sammenligning med en gradert maling av uterus.

Hvis pakrevet skal livmor dilateres for & tilpasse for diameteren pa 5 mm (0,2 in) pa skaftet pa Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon.

Dersom det er gnskelig med suturering av livmorkoppen skal suturene settes for innfaring av Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon.

Smar tuppen og den intrauterine ballongen (1, Figur 1) med et sterilt kirurgisk smgremiddel.

Far den proksimale tuppen av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™forsiktig gjennom livmormunnen inntil ballongen er i gnsket posisjon i livmoren. Hvis uterus er bakoverbgyd, roter
Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™180° fer innfaring av den intrauterine ballongen. Nar den er innfert, skal Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™roteres 180° for & baye
uterus forover.

. Fjern klemmen fra livmoren.
. Stabiliser den utvendige enden av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ved bruk av handtaket (6, Figur 1) for a forhindre utilsiktet feilplassering eller bevegelser forover med Uterine

ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ fgr den er pa plass.

. Fest sprayten pa nytt til pilotballongen (7, Figur 1) og fyll den intrauterine ballongen inntil du merker motstand eller 10 ml luft er injisert, avhengig av hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft.

Fjern sprayten forsiktig for & lukke ventilen og forhindre utilsiktet temming av ballongen pa grunn av trykk bakover (Figur 4).

C) Plassering av livmor-/vaginalkopp
1.
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Fremfar livmorkoppen (2, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™inntil ytterkanten omgir den vaginale fornix. Pass pa at plasseringen av livmorkoppen er korrekt far
du fortsetter. Hvis livmorkoppen skal sutureres pa plass, trae suturen gjennom suturhullene i livmorkoppen far den plasseres. Nar livmorkoppen er korrekt plassert, kan suturene festes.

Fremfer vaginalkoppen (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO™med OccludOR Balloon inntil den treffer baksiden av vaginalkoppen og danner en tett forbindelse med vaginalveggen for a
sikre at pneumoperitoneum blir opprettholdt som gnsket.

Far laseanordningen (4, Figur 1) ned til vaginalkoppen (3, Figur 1) og sikre at den holder seg pa plass bed a skru pa vingeskruen (5, Figur 1) med urviserne inntil den er fast.

For a sikre at den intrauterine ballongen ikke har sprukket under innsettingen, kontroller stramheten av pilotballongen.

Legg et lett trykk pa skaftet pa Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™for a sikre at utstyret er sikret og festet til livmoren.

D) OccludOR™ Balloon
1.
2. Far kolostomien blases OccludOR™ Balloon opp med ilstrekkelig steril saltvannsoppl@sning eller vann for a sikre at den tomme ballongen far kontinuerlig radial kontakt med vaginalveggen. 90 cc til

Test OccludOR™ Balloon (figur 5, figur 6) med 20-60 cc steril saltvannsopplasning for a sikre at okklusjonsballongen virker som den skal. Tem deretter ballongen fer den brukes pa pasient.

120 cc inflasjonen vil vanligvis vere tilstrekkelig.

E) Fjerning og avhending av Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon
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Fest en tom sprayte pa nytt i Fyllingsventil pa enden av pilotballongen (7, Figur 1), trekk ut all luft fra den intrauterine ballongen sa den temmes.

Las opp laseanordningen (4, Figur 1) ved & skru vingeskruen (5, Figur 1) mot urviserne og trekk tiloake mot handtaket (6, Figur 1).

Separer vevet fra vaginalkoppen ved bruk av fingeren.

Trekk vaginalkoppen (3, Figur 1) helt ut til handtaket (6, Figur 1).

Fjern enheten forsiktig fra vagina. IKKE bruk overdreven kraft for & unnga skade pa vaginalkanalen.

Fer avhending av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™, skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at den er intakt og at alle delene er hentet ut.

Nar inngrepet er avsluttet, bar Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre. Intrauterine injeksjoner Uterine ElevatOR PRO med
OccludOR Balloon™ har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og markeringsveesker. Ta av hetten og sett sprayten inn i Fyllingsventil bak pa handtaket. Bruk et sakte og stabilt trykk for injeksjon
av forskrevne vaesker.

Intrauterine injeksjoner

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og markeringsveesker. Ta av hetten og sett en luerlassprayte inn i fargeinjeksjonsporten bak pa
handtaket. Bruk et sakte og stabilt trykk for injeksjon av forskrevne vaesker. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og kompetent
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Figur 1

1. Intrauterin Ballong
2. Livmorkopp
3. Vaginalkopp

5. Vingeskrue
6. Handtak
7. Fyllingsventil og pilotballong

4. Lasklemme

Figur 2
Productreferanser Livmorkopp volum Livmorkopp diameter
UE-OBPRO-32 (Liten) 9,4cm? 32mm
UE-OBPRO-35 (Medium) 14,5cm® 35mm
UE-OBPRO-37 (Stor) 19,1cm® 37 mm
UE-OBPRO-40 (XStore) 22,4cm? 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

INSTRUKCJA OBSLUGI: Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/ KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ wskazane jest do manipulowania macicq oraz wstrzykiwania ptynow lub gazéw w trakcie procedur laparoskopowych, w tym laparoskopowej
histerektomii catkowitej, laparoskopowej histerektomii transwaginalnej (LAVH), laparoskopowej okluzji jajowoddw i laparoskopii diagnostycznej. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO z OccludOR Balloon™
utrzymuje odme otrzewnowa w trakcie zabieg6w laparoskopowych, uszczelniajac pochwe po kolpotomii.

Narzedzie mobilizuje maciceg, wzmacniajac wizualizacjg kluczowych struktur i anatomicznych punktow orientacyjnych. Ponadto zdolno$¢ do artykulacji i mobilizacji macicy i szyjki macicy utatwia
bezpieczniejsze i bardziej optymalne stosowanie innych narzedzi chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

Pacjentki z potwierdzong ciaza Iub jej podejrzeniem

Pacjentek ze zdiagnozowang infekcja macicy lub jajowodow badz podejrzeniem takiego zakazenia

Pacjentek ze alergig na $rodki kontrastowe

Podczas zabiegdw wykorzystujacych techniki wspomaganego rozrodu (ART), powigzanych z zaptodnieniem in vitro
Pacjentek ze krotka (<4 cm) macicy

Pacjenci z wezesnym stadium ztosliwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.
PRZESTROGI

Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniem producenta. Producent nie moze
zagwarantowa¢ prawidtowego dziatania, bezpieczenstwa i niezawodno$ci urzadzenia poddanego procesom.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentek z patologia szyjki macicy lub macicy.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ balon wewnatrzmaciczny pod katem prawidtowego napetnienia i dziatania, napetniajac balon wewnatrzmaciczny powietrzem i oprézniajac go.

Urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nie wolno wprowadza¢ ani usuwa¢ po napetnieniu balona wewnatrzmacicznego.

Nasmarowac¢ balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

Przed wprowadzeniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy sprawdzic, czy nie ma koniecznosci poszerzenia szyjki macicy. Srednica ujécia szyjki macicy musi wynosié co
najmniej 5 mm (0,2 cala), aby utatwi¢ bezpieczne wprowadzenie urzadzenia i zredukowac ryzyko perforacji macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.
Wstrzykujac ptynny $rodek, nalezy $cisle przestrzega¢ wskazéwek wytwdrcy dotaczonych do produktu.

W przypadku histerosalpingografii i testu Rubina urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy stosowaé po znieczuleniu pacjentki.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia z urzadzeniami emitujgcymi energie. Dlugotrwaty bezposredni kontakt moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.
Balonik OccludOR™ moze pomiescic¢ jedynie 120 ml (solankowy).

OSTRZEZENIA: INFORMACJE OGOLNE
Przed przystapieniem do uzytkowania tego narzedzia wszyscy uzytkownicy musza przeczytac i zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i srodkami ostroznosci
opisanymi w niniejszej ulotce dofaczonej do opakowania.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez chirurgéw przeszkolonych w zakresie odpowiednich technik stosowanych przy zabiegach wewnatrzmacicznych, zabiegach laparoskopowych,
procedurach diagnostycznych, badaniu narzadéw miednicy mniejszej i wprowadzaniu retraktorow wewnatrzmacicznych.

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen wewnatrzmacicznych nieprawidtowe stosowanie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ moze doprowadzi¢ do perforacji macicy i
pozniejszego krwawienia. Chirurg powinien doktadnie zbadaé pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozy¢ odpowiednie dziatania kliniczne.

NIE uzywa¢ tego urzadzenia do manipulacji, jesli balon wewnatrzmaciczny jest oprézniony.

Aby unikna¢ potencjalnego urazu $ciany macicy lub przypadkowego wyparcia urzadzenia z macicy w trakcie procedury, NIE wolno napetnia¢ balonu wewnatrzmacicznego do zbyt niskiego poziomu.
Zaleca sie napetnienie balonu powietrzem w ilosci 7-10 cm3, aby skompensowaé wstrzyknigte powietrze uwiezione w balonie pilotowym i przewodzie napetniajacym. NIE wolno przekraczaé objetosci
10 cm3 powietrza.

NIE uzywa¢ ptynéw do napetniania balonu wewnatrzmacicznego. Zastosowanie ptynu moze potencjalnie doprowadzi¢ do nadmiernego poszerzenia lub rozerwania balonu.

NIE wolno wstrzykiwac $rodkéw cieniujacych/plynow znacznikowych do balonu pilotowego. Srodki cieniujace/ptyny znacznikowe nalezy wstrzykiwaé przez port iniekcyjny znajdujacy sie z tylu uchwytu.
Do balonu pilotowego NIE wolno podigczac innych urzadzen ani przewodoéw.

Srodkéw cieniujacych/ptynéw znacznikowych NIE wolno wstrzykiwaé zbyt szybko.

NIE podtacza¢ innych narzedzi lub przewodéw innych niz strzykawka typu luer lock do wstrzykiwania barwnikéw/ptynu znakujacego do portu iniektora.

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy wprowadzac zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku przodozgiecia lub ku tylowi w przypadku tytozgiecia), aby
zredukowac prawdopodobienstwo perforacji macicy. W celu ustalenia kierunku macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbadac zgtebnikiem, aby ustali¢ jej gtebokos¢. W
przypadku bardzo matej macicy nalezy zachowac szczegding ostroznosc.

NIE uzywa¢ urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

Upewni¢ sie, ze wybrany rozmiar miseczki szyjkowej nie jest zbyt maly. Zbyt mata miseczka moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego umieszczenia miseczki szyjkowej wokét ujscia szyjki macicy.
Stosowanie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nie jest zalecane w przypadku duzej macicy po porodzie, poniewaz ruch urzadzenia moze doprowadzi¢ do zmian w $cianie
macicy i pozniejszego krwawienia.

Nalezy czgsto sprawdzac balon pilotowy, aby zapewni¢ napetnienie balonu wewnatrzmacicznego. Jesli dojdzie do rozerwania balonu wewnatrzmacicznego, po cisnieciu balon pilotowy sprawia
wrazenie sflaczatego. Jesli balon wewnatrzmaciczny ulegt rozerwaniu, nalezy natychmiast PRZERWAC manipulacje. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy usunag i
wymieni¢ na nowe.

W trakcie uzycia blokada musi by¢ zawsze zastosowana, aby zapewnic prawidtowe potozenie miseczki szyjkowej i miseczki pochwowej. W razie przypadkowego otwarcia lub poluzowania blokady
nalezy jg niezwlocznie uruchomic¢ przed przystapieniem do manipulacji macica.

