COMPANY" o | N

The smart way to operate

THE

INSTRUCTIONS FOR USE: Uterine PositionOR™ @
Diagnostic Uterine Manipulator

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Uterine PositionOR™ is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids during laparoscopic procedures including laparoscopic
supracervical hysterectomy, minilap tubal ligation, laparoscopic tubal occlusion or diagnostic laparoscopy. 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

+ Patients with a short (<4cm) uterine depth

+ Patients with early-stage cervical malignancy undergoing a laparoscopic approach

+ During assisted reproduction technology (ART) procedure related to in vitro fertilization
This device is not intended for use as a Laser Backstop.

CAUTIONS / WARNINGS

All users must read and be familiar with all the instructions, warnings, contraindications and precautions in this package insert before using the 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

+ 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.

+ Lubricate the Intrauterine Balloon before insertion.

+ Check the need to dilate cervix before insertion of the Uterine PositionOR™. 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.

+ As with all intrauterine devices, improper use carries a risk of 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 insert or remove the Uterine PositionOR™ with the intrauterine balloon inflated.

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

+ DO NOT use any liquid to inflate the Intrauterine Balloon (1, Figure 1). Use of fluid could potentially over-distend and rupture the balloon.

+ DO NOT inject dyes / marking fluids into the Inflation Valve with Pilot Balloon. Dyes / marking fluids should only be injected through the Cap/Dye
Injection port (6, Figure 1) on the rear of the handle. DO NOT attach other devices or lines to the pilot balloon.

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

+ Check the Pilot Balloon (7, Figure 1) 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
PositionOR™ with a new unit.

+ The Locking Assembly (3, Figure 1) must be locked at all times when using the Uterine PositionOR™ for uterine manipulation.

+ In laparoscopic supracervical hysterectomy, contact between Uterine PositionOR™ 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 occur.

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

+ The Uterine PositionOR™ 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 PositionOR™ as a uterine sound.

+ The Uterine PositionOR™ 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.

+ 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

A. Insertion and Positioning of the Uterine PositionOR™

1. Remove the Uterine PositionOR™ from its sterile packaging and inspect for damage caused by shipping. Discard if any damage is noted.

2. 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 with 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 PositionOR™ unit. After the successful balloon test, deflate the balloon by removing all air with the syringe and
remove syringe.

3. The patient should be placed in 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.

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

6. If necessary, sound the uterus to determine approximate depth. The graduations are provided as a guide to accommodate the 5mm (0.2in)
diameter of the Uterine PositionOR™ shaft.

7. Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) with a sterile surgical lubricant.Carefully insert the proximal tip of the Uterine PositionOR™
through the Cervical OS until the balloon is in the desired position within the uterine cavity. If the uterus is retroverted, rotate the

8. Uterine PositionOR™ 180" prior to inserting the intrauterine balloon. Once inserted, rotate the Uterine PositionOR™ 180° to antevert the uterus.

9. Remove the clamp from the cervix.

10. Using the handle (5, Figure 1), stabilize the external end of the Uterine PositionOR™ to prevent inadvertent displacement or forward movement of
the Uterine PositionOR™ until positioned.

11. 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 the syringe to close valve and prevent inadvertent deflation of the
balloon due to backward pressure.

B. Positioning of the Cervical Stop

1. Slide the Cervical Stop (2, Figure 1) along the Uterine PositionOR™ until positioned against the cervix.

2. Move the locking assembly to the Cervical OS Stopper (2, Figure 1) and secure in place by turning the Thumbscrew (4, 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 PositionOR™ shaft to ensure that device is secured and engaged to the uterus.

. Removal and disposal of the Uterine PositionOR™

. 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 by turning the Thumbscrew anti-clockwise and slide back towards the handle.

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

. Before disposing of the Uterine PositionOR™, visually inspect the device to check it is intact and all components have been retrieved.

. Upon completion of the procedure, the Uterine PositionOR™ should be discarded in biohazardous waste as per standard procedure.
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INTRAUTERINE INJECTIONS

The Uterine PositionOR™ 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 (6, Figure 1) at the rear of the handle. Use slow and steady pressure for injection of prescribed fluids. DO NOT inject dyes / marking
fluids rapidly.

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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NAVOD K POUZITI Uterine PositionOR™ @

Diagnosticky délozni manipulator

INDIKACE K POUZIT / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Uterine PositionOR™ je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin b&hem laparoskopickych zakroku, véetné laparoskopické
supracervikalni hysterektomie, minilaparotomické ligace vejcovodu, laparoskopické okluze vejcovodd nebo diagnostické laparoskopie. Zafizeni
mobilizuje délohu, ¢imZ zlepSuje vizualizaci klicovych struktur a anatomickych orientaénich bodl. Diky své schopnosti formovat a mobilizovat délohu a

vivs

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouZito v nasledujicich pfipadech:

+ Pacientky v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

+ Pacientky s potvrzenou nebo suspekini infekci délohy ¢i vejcovodu;

+ Pacientky s alergii na média;

+ Pacientky s malou (< 4 cm) hloubkou délohy;

+ Pacientky v ¢asném stadiu cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky zakrok;
+ Bé&hem postupu asistované reprodukce (ART) souvisejici s in vitro fertilizaci (IVF);
Toto zafizeni neni ureno k pouZziti jako laserova zabrana.

UPOZORNENI / VAROVANI

Pfed pouzitim zafizeni jsou vSichni uZivatelé povinni pfecist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpec¢nostni opatfeni uvedené v této

pfibalové informaci a obeznamit se s nimi.

+ Toto zafizeni by méli pouZivat pouze chirurgové vySkoleni v nélezitych postupech nitrodéloZni chirurgie, laparoskopické chirurgie, diagnostickych
vySetfenich, gynekologické anatomie panve a umistovani nitrodéloznich retrakénich nastroju.

+ Zafizeni je urCeno pouze k jednorazovému pouZiti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je ureno
vyrobcem. Vyrobce nemlze zaru€it funkénost, bezpeénost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

+ U pacientek s cervikalni nebo délozni patologii je tfeba postupovat opatmé.

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

+ Pfed zavedenim promazte nitrodélozni balonek.

+ Pred zavedenim zafizeni Uterine PositionOR™ 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 prdmér nejméné 5 mm (0,2 in).

+ Stejné jako u v3ech nitrodéloznich zafizeni existuje v pfipadé nespravného pouziti riziko perforace délohy a nasledného krvaceni. Chirurg musi
peclivé vySetfit pacientku z hlediska indikaci perforace délohy a nésledného krvaceni a provést pfislusné klinické kroky.

+ NEVKLADEJTE ani NEODSTRANUJTE zafizeni Uterine PositionOR™ s nafouknutym nitrod&loznim balénkem.

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

+ K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE 7adné tekutiny (1, obrazek 1). PouZiti kapaliny by mohlo vést k pilisnému zvétseni a
prasknuti balonku.

+ NEVSTRIKUJTE do nafukovaciho ventilu s pilotnim balénkem barviva/ znagkovaci tekutiny. Barviva/znackovaci kapaliny se smi vstfikovat pouze
pres vstfikovaci hrdlo krytky/barviva (6, obrazek 1) na zadni strané rukojeti. K pilotnimu balénku NEPRIPOJUJTE Z4dna jina zafizeni.

« Pri vstfikovani jakéhokoliv kapalného média diisledné dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k vyrobku.

+ Pilotni balének (7, obrézek 1) €asto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodélozniho baldnku. Pokud nitrodélozni balonek praskne, pilotni
balonek pfi stlaceni nebudete citit dostate¢né pevné. Pokud dojde k prasknuti nitrod&loZniho balénku, okamzité prestarite s veSkerou manipulaci.
Odstrarite a nahradte zafizeni Uterine PositionOR™ novou jednotkou. Pfi pouzivani zafizeni Uterine PositionOR™ k manipulaci s délohou musi
byt zajiStovaci sestava (3, obrazek 1) vzdy uzaméena.

+ Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine PositionOR™ a disek&nimi néstroji béhem
disekce a excize délohy, aby se snizilo riziko poranéni pacientky. M(Ze dojit k poSkozeni zafizeni anebo prasknuti nitrodélozniho balénku.

+ Zafizeni je urCeno pro kratkodobé pouziti nepfekradujici dobu 24 hodin.

+ Zafizeni Uterine PositionOR™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriorné u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni délohy), aby
se snizila potencialni moZnost perforace délohy. Za U¢elem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vySetfeni. VySetiete sondou déloZni
dutinu pro posouzeni hloubky délohy. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat v piipadé velmi malé délohy.

« NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine PositionOR™ jako d&lozni sondu.

« Zafizeni Uterine PositionOR™ se nedoporu¢uje pouzivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoze pohyb zafizeni miize vést k laceraci délozni
stény a naslednému krvaceni.

« Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny. NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskozeny nebo je-li poskozeno té&snéni.

NAVOD K POUZITi

A. Zavedeni a umisténi zafizeni Uterine PositionOR™

1. Vyjméte zafizeni Uterine PositionOR™ ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poSkozeno prepravou. Pokud zjistite jakékoli poskozeni zafizeni,
pfestarite jej pouzivat.

2. Pred zavedenim zkontrolujte funkénost a neporusenost nitrodéloZniho balénku tak, ze do standardni injekéni stfikacky s nastavcem Luer natahnete
7-10 cm3 vzduchu a pfipojite ji do nafukovaciho ventilu s pilotnim balénkem (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéfili, Ze balének
zstava nafouknuty. Pokud nitrodélozni balének neziistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou jednotku Uterine
PositionOR™. Po UspéSném testu baldnku vypustte balonek tak, ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku vyjmete.

3. Pacientka by méla byt umisténa v litotomické dorsalni poloze.

4. V pfipadé déloZniho hrdla s pfimou vizualizaci by mél operatér uchopit pfedni okraj déloZniho hrdla vhodnou svorkou nebo podobnym ozubenym
nastrojem.

5. V pfipadé potieby vySetiete délohu sondou, abyste urili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou voditkem pro porovnani se stupnici nitrodéloZni sondy.

6. V pfipadé potfeby vySetfete délohu sondou, abyste urcili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou pouZity jako voditko pro primér dfiku Uterine
PositionOR™ 5 mm (0,2 in).

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

8. Opatrné zavedte proximalni konec zafizeni Uterine PositionOR™ pres Usti déloZniho hrdla, dokud se balének nedostane do poZzadované polohy
v délozni dutiné. V pfipadé retroverzni délohy otoCte zafizeni Uterine PositionOR™ 180° (Fed zavedenim nitrodé&lozniho balénku. Po zavedeni
otoCte Uterine PositionOR™ o 180°, aby se déloha obrétila dopfedu.

9. Odstrarite svorku z délozniho hrdla.

10.  Pomoci rukojeti (5, obrézek 1) stabilizujte vnéjsi konec zafizeni Uterine PositionOR™, abyste zabranili nechténému posunuti nebo dopfednému
pohybu zafizeni Uterine PositionOR™, dokud nebude fadné umisténo.

11. Znovu pfipojte injekéni stfikaCku k pilotnimu baldnku (7, obrézek 1) a naplfite nitrodélozni balonek vzduchem, dokud neucitite odpor nebo dokud
nebude vstFiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co nastane dFive. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu. Opatmé vyjméte stfikacku a uzaviete tak
ventil a zabrarite nechténému vyfouknuti balénku v disledku zpétného tlaku.

B. Umisténi dorazu délozniho hrdla

. Posurite doraz dé&loZniho hrdla (2, obrazek 1) podél zafizeni Uterine PositionOR™, dokud nebude umistén proti d&loZnimu hrdlu.

. 2Pojistnou sestavu posuiite k zarazce Usti délozniho hrdla (2, obrazek 1) a zajistéte na misté otoenim kfidlového Sroubu (4, obrazek 1) po sméru

hodinovych ruciéek, dokud nebude pevné dotaZen. Kidlovy Sroub NEDOTAHUJTE prilis.

. Pro ovéfeni, zda béhem zavadéni nedoslo k prasknuti nitrodélozniho balénku, zkontrolujte pevnost pilotniho balénku.

. Lehce zatahnéte za dfik zafizeni Uterine PositionOR™, abyste se ujistili, Ze je zafizeni zajisténo a zasunuto v déloze.

. Odstranéni a likvidace zafizeni Uterine PositionOR™

. Znovu pfipojte prazdnou stfikacku k nafukovacimu ventilu na konec pilotniho balénku (7, obrazek 1). Pro vypusténi zcela vypustte vzduch z

nitrodélozniho balénku.

. Pojistnou sestavu odjistéte otocenim kfidlového Sroubu proti sméru hodinovych ruicek a posunte ji smérem k rukojeti.

. Opatrné vyjméte zafizeni z vaginy. NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu, aby nedo$lo k traumatizaci vaginalniho kanalu.

. Pred likvidaci zafizeni Uterine PositionOR™ vizuélné zkontrolujte, zda neni poSkozeno a zda byly vyjmuty vSechny sou&asti.

. Po dokonceni zakroku je tfeba zafizeni Uterine PositionOR™ zlikvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.
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NITRODELOZNi VSTRIKOVANI

Zafizeni Uterine PositionOR™ mé kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich materiald. Sejméte krytku a zasurite stfikacku s
uzavérem typu Luer do vstfikovaciho hrdla pro barvu (6, obrazek 1) na zadni strané rukojeti. Pfi vstfikovani pfedepsanych kapalin pouzivejte pomaly a
staly tlak. NEVSTRIKUJTE barviva/znagkovaci kapaliny pfli$ rychle.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. Nitrodé&lozni balonek 5. Rukojet

2. Cervikalni zatka OS 6. Injekéni port

3. Uzamykaci sestava 7. Nafukovaci ventil a balonek

4. Sroub

BRUGSANVISNING: Uterine PositionOR™ @

Diagnostisk Uterusmanipulator

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

Uterine PositionOR™ skal bruges til manipulation af uterus og injektion af vaesker under laparoskopiske procedurer, herunder laparoskopisk
suprakervisk hysterektomi, minilaparotomi tuballigering, laparoskopisk tubal okklusion eller diagnostisk laparoskopi. Anordningen mobiliserer uterus,
hvilket forbedrer visualiseringen af ngglestrukturer og anatomiske orienteringspunkter. Derudover fremmer dens evne til at artikulere og mobilisere
uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af andre kirurgiske anordninger.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes hos:

+ Patienter med kendt eller formodet graviditet,

+ Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion,

+ Patienter med medieallerg,

+ Patienter med en kort uterus (<4 cm).

+ Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang.

+ Under assisteret reproduktionsteknologi (ART) relateret til in vitro-fertilisering.
Denne anordning er ikke beregnet til brug som laserbagstop.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

Alle brugere skal lzese og gere sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler i denne indlzegsseddel inden

brug af denne anordning.

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

+ 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.

+ Smgr den intrauterine ballon fer indfaring.

+ Kontroller, om det er ngdvendigt at dilatere cervix fgr indfering af Uterine PositionOR™. Livmodermunden skal veere mindst 5 mm i diameter for at
opna sikker indfaring og nedsaette risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller spraengning af den intrauterine ballon.

+ Som med alle intrauterine anordninger indebeerer forkert brug en risiko for uterusperforation og efterfalgende blgdning. Kirurgen skal undersgge
patienten grundigt for eventuelle indikationer pa uterin perforation og efterfalgende blgdning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

+ Uterine PositionOR™ ma ikke indfares eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

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

« Brug IKKE nogen form for vaeske til at inflatere den intrauterine ballon (1, Figur 1). Brug af vaeske kan potentielt udvide ballonen for meget og fa
den til at spreenge.

« Injicer IKKE farvestoffer eller markervaesker i styreballonen. Farvestoffer/markervaesker ma kun injiceres gennem injektionsport bag pa handtaget
(6, Figur 1). Fastgar IKKE andre anordninger eller slanger til styreballonen.

+ Ved injektion af flydende medier skal producentens brugsanvisning, som fglger med produktet, falges ngje.

+ Kontroller styreballonen (7, figur 1) med jaevne mellemrum for at sikre inflation af den intrauterine ballon. Hvis den intrauterine ballon brister, vil
pilotballonen ikke fales fast, nar den presses. Hvis den intrauterine ballon er brudt, skal du straks stoppe al manipulation. Fjern og udskift Uterine
PositionOR™ med en ny enhed.

