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INSTRUCTIONS FOR USE: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
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Uterine Manipulator and Injector

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS
The Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids or gasses during laparoscopic
procedures including total laparoscopic hysterectomy, laparoscopic assisted vaginal hysterectomy, laparoscopic tubal occlusion, and diagnostic
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. Move the cervical cup (2, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ shaft until the outer edge surrounds the vaginal

fornix. Ensure proper placement of the cervical cup before proceeding. If suturing the cervical cup in place, thread suture through suture
holes in cervical cup prior to positioning. Once cervical cup has been placed appropriately, the suture can be tied off.

. Slide the vaginal cup (3, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ shaft until it meets the back side of the cervical cup

and is completely seated against the vaginal walls to ensure maintenance of pneumoperitoneum as required.

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

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

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

D) Removal and Disposal of Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1.

2.

Reattach an empty syringe to the Inflation valve at the end of the pilot balloon (7, Figure 1); fully withdraw the air from the intrauterine balloon
to deflate.
Unlock the locking assembly (4, Figure 1) by turning the thumbscrew (5, Figure 1) anti-clockwise and slide back towards the handle (6,

vstfikovaCe mlze zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vytvarfet vysoké nitrodélozni tlaky, které by mohly zplsobit vytlaceni
zafizeni z délohy, kieCe Fallopiovych trubic nebo vaskulérni extravazaci.

NEPRIPOJUJTE k injek&nimu portu jina zafizeni nebo hadigky nez injekéni stfikacku s uzavérem typu Luer pro vstiikovani barviv/
znackovaci kapaliny.

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ se musi zavadét ve sméru déloZni dutiny (anteriorné u anteverzni délohy, posteriorné
u retroverzni délohy), aby se sniZila potencialni moznost perforace délohy. Za Gi¢elem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni
vySetfeni. VySetfete sondou délozni dutinu pro posouzeni hloubky délohy. ZvI&stni pozornost je tfeba vénovat v pfipadé velmi malé délohy.
NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, jestlize sonda délohy ukéZe rozmér mensi nez 4 cm (1,6 in).
NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jako dé&lozni sondu.

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

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ se nedoporucuje pouZivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoze pohyb zafizeni
muze vést k laceraci délozni stény a naslednému krvaceni.

laparoscopy. The Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ maintains pneumoperitoneum during laparoscopic procedures by sealing the

vagina once colpotomy is performed. The device mobilises the uterus, enhancing visualisation of key structures and anatomical landmarks. In

addition, its ability to articulate and mobilize the uterus and cervix facilitates the safer and more optimal use of other surgical devices.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

+ Patients with a known or suspected pregnancy

+ Patients with known or suspected uterine or tubal infection

+ Patients with media allergy

* During assisted reproduction technology (ART) procedure related to in vitro fertilization

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

+ Patients with early stage cervical malignancy undergoing a laparoscopic approach

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

CAUTIONS

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

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

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

* Do not insert or remove the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ with intrauterine balloon inflated.

* Lubricate the intrauterine balloon before insertion.

+ Check for the need to dilate cervix before insertion of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. The cervical os should be at least
5-8mm (0.2-0.3in) in diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine
balloon rupture.

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

+ Use of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ in hysterosalpingography and Rubin’s Test should be completed under anaesthesia.

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

WARNINGS: GENERAL

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

device.

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

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

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

+ To avoid potential injury to the uterine wall or inadvertent expulsion of the device from the uterus during the procedure, DO NOT underinflate

the intrauterine balloon. Inflation with 7-10cc of air is recommended to compensate for injected air trapped in the pilot balloon and inflation
tube. DO NOT exceed 10cc of air.

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

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

+ DO NOT inject dyes / marking fluids rapidly. As with any occlusive balloon device when used as an injector, the Uterine ElevatOR PRO with
Long Handle™ can create high intrauterine pressures which could result in expulsion of the device from the uterus, spasm of the Fallopian
Tubes or vascular extravasation.

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

* The Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ must be inserted along the direction of the uterine cavity, (anteriorly in an anteverted uterus,

posteriorly in a retroverted uterus) to reduce the potential of uterine perforation. Pelvic examination should be performed to determine the
direction of the uterus. Sound the uterine cavity to assess the uterine depth. Extra caution should be exercised in the case of a very small
uterus. DO NOT use the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ if the uterus sounds to less than 4cm (1.6in).

+ DO NOT use the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ as a uterine sound.

* Ensure cervical cup selected is not undersized. Undersized cup may cause misplacement of cervical cup around cervical o0s.

* The Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ is not recommended for use in a large, post-partum uterus as movement of the device may

result in uterine wall lacerations and subsequent bleeding.

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

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

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

* If bending of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ is deemed necessary for use with robotic instruments, all device systems must
first be tested prior to use to ensure functionality.If the surgeon has used the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ and the uterus has

not been removed, the surgeon should examine the patient carefully for any indications of uterine perforation and subsequent bleeding and
take appropriate clinical steps.

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

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

WARNINGS: DEVICE REMOVAL

+ Failure to separate the vaginal cup from the tissue may result in detachment of the cervical cup and/or patient injury (Section D, Step 3).

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

+ To avoid traumatizing the vaginal canal and/or component detachment when removing the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ from
patient, DO NOT use excessive force upon device removal.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Read and become familiar with all instructions and cautions before using this device.

A) Size Selection

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

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

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

Figure 1).
. Separate the tissue from the vaginal cup using finger.
. Fully retract the vaginal cup (3, Figure 1) to the handle (6, Figure 1).
. If cervical cup was sutured, remove sutures.
. Carefully remove the device from the vagina. DO NOT use excessive force to avoid traumatizing the vaginal canal.
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been retrieved (Figure 1: 1. Intrauterine Balloon, 2. Cervical cup, 3. Vaginal cup, 4. Locking clamp and 5. Thumbscrew).
8. Upon completion of the procedure, the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ should be discarded in biohazardous waste as per
standard procedure.

Intrauterine Injections

The Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ has a channel for injection of appropriate dyes or marking materials. Remove the cap and
insert a luer lock syringe in the dye injection port at the rear of the handle. Use slow and steady pressure for injection of prescribed fluids. Any
serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.
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Figure 1:

1. Intrauterine Balloon 5. Thumbscrew

2. Cervical Cup 6. Handle

3. Vaginal Cup 7. Inflation Valve with Balloon

4. Locking Assembly

. Before disposing of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, visually inspect the device to check it is intact and all components have

~

Figure 2
Product references Cervical cup volume Cervical cup diameter
UE-LHPRO-32 (SMALL) 9.4cm® (0.57ind) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (MEDIUM) 14.5cm® (0.88in’) 35mm (1.38in)
UE-LHPRO-37 (LARGE) 19.1cm? (1.16in%) 37mm (1.46in)
UE-LHPRO-40 (XLARGE) 22.4cm? (1.36in°) 40mm (1.57in)
4 N N
Figure 3 Figure 4
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NAVOD K POUZITI: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Délozni manipulator a vstrikovaé
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INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY
Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin nebo plynd pfi
laparoskopickych procedurach, véetné celkové laparoskopické hysterektomie, laparoskopické asistované vaginalni hysterektomie,

laparoskopické okluze vejcovodu a diagnostické laparoskopie. Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ udrZuje pneumoperitoneum

béhem laparoskopickych zakrok( utésnénim vaginy po provedeni kolpotomie.

Zafizeni mobilizuje délohu, ¢imZ zlepSuje vizualizaci kli€ovych struktur a anatomickych orientaénich bodu. Diky své schopnosti formovat a
KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouzito v nasledujicich pfipadech:

+ U pacientek v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

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

+ Pacientky s alergii na média;

+ Béhem postupu asistované reprodukce (ART) souvisejici s in vitro fertilizaci (IVF);

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

+ Pacientky v Casném stadiu cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky zakrok;

Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti jako laserovéa zabrana.

UPOZORNENI

* Zafizeni je ur€eno pouze k jednorazovému pouziti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je ur€eno

+ Pilotni balének Casto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodélozniho balénku. Pokud nitrodélozni baldnek praskne, pilotni balének
pfi stlaCeni nebudete citit dostateéné pevné. Pokud dojde k prasknuti nitrodélozniho balénku, okamZité prestarte s veSkerou manipulaci.
Odstrante a nahradte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ novou jednotkou.

+ Pfi pouZivani musi byt pojistna sestava vzdy uzam¢ena, aby bylo zajisténo bezpe¢né umisténi misky délozniho hrdla a vaginalni misky.
Pokud dojde k netimysinému otevieni nebo uvolnéni pojistné sestavy, ihned ji zajistéte, neZ budete pokraCovat v manipulaci s délohou.

+ Pfi laparoskopické supracervami hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
a disekEnimi nastroji béhem disekce a excize délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky. MZe také dojit k poSkozeni zafizeni anebo
prasknuti nitrodéloZniho balénku.

+ Pokud se pro pouZiti s robotickymi néstroji povazuje za nezbytné ohybani zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, musi se pfed
pouzitim nejprve otestovat vSechny systémy zafizeni, aby se zajistila jejich funkénost.

+ Pokud chirurg pouzil zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ a dé&loha nebyla odstranéna, mél by peclivé vy3etfit pacientku a
zjistit pfipadné indikace perforace délohy a nasledného krvaceni a podniknout pfisludné klinické kroky.

* Zafizeni je ur€eno pro kratkodobé pouZiti nepfekraCujici dobu 24 hodin.

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

VAROVANI: VYJMUTI ZARIZENi

+ Pokud se vaginalni miska neoddéli od tkané, maze dojit k oddéleni misky déloZniho hrdla anebo poranéni pacientky (ast D, krok 3).

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

* Aby pifi vyjimani zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z pacientky nedo$lo k traumatizaci vaginélniho kanalu a/nebo odpojeni
komponenty, NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu.

* Vaginalni zavedeni velké délohy miZe vést ke zranéni pacientky. Je tfeba zvazit zpisob, jakym zmenSit velikost délohy pfed jejim
odstranénim skrze vaginaini kanal.

NAVOD K POUZITi

Pred pouzitim tohoto zafizeni se seznamte se vSemi pokyny a upozornénimi.

A) Vybér velikosti

1. Pfi pfimé vizualizaci zkontrolujte déloZni hrdlo pacientky, abyste ur€ili prdmér délozniho hrdla.

2. Zvolte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, které m& misku délozniho hrdla (2, obrazek 1), ktera se co nejvice pfiblizuje
velikosti délozniho hrdla (obrazek 2).

3. Ujistéte se, ze velikost vybrané misky je vétSi nez délozni hrdlo. Vaginalni klenba se tak roztahne a je mozné, aby délozni hrdlo bylo
obsazeno uvnitf vnitfniho prdméru misky, ¢imZ se zabrani neimysinému zaclenéni struktur, jako jsou mocovody v roviné disekce béhem
déleni délohy a/nebo kolpotomie.

B) Zavedeni do délozni dutiny

1. Vlyjméte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poskozeno pfepravou. Pokud
zjistite jakékoli podkozeni zafizeni, pfestarite jej pouZivat.

2. Pfed zavedenim zkontrolujte neporusenost nitrodélozniho balénku tak, Ze do standardni injekéni stfikacky natahnete 7-10 cm3 vzduchu
a vlozite ji do konce pilotniho balonku do piniciho ventilu (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéili, Ze balének zstava nafouknuty.
Pokud nitrod&lozni balének nezlstane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou jednotku Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™. Po uspéSném testu balonku vypustte baldnek tak, Ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikaku vyjmete.

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

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

5. V pfipadé potieby vySetfete délohu sondou, abyste urdili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou voditkem pro porovnéni se stupnici nitrodélozni
sondy.

6. Dilatujte délozni hrdlo, aby se do néj veSel Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Doporu¢uje se minimalini dilatace 5-8 mm (0,2-0,3
palce).

7. Pokud se pozaduije Siti misky délozniho hrdla, Sici material by mél byt umistén pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™.

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

9. Opatrné zavedte proximéalni konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skrze Usti déloZniho hrdla, dokud neni balének v
pozadované poloze v délozni dutiné. Pokud je déloha retroverzni, otoCte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ o 180° pfed
zavedenim nitrodélozniho baldnku. Po jeho vlozeni a nafouknuti balonku odsurite délohu otocenim néstroje Uterine ElevatOR PRO with
Long Handle™ o 180°.

10. Odstrafte svorku z délozniho hrdla.

11. Pomoci rukojeti (6, obrazek 1) stabilizujte vnéjSi konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, abyste zabranili nechténému

posunuti nebo dopfednému pohybu zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, dokud nebude fadné umisténo.