W przypadku laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej nalezy unikac¢ kontaktu pomigdzy urzadzeniem Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ a instrumentami preparujacymi w trakcie
preparowania i wycinania macicy, aby zredukowac ryzyko wystapienia urazu u pacjentki. Moze takze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

Jesli wygiecie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ jest niezbedne w przypadku stosowania z urzadzeniami robotycznymi, wszystkie systemy urzadzen nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem w celu zapewnienia ich funkcjonalnosci.

Jesli chirurg uzyt urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™, a macica nie zostata usunigta, chirurg powinien doktadnie zbadaé¢ pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i
krwawienia oraz wdrozy¢ odpowiednie dziatania kliniczne.

Urzadzenie przeznaczone do krétkotrwatego stosowania, nie diuzej niz przez 24 godziny.

Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte inieuszkodzone. Nie uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub jesli zamknigcieopakowania jest naruszone.

OSTRZEZENIA: USUWANIE URZADZENIA

Brak oddzielenia miseczki szyjkowej od tkanki moze doprowadzi¢ do odiaczenia miseczki szyjkowej iflub wystapienia urazu u pacjentki (czes¢ C, etap 3).

Przed usunieciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze blokada (4, Rysunek 1) zostata odkrecona za pomoca $ruby radetkowanej (5, Rysunek 1), i przesunag¢ palcem po krawedzi miseczki pochwowej,
aby oddzieli¢ j od tkanki i zapobiec uszkodzeniu tkanki.

Aby unikna¢ urazu kanatu rodnego i/lub uszkodzenia elementu, NIE stosowac¢ nadmiernej sity w trakcie usuwania.

Usuwanie duzej macicy przez pochwe moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjentki. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie metod redukcji rozmiaru macicy przed usunigciem narzadu przez kanat pochwy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy przeczytac¢ i zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami i przestrogami.
A) Wybor rozmiaru

1.
2. \Wybierz urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ z miseczka szyjkowa, (2, Rysunek 1), ktorej rozmiar jest najbardziej zblizony do rozmiaru szyjki (Rysunek 2).

3. Upewnij sig, ze rozmiar miseczki jest wiekszy od rozmiaru szyjki. Powoduije to, ze sklepienie pochwy rozciaga sie, dzigki czemu szyjka moze zosta¢ umieszczona w wewnetrznej Srednicy miseczki,

W warunkach bezposredniej wizualizacji zbadaj szyjke macicy pacjentki, aby ustali¢ jej Srednice.

co zapobiega niezamierzonemu ujeciu w ptaszczyznie dysekcji w trakcie podziatu macicy illub kolpotomii takich struktur jak moczowody.

B) Wprowadzanie do jamy macicy
1.

Wyjmij urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ z jatowego opakowania i obejrzyj je pod katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Wyrzu¢ w razie zaobserwowania
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uszkodzen.

Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ integralno$¢ balonu wewnatrzmacicznego, pobierajac 7-10 ml powietrza do standardowej strzykawki z korcowka typu luer slip i wprowadzajac go do zaworu
napelniajacego na koricu balonika pilotowego (7, Rysunek 1). Wstrzyknij powietrze, aby potwierdzié, ze balon jest napetniony. NIE UZYWAJ, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napetniony.
Wyrzu¢ i uzyj innego urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™. Jesli test balonu zakoniczy sie powodzeniem, oproznij balon, usuwajac cate powietrze za pomoca strzykawki i usun
strzykawke.

Pacjentke nalezy utozy¢ na plecach w pozycji ginekologicznej.

W warunkach bezposredniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien chwycic przednig warge szyjki odpowiednim zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zapki.

W razie konieczno$ci nalezy zbada¢ macice zgtebnikiem w celu ustalenia odpowiedniej gtebokosci. Znaczniki pefnig role wskaznika dla poréwnania z wyskalowanym zgtebnikiem macicznym.

W razie potrzeby rozszerz szyjke, aby mozliwe byto wprowadzenie korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ o $rednicy 5mm (0,2 cala).

esli pozadane jest przyszycie miseczki szyjkowej, szwy nalezy zatozy¢ przed wprowadzeniem Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™.

Zwilz koncowke i balon wewnatrzmaciczny (1, Rysunek 1) za pomoca jatowego, chirurgicznego $rodka poslizgowego.

Ostroznie wprowadzaj proksymalng koficowke urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ przez ujécie szyjki macicy do momentu, kiedy balon znajdzie sie w zadanym potozeniu

w jamie macicy. W razie tytozgiecia macicy obré¢ urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ o 180° przed wprowadzeniem balonu wewnatrzmacicznego. Po wprowadzeniu obré¢
urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ o 180°, aby wymusi¢ przodozgiecie macicy.

. Usun zacisk z szyjki macicy.
. Za pomocg uchwytu (6, Rysunek 1) ustabilizuj zewnetrzny koniec urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™, aby zapobiec przypadkowemu przemieszczeniu lub przesunieciu

urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ w przéd do momentu jego wiasciwego ustawienia.

. Ponownie zat6z strzykawke na balon pilotowy (7, Rysunek 1) i napetniaj balon wewnatrzmaciczny powietrzem do momentu, kiedy wystapi opér lub do momentu wstrzykniecia 10 cm3 powietrza

(pierwsze zdarzenie). NIE przekracza¢ objetosci 10 cm3 powietrza. Ostroznie wyjmij strzykawke, aby zamkna¢ zawdr i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu opréznieniu balonu z powodu
ci$nienia wstecznego (Rysunek 4).

C) Umieszczanie miseczki szyjkowej/pochwowej

1.

2.
3.
4.
5.
D
1.

2.

Przesuwaj miseczke szyjkowg (2, Rysunek 1) wzdtuz korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ do momentu, kiedy zewngtrzna krawedz otoczy sklepienie pochwy. Przed
kontynuacja potwierdz prawidtowe umieszczenie miseczki szyjkowej. Jesli miseczka szyjkowa ma zosta¢ przyszyta, przeprowadz ni¢ przez otwory w miseczce przed jej ustawieniem. Po prawidtowym
umieszczeniu miseczki szyjkowej ni¢ mozna odwigzac.

Przesuwaj miseczke szyjkowa (3, Rysunek 1) wzdtuz korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ do momentu, kiedy dotrze ono do boku miseczki i kiedy miseczka zostanie
pewnie osadzona na $cianach pochwy, aby zapewni¢ utrzymanie odmy otrzewnowej.

Przesun blokade (4, Rysunek 1) do miseczki pochwowej (3, Rysunek 1) i zamocuia ja, obracajac $rube radetkowana (5, Rysunek 1) w lewo.

Aby upewnic sie, ze balon wewnatrzmaciczny nie ulegt rozerwaniu w trakcie zabiegu, sprawdz naprezenie balonu pilotowego.

Delikatnie pociagnij korpus urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™, aby upewnic sie, ze jest ono wiasciwie zamocowane w macicy.

) OccludOR™ Balloon

Napetni¢ testowo balonik OccludOR™ (Rysunek 5, Rysunek 6), stosujac 20-60 ml sterylnej soli fizjologicznej przed zastosowaniem u pacjenta, aby sprawdzi¢ poprawne dziatanie balonika okluzyjnego.
Nastepnie oprézni¢ go przed zastosowaniem u pacjenta.

Przed wykonaniem kolpotomii napetni¢ balonik OccludOR™ wystarczajaca ilocig sterylnej soli fizjologicznej lub wody, aby napetniony balonik catkowicie dotykat radialnie $cianki pochwy. Na ogét
wystarcza od 90 do 120 ml.

E) Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon
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Ponownie zatdz pustq strzykawke na Zawér inflacyjny balonu pilotowego (7, Rysunek 1); pobierz cate powietrze z balonu wewnatrzmacicznego, aby go opréznic.

Odblokuj blokade (4, Rysunek 1), obracajac $rubg radetkowang, (5, Rysunek 1) w lewo, i przesun ja w kierunku uchwytu (6, Rysunek 1).

Za pomocg palca oddziel tkanke od miseczki pochwowej.

Odciagnij miseczke pochwowa, (3, Rysunek 1) do uchwytu (6, Rysunek 1).

Ostroznie usun urzadzenie z pochwy. NIE stosowaé¢ nadmiernej sity, aby nie spowodowa¢ urazu kanatu rodnego.

Przed wyrzuceniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ obejrze¢ je pod katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego elementy.

Po zakoriczeniu procedury urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowa procedura.

Iniekcje wewnatrzmaciczne

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich $rodkéw cieniujacych lub znacznikowych. Zdja¢ zatyczke i wiozy¢ strzykawke luer
lock do portu do iniekcji barwnika z tylu uchwytu. Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwa¢ powoli i pod statym ci$nieniem.

Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Rysunek 1

1.
2. Miseczka szykowa

3. Miseczka pochwowa

5. Sruba radetkowana
6. Uchwyt

Balon wewnatrzmaciczny

7. Zawor inflacyjny z balonem pilotowym

4. Zacisk blokujacy i

Rysunek 2
Numer katalogowy Objeto$¢ miseczki szyjkowej Srednica miseczki szyjkowej
UE-OBPRO-32 (Maty) 9,4cm* 32mm
UE-OBPRO-35 (Sredni) 14,5cm? 35 mm
UE-OBPRO-37 (Wielki) 19,1cm* 37 mm
UE-OBPRO-40 (Bardzo duzy) 22,4cm® 40 mm

Rysunek 3, Rysunek 4, Rysunek 5, Rysunek 6

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™¢ indicado para a manipulagéo do Utero e injecéo de fluidos ou gases durante os procedimentos laparoscopicos, incluindo a histerectomia
laparoscépica total, a histerectomia vaginal laparoscopica assistida, a oclus&o tubaria laparoscopica e a laparoscopia de diagnéstico. O Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ mantém o
neumoperitonio durante os procedimentos laparoscopicos selando a vagina logo que a colpotomia esteja realizada.

O dispositivo mobiliza o Utero, melhorando a visualizagéo de estruturas chave e pontos de referéncia anatémicos. Além disso, a sua capacidade de articular e mobilizar o Utero e o colo do Utero facilita a
utilizag@o mais segura e otimizada de outros dispositivos cirurgicos.

CONTRAINDICAGOES
O dispositivo néo deve ser usado em:

Pacientes com gravidez conhecida ou suspeita

Pacientes com infegéo uterina ou tubaria conhecida ou suspeita

Pacientes com alergia as substancias

Durante procedimento de tecnologia de reprodugao assistida (ART) relativo a fertilizagéo in vitro
Pacientes com um comprimento reduzido do Utero (<4 cm).

Pacientes com malignidade cervical em fase precoce através de abordagem laparoscopica

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado como mecanismo de protegdo de laser.
PRECAUGOES

Este dispositivo destina-se a ser usado uma Unica vez. A concegao deste dispositivo pode ndo ter o desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado. O fabricante néo pode garantir o
desempenho, seguranca e fiabilidade de um dispositivo reprocessado.

Devem ser tomadas precaucées em pacientes com patologia uterina ou cervical.

Antes de utilizar, teste o baldo intrauterino para verificar a insuflagéo e o funcionamento adequados, insuflando e esvaziando o baldo intrauterino com ar

Nao insira nem remova o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ com o baldo intrauterino insuflado.

Lubrifique o baldo intrauterino antes da insergao.

Verifique a necessidade de dilatar o colo do Utero antes da inser¢ao do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™. O orificio cervical deve estar, pelo menos, com 5 mm (0,2 pol.) de didmetro
para facilitar a insergéo segura e reduzir o risco de perfuragéo uterina, les@o do colo do Utero e/ou rutura do baldo intrauterino.