+ Lasemekanismen (3, Figur 1) skal altid lases, nar Uterine PositionOR™ bruges.

+ Ved en laparoskopisk supracervikal hysterektomi skal kontakt mellem Uterine PositionOR™ og dissektionsinstrumenterne undgas under uterin
dissektion og ekscision for at mindske risikoen for skade pa patienten.

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

+ Uterine PositionOR™ skal indfares langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgijet uterus, posteriort i en bagoverbgiet uterus) for at
mindske risikoen for uterusperforation. Der skal udfgres en underlivsundersggelse for at fastsla retningen af uterus. Sondér uterinkaviteten for at
vurdere dybden af uterus. Der skal udvises ekstra forsigtighed i tilfeelde af en meget lille uterus.

+ Brug IKKE Uterine PositionOR™ som uterussonde.

* Det frarades at bruge Uterine PositionOR™ i en stor uterus post partum, da bevaegelse af anordningen kan medfere laederinger af uterusveaeggen
og efterfglgende bladning.

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

BRUGSANVISNING

A) Valg af sterrelse: Indsatning Og Positionering Af Uterine PositionOR™

1. Tag Uterine PositionOR™ ud af den sterile emballage, og kontroller, at der ikke er sket skader under forsendelsen. Kasser, hvis der ses
beskadigelse.

2. Forindfaring skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at treekke 7-10 ml luft ind i en standard luer-slip-sprejte og indseette den i
inflationsventilen med 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 PositionOR™-enhed. Efter en vellykket ballontest deflateres ballonen ved at
fierne al luft med sprgjten og derefter tage sprejten af.

3. 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 taender.

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

6. Om ngdvendigt, Iad livmoderen for at bestemme den omtrentlige dybde. Graderne leveres som en vejledning til at rumme 5 mm (0,2 inch)
diameteren af Uterine PositionOR™ -akslen.

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

8. Indfer forsigtigt den proksimale spids af Uterine PositionOR™ gennem livmodermunden, indtil ballonen er pa den gnskede placering i
uterinkaviteten. Hvis uterus er bagoverbgiet, roteres Uterine PositionOR™ 180° far indfgring af den intrauterine ballon. Efter indfgring roteres
Uterine PositionOR™ 180° for at foroverbgje uterus.

9. Fjern klemmen fra cervix.

10.  Ved hjeelp af handtaget (5, Figur 1) stabiliseres den udvendige ende af Uterine PositionOR™ for at forhindre utilsigtet forskydning eller
fremadrettet beveegelse af Uterine PositionOR™, indtil den er placeret korrekt.

11.  Seet sprejten 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.

B) Placering Af Den Cervikal Os-Stopper

1. Skub cervikal os-stoppet (2, Figur 1) langs Uterine PositionOR™, indtil den er placeret mod livmoderhalsen.

2. Flytlasen (2, Figur 1) og las den ved at dreje fingerskruen (4, Figur 1) med uret, indtil den er stram.

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

4. Treek forsigtigt i skaftet pa Uterine PositionOR™ for at sikre, at anordningen sidder forsvarligt og fast pa uterus.

C) Fjernelse Og Bortskaffelse Af Uterine PositionOR™

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

2. Las lasen op ved at dreje fingerskruen mod uret og skubbe den tilbage mod handtaget.

3. Fjern forsigtigt anordningen fra vagina. Brug ikke uforholdsmaessig stor kraft for at undga at leedere vagina.

4. Inden Uterine PositionOR™ bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for at sikre, at den er intakt, og at alle dele er udtaget.

5. Nar indgrebet er afsluttet, skal Uterine PositionOR™ bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren.

N

Intrauterine injektioner

Uterine PositionOR™ har en kanal il injektion af relevante farvestoffer eller markarstoffer. Tag haetten af, og szt en luer-lock-sprajte i
farveinjektionsporten bag pa handtaget. (6, Figur 1). De ordinerede vaesker skal injiceres med et langsomt og stabilt tryk. Injicer IKKE farvestoffer
eller markarvaesker hurtigt.

Enhver alvorlig haendelse, der opstér 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. Intrauterinballon 5. Handtaget

2. Cervikal OS-Stopper 6. Injektionsport

3. Lasemekanisme 7. Inflationsventil og Styreballon

4. Fingerskrue

GEBRAUCHSANWEISUNG: Uterine PositionOR™ @
Diagnose Uterusmanipulator

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der Uterine PositionOR™ wird fiir die Uterus-Manipulation und die Injektion von Flissigkeiten wahrend den laparoskopischen Verfahren einschlielich
der laparoskopischen Hysterektomie, der suprazervikalen Hysterektomie, der minilapen Ligatur der Eileiter, des laparoskopischen Mukotympanons
oder der diagnostischen Laparoskopie verwendet.

Das Instrument mobilisiert den Uterus und verbessert die Visualisierung wichtiger Strukturen und anatomischer Orientierungspunkte. Darliber

hinaus erleichtert seine Fahigkeit, Uterus und Cervix zu artikulieren und zu mobilisieren, den sicheren und optimalen Einsatz anderer chirurgischer
Instrumente.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

+ Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft

« Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileitern,

+ Patienten mit Medienallergie,

+ Patientinnen mit kurzer Uteruslange (<4 cm),

+ Patienten mit zervikaler Malignitat im Friihstadium, die sich einem laparoskopischen Ansatz unterziehen.
+ Beim assistierten Reproduktionstechnik (ART) Verfahren in Zusammenhang mit In-vitro-Fertilisation.
Diese Vorrichtung ist nicht flr die Verwendung als Laser-Backstop geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Alle Anwender miissen sich mit samtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und VorsichtsmaBnahmen in dieser Packungsbeilage

vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.

+ Diese Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den richtigen Techniken fiir intrauterine chirurgische Eingriffe, laparoskopische
chirurgische Eingriffe, diagnostische Eingriffe, gynékologische Beckenanatomien und die Platzierung von Instrumenten zur intrauterinen Retraktion
ausgebildet sind.

+ Diese Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtungfunktioniert unter Umstanden nicht wie vom Hersteller
vorgesehen, fallsdie Vorrichtung wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung,Sicherheit und Zuverlassigkeit einer aufbereiteten
Vorrichtung nichtgarantieren.

+ Bei Patientinnen mit Cervix- oder Uteruspathologie ist Vorsicht geboten.

+ Vor der Anwendung ist der intrauterine Ballon auf ordnungsgemafie Inflation und Funktion zu prifen, indem der intrauterine Ballon mit Luft beftillt
und anschlieBend wieder entleert wird.

+ Den intrauterinen Ballon vor dem Einflihren schmieren.

. UberprUfen, ob es erforderlich ist, die Cervix vor dem Einfiihren des Uterine PositionOR™ zu dilatieren. Der Muttermund sollte einen Durchmesser
von mindestens 5 mm (0,2 in) aufweisen, um ein sicheres Einfihren zu ermdglichen und das Risiko einer Uterusperforation, einer Verletzung der
Cervix und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons zu verringern.

+ Wie bei allen intrauterinen Vorrichtungen kann es auch hier bei einer unsachgemafien Anwendung zu einer Uterusperforation und daraus
resultierenden Blutungen kommen. Der Chirurg muss die Patientin sorgfaltig auf Anzeichen einer Uterusperforation und daraus resultierende
Blutungen untersuchen und geeignete klinische Malnahmen ergreifen.

+ Den Uterine PositionOR™ nicht einfiihren oder aus dem Kdrper entfernen, wahrend der intrauterine Ballon gefillt ist.Diese Vorrichtung NICHT zur
Manipulation verwenden, wenn der intrauterine Ballon deflatiert ist.

+ Keine Flussigkeiten verwenden, um den intrauterinen Ballon zu inflatieren (1, Figure 1). Die Verwendung von Flissigkeit konnte zu einer méglichen
Uberdehnung und Ruptur des Ballons fiihren.

* Injizieren Sie KEINE Farbstoffe / Markierungsfliissigkeiten in das Inflationsventil mit Pilotballon. Farbstoffe / Markierungsfliissigkeiten sollten nur
durch den Verschluss-/Farbstoffinjektionsanschluss (6, Abbildung 1) auf der Riickseite des Griffs injiziert werden. KEINE anderen Gerate oder
Leitungen an den Pilotballon anschliefen.

+ Bei der Injektion von Flussigmedien sind strikt die Herstelleranleitungen gemaf der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanleitung zu beachten.

+ Uberpriifen Sie den Pilotballon (7, Abbildung 1) haufig, um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon gefiillt ist. Wenn der intrauterine
Ballon platzt, fuhlt sich der Pilotballon beim Zusammendriicken nicht fest an. Wenn der intrauterine Ballon geplatzt ist, stoppen Sie sofort alle
Manipulationen. Entfernen Sie den Uterine PositionOR™ und ersetzen Sie ihn durch eine neue Einheit.

Die Verriegelung (3, Abbildung 1) muss bei der Verwendung des Uterine PositionOR™ fiir Uterus-Manipulation immer sichergestellt werden.

Bei der laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie ist der Kontakt zwischen dem Uterine PositionOR™ und dem Sezierbesteck wéhrend der
Uterusdissektion und -exzision zu vermeiden, um das Verletzungsrisiko fiir die Patientin zu reduzieren. Es kann auch zu einer Beschadigung der
Vorrichtung und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons kommen.

Das Gerat ist fir den kurzfristigen Gebrauch bestimmt, darf jedoch nicht flir einen Zeitraum von mehr als 24 Stunden verwendet werden.

Der Uterine PositionOR™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhdhle einzufiihren (bei antevertiertem Uterus von vorne, bei
retrovertiertem Uterus von hinten), um das Risiko einer mdglichen Uterusperforation zu reduzieren. Es sollte eine Beckenuntersuchung
durchgeflhrt werden, um die Ausrichtung des Uterus festzustellen. Die Gebarmutterhdhle ist zu schallen, um die Uterustiefe zu bestimmen. Bei
einem sehr kleinen Uterus ist besondere Vorsicht erforderlich.

Den Uterine PositionOR™ NICHT als Gerét zur Ultraschalluntersuchung verwenden.

Der Uterine PositionOR™ wird nicht fiir den Einsatz bei vergroiertem nachgeburtlichen Uterus empfohlen, da es durch die Bewegung der
Vorrichtung zu Lazerationen der Uteruswand und daraus resultierenden Blutungen kommen kann

Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungeéffnet und unbeschadigt ist. Nicht verwenden, falls der Beutel beschédigt oder das
Verpackungssiegel gebrochen ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

A)
1.

2.

Einfiihrung Und Positionierung Des Uterine PositionOR™

Entnehmen Sie den Uterine PositionOR™ aus der sterilen Verpackung und Gberpriifen Sie ihn auf mdgliche Transportschaden. Sind Schéden
feststellbar, entsorgen Sie die Vorrichtung.

Vor dem Einfiihren die Unversehrtheit des intrauterinen Ballons prifen, indem 7-10 ml Luft in eine Standard-Luer-Slip-Spritze gesaugt und in
das Inflationsventil mit Pilotballon eingefiihrt werden (7, Abbildung 1). Injizieren Sie die Luft, um sicherzustellen, dass der Ballon gefiillt bleibt.
Die Vorrichtung darf NICHT VERWENDET werden, wenn der intrauterine Ballon nicht gefillt bleibt. Entsorgen Sie den Uterine PositionOR™ und
ersetzen Sie ihn durch eine neue Einheit. Entleeren Sie den Ballon nach erfolgreichem Ballontest, indem Sie die Luft vollstandig mit der Spritze
absaugen und die Spritze abnehmen.

. Bringen Sie die Patientin in die Steinschnittlage.
. Ergreifen Sie den vorderen Cervixrand mit einer geeigneten Klemme oder einem ahnlichen verzahnten Instrument mit chirurgischer

Standardtechnik unter direkter Visualisierung der Cervix.

. Sonderien Sie bei Bedarf den Uterus, um die ungeféhre Tiefe zu ermitteln. Die Abstufungen dienen als Orientierungshilfe beim Vergleich mit einer

abgestuften Uterussonde.

. Falls erforderlich, Gberpriifen Sie die Gebarmutter, um die ungeféhre Tiefe zu bestimmen. Die Graduierungen dienen als Guide fiir die

EinschlieBung des 5 mm (0,2IN) Durchmessers der Uterine PositionOR™ Achse.

. Machen Sie die Spitze und den intrauterinen Ballon (1, Abbildung 1) mit einem sterilen chirurgischen Gleitmittel gleitfahig.
. Flihren Sie die proximale Spitze des Uterine PositionOR™ vorsichtig durch den Muttermund ein, bis sich der Ballon in der gewiinschten Position in

der Gebarmutterhohle befindet. Bei einem retrovertierten Uterus ist der Uterine PositionOR™ vor dem Einfiihren des intrauterinen Ballons um 180°
zu drehen. Drehen Sie den Uterine PositionOR™ nach dem Einfiihren um 180°, um den Uterus zu antevertieren.

9. Entfernen Sie die Klemme aus der cervix.

1.

B)
1.

2.
3.
4.
C)
1.

2.
3.

4.

5.

. Stabilisieren Sie mithilfe des Griffs (5, Abbildung 1) das externe Ende des Uterine PositionOR™, um eine unbeabsichtigte Verschiebung oder

Vorwartsbewegung des Uterine PositionOR™ zu vermeiden, bis sich dieser in der gewiinschten Position befindet.
Befestigen Sie die Spritze erneut am Pilotballon (7, Abbildung 1) und befiillen Sie den intrauterinen Ballon mit Luft, bis Sie einen Widerstand
splren oder 10 ml Luft injiziert wurden, je nachdem, was zuerst eintritt. Die Menge von 10 ml Luft NICHT Gberschreiten. Nehmen Sie vorsichtig
die Spritze ab, um das Ventil zu schlieBen und eine unbeabsichtigte Entleerung des Ballons durch den riickwarts gerichteten Druck zu vermeiden.
Positionierung Der Zervikaler Os-Verschuluss
Fuhren Sie den zervikalen Verschluss (2, Abbildung 1) entlang des Uterine PositionOR™ ein, bis er gegenlber dem Muttermund positioniert wird.
Bewegen Sie die SchlieRvorrichtung (3, Abbildung 1) herunter zur zervikaler os-verschluss (2, Abbildung 1) und sichern Sie sie durch Drehen der
Flugelschraube (4, Abbildung 1) im
Uhrzeigersinn, bis sie fest sitzt.
Um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon wahrend der Einfiihrung nicht gerissen ist, priifen Sie die Straffheit des Pilotballons.
Wenden Sie sanften Zug auf den Schaft des Uterine PostionOR™ an, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung gesichert und am Uterus fixiert ist.
Entfernung Und Entsorgung Des Uterine PositionOR™
Befestigen Sie die leere Spritze wieder am Fllventil am Ende des Pilotballons (7, Abbildung 1) und entleeren Sie den intrauterinen Ballon, indem
Sie die Luft vollstandig entfernen.
Entriegeln Sie die SchlieBvorrichtung durch Drehen der Flligelschraube entgegen dem Uhrzeigersinn und schieben Sie sie zurtick in Richtung Griff.
Entfernen Sie die Vorrichtung vorsichtig aus der Vagina der Patientin. KEINE bermaRige Kraft aufwenden, um Verletzungen des Vaginalkanals zu
vermeiden.
Unterziehen Sie den Uterine PositionOR™ vor Entsorgung einer Sichtpriifung, um zu priifen, dass dieser intakt ist und alle Komponenten entfernt
wurden.
Entsorgen Sie den Uterine PositionOR™ nach Abschluss des Eingriffs gemaR den (iblichen Verfahren fir biologische Gefahrstoffe.