12. Znovu pfipojte injekeni stfikaCku k pilotnimu baldnku (7, obrazek 1) a naplrite nitrodélozni balonek vzduchem, dokud neucitite odpor nebo
dokud nebude vstfiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co nastane dive. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu. Opatrné vyjméte stfikacku a
uzavfete tak ventil a zabrarte nechténému vyfouknuti balénku v disledku zpétného tlaku (obrazek 4).

C) Umisténi misky délozniho hrdla / vaginalni misky

1. Posunte misku délozniho hrdla (2, obrazek 1) podél dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ tak, aby vnéjSi okraj obklopil
vaginalni klenbu. NeZ budete pokraCovat, ujistéte se, ze je miska déloZniho hrdla spravné umisténa. Pokud pfiSivate misku déloZniho hrdla
na misto, pfed umisténim protahnéte vlakno skrze otvory v misce délozniho hrdla. Jakmile je miska déloZniho hrdla vhodné umisténa, Ize
vlakno uvazat.

2. Vaginalni misku (3, obrézek 1) nasuite podél dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ tak, aby se dotykala zadni strany
délozni misky, a zcela pfiléhala k poSevnim sténam, aby se zajistilo zachovani pneumoperitonea dle potieby.

3. Posunite pojistnou sestavu (4, obrazek 1) doll k vaginalni misce (3, obrazek 1) a zajistéte ji na misté otoenim kridlového Sroubu (5, obrazek
1) po sméru hodinovych rucicek, dokud nebude pevné dotazena. Kfidlovy Sroub NEDOTAHUJTE pfilis.

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

5. Lehce zatahnéte za dFik zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, abyste se ujistili, Ze je zafizeni zaji$téno a zasunuto v déloze.

D) Odstranéni a likvidace zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

nitrodélozniho balénku.

. Pojistnou sestavu (4, obrézek 1) odjistéte otoCenim kfidlového Sroubu (5, obrézek 1) proti sméru hodinovych ruciek a posurite ji smérem k

rukojeti (6, obrazek 1).

. Prstem oddélte tkan z vaginaini misky.

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

. Pokud byl kaliSek pfisit, odstrafte stehy.

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

. Pred likvidaci zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vizualné zkontrolujte, zda neni poSkozeno a zda byly vyjmuty vSechny

soucasti (obrazek 1: 1. Nitrodélozni baldnek, 2. Miska délozniho hrdla, 3. Vaginalni miska, 4. Pojistna svorka a 5. Kfidlovy Sroub).

8. Po dokonceni z&kroku je tfeba zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zlikvidovat jako biologicky nebezpeény odpad v souladu
se standardnimi postupy.
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uterine division and/or colpotomy.

B) Insertion into the Uterine Cavity

1.

2.

w
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Remove the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ from its sterile packaging and inspect for damage caused by shipping. Discard if
any damage is noted.

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

. The patient should be placed in the lithotomy dorsal position.
. With the cervix under direct visualization, the surgeon should grasp the anterior cervical lip with an appropriate clamp or similar toothed

instrument.

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

uterine sound.

. Dilate the cervix to accommodate the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ shaft. A minimum dilation of 5-8mm (0.2-0.3 in) is

suggested.

. If suturing of the cervical cup is desired, sutures should be placed prior to the insertion of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.
. Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) with a sterile surgical lubricant.
. Carefully insert the proximal tip of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ through the cervical os until the balloon is in the desired

position within the uterine cavity. If the uterus is retroverted, rotate the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° prior to inserting the
intrauterine balloon. Once inserted and balloon has been inflated, rotate the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° to antevert the
uterus.

10. Remove the clamp from the cervix.
11. Using the handle (6, Figure 1), stabilize the external end of Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ to prevent inadvertent displacement

or forward movement of the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ until positioned.

12. Reattach the syringe to the pilot balloon (7, Figure 1) and inflate the intrauterine balloon with air until you feel resistance or 10cc of air has

been injected, whichever comes first. DO NOT exceed 10cc of air. Carefully remove syringe to close valve and prevent inadvertent deflation
of the balloon due to backward pressure (Figure 4).

C) Positioning the Cervical / Vaginal Cup

vyrobcem. Vyrobce nemuze zarudit funkénost, bezpe€nost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

U pacientek s cervikalni nebo délozni patologii je tfeba postupovat opatrné.

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

Nezavadéjte ani nevyjimejte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ s nafouknutym nitrod&loZnim balénkem.

Pfed zavedenim promazte nitrodélozni balének.

Pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zkontrolujte potfebu dilatace délozniho hrdla. Pro zajisténi bezpecného
zavedeni a snizeni rizika perforace délohy, poranéni déloZniho hrdla a/nebo k prasknuti nitrodélozniho balonku by mél mit délozni kréek
primér nejméné 5-8 mm (0,2-0,3 in).

Pi vstfikovani jakéhokoliv kapalného média dlsledné dodrzujte pokyny vyrobce pfiloZzené k vyrobku.

Pouziti zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pfi hysterosalpingografii a Rubinové testu by mélo byt dokonéeno pod anestezii.
Pfi pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupuijte obezfetné. DelSi pfimy kontakt mize zafizeni poskodit.

VAROVANI: VSEOBECNE
Pfed pouzitim prostfedku jsou vSichni uZivatelé povinni precist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpe€nostni opatfeni uvedené v
této pribalové 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 nastrojd.

Stejné jako u vSech nitrodéloZnich zafizeni existuje v pfipadé nespravného pouziti zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
riziko perforace délohy a nasledného krvaceni. Chirurg musi peclivé vySetfit pacientku z hlediska indikaci perforace délohy a nasledného
krvaceni a provést pfislusné klinické kroky.

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

Aby se zabranilo moznému poranéni stény délohy nebo necht&nému vytladeni nastroje z d&lohy béhem procedury, NESMi BYT nitrod&lozni
balének NEDOSTATECNE nafouknuty. K vykompenzovani vstfiknutého vzduchu zachyceného v pilotnim balonku a phnici hadiéce je
doporugeno nahustit 7-10 cm3. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu.

K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE Zadné tekutiny. Pouziti kapaliny by mohlo vést k piilisnému zvétseni a prasknuti
balénku.

NEVKLADEJTE DO pilotniho balénku barvival znackovaci tekutiny. Barviva/znackovaci kapaliny se smi vstfikovat pouze pres hrdlo
vstfikovae na zadni strané rukojeti. K pilotnimu balénku NEPRIPOJUJTE Z&dn jin zafizeni.

NEVSTRIKUJTE barviva/znagkovaci kapaliny piilis rychle. Podobné jako u ostatnich okluzivnich balénkovych zafizeni pouzitych jako

Nitrodélozni injekce

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich materiald. Sejméte krytku
a zasunte stfikaCku s uzavérem typu Luer do vstfikovaciho hrdla pro barvu na zadni strané rukojeti. Pfi vstfikovani pfedepsanych kapalin
pouzivejte pomaly a staly tlak. Jakykoliv zdvazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a
pfislusnému organu Clenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. Nitrodélozni balonek
2. Miska délozniho hrdla
3. Vaginalni miska

5. KFidlovy Sroub
6. Rukojet
7. Nafukovaci ventil s baldnkem

4. Pojistna sestava

Obrazek 2
Referencni oznaceni produktu Objem misky délozniho hrdla Primér misky déloZniho hrdla
UE-LHPRO-32 (Maly) 9,4cm? (0,57in°) 32mm (1,26in
UE-LHPRO-35 (Stfedni) 14,5¢cm? (0,88in°)

19,1cm?® (1,16in?)

(
UE-LHPRO-37 (Velky)
UE-LHPRO-40 (Xlarge)

)
35mm (1,38in)
37mm (1,46in)
40mm (1,57in)

22,4cm? (1,36in%)

Obrazek 3 + Obrazek 4

BRUGSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Uterusmanipulator og-injektor

INDIKATIONER FOR BRUG/ KLINISKE FORDELE
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ er indiceret til manipulation af uterus samt injektion af vaesker eller gasser under laparoskopiske

indgreb, herunder total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi, laparoskopisk tubal okklusion og diagnostisk
laparoskopi. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ opretholder pneumoperitoneum under laparoskopiske indgreb ved at forsegle

vagina, nar der er foretaget kolpotomi. Anordningen mobiliserer uterus, hvilket forbedrer visualiseringen af naglestrukturer og anatomiske
orienteringspunkter. Derudover fremmer dens evne il at artikulere og mobilisere uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af
andre kirurgiske anordninger.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes hos:

Patienter med kendt eller formodet graviditet

Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion

Patienter med medieallergi

Under assisteret reproduktionsteknologi (ART) relateret til in vitro-fertilisering
Patienter med en kort uterus (<4 cm)

Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang

Denne anordning er ikke beregnet til brug som laserbagstop.
FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

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

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ma ikke indfgres eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

Smer den intrauterine ballon far indfgring.

Kontroller, om det er ngdvendigt at dilatere cervix fer indfering af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Livmodermunden skal veere
mindst 5-8 mm (0.2-0.3 in) i diameter for at opna sikker indfgring og nedsaette risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller
spraengning af den intrauterine ballon.

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

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

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

ADVARSLER: GENERELT
Alle brugere skal lzese og gare sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler i denne indleegsseddel
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, gynaekologisk baekkenanatomi og placering af intrauterine retraktionsinstrumenter.

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

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

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

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

Injicer IKKE farvestoffer eller markarvaesker hurtigt. Som alle okklusive ballonanordninger, der anvendes som injektor, kan Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ skabe hgje intrauterine tryk, hvilket kan medfere udstgdning af anordningen fra uterus, kramper i salpinges eller
vaskulaer ekstravasation.

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

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skal indfares langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgjet uterus, posteriort i
en bagoverbgijet uterus) for at mindske risikoen for uterusperforation. Der skal udferes en underlivsundersggelse for at fastsla retningen af
uterus. Sonder uterinkaviteten for at vurdere dybden af uterus. Der skal udvises ekstra forsigtighed i tilfeelde af en meget lille uterus. Brug
IKKE Uterine ElevatOR PRO with Long Handle, hvis uterus sonderes til mindre end 4 cm.

Brug IKKE Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ som uterussonde.

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

Det frarades at bruge Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ i en stor uterus post partum, da beveaegelse af anordningen kan medfare
leederinger af uterusvaeggen og efterfglgende blgdning.

Kontroller styreballonen med jeevne mellemrum for at sikre inflation af den intrauterine ballon. Hvis den intrauterine ballon spraenger, vil
styreballonen ikke fgles fast, nar der klemmes pa den. Hvis den intrauterine ballon er sprunget, skal al manipulation straks standses. Fjern
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, og udskift den med en ny anordning.

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

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

Hvis det skannes ngdvendigt at bgje Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ved brug med robotinstrumenter, skal alle
anordningssystemer fgrst testes far brug for at sikre deres funktionalitet.

Hvis kirurgen har brugt Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, og uterus ikke er blevet fiernet, skal kirurgen undersgge patienten
omhyggeligt for eventuelle indikationer pa uterusperforation og efterfalgende bladning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.
Anordningen er beregnet til kortvarig brug. Den ma ikke bruges i mere end 24 timer.

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

ADVARSLER: FJERNELSE AF ANORDNINGEN

Hvis den vaginale kop ikke kan separeres fra veevet, kan det medfere, at den cervikale kop gar lgs og/eller skade pa patienten

(Afsnit D, trin 3).

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

For at undga leedering af vagina og/eller lgsrivning af en komponent, nar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fiernes fra patienten,
ma der IKKE anvendes uforholdsmaessig stor kraft ved fiernelse af anordningen.

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

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

1.
2.
3.

B.
1.

oo

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

Veelg en Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med en cervikal kop (2, Figur 1), der er teettest pa starrelsen af cervix (Figur 2).

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

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

. Fer indfering skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at treekke 7-10 ml luft ind i en standardsprejte og indseette den i Inflationsventil

enden af styreballonen (7, Figur 1). Injicer luft for at sikre, at ballonen forbliver inflateret. UNDLAD ANVENDELSE, hvis den intrauterine
ballon ikke forbliver inflateret. Kasser den, og brug en anden Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™-enhed. Efter en vellykket ballontest
deflateres ballonen ved at fierne al luft med sprejten og derefter tage sprajten af.

. Patienten skal veere placeret i dorsal litotomistilling.
. Nar cervix kan ses direkte, skal kirurgen tage fat om den anteriore rand af cervix med en hagetang eller lignende instrument med teender.
. Hvis det er ngdvendigt, sonderes uterus for at bestemme dybde. Inddelingerne fungerer som vejledning ved sammenligning med en

uterussonde med inddelinger.