Quando injetar alguma substancia liquida, cumpra rigorosamente as instrugdes de utilizagao do fabricante que acompanham o produto.

A utilizagdo do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ em histerossalpingografia e insuflagéo tubéaria deve ser feita sob anestesia.

Tem de existir cuidado ao utilizar dispositivos de energia com este dispositivo. Qualquer contacto direto prolongado pode danificar os dispositivos.

O Balao OccludOR™ foi concebido para levar um volume maximo de 120 cc de enchimento (salina).

ADVERTENCIAS: ASPETOS GERAIS
Todos os utilizadores devem ler e familiarizar-se com todas as instrugdes, adverténcias, alertas, contraindicagdes e precaugdes desta bula antes de utilizar este dispositivo.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides com treino em técnicas apropriadas para cirurgia intrauterina, cirurgia laparoscépica, procedimentos de diagnéstico, anatomia pélvica
ginecoldgica e colocagdo de instrumentos de retragao intrauterina.

Tal como com todos os dispositivos intrauterinos, a utilizagao inapropriada do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ pode originar uma perfuragéo uterina e consequente sangramento. O
cirurgido deve examinar cuidadosamente a paciente para detetar quaisquer sinais de perfuragdo uterina e consequente sangramento e adotar as medidas clinicas apropriadas.

NAO utilize este dispositivo para manipular quando o balo intrauterino esté vazio.

Para evitar lesdes potenciais na parede uterina ou a expulso inadvertida do dispositivo do Gtero durante o procedimento, NAQ insufle o baldo intrauterino de forma insuficiente. Recomenda-se a
insuflagao com 7 a 10 cc de ar para compensar o ar injetado que fica preso no balao piloto e no tubo de insuflagdo. NAO ultrapasse 10 cc de ar.

NAO utilize nenhum tipo de liquido para encher o balo intrauterino. A utilizagao de liquidos podera, eventualmente, distender excessivamente e romper o balao.

NAO injete corantes / fluidos de marcago no balao piloto. Os corantes / fluidos de marcagéo apenas devem ser injetados pela porta injetora na parte de tras da pega. NAO aplique outros dispositivos
ou linhas ao baléo piloto.

NAQ injete corantes / fluidos marcadores rapidamente.

NAO aplique outros dispositivos ou linhas além da seringa para injetar corantes / fluidos de marcagéo na porta injetora.

O Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ tem de ser inserido de modo a acompanhar o sentido da cavidade uterina (anteriormente num Utero antevertido, posteriormente num Utero
retrovertido) para reduzir as probabilidades de perfuragdo uterina. Deve ser realizada uma examinagéo pélvica para determinar o sentido do Utero. Sonde a cavidade uterina para avaliar a
profundidade uterina. Devera ser exercido um cuidado excecional no caso de um Utero muito pequeno.

NAO utilize o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ como sonda uterina.

Certifique-se de que o tamanho da copa cervical ndo ¢ insuficiente. Uma copa de tamanho insuficiente pode provocar uma colocagdo errada da copa cervical a volta do orificio cervical.

O Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™nao é recomendado para uma utilizagdo num Utero grande, pds-parto, pois 0 movimento do dispositivo pode causar laceragdes da parede uterina e
consequente sangramento.

Verifique regularmente o baldo piloto para garantir a insuflagdo do baldo intrauterino. Se o baldo intrauterino romper, o balo piloto n&o se sentira firme ao ser comprimido. Se o baldo intrauterino tiver
rompido, pare imediatamente toda a manipulag&o. Remova e substitua o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ por uma unidade nova.

Quando é usada, a instalagdo de travamento deve permanecer sempre travada para assegurar o posicionamento seguro da copa cervical e da copa vaginal. Se a instalagdo de travamento abrir ou se
soltar inadvertidamente, prenda-a imediatamente antes de continuar com a manipulagao uterina.

Na histerectomia supra-cervical laparoscépica, o contacto entre o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ e instrumentos de dissecagéo tem de ser evitado durante a dissecgao e exciséo
uterina para reduzir o risco de lesao da paciente. Também podem ocorrer danos do dispositivo e/ou do baldo intrauterino.

Se for considerada necesséria a flexdo do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ para uma utilizagdo com instrumentos roboéticos, todos os sistemas do dispositivo tém de ser testados
antes dessa utilizagao para assegurar a sua funcionalidade.

Se o cirurgido tiver utilizado o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ e o Utero ndo tiver sido removido, o cirurgido deve examinar cuidadosamente a paciente para detetar quaisquer sinais
de perfuracéo uterina e consequente sangramento e adotar as medidas clinicas apropriadas.

Dispositivo concebido para utilizagdo de curta duragdo n&o superior a 24 horas.

O dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo for aberta nem danificada. Nao utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo da embalagem quebrado.

ADVERTENCIAS: REMOGAO DO DISPOSITIVO

Afalta de separacédo da copa vaginal do tecido pode causar o desprendimento da copa cervical e/ou lesGes no paciente (Secgdo C, Passo 3).

Antes da remoc&o do dispositivo, certifique-se de que a montagem de travamento (4, Figura n.° 1) é desaparafusada com o parafuso de orelhas (5, Figura n.° 1) e passe o dedo a volta do bordo da
copa vaginal para separar o tecido da copa vaginal e evitar danos no tecido.

Para evitar traumatismos no canal vaginal efou componentes, NAO use forca excessiva para a remogao do dispositivo.

O parto vaginal de um Utero grande pode causar lesGes para a paciente. Devem ser ponderados métodos para reduzir a dimens&o do Utero antes da remog&o através do canal vaginal.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Leia e familiarize-se com todas as instrucées e adverténcias antes de utilizar este dispositivo.

A) Escolha do Tamanho

1.
2.
3.

Sob visualizagéo direta, examine o colo do Utero da paciente para determinar o didmetro do colo do utero.

Escolha um Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ que tenha uma copa cervical (2, Figura n.° 1) que mais se aproxime do tamanho do colo do Utero (Figura 2).

Certifique-se de que o tamanho da copa é maior do que o colo do Utero. Isto coloca os fundos do saco vaginal em alongamento, permitindo que o colo do Utero seja contido dentro do didmetro interno
da copa, impedindo assim a inclusédo indesejada de estruturas como os uréteres no plano de dissecgéo durante a divisao uterina e/ou colpotomia.

B) Insergao na Cavidade Uterina

1.
2.

© 0N O W

12.

Retire o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ da sua embalagem estéril e verifique a existéncia de danos provocados pelo transporte. Rejeite-o se for encontrado algum dano.

Antes da insercéo, teste a integridade do baldo intrauterino extraindo 7 a 10 cc de ar para uma seringa normal e insira na ligagéo luer na extremidade do baldo piloto (7, Figura n.° 1). Injete ar para
confirmar que o baldo permanece insuflado. NAQ UTILIZE se o balao intrauterino ndo continuar insuflado. Elimine e utilize outra unidade Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ Depois de
testar com éxito o baldo, esvazie o baldo retirando todo o ar com a seringa e retire a seringa.

O paciente devera estar na posicéo de litotomia dorsal.

Com o colo do Utero sob visualizagao direta, o cirurgido devera comprimir o labio do colo do Utero anterior com um grampo ou instrumento dentado similar.

Se necessario, sonde o Utero para determinar a profundidade aproximada. As graduagdes servem como guia ha comparagéo com uma sonda uterina graduada.

Se for preciso, dilate o colo do Utero para acomodar o didmetro de 5 mm (0,2 pol.) da haste do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™

Se for desejavel suturar a copa cervical, as suturas devem ser colocadas antes da insergdo do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™.

Lubrifique a ponta e o baléo intrauterino (1, Figura n.° 1) com um lubrificante cirrgico estéril.

Insira cuidadosamente a ponta do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ através do orificio cervical até o baldo estar na posicéo desejada dentro da cavidade uterina. Se o Utero for
retrovertido, rode o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ em 180° antes de inserir o baldo intrauterino. Estando inserido, rode cuidadosamente o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR
Balloon™ em 180° para anteverter o Utero.

. Retire 0 grampo do colo do Utero.
. Utilizando a pega (7, Figura n.° 1), estabilize a extremidade externa do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ para impedir que este se desloque inadvertidamente ou se movimente para a

frente até estar posicionado. )
Recoloque a seringa no baldo piloto (7, Figura n.° 1) e insufle o bal&o intrauterino com ar até sentir resisténcia ou terem sido injetados 10 cc de ar, conforme o que ocorrer primeiro. NAO ultrapasse 10
cc de ar. Retire cuidadosamente a seringa para fechar a vélvula e impega o esvaziamento inadvertido do baldo devido a contrapresséo (Figura 4).

C) Posicionar a Copa Cervical / Vaginal

1.

Desloque a copa cervical (2, Figura n.° 1) ao longo da haste do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ até o bordo exterior rodear o fundo do saco vaginal. Certifique-se da colocagéo correta
da copa cervical antes de prosseguir. Se suturar a copa cervical no local, passe o fio de sutura pelos orificios de sutura na copa cervical antes de a posicionar. Estando a copa cervical devidamente
colocada, a sutura pode ser amarrada.

Deslize a copa vaginal (3, Figura n.° 1) ao longo da haste do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ até atingir a parte de tras da copa cervical e estar completamente encaixada contra as
paredes vaginais para assegurar a manutengdo do pneumoperitonio conforme necessério.

Desga a instalacéo de travamento (4, Figura n.° 1) para a copa vaginal (3, Figura n.° 1) e segure-a no lugar, rodando o parafuso de orelhas (5, Figura n.° 1) no sentido dos ponteiros do reldgio até



4.
5.

prender. NAO aperte demasiado o parafuso.
Para assegurar que o baldo intrauterino n&o se rompeu durante a insercao, verifique a firmeza do baldo piloto.
Faga uma ligeira forga sobre a haste do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ para se certificar de que o dispositivo esta seguro e preso ao Utero.

D) Baldao OccludOR™

1.

2.

Experimente insuflar o Baldo OccludOR™ (Figura 5 e 6) com 20 a 60 cc de solugéo salina estéril antes da insergdo no paciente para verificar se o baldo oclusivo funciona corretamente e,
seguidamente, esvazie-o antes da insercéo no paciente.

Antes de realizar incisdes de colpotomia, encha o Baldo OccludOR™ com solugéo salina ou agua suficiente para que o baldo insuflado estabelega um contacto radial continuo com a parede vaginal.
Uma insuflagdo de 90 cc a 120 cc serd, geralmente, suficiente.

E) Remogao e eliminagdo do Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™

1.
2.

o w

7.

Recoloque uma seringa vazia no conector luer na extremidade do baldo piloto (7, Figura n.° 1); extraia completamente o ar do baldo intrauterino para o esvaziar.

Desaperte a instalagdo de travamento (4, Figura n.° 1) rodando o parafuso de orelhas (5, Figura n.° 1) no sentido contrério aos ponteiros do reldgio e deslize para tras em diregdo a pega (6, Figura n.°
1).

Separe o tecido da copa vaginal usando o dedo.

Retraia totalmente a copa vaginal (3, Figura n.° 1) para a pega (6, Figura n.° 1).

Remova cuidadosamente o dispositivo da vagina. NAO utilize forca excessiva para evitar traumatismo do canal vaginal.

Antes de eliminar o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™, inspecione visualmente o dispositivo para verificar se esta intacto e se todos os componentes foram recuperados.