INTRAUTERINE INJEKTIONEN

Der Uterine PostionOR™ weist einen Kanal fiir die Injektion geeigneter Farbstoffe oder Kontrastmittel auf. Entfernen Sie die Kappe und setzen Sie
eine Luer-Lock-Spritze in den Farbinjektionsanschluss (6, Abbildung 1) an der Riickseite des Griffs ein. Injizieren Sie die verordneten Fliissigkeiten
langsam und mit stetigem Druck. Farbstoffe bzw. Kontrastmittel NICHT zu schnell injizieren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Abbildung 1:

1. Intrauteriner Ballon 5. Griff

2. Zervikaler OS-Verschluss 6. Kappe / Farbstoff Injektionsport
3. Verriegelungsmechanismus 7. Fullventil und Pilotballon

4. Flugelscharaube

OAHFIEZ XPHZHZ: Uterine PositionOR™

AlayvwoTik6g TNAEOKOTTIKOG Bpayiovag uATPAG

ENAEIZEIZ XPHZHZ / KAINIKA O®EAH

To Uterine PositionOR™ evdeikvuTal yia TovV XEIPIOPO TNG UATPAG Kal TNV £yXUaT UYPWY KATA TN SIGPKEIR AATTAPOCKOTTIKWY £TTEURATEWY,
oupTepIAapBavopévng TG AATTOPOTKOTTIKIG HEPIKNS UOTEPEKTOUAG, TNG ATTOAIVWONG TWV CAATTIYYWY, TNG AQTTOPOCKOTTIKAS amrO@PatnS CaATTiyywv
A TG S1ayVWOTIKAG AaTTOPOCKOTINONG. To TTPOIGV KIVNTOTIOIET T PATPA, EVIOXUOVTOG TV ATTEIKOVION TWV BACIKWY SOUWY KAl TwV AVATOUIKWY
opdonuwv. EmimAéov, n duvardnta didpBpwaong Kal KIVATOTTOINONG TNG UATPAG Kal Tou TpaxfAou dIEUKOAUVEI TNV ac@aréaTepn kai TTio BEATIOTN
XPAoN AWV XEIPOUPYIKWY GUTKEUWV.

ANTENAEIZEIX
H ouokeun ev TTpETTEl va XpnaIKOTIOIEITAI OF:

AoBeveig e yvwaTr f mBavoloyoupevn KUnaon

AoBeveig pe yvwaTh 1 mBavoloyolpevn udAuvan TG PATPAG A TwV COATTIYYWY

AoBeveig ue aMepyia oe okiaypagikd péoa

AoBeveig pe BaBog pATpag piIkpou peyéBoug (<4cm)

AoBeveig pe kakonBela Tpayidou apyikoU aTadiou TTou utrofaAAovTal o€ AATTAPOOKOTTIK TIPOCTIEADT

Karda mn didipkeia g diadikaaiag pe texvohoyia umrofonBoupevng avarmapaywyns (ART) Tou axeTiCeTal pe Tnv EwoWATIKA yoviJoToinan

AuTr) n ouokeun dev TIPOOPICETal YIa XProN WG avaaToAEag AIZep.

ZHMEIA NMPOZOXHZ / MPOEIAOMNOIHZEIZ
Ohol o1 xprioTeg Tpémel va dlaBdoouy kai va eEoikelwBolv pe OAES TIC 0dnyieg, TTPOEIBOTIOIRTEIS, avTeVDEILEIC Kal TTPOQUAALEIC Tou TTapdvTog EvBETOU
ouoKeuaaiag Tpiv amd Tn xprion Tou TPoidvTog.

H ouokeur| auth) Ba Tpémel va xpnolyoTrolgital ovo ammd XeIpoupyoUs TTou £X0UV EKTTIDEUTET OTIC KATAAMNAES TEXVIKES XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONS
MATPOG, AQTTAPOCKOTIIKAG XEIPOUPYIKIG, DIOYVWATIKWY ETEURATEWY, YUVAIKOAOYIKAG avaTouiog TG TTUEAOU Kal TOTTOBETNONG EpYaAEiwy
evoounTPIag S100TOAAS

AuT) n ouokeun TpoopileTal yia pia povo xpAhon. O oxediaoudg autrg TG CUTKEUNG EVOEXETAI Va Unv ammodidel dTrwg TpoBAETETal ammd Tov
KOTAOKEUAOTH, O¢ TIEPITITWON eTavaypnoiyotoinong. O kataokeuaoTAg 8ev uTropei va eyyunBei v amddoan, Tnv ac@aAeia kai Tnv aglomioTia
Hiag eTTaveTTeCEPY0TBEITag GUOKEURG.

Oa TpéTel va divetal Tpogoxn g€ aabeveic ue TaBohoyia Tpaxiou A uATeag.

Mpiv amd 1n xprion, EAEYETE T evOOUATPIO PTTAAGVI YIa TN OWOTH TTARPWAN Kai AEIToupyia dIoYKWVOVTAG Kal aTrodIoyKWVOVTag TO EVOOURTPIO
MTTAAGVI e aépal.

NITTQveTE TO EVOOUATPIO UTTAAGVI TIPIV OTTO TNV EITAYWYT).

EAEyére TV avdykn 81aaToARg Tou TpayfiAou Tipiv amd Tnv elgaywyr| Tou cucTAparog Uterine PositionOR™ . To TpaynAikG aTopIo TTPETTE val EXEI
d1GeTpo TouAayioTov 5 mm (0,2 in) yia va 1EUKOAUVETAI N A0QAAAG EI0AYWYT KAl va PEIWVETAI 0 KivBuvog SIATpnang TG UATPAS, TPAUKATIONOU
T0U TPOaYKAOU A/KAI TNS PrENG TOU EvBOrTPIOU UTTOAOVIOU.

Omwg 10%0el yIa OAEG TIG EVOOURATPIEG CUTKEUEG, N akaTdAANAN xpron evéxel Tov Kivbuvo 8IATpnang TG UATPAS kai emakoAoudng aiyoppayiag. O
XEIPOUPYOS Ba TTPETTEN v EAEYXEI TIPOTEKTIKA TNV a0Bevh yia TuXOV evOEiteig idTpnang TS MATPAS Kai eTTakdAouBng aipoppayiag kar va Adpel Ta
kar@AAnAa KAivikd BrAuara.

MHN eioayayete f unv agaipeite 1o Uterine PositionOR™ g 10 evOourTpIo HTTAAGVI DIoYKWHEVO.

MHN xpnoIUOTIOIEITE QUTH TN CUCKEUX I TOV XEIPIGUS aTTOdIOYKWANG TOU EVOOUATPIOU UTTAAOVIOU.

MHN xpnaoipotroigite uypd yia va SIoYKWOETE TO EVOOUNTPIO UTTaAGVI (1, Eikéva 1). H xprian uypoul ptropei evOeXOpEVWIG VA TIPOKAAEDEI
utrepBoAIKA por kai pri¢n Tou PTraAoviou.

MHN eyxéete XpwaTIKEG ouaieg/ okiaypa@ika uypd otn BaABida TARpwong pe 1o uTraAdvi 0dnyd. O1 XpwoTIKES ouaies / akiaypa@ikd uypd
TIPETTEN v £YXEOVTAI OVO PEOW TOU TIWHATOG/TNG BUPAG TG GUOKEUNS £yXUONG XPWOTIKAG ouaiag (6, Eikéva 1) oTo Triow pépog e Aapig. MHN
TTPOCAPTATE AANEC CUOKEUEG 1) YPAUWES GTO PTTAAGVI 08NYO.

Katd v éyxuan omoloudATioTe PEooU OKIaYPaPIKOU PETOU, OKOAOUBROTE TTIOTA TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUADTH YIa XPron TTou ouvodelouv T0
TTPOI6V.

EAeyxete ouyvd 1o pmakdvi-odnyod (7, Eikéva 1) yia va e¢ao@ahioete Trn 816ykwaon Tou evOourTpIou pTTaAovioU. Xe TEPITITWan Prgng Tou
evooufTpiou ptraloviol, To pTaAdvI-o0dnyac dev Ba éxel aTabepn aioBnaon kard tn oupTricon. EAv 10 evOOUATPIO UTTAAGVI £XEI UTTOOTET PAEN,
dlakéyTe auéowg KaBe xelpiopd. ApaipéaTe Kal avikaraoTioTe 1o Uterine PositionOR™ e pia véa povada.

H didraln aceahiong (3, Eikéva 1) mpémel va eival mavia acaAiopévn katd m xprion Tou Uterine PositionOR™ yia tov XeIpIopd TG uATPAC.
Katd T AaTTapoaKOTTIKR HEPIKA UOTEPEKTOMN, N €TTAPR peTacl Tou Uterine PositionOR™ kai Twv epyaleiwv diaxwpiopol TRETEl va atro@elyeTal
katé T d1dpkeIa dlaxwpIoUoU Kal EKTOUAS TG MATPAG, TTPOKEIUEVOU vV UEIWBET 0 KivOuvog TpaupaTiapol Tng acBevols. Mmopei va TpokAnBei
BAGBN oTn ouoKeur A/kal prign Tou EvOOUATPIOU UTTAAOVIOU.

H guokeur éxel oxediaaTei yia BpaxutrpdBeaun xprion aAd ox1 yia TepioaoTePO aTo 24 WPEC.

To Uterine PositionOR™ mrpéel va eloayBei katd prikog Tng KoINGTNTAG TG uRTPag (TpdoBia oe uATpa @ualoloyikig kAiong, omabiwg o€



aveoTpappévn UATpa) yia va peiwbei n mbavotnta didrpnong Tng PATeag. Oa pEmel va ekTeAeital e¢ETaan TG TTUEAOU yia Tov TTPOCBIoPITUO
NG KatewBuvang TG uATpag. EkteAéaTe utrépnyo KOIAGTNTAG TNG UATPAG WOTE va ekTIUNOET TO BABOG TG UrTPaS. 181aiTepn TPoooxr Ba TpETel va
€MOEIKVUETAI OTNV TIEPITITWON PIag TTOAU PIKPAG MATPAG.

MHN xpnaoipotroicite To Uterine PositionOR™ wg untpouriAn.

To Uterine PositionOR™ dev guviaTdral yia xprian o€ PATpa peydAou PeyeBoug PETa Ty Trepiodo Aoxeiag, dI0TI TUXOV UETAKIVION TNG GUOKEUNS
evOEXETaI VO TTIPOKOAETEI PRAEN TOU TOIXWHATOG TNG UATPAG Kal ETTakOAoudn aigoppayia.

H guokeur sival amooTeipwpévn €av n guokeuaaoia eival aTeyvr], a@payiopévn kai dev £xel uroaTei {nuid. MH xpnaipoTroleite €av n Brkn £xel
UTTOOTEl {NWIG 1) TO CUCKEUAOWUEVO TIAPEUPBUTA EXEI OTTACE.

OAHFIEZ XPHZHZ
A.Eicaywyn kai Torrofétnon tou guatinpartog Uterine PositionOR™

1.

2.

9.

AgaipéoTe 10 Uterine PositionOR™ arrd tnv amooTelpwévn GUOKEUATTa TOU Kal ETTIBEWPROTE YIa TUXOV {NUIEC TTOU OQEiAovTal OTNV OTTOGTOAR.
Atroppiyrte 10 £dv TTAPATNPACETE OTTOINBNTTOTE (NI

Mpiv amé Ty elcaywyn, EAEYETE TNV akepadTNTa TOoU EvOoURTPIoU PTTaloviol amoppo@wvtag 7-10 cc aépa péoa o€ pia TUTTIKR UpIyya TUTTOU
Luer Slip kai eigayayeté tn ot BaApida TARpwang pe 1o praAdvi-odnyod (7, Eikdva 1). EyxuaTe aépa yia va emReBaIWaETE 6T TO PTTAAOVI
Trapapével dioykwpevo. MHN 10 xpnoiyotroleite €Gv 10 EVOOUATPIO UTTOAGVI Oev TTapaEVE IOYKWUEVO. ATTOPPIYTE Kal XPNOIUOTIONATE pIa GAAN
povada Uterine PositionOR™. Metd v emmituyr| 60KIur Tou uTraAovioU, atmrodioyKwoTe To PTTaAGVI apalpwvTtag 6Aov Tov agpa We Tn aUplyya Kal
aQaIpéaTe Tn oUpIyYa.

. H aoBevi¢ Ba mpémel va TomoBeTnBei o€ Utrmia 6éan AiBoTopiag.
. Me Tov TpaynAo uttd dueon ameikdvion, o Xelpoupydc Ba TpEmel va mdoel 1o TPOaBIo TpaxnAIKG Xeihog e Evav katdAAnAo GQIyKTAPa 1

TTOPOHOI0 EPYAAEIO e 0DOVTWOEIG.

. Edv givar ammapaitnto, ekTeAEaTE UTTEPNXKO UATPAG IO va TTpoadiopioeTe katd Tpoatyyian 1o BABog. O1 diafabpioeig Tapéxoval wg 0dnyoeg

oUyKpIONG e Hia O1aBabuITPévn unTPOUAAN.

. Edv givar amapaitnto, ekteAEaTE UTTEPNYKO UATPAS YIa va TTpoodiopiceTe katd Tpoatyyian 1o BaBog. O1 diaBabpioeig Tapexoval wg 0dnyog yia

v Tpogappoyr TG diapérpou Twv Smm (0,2in) Tou Uterine PositionOR™.

. \iITr@veTe 10 AKPO Kal T0 eVOOUATPIO PTTAAGVI (1, ZXAMA 1) e Eva ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKG
. Eigaydyete pooekTIKA T0 £yyUG AKpo Tou Uterine PositionOR™ &iauéaou Tou TpaxnAikoU aTopiou péXp! To UTTaAovi va BpeBei oty emBuunti

Béon péoa atnv koIAGTNTA TNG MATPAS. EaV n uATpa £xel avaaTpagei, TepiaTpéywte To Uterine PositionOR™ 180° mrpiv amd Tnv eiloaywyr Tou
evdopnTpiou ptraoviol. MoAig TomroBeTnBei, mepioTpéwTe To Uterine PositionOR™ 180 [ yia avaaTtpogr| ThG UATPag.
AgaipéaTe TO OQIVKTAPA atrd TOV TPAXNAO.

10.  Xpnaoigotoiwvtag T AaBn (5, Eikéva 1), atabepotrolfaTe 10 e¢wtepikd akpo Tou Uterine PositionOR™ yia va amotpéyete tv akouoia

1.

METATOTTION A TNV TTPOG T EUTTPOC Kivnon Tou epyaleiou Uterine PositionOR™ péxpl va TotmoBetnBei aTn BEon Tou.

MpooaptioTe ava T alplyya aTo ptraAdvi 0dnyo (7, Eikéva 1) Kai dloykwaTe T0 evOOUATPIO UTTAAGVI e 0épa, PEXPI va aioBavbeite avTioTaon
A 10 cc aépa, étmoio oupBei mpwro. MHN utrepBaivere Ta 10 cc aépa. AQaipéaTe TTPOTEKTIKA T oUPIYYa yia va KAgioeTe T BaABida kai va
aTTOTPEWETE TNV aKOoUaIa amodIdyKwan Tou Urahoviol Adyw avTioTpo®ng Trieang.

B.Tomo0éTnon Tou TpaxnAikou avacToAéa

1.
2.

3.
4.

Z0pete Tov TpaxnAIKG avaaToréa (2, Eikbéva 1) katd prkog Tou Uterine PositionOR™ péypi va TomoBetnBei Evavti Tou TpayfAou.

MetakivioTe Tn didTaén ac@aAiong otov avaoTtoléa TpaynAikou aTopiou (2, Eikéva 1) kal aTepewaTe TV 0Tn BEGN TG OTPEPOVTAG TN Bida-
mietahoUda (4, Eikova 1) deCiooTpoga péxp! va agicel. MHN a@iyyete uteppoAikd tn Bida-mreralolda.

lNa va BePaiwbeite 611 T0 evdourTpio PTTaAGVI dev £xel UTTOOTED PrEN KaTd TV eloaywyn, eAEyETe Ty TGvuon Tou PtraAoviol odnyou.

Egpapudate Ammia €Agn oTtov agova tou ouaTruarog Uterine PositionOR™ yia va BeBaiwBeite 6T  GUOKEUR gival a0QaAITUEVN KAl TIPOCAPTNHEVN

oTn pATPa.

I.Ag@aipeon kai améppiyn Tou Uterine PositionOR™

1.
2.
3.
4.

5.

EmavampocaptioTe pia keviy aUpiyya otn BaABida TARpwong aTo dkpo Tou pmrakoviot odnyd (7, Eikdva 1).ATrocupeTe TARPWG TOV aEpa aTé T0
€VOOUATPIO UTTAAGVI Yia VA OTTODI0YKWOET.

AmracealioTe T didragn aceahiong yupidovtag T Bida-reTaAouda apioTEPOATPOPA KAl GUPETE TIPOG Ta TTICW TTPOG TN AABH.