. Udvid livmoderhalsen for at rumme Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skaft. En minimumsudvidelse pa 5-8 mm (0,2-0,3 tommer)

foreslas.

. Hvis den cervikale kop skal sutureres, skal suturerne anbringes fer indfering af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.
. Smgr spidsen og den intrauterine ballon (1, Figur 1) med et sterilt smagremiddel.
. Indfer forsigtigt den proksimale spids af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ gennem livmodermunden, indtil ballonen er pa den

gnskede placering i uterinkaviteten. Hvis uterus er bagoverbgijet, roteres Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° fgr indfgring
af den intrauterine ballon. Nar den er indfart, og ballonen er udspilet, skal Uterine ElevatOR PROwith Long Handle™ roteres 180° for at
antevertere livmoderen.

10. Fjern klemmen fra cervix.
11. Ved hjeelp af handtaget (6, Figur 1) stabiliseres den udvendige ende af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ for at forhindre utilsigtet

forskydning eller fremadrettet beveegelse af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, indtil den er placeret korrekt.

12. Seet sprajten pa styreballonen igen (7, Figur 1), og inflater den intrauterine ballon, indtil der fales modstand eller der er injiceret 10 ml luft, alt

C.
1.
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efter hvad der indtreeffer fgrst. Brug IKKE mere end 10 ml luft. Fjern forsigtigt sprejten for at lukke ventilen og forhindre utilsigtet deflation af
ballonen pa grund af tilbagetryk (Figur 4).

Placering af den cervikale/vaginale kop

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

. Skub den vaginale kop (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, indtil den stader pa bagsiden af den

cervikale kop og sidder helt op imod vaginas vaegge for at sikre, at pneumoperitoneum opretholdes efter behov.

. Flytlasen (4, Figur 1) ned til den vaginale kop (3, Figur 1), og las den ved at dreje fingerskruen (5, Figur 1) med uret, indtil den er stram.
. Kontroller, at styreballonen er stram, for at sikre, at den intrauterine ballon ikke er sprunget under indfaring.

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

Fjernelse og bortskaffelse af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™



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

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

. Adskil veevet fra den vaginale kop med en finger.

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

. Hvis den cervikale cup blev sutureret, skal stingene fjernes.

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

. Inden Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for at sikre, at den er intakt, og at alle dele
er udtaget. (Figur 1: 1. Intrauterin ballon, 2. Cervikal kop, 3. Vaginal kop, 4. Laseklemme 5. Fingerskrue 6.Handtaget og 7. Inflationsventil og
styreballon).

8. Nar indgrebet er afsluttet, skal Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold il

standardproceduren.

~NOo OB WN -

Intrauterine Injektioner

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ har en kanal il injektion af relevante farvestoffer eller markarstoffer. Tag heetten af, og st en
luer-lock-sprgijte i farveinjektionsporten bag pa handtaget. De ordinerede vaesker skal injiceres med et langsomt og stabilt tryk. Enhver alvorlig
haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Figur 1

1. Intrauteriner Ballon
2. Cervikal kop

3. Vaginal kop

4. Laseklemme

5. Fingerskrue
6. Handtaget
7. Inflationsventil og styreballon

Figur 2
Produktreference Volumen af cervikal kop Diameter af cervikal
UE-LHPRO-32 (Lille) 9.4cm® (0.57ind) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (Medium) 14.5¢cm® (0.88in’) 35mm (1.38in)
UE-LHPRO-37 (Stor) 19.1cm® (1.16in%) 37mm (1.46in)
UE-LHPRO-40 (Extrastor) 22.4cm? (1.36in°) 40mm (1.57in)

Figur 3 + Figur 4

GEBRAUCHSANWEISUNG: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Uterinemanipulator und Injektor

INDIKATIONEN/ KLINISCHER NUTZEN

Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dient zur Uterusmanipulation und zur Injektion von Fliissigkeiten oder Gasen bei

laparoskopischen Eingriffen wie der totalen laparoskopischen Hysterektomie, der laparoskopisch assistierten vaginalen Hysterektomie,

der laparoskopischen Tubenligatur oder der diagnostischen Laparoskopie. Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ halt das

Pneumoperitoneum wahrend laparoskopischer Eingriffe aufrecht, indem er die Vagina verschlielt, sobald die Kolpotomie durchgefiihrt wird.

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

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

* Beim assistierten Reproduktionstechnik (ART) Verfahren in Zusammenhang mit In-vitro-Fertilisation

+ Patientinnen mit kurzer Uteruslange (<4 cm)

+ Patienten mit zervikaler Malignitat im Frithstadium, die sich einem laparoskopischen Ansatz unterziehen

Diese Vorrichtung ist nicht fir die Verwendung als Laser-Backstop geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Diese Vorrichtung ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung funktioniert unter Umstanden nicht wie vom
Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit und Zuverl@ssigkeit einer
wiederaufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

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

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

+ Den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nicht einfiihren oder aus dem Kérper entfernen, wahrend der intrauterine Ballon gef(llt ist.

+ Den intrauterinen Ballon vor dem Einfilhren schmieren.

« Uberpriifen, ob es erforderlich ist, die Cervix vor dem Einfiihren des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zu dilatieren. Der
Muttermund sollte einen Durchmesser von mindestens 5-8 mm (0,2-0,3 in) aufweisen, um ein sicheres Einfilhren zu ermdglichen und das
Risiko einer Uterusperforation, einer Verletzung der Cervix und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons zu verringern.

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

+ Die Verwendung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ bei einer Hysterosalpingographie und einem Rubin-Test muss unter
Anésthesie erfolgen.

+ Bei der Verwendung der Vorrichtung in Kombination mit spannungsflinrenden Vorrichtungen ist Vorsicht erforderlich. Jeder direkte Kontakt
uber einen langeren Zeitraum kann zur Beschadigung der Vorrichtungen fiihren.

WARNHINWEISE: ALLGEMEIN

Alle Anwender missen sich mit sémtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und Vorsichtsmanahmen 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, gynakologische Beckenanatomien und die Platzierung von Instrumenten zur
intrauterinen Retraktion ausgebildet sind.

* Wie bei allen intrauterinen Vorrichtungen kann auch die unsachgemale Anwendung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
zur Uterusperforation und daraus resultierenden Blutungen flhren. Der Chirurg muss die Patientin sorgfaltig auf Anzeichen einer
Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete klinische Malnahmen ergreifen.

* Diese Vorrichtung NICHT zur Manipulation verwenden, wenn der intrauterine Ballon deflatiert ist.

+ Um eine mdgliche Verletzung der Uteruswand oder eine unbeabsichtigte Expulsion der Vorrichtung aus dem Uterus wahrend des Eingriffs
zu vermeiden, muss unbedingt darauf geachtet werden, dass der intrauterine Ballon NICHT MIT ZU WENIG Luft befilllt ist. Es wird eine
Inflation mit 7-10 ml Luft empfohlen, um die injizierte Luft zu kompensieren, die im Pilotballon und der Inflationssonde eingeschlossen ist.
Die Menge von 10 ml Luft NICHT Gberschreiten.

+ KEINE Fliissigkeiten verwenden, um den intrauterinen Ballon zu inflatieren. Die Verwendung von Fliissigkeit kdnnte zu einer mdglichen
Uberdehnung und Ruptur des Ballons fiihren.

* KEINE Farbstoffe bzw. Kontrastmittel in den Pilotballon injizieren. Farbstoffe bzw. Kontrastmittel diirfen ausschlielich tiber den
Injektoranschluss am hinteren Teil des Griffs injiziert werden. KEINE anderen Vorrichtungen oder Leitungen am Pilotballon anbringen.

* Farbstoffe bzw. Kontrastmittel NICHT zu schnell injizieren. Wie bei jeder Verwendung einer okkludierenden Ballonvorrichtung als Injektor
kann auch der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ hohe intrauterine Driicke erzeugen, die zu einer Expulsion der Vorrichtung aus
dem Uterus, einem Tubenspasmus oder einer vaskularen Extravasation fiihren kénnen.

+ KEINE anderen Gerate oder Leitungen als die Luer-Lock-Spritze anschliefen, um Farbe/Markierungsflissigkeit in den Injektionsport zu
injizieren.

* Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhdhle einzuflhren (bei antevertiertem
Uterus von vorne, bei retrovertiertem Uterus von hinten), um das Risiko einer Uterusperforation zu reduzieren. Zur Bestimmung der
Ausrichtung des Uterus muss eine Beckenuntersuchung durchgefiihrt werden. Die Gebarmutterhéhle ist zu schallen, um die Uterustiefe zu
bestimmen. Bei einem sehr kleinen Uterus ist besondere Vorsicht erforderlich. Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ darf NICHT
verwendet werden, wenn die UterusgroBe laut Ultraschall weniger als 4 cm (1,6 in) betragt.

* Den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ NICHT als Gerét zur Ultraschalluntersuchung verwenden.

+ Sicherstellen, dass die gewéahlte Portiokappe nicht zu klein bemessen ist. Eine zu kleine Kappe kann dazu flihren, dass die Portiokappe
nicht richtig am Muttermund platziert werden kann.

+ Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ wird nicht flir den Einsatz bei vergréertem nachgeburtlichen Uterus empfohlen, da es durch
die Bewegung der Vorrichtung zu Lazerationen der Uteruswand und daraus resultierenden Blutungen kommen kann.

* Der Pilotballon muss regelmaBig kontrolliert werden, um die Inflation des intrauterinen Ballons sicherzustellen. Bei einer Ruptur des
intrauterinen Ballons fuhlt sich der Pilotballon beim Zusammendriicken nicht [&nger fest an. Im Falle einer Ruptur des intrauterinen Ballons
sind sofort alle Manipulationen einzustellen und der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ aus dem Korper der Patientin zu entfernen
und durch eine neue Einheit zu ersetzen.

+ Wahrend der Anwendung muss die SchlieRvorrichtung jederzeit verriegelt sein, um die sichere Positionierung der Portiokappe und der
Vaginalkappe zu gewahrleisten. Wenn sich die SchlieBvorrichtung unabsichtlich 6ffnet oder 16st, ist diese sofort wieder zu sichern, bevor die
Uterusmanipulation fortgesetzt wird.

+ Bei der laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie ist der Kontakt zwischen dem Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ und dem
Sezierbesteck wahrend der Uterusdissektion und -exzision zu vermeiden, um das Verletzungsrisiko fir die Patientin zu reduzieren. Es kann
auch zu einer Beschédigung der Vorrichtung und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons kommen.

+ Falls ein Biegen des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fiir die Verwendung mit robotischen Instrumenten als erforderlich betrachtet
wird, missen vor dem Einsatz zunchst samtliche Systeme der Vorrichtung getestet werden, um ihre Funktionsfahigkeit sicherzustellen.

+ Nach Verwendung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ohne Entfernung des Uterus muss der Chirurg die Patientin sorgfaltig auf
Anzeichen einer Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete klinische Manahmen ergreifen.

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

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

WARNHINWEISE: ENTFERNUNG DER VORRICHTUNG

+ Wird die Vaginalkappe nicht vom Gewebe geldst, kann dies zur Abldsung der Portiokappe und/oder zur Verletzung der Patientin fihren
(Abschnitt D, Schritt 3).

+ Vor der Entfernung der Vorrichtung aus dem Korper sicherstellen, dass die SchlieRvorrichtung (4, Abbildung 1) mithilfe der Flligelschraube
(5, Abbildung 1) geldst wurde und ein Finger um die Kante der Vaginalkappe gefiihrt wurde, um das Gewebe von der Vaginalkappe zu lésen
und Gewebeverletzungen zu verhindern.

* Um wahrend der Entfernung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ aus dem Karper der Patientin Verletzungen des Vaginalkanals
und/oder die Ablosung von Komponenten zu vermeiden, darf bei der Entfernung der Vorrichtung KEINE GbermalRige Kraft aufgewendet

werden.

+ Das Entfernen eines groen Uterus tber die Vagina kann zu Verletzungen bei der Patientin flihren. In diesem Fall sind eine Morcellierung
oder andere. Methoden anzuwenden, um vor der Entfernung durch den Vaginalkanal die UterusgroRe zu verringern.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie samtliche Anweisungen und Warnhinweise und machen Sie sich damit vertraut, bevor Sie diese Vorrichtung verwenden.

A. GroRenauswahl

1. Untersuchen Sie die Cervix der Patientin unter direkter Visualisierung, um den Cervixdurchmesser zu bestimmen.

2. Wahlen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, dessen Portiokappe (2, Abbildung 1) der CervixgréRe am besten entspricht
(Abbildung 2).