Apbs a conclusao do procedimento, o Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™ deve ser eliminado como residuo biolégico perigoso, conforme o procedimento normal.

Injegdes Intrauterinas

O Uterine ElevatOR PRO com OccludOR Balloon™tem um canal para injecéo de corantes ou materiais de marcag&o. Retirar a tampa e inserir uma seringa luer lock na porta para injecéo de tinta na
parte de tras da pega. Exerga uma presséo lenta e constante para a injecéo de fluidos prescritos. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Figuran.°1

1
2

. Baldo intrauterino
. Copa cervical
3.

5. Parafuso de orelhas
6. Pega

Copa vaginal 7. Vélvula de enchimento com baldo

4 Instalagao e travamento

Figuran.°2
Referéncia do Produto Volume da copa cervical Diametro da copa cervical
UE-OBPRO-32 (Pequeno) 9,4cm?* (0,57 pol.?) 32 mm (1,26 pol.)
UE-OBPRO-35 (Médio) 14,5¢cm? (0.88 pol.?) 35 mm (1,38 pol.)
UE-OBPRO-37 (Grande) 19,1cm? (1.16 pol.?) 37 mm (1,46 pol.)
UE-OBPRO-40 (Extra Grande) 22,4cm? (1.36 pol.?) 40 mm (1,57 pol.)

Figura n.° 3, Figura n.° 4, Figura n.° 5, Figura n.° 6

WHCTPYKUWKU NO NPUMEHEHMUIO: Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO /KMTMHUYECKAA NONBb3A

Cucrema Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ npeaHasHayeHa ans MaHunynsiuii ¢ MaTkon U MHBbEKLMIA XUAKOCTEI NN ra3oB BO BPEMS Nanapockonn4eckix npoLeayp, BKMKYas NonHyo
NanapocKONMYECKyto TMCTEPIKTOMMIO, TanapoCcKONMYECKYI0 BaruHamnbHyt rTMCTEPIKTOMMIO, TanapoCckoNMYECKyI0 OKKIMIO3MI0 MaTOYHbIX TPY6 1 AnarHocTUdeckyto nanapockonuio. Uterine ElevatOR PRO ¢
OccludOR Balloon™ nopepxvsaeT THEBMONEPUTOHEYM BO BPEMS NTaNapOCKOMUYECKUX NPOLIEAYP, repMeTU3Npys Baranuiue nocne BbiMONHEHUS KONbNOTOMUM.

YCTponCcTBO MOGUNM3yeT MaTKy, ynyylias B13yanu3aLmio KMo4YeBbIX CTPYKTYP U aHaTOMUYECKIX OPUEHTUPOB. Kpome Toro, ero cnocoBHOCTb NoBOpauMBaTh U MOGUNM30BaTb MaTKY M LLEIKY MaTKu
cnocobeTayeT 6onee GesonacHoMy 1 ONTUMANbHOMY MCTONb30BAHMIO APYTUX XMPYPrUYECKIX YCTPOICTB.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
3anpetLaeTca MCnonb3oBaTh YCTPOICTBO:

[MaumeHTkam ¢ NOATBEPXKAEHHOM 1Nk NoJo3peBaeMor GepeMeHHOCTbH

nauueHTkam ¢ NOATBEPXAEHHO UK MoA03PEBAEMOIN BHYTPUMATOYHON MHEKLMENR N MHGEKLME MaTOYHbIX TPY6
naLueHTkaM C annepriei Ha cpeacTsa

B X0/ NpoLieAypbl BCriomoratensHoit penpoaykuui (ART), cBsidaHHON ¢ onnogoTeoperuem in vitro (IVF)
nauueHTkam ¢ Manoi (<4 cm) rny6uHoi MaTku

[Ansi POBEJEHIS NTanapockonun Y NaLMEHTOK Ha paHHEN CTafuu 3110Ka4ECTBEHHO OMyXOnu LeMKu MaTku

[laHHoe YCTPOIICTBO He NpeaHa3HayeHo Ana UCNoNb3oBaHUA B KaYeCTBe [iepXkaTens NasepHoro MHCTPYMEHTa.
NPEAOCTEPEXEHUA

YCTPOiCTBO NpeaHa3HaueHo TONbKO Ansi OAHOPa30BOro UCMONb30BaHMs. KOHCTPYKLNS YCTPOACTBA He NO3BOMSET eMy (DYHKLIMOHMPOBATH AOMKHBIM 06pa3oM B Criy4ae NOBTOPHOIO WCMONb30BAHMSI.
Mpou3BoauTenb HE MOXET rapaHTMpPOBaTh MPOU3BOAUTENBHOCTb, 6E30MACHOCTb U HAAEXKHOCTb YCTPONCTBA, NOABEPrHYTOro 06paboTke.

Cnepyet cobnioaTb OCTOPOXHOCTb Mpy paboTe C naLMeHTkaMmu ¢ NaTonorviel LLekv MaTki Unv MaTku.

Mepen ucnonb3oBaHNeM NPOBEPLTE NPABUILHOCTb 3aMONHEHMS U (YHKLVMOHUPOBAHIS BHYTPUMATOYHOrO BanmnoHa, HafyBast ero BO3LyXOM 1 cayBas

3AMNPELLAETCA BcTasnstb nnm nsenekatb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ ¢ HaayTbIM BHYTPUMATO4HbIM GanmioHom.

CMaxbTe BHyTPUMATOYHbIA GanmoH nepes BBEAEHUEM.

Mepen BeneHnem Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Heobxoaumo paciumMpuTb Leiky MaTku. 3eB Lelku MaTku AomkeH ObiTb He MeHee 5 mm (0,2 atoitma) Ans obneryerns GesonacHoro
BBELIEHMS 1 CHIDKEHMS prcka nepdopaLivin MaTku, NOBPEXAEHMS LLEIK1 MaTKW /v pa3pbiBa BHYTPUMATO4HOro banmoHa.

Mpv BBOAE MIOBbIX KUAKUX CPE CTPOTO CefyiTe MHCTPYKLMSIM NO MPUMEHEHWIO OT MPOW3BOANTENS, MpUNaraemMbIM K MPOLYKTY.

Mcnonb3osaHue Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ npu ructepocanbnuHrorpacomm n TECT MpoxoaMMOCTY MaTOUHbIX TP CrieayeT NpOBOAMTb MO aHECTE3NEN.

Cnepyet cobniofaTb OCTOPOXHOCTb MPY UCTIOMNB30BAHIUM PYriX SHEPrETUYECKUX YCTPOCTB C JaHHbIM YCTPOMCTBOM. J1060i NPOAOMKMTENbHBIA HENOCPEACTBEHHBII KOHTAKT MOXET NOBPEaMTL
yCTpOiiCTBa.

BannoH OccludORTM paccuntaH Ha HanonHeHne obbemom He Gonee 120 ky6. cm (conesoit pacTsop).

NPEOYNPEXOEHWA: OBLLAS UHOOPMALINA
Mepen 1cnonb3oBaHMeM JaHHOrO YCTPOIACTBA BCE NOMb30BaTeNi 06513aHbI 03HAKOMUTBLCS CO BCEMM MHCTPYKLMAMM, NPEAYNPEXAeHNaMM, MPOTUBONOKA3aHMAMI 1 Mepamit 6e30nacHOCTH, ykasaHHbIMI B
[NaHHOM BKMafblLLe.

370 yCTPOICTBO NpefHa3HauYeHo ANst UCMONb30BaHMS TOMbKO X1pypramit, 06y4YeHHbIMI HagnexalLM MeToAaM BbIMOMHEHUS BHYTPUMATOYHBIX OMepaLiyii, NTanapockonu4eckux onepavyil,
AMarHoCTA4ECKUX NpoLieayp, TMHEKONOrYecKUX onepaLuii Ha opraHax Maroro Tasa U YCTaHOBKM 13BMeKaeMbIX BHYTPUMATOYHbIX MHCTPYMEHTOB.

Kak v B criyyae ¢ niobbIMu BHYTPUMATOYHBIMK YCTpOCTBaMU, HenpasuibHoe 1enonb3osanue Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ upeBato nepdopatimeit Matkv 1 nocneayoLmm
KpOBOTEYEHNEM. XVpYpr [OIMKeH TLLaTensHO obcrnefoBaTh NaLMEHTKy Ha Hannyve NpU3HakoB nepcopaLyy MaTkv 1 NOCReAyHoLLEro KPOBOTEYEHNS 1 MPUHSITL COOTBETCTBYIOLME KIMHUYECKVE MEPbI.
SAMNPELLAETCA ncnonb3oBaTh AaHHOE YCTPOMCTBO A5t MaHUNYASILMA NPY CAYTOM BHYTPUMATOYHOM GannoHe.

Bo n3bexaHue BOIMOXHOMO NOBPEXAEHNS CTEHK MATKV UM CIy4aitHOro 3BMEYEHs YCTPOCTBA M3 MaTKu BO BPeMS npoLieaypb! ybeaunTeck, YTo BHyTpuMaTouHbii 6annoH JOCTATOYHO HakauaH.
[Ins kKOMNeHcaLmm 3aka4aHHoro Bo3ayxa, NoMaBLUEro B KOHTPObHBIA GannoH 1 HagyBHYO TpyBKy, pekoMeHAyeTcs HakayaTtb B 6anmnoH 7-10 ky6. cm Boaayxa. SAMPELLAETCA npesbiwats 10 ky6. cM
BO3AyXa.

SAMPELLAETCA ucnonb3aosaTh kakue-nubo XuakocTy ANs 3anofHEHUs BHyTpUMaTo4Horo 6annoHa. Micnonb3osaHie XuaKkocT MOXET MPUBECTY K YPE3MEPHOMY PACTSHKEHMIO 1 pa3pbiBy 6anmnoHa.
SAMNPELLAETCA BBOAMTS KpacuTenu / MapkupoBOUHbIE XUAKOCTI B KOHTPOMbHbIN 6annoH. KpacuTenn/MapkypoBOYHbIE XUAKOCTYU CrieflyeT BBOAUTH TOMBKO Yepes MOPT MHXEKTOPa Ha 3aHeN
cTopoHe pykosiTki. SAMPELLAETCH npucoeuHsiTb K KOHTPONLHOMY GannoHy Apyrie YCTPOCTBa I MarucTpanu.

SAMNPELLAETCA BBOAMTL KpacuTenM / MapkupoBOYHbIE XUAKOCTY BbICTPO.

SAMNPELLAETCA noacoeamnHsTL k NOPTY WHxXeKTopa Ntobble Apyrie YCTPOCTBA UK MArUCTpank, Kpome LNpULA C N03POBCKIM HAKOHEYHUKOM ANsi BBEAEHUS KpacuTeneit / MapkupoBOYHOI
KUAKOCTA.

[ins ymeHbLUeHNst BeposiTHOCTV Nepchopalymm MaTku Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ cneayeT BBOANTL B HanpaBneHum MonocTv MaTky (Cepean Ans aHTEBEPTUPOBAHHON MaTKM,
C3a/y ANs PETPOBEPTUPOBAHHON MaTKi). Heobxoammo npoBecTu rmHekonoruyeckoe obcneaoBanme, YTobbl OnpeaenuTb HanpasneHe MaTki. MpoBeauTe 30HAMPOBaHIE NONOCTU MaTKW ANs OLEHKM
rny6uHbl MaTku. B cnyyae oveHb Manoil MaTkv cnepyeT cobniofaTb 0CoBYi0 OCTOPOXHOCTb.

SAMNPELLAETCA ncnons3osats Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ B ka4ecTBe MaTo4HOro 3oHaa.