AQaIpéaTe TTPOTEKTIKA T GUOKEUR amd Tov kOATTo. MHN aokeite utrepBoAikr) d0vapn yia va amo@euyBei o TpaupaTIoNag Tou KOATTIKOU KavaAiou.
Mpiv amod v amdppiyn Tou Uterine PositionOR™ | emiBewpaTe oTITIKG T GUOKEUN yia va BeBaiwBeite 61 givar GBIKTN Kai 811 Exouv avaktnBei
OAa Ta Gaptpara.

Meta v oAokApwan g diadikaaiag, To Uterine PositionOR™ Ba mpétel va amoppitrtetal o€ BloAoyika £TTIKiVOUVA aTOBANTA GUUQWVA pE TNV
TUTTIKA d10dIKaaia.

ENAOMHTPIEZ EMXYZEIX

To aUotnua Uterine PositionOR™, d1aB€Tel éva kavdaAl yia v £yxuon KatdAANAWY XpwaTIKWY 0UCIWV A oKIAyPAQIKWY UNKWY. AQaIpETTE TO TTWUA
Kal EI0aYAyETE 1o oUplyya pe ouvdeapo luer lock aTn BUpa £yxuong XpwoTIKWY ouaiwy (6, Eikdva 1) aTo Tiow pépog Tng Aaprg. XpnaiyotoinaTe
apyn kai otabepn iean yia v yxuon ouvtayoypa@oupevwy uypwv. MHN eyxéete xpwaTikéG ouaieg/ okiaypa@ikd uypd pe taxu pubud.

Omol00ATOTE GOPaPS TTEPIOTATIKG £XEI TTPOKUWEI OE OXEON € AUTA T CUOKEUN Ba TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAATI| KOI OTNV apuodia
apxn TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOI0 Eival EYKATEOTNEVOG O XPHOTNG F/Kal n AoBEVAG.

Eikéva 1

1.EvoounTpIo ptTaAdv 5. \apR

2. Auyeviko mwpa OS 6. Eyxuon KaAUuparog / Bagng

3. Z0otnuaBida kAeidwpatog kal 7. BaABida ARpwang kai utraAévi 0dRynong
4. Bida

INSTRUCCIONES DE USO: Uterine PositionOR™
Manipulador para diagndstico uterino

INDICACIONES DE USO / BENEFICIOS CLINICOS

El Uterine PositionOR™ esté indicado para la manipulacion del Utero y la inyeccion de liquidos durante procedimientos laparoscopicos, incluida la
histerectomia supracervical laparoscopica, la ligadura de trompas minilap, la oclusion tubarica laparoscopica o el diagndstico por laparoscopia.

El dispositivo moviliza el Utero, mejorando la visualizacién de las estructuras clave y los puntos de referencia anatomicos. Ademas, su capacidad para
articular y movilizar el Utero y el cuello uterino facilita un uso més seguro y 6ptimo de otros dispositivos quirlrgicos.

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,

Pacientes con longitud uterina corta (<4 cm),

Pacientes con malignidad cervical en etapa temprana sometidos a un abordaje laparoscépico.

Durante el procedimiento de Tecnologia de Reproduccion Asistida (TRA) relacionado con la fecundacion in vitro.

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

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS
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 laparoscopica,
procedimientos diagnosticos, anatomia pélvica ginecoldgica y colocacion de instrumentos de retraccion intrauterinos.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. El disefio de este dispositivo impide que funcione segun 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 de usarlo, compruebe con aire que el globo intrauterino se hincha y deshincha adecuadamente.

Lubrique el globo intrauterino antes de insertarlo.

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

Al igual que con todos los dispositivos intrauterinos, un uso inadecuado puede perforar el Gtero y provocar una hemorragia. El cirujano debe
examinar al paciente con cuidado para buscar cualquier indicio de perforacidn uterina y hemorragia subsiguiente, y seguir los pasos clinicos
adecuados.

NO inserte ni extraiga el Uterine PositionOR™ con el globo intrauterino hinchado.

NO utilice este dispositivo cuando el globo intrauterino esté deshinchado.NO utilice ningun liquido para hinchar el globo intrauterino. El uso de
liquido puede sobredilatar y reventar el globo.

NO inyecte tintes / liquidos de marcado en la valvula de inflado con globo piloto. Los tintes / liquidos de marcado solo deben inyectarse a través
del puerto de inyeccién de tapa / tinte (6, Figura 1) en la parte posterior del mango. NO conecte otros dispositivos o lineas al globo piloto.

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

Compruebe con frecuencia el globo piloto (7, Figura 1) para garantizar el inflado del globo intrauterino. Si el globo intrauterino se rompe, el globo
piloto no se sentira firme al comprimirlo. Si el globo intrauterino se rompe, detenga toda manipulacién de inmediato. Retire y sustituya el Uterine
PositionOR™ por una unidad nueva.

El conjunto de bloqueo (3, Figura 1) debe estar cerrado en todo momento cuando se utilice el Uterine PositionOR™ para manipular el Utero.

En la histerectomia supracervical laparoscdpica, debe evitarse el contacto entre el Uterine PositionOR™ 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.
El dispositivo esta disefiado para un uso breve, no superior a 24 horas.

Uterine PositionOR™ 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
utero. Sondee la cavidad uterina para medir la profundidad uterina. Extreme el cuidado si el tero es muy pequefio.

NO utilice Uterine PositionOR™ como sonda uterina.

Uterine PositionOR™ 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.

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

INSTRUCCIONES DE USO
A) Insercion y posicionamiento del Uterine PositionOR™

1.

2.

Extraiga el Uterine PositionOR™ de su envase estéril y examinelo para ver si ha sufrido dafios durante el envio. Deséchelo si detecta cualquier
dafio.

Antes de la insercion, compruebe la integridad del globo intrauterino introduciendo 7-10 cc de aire en una jeringa Luer Slip estandar e insértela en
la valvula de inflado con 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 del Uterine PositionOR™. Después de probar con éxito el globo, deshinchelo

®

extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacion, retire la jeringa.

3. El paciente debe colocarse en posicion de litotomia dorsal.

4. Con el cuello del utero bajo visualizacion directa, el cirujano debe aplicar una técnica quirirgica estandar para sujetar el labio cervical anterior con
una abrazadera adecuada o un instrumento dentado similar.

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

6. Si es necesario, inserte una sonda en el Utero para determinar la profundidad aproximada. Las graduaciones se proporcionan como una guia para
acomodar el diametro de 5 mm (0,2 pulgadas) del eje del Uterine PositionOR™.

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

8. Inserte con cuidado la punta proximal del Uterine PositionOR™ 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 el Uterine PositionOR™ 180° antes de insertar el globo intrauterino. Una vez insertado,
gire Uterine PositionOR™ 180° para inclinar el utero.

9. Retire la abrazadera del cuello del Utero.

10.  Utilizando el asa (5, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine PositionOR™ para evitar un desplazamiento inadvertido o un
movimiento hacia delante de Uterine PositionOR™ 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. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar la deflacion del globo debido a la presién
de retroceso.

B) Colocacion de la tapon cervical

1. Deslice el tope cervical (2, Figura 1) a lo largo del Uterine PositionOR™ hasta colocarlo contra el cuello uterino.

2. Mueva la estructura de bloqueo hasta el tapdn cervical (2, Figura 1) y fijela en su posicion girando el tornillo (4, Figura 1) en sentido horario hasta
que quede apretado.

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

4. Tire suavemente del eje del Uterine PositionOR™ para comprobar que esté colocado de forma segura en el utero.

C) Extraer y desechar Uterine PositionOR™

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

2. Desbloquee la estructura girando el tornillo en sentido anti horario y deslicela hacia el asa.

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

4. Antes de desechar el Uterine PositionOR™, inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que esté intacto y que todos los componentes
se han recuperado.

5. Al finalizar el procedimiento, se debe desechar el Uterine PositionOR™ como residuo biopeligroso segun el procedimiento estandar.

INYECCIONES INTRAUTERINAS

El Uterine PositionOR™ tiene un canal apropiado para la inyeccion de tintes o materiales de marcado. Retire el tapdn e inserte una jeringa con
conexion luer en el puerto de inyeccion de colorante situado en la parte trasera del mango (6, Figure 1). Aplique presién de forma lenta y constante
para inyectar los fluidos prescritos. NO inyecte rapidamente los colorantes o marcadores liquidos.

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. Globo Intrauterino 5. Asa
2. Tope Cervical 6. Capucha / Puerto de Inyeccion de Medio de Contraster

3. Conjunto de Bloqueo 7. Valvula de Inflado y Globo Piloto
4. Tornillo de Mariposa

MODE D’EMPLOI: Uterine PositionOR™ @
Manipulateur utérin a visée diagnostique

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

L'Uterine PositionOR™ est indiqué pour la manipulation de I'utérus, et I'injection de fluides lors des procédures laparoscopiques, y compris
I'hystérectomie laparoscopique supracervicale, la ligature des trompes par mini-laparotomie, I'occlusion tubaire laparoscopique ou la laparoscopie
diagnostique.

Le dispositif mobilise I'utérus, améliorant ainsi la visualisation des structures clés et des repéres anatomiques. En outre, sa capacité a articuler et a
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 enceintes ou susceptibles d'étre enceintes,

+ Des patientes atteintes d’une infection utérine ou tubaire avérée ou suspectée,

+ Des patientes souffrant d’allergies,

+ Des patientes dont la hauteur utérine est <4 cm,

+ Des patientes atteintes d'un cancer du col utérin au stade précoce subissant une approche laparoscopique.
+ Lors d’'une procédure de procréation médicalement assistée (PMA) liée & une fécondation in vitro.

Ce dispositif n'a pas été congu pour servir d'écran laser.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

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.

+ 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 retraite.

+ |l convient de faire preuve de prudence chez les patientes présentant une affection 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.

+ Lubrifiez le ballonnet intra-utérin avant l'insertion.

+ Veérifiez s'il est nécessaire de dilater le col utérin avant d'insérer I'Uterine PositionOR™. Le col de 'utérus doit présenter un diamétre de 5 mm (0,2
pouce) au moins pour faciliter '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.

+ Comme avec tous les dispositifs intra-utérins, toute mauvaise utilisation 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'INSEREZ pas ou ne retirez pas I'Uterine PositionOR™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

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

« N'UTILISEZ PAS de liquides pour gonfler le ballonnet intra-utérin (1, Figure 1). L'utilisation de liquides pourrait entrainer une distension excessive
et une rupture du ballonnet.

+ NE PAS injecter de colorants/liquides de marquage dans la valve de gonflage avec ballon pilote. Les colorants/liquides de marquage ne doivent
étre injectés que par le port d'injection de capuchon/colorant (6, Figure 1) a I'arriére de la poignée. NE PAS attacher d’autres dispositifs ou lignes
au ballon pilote.

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

+ Verifiez frequemment le ballon pilote (7, Figure 1) pour contrdler que le ballon intra-utérin est correctement gonflé. Si le ballon intra-utérin se rompt,
le ballon pilote ne sera pas ferme lorsqu'il est pressé. Si le ballon intra-utérin s’est rompu, arrétez immédiatement toute manipulation. Retirer et
remplacer I'Uterine PositionOR™ par une nouvelle unite.

+ L'assemblage de verrouillage (3, Figure 1) doit étre verrouillé en permanence lors de I'utilisation de I'Uterine PositionOR™ pour les manipulations
utérines.

+ Dans le cadre d’'une hystérectomie laparoscopique supracervicale, il convient d'éviter tout contact entre I'Uterine PositionOR™ 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.

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

+ L' Uterine PositionOR™ 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 'utérus est trés petit.

« N'UTILISEZ pas I'Uterine PositionOR™ 3 titre de sonde utérine.

+ Il'est déconseillé d'utiliser L" Uterine PositionOR™ dans un large utérus suite a un accouchement car le mouvement du dispositif pourrait entrainer
des lacérations de la paroi utérine et, par conséquent, un saignement.

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

MODE D’EMPLOI

A) Insertion et positionnement de I'Uterine PositionOR™

1. Sortez I'Uterine PositionOR™ de son emballage stérile et vérifiez qu'il n’a pas été endommaggé lors de I'expédition. Le cas échéant, jetez-le.

2. 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 avec le 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 PositionOR™. Si le test est satisfaisant, dégonflez le
ballonnet en éliminant tout I'air & I'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

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

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

5. Sinécessaire, 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.

6. Au besoin, dilatez le col utérin pour laisser passer les 5 mm (0,2 pouce) de diamétre de la tige de 'Uterine PositionOR™.

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

8. Insérez délicatement I'extrémité distale de I'Uterine PositionOR™ dans l'orifice cervical jusqu'a ce que le ballonnet se trouve dans la position
souhaitée a l'intérieur de la cavité utérine. Sil'utérus est rétroversé, faites pivoter I'Uterine PositionOR™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-
utérin. Une fois inséré, faites pivoter I'Uterine PositionOR™ de 180° pour antéverser I'utérus.

9. Retirez la pince utilisée pour le col utérin.

10.  ATaide de la poignée (n° 5 sur la figure 1), stabilisez I'extrémité externe de I'Uterine PositionOR™ pour empécher tout déplacement inopiné ou
mouvement vers |'avant de I'Uterine PositionOR™ jusqu'a ce qu'il soit en position.

11.  Fixez 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

-~

aprés avoir injecté 10 cc d'air, selon la premiére situation qui se présente. N'INJECTEZ 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.

B) Positionnement de la cervicale / vaginale butee cervicale

1. Faire glisser la butée cervicale (2, Figure 1) le long de I'Uterine PositionOR™ jusqu’a ce qu’elle soit positionnée contre le col de 'utérus.

2. Descendez I'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) vers la butée cervicale (n° 2 sur la figure 1) et fixez-la en position en tournant la vis
papillon (n°4 sur la figure 1) dans le sens horaire jusqu’a ce qu’elle soit bien serrée.

3. Pour vérifier que le ballonnet intra-utérin ne se soit pas rompu pendant l'insertion, vérifiez la tension du ballonnet pilote.

4. Tirez délicatement sur la tige de I'Uterine PositionOR™ pour vous assurer que le dispositif est bien fixé et couplé a I'utérus.

C) Retrait et élimination de I'Uterine PositionOR™

1. Connectez a nouveau la seringue vide a la 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.

2. Déverrouillez 'ensemble de verrouillage en tournant la vis papillon dans le sens antihoraire et ramenez-le vers la poignée.

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

4. Avant d'éliminer I'Uterine PositionOR™, inspectez visuellement le dispositif afin de confirmer qu'il soit intact et que tous ses composants aient bien
été retirés.

5. Au terme de la procédure, il convient de jeter I'Uterine PositionOR™ parmi les déchets contaminés, conformément & la procédure standard.

INJECTIONS INTRA-UTERINES

L'Uterine PositionOR™ a un canal pour l'injection de colorants ou matériaux de marquage adéquats. Retirez le bouchon et insérez une seringue Luer-
Lock dans le port d'injection de colorant a 'arriére de la poignée(6, Figure 1). Appliquez une pression lente et réguliére pour I'injection des liquides
prescrits. NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement.

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

Figure 1

1. Ballonet Intra-utérin 5. Poignée

2. Butée Cervicale 6. Capuchon / Port d'injection du Colorant

3. Assemblage de Verrouillage 7. Valve de Gonflage et Ballonnet Pilote

4. Vis Papillon
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INDICAZIONI D’'USO / BENEFICI CLINICI

L'Uterine PositionOR™ ¢ indicato per la manipolazione dell’'utero e I'iniezione di liquidi durante le procedure laparoscopiche, tra cui l'isterectomia
supracervicale laparoscopica, la legatura di tubi minilap, I'occlusione tubolare laparoscopica o la laparoscopia diagnostica.

Il dispositivo mobilizza 'utero, migliorando la visualizzazione delle strutture chiave e dei punti di riferimento anatomici. Inoltre, la sua capacita di
esporre e mobilizzare 'utero e la cervice facilita '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,

+ Pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm,

+ Pazienti con neoplasia cervicale in fase iniziale sottoposti a un approccio laparoscopico.
+ Purante la procedura di riproduzione assistita (PRA) relativa alla fecondazione in vitro.
Questo dispositivo non & progettato per essere usato come backstop laser.