3. Stellen Sie sicher, dass die gewahlte Kappengrolie groRer als die Cervix ist. Dadurch werden die Scheidengewdlbe gedehnt, wodurch
die Cervix in den Innendurchmesser der Kappe past und verhindert wird, dass bei der Uterusdivision und/oder Kolpotomie unabsichtlich
Strukturen wie die Ureteren in der Dissektionsebene eingeschlossen werden.

B. Einfiihrung in die Gebarmutterhéhle

. Entnehmen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ aus der sterilen Verpackung und dberprifen Sie ihn auf mdgliche

Transportschaden. Sind Schéden feststellbar, entsorgen Sie die Vorrichtung.

2. Uberpriifen Sie vor dem Einfilhren die Unversehrtheit des intrauterinen Ballons, indem Sie 7-10 ml Luft mit einer Standardspritze aufziehen
und die Spritze in den Fllventil am Ende des Pilotballons einsetzen (7, Abbildung 1). Injizieren Sie die Luft, um sicherzustellen, dass der
Ballon geflllt bleibt. Die Vorrichtung darf NICHT VERWENDET werden, wenn der intrauterine Ballon nicht gefullt bleibt. Entsorgen Sie den
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ und ersetzen Sie ihn durch eine neue Einheit. Entleeren Sie den Ballon nach erfolgreichem
Ballontest, indem Sie die Luft vollstdndig mit der Spritze absaugen und die Spritze abnehmen.

3. Bringen Sie die Patientin in die Steinschnittlage.

4. Unter direkter Cervix-Visualisierung sollte der Chirurg nun den vorderen Cervixrand mit einer geeigneten Klammer oder einem ahnlichen
verzahnten Instrument ergreifen.

5. Schallen Sie bei Bedarf den Uterus, um die ungefahre Tiefe zu ermitteln. Die Abstufungen dienen als Orientierungshilfe beim Vergleich mit
einem abgestuften Ultraschall des Uterus.

6. Dilatieren Sie den Gebarmutterhals, um den Uterine Elevator PRO with Long Handle™-Schaft aufzunehmen. Es wird eine Mindestdehnung
von 5-8 mm (0,2-0,3 Zoll) empfohlen.

7. Falls ein Verndhen der Portiokappe gewinscht ist, miissen Sie die Nahte vor dem Einfiihren des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
platzieren.

8. Machen Sie die Spitze und den intrauterinen Ballon (1, Abbildung 1) mit einem sterilen chirurgischen Gleitmittel gleitfahig.

9. Flhren Sie die proximale Spitze des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vorsichtig durch den Muttermund ein, bis sich der Ballon
in der gewiinschten Position in der Gebarmutterhohle befindet. Bei einem retrovertierten Uterus ist der Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™ vor dem Einfuhren des intrauterinen Ballons um 180° zu drehen. Nach dem Einsetzen und Aufblasen des Ballons drehen Sie den
Uterine ElevatOR PRO mit Long Handle™ um 180°, um den Uterus zu antevertieren.

10. Entfernen Sie die Klemme aus der Cervix.

11. Stabilisieren Sie mithilfe des Griffs (6, Abbildung 1) das externe Ende des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, um eine
unbeabsichtigte Verschiebung oder Vorwartsbewegung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zu vermeiden, bis sich dieser in der
gew(nschten Position befindet.

12. 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 Uberschreiten. Nehmen Sie
vorsichtig die Spritze ab, um das Ventil zu schliefen und eine unbeabsichtigte Entleerung des Ballons durch den riickwarts gerichteten
Druck zu vermeiden (Abbildung 4).

C. Positionierung der Portio-/Vaginalkappe

1. Bewegen Sie die Portiokappe (2, Abbildung 1) entlang des Schafts des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, bis die AuBenkante
das Scheidengewdlbe umschlieRt. Stellen Sie sicher, dass die Portiokappe ordnungsgemal platziert ist, bevor Sie fortfahren. Falls
die Portiokappe in ihrer Position vernaht werden soll, miissen Sie den Faden fiir die Naht vor der Platzierung der Kappe durch die
Nahtéffnungen in der Portiokappe fadeln. Sobald die Portiokappe ordnungsgeméan platziert wurde, kdnnen Sie die Naht abbinden.

2. Schieben Sie die Vaginalkappe (3, Abbildung 1) entlang des Schafts des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, bis sie auf die
Ruckseite der Portiokappe trifft und vollstandig an den Scheidenwénden anliegt, um sicherzustellen, dass das Pneumoperitoneum wie
erforderlich beibehalten wird.

3. Bewegen Sie die SchlieBvorrichtung (4, Abbildung 1) herunter zur Vaginalkappe (3, Abbildung 1) und sichern Sie sie durch Drehen der
Fltgelschraube (5, Abbildung 1) im Uhrzeigersinn, bis sie fest sitzt.

4. Um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon wahrend der Einflihrung nicht gerissen ist, priifen Sie die Straffheit des Pilotballons.

5. Wenden Sie sanften Zug auf den Schaft des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ an, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung
gesichert und am Uterus fixiert ist.

D. Entfernung und Entsorgung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

. Befestigen Sie die leere Spritze wieder am Filventil am Ende des Pilotballons (7, Abbildung 1) und entleeren Sie den intrauterinen Ballon,

indem Sie die Luft vollstandig entfernen.

2. Entriegeln Sie die SchlieRvorrichtung (4, Abbildung 1) durch Drehen der Fligelschraube (5, Abbildung 1) entgegen dem Uhrzeigersinn und

schieben Sie sie zuriick in Richtung Griff (6, Abbildung 1).

. Trennen Sie das Gewebe mit dem Finger von der Vaginalkappe.

. Ziehen Sie die Vaginalkappe (3, Abbildung 1) vollstandig zum Griff zuriick (6, Abbildung 1).

. Wenn die Zervikalschale genaht wurde, entfernen Sie die Nahte.

. Entfernen Sie die Vorrichtung vorsichtig aus der Vagina der Patientin. KEINE UbermaRige Kraft aufwenden, um Verletzungen des

Vaginalkanals zu vermeiden.

7. Unterziehen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vor Entsorgung einer Sichtprifung, um zu prifen, dass dieser intakt ist
und alle Komponenten entfernt wurden (Abbildung 1: 1. Intrauteriner Ballon, 2. Portiokappe, 3. Vaginalkappe, 4. SchlieRvorrichtung 5.
Flugelschraube, 6. Griff und Fllventil and Pilotballon).

8. Entsorgen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nach Abschluss des Eingriffs gemaR den ublichen Verfahren fur biologische
Gefahrstoffe.
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Intrauterine Injektionen

Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ weist einen Kanal fir die Injektion geeigneter Farbstoffe oder Kontrastmittel auf. Entfernen Sie
die Kappe und setzen Sie eine Luer-Lock-Spritze in den Farbinjektionsanschluss an der Rickseite des Griffs ein. Injizieren Sie die verordneten
Flussigkeiten langsam und mit stetigem Druck. Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Abbildung 1

1. Intrauteriner Ballon
2. Portiokappe

3. Vaginalkappe

4. SchlieRvorrichtung

5. Flligelschraube
6. Griff
7. Flllventil und Pilotballon

Abbildung 2:
Produktbezeichnung Volumen der Portiokappe Durchmesser der Portiokappe
UE-LHPRO-32 (Klein) 9.4cm? (0.57ind) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (Mittel) 14.5¢cm® (0.88in’) 35mm (1.38in)
UE-LHPRO-37 (GroR) 19.1cm? (1.16in%) 37mm (1.46in)
UE-LHPRO-40 (Extra GroR) 22.4cm? (1.36in°) 40mm (1.57in)

Abbildung 3 + 4

OAHIIEZ XPHZHZ: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
TnAeokoTiKOG Bpayiovag HATPAG KOl CUCKEUR £yXuong

INDIKATIONEN/ KLINISCHER NUTZEN

Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dient zur Uterusmanipulation und zur Injektion von Fliissigkeiten oder Gasen bei
laparoskopischen Eingriffen wie der totalen laparoskopischen Hysterektomie, der laparoskopisch assistierten vaginalen Hysterektomie,

der laparoskopischen Tubenligatur oder der diagnostischen Laparoskopie. Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ halt das
Pneumoperitoneum wahrend laparoskopischer Eingriffe aufrecht, indem er die Vagina verschlieRt, sobald die Kolpotomie durchgefiihrt wird.
Das Instrument mobilisiert den Uterus und verbessert die Visualisierung wichtiger Strukturen und anatomischer Orientierungspunkte. Dariiber
hinaus erleichtert seine Fahigkeit, Uterus und Cervix zu artikulieren und zu mobilisieren, den sicheren und optimalen Einsatz anderer
chirurgischer Instrumente.

ENAEIZEIZ XPHZHEZ / KAINIKA O®EAH

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ evdeikvutal yia Tov XEIpIGHO TG HATPAS KAl TNV £YXUCT UYPWY A agpiwv Katd Tn dIGpkela
AATTOPOCKOTIIKWY ETTEUPRATEWY, oUpTIEPIAAUBAvOUEVNS TS OAIKAG AQTTOPOOKOTTIKAG UGTEPEKTOMNAG, TG AaTTapookoTTIkG utrofonBoUuevng
KOATTIKAG UOTEPEKTONRAG, TNG AATTOPOCKOTIIKAG aTTOQpagns caATriyywy kai g diayvwaoTikAg Aamapookdtnong. To Uterine ElevatOR

PRO with Long Handle™ &iatnpei 10 TiveupoTepITOVaIo Katd T dIAPKEIA AATTOPOTKOTTIKWY ETTEPRATEWY, OPPAYICOVTaG TOV KOATIO HOAIG
TTpaypaToTroinBei n KoAtroTopia.

To TpOidV KIvTOTIOIEN TN UATPA, EVIOKUOVTAG TV ATTEIKOVION TwV BACIKWY oUWV KAl Twv avATOUIKWY 0pocnuwy. ETimAéov, n duvarétnta
d1apBpwang Kal KIvnToTroinang TS MATPAS Kal Tou TpaxAAoU BIEUKOAUVEL TNV acQAAETTEPN Kal TTI0 BEATIOTN Xprion GAAWY XEIPOUPYIKWY
OUOKEUWV.

ANTENAEIZEIX

H ouokeun dev TTPETTEl VO XPNOIHOTTOIEITAI OF:

AobBeveic pe yvwaoTr A mBavoAoyoUpevn KUnan

AobBeveic pe yvwaoTr A mBavoloyoUpevn JOAUVON TNG UATPAS 1 TwV CAATTIYYWY

AobBeveic e alepyia o€ okiaypa@Ikd péoa

Kard mn didpkela g diadikaaiag e Texvohoyia utrofonBolpevng avamapaywynrs (ART) TTou oxeTideTal Pe TV EEwoWHATIKA yoviyoTroinan
AobBeveic We BaBog uATpag pikpoU peyéBoug (<4cm)

Aobeveic pe kakonBela Tou TpayxAou TG uATPAS apxikoU aTadiou TTou uTofAAoVTAI OE ATTAPOTKOTTIKY TTPOCTTEAAON

AutA n ouokeun dev TTpoopIZeTal yia Xpron we avaoToAéag AEICep.
ZHMEIA NPOXOXHZ

To Tpoidv poopileTal yia pia xpron povo. O oxediaouds authg NG GUCKEUNG EVOEXETAI VO Unv aTrodidel OTTwG TTPOBAETTETAI OTTO TOV
KOTOOKEUOOTH, O€ TIEQITITWAOT ETTavaypnaigotoinong. O KaTaoKeuaoTAG dev UTTopEi va eyyunBei Tnv ammddoar, TNV acQAAEIa Kal TV
agIoTIOTIO WIaG ETTAVETTECEPYAOBEIOAS CUOKEURG.

Oa mpémel va divetal Tpoaoxr o€ aabeveic ue TaboAoyia TpayfAou i HATPAG.

Mpiv atd TN XPAOT, EAEYETE TO EVOOURTPIO PTTAAGVI VIO TN OWOTA TTARPWGT Kal AEIToUpyia dIOYKWVOVTAS KOl aTTodIoYKWYOVTaAg T0
EVOOUATPIO UTTAAGVI [E aEPQL

Mnv eioayayete kai pnv agaipeite 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pe d1oykwpévo evOOURTPIO PTTAAGVI.

NITT@vete T0 EVOOPATPIO PHTTAAGVI TTPIV OTTO TNV EICAYWVYH.