Y6eauTech B TOM, YTO BbIGpaHHas LiepBukanbHas YaLlka UMeeT He CIIMLLKOM Manblit pa3mep. Manblit pasmep Yallkit MOXeT MPUBECTU K CMELLEHMHO LiePBUKANbHOI YallKkit OTHOCUTENbHO 36Ba LUEk
MaTK.

He pekomenpyetcs ncnonb3osath Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ B kpynHbIx NOCNEPOA0BbIX MaTKax, Tak kak nepeMeLLeHmre yCTpoNCTBa MOXET MPUBECTY K paspbiBy CTEHKW MaTKV 1
nocneayoLemy KpOBOTEHEHUHO.

YacTo npoBepsiiTe KOHTPOMbHbIA GanmoH, 4Tobbl rapaHTUPOBaTL HadyBaHe BHYTPUMATO4HOTO BanmnoHa. Ecnn BHYTPUMATOUHBI 6anmnoH pa3pbiBaeTcs, Py CxaTM KOHTPOMbHbIN 6annoH octaeTcs
msrkum. B criyuae paspbisa BHYTPUMaTO4HOO G6anmnoHa HeMeANEHHO NpekpaTiTe Bee MaHunynsumn. CHummute u 3amenute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Ha HoBOe yCTpOWACTBO.

Bo Bpems cnonb3oBaHus chukcatop AomkeH BbiTb MOCTOSHHO 3aKpbIT, 4To6bI 06ecneynTb Ge30nacHoe NO3MLMOHNPOBAHIE LiEPBUKANBHOI W BaruHanbHOM Yaluku. Ecnn dukcaTop cnyyainHo
OTKPbIBAETCA UNK ocnabnseTcs, HeMeANEeHHO 3akpenuTe ero neper BbIMOMHEHEM MAHUMYNALMIA Ha MaTKe.

Ipy nanapockonuyeckoil cynpaLepBukanbHON rucTepakTomun cnepyeT usberatb koHTakTa Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ ¢ MHCTpyMeHTamu, npeaHasHaueHHbIMM [N1si pacceyeHns
maTk, BO u3bexaHne TpaBMMpOBaHNS NaLneHTKI. Takke BO3MOXHO NOBPEXAEHNE YCTPOICTBA UMK pa3pbiB BHYTPUMATOYHOMO GannoHa.

Ecnu crnbanve Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 6yaeTt couteHo HeobxoamMbIM Ans MCNONb30BaHUS ¢ pOBOTU3MPOBAHHBIMU MHCTPYMEHTaMM, BCE CUCTEMbI YCTPOICTBA AOMKHBI ObITb
NpoBEePeHbI Nepes CNomnb30BaH1eM Ans obecneyernst yHKUMOHaNBbHOCTY.

Ecnu xupypr ncnons3osan cuctemy Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, u matka He Gbina yaaneHa, XvMpypr AOSIKeH TLiaTenbHo 06cnenoBath NaLUMEHTKY Ha Hanuume Npu3HaKos
nepchopaLui MaTku 11 NOCIeAyHOLLEro KpPOBOTEYEHNS W MPUHSTL COOTBETCTBYIOLLME KIMHUYECKVE MEpbI.

YCTpOCTBO NpeaHa3HaueHo Ans KpaTKOCPOYHOTO MCNONb3oBaHus, B TeyeHue He Gonee 24 yacos.

YCTpOICTBO SIBNSIETCS CTEPUNBHBIM, ECIIW YNIaKOBKa CyXasi, HeOTKpbITas U HenospexaeHHas. SAMPELLAETCSA ucnonb3oBaTh YCTPOICTBO, ECAIM YNakoBKa NOBPEXAEHA UMK HapyLUEHa ee
TepMETUYHOCTb.

NPEQYNPEXOEHUA: U3BNEYEHUE YCTPOUCTBA

BarvHanbHas Yaluka, He OTAENMBLIASICA OT TKaHU, MOXET MPUBECTM K OTCOBAMHEHMIO LiepBUKabHON Yallku Wunu TpaBMme nauyeHTku (pasgen C, war 3).

Mepen u3BMEYEHNEM YCTPOICTBA yBeamTeCh, YTO OTBUHYEH GapalLKoBbIi BUHT (5, puc. 1) Ha dukcaTope (4, puc. 1) n NpoBeaMTe NanbLEeM Mo Kpato BariHanbHOM Yallku, 4ToObl OTAENUTb TKaHb OT
BarvHanbHol YaLLki v MPeaoTBPaTUThL MOBPEXAEHUE TKaHM.

Bo n3bexatue TpaBMUPOBaHHS BarMHanbHOMO kaHana /v koMnoHeHToB HE npuknaabiBaiTe Ype3MepHbIX YCUAA NpY U3BMEYEHUN YCTPOUCTBA.

YpaneHue KpynHo! MaTKi Yepe3 BriaraniLLe MOXeT NPUBECTY K TpaBMe nauueHTk1. CriesyeT pacecMoTpeTb Crocobbl yMEHbLUEHNS pa3Mepa MaTku nepes yaaneHem Yepes BaruHarnbHbIi kaHar.

WHCTPYKLIMKX NO NPUMEHEHKIO
Mepen 1cnonb3oBaHMeM YCTPOICTBA MPOYTUTE 1 03HAKOMBTECH CO BCEMU UHCTPYKLMAMI 1 MPEA0CTEPEXEHNAMA.

A) Bbi6op pa3mepa

1.
2.
3.

Vcnonb3ys HeNOCPELCTBEHHDIN BU3yanbHbIN KOHTPOMb, OCMOTPUTE LUEAKY MaTKv NaLMeHTkW, YToBbl onpeseniTb AMameTp LUeAKkn MaTku.

Bbibepute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, umetoLumin LiepBrkanbHyo Yaluky (2, puc. 1), kotopasi Hauboree TOYHO COOTBETCTBYET pasmepy LUeKu MaTku (puc. 2).

Y6enuTech, 4To BbIOPaHHbINA pasmep YaLlky 6onbLue Leiikin MaTku. [py 3TOM CBOA Bnaranuila pacTaruBaeTcs, No3BoNss yaepxuBaTh LWEKy MaTKu B Npefenax BHYTPEHHEr0 AnameTpa Yallki, 4To
npefoTBpaLLaeT HenpeaHaMepeHHoe BKITKOYEHME TakiX CTPYKTYP, kak MOYETOUHMKM, B MIIOCKOCTb PACCEYEHUSI NPU PaCcCeYeHe MaTKi MUK KONbMOTOMUMN.

B) BeeaeHune B nonoctb MaTku

1.

2.
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10.
1.

3enekute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ 13 cTepunbHON ynakoBKu 1 NPOBEPbTE Ha Hanuune NoBPEXAEHMIA, BbI3BaHHbIX TPAHCNOPTUPOBKON. YTUNM3NUPYIATe, ecriv 0BHapyXeHb! kakie-
6o NoBpeXaeHNs.

Mepen BBEAEHWEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTL BHYTPUMATOuHOro 6annoHa, nogas 7-10 ky6. cM BO3Ayxa B CTaHLAPTHBIN LUNPHULL C KOHYCHBIM NHO3POBCKIM COEMHEHWEM U BCTABMB €50 B KnanaH
nofKaYky Ha KoHLie KOHTPONbHOro 6annoHa (7, puc. 1). Beeaute Bo3ayx, 4tobbl ybeanTses, 4to 6annoH octaetcs HapyToiM. SAMNPELLAETCA ncnonb3osatk yCTPONCTBO, ECAIW BHYTPUMATOYHbIA
6annoH He ocTaeTcst HagyTbIM. YTUnUanpyiiTe u ucnonbayite gpyroe ycrpoictso Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™. Mocne ycneluHoi npoBepkv 6annokHa cayiite ero, yaanve BeCb
BO3ZlyX C NOMOLLbIO LLMPULIA W BbIHYB LUMPUL.

MaumeHTKy cneayeT NOMeCTUTb B NUTOTOMUYECKOE JOPCATBHOE NOMOKEHME.

Mon HenocpeCTBEHHbIM BI3yarnbHbIM KOHTPONEM LUEIKI MaTKU XUPYPT [OIMKEH 3aXBaTUTb NEPEAHIO LiepBUKanbHYHO ryby NOAXOASALMM 3aKMMOM UM aHamnoriHbIM 3y64aTbiM MHCTPYMEHTOM.

Mpu HeobX0AMMOCTI 30HAMPYIATE MaTKy, 4TOBbLI ONpeAenuTb NPUBNM3NTENbHYtO rNy6KHy. pafyvpoBka NpuBEaEHa B ka4eCTBE OPUEHTUPA ANs CPABHEHWS C rPafyMpOBaHHBIM MATOYHbIM 30HAOM.
Ipu HeobX0AMMOCTH paciumMpbTe Leiiky MaTku, YToBbl OHa cooTBeTCTBOBanNa AvameTpy 5 Mm (0,2 arorima) ctepxrs Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™.

Ecnu HeobxognMmo HanoxXmTh LUBbI Ha LiepBIKanbHyto YallKy, LWBbI cregyeT HanoxuTb Ao BeeaeHus Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™.

CMaXbTe HaKOHEYHWK 1 BHYTPUMATOUHbIA 6anmoH (1, puc. 1) CTepUnbHOM XMpypruyeckoin CMaskom.

OcTopoxHo BBeanTe npokcumanbHblit koHel, Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ yepes LepBukarnbHbIii kaHan, noka 6annoH He okaxeTcs B TpebyemMoM NonoxeHuy B NonocTy Matku. Ecnm
MaTka peTpoBepTUPOBaHa, Neper BeeaeHneM BHyTpumatouHoro 6annoxa nosepHute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Ha 180°. Mocne BeeaeHus nosephute Uterine ElevatOR PRO ¢
OccludOR Balloon™ Ha 180° ans obecneyenns aHTEBEPCUM MaTKM.

CHUMUTE 32XUM C LUEAKA MaTKU.

Mcnonbays pykosTky (7, puc. 1), crabunuanpyitte BHelwHi koHel, Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, utobbl npefoTepatiTh CnyyaiiHoe cmelleHure unu asuxenme Uterine ElevatOR
PRO ¢ OccludOR Balloon™ Bnepeg 4o Tex nop, noka yCTPOMCTBO He 3aiiMET HYXHOE NONOXKeHe.

. CHoBa npucoeaunHITE LUNPUL, K KOHTPONBbHOMY 6anmoHy (7, puc. 1) u HapyBaliTe BHYTPUMATOYHbI BannoH BO3AyXOM A0 Tex Nop, Noka He No4yBCTBYETE CONpoTUBREHUe uni He BeeaeTe 10 ky6.

CM BO3AyXa, B 3aBUCMMOCTI OT TOO, 4TO HacTynuT paHblue. SAMPELLAETCA npesbiwats 10 kyb. cm Bo3ayxa. OCTOPOXHO M3BNEKUTE LWNPULL, YTOObI 3aKPbITh KNanaH 1 NpegoTBpaTuTh CryyanHoe
cAyBaHve 6annoHa 1s-3a NpoTMBOAaBneHNs (puc. 4).

C) YcTaHoBKa LiepBUKanbHOI/BarMHanbHO Yallku

1.

2.

3.

4,
5.