PRECAUZIONI D’'USO / AVWVERTENZE

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.

+ Il dispositivo & esclusivamente monouso. Se riutilizzato, il design del dispositivo potrebbe non funzionare come previsto dal produttore. Il produttore
non puo 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.

¢ Prima dell'inserimento lubrificare il palloncino intrauterino.

+ Prima di inserire Uterine PositionOR™, verificare se sia necessario dilatare la cervice. L'orifizio uterino deve avere un diametro minimo di 5 mm
(0.2 in) per facilitare l'inserimento e ridurre il rischio di perforazione uterina, lesioni della cervice e/o rottura del palloncino intrauterino.

+ Come per tutti i dispositivi intrauterini, 'uso improprio 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 pil appropriato.

+ NON inserire o rimuovere Uterine PositionOR™ con il palloncino intrauterino gonfio.

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

+ NON usare liquidi di alcun tipo per gonfiare il palloncino intrauterino (1, Figura 1). L'uso di fluid potrebbe causare un’eccessiva dilatazione e la
rottura del palloncino.

+ NON iniettare coloranti/fluidi di marcatura nella valvola di gonfiaggio con palloncino pilota. | coloranti/i liquidi per marcatura devono essere iniettati
solo attraverso la porta di iniezione del cappuccio/colorante (6, Figura 1) sul retro dell'impugnatura. NON collegare altri dispositivi o linee al pallone
pilota.

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

+ Controllare frequentemente il palloncino pilota (7, Figura 1) 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 (1, Figura 1), interrompere
immediatamente la manipolazione. Rimuovere e sostituire Uterine PositionOR™ con una nuova unita.

+ L'uso di un palloncino rotto pud causare embolia d’aria e pud aumentare il potenziale della perforazione uterina.

+ |I'sistema di bloccaggio (3, Figura 1) deve essere sempre bloccato quando si utilizza I'Uterine PositionOR™ per la manipolazione uterina.Durante
I'isterectomia laparoscopica sopracervicale, evitare il contatto tra Uterine PositionOR™ 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.

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

* Inserire Uterine PositionOR™ 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 PositionOR™ come sonda uterina.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

A) Inserimento e collocazione dell’ Uterine Positionor™

1. Estrarre Uterine PositionOR™ 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.

2. 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 con il palloncino pilota (7, Figure 1). Immettere 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 PositionOR™. 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.

3. La paziente dovra essere posizionata in posizione litotomica.

4. Con la cervice a vista, il chirurgo dovra usare la tecnica chirurgica standard per afferrare il labbro cervicale anteriore con un’apposita pinza o altro
strumento dentato apposito.

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

6. Eventualmente, inserire una sonda nell'utero per determinare la profondita approssimativa. Le graduazioni sono fornite come guida per accogliere il
diametro di 5mm (0,2in) dell'asta dell’ Uterine PositionOR™.,

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

8. Inserire con cautela la punta prossimale di Uterine PositionOR™ attraverso l'orifizio uterino, finché il palloncino non si trova nella posizione
desiderata all'interno della cavita uterina. Se I'utero & retroverso, ruotare Uterine PositionOR™ di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino.
Una volta gonfiato, ruotare Uterine PositionOR™ di 180° per antivertire I'utero.

9. Rimuovere la pinza utilizzata dalla cervice.

10. Utilizzando I'impugnatura (5, Figura 1) stabilizzare I'estremita esterna di Uterine PositionOR™ per evitare spostamenti o dislocazioni accidentali

di Uterine PositionOR™ finché il dispositivo non & posizionato.

11. 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. 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.

B) Posizionamento della tappo cervicale

1. Far scorrere la Tappa Cervicale (2, Figura 1) lungo I'Uterine PositionOR™ fino a posizionarla contro la cervice.

2. Spostare il sistema di blocco verso la tappo vaginale (2, Figura 1) e fissare in posizione girando la vite a galletto (4, Figura 1) in senso orario fino a
che non sia ben stretta.

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

4. Esercitare una lieve trazione sull'asta di Uterine PositionOR™ per assicurarsi che il dispositivo sia fermo e innestato nell’'utero.

C) Rimozione e smaltimento di Uterine PositionOR™

1. 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.

2. Svitare il sistema di blocco girando la vite a galletto in senso antiorario e far scivolare all'indietro verso l'impugnatura.

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

4. Prima di smaltire Uterine PositionOR™, guardare attentamente il dispositivo per verificare che sia intatto e che tutte le sue parti siano state
recuperate.

5. Dopo aver completato la procedura, Uterine PositionOR™ deve essere smaltito seguendo le procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

INIEZIONI INTRAUTERINE

Uterine PositionOR™ dispone di un canale per l'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. NON
iniettare coloranti / fluidi di marcatura rapidamente.

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 Intrauterino 5. Impugnatura
2. Tappo Cervicale 6. Cappucio / Porta di Iniezione di Mezzo di Contrasto

3. Sistema di Bloccagio 7. Valvova di Gonfiaggio e Palloncino Pilota
4. Avvitatore
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GEBRUIKSAANWIJZING: Uterine PositionOR™ @
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iagnostisch Uteriene Manipulator

G

EBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De Uterine PositionOR™ is bedoeld voor de manipulatie van de baarmoeder, en injectie van vloeistoffen tijdens laparoscopische procedures,
waaronder laparoscopische supracervische hysterectomie , ligatie van de eileiders, laparoscopische occlusie van de eileiders of diagnostische

la

paroscopie.

Het hulpmiddel mobiliseert de uterus, waardoor de visualisatie van belangrijke structuren en anatomische oriéntatiepunten wordt verbeterd. Bovendien

m
m

aakt het vermogen om de uterus en cervix te articuleren en te mobiliseren veiliger en optimaler gebruik van andere chirurgische hulpmiddelen
ogelijk.

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,

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

Patiénten met cervicale maligniteit in een vroeg stadium die een laparoscopische aanpak ondergaan.
Tijdens geassisteerde voortplantingstechnieken (ART) gerelateerd aan in-vitro fertilisatie.

Het instrument is niet bedoeld voor gebruik als laser-backstop.

WAARSCHUWINGEN

Alle gebruikers dienen 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.

+ 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 uteruspathologie.

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

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

+ Controleer of het noodzakelijk is om de cervix te spreiden, voordat de Uterine PositionOR™ wordt ingevoerd. De baarmoedermond dient een
diameter van minimaal 5mm (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.

+ Zoals bij alle intra-uteriene instrumenten het geval is, kan een fout of onoordeelkundig gebruik 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.

+ Voer de Uterine PositionOR™ niet in noch verwijder hem met opgeblazen intra-uteriene ballon.

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

+ GEEN vloeistoffen gebruiken om de intra-uteriene ballon op te blazen (1, Afbeelding 1) . Gebruik van vloeistoffen kan de ballon mogelijk te ver
oprekken of zelfs laten barsten.

+ Injecteer GEEN kleurstoffen/markeringsvloeistoffen in het opblaasventiel met pilootballon. Kleurstoffen/markeringsvloeistoffen mogen alleen
worden geinjecteerd via de dop/kleurstofinjectiepoort (6, Afbeelding 1) aan de achterkant van de handgreep. Bevestig GEEN andere apparaten of
lijnen aan de proefballon.

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

+ Inspecteer de pilootballon (7, afb. 1) regelmatig om te controleren dat de intra-uteriene ballon opgeblazen blijft. Als de intra-uteriene ballon scheurt,
zal de proefballon niet stevig aanvoelen als u erin knijpt. Als de intra-uteriene ballon is gescheurd, stop dan onmiddellijk met alle manipulaties.
Verwijder en vervang de Uterine PositionOR™ door een nieuwe eenheid.

* Het vergrendelingscomponent (3, Afbeelding 1) moet altijd vergrendeld zijn bij gebruik van de Uterine PositionOR™ voor manipulatie van de
baarmoeder.

* In een laparoscopische supracervicale hysterectomie moet tijdens de uteriene dissectie en excisie contact tussen de Uterine PositionOR™ 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.

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

+ De Uterine PositionOR™ 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 PositionOR™ zelf om de uterus te sonderen.

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

A) Inbrenging en positionering van baarmoederpositioneerder

1. Verwijder de Uterine PositionOR™ uit de steriele verpakking en inspecteer ze op transportschade. Gooi hem weg als u een beschadiging
constateert.

2. 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 de pilootballon in te voeren. (7, afb. 1). Injecteer de lucht om te controleren of de ballon opgeblazen blift.
INSTRUMENT niet gebruiken, wanneer de intra-uteriene ballon niet opgeblazen blijft. Gooi het weg en gebruik een andere Uterine PostionOR™
-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.

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

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

5. 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

6. Indien nodig, voer een echo van de baarmoeder uit om de geschatte diepte vast te stellen. De gradaties zijn bedoeld als richtlijn voor de 5 mm (0.2
in) diameter van de as van de PositionOR™.

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

8. Voer het proximale einde van de Uterine PostionOR™ 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 PostionOR™ 180°, voordat de intra-uteriene ballon wordt ingevoerd. Draai de ingebrachte
Uterine PositionOR™ voorzichtig 180° om de uterus naar voren te kantelen.

9. Verwijder de klem van de cervix.

10. Gebruik de handgreep (5, Afbeelding 1) om het externe einde van de Uterine PostionOR™ te stabiliseren om ongewenste verplaatsingen of

voorwaartse bewegingen van de Uterine PostionOR™ te vermijden, totdat hij gepositioneerd is.

11. 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.

B) De cervische os stopper positioneren

1. Schuif de cervische stop (2, Afbeelding 1) langs de Uterine PositionOR™ totdat deze tegen de baarmoederhals is gepositioneerd.

2. Beweeg het blokkeersysteem (4, Afbeelding 1) naar de cervische stopper omlaag (2, Afbeelding 1) en draai deze rechtsom vast totdat het geheel
goed op zijn plaats vast zit.

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

4. Oefen een lichte tractie uit op de schacht van de Uterine PositionOR™ om te controleren dat het instrument veilig op de uterus bevestigd is.

C) Uterine PositionOR™ uitnemen en verwijderen

1. 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.

2. Maak het blokkeersysteem los door de vleugelschroef linksom te draaien en in de richting van de greep terug te schuiven.

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

4. Voordat u de gebruikte Uterine PositionOR™ afvoert, dient u het instrument visueel te inspecteren om te controleren of het intact is en alle
componenten aanwezig zijn.

5. Na afronding van de procedure moet de Uterine PositionOR™volgens de standaardprocedures worden afgevoerd als gevaarlijk biologisch afval.

INTRA-UTERIENE INJECTIES

De Uterine PositionOR™ 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 (6, Afbeelding 1). Druk zacht en geleidelijk op de injectiespuit om
de aanbevolen vloeistoffen te injecteren. Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM 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. Intra-Uteriene Ballon

2. Cervische OS-Stopper

3. Vvergrendelingscomponent
4. Vleugelschroef

5. Greep
6. Cap / Kleurmiddel-injectiepoort
7. Inflatieklep en Pilootballon

BRUKSANVISNING: Uterine PositionOR™
Diagnostisk Uterin Manipulator

©)

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Uterine PositionOR™ er designet for manipulering av livmoren og injeksjon av vaesker under laparoskopiske prosedyrer, inkludert laparoskopisk
suprakervikal hysterektomi, minilaparotomi tubal ligering, laparoskopisk tubal okklusjon eller diagnostisk laparoskopi.

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,

+ Pasienter med kort uterin lengde (<4 cm),

+ Pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilngerming.

+ Ved assistert reproduksjonsteknologi (ART) som er relatert til in vitro-fertilisering.
Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Alle brukere ma lese og gjare 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

+ 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 tamming far bruk.

+ Smgr den intrauterine ballongen far innfaring.

+ Kontroller behovet for dilatasjon av livmor fgr innfaring av Uterine PositionOR™. 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.

+ Som med alt intrauterint utstyr kan uriktig bruk medfare risiko for uterin perforasjon og pafelgende blgdning. Legen bgr undersgke pasienten ngye
med tanke pa tegn pa uterin perforasjon og pafglgende bladning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

+ Uterine PositionOR™ skal ikke innfares eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

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

« Bruk IKKE noen form for vaesker til & fylle den intrauterine ballongen(1, Figur 1). Bruk av vaeske kan potensielt utspile ballongen for mye og sprekke
den.

+ |KKE injiser fargestoffer / merkevaesker i inflasjonsventilen med pilotballong. Fargestoffer / markeringsvaesker skal bare injiseres gjennom hetten /
fargestoffinjeksjonsporten (6, figur 1) pa baksiden av handtaket. IKKE fest andre enheter eller linjer til pilotballongen.

+ Ved injeksjon av flytende medier skal bruksanvisningen som medfalger fra produsenten falges naye.

+ Kontroller pilotballongen (7, figur 1) ofte for & sikre at den intrauterine ballongen fylles. Hvis den intrauterine ballongen sprekker, vil ikke
pilotballongen fales fast nar den blir presset. Hvis den intrauterine ballongen har brutt, ma du stoppe all manipulasjon umiddelbart. Fjern og bytt ut
Uterine PositionOR™ med en ny enhet.

¢ Lasemekanismen (3, Figur 1) ma alltid lases nar Uterine PositionOR™ brukes.

+ Ved laparoskopisk supracervical hysterektomi ma kontakt mellom Uterine PositionOR™ 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.

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

+ Uterine PositionOR™ ma innfares langs retningen av livmoren (anteriort ved foroverbgyd livmor, posteriort ved bakoverbgyd livmor) for a redusere
risikoen for uterin perforasjon. Det bar foretas en bekkenundersekelse for & fastsla livmorstillingen. Livmoren bgr méles for a vurdere dybden. Det
skal utvises seerlig forsiktighet i tilfelle av en sveert liten livmor.

+ IKKE bruk Uterine PositionOR™ til maling av uterus.

+ Det anbefales ikke a bruke Uterine PositionOR™ i en stor livmor etter fadsel da bevegelse av utstyret kan fare til laserasjoner og pafalgende
blgdning.

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

BRUKSANVISNING

A) Innsetting og posisjonering av Uterine PositionOR™

1. Ta ut Uterine PositionOR™ fra den sterile pakningen og undersek for eventuell skade under forsendelse. Skal kastes dersom det er synlig skade.

2. For innsetting ma integriteten til den intrauterine ballongen testes ved & trekke 7-10 ml luft inn i en standard luerslipsprayte og sette den inn i

oppblasingsventilen med 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 PositionOR™-enhet. Etter en vellykket ballongtest skal ballongen tammes ved a fierne all
luft med sprayten, og sprayten fiernes.

3. Pasienten skal veere plassert i dorsal stilling som ved litotomi.

4. Med direkte visualisering av livmor skal kirurgen bruke standard kirurgisk teknikk for & gripe fatt i den anteriore cervicale leppen med en egnet

klemme eller lignende instrument med tenner.

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

maling av uterus.

6. Hvis det er ngdvendig, her livmoren for & bestemme tilnaermet dybde. Graderingene gis som en veiledning for & imgtekomme 5mm (0,2in) diameter

av Uterine PositionOR™ -akselen.

7. Smgr tuppen og den intrauterine ballongen (1, Figur 1) med et sterilt kirurgisk smagremiddel.

8. Far den proksimale tuppen av Uterine PositionOR™ forsiktig gjennom livmormunnen inntil ballongen er i gnsket posisjon i livmoren. Hvis uterus

er bakoverbgyd, roter Uterine PositionOR™ 180° fgr innfgring av den intrauterine ballongen. Nar den er innfgrt, skal Uterine PositionOR™ roteres
180° for a baye uterus forover.

9. Fjern klemmen fra livmoren.

10. Stabiliser den utvendige enden av Uterine PositionOR™ ved bruk av handtaket (5, Figur 1) for & forhindre utilsiktet feilplassering eller bevegelser
forover med Uterine PositionOR™ far den er pa plass.

11. 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.

B) Plassering av mormunnensstopper.

1. Skyv livmorhals-stoppet (2, Figur 1) langs Uterine PositionOR™ til den plasseres mot livmoderhalsen.

2. Fer laseanordningen ned til mormunnensstopper (2, Figur 1) og sikre at den holder seg pa plass bed & skru pa vingeskruen med urviserne inntil

den er fast.