EAEyére eqv pémel va dlaaTeilete Tov TpdixnAo Tpiv ammd v eioaywyry Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. To tpaynAiko
0TOpI0 Ba el va £xel didpeTpo TouhdyiaTov 5-8 mm (0,2-0,3 in) yia va dicukoAUveETal N aoQAArS E1TaYWYH Kal VA PEIWVETAI O KivOuvog
d1GTPNONG TNG UATPAG, TPAUKATIOHOU Tou TpaxAoU A/Kal TG PAENG TOu EVOOURTPIOU UTTaAOVIOU.

Kartd Tnv €yxuon oTroloudI|TToTe HETOU OKIAYPaPIKOU PEGOU, AKOAOUBACTE TTICTA TIC 0dNYIES TOU KATAOKEUAOTH YO XPAON TTOU GUVOdEUOUY
70 TTPOIGV.

H xprion Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ aTnv uaTepoaaAtiyyoypagia Kai otn dokiyagia Rubin 8a mpémel va
oAokAnpwveTal uTto avaiodnaia.

Mpémel va divetal Tpoooxr, OTav XPNCIKOTIOIOUVTAI CUOKEUEG TTOPOXNG EVEPYEIDG HE AUTH TN GUOKEUN|. Tuxdv TTapatetapévn dueon o)
evdéxeTal va Tpokaréael BAGRN OTIG TUOKEUEC.

MPOEIAOMOIHZEIZ: TENIKA
Ohol o1 xprioTeg TpETEl va dIABACOUV Kal Va eE0IKEIWBOUV e OAEC TIG 0BNYiES, TTPOEIBOTIOIRTEIS, AVTEVDEIEEIS KAl TIPOQUAALEIS TOU TTAPOVTOG
€vBeTOU oUOKEUaaiag TTPIV attd Tn XPAOTN TG CUCKEURG.

H guokeur| autr) Ba TpéTrel va XpNnoIUOTToIETal JOVO aTTO XEIPOUPYOUG TTOU £X0UV EKTTIDEUTE] OTIC KATAAANAEG TEXVIKES XEIPOUPYIKAG
EMEPPATNG UATPAG, AATTAPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG, DIOYVWOTIKWY ETEUBATEWY, YUVAIKOAOYIKAG avaTopiag TnG TTUEAOU Kail TOTTOBETNONG
epyaAeiwv evoourTpIag dIOOTOANG.

Omwg Kal pe OAeg TIG evOOUNTPIEG TUTKEUES, N ea@aiuévn xprion Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ptopei va 0dnyQoel

o€ d1aTpnaon TG UATPag kai erakdAoudn aigoppayia. O xelpoupyds Ba TTPETTEl va EAEYXEl TIPOTEKTIKA TNV aoBevn yia Tuxov evoeitelg
d1aTpnong TG UATPag kai emrakdAoudng aigoppayiag kai va ABel Ta katdAnAa kAvikd Bhuara.

MHN pnoidoTrolgite auTr| T CUOKEUR IO TOV XEIPIOUO atmodIOykwaong Tou evBoUATPIOU UTTaAoVIoU.

la v amo@uyr mBeavou TPAUPATIoHOU TOU TOIXWHATOG TG HATPAS 1 aKoUO1aG £EWBNONG TG GUOKEUNG atrd T UATPA KATA T DIGPKEID TNG
eméppaong, MHN utrodioykwvete 10 vOOUATPIO UTTAAGVI. Tl va avTIoTaBuIOTEl 0 agpag Tou €xel EYKAWPIOTEN pEGa 0TO PTTAAGVI-0dNYO Kal
oTov OWwANva ueuonang, ouviotaral TAfpwaon pe aépa 7-10 cc. MHN utrepBaivere Ta 10 cc aépa.

MHN xpno1doTToIEiTe Uypd yia va BIOYKWOETE TO EVOOURATPIO PTTAAGVI. H Xpriamn uypoU prropei evaexopévwg va TTpoKaAéael uTepPBoAIKN por)
Kal pAgn Tou ptraoviod.

MHN eyyéete XpwaoTIKEG ouaieg/ OKIaypaIka uypd aTo PTTaAGVI 0dnyd. O1 XpwaoTIKEG OUTies / oKIQYPaPIKA Uypd TTPETTEl va eyxéovTal udvo
HEOW TNG BUPAG TNG GUOKEUNS £yxuang aTo TTiow WéPog TG Aaprg. MHN TpooapTdte GANEG GUOKEUEG /) YPAUPEG OTO PTTAAGVI 08NYO.

MHN eyxéete XpwaTIKEG OUTieg/ OKIaypaIka uypd e Taxu puBud. Omwg kai Pe kGBe guakeur amd@pagng pe Pmrakdvi, 6tav
Xpnoliyotrolgital wg ouakeun €yxuong, 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ptropei va dnuioupynoel upnAég evoounTpIkéS TTIECEIS
01 0TT0ieg Ba Pmropouoav va TTPOKAAEGOUVY £6wBNON TNG CUOKEUAG OTTd TN HATPA, GTTAOUO Twv CAATTIVYWY 1 £ayyeiwan.

MHN trpocaptére GAeG OUOKEUES R YpappES ekTdG ammd aUplyya TUTTou Luer Lock yia Ty £yxuan XpwoTIKAS oudiag / akiaypa@ikou uypoU
0T B0pa TG GUOKEURG £YXUOTG.

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mrpémel va eigayBei katd urikog g KoINGTNTAG TNG UATPAG (TTPOCBIa G€ PATPA GUGIOAOYIKIG
kAiong, omabiwg ae aveaTpaupévn UATPA) yia va peiwdei n mBavétnta didtpnong e UATPag. Oa Tpémel va ekTeAeiTal eE€Taan TG TTUEAOU
yla Tov TTpoadIopIoUO TNG kaTeuBuvang NG UATPAS. EKTEAETTE UTIEPNXO KOIAOTNTAG TNG UATPAS WOTE VA EKTIUNBET TO BABOG TNS WNTPAG.
IB1aiTepn TPooOXT Ba TTPETTEN VA ETTIBEIKVUETAI OTNY TIEQITITWGT IAg TTOAU piKpAg uATpag. MHN xpnoipotoigite 1o Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™ av n pntpopAAn eicépyetal o€ Aiydtepo amd 4 cm (1,6in).

MHN ypnoiuotoieite 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ w¢ untpopriAn.

BeBaiwBeite 411 T emiAeypévo TpaxnAikd KutréAAIo dev ival pikpoTepo o€ WéyeBog. To eANITTEG PéyeBog Tou KuTTEAAiOU UTTOpET VO TTPOKAAEDE!
eo@alévn ToroBéTnan Tou TpaxnAIkou KutreAAiou yUpw atmoé To TpaxnAIkG aTouIo.

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ &ev guviaTaral yia xprion o€ patpa peyahou peyéBoug Petd Ty mepiodo Aoxeiag, didTi TuxOv
METOKIVNOTN TNG CUOKEURG EVOEXETAI VO TIPOKAAEGEI PriEN TOU TOIXWHATOG TNG MATPAG KAl ETTakOAOUBN aioppayia.

EAEyxeTe GUXVA TO PTTAAGVI-0BNYO YIa va BIACQANICETE TN BIGYKWAON Tou EVOOUNTPIOU UTTaAOVIOU. € TrEPITITWOT PrAENG TOU EVOOURATPIOU
ptraloviou, 1o uTaA6vi-0dnyog dev Ba éxel oTabepri aioBnon Katd Tn cupTicon. EQv 1o evdourTpio PTTaAGvI £xel UTTOOTET PAEN, dlakdwTe
apéowg kabe xelplopd. Apaipéate Kail avtikaraoTroTe To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ e pia véa povéda.

Kartd mn xpRon, n d1éraln ac@ahiong Tpémel va rapapével Tavia ac@aliopévn yia va dIaoaAioTel N ag@alig TotroBéTnon Tou
TpaxnAIkoU KutreAiou Kal Tou KOATTIKOU KuTreAMiou. EGv 10 guykpdtnua ac@dhiong avoitel i xahapwaoel Kard AdBog, ac@alioTe 10 apéowg
TIPIV OUVEXIOETE LE TOV XEIPIOWO TNG UATPAG.

Kartd 1 AarapookoTriki Yepiki uatepektopn, n emaer peract tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kai Twv epyaAgiwv
dlaywpICHOU TTIPETTEI VA ATTOPEUYETAI KATA Tr) DIAPKEI DIAXWPICHOU Kl EKTOUAG TG HATPAG, TTPOKEIPEVOU Va EIWBET 0 KivOuvog
TpAUPATIoPOU TNG aoBevoug. Mmopei emmiong va TpokAnBei BAAPN otn cuakeur f/kal prign Tou eveourTpIou PTTaAoVIOU.

H kduyn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Bewpeital amapaitnTn yia XprAon Je poptroTikG 6pyava, dAa 10 GUOTAUOTA TNG
OUOKEUNG TTPETTEN TTPWTA VA EAEyXOVTaI TTPIV aTTd TN XPAON yia va dIac@aAIaTED N AsiToupyIkOThTA.

Edv o xeipoupyog €xel xpnotuotoinoel 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kai n ufiTpa dev £xel agaipebei, o xeipoupyog Ba
TTPETTEI VOl ECETATEI TIPOOEKTIKA TV ATBEVN YIa TUXOV EVOEICEIC DIATPNONG TNG UATPAG Kal ETTaKGAoUBNG aioppayiag, kaBwg kar va Adpelr Ta
KatdMnAa kAIviké BAuara.

H guokeur £xel oxedlaaTei yia BpaxutrpdBeaun xpron aAAd Ox1 yia TTEPICTOTEPO aTIO 24 WPEG.

H guokeur gival amooTelpwpévn €AV N GUOKEUATIa €ival TeyVR, GQPayIoUEVN Kal eV £xel uTrooTel {nuid. MH xpnaoiyoTrolite €Gv n Brkn
€Xel UTTOOTEN CNWIA 1) TO CUOKEUOOPEVO TTAPEUBUCHA £XEI OTTAOEI.

MPOEIAOMOIHZEIZ: AGAIPEZH THZ LYZKEYHZ

Edv dev diaxwpioeTe 10 KOATTIKO KUTTEAAID aTd ToV 10TH, eVOEXETAI VO TTPOKANBEI atrokGAANGN Tou TpaxnAikoU KutreANiou A/kal
Tpaupatopds e acBevoug (Evotnta D, Brua 3).

Mpiv amd TNV agaipeon TN GUOKEURG, BeBaiwbeite 611 n diaragn aceahiong (4, Eikova 1) €xel EePidwbei uéow g Bidag-retalouda (5,
Eikéva 1) kar mepaoTe 10 dAKTUAG 0ag yUpw OTT6 T0 AKPO TOU KOATTIKOU KuTreAAioU, YIa va dIaXwpiaeTe Tov I0TO atrd TO KOATTIKG KUTTEAAIO,
WoTe va amoTpaTei Tuxov PAGRN aTov 10T0.

l'a v amo@uyr| TpaudaTIooU Tou KOATTIKOU KavaAioU A/kal T amdoTraong Tou eEapTriuaTog Kard tnv agaipeon tou Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ a6 v aoBevri, MHN aokeite utrepBoAikr) dUvaun Kard tnv agaipean TG GUOKEUNG.

H KoATTikr| ToTmo6¢Tnon o€ ufTpa peyaAou ueyéBoug pmopei va odnynaoel o€ Tpaupaniopd g acbevols. Oa mpémel va Aappavovtal uroyn
o1 péBodoI Peiwang Tou PeyEBoug TG HATPAG TIPIV OTTO TV aQaipean dIaPETOU TOU KOATTIKOU KavaAiou.

OAHFIEZ XPHZHZ
AlaBaoTe Kal e€oIKeIwBEITE e OAES TIC 0dNYiES Kall TIC TIPOQUAALEIC TIPIV XPNCIUOTIOIATETE T GUCKEU.
A) Emihoyn peyéBoug

1.
2.

3.

Y16 Gueon ameikdvion, GeTdaTe Tov TpAxNAo Tng acBevoug yia va TpoadiopiceTe T SIAUETPO Tou TpayriAou.

EmiAégre éva Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pe aryeviké kutréAAIO (2, EikGva 1) Trou Trpooeyyidel katd mpoaéyyian 1o péyebog
10U TpayxnAou (Eikdva 2).