MepemelLLaiiTe LepBukarnbHyto Yaluky (2, puc. 1) gonb crepxkHs Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ fo Tex nop, noka BHELUHWIA Kpaii He OKPYXUT CBOZ BNaranuiua. Mpexae vem
NPOAOIKUTb, y6eauTech B NpaBUbHOM Pa3MeLLeHUN LiepBIKarnbHON Yatlkv. Ecri WweiHas vallka NpuLwMBaeTCst Ha MECTO, Nepes, YCTaHOBKOI NPOMYCTUTE LLOBHbIV MaTepuan Yepes LWOBHbIe
OTBEPCTUS B LiepBUKanbHOM YalLke. [ocne Toro, kak LiepBikanbHas Yallka ycTaHOBNEHa HaanexaLlm 06pasoM, MOXHO HanoXuTb LLOB.

MpogBuraitte BaruHanbHyto valuky (3, puc. 1) Bgonb cpexHsi Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ fo Tex nop, noka oHa He COMpUKOCHETCS C 3afiHEN CTOPOHON LIEPBUKaNbHOI Yallku U He
ByaeT NonHOCTbLI0 MpykaTa K CTeHkaM BnaranuLya, 4tobbl obecneynts HeobXoaUmoe noafepxaHe NHEBMONEPUTOHEYMA.

MepemectuTe chnkcatop (4, puc. 1) BHW3 K BaruHamnbHoi Yatlke (3, puc. 1) 1 3admkenpyiite ero, nosopaumeasi GapallkoBbii BUHT (5, puc. 1) no yacoBoii cTpenke o ynopa. HE nepetsirusaiite
6apalLLKoBblit BIHT.

Yto6bl yBeauTbCs, 4TO BHYTPUMATOuHbIN 6annoH He pa3opBarncs BO BpEMSs BBEAEHHS, NPOBEPLTE HaTsHkeHNe KOHTPOMbHOro Gannoxa.

Cnerka notsHuTe 3a crepxenb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, 4to6bl y6eanTbCs, 4TO YCTPOACTBO 3aKPENIEHO W (PUKCMPOBAHO Ha MaTKe.

D) Bannox OccludOR™

1.

2.

lMepes BBEAEHMEM B NALMEHTKY NpoBepbTe HanomnHeHue 6annoHa OccludOR™ (puc. 5 1 6) cTepunbHbIM coneBbIM pacTBopoM 20-60 ky6. cM, 4Tobbl Y6eauTLCS B NpaBUbHOCTY paboTbl
OKKIIO3VOHHOTO GannoHa, a 3aTeM cayiTe ero nepes BBESEHNEM B NALMEHTKY.

Mepen BbINONHEHMEM pa3pe3oB s KonbnoToMun pasayiite 6annoH OccludOR™ agocTaTouHbIM KOMMYECTBOM CTEPUIBHOTO COMEBOTO PacTBOpa MM BOAI, YTO6LI pa3ayThiil 6annoH uven
NOCTOSIHHbIN PafManbHbI KOHTAKT CO CTeHKoi Bnaranmwa. Obbl4HO focTaTouHo HakayaTk 90-120 ky6. cM.

E) U3Bneyenue u ytunusaums Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™

Nooar~wh

CHoBa NpyCOeANHMTE NYCTON LUMPWLL K KNanaHy NofKa4ki Ha KOHLE KOHTPOMbHOro 6annoHa (7, puc. 1); NOMHOCTbIO yAanuUTe BO3AYX 3 BHYTPUMATO4HOro 6anmoHa, 4tobbl CayTb ero.
Pasbnokupyitte dukcarop (4, puc. 1), noBepHyB HapalLKoBbIil BUHT (5, puc. 1) NPOTMB 4acoBO CTPENK U CABUHYB ero Hasaa k pykositke (6, puc. 1).

ManbLem oTAenuTe TkaHb OT BariHanbHON YaLlky.

MonHocTbIo 0TBEANTE BarmHanbHy YaLuky (3, puc. 1) k pykositke (6, puc. 1).

OcToposHO M3BMeKNUTe YCTPONCTBO M3 Bnaranuwa. HE npunaraiite YpeamepHbIX ycunuii Bo n3bexaHue TpaBMMPOBaHMS BRaranuia.

Mepen yunusaumei Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ ocmoTpuTe €ro Ha npeameT LeMOCTHOCTY W M3BMNEYEHNS BCEX KOMMOHEHTOB.

Mocne 3aBepLuenns npoueayps! Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ cnegyeT yTununaupoBaTh ¢ 61onorieckit onacHbIM1 OTXO4aMu B COOTBETCTBIW CO CTAHLAPTHOM NpoLeaypoi.

BHYTpMMaTOYHbIe MHBEKLMK

Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ nmeeT kaHan Ans BBEAEHWS COOTBETCTBYHOLMX KpacuTENe Ui MapkupoBOUHbIX MaTepuanoB. CHUMUTE KOMNAYoK 1 BCTABbTE LUNPUL| C MHO3POBCKAM
HaKOHEYHKOM B MOPT A5 BNpbICKa KpacUTENs Ha 3afiHel CTOPOHe PyKOATKM. [INs BBEAEHUS NPeANMCaHHbIX XUOKOCTEN CTIONb3YiATe MeAEHHOe U NOCTOSIHHOE AaBNEHIE.

O nto6om cepbe3HoM MHLMAEHTE, NPON3OLLEALLEM B CBS3M C AaHHBIM YCTPOCTBOM, CrielyeT COOBLLMTL NPOU3BOANTENHO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-unexa EC, B koTOpoM HaxoauTest
nonb3oBaTenb MMM NaLMeHT.

Puc. 1

1

2. LiepeukanbHas Yauka

3. BarvHanbHas vaiuka

. BHyTpuMaTouHbIit GannoH

5. bapalLKoBbIii BUHT
6. PykosiTka

7. KnanaH nopkayku ¢ 6annoHom

4. dukcatop

Puc. 2
MapameTpbl ycTpoicTBa 06beM LiepBUKanbHOM YallKn [nameTp LiepBMKanbHOM YaLIKn
UE-OBPRO-32 (Mariblit) 9,4 cm® (0,57 pioiima®) 32 mm (1,26 proiima)
UE-OBPRO-35 (CpepaHuit) 14,5 cv* (0,88 groitma’) 35 mm (1,38 atoiima)
UE-OBPRO-37 (BonbLuoi) 19,1 cm® (1,16 aroima’) 37 mm (1,46 aroiima)
UE-OBPRO-40 (OueHb borbLuoit) 22,4 cm® (1,36 pronma’) 40 mwm (1,57 proitma)

Puc. 3, Puc. 4, Puc. 5, Puc. 6

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ &r indikerad for manipulation av uterus och injektion av vatskor eller gaser under laparoskopiska ingrepp, inklusive total laparoskopisk hysterektomi,
laparoskopiskt assisterad vaginal hysterektomi (LAVH), laparoskopisk tubarocklusion och diagnostisk laparoskopi. Med hjalp av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™bibehalls
pneumoperitoneum vid laparoskopiska ingrepp genom att vaginan forseglas efter utford kolpotomi.

Enheten mobiliserar livmodern och forbattrar visualiseringen av viktiga strukturer och anatomiska landmarken. Enhetens férmaga att leda och mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar
dessutom en sakrare och mer optimal anvéndning av andra kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten ska inte anvéndas pa:

Patienter med kénd eller misstankt graviditet,

Patienter med kand eller misstankt uterus- eller tubarinfektion,

Patienter med allergi mot kontrastmedel,

Patienter som behandlas med assisterade reproduktionstekniker i samband med provrorsbefruktning (IVF)
Patienter med kort (<4 cm) uterusdjup,

Patienter med cervikal malignitet i tidigt stadium som genomgar laparoskopi.

Denna enhet &r inte avsedd att anvandas som ett backstopp for laser.
FORSIKTIGHET

Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Enheten fungerar eventuellt inte som tillverkaren har avsett om den ateranvénds. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sékerhet och palitlighet for en
enhet som har ombearbetats.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med cervikal patologi eller uteruspatologi.

Fore anvandning, kontrollera att den intrauterina ballongen blases upp och fungerar som den ska genom att blasa upp ballongen med luft och témma den.

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ far inte foras in eller avliagsnas nér den intrauterina ballongen &r uppblast.

Smérj den intrauterina ballongen fre inférandet.

Undersok behovet av att dilatera livmoderhalsen innan du for in Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™. Livmodermunnen ska vara minst 5 mm i diameter for att underlétta inférandet och for
att minska risken for uterusperforering, skada pa livmoderhalsen och/eller ruptur pa den intrauterina ballongen.

Vid injicering av nagot flytande medel ska tillverkarens anvandningsinstruktioner, som medfdljer produkten, féljas noga.

Anvandning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ vid hysterosalpingografi och Rubins test ska utféras under anestesi.

Forsiktighet maste iakttas vid anvéndning av energienheter tillsammans med denna enhet. All langre direkt kontakt kan skada enheterna.

OccludOR™ Balloon &r avsedd att fyllas med hdgst 120 ml (koksaltiosning).

VARNINGAR: ALLMANT
Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med alla instruktioner, vamingar, kontraindikationer och forsiktighetsatgérder som anges i denna bipacksedel innan denna enhet anvands.

Enheten far endast anvandas av kirurger som &r utbildade i korrekta tekniker for intrauterin kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiska procedurer, gynekologisk backenanatomi och placering av
intrauterina retraktionsinstrument.

Om Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ anvénds pa fel satt kan den i likhet med andra intrauterina anordningar ge upphov till uterusperforering och efterfoljande blddning. Kirurgen ska
noga undersdka patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfoljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

Enheten far INTE anvandas for manipulation nér den intrauterina ballongen inte &r uppblast.

Blas INTE upp ballongen for lite eftersom detta kan leda till skador pa uterusvaggen eller oavsiktlig utstotning av enheten ur uterus under proceduren. Uppblasning med 7-10 ml med luft
rekommenderas for att kompensera fér injicerad luft i pilotballongen och uppblasningsslangen. Overskrid INTE grénsen pa 10 ml luft.

Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp med hjélp av nagon vétska. Anvandning av vatska kan eventuellt spanna ut ballongen for mycket sa att den spricker.
Fargningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Fargningsémnen/markeringsvatskor far endast injiceras genom injektorporten pa handtagets baksida. Fast INTE andra enheter
eller slangar till pilotballongen.

Fargningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras snabbt.

Fast INGA andra enheter eller slangar &n sprutan till injektorporten for att injicera fargningsdmnen/markeringsvatskor.

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ méste foras in enligt uteruskavitetens riktning (anteriort vid anteversion av uterus, posteriort vid retroversion av uterus) sa att risken for
uterusperforering reduceras. Backenundersokning ska genomforas for bestdmning av uterus riktning. Sondera uteruskaviteten for att bedéma uterusdjupet. Extra forsiktighet ska iakttas i fall med
mycket liten uterus.

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ far INTE anvandas som uterin sond.

Kontrollera att du inte har valt for liten storlek pa den cervikala koppen. Om koppen é&r for liten kan den hamna fel vid livmodermunnen.

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus post partum, da enhetens rérelse kan resultera i laceration av uterusvaggen och efterféljande
blédning.

Kontrollera pilotballongen regelbundet for att sakerstélla att den intrauterina ballongen &r uppblast. Om den intrauterina ballongen spricker kénns inte pilotballongen fast ndr man kramar den. Avbryt
omedelbart all manipulation om den intrauterina ballongen har spruckit. Avidgsna och ersétt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ med en ny enhet.

Nar lasanordningen anvands maste den vara last sa att den cervikala och den vaginala koppen sitter pa plats. Om lasanordningen oavsiktligt dppnas eller lossnar ska du genast lasa fast den innan du
fortsétter med uterusmanipulationen.