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

4. Legg et lett trykk pa skaftet pa Uterine PositionOR™ for a sikre at utstyret er sikret og festet til livmoren.

C) Fjerning og avhending av Uterine PositionOR™

1. Fest en tom sprayte pa nytt i Fyllingsventil pa enden av pilotballongen (7, Figur 1), trekk ut all luft fra den intrauterine ballongen s& den temmes.

2. Las opp laseanordningen ved & skru vingeskruen mot urviserne og trekk tilbake mot handtaket.

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

4. Fer avhending av Uterine PositionOR™, skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at den er intakt og at alle delene er hentet ut.

5. Nar inngrepet er avsluttet, ber Uterine PositionOR™ kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre.

INTRAUTERINE INJEKSJONER

Uterine PositionOR™ har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og markeringsvaesker. Ta av hetten og sett en luerlassprayte inn i
fargeinjeksjonsporten bak pa handtaket (6, figur 1). Bruk et sakte og stabilt trykk for injeksjon av forskrevne veesker. Fargestoffer/markeringsvaesker
skal IKKE injiseres hurtig

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Figur 1

1. Intrauterinballong

2. Mormunnensstopper
3. Laseklemme

4. Tommelskrue

5. Handtake
6. Injeksjonsport
7. Fyllingsventil og Pilotballong

INSTRUKJA OBSLUGI: Uterine PositionOR™
Diagnostyka manipulator maciczny

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/ KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdb Uterine PositionOR™ jest przeznaczony do manipulowania macicg oraz do wstrzykiwania ptynéw podczas zabiegdw laparoskopowych, w tym
laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej, minilaparoskopowego podwigzania jajowodu, laparoskopowego zamkniecia jajowodu lub laparoskopii
diagnostyczne;j.

Narzedzie mobilizuje macice, wzmacniajac wizualizacje kluczowych struktur i anatomicznych punktéw orientacyjnych. Ponadto zdolno$¢ do artykulacii
i mobilizacji macicy i szyjki macicy utatwia bezpieczniejsze i bardziej optymalne stosowanie innych narzedzi chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

+ Pacjentki z potwierdzong cigza lub jej podejrzeniem

+ Pacjentek ze zdiagnozowang infekcjg macicy lub jajowoddw badz podejrzeniem takiego zakazenia,

+ Pacjentek ze alergig na $rodki kontrastowe,

+ Pacjentek ze krotkq (<4 cm) macicg,

+ Pacjenci z wczesnym stadium zto$liwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo.

+ Podczas zabiegdw wykorzystujgcych techniki wspomaganego rozrodu (ART), powigzanych z zaptodnieniem in vitro.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza zapozna¢ sie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami,

przeciwwskazaniami i Srodkami ostroznosci opisanymi w niniejszej ulotce dotgczonej do opakowania.

+ Narzedzie 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
retraktordw wewnatrzmacicznych.

+ Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z
zatozeniem producenta. Producent nie moze zagwarantowac prawidtowego dziatania, bezpieczefstwa i niezawodnosci urzadzenia poddanego
procesom.

+ Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek z patologig szyjki macicy lub macicy.

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

+ Nasmarowac balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

* Przed wprowadzeniem urzadzenia Uterine PositionOR™ nalezy sprawdzi¢, czy nie ma koniecznosci poszerzenia szyjki macicy. Srednica ujécia
szyjki macicy musi wynosi¢ 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.

+ Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen wewnatrzmacicznych nieprawidtowe stosowanie tego urzadzenia moze doprowadzi¢ do perforacii
macicy i pbzniejszego krwawienia. Chirurg powinien doktadnie zbada¢ pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozy¢
odpowiednie dziatania kliniczne.

+ Urzadzenia Uterine PositionOR™ nie wolno wprowadza¢ ani usuwa¢ po napetnieniu balona wewnatrzmacicznego.

+ NIE uzywac tego narzedzia do manipulacji, jesli balon wewnatrzmaciczny jest oprézniony.

+ NIE uzywac ptyndw do napetniania balonu wewnatrzmacicznego (1, Rysunek 1). Zastosowanie ptynu moze potencjalnie doprowadzi¢ do
nadmiernego poszerzenia lub rozerwania balonu.

+NIE wolno wstrzykiwaé $rodkéw cieniujacych/ptynéw znacznikowych do balonu pilotowego. Srodki cieniujace/ptyny znacznikowe nalezy
wstrzykiwaé przez port (6, Rysunek 1) iniekcyjny znajdujacy sie z tytu uchwytu. Add Text

+ Wstrzykujac ptynny $rodek, nalezy Scisle przestrzega¢ wskazéwek wytworcy dotaczonych do produktu.

+ Regularnie sprawdza¢ balonik pilotujgcy (7, rysunek 1), aby upewni¢ si¢, ze balon wewnatrzmaciczny zostat napetniony. Je$li dojdzie do
rozerwania balonu wewnatrzmacicznego (1, Rysunek 1), po $ci$nieciu balon pilotowy sprawia wrazenie sflaczatego. Je$li balon wewnatrzmaciczny

ulegt rozerwaniu, nalezy natychmiast PRZERWAC manipulacje. Urzadzenie Uterine PositionOR™ nalezy

usung¢ i wymieni¢ na nowe.

Zespot blokady (3, Rysunek 1) musi by¢ zawsze zablokowany, jesli wyréb Uterine PositionOR™ jest uzywany do manipulowania macica.

W przypadku laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy urzadzeniem Uterine PositionOR™ a instrumentami
preparujacymi w trakcie preparowania | wycinania macicy, aby zredukowa¢ ryzyko wystapienia urazu u pacjentki. Moze takze doj$¢ do uszkodzenia
urzadzenia i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

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

Narzedzie Uterine PositionOR™ nalezy wprowadza¢ zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku macicy przodozgietej lub

ku tytowi w przypadku macicy tytozgietej), aby zredukowaé prawdopodobienstwo perforacji macicy. W celu ustalenia kierunku macicy nalezy
przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbada¢ zgtebnikiem w celu ustalenia jej gtebokosci. W przypadku bardzo matej macicy
nalezy zachowac¢ szczegoing ostroznosc.

NIE uzywa¢ urzadzenia Uterine PositionOR™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

Stosowanie urzadzenia Uterine PositionOR™ nie jest zalecane w przypadku duzej macicy po porodzie, poniewaz ruch urzadzenia moze
doprowadzi¢ do zmian w $cianie macicy i pézniejszego krwawienia.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A) Wprowadzanie i pozycjonowanie manipulatora Uterine PositionOR™

1.

2.

8.
9.

Wyjmij urzadzenie Uterine PositionOR™ z jatowego opakowania i obejrzyj je pod katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Wyrzu¢ w
razie zaobserwowania uszkodzen.

Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ integralno$¢ balonu wewnatrzmacicznego, pobierajac 7-10 ml powietrza do standardowej strzykawki z koncoéwka
luer slip i wprowadzajac balonikiem pilotujgcym do zaworu napetniajacego (7, rysunek 1). Wstrzyknij powietrze, aby potwierdzi¢, ze balon jest
napetniony. NIE UZYWAJ, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napetniony. Wyrzué i uzyj innego urzadzenia Uterine PositionOR™. Jesli
test balonu zakonczy sie powodzeniem, opréznij balon, usuwajac cate powietrze za pomoca strzykawki i usun strzykawke.

. Pacjentke nalezy utozy¢ na plecach w pozycji ginekologicznej.
. W warunkach bezpo$redniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien uzy¢ standardowej techniki chirurgicznej w celu chwycenia przedniej wargi

szyjki odpowiednim zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zabki.

. W razie koniecznosci nalezy zbada¢ macice zgtebnikiem w celu ustalenia odpowiedniej gtebokosci. Znaczniki petnig role wskaznika dla poréwnania

z wyskalowanym zgtebnikiem macicznym.

. W razie potrzeby przeprowadzi¢ sondowanie macicy, w celu ustalenia przyblizonej gtebokosci. Pomocniczo dostarczana jest podziatka, w ktérej

miesci sie trzon wyrobu Uterine PositionOR™ $rednicy 5 mm (0,2 cala).

. Ostroznie wprowadzaj proksymalng koncéwke urzadzenia Uterine PositionOR™ przez uj$cie szyjki macicy do momentu, kiedy balon znajdzie sie

w zgdanym potozeniu w jamie macicy. W razie tytozgiecia macicy obrd¢ urzadzenie Uterine PositionOR™ o 180° przed wprowadzeniem balonu
wewnatrzmacicznego. Po wprowadzeniu obro¢ urzadzenie Uterine PositionOR™ o 180°, aby wymusi¢ przodozgigecie macicy.

Zwilz koricowke i balon wewnatrzmaciczny (1, Rysunek 1) za pomocg jatowego, chirurgicznego srodka poslizgowego.

Usun zacisk z szyjki macicy.

10. Za pomocg uchwytu (5, rysunek 1) ustabilizuj zewnetrzny koniec urzadzenia Uterine PositionOR™, aby zapobiec przypadkowemu

1.

przemieszczeniu lub przesunieciu urzadzenia Uterine PositionOR™ w przéd do momentu jego wiasciwego ustawienia.

Ponownie zatdz strzykawke na balon pilotowy (7, Rysunek 1) i napetniaj balon wewngtrzmaciczny powietrzem do momentu, kiedy wystapi

opdr lub do momentu wstrzykniecia 10 cm3 powietrza (pierwsze zdarzenie). NIE przekracza¢ objetosci 10 cm3 powietrza. Ostroznie wyjmij
strzykawke, aby zamkna¢ zawor i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu oprdznieniu balonu z powodu ci$nienia wstecznego (Rysunek 4).

B) Umieszczanie miseczki ogranicznik do ujscia szyjki macicy

1.
2.
3.
4.

Przesuna¢ ogranicznik do szyjki macicy (2, Rysunek 1) po wyrobie Uterine PositionOR™, do momentu, az oprze sig 0 szyjke macicy.
Przesun blokade do Ogranicznik do ujscia szyjki macicy (2, Rysunek 1) i zamocujq ja, obracajac $rube radetkowang (5, Rysunek 1) w lewo.
Aby upewni¢ sie, ze balon wewnatrzmaciczny nie ulegt rozerwaniu w trakcie zabiegu, sprawdz naprezenie balonu pilotowego.

Delikatnie pociagnij korpus urzadzenia Uterine PositionOR™, aby upewnic sie, ze jest ono wtasciwie zamocowane w macicy.

C) Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine PositionOR™

1.
2.
3.
4.

5.

Ponownie zatéz pustq strzykawke na Zawor inflacyjny balonu pilotowego (7, Rysunek 1); pobierz cate powietrze z balonu wewnatrzmacicznego,
aby go oproznic.

Odblokuj blokade, obracajac Srube radetkowang w lewo, i przesun jg w kierunku uchwytu.

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

Przed wyrzuceniem urzadzenia Uterine PositionOR™ obejrze¢ je pod katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego
elementy.

Po zakonczeniu procedury urzadzenie Uterine PositionOR™ nalezy wyrzuci¢ do odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze
standardowg procedura.

Iniekcje wewnatrzmaciczne

Urzadzenie Uterine PositionOR™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich $rodkow cieniujacych lub znacznikowych. Zdjac zatyczke
i wozy¢ strzykawke luer lock do portu do iniekcji barwnika z tytu uchwytu(6, rysunek 1). Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwa¢ powoli i pod statym
cisnieniem. Srodkow cieniujacych/ptynéw znacznikowych NIE wolno wstrzykiwaé zbyt szybko.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

Rysunek 1

1. Balon Wewnatrzmaciczny
2. Ogranicznik do Ujécia Szyjki Macicy
3. Zespdt Blokady

5. Uchwyt
6. Zatyczka/Port do Wstrzykiwania Barwnika
7. Zawér Inflacyjny z Balonem Pilotowym

4. Sruba Radetkowana

WHCTPYKLIUK NO NPUMEHEHMUIO: Uterine PositionOR™

@

[OuarHocTU4YeCKUN MaTOUHbIW MaHUMYNATOP

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KTMHUYECKAA MOJNb3A

Cuctema Uterine PositionOR™ npegHasHayeHa Ans MaHUNYNsLMIA C MaTKOM M MHBEKLWA XUAKOCTEN BO BPEMS NlanapoCKonMYeckux npoleayp,
BKIKOYas anapOoCKOMMYECKYt0 CynpaLepBrKanbHy TMCTEPIKTOMIIO, MUHUNANAPOCKOMMYECKOe NIMrMpoBaHNe MaTouHbIX TPYO, nanapocKonuyeckyto
OKKIHO3MH0 MaTOYHBIX TPYO UMK ANarHOCTMYECKYH NanapoCKONu.

YCTpOICTBO MOGUNM3YeT MaTKy, ynyyllas BU3yanu3aumio KioYeBbIX CTPYKTYP 1 aHaTOMUYECKUX OpreHTMpoB. Kpome Toro, ero cnocobHOCTb
noBopayMBaTh N MOOMNM30BATL MaTKY 1 LUETKY MaTKu cnocobeTayeT Bonee 6e30macHOMY 1 ONTUManbHOMY MCMOMb30BAHNIO APYIUX XMPYPTUYECKMX
YCTPOWCTB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
3anpeLyaeTtcs MCnonb30BaTh YCTPOWCTBO:

MauneHTkaM ¢ NoATBEPKAEHHON N Nogo3peBaemMoil GePEMEHHOCTbIO

lMayneHTKaMm C NOATBEPKAEHHO NN NOJO3PEBAEMON BHYTPUMATOUHON MHAEKLIMEN NN MHEEKLMEN MATOYHBIX TPYO
lMaumneHTkam ¢ annepriei Ha cpeacTea

MauneHTkam ¢ manoii (<4 cm) rnyGuHoON MaTku

[ins npoBefeHNs Nanapockonum y NaUMeHTOK Ha PaHHEN CTaauu 3MoKa4yeCTBEHHOM ONyXONu LUENK MaTKM

B xoae npoueaypbl BcnomoratensHon penpoaykunn (ART), cBs3aHHOM ¢ onnogoTeoperueM in vitro (IVF)

[aHHoe yCTpOVICTBO He npeaHa3Ha4eHo Anda UCnosib30BaHWA B Ka4eCTBE AepXaTend na3epHoro NHCTPyMEHTa.

NMPEOOCTEPEXEHWA / NPEQYNPEXAEHUA
Mepen CNonb3oBaHWUEM YCTPOIACTBA BCE NOMb30BaTeNM 00si3aHbl 03HAKOMUTLCS CO BCEMM MHCTPYKLMSIMU, NPEAYNPEXaeHNsSIMM,
MPOTMBOMNOKa3aHUSIMM U Mepamm 6e30MacHOCTH, Yka3aHHbIMM B JAHHOM BKMafblLLe.

OTO YCTPOMCTBO NPeAHa3HAYEHO AJ151 UCTONb30BAHNS TOMBKO XMPYpramu, 00y4eHHbIMM Haanexallum MeTOAaM BbINOSTHEHUS BHYTPUMATOUHbIX
onepawyi, nanapockonuYeckux onepawyii, AMarHOCTUYECKIUX NPOLieayp, TMHEKOMOrMYECKMX onepaLyin Ha opraHax Maroro Tasa 1 YCTaHOBKM
N3BneKaemblX BHYTPUMATOYHbIX MIHCTPYMEHTOB.

YCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo TOMbKO AN OLHOPa30BOro MCMoNb3oBaHMs. KOHCTPYKLMS YCTPOCTBA He NO3BONSIET eMy (hyHKLMOHMPOBATb
[OMKHBIM 06pa3oM B Cry4ae MOBTOPHOTO MCMONb30BaHMS. MPOM3BOAMTENL HE MOXET rapaHTUPOBaTb NPOM3BOANTENBHOCTb, HE30MacHOCTb
HafEXHOCTb YCTPONCTBA, NOABEPrHYTOro 0bpaboTke.

CnenyeT cobntofatb OCTOPOXHOCTb NpK paboTe € NaLMeHTKaMM C NaTONOTMEN LUEKN MaTK U MaTK!.

lMepen ncnonb3oBaHWeM NPOBEPbTE NPaBUILHOCTb 3aMONHEHNS U (YHKLMOHMPOBAHMWS BHYTPUMATOYHOro 6anmnoHa, HafyBas ero BO3LyXOoM
cayBsas.

CmaxbTe BHYTPUMATOUHbIN 6annoH nepes BBeAEHUEM.