BeBaiwBeite 611 T emiAeypévo péyeBog kutrEANioU €ival peyaAuTepo ammod Tov TpaxnAo. Me Tov 1pTT0 autd, o1 KoATTikoi B6Aol Tapapévouv
TEVIWWEVOL, ETTITPETTOVTAG OTOV TPAXNAO VO GUYKPATEITAI EVTOG TG ECWTEPIKAS DIAPETPOU TOU KUTTEANioU, ammoTpémovTag €101 T akouaia
EYKAEITT) DOPWY, OTTWG TWV oupnTAPWY, OTO ETTITIEDO TOU dlaXWwPITHOU KaTd T dIApKEIa TNG dIATOUNS /KAl TG KOATTOTOMIAG TNG UATPAG.

B) Eicaywyn oTnv KOIAOThTA TN UATPOG

1

2.

oo

. ApaipéoTe 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ am6 v amooTelpwiévn CUCKEUAaTia Tou Kal ETIBEWPROTE yia {nUIEG TTOU

o@eilovtal TNV aTOCTOAr|. ATTOppiYTE TO €AV TTAPATNPATETE OTTOIABITTOTE CNHICL.

Mpiv amd TV eloaywyn, EAEYETE TNV aKepaIOTNTA TOU EVOOURTPIOU PTTaAovIoU amoppo®wvTag 7-10 cc aépa Péoa ae WIa TUTTIKE oUPIyya Kal
elgayayeté tn otn ParBida mARpwang aTo dkpo Tou ptralovioU-o0dnyou (7, Eikéva 1). EyxuoTte aépa yia va eIBEBAIWOETE OTI TO UTTAAGVI
Trapapével dloykwuévo. MHN 1o XpnoiuoTroleite v 10 evOounTPIO UTTAAGVI Bev TTapauével BIoYKwUEVO. ATTOPPIWTE KAl XPNOIUOTIOINGTE [Idl
@M povdda Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Metd tnv emmituxf dokiuA Tou ptraAovioU, amodIoyKwoTe T TTAAGVI apaipwvTag
OAov Tov aépa Pe T aUpIyya Kal aQaipETe Tn aUpIyya.

. H aoBevig Ba mpémel va TomroBetnBei o Utrmia BEan AiBoTopiag.
. Mg Tov 1pdiynAo uTté dpeon aTelkGvIoN, 0 XEIpoupyog Ba mpéel va mdael To TpdaBio TpaxnAikd xeilog pe évav katdAnAo ogiykTipa i

TTOPOHOIO EPYAAEIO e ODOVTWOEIS.

. Edv givail amrapaitnto, ekteAéaTe uTrEPNXO PATPAG Yia va TTpoadiopiceTe Katd Tpoatyyian 1o BaBog. O1 diaabuicelg TapéxovTal wg 0dnyoeg

oUyKpIoNG He pia d1aBaBuiouévn unTpopnAn.

. AigupUvere Tov TpaxnAo yia va xwpéael 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Mporteivetal eAdyiotn diaaToAr 5-8 mm (0,2-0,3 in).
. Edv emBupeite Tn cuppagn Tou TpaxnAikou KutreAAiou, Ta XelpoupyIKa viuaTa Ba TTRETTEN va TOTTOBETNBOUV TTpIV aTTd TV EI0ayWYN TOU

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

. NITTQVETE TO AKPO Kl TO EVOOATPIO PTTAAGVI (1, ZxAUA 1) e Eva aTTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG AITTAVTIKO.
. Eioayayete pooekTika 10 £yyUg akpo TouUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ diapéaou tou TpaxnAikoU aTopiou, PEXP! TO HTTAAGVI

va Bpebei otnv emBuunT Béan péoa otnv KoIAGTNTa TG PATPAG.EdQV n urTpa ivar aveatpappévn, mepiotpéyte 1o Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle with Long Handle™ 180° mrpiv amd thv eioaywyn Tou evdopATpiou ptraloviol. MOAIG eicayBei kal pouokwael 1o PTraAdvi,
meploTpéWTe Tov Uterine ElevatOR PRO™ 180° yia va avaoTpéWeTe T ATPa.

10. ApaipéaTe 10 GQIYKTAPA OTTd TOV TPAXNAO.
11. Xpnoigotroiwvrtag 1 Aaph (6, Eikéva 1), atabepotoinoTe 1o e§wtepiké dkpo Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yia va

QTTOTPEWETE TNV AKOUTIA PETATOTTION A TNV TTPOG Ta €UTTPAGS Kivnan Tou epyaleiou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ péxpi va
ToT0BeTNOET GTN BT TOU.

12.MNpooapmoTe ¢avd  cUplyya aTo ummaAdévi 0dnyd (7, Eikdva 1) kai d1oykwaTe 10 eVOOUNTPIO PTTaAGVI e agpa péxpl va aloBaveeite

avtiotaon 1 10 cc aépa, étroio ouuPei Tpwro. MHN uttepBaivete Ta 10 cc aépa. AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TN GUPIYYA YIO VO KAEIOETE TN
BaABida kar va amotpéyete TV akoUo1a atrodIoyKwaon Tou uTrahoviol Adyw avtiaTpoeng Trieang (Eikova 4).

') ToroBétnon Tou TpaxnAikoU/koATiKoU KutreAAiou

1.

MeTakIVAOTE TO TPaXNAIKG KUTTEAAIO (2, ZxAUa 1) katd prkog Tou GEova tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ péxpi 10 £¢wTepikd

aKkpo va epIBAMel Tov KOATTIKG BAA0. BePaiwbeite yia m owaoTr TomoBETon Tou TpayxnAikou KutreANiou TTpIv ouveyioete.Katd
ouppagr Tou TpayxnAikou kutreAAiou oTn Béon Tou, TTEPAOTE TO PAUKA €T aTTd TIG OTTEC CUPPAPRS OTO TPAXNAIKS KUTTEAAIO TTpIV OTTd TV
To1r00¢TN0™N. AQOU TOTT0BETNBET KATAAANAQ TO TPaXNAIKS KUTTEAAIO, UTTOPEITE Va BETETE TO XEIPOUPYIKO VAA.

2. LUpeTe T0 KOATTIKO KUTTEANIO (3, Zxrjua 1) Katd urikog Tou a¢ova Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ péxp1 va ouvavtioel Tnv

iow TAEUpd Tou TpaxnAIkoU KutteANiou Kal va epapudoel TAPWG OTA KOATTIKG TOIXWHATA, TIPOKEINEVOU va dIac@aAIaTei n diathpnaon Tou
TIVEUUOTTEPITOVAIOU, OTTWG OTTQITEITA.

3. MetakivioTe T didragn ao@dahiong (4, Eikdva 1) Tpog T KATw 070 KOATTIKG KUTTEAAIO (3, EikOva 1) kal OTepewaTe T0 0TN BEON TOU

oTpépovtag T Bida-meTaholda (5, Eikdva 1) degioaTpoga péxpl va o@itel. MHN ooiyyete utrepBoAika T Bida.

4. Ta va BePaiwBeite 611 TO evOOPATPIO UTTANGVI BEV £XEI UTTOOTE PACN KATA TNV El0AYWYR, EAEYETE TV TAvuaT Tou UTtahoviou odnyou.
5. EpapudoTe Ammia €AEn atov dEova tou guoThuatog Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yia va BefaiwBeite 611 n ouokeun gival

ao@aNIgUévn Kal TTPOTAPTNEVN GTN PATPO.

A) Agaipeon kai amoppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1.

N

EmavampooaptioTe pia kev auplyya otn BaABida TARpwang ato akpo Tou Prrahoviot odnyou (7, Eikdva 1).AogUpeTe TTARPWG Tov aépa

a176 70 EVOOUATPIO UTTAAGVI Yia val OTTOdI0YKWOE.

. Amac@adioTe T didragn aceahiong (4, Eikéva 1) mepiotpépovrag T Bida-eTaholda (5, Eikéva 1) apioTepdaTpo®a Kal GUPETE TV TTPOG
10 Miow TpOg TN Aap (6, Eikéva 1).

. AloywpioTe Tov 1016 a6 TO KOATTIKO KUTIEANIO XPNOIUOTIOIVTAG TO BAXTUAG OaG.

. EdQv n TpaxnAikr kaAUTITRA £XEI GUPPAQTE, AQAIPEDTE T PAPMATAL

3
4. AtrooUpete TARPWG 10 KOATTIKG KUTTEAAIO (3, Elk6va 1) Trpog T AaBr (6, Eikéva 1).
5
6

. ApaipéoTe TTpoaekTIKG TN guokeur| ammd Tov kOATTo. MHN aokeite utrepBoAikr) dUvapn yia va amo@euxBei 0 TPAUPATIOUOE TOU KOATTIKOU
KavaAiou.

7. Npiv amd v améppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, emBewprioTe oTTIKA TN GUOKEUR YIa va BeBaiwBeite 6TI gival

G01kTn Kol 6Aa Ta eCaptApara Exouv avaktnBei (Eikéva 1: 1. EvdounTpio pmraAdvi, 2. TpaxnAiko kutéANio, 3. KoAtikd KutréAAio, 4.
ZQIYKTAPAG aoPaAIong Kal 5. Bida).

8. Metd v ohokMjpwan g diadikaaiag, To UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ba mrpétrel va amoppitreral o€ BloAoyika

ETIKivouva amopAnTa cUMQwva We TV TUTTIK diadikaaia.

EvdopnTpieg eyxuoeig

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ d1aB€tel va kavahl yia Tnv £yxuarn KAaTGANAWY XpwaTIKWY 0UCIWY i GKIQYPAQIKWY
UAIKwv. AQaipéaTe TO TTWHA Kal elgaydyeTe ia aUplyya TUTrou luer lock aTn BUpa £yxuang XpwaoTIKWY OUCIWVY OTO oW PEPOG TNG AABAG.
XpnOIUOTIOIRCTE apyR Kal aTABEP! TTiEan yia TV EyXUCT CUVTAYOYPAPOUMEVWY Uypwv. OTrol0dATIoTE OBaP6 TTEPIOTATIKG £XEI TIPOKUWYEI
0¢ OXEQN YE QUTA T CUOKEUR Ba TTIPETTEN VA AVAQEPETAI OTOV KATAGKEUAOTH Kal 0TV appodia apxr Tou kpdroug UEAOUG aTo 0TToio gival
EYKATETTNUEVOG 0 XPNoTNG f/Kal N aoBevAG.

Eikéva 1
1. EvooprTpIo PTTaAdvI 5. Bida
2. TpaxnAik6 kutréAAIO 6. AaBn

3. KoATrikd KutréAAIO UTTaAGVI

7. BaABida mAfpwong pe

4. Aidragn aopaAiong

Eikéva 2
BiBAIoypagikéG ava@opég TTpoievTog Oykog TpayxnAikou kutreAAiou Aidperpog TpaynAikoU KutreANiou
UE-LHPRO-32 (Mikpo) 9,4cm® (0,57ind) 32mm (1,26in)
UE-LHPRO-35 (Mecaio) 14,5¢m? (0,88in%) 35mm (1,38in)
UE-LHPRO-37 (Meyaho) 19,1cm? (1,16in%) 37mm (1,46in)
UE-LHPRO-40 (MoAu Meyaho) 22,4cm? (1,36in°) 40mm (1,57in)

Eikova 3 + Eikova 4

INSTRUCCIONES DE USO: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Manipulador uterino e inyector

INDICACIONES DE USO/ BENEFICIOS CLINICOS

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ est& indicado para la manipulacion del Utero y la inyeccidn de fluidos o gases durante los
procedimientos laparoscépicos, incluyendo la histerectomia laparoscopica, la histerectomia vaginal laparoscépica asistida, la oclusién
tubarica laparoscépica y la laparoscopia diagnéstica. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mantiene el neumoperitoneo durante los
procedimientos laparoscépicos sellando la vagina una vez se lleva a cabo la colpotomia.

El dispositivo moviliza el Utero, mejorando la visualizacion de las estructuras clave y los puntos de referencia anatémicos. Ademas, su
capacidad para articular y movilizar el Utero y el cuello uterino facilita un uso mas seguro y 6ptimo de otros dispositivos quirdrgicos.
CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

Pacientes con embarazo conocido o probable.

Pacientes con infeccién uterina o de las trompas conocida o probable

Pacientes con alergia a los medios de contraste

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

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

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

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

No inserte ni extraiga Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ con el globo intrauterino hinchado.

Lubrique el globo intrauterino antes de insertarlo.

Compruebe si es necesario dilatar el cuello del Utero antes de insertar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Los orificios cervicales
deben tener por lo menos 5-8 mm (0,2-0,3 pulgadas) de didmetro para facilitar la introduccién segura y reducir el riesgo de perforacién
uterina, lesiones en el cuello del Utero y/o ruptura del globo intrauterino.