Vid laparoskopisk supracervikal hysterektomi maste kontakt mellan Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ och dissektionsinstrument undvikas under dissektion och excision av uterus, for att
minska risken for patientskador. Skada pa enheten och/eller ruptur av den intrauterina ballongen kan ocksa intréffa.

Om Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ maste bdjas vid anvandning tillsammans med robotinstrument sa maste alla enhetens system kontrolleras fore anvandning sa att de fungerar.
Vid anvéndning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ utan avldgsnande av uterus ska kirurgen noga undersoka patienten och leta efter tecken pa uterusperforering och efterféljande
blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

Enheten &r avsedd for anvandning under kort tid och hégst 24 timmar.

Enheten &r steril om forpackningen &r torr, odppnad och fri fran skador. Produkten far inte anvéndas om pasen ar skadad eller om forpackningen &r bruten.

VARNINGAR: BORTTAGNING AV ENHETEN

Om du inte separerar den vaginala koppen fran vavnaden kan det medfdra att den cervikala koppen lossnar och/eller att patienten skadas

Innan du avldgsnar enheten, kontrollera att lasanordningen (4, figur 1) har skruvats loss med tumskruven (5, figur 1). Separera vévnaden fran den vaginala koppen genom att dra med fingret langs
koppens kant sa att inte vavnaden skadas.

Enheten far inte avidgsnas fran patienten med alltfor stor kraft da detta kan leda till trauma pa vaginalkanalen och/eller till att komponenter lossnar.

Vaginal urtagning av en stor uterus kan resultera i patientskador. Metoder for att minska storleken hos uterus innan urtagning genom vaginalkanalen ska évervagas.

BRUKSANVISNING
Las och bekanta dig med alla instruktioner och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna enhet.

A) Val av storlek

1.
2.
3.

Genom direkt visuell kontroll, undersok patientens livmoderhals for att faststalla dess diameter.

Valj en Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™med cervikalkopp (2, figur 1) som i sa hdg grad som mjligt motsvarar livmoderhalsens storlek (figur 2).

Se till att koppen ar storre an livmoderhalsen. Detta tanjer fornix vaginae sa att livmoderhalsen ryms inom koppens innerdiameter. Pa sa vis forhindras att oavsiktliga delar inkluderas, t.ex. uretarema i
dissektionsplanet vid delning av uterus och/eller kolpotomi.

B) Inférande i uteruskaviteten

1.
2.
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Avlagsna Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™fran den sterila forpackningen. Kontrollera att produkten inte har skadats under transporten. Vid tecken pa skada ska produkten kasseras.
Fére inforandet, kontrollera integriteten hos den intrauterina ballongen genom att dra upp 7-10 ml luft i standardsprutan med lueranslutning och for in den i uppblasningsventilen i pilotballongens ande
(7, figur 1). Injicera Iuft och kontrollera att ballongen blases upp. Den intrauterina ballongen far INTE anvandas om luften forsvinner ur den. Kassera och anvand en annan Uterine ElevatOR PRO med
OccludOR Balloon™-enhet. Om ballongen klarar testet, tom ballongen genom att avidgsna all luft med sprutan och avidgsna sedan sprutan.

Patienten ska placeras i dorsalt litotomilége.

Under direkt visualisering av livmoderhalsen griper kirurgen tag om framre delen av livmodertappen med en passande kldmma eller liknande tandat instrument.

Vid behov kan ungefarligt djup faststallas genom sondering av uterus. Graderingarna utgor en vagledning for jamforelse med en graderad uterin sond.

Om nodvandigt, dilatera livmoderhalsen for frigora ett utrymme pa 5 mm diameter for Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon ™-skaftet.

Om det &r 6nskvart att suturera den cervikala koppen ska suturerna laggas fore inférandet av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™.

Smorj in spetsen och den intrauterina ballongen (1, figur 1) med ett sterilt smérjmedel.

For forsiktigt in den proximala spetsen pa Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ genom livmodermunnen tills ballongen &r i 6nskad position i uteruskaviteten. Vid retroversion av uterus ska
du rotera Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ 180° innan den intrauterina ballongen fors in. Efter inférandet roterar du forsiktigt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ 180° for
anteversion av uterus.

. Ta bort kldmman fran livmoderhalsen.
. Stabilisera den externa &nden av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™med hjalp av handtaget (7, figur 1) for att férhindra att Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ oavsiktlig

hamnar fel eller rér sig framat innan den &r i position.

. Fast aterigen sprutan pa pilotballongen (7, figur 1) och blas upp den intrauterina ballongen med luft tills det tar emot eller tills 10 mi luft har injicerats, beroende pa vilket som intréffar forst. Overskrid

INTE gransen pa 10 ml luft. Aviagsna forsiktigt sprutan for att stanga ventilen och forhindra oavsiktligt utslépp av luft ur ballongen pa grund av mottryck.

C) Positionera den cervikala/vaginala koppen

1.

2.

3.

4.
5.

Flytta den cervikala koppen (2, figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet tills ytterkanten omger fornix vaginae. Kontrollera att den cervikala koppen sitter ordentligt pa plats
innan du fortsatter. Vid suturering av den cervikala koppen ska suturerna tras genom den cervikala koppens suturhal innan den positioneras. Nar den cervikala koppen sitter som den ska kan suturerna
dras at.

For den vaginala koppen (3, figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet tills den ror vid den cervikala koppens baksida och sitter tétt mot vaginalvaggen sa att
pneumoperitoneum kan uppréatthallas.

For lasanordningen (4, figur 1) nedat mot den vaginala koppen (3, figur 1) och spann fast den genom att vrida tumskruven (5, figur 1) medurs tills den sitter ordentligt fast. Dra INTE at vingskruven for
hért.

For att sakerstélla att den intrauterina ballongen inte har spruckit under inférandet, kontrollera att pilotballongen &r spand.

Kontrollera att Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet sitter ordentligt och &r fixerad vid uterus genom att dra férsiktigt i enheten.

D) OccludOR™ Balloon

1.

2.

Provfyll OccludOR™ Balloon (figur 5 och 6) med 20-60 ml steril koksaltlosning innan den anvénds pa patienten for att kontrollera att den fungerar ordentligt, och tdm den sedan innan den fors in i
patientens kropp.

Innan kolpotomisnitt Iaggs i slidan ska OccludOR™ Balloon fyllas med sa pass mycket steril koksaltlosning eller vatten att den fyllda ballongen hela tiden har radiell kontakt med vaginalvaggen. Oftast
racker det att fylla ballongen med 90-120 ml.

E) Avldgsnande och kassering av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™
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7.

Anslut en tom spruta till lueranslutningen i pilotballongens ande (7, figur 1). Tém den intrauterina ballongen helt genom att slappa ut all luft.

Oppna lasanordningen (4, figur 1) genom att vrida tumskruven (5, figur 1) moturs och fér den tillbaka ned mot handtaget (6, figur 1).

Separera vavnaden fran den vaginala koppen med fingret.

For tillbaka den vaginala koppen (3, figur 1) nda ned till handtaget (6, figur 1).

Avlagsna forsiktigt enheten fran vagina. Enheten far INTE avidgsnas med for stor kraft da detta kan medféra trauma pa vaginalkanalen.

Inspektera Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ visuellt innan du kasserar den. Kontrollera att den ar intakt och att alla komponenter har avidgsnats.
Nar ingreppet har slutforts ska Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ kasseras som smittférande avfall enligt gangse rutiner.

Intrauterina injektioner

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ har en kanal for injektion av Iampliga fargnings- eller markeringsamnen. Ta av locket och for in en luerlockspruta i farginjektionsporten pa
handtagetsbaksida. Anvand ett Iangsamt och fast tryck vid injektion av ordinerade vatskor.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéndning av denna produkt ska rapporteras ill tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten

&r etablerad.

Figur 1
1. Intrauterin ballong 5. Tumskruv
2. Cervikal kopp 6. Handtag

3. Vaginal kopp

7. Uppblasningsventil med ballong

4. Lasanordning

Figur 2
Produktreferens Cervikal koppvolym Cervikal koppdiameter
UE-OBPRO-32 (Sma) 9,4 cm® 32mm
UE-OBPRO-35 (Medel) 14,5 cm® 35 mm
UE-OBPRO-37 (Stor) 19,1 cm® 37 mm
UE-OBPRO-40 (XStor) 224 cw® 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

KULLANIM TALIMATLARI: Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon

ENDIKASYONLAR/ KLINiK FAYDALAR

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™; total laparoskopik histerektomi, laparoskopi yardimli vajinal histerektomi, laparoskopik tubal okliizyon ve tanisal laparoskopiyi iceren laparoskopik
prosedirler sirasinda, uterus maniptilasyonunda ve sivi veya gazlarin enjeksiyonunda kullanilir. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™, laparoskopik prosediirler sirasinda, kolpotomi yapildiktan
sonra vajinay! kapatarak pnémoperitonyumu idame ettirir.

Cihaz, ana yapilarin ve anatomik referans noktalarinin gorsellestiriimesini gelistirerek uterusu hareket ettirir. Ek olarak, uterin ve serviksi birlestirme ve mobilize etme yetenegi, diger cerrahi cihazlarin
daha gtivenli ve daha optimal kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

Bilinen veya stiphelenilen gebeligi olan hastalar

Bilinen veya stiphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar

Ortam alerjisi olan hastalar

In vitro déllenmeyle baglantili yardimei ireme teknolojisi (ART) islemi sirasinda veya
Rahim uzunludu kisa (<4cm) olan hastalar

Laparoskopik bir yaklagimla erken evre servikal maligniteli hastalar

Bu cihaz bir Lazer Dayanagi olarak kullanim amacini tagimaz
IKAZLAR

Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde ireticinin amagladigi sekilde galismayabilir. Uretici tekrar islemden gegirilmis bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirligini garanti
edemez.

Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Kullanmadan énce intrauterin balonu havayla sisirip séndurerek, intrauterin balonun diizgiin sisme ve calismasini test edin.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu intrauterin balon sisirilmis haldeyken yerlestirmeyin veya gikarmayin.

Yerlestirmeden once intrauterin balonu yaglayin.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu yerlestirmeden dnce serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadigini kontrol edin. Servikal os ¢api en az 5 mm (0,2 ing) olarak givenli bir yerlestirmeyi
kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin balon riiptir riskini azaltmalidir.

Herhangi bir sivi madde enjekte ederken, Uretici firmanin Urtinle birlikte gelen talimatlarini yakindan izleyin.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™, histerosalpingografi ve Rubin Testi sirasinda anestezi altinda kullaniimalidir.

Bu cihazla birlikte enerji cihazlari kullanilirken dikkatli olmalidir. Herhangi bir uzun siireli temas cihazlarazarar verebilir.

OccludOR™ Balon en fazla 120 cc inflasyon igerecek sekilde tasarlanmistir (tuziu).

UYARILAR: GENEL
Bu cihaz kullaniimadan énce, tiim kullanicilar bu prospektiisteki tiim talimat, uyari, kontrendikasyon ve 6nlemleri okumali ve bunlara asina olmalidir.

Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedirler, jinekolojik pelvis anatomisi ve intrauterin gekme aletlerinin yerlestirilmesi igin uygun teknikler alaninda egitim almis
cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Tim intrauterin cihazlarda oldugu gibi, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'nun uygunsuz kullanimi rahim delinmesine ve bunun sonucunda kanamaya yol agabilir. Cerrah hastayi rahim
delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

intrauterin balon sénmiis durumdayken bu cihazi manipiilasyon igin KULLANMAYIN.