Mepen BBegeHnem Uterine PositionOR™ npoBepbTe HEOBX0AMMOCTb PaCLUMPEHUsT LUENKI MaTKL. 3€B LUEKI MaTK AOMKEH BbiTb HE MeHee 5
MM (0,2 Aroima) ans obnerdyeHus 6e3onacHoro BBEAEHNS W CHKEHUS pyucka nepdopaLmi MaTky, NOBPEXAEHUS LUENKM MaTku /unu paspbiBa
BHYTPUMATO4HOrO HanmnoHa.

Kak v ons niobbix BHYTPUMATOUHBIX YCTPOWUCTB, HeMpaBuIibHOE MCMONb30BaHWe YpeBaTo nepdopaLmer MaTki 1 NocneayHoLMmM KpOBOTEUEHUEM.
Xupypr AOIKeH TLiaTenbHO 06CenoBaTh NaUYEHTKY Ha Hanu4ume NpruaHakoB nepdopaL MaTKi 1 NOCEaYHOLLEro KpOBOTEYEHIUS U MPUHSTD
COOTBETCTBYIOLLME KNUHUYECKIE MEPbI.

SAMPELLAETCHA BcTaBnsaTh unu n3enekatb Uterine PositionOR™ ¢ HagyTbIM BHYTPUMATOYHbIM BasioHoM.

SAMPELWAETCA ucnonb3oBaTth AaHHOE YCTPOUCTBO ANS MaHUNyNALMIA NPy CAYTOM BHYTPUMATOUHOM 6anmnoHe.

SATMPELLAETCA ncnonb3oBaTh Kakme-nnbo XnakocTu Ans 3anofiHEHUs BHYTPUMATOYHOro BansoHa (1, puc. 1). icnonb3oBaHWe KUAKOCTN MOXET
MPUBECTY K YpE3MEPHOMY PACTSKEHMIO U pa3pbiBy HanmnoHa.

SAMNPELLAETCA BBOAUTL KpacuTENU/MapKMPOBOYHbIE XXMAKOCTYW B KNanaH NoAKayky ¢ KOHTPOMbHbIM BannoHoM. Kpacuteni/mapkupoBOYHbIE
KUIKOCTY crieflyeT BBOAUTL TOMBKO Yepes Konnayok/mopT Bripbicka kpacutens (6, puc. 1) Ha 3agHei ctopoHe pykosTku. SAMNPELLAETCA
NPUCOEONHATL K KOHTPONLHOMY 6annoHy Apyrie YCTPOICTBA UM MarucTpanm.

Mpw BBOZE MIOBBIX KMOKUX CPEA CTPOrO CREAYMTE UHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHWIO OT NPOWU3BOAMUTENS, NpUraraeMbIM K NPOAYKTY.

YacTto npoBepsiiiTe KOHTPOSIbHbIN 6annoH (7, puc. 1), 4ToObl rapaHTMPOBaTh HafyBaHWE BHYTPUMATOMHOrO 6annoHa. ECnn BHYTpUMaTOYHbIN
6annoH pa3pblBaeTcs, NPK CKaTUM KOHTPOMbHbINA 6anmnoH ocTaeTcs MArkuM. B cnyyae paspbiBa BHYTPUMATO4HOrO 6annoHa HeMeaneHHo
npekpaTuTe BCe MaHMnynsumu. M3snekute u samenute cuctemy Uterine PositionOR™ Ha HoByto.

Oukcartop (3, puc. 1) Bceraa gormkeH BbiTb 3akpbIT Npu ucnonb3oBaHuu Uterine PositionOR™ ansa manunynsumuit ¢ MaTkoi.

[Mpy NnanapockonMYecKor CynpaLepBMKabHONA TMCTEPIKTOMUM CcriedyeT naberatb koHTakTa mexay Uterine PositionOR™ 1 paccekatoLmmm
WHCTPYMEHTaMW BO BPEMS PACCEYEHNS 1 yAaneH!s MaTki, YToBbl CHU3UTb PUCK TPABMUPOBAHMUS NaLMeHTa. ITO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO
YCTPOWCTBA U/MnK pa3pbIBy BHYTPUMATOYHOrO HanmnoHa.

YCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo NS KpaTKOCPOUHOO UCMONb30BaHus, B Te4eHe He Bonee 24 yacos.

[ns ymeHbLLeHns BeposaTHOCTY nepdopaumm matkm Uterine PositionOR™ cniegyeT BBOAWTL B HanpaBieHWW NONoCT MaTku (Cnepeam 4ns
aHTEBEPTMPOBAHHOM MaTku, C3aau NS peTpoBEepTMPOBaHHOM MaTk). Heobxoaumo npoBecTy ruHekonoryeckoe obernefosaHine, 4tobb



onpegennTb HanpasneHne mMaTtku. [poBeaunTe 30HAMPOBaHME MOMOCTY MATKW ANs OLEHKM rmybuHbl MaTkn. B criyyae o4yeHb Manon maTku crnegyeTt
cobntoaatb 0coby OCTOPOXHOCT.

+ SAMNPELAETCA ncnonbsosatb Uterine PositionOR™ B kayecTBe MaToOMHOO 30HAa.

* He pexomenayetcs ucnonb3osatb Uterine PositionOR™ B KpynHbIX NOCNEPOAOBbIX MaTKax, Tak kak NnepeMeLLeHne yCTPOMCTBa MOXET NPUBECTU K
paspbIBY CTEHKW MaTKW 11 NOCMEAYoLLIEMY KPOBOTEUEHMIO.

*  YCTPOMCTBO ABNSETCS CTEPUIbHBIM, CIM YNaKOBKa Cyxasi, HeoTKpbITas U HenospexaeHHas. 3AMNPELAETCA ucnonb3oBaTth YCTPOMCTBO, ECAU
yNnaKoBKa NOBPEXAEHA UMW HApPYLLEHA €€ repMEeTUYHOCTb.

WHCTPYKLWKX NO NPUMEHEHUIO

A. Beegenue n nosuumonuposanme Uterine PositionOR™

1. W3Bnekute Uterine PositionOR™ 13 cTepunbHOM ynakoBKM M NPOBEPbTE Ha Hanuume NOBPEXAEHUN, BbI3BaHHbIX TPAHCNOPTUPOBKOM.
YTunuanpyite, ecnv obHapyxeHbl kakue-nnbo NoBpexaeHus.

2. MNepen BBeaeHMeM NpoBepbTe LENOCTHOCTb BHYTpUMaTouHoro 6anmnoHa, nogas 7-10 ky6. cM BO3ayXxa B CTaHAAPTHbIN LUMPWL, C KOHYCHBIM
TNH3POBCKUM COEAMHEHWEM M BCTABWB €r0 B KnanaH NoAKayki ¢ KOHTPOSbHLIM BannoHom (7, puc. 1). Beeaute Bo3ayx, 4Tobbl ybeanTbes, YTo
BannoH octaetcs HagyTbiM. SAMNPELLAETCS ncnonb3osath yCTPONCTBO, ECAIM BHYTPUMATOYHBIA BannoH He 0CTaeTes HagyTbiM. YTUNU3upyITe
1 ucnonb3yiTe apyroe yctpoincteo Uterine PositionOR™. Mocne ycnewwHo NpoBepkn BannoHa cayiiTe ero, yaanue BECb BO3AYX C MOMOLLbH
LUMpULLA ¥ BbIHYB LUMPUL,

3. MaumeHTky crneayeT NOMECTUTL B NMUTOTOMUYECKOE [OPCANbHOE NOMOXEHME.

4. Mo HenocpeaCTBEHHbIM BU3yamnbHbIM KOHTPOINEM LUEHKM MaTKi XMPYpPr [OMKEH 3aXBaTUTb NEPEAHIO LiepBuKanbHyto ryby noaxoasium
32XMMOM WM aHaNOTNYHbIM 3y64aTbIM UHCTPYMEHTOM.

5. TNpu HeobxoaMMOCTH 30HAMPYITE MaTKY, YTOBbI ONpeaenuTs NpUbNMaNTENbHYIO rybuHy. pagymMpoBKa NpUBEAEHa B Ka4eCcTBe OPUEHTMPA ANS
CpaBHEHWS C rpafyMpoBaHHLIM MaTOYHbIM 30HAOM.

6. Mpyn HeoBXx0AMMOCTI 30HAMPYIMTE MaTKy, YTOObI ONpeaenuTb NPUbNU3UTENbLHYLO ry6uHy. pagyMpoBKa NpUBEAEHa B kKa4eCcTBe OPUEHTUPA ANS
pasmeLLeHuns cTepxHs Uterine PositionOR™ auametpom 5 mm (0,2 gronma).

7. CMaXbTe HaKOHEYHMK M BHYTPUMATOuHBIA BannoH (1, puc. 1) cTepunbHON XUpYpPrivueckon CMaskom.

8. OcTopoXHO BBeAMTE NpoKCUManbHbIi koHel, Uterine PositionOR™ uyepes LiepBUKanbHbIN kaHas, noka annoH He okaxeTcs B TpebyeMom
nomnoXeHu B NONOCT MaTku. Ecnu maTka petpoBepTupoBaHa, nosepHute Uterine PositionOR™ Ha 180 [ nepe BBei€HMEM BHYTPUMATOYHOTO
6annoHa. Mocne BeeaeHns nosepHute Uterine PositionOR™ Ha 180° anst o6ecneyeHnst aHTEBEPCUM MaTKM.

9. CHUMUTE 3aXMM C LUEIKM MaTKL.

10.  Ucnonbays pykosTky (5, puc. 1), ctabunuanpyite BHelwHuiA koHel, Uterine PositionOR™, 4toBbl npefoTBpaTiTb CyyaiHoe CMeLLeHre unm
aswxeHne Uterine PositionOR™ Bnepeg [0 Tex nop, Noka YCTPOWCTBO HE 3aMMET HYXHOE NOMOXEHNE.

11, CHoBa NpucoeaMHMTE LUNPWL, K KOHTPONIbHOMY 6anmoHy (7, puc. 1) n HagyBaliTe BHYTPUMATOUHBIN GannoH BO3ayXoM A0 TEX Nnop, noka
He MoYyBCTBYeTE ConpoTuBreHne unu He Beegete 10 ky6. cM BO3ayxa, B 3aBUCHMOCTY OT TOrO, 4YTO HACTynuT paHbLue. SAMNPELLAETCA
npesbiwath 10 kyb. cM Bo3ayxa. OCTOPOXHO U3BMEKUTE LWNpWL, 4TOBbI 3aKpbITh KNanaH 1 NpegoTBpaThTh CyyaitHoe cAayBaHue BannoHa n3-3a
NpOTUBOAABNEHUS.

B. Mo3nuuoHnpoBaHue LepBUKanLHOro ynopa

. CaBuHbTE LepaukanbHbIn ynop (2, puc. 1) saonb Uterine PositionOR™ Tak, 4toBbl OH Npuneran K Lueiike MaTku.

2. MepemecTuTe chmKcaTop K LiepBrKanbHOMY orpaHniamMTento (2, puc. 1) u 3admkenpyitte ero, nosopayusas 6apaLlkoBblit BUHT (4, puc. 1) no

YacoBoW cTpenke Ao ynopa. HE nepetsrusaitTe 6apallkoBbIi BUHT.

. Yt06bl yBeauTbes, YTO BHYTPUMATOUHbIN 6annoH He pa3opBancs BO BpeMs BBEAEHWS, NPOBEPLTE HATSHKEHWE KOHTPONBbHOMO banmoHa.

. Cnerka notsHuTe 3a ctepxeHb Uterine PositionOR™, yTo6bl y6eauTbes, 4TO YCTPONCTBO 3aKpenneHo 1 (PUKCMPOBaHO Ha MaTKe.

. U3BneyeHue n ytunusaums Uterine PositionOR™

. CHoBa npucoeauH1TE NyCTOM LUNPUL, K KnanaHy NoAKayku Ha KOHLE KOHTPOMbHOro 6anmnoHa (7, puc. 1); NOMHOCTLIO yaanuTe BO3ayX U3

BHYTPMMATO4HOrO BanmnoHa, YTobsl cayTh ero.

. Pasbnokupyiite cukcatop, noBepHyB HapallKoBbIi BUHT NPOTUB YaCOBOW CTPENKM W CABWUHYB €ro Hasag K pyKosiTKe.

. OCTOpPOXHO M3BNEKNTE YCTPOICTBO 13 Braranuiia. HE npunaraiite Ype3mepHbIX yCunuin BO n3bexaHue TpaBMUMpOBaHUS BRaranuLla.

. Mepep ytunusaumein Uterine PositionOR™ ocmoTpuTe €ro Ha npeaMeT LEeNOCTHOCTU W U3BNEYEHNS BCEX KOMMOHEHTOB.

. Mocne 3aBepueHus npouenypsl Uterine PositionOR™ criegyeT yTunuanpoBathb ¢ G1ONOrMYeckn onacHbIMM OTX04aMu B COOTBETCTBUM CO

CcTaH4apTHOW npoLeaypoit.
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BHYTPUMATOYHbIE MHBEKL WU

Uterine PositionOR™ umeeT kaHan Ans BBEAEHNS COOTBETCTBYIOLLMX KpacuTenen unv MapkupoBoYHbIX Matepnano. CHUMUTE KONnayvok U BCTaBbTe
LUNpUL C NMO3POBCKMM HAaKOHEYHWKOM B MOPT A5 BNpbicka kpacutens (6, puc. 1) Ha 3agHen CTOpoHe pyKosTku. [ns BBeAEHUS NpeanMcaHHbIX
XUOKOCTEN NCMonb3yiiTe MeasieHHoe 1 nocTosiHHoe faBneHne. SAMNPELLAETCA BBoauTL kpacuTenu / MapkMpoBOYHbIE XWAKOCTM BbICTPO.

O nobom cepbesHOM MHLMAEHTE, NMPOM30LLEALLEM B CBS3M C AaHHBIM YCTPOACTBOM, CMEyeT COOBLMTL NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTea-uneHa EC, B KOTOpOM HaxoauTcs Momnb3oBaTeNb UMMM NaLMEHT.

Puc. 1

1. BHyTpUMaTOUHbIN 6annoH

2. CTonop LUeikn MaTku

3. briokmpoBka coopky

4. BMHT C HakaTaHHOW rofioBKOM

5. Pyuka
6. Konnayok / Bnpbick kpacutens
7. KnanaH nHcychdnsaumm ¢ nunoTHbIM 6annoHom

@

BRUKSANVISNING: Uterine PositionOR™
Diagnostisk Uterusmanipulato

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Uterine PositionOR™ indikeras fér manipulation av uterus, och injektion av vatskor fér procedurer under titthalskirurgi inklusive laparoskopisk
supracervikal hysterektomi, minilap tubal ligation, laparoskopisk tubal occlusion eller diagnostisk laparoskopi.

Enheten mobiliserar livmodern och férbattrar visualiseringen av viktiga strukturer och anatomiska landmarken. Enhetens formaga att leda och
mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar dessutom en sakrare och mer optimal anvéndning av andra kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvandas pa:

+ Patienter med kénd eller misstankt graviditet,

+ Patienter med kand eller missténkt uterus- eller tubarinfektion,

+ Patienter med mediaallerg,

+ Patienter med en kort (<4 cm) uteruslangd,

+ Patienter med malignitet i livmoderhalscancer genomgar en laparoskopisk strategi.

+ Under assisterad reproduktionsteknik (ART) procedur relaterat till in vitro-fertiliseringeller.
Enheten ar inte avsedd att anvandas som backstopp for laser.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med samtliga instruktioner, varningar, kontraindikationer och férsiktighetsatgarder i bipacksedeln innan

enheten anvands.

+ Enheten far endast anvandas av kirurger som ar utbildade i korrekta tekniker for intrauterin kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiska procedurer,
gynekologisk backenanatomi och placering av intrauterina retraktionsinstrument.

+ Ateranvand INTE denna enhet. Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Vid teranvandning kommer enheten eventuellt inte att fungera som
tillverkaren har avsett. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet 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 bldses upp och fungerar som den ska genom att bldsa upp ballongen med luft och
tdmma den.

+  Smorj den intrauterina ballongen fére inférandet.