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

El uso de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ en la histerosalpingografia y en el test de Rubin debe realizarse bajo anestesia.
Debe tener cuidado al usar aparatos eléctricos con este dispositivo. El contacto directo prolongado puede dafiar los dispositivos.

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

Este dispositivo debe ser utilizado sélo por cirujanos con experiencia en técnicas apropiadas de cirugia intrauterina, cirugia laparoscépica,
procedimientos diagndsticos, anatomia pélvica ginecoldgica y colocacion de instrumentos de retraccion intrauterinos.

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

NO utilice este dispositivo cuando el globo intrauterino esté deshinchado.

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

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

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

NO inyecte rapidamente los colorantes 0 marcadores liquidos. Como con cualquier dispositivo de globo oclusivo, cuando se utiliza como
inyector, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ puede crear altas presiones intrauterinas que podrian resultar en la expulsion del
dispositivo desde el utero, espasmos de las trompas de Falopio o extravasacién vascular.

NO conecte otros dispositivos o lineas que no sean la jeringuilla luer-lock para inyectar contrastes/fluidos de marcado al puerto del inyector.
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 direccién del Utero. Sondee la
cavidad uterina para medir la

Profundidad uterina. Extreme el cuidado si el Utero es muy pequefio. NO utilice Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ si el Utero tiene
menos de 4 cm (1,16 pulgadas).

NO utilice Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ como sonda uterina.

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

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

Compruebe el globo piloto frecuentemente para asegurarse del inflado del globo intrauterino. Si el globo intrauterino se rompe, el globo
piloto no se sentira firme al comprimirlo. Si el globo intrauterino se rompe, detenga toda manipulacion de inmediato. Retire y sustituya
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ por una unidad nueva.

Cuando se usa, la estructura de bloqueo debera permanecer cerrada en todo momento para asegurar la colocacién de la copa cervical

y la copa vaginal. Si la estructura de bloqueo se abre 0 afloja accidentalmente, asegurela inmediatamente antes de proceder con la
manipulacién uterina.

En la histerectomia supracervical laparoscdpica, debe evitarse el contacto entre Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ y los
instrumentos de diseccion durante la diseccion uterina y la escisién para reducir el riesgo de lesionar al paciente. También se puede dafar
el dispositivo y/o romper el globo intrauterino.

Si es necesario doblar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ para su uso con instrumentos robéticos, todos los sistemas del
dispositivo deben probarse antes del uso.




Si el cirujano ha utilizado Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ y el Utero no se ha retirado, el cirujano debe examinar al paciente con
cuidado para comprobar que no hay indicios de perforacion uterina y el sangrado subsiguiente, y realizar los pasos clinicos adecuados

El dispositivo esta disefiado para un uso breve, no superior a 24 horas.

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

ADVERTENCIAS: EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

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

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

Para no provocar traumas en el canal vaginal y/o la pérdida de algun componente al extraer Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ del
paciente, NO ejerza una fuerza excesiva durante la extraccion del dispositivo.

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

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

1.
2.

3.
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Bajo visualizacion directa, examine el cuello uterino del paciente para determinar su diametro.

Elija un Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ con la copa de cuello uterino (2, figura 1) que méas se aproxime al tamafio del cuello
uterino (Figura 2).

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

. Introduccion en la cavidad uterina
. Extraiga Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ de su envase estéril y examinelos para ver si han sufrido dafios durante el envio.

Deséchelo si detecta cualquier dafio.

. Antes de la introduccion, compruebe la integridad del globo intrauterino aspirando 7-10 cc de aire con la jeringa estandar e insertando la

conexion Valvula de inflado del globo piloto (7,Figura 1). Inyecte el aire para confirmar que el globo permanece hinchado. NO UTILICE
el globo intrauterino si no permanece hinchado. Deseche la unidad y utilice otra unidad de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.
Después de probar con éxito el globo, deshinchelo extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacion, retire la jeringa.

. El paciente debe colocarse en posicion de litotomia dorsal.
. Con el cuello del utero bajo visualizacién directa, el cirujano debe aplicar una técnica quirirgica estandar para sujetar el labio cervical

anterior con una abrazadera adecuada o un instrumento dentado similar.

. Si necesario, sondee el Utero para determinar la profundidad aproximada. Las graduaciones se proporcionan como guia para la

comparacién con un sonido uterino graduado.

. Dilate el cuello uterino para acomodar el Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Se sugiere una dilatacién minima de 5a8 mm (0,2 a

0,3 pulgadas).

. Si desea suturar la copa cervical, las suturas se realizaran antes de insertar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.
. Lubrique la punta y el globo intrauterino (1, Figura 1) con un lubricante quirdrgico estéril.
. Inserte con cuidado la punta proximal de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ a través del orificio cervical hasta que el globo esté

en la posicion deseada dentro de la cavidad uterina. Si el Utero esta en retroversion, gire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180°
antes de insertar el globo intrauterino. Después de introducir e insuflar el balén, girar 180° el manipulador Uterine ElevatOR PRO™ de
manera que el Utero quede en anteroversion.

10. Retire la abrazadera del cuello del utero.
11. Utilizando el asa (6, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ para evitar un desplazamiento

inadvertido o un movimiento hacia delante de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ hasta que esté colocado.

12. 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

C.
1.
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que ocurra primero. NO exceda los 10 cc de aire. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar la deflacidn del globo debido a
la presion de retroceso (Figura 4).

Colocacion de la copa cervical / vaginal

Mueva la copa cervical (2, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ hasta el borde exterior que rodea el
saco vaginal. Asegurese de la colocacion correcta de la copa cervical antes de proceder. Si sutura con la copa cervical colocada, pase

el hilo de sutura a través de los orificios de la copa cervical antes de colocar la copa. Una vez colocada correctamente, puede anudar la
sutura.

. Deslice la copa vaginal (3, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ hasta la parte trasera de la copa

cervical y apdyelo completamente en las paredes vaginales para garantizar que se mantiene el neumoperitoneo necesario.

. Mueva la estructura de bloqueo (4, Figura 1) hasta la copa vaginal (3, Figura 1) y fijela en su posicién girando el tornillo (5, Figura 1) en

sentido horario hasta que quede apretado.

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

. Tire suavemente del eje de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ para comprobar que esté colocado de forma segura en el utero.
. Extraer y desechar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

deshincharlo.

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

. Separe el tejido de la copa vaginal usando el dedo.

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

. Si se suturo la taza cervical, quitar las suturas.

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

. Antes de desechar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que esta intacto y

que todos los componentes se han recuperado. (Figura 1: 1. Globo intrauterino, 2. Copa cervical, 3. Copa vaginal, 4. Abrazadera, 5. Tornillo,
6. Asa, 7. Valvula de inflado y globo piloto).

. Al finalizar el procedimiento, se debe desechar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ como residuo biopeligroso segun el

procedimiento estandar.

Inyecciones Intrauterinas

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

Figura 1
1. Globa intrauterino 5. Tornillo
2. Copa cervical 6. Asa

3. Copa vaginal

7. Vélvula de inflado y globo piloto

4. Abrazadera

Figura 2
Referencia del producto Volumen de la copa cervical Diametro de la copa cervical
UE-LHPRO-32 (Pequefio) 9.4cm? 32mm
UE-LHPRO-35 (Mediano) 14.5¢m? 35mm
UE-LHPRO-37 (Grande) 19.1cm? 37mm
UE-LHPRO-40 (Extra Grande) 22.4cm? 40mm

Figura 3 + Figura 4

MODE D’EMPLOI: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Manipulateur utérin et injecteur

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

L'Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ est indiqué pour la manipulation de I'utérus et I'injection de liquides ou de gaz au cours de
procédures laparoscopiques, notamment lors des hystérectomies totals par laparoscopie, des hystérectomies vaginales assistées par
laparoscopie, des occlusions tubaires par laparoscopie et des laparoscopies de diagnostic. L'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™
maintient le pneumopéritoine pendant les procédures laparoscopiques en fermant le vagin une fois la colpotomie effectuée.

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

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez:

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

Des patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes

Des patientes souffrant d’allergies

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

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

Ce dispositif n’a pas été congu pour servir d’écran laser.
MISES EN GARDE

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

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

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

N’insérez pas ou ne retirez pas I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

Lubrifiez le ballonnet intra-utérin avant 'insertion.

Vérifiez s'il est nécessaire de dilater le col utérin avant d'insérer 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Le col de l'utérus doit

présenter un diamétre de 5-8 mm (0,2-0,3 pouce) au moins pour faciliter l'insertion en toute sécurité et pour réduire le risque de perforation
utérine, de Iésion du col utérin et/ou de rupture du ballonnet intra-utérin.

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

L'utilisation de 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dans I'hystérosalpingographie et le test de Rubin s'effectue sous anesthésie.
Une grande prudence est requise lors de I'utilisation de dispositifs électriques avec ce dispositif. Tout contact direct prolongé risque
d’endommager les dispositifs.

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

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

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

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

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

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

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

NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement. Comme tout dispositif & ballonnet occlusif, quand il est utilisé en tant
qu'injecteur, 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ peut créer de hautes pressions intra-utérines pouvant entrainer une expulsion du
dispositif de I'utérus, un spasme des trompes de Fallope ou une extravasation vasculaire.

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

L'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ doit étre inséré dans le sens de la cavité utérine (approche antérieure en présence d'un
utérus antéversé ; approche postérieure en présence d’'un uterus rétroversé) pour réduire le risque de perforation. Un examen pelvien devra
étre réalisé pour déterminer le sens de I'utérus. Sondez la cavité utérine pour évaluer sa profondeur. Une extreme prudence sera requise Si
lutérus est tres petit. N'UTILISEZ PAS I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ si 'utérus est visiblement inférieur & 4 cm (1,6 pouce).
N'UTILISEZ pas I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ & titre de sonde utérine.

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

II' est déconseillé d'utiliser 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dans un large utérus suite & un accouchement car le mouvement
du dispositif pourrait entrainer des lacérations de la paroi utérine et, par conséquent, un saignement.

Vérifiez frequemment le ballon pilote pour contrdler que le ballon intra-utérin est correctement gonflé. En cas de rupture du ballonnet
intra-utérin, le ballonnet pilote paraitra mou sous la pression. En cas de rupture du ballonnet intra-utérin, arrétez immédiatement toute
manipulation. Retirez et remplacez I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ par un dispositif neuf.

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

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

Si 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ doit étre courbé pour étre utilisé avec des instruments robotisés, tous les systémes du
dispositif doivent étre contrdlés avant utilisation afin de garantir leur bon fonctionnement.

Si le chirurgien a utilisé I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ et si I'utérus n’a pas été retiré, le chirurgien doit examiner la patiente
avec attention pour écarter tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.
Dispositif destiné a un usage a court terme ; ne doit pas étre utilisé au-dela de 24 heures.

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

AVERTISSEMENTS: RETRAIT DU DISPOSITIF

Si la coupe vaginale n’est pas séparée des tissus, cela peut entrainer le détachement de la coupe cervicale et/ou blesser la patiente (section
D, étape 3).

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

Pour éviter de traumatiser le canal vaginal et/ou de perdre des composants au moment de retirer 'UUterine ElevatOR PRO with Long
Handle™ de la patiente, NEXERCEZ PAS de force excessive pour retirer le dispositif.

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

MODE D’EMPLOI
Veuillez lire attentivement 'ensemble des instructions et mises en garde avant d'utiliser le dispositif.
A. Sélection de la taille

1.
2.

3.
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Sous visualisation directe, examinez le col utérin de la patiente pour en déterminer le diamétre.

Choisissez un UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ avec une coupe cervicale (n°2 sur la figure 1) qui est la plus proche de la taille
du col (Figure 2).

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

. Insertion dans la cavité utérine
. Sortez 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ de son emballage stérile et vérifiez qu'il n’a pas été endommagé lors de I'expédition.

Le cas échéant, jetez-le.

. Avant toute insertion, contrélez I'intégrité du ballonnet intra-utérin en aspirant 7 & 10 cc d’air dans une seringue standard et insérez dans le

raccord & Valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure n°1). Injectez I'air pour confirmer que le ballonnet reste bien
gonflé. N'UTILISEZ PAS le dispositif si le ballonnet intra-utérin se dégonfle.Jetez-le et utilisez un autre UUterine ElevatOR PRO with Long
Handle™. Si le test est satisfaisant, dégonflez le ballonnet en éliminant tout I'air & I'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

. La patiente doit étre allongée sur le dos, en position gynécologique.
. Avec le col utérin sous visualisation directe, le chirurgien doit saisir la lévre antérieure du col utérin avec une pince adéquate ou un

instrument denté similaire.