Prosediir sirasinda rahim duvarinda olas! bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atilmasindan kaginmak igin, Intrauterin balonu GEREGINDEN AZ SISIRMEYIN. Pilot balinun ve
sisirme tlipGinin iginde hapsolan havay! telafi etmek igin 7-10cc hava ile sisirmeniz énerilir. 10cc havay ASMAYIN intrauterin balonu sisirmek icin herhangi bir sivi KULLANMAYIN. Sivi kullaniimasi
potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

Pilot balonun igine boyalisaretieme maddesi enjekte ETMEYIN. Boyalar/isaretleme maddeleri sadece, kolun arkasindaki enjektdr portu yoluyla enjekte edilmelidir.

Pilot balona bagka cihazlar veya hatlar TAKMAYIN.

Boyalisaretleme maddesini hizli enjekte ETMEYIN. Enjektor olarak kullanilan tiim okliizif balon cihazlarinda oldugu gibi, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™nun olusturdugu yiiksek
intrauterin basinglar cihazin uterustan atiimasiyla, fallop tipl spazmiyla veya vaskiiler ekstravazasyon ile sonuglanabilir.

Enjektor portuna boyalisaretieme maddesi enjekte ederken, ltier kilitli sirnganin disinda baska cihaz veya hat TAKMAYIN.

Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak icin, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ rahim boslugu boyunca yerlestiriimelidir (anteverted uterusta 6ne, retroverted uterusta arkaya). Rahim
yontini belirlemek icin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin histerometri kullanin. Gok kiiglk rahimlerde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

Segilen servikal kabin gerekenden kiigiik boyutta olmadigindan emin olun. Gereginden kugtik bir kap, servikal kabin servikal os etrafinda yanlis yerlestiriimesine neden olabilir.

Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun genis, postpartum rahimde kullaniimasi 6nerilmez.
intrauterin balonun sigtiginden emin olmak igin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon sikildiginda gerginlik hissi vermeyecektir. Eger intrauterin balon yirtiimigsa, tim
manipllasyonu derhal durdurun. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu cikarin ve yerine yeni bir tnite takin.

Kullanim sirasinda, kilit takimi daima kilitli halde kalarak servikal kap ve vajinal kabin emniyetli sekilde konumlanmasi saglanmalidir. Kilit takimi yanlislikla agilir veya gevserse, rahim manipilasyonuna
devam etmeden énce derhal kilit takimini sabitleyin.

Laparoskopik supraservikal histerektomide hastanin yaralanma riskini azaltmak igin, rahim diseksiyonu ve eksizyonu sirasinda Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ ile diseksiyon aletleri
arasinda temastan kaginiimalidir. Cihaz hasari ve/veya intrauterin balonda yirtiima meydana gelebilir.

Robotik sistemlerle birlikte kullanim igin Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'nun bikiilmesi gerekli gériillirse, kullanimdan 6nce tiim cihaz sistemleri 6ncelikle test edilerek islevselliginden
emin olunmalidir.

Eger cerrah Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™"yu kullanmis ve rahim gikariimamissa, cerrah hastayi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene
etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

Cihaz kisa sureli kullanim igin tasarlanmistir, ancak bu stire 24 saati gegemez.

Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar grmemisse, cihaz sterildir. Posethasarlanmis veya ambalaj mihrii kirlmigsa kullanmayin.

UYARILAR: CIHAZIN GIKARILMASI

Vajinal kabin dokudan ayrilmamasi, servikal kabin sékiilmesiyle ve/veya hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. (Bélim C, 3. Adim).

Cihazi gikarmadan dnce kilit takiminin (4, Sekil 1) kelebek vida (5, Sekil 1) gevirerek gikarildigindan emin olun ve doku hasarini 6nlemek igin parmaginizi vajinal kap kenarinin etrafinda gevirerek
dokuyu vajinal kaptan ayirin.

Vajinal kanal travmasini ve/veya cihazin dagilmasini énlemek igin, cihaz gikarma isleminde agiri kuvvet KULLANMAYIN.

Buyik bir uterusun vajinadan gikarimasi hastanin yaralanmasina yol agabilir. Vajinal kanaldan ¢ikariimadan énce rahmin boyutunu kiigiiltme yontemleri degerlendirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Bu cihazi kullanmadan dnce tiim talimatlari ve ikazlari okuyun ve bunlara agina olun.

A) Boyut Segimi

1.
2.
3.

Dogrudan gérme ydntemiyle, hastanin serviksini inceleyerek serviks gapini belirleyin.

Serviks boyutuna en yakin boyutta servikal kabi (2, Sekil 1) olan bir Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ segin (Sekil 2).

Segilen kap boyutunun serviksten daha biyiik oldugundan emin olun. Bu islem vajinal forniksleri gererek, serviksin kabin i¢ capi dahilinde tutulmasina olanak tanir ve uterin divizyonu ve/veya kolpotomi
sirasinda diseksiyon diizleminde Ureter gibi yapilarin istenmeyen inkliizyonunu onler.

B) Rahim Bosluguna Yerlestirme

1.
2.
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12.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu steril ambalajindan gikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara karsi gozden gegirin. Herhangi bir hasar gorirseniz atin.

Yerlestirmeden 6nce, intrauterin balonun bitiinliigiind, standart bir ler slip siringaya 7-10cc hava gekerek ve pilot balonun ucundaki Sisirme Valfinin igine yerlestirerek test edin (7, Sekil 1).Balonun
sisirilmis durumda kaldigini dogrulamak igin hava enjekte edin. intrauterin balon sisirilmis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve baska bir Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon iinitesi
kullanin. Basarili bir balon testinin ardindan, tim havay siringayla alarak balonu soéndtiriin ve siringay gikarin.

Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

Serviks dogrudan goriilerek, cerrah anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri disli aletle kavramalidir.

Gerekirse yaklasik derinlii belilemek igin histerometri kullanin. Olgek, derecelendirilmis bir uterus sondasiyla kiyaslamada rehberlik etmesi iin saglanmistir.

Gerekirse Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun 5 mm (0,2 ing) gapindaki sapini alabilmesi icin serviksi dilate edin.

Servikal kabin dikilmesi istenirse, sitiirler Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ yerlestiriimeden 6nce atimalidir.

Ucu ve intrauterin balonu (1, Sekil 1) steril bir cerrahi yaglayici ile yaglayin.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™nun proksimal ucunu servikal os'un iginden, balon rahim bosludu icinde istenen konuma gelinceye kadar dikkatle ilerletin. Eger uterus ters donmiisse,
intrauterin balonu yerlestirmeden énce Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu 180° cevirin. Yerlestirdikten sonra, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™"yu 180° gevirerek uterusu
antevert edin.

. Klempi serviksten gikarin.
. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun konumlandirilincaya kadar yanlislikla ileri hareket etmesini veya yerinden oynamasini dnlemek igin, kolu (6, Sekil 1) kullanarak Uterine ElevatOR

PRO™ with OccludOR Balloon’nun dis ucunu stabilize edin.
Siringay pilot balona (7, Sekil 1) tekrar takin ve direng hissedinceye veya 10cc hava enjekte edinceye kadar (hangisi daha 6nce gelirse) intrauterin balonu hava ile sisirin. 10cc havay ASMAYIN.
Siringayi dikkatle gikararak valfi kapatin ve geri basing nedeniyle balonun yanlislikla sonmesini énleyin (Sekil 4).

C) Servikal / Vajinal Kabin Konumlandiriimasi

1.

~0 okrw

2.

Servikal kabi (2, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapi boyunca, dis kenari vajinal forniksi cevreleyinceye kadar hareket ettirin. Devam etmeden 6nce servikal kabin diizgiin
sekilde yerlesmesini saglayin. Eger servikal kabi yerine dikiyorsaniz, konumlandirmadan 6nce siitlir(i servikal kaptaki siitiir deliklerinden gegirin. Servikal kap diizgiin sekilde yerlestirildikten sonra stitir
coziilebilir.

Vajinal kabi (3, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapi boyunca, servikal kabin arka tarafina gelinceye ve tlimiyle vajinal duvarlara dayanincaya kadar kaydirarak,
pnémoperitonyumun gereken sekilde devam etmesini saglayin.

Kilit takimini (4, Sekil 1) asadi vajinal kaba (3, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek vidayi (5, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat yonlinde gevirerek yerine sabitleyin.

intrauterin balonun yerlestirme sirasinda yirtimadigindan emin olmak igin, pilot balonun gerginligini kontrol edin.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapina nazikge traksiyon uygulayarak, cihazin sabit ve uterusa bagli oldugundan emin olun.

) OccludOR™ Balloon

Okliizyon balonun diizgtin galistigini kontrol etmek igin, hastaya yerlestirmeden 6nce OccludOR™ Balonu (Sekil 5, Sekil 6) 20-60 cc steril salin ile test amagli sisirin ve sonra hastaya yerlestirmeden
dnce sondiriin.

Kolopotomi kesilerinden dnce, OccludOR™ Balon'u yeterli miktarda steril salin veya su ile sirerek, sisirilmis balonun vajinal duvarla sirekli radyal temas iginde olmasini saglayin. 90 cc ila 120 cc sisirme
genellikle yeterli olacaktir.

E) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun Gikarilmasi ve imhasi

SN =

7.

Pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi tekrar bos bir siringa takin (7, Sekil 1); intrauterin balonun havasini tamamen ¢ekerek sdndtiriin.

Kilit takimini (4, Sekil 1), kelebek vidayi (5, Sekil 1) saat yonlinln tersine gevirerek agin ve kola (6, Sekil 1) dogru geri kaydirin.

Dokuyu parmakla vajinal kaptan ayirin.

Vajinal kabi (3, Sekil 1) kola (6, Sekil 1) dogru timuyle geri gekin.

Cihaz! dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanali travmatize etmemek igin asiri kuvvet KULLANMAYIN.

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™"yu atmadan énce cihazi gozden gegirerek intakt oldugundan ve tiim bilesenlerinin toplanmis oldugundan emin olun
Prosediir tamamlandiktan sonra, Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

intrauterin Enjeksiyonlar

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun, uygun boyalar veya isaretleme maddelerinin enjekte edilmesi icin bir kanali vardir. Kapagi ¢ikarin ve kolun arkasindaki boya enjeksiyon portuna bir
|Ger kilitli siringa takin. Belirtilen sivilari enjekte ederken yavas ve sabit bir basing kullanin.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedei yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sekil 1
1. intrauterin Balon 5. Kelebek Vida
2. Servikal Kap 6. Kol
3. Vajinal Kap 7. Sisirme Valfi ve Pilot Balon

4. Kilitleme Klempi

Sekil 2
Productreferens Cervikal koppvolym Cervikal koppdiameter
UE-OBPRO-32 (Kiiglk) 9,4 cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Orta) 14,5 cm? 35mm
UE-OBPRO-37 (Biyiik) 19,1 cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Gok Biiyiik) 224 cm® 40 mm

Sekil 3, Sekil 4, Sekil 5, Sekil 6
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Product conforms with essential
requirements in European Medical Devices
Directive 93/42/EEC.
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Caution, consult accompanying
documents.

Do not re-sterilize.
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Keep away from sunlight.

« ‘)

Keep dry.

‘_)

Single Sterile Barrier System.

Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Outside.

Caution: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.
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®
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Do not use if package is damaged.

Consult Instructions for Use.

Not made with natural rubber latex.

Do not reuse.

Medical Device.

o
®
MD

25°C
/ﬂf Store between 15°C to 25°C temperature.
15°C.

STERILE E Method of sterilization using ethylene oxide.
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