+ Undersdk behovet av att dilatera livmoderhalsen innan du for in Uterine PositionOR™. Livmodermunnen ska vara minst5 mm i diameter for att
underlatta inférandet och for att minska risken for uterusperforering, skada péa livmoderhalsen och/eller ruptur pa den intrauterina ballongen.

+ Som med alla intrauterina enheter medfor felaktig anvéndning en risk for uterusperforering och efterféljande blédning. Kirurgen ska noga undersoka
patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfoljande blédning samt vidta lampliga kliniska atgérder.

+ Uterine PositionOR™ far inte foras ineller avlagsnasnéar den intrauterina ballongen &r uppblast.

« Enheten far INTE anvéndas for manipulation nar den intrauterina ballongen inte &r uppblast.

« Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp med hjalp av nagon vatska (1, Figur 1) . Anvandning av vatska kan eventuellt spanna ut ballongen
for mycket sa att den spricker.

« Fargningsamnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Fargningsamnen/markeringsvatskor far endast injiceras genom
injektorporten (6, Figur 1) pa handtagets baksida. Fast INTE andra enheter eller slangar till pilotballongen.

« Vid injicering av nagot flytande medel ska tillverkarens anvandningsinstruktioner, som medféljer produkten, féljas noga.

+ Kontrollera pilotballongen (7, figur 1) regelbundet for att sakerstalla att den intrauterina ballongen ar uppblast. Om den intrauterina ballongen
spricker kanns inte pilotballongen fast nar den pressas. Stoppa all manipulation omedelbart om den intrauterina ballongen har brutit. Ta bort och byt
ut Uterine PositionOR ™ mot en ny enhet.

« Lasmonteringen (3, Figur 1) maste alltid vara last nar Uterine PositionOR™ anvands for manipulering av uterus.

+ Vid laparoskopisk supracervikal hysterektomi maste kontakt mellan Uterine PositionOR™ 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 ocks? intréffa.

+ Enheten ar utformad for anvandning under kort tid och hdgst 24 timmar.

« Uterine PositionOR™ maste foras in enligt uteruskavitetens riktning (anteriort vid anteversion av uterus, posteriort vid retroversion av uterus) sa
att risken for uterusperforering reduceras. Backenundersékning ska genomféras for bestdmning av uterus riktning. Sondera uteruskaviteten for att
bedéma uterusdjupet. Extra forsiktighet ska iakttas i fall med mycket liten uterus

+ Uterine PositionOR™ far INTE anvandas som uterin sond.

« Uterine PositionOR™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus postpartum, da enhetens rérelse kan resultera i laceration av
uterusvaggen och efterfoljande blédning.

+ Enheten ar steril om férpackningen &r torr, odppnad och fri fran skador. Produkten far inte anvandas om pasen ar skadad eller om férpackningen ar
bruten.

BRUKSANVISNING

A) Insertion och positionering av uterin positionerare

1. Avlagsna Uterine PositionOR™ fran den sterila forpackningen. Kontrollera att produkten inte har skadats under transporten. Vid tecken pa skada
ska produkten kasseras.

2. Fore inférandet, 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 luft och kontrollera att ballongen blases upp. Den intrauterina ballongen
far INTE anvandas om luften forsvinner ur den. Kassera den i sddana fall och anvand en annan Uterine PositionOR™-enhet. Om ballongen klarar
testet, tom ballongen genom att avidgsna all luft med sprutan och avlagsna sedan sprutan.

3. Patienten ska placeras i dorsalt litotomilage.

4. Under direkt visualisering av livmoderhalsen griper kirurgen, med hjélp av kirurgisk standardteknik, tag om frdmre delen av livmodertappen med en
passande klamma eller liknande tandat instrument.

5. Vid behov kan ungefarligt djup faststéllas genom sondering av uterus. Graderingarna utgér en végledning for jamforelse med en graderad uterin
sond.

6. Om nddvandigt, undersok livmodern for att bestdmma ungefarligt djup. Graderingarna tillhandahalls som en guide for att rymma 5 mm (0,2 tum)
diameter av Uterine PositionOR™-axeln

7. Smorj in spetsen och den intrauterina ballongen (1, figur 1) med ett sterilt smorjmedel.

8. For forsiktigt in den proximala spetsen pa Uterine PositionOR™ genom livmodermunnen tills ballongen &r i dnskad position i uteruskaviteten. Vid
retroversion av uterus ska du rotera Uterine PositionOR™ 180° innan den intrauterina ballongen férs in. Efter infdrandet roterar du frsiktigt Uterine
PositionOR™ 180° for anteversion av uterus.

9. Ta bort kldmman fran livmoderhalsen.

10. Stabilisera den externa anden av Uterine PositionOR™ med hjalp av handtaget (5, Figur 1) for att forhindra att Uterine PositionOR™ oavsiktlig
hamnar fel eller ror sig framat innan den ar i position.

11.  Fast aterigen sprutan pa pilotballongen (7, Figur 1) och blas upp den intrauterina ballongen med luft tills det tar emot eller tills 10 ml luft har
injicerats, beroende pa vilket som intraffar forst. Overskrid INTE gransen pa 10 ml luft. Avidgsna frsiktigt sprutan for att stanga ventilen och
forhindra oavsiktligt utslapp av luft ur ballongen pa grund av mottryck.

B) Positionera den cervikal os-stoppare

1. Skjut cervikalstoppet (2, Figur 1) langs Uterine PositionOR™ tills den &r placerad mot livmoderhalsen.

2. For lasanordningen nedat mot den cervikal os-stoppare (2, Figur 1) och spann fast den genom att vrida tumskruven (4, Figur 1) medurs tills den
sitter ordentligt fast.

3. For att sakerstalla att den intrauterina ballongen inte har spruckit under infdrandet, kontrollera att pilotballongen &r spand.

4. Kontrollera att Uterine PositionOR™-skaftet sitter ordentligt och ar fixerad vid uterus genom att dra forsiktigt i enheten.

C) Ta bort och kassera Uterine PositionOR™

1. Anslut en tom spruta till Uppblasningsventil i pilotballongens ande (7, Figur 1). Tém den intrauterina ballongen helt genom att slappa ut all luft.

2. Oppna lasanordningen genom att vrida tumskruven moturs och fér den tillbaka ned mot handtaget .

3. Avlagsna forsiktigt enheten fran vagina. Enheten far INTE avlagsnas med fér stor kraft da detta kan medfdra trauma pa vaginalkanalen.

4. Inspektera Uterine PositionOR™, visuellt innan du kasserar den. Kontrollera att den ar intakt och att alla komponenter har aviagsnats.

5. Nar ingreppet har slutforts ska Uterine PositionOR™ kasseras som smittférande avfall enligt géngse rutiner.

INTRAUTERINA INJEKTIONER

Uterine PositionOR™ har en kanal for injektion av I1&mpliga fargnings- eller markeringsdmnen. Ta av locket och for in en luerlockspruta i
farginjektionsporten pa handtagetsbaksida(6, Figur 1). Anvand ett langsamt och fast tryck vid injektion av ordinerade vatskor. Fargningsdmnen/
markeringsvatskor far INTE injiceras snabbt.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad

Figur 1

1. Ballong i Livmoder

2. Cervikal OS-Stoppare
3. Lasmontering

4. Tumskruv

5. Handtag
6. Lock / Farg-Injektionsport
7. Uppblasningventil och Pilotballong

KULLANIM TALIMATLARI: Uterine PositionOR™
Teshis Uterin Manipiilator

ENDIKASYONLAR / KLINiK FAYDALAR

Uterine PositionOR™ laparoskopik supraservikal histerektomi, minilap tubal ligasyon, laparoskopik tubal okllizyon veya tanisal laparoskopi dahil olmak
tizere laparoskopik islemler sirasinda uterus maniplasyonunda ve sivilarin enjeksiyonunda kullanilir.

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 guivenli ve daha optimal kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+ Bilinen veya suphelenilen gebeligi olan hastalar,

+ Bilinen veya stiphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar,

+ Ortam alerjisi olan hastalar,

+ Rahim uzunludu kisa (<4cm) olan hastalar,

+ Laparoskopik bir yaklagimla erken evre servikal maligniteli hastalar.

* In vitro déllenmeyle baglantili yardimci tireme teknolojisi (ART) islemi sirasinda veya.
Bu cihaz bir Lazer Dayanagi olarak kullanim amacini tagimaz.

IKAZLAR / UYARILAR

Bu cihaz kullanilmadan 6nce, tlim kullanicilar bu Prospektlsteki tiim talimat, uyari, kontrendikasyon ve 6nlemleri okumali ve bunlara asina olmalidir.

+ Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde tireticinin amagladi§i sekilde galismayabilir. Uretici tekrar islemden gegirilmis bir
cihazin performans, givenlik ve glvenilirligini garanti edemez.

+ Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

+ Kullanmadan dnce intrauterin balonu havayla sisirip séndurerek, intrauterin balonun diizgiin sisme ve galismasini test edin.

+ Yerlestirmeden énce intrauterin balonu yaglayin.

+ Uterine PositionOR™’yu yerlestirmeden dnce serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadigini kontrol edin. Servikal os ¢api en az 5 mm (0,2 ing)
olarak gtivenli bir yerlestirmeyi kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin balon rlptQr riskini azaltmalidr.

+ Tim intrauterin cihazlarda oldugu gibi, bu cihazin uygunsuz kullanimi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama riskini tagir. Cerrah hastayi rahim
delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

+ Uterine PositionOR™"yu intrauterin balon sisirilmis haldeyken yerlestirmeyin veya ¢ikarmayin. intrauterin balonu sigirmek igin herhangi bir sivi
KULLANMAYIN (1, Sekil 1). Sivi kullaniimasi potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

+ Pilot balonun igine boyalisaretieme maddesi enjekte ETMEYIN (6, Sekil 1). Boyalar/isaretieme maddeleri sadece, kolun arkasindaki enjektér portu
yoluyla enjekte edilmelidir.

* Herhangi bir sivi madde enjekte ederken, Uretici firmanin Uriinle birlikte gelen talimatlarini yakindan izleyin.

+ intrauterin balonun sistiginden emin olmak icin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon sikildi§inda gerginlik hissi
vermeyecektir. Eger intrauterin balon yirtiimissa, tim manipulasyonu derhal durdurun. Uterine PositionOR™'yu ¢ikarin ve yerine yeni bir Unite
takin. Riptire balon kullanimi, hava embolisine neden olabilir ve rahim delinmesi ihtimalini artirabilir.

+ Kilitteme Klempi (3, Sekil 1) uterin manipilasyonu igin Uterine PositionOR™ kullaniliyorken her zaman Kkilitli olmalidir.

+ Laparoskopik supraservikal histerektomide hastanin yaralanma riskini azaltmak icin, rahim diseksiyonu ve eksizyonu sirasinda Uterine
PositionOR™ ile diseksiyon aletleri arasinda temastan kaginilmalidir. Cihaz hasari ve/veya intrauterin balonda yirtiima meydana gelebilir.

+ Cihaz kisa streli kullanim igin tasarlanmistir, ancak bu stire 24 saati gegemez.

+ Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, Uterine PositionOR™ rahim boslugu boyunca yerlestirilmelidir (anteverted uterusta dne, retroverted
uterusta arkaya). Rahim yonini belirlemek icin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini dederlendirmek icin histerometri kullanin. Gok kigik
rahimlerde dzellikle dikkatli olunmalidir.

+ Uterine PositionOR™ "yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

+ Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, Uterine PositionOR™’nun genis, postpartum
rahimde kullaniimasi énerilmez.

+Ambalaji kuru, agiimamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Posethasarlanmis veya ambalaj mihri kirilmigsa kullanmayin.

KULLAN IM TALIMATLARI

A) Uterin konumlandiricinin yerlestiriimesi ve konumlandirilmasi

1. Uterine PositionOR™"yu steril ambalajindan ¢ikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara karsi gézden gegirin. Herhangi bir hasar gériirseniz

atin.

2. Yerlestirmeden dnce, intrauterin balonun bitinligind, standart bir siringaya 7-10cc hava gekerek ve pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi
baglantisinin igine yerlestirerek test edin (7, Sekil 1). Balonun sisirilmis durumda kaldigini dogrulamak igin hava enjekte edin. intrauterin balon
sisiriimis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve baska bir Uterine PositionOR™ Unitesi kullanin. Bagarili bir balon testinin ardindan, tiim havayi
siringayla alarak balonu séndriin ve siringay! ¢ikarin.

. Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

4. Serviks dogrudan gortilerek, cerrah standart cerrahi teknik kullanarak anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri disli aletle

kavramalidir.

5. Gerekirse yaklasik derinligi belirlemek icin histerometri kullanin. Olgek, derecelendirilmis bir uterus sondaslyla kiyaslamada rehberlik etmesi iin

saglanmistir.

6. Gerekirse yaklasik derinligi belirlemek igin uterusta sonda kullanin. Uterine PositionOR™ saftinin 5 mm'’lik (0,2 ing) ¢apina uygun hale getirmek igin

kilavuz olmasi amaciyla derecelendirmeler saglanmistir.

7. Ucu ve intrauterin balonu (1, Sekil 1) steril bir cerrahi yaglayici ile yaglayin.

8. Uterine PositionOR™ ‘nun proksimal ucunu servikal os’un iginden, balon rahim boslugu icinde istenen konuma gelinceye kadar dikkatle

ilerletin. Eger uterus ters donmsse, intrauterin balonu yerlestirmeden énce Uterine PositionOR™’yu 180° gevirin. Yerlestirdikten sonra, Uterine
PositionOR™ ‘yu 180° gevirerek uterusu antevert edin.

9. Klempi serviksten ¢ikarin.

10. Uterine PositionOR™’nun konumlandirilincaya kadar yanlislikla ileri hareket etmesini veya yerinden oynamasini énlemek icin, kolu (6, Sekil 1)
kullanarak Uterine PositionOR™’nun dis ucunu stabilize edin.

11. 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 havayl ASMAYIN. Siringay! dikkatle gikararak valfi kapatin ve geri basing nedeniyle balonun yanlislikla
sénmesini onleyin.

B) Servikal os tikayici konumlandirilmasi

1. Servikse karsi konumlandirilana kadar Uterine PositionOR™ boyunca Servikal Tikaci (2, Sekil 1) kaydirin.

2. Kilit takimini agagi Servikal os tikayici (2, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek viday! (4, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat ydnlinde gevirerek yerine

sabitleyin.

3. intrauterin balonun yerlestirme sirasinda yirtilmadigindan emin olmak igin, pilot balonun gerginligini kontrol edin.

4. Uterine PositionOR™ sapina nazikge traksiyon uygulayarak, cihazin sabit ve uterusa bagli oldugundan emin olun.

C) Uterine PositionOR™’nun Gikariimasi ve imhasi

1. Pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi tekrar bos bir siringa takin (7, Sekil 1); intrauterin balonun havasini tamamen gekerek sondurtin.

2. Kilit takimini kelebek vidayi saat yéninin tersine cevirerek agin ve kola dogru geri kaydirin.

3. Cihazi dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanali travmatize etmemek icin asir kuvvet KULLANMAYIN.

w

4. Uterine PositionOR™yu atmadan énce cihazi gdzden gegirerek intakt oldugundan ve tiim bilesenlerinin toplanmis oldugundan emin olun.
5. Prosediir tamamlandiktan sonra, Uterine PositionOR™ standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf ediimelidir.

INTRAUTERIN ENJEKSIYONLAR

Uterine PositionOR™, uygun boyalar veya isaretleme maddelerinin enjekte edilmesi icin bir kanali vardir. . Kapagi gikarin ve kolun arkasindaki
boya enjeksiyon portuna bir luer kilitli siringa takin(6, Sekil 1). Belirtilen sivilari enjekte ederken yavas ve sabit bir basing kullanin. Boyalisaretleme
maddesini hizli enjekte ETMEYIN.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sekil 1

1. intrauterin Balon

2. Servikal OS tikayicl
3. Kilitteme Klempi

4. Kelebek Vida

5. Kol
6. Kapak/Boya Enjeksiyon Noktasi
7. Sisirme Valfi ve Pilot Balon
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Product conforms with the essential
requirements of European Medical
Device Regulation 2017/745.

Single Sterile Barrier System. Not made with natural rubber latex.
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Caution: US Federal Law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution, consult accompanying

Do not reuse.
documents.

Do not re-sterilize. Do not use if package is damaged. Medical Device.
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