. Si nécessaire, sondez I'utérus pour déterminer la profondeur approximative de la cavité utérine. Les graduations sont fournies a titre de

guide pour comparaison avec une sonde utérine graduée.

. Dilatez le col de I'utérus pour accueillir 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Une dilatation minimale de 5 @ 8 mm (0,2 a4 0,3 po) est

suggérée.

. Si une suture de la coupe cervicale est souhaitable, les sutures doivent étre faites avant 'insertion del’'UUterine ElevatOR PRO with Long

Handle™.

. Lubrifiez 'extrémité et le ballonnet intra-utérin (n° 1 sur la figure 1) & I'aide d'un lubrifiant chirurgical stérile.
. Insérez délicatement 'extrémité proximale de 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dans l'orifice cervical jusqu’a ce que le

ballonnet se trouve dans la position souhaitée a I'intérieur de la cavité utérine. Si l'utérus est rétroversé, faites pivoter 'UUterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une fois le dispositif inséré et le ballonnet gonflé, faire tourner le
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ de 180° pour antéverser I'utérus.

10. Retirez la pince utilisée pour le col utérin.
11. AT'aide de la poignée (n° 6 sur la figure 1), stabilisez I'extrémité externe de I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pour empécher

tout déplacement inopiné ou mouvement vers 'avant de 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jusqu’a ce qu'il soit en position.

12. Fixez & nouveau la seringue au ballonnet pilote (n°® 7 sur la figure 1) et gonflez le ballonnet intra-utérin & I'air jusqu’a ressentir une

résistance ou jusqu’a avoir injecté 10 cc d’air, selon la premiére situation qui se présente. NINJECTEZ PAS plus de 10 cc dair. Retirez
délicatement la seringue pour refermer la valve et empécher que le ballonnet ne se dégonfle suite & un retour de pression (Figure 4).

C. Positionnement de la coupe cervicale / vaginale

1.

3.

4.
5,

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

. Faites coulisser la coupe vaginale (n° 3 sur figure 1) le long de la tige de I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jusqu’a ce

qu’elle touche I'arriére de la coupe cervicale et qu’elle soit complétement appuyée sur les parois vaginales afin de garantir le maintien du
pneumopéritoine conformément a ce qui est requis.

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

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

Tirez délicatement sur la tige de I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pour vous assurer que le dispositif est bien fixé et couplé a
lutérus.

D) Retrait et élimination de I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1.

2.
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Fixez a nouveau la seringue vide au Valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) ; expulsez totalement I'air
contenu dans le ballonnet intra-utérin & dégonfler.

Déverrouillez 'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) en tournant la vis papillon (n°5 sur la figure 1) dans le sens antihoraire et
ramenez-le vers la poignée (n°6 sur la figure 1).

. Séparez les tissus de la coupe vaginale en vous servant d’un doigt.

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

. Si'la cape cervicale a été suturée, retirer les sutures.

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

d’éliminer 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™, inspectez visuellement le dispositif afin de confirmer qu'il est intact et que tous
ses composants ont bien été retirés. (Figure 1 : 1. Ballonnet intra-utérin, 2. Coupe cervicale, 3. Coupe vaginale, 4. Bride de blocage, 5. Vis

papillon et 6.Poignée, 7. Valve de gonflage et ballonnet pilote).
7. Au terme de la procédure, il convient de jeter 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ parmi les déchets biologiques, conformément a
la procédure standard.

Injections intra-utérines

L'Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 & I'arriére de la poignée. Appliquez une pression lente et réguliére

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

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

3. Coupe vaginale
4. Bride de blocage

7. Valve de gonflage eet ballonnet pilote

Figure 2
Référence produit Volume de la coupe Diamétre de la coupe cervicale
UE-LHPRO-32 (Petit) 9.4cm? (0,57p0®) 32mm (1,26po)
UE-LHPRO-35 (Moyen) 14.5¢cm? (0.88p0?) 35mm (1,38po)
UE-LHPRO-37 (Grand) 19.1cm? (1,16p0?) 37mm (1,46po)
UE-LHPRO-40 (X Grand) 22.4cm® (1,36p0?) 40mm (1,57po)

Figure 3 +4

ISTRUZIONI PER L'USO: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Manipolatore uterino e iniettore

INDICAZIONI D’USO / BENEFICI CLINICI

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ & indicato per la manipolazione dell'utero e l'iniezione di fluidi o gas durante gli interventi in

laparoscopia, tra cui l'isterectomia totale in laparoscopia, 'isterectomia vaginale assistita laparoscopicamente (LAVH), la legatura delle tube per

via laparoscopica e la laparoscopia diagnostica. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mantiene il pneumoperitoneo durante le procedure
in laparoscopia sigillando la vagina una volta effettuata la colpotomia.

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

esporre e mobilizzare I'utero e la cervice facilita 'uso piu sicuro e ottimale degli altri dispositivi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

+ Pazienti in gravidanza sospetta o confermata.

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

* Pazienti con allergia ai mezzi di contrasto

* Durante la procedura di riproduzione assistita (PRA) relativa alla fecondazione in vitro

+ Pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm

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

Questo dispositivo non & progettato per essere usato come backstop laser.

PRECAUZIONI D’'USO

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

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

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

* Non inserire o rimuovere Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ con il palloncino intrauterino gonfio.

+ Prima dell'inserimento lubrificare il palloncino intrauterino.

* Prima di inserire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, verificare se sia necessario dilatare la cervice. L'orifizio uterino deve avere un
diametro minimo di 5-8 mm (0.2-0.3 in) per facilitare I'inserimento e ridurre il rischio di perforazione uterina, lesioni della cervice e/o rottura
del palloncino intrauterino.

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

+ L'uso di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ durante isterosalpingografia e test di Rubin richiede anestesia.

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

AVVERTENZE: GENERALI

Prima di utilizzare questo dispositivo, tutti gli utenti devono leggere attentamente tutte le istruzioni, le avvertenze, le controindicazioni e le

precauzioni d’uso contenute nel foglietto illustrativo.

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

+ Come per tutti i dispositivi intrauterini, 'uso improprio di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 pit appropriato.

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

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

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

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

+ NON collegare altri dispositivi o linee al palloncino pilota.

+ NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura rapidamente. Come qualsiasi dispositivo con palloncino occlusivo utilizzato come iniettore,
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pud causare forti pressioni intrauterine che potrebbero causare I'espulsione del dispositivo
dall'utero, spasmi delle tube di Fallopio o extravasazione vascolare.

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

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ deve essere inserito seguendo la direzione della cavita uterina (anteriormente in caso di utero
antiverso, posteriormente in caso di utero retroverso). Per determinare la direzione dell’utero, effettuare un esame ginecologico. Sondare
la cavita uterina per valutare la profondita dell'utero. In caso di utero molto piccolo, prestare particolare attenzione. NON usare Uterine
ElevatOR PRO with Long Handle™ se la misura dell'utero & inferiore ai 4 cm (1.6 in).

* NON usare Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ come sonda uterina.

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

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

+ Controllare frequentemente il palloncino pilota per verificare il gonfiaggio del palloncino intrauterino. Se il palloncino intrauterino si rompe,

il palloncino pilota non risultera sodo quando viene strizzato. Se il palloncino intrauterino si & rotto, interrompere immediatamente la
manipolazione. Rimuovere e sostituire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ con una nuova unita.

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

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

*+ Se & necessario piegare Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ per utilizzarlo unitamente a strumenti robotici, occorre testare tutti i
sistemi del dispositivo prima dell'uso per accertarne la funzionalita.

+ Se il chirurgo ha usato Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ e I'utero non & stato rimosso, il chirurgo deve esaminare attentamente
la paziente per verificare la presenza di indicatori di perforazione dell’'utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo pit
appropriato.

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

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

AVVERTENZE: RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

+ Per evitare traumi al canale vaginale e/o che alcune parti del dispositivo si stacchino durante la rimozione di Uterine ElevatOR PRO with
Long Handle™ dalla paziente, NON esercitare troppa forza durante la rimozione del dispositivo.

+ L'espulsione di un utero di grandi dimensioni tramite la vagina pu6 provocare lesioni alla paziente. In questi casi, & opportuno considerare
l'utilizzo di metodi per ridurre la dimensione dell’'utero prima di procedere alla rimozione tramite il canale vaginale.

ISTRUZIONI PER L’'USO

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

A. Selezione misura

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

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

3. Assicurarsi che la misura di coppa selezionata sia piu larga rispetto alla cervice su cui operare. Questo distende la fornice vaginale
permettendo alla cervice di essere contenuta nel diametro interno della coppa, evitando cosi l'inclusione accidentale di strutture quali gli

ureteri nel piano di dissezione durante la divisione dell’'utero e/o la colpotomia.

B. Inserimento nella cavita uterina

. Estrarre Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 dell'inserimento, verificare I'integrita del palloncino intrauterino riempiendo una siringa standard con 7-10 cc di aria e inserendo la

siringa nel Valvola di gonfiaggio all'estremita del palloncino pilota (7, Figura 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 ElevatOR PRO with
Long Handle™. 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.

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

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. Dilatare la cervice per accogliere I'asta Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Si suggerisce una dilatazione minima di 5-8 mm (0,2-0,3

pollici).

7. Se si desidera suturare la coppa cervicale, le suture devono essere effettuate prima di inserire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

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

9. Inserire con cautela la punta prossimale di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ attraverso ['orifizio uterino, finché il palloncino non si

trova nella posizione desiderata all'interno della cavita uterina. Se I'utero é retroverso, ruotare Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta inserito e gonfiato il palloncino, ruotare I'Se necessario, dilatare il collo dell'utero
per accogliere I'Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ di 180° per anteporre I'utero.
10. Rimuovere la pinza utilizzata dalla cervice.
11. Utilizzando I'impugnatura (6, Figura 1) stabilizzare I'estremita esterna di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ per evitare spostamenti
o dislocazioni accidentali di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ finché il dispositivo non & posizionato.

12.Ricollegare la siringa al palloncino pilota (7, Figura 1) e gonfiare il palloncino con aria finché non si sente resistenza oppure finché non si
sono immessi 10 cc di aria (la prima delle due evenienze). NON superare i 10 cc di aria immessa. Rimuovere la siringa con cautela per
chiudere la valvola ed evitare uno sgonfiamento accidentale del palloncino dovuto al deflusso dell'aria (Figura 4).

C. Posizionamento della coppa cervicale/vaginale

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

2. Spostare la coppa vaginale (3, Figura 1) lungo I'asta di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fino a che la coppa non incontri la parte

posteriore della coppa cervicale e sia completamente adesa alle pareti vaginali per assicurareil mantenimento dello pneumoperitoneo.

3. Spostare il sistema di blocco (4, Figura 1) verso la coppa vaginale (3, Figura 1) e fissare in posizione girando la vite a galletto (5, Figura 1) in

senso orario fino a che non sia ben stretta.

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

5. Esercitare una lieve trazione sull’asta di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ per assicurarsi che il dispositivo sia fermo e innestato

nell’utero.

D. Rimozione e smaltimento di Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

. 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 (4, Figura 1) girando la vite a galletto (5, Figura 1) in senso antiorario e far scivolare all'indietro verso
limpugnatura (6, Figura 1).

. Con un dito, separare la coppa vaginale dal tessuto.

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

. Se il cappuccio cervicale é stato suturato, rimuovere le suture.

. Rimuovere con cautela il dispositivo dalla vagina. NON esercitare troppa forza, onde evitare di causare traumi al canale vaginale.Prima di
smaltire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, guardare attentamente il dispositivo per verificare che sia intatto e che tutte le sue parti
siano state recuperate (Figura 1: 1. Palloncino intrauterino 2. Coppa cervicale, 3. Coppa vaginale, 4. Pinza di blocco, 5. vite a galletto 6.
Impugnatura e 7. valvova di gonfiaggio e palloncino pilota).

7. Dopo aver completato la procedura, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ deve essere smaltito seguendo le procedure standard di

smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.
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Iniezioni intrauterine

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 dell'impugnatura. Per iniettare i fluidi prescritti, applicare
una pressione lenta e costante. Segnalare al produttore e allautorita 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. Vite a galletto

2. Coppa cervicale 6. Impugnatura

3. Coppa vaginale 7. Valvova di gonfiaggio e palloncino pilota
4. Pinza di blocco

Figura 2
Codice Prodotto Volume de la coupe Diamétre de la coupe cervicale
UE-LHPRO-32 (Piccolo) 9.4cm? 32mm
UE-LHPRO-35 (Medio) 14.5¢m? 35mm
UE-LHPRO-37 (Grande) 19.1cm? 37mm
UE-LHPRO-40 (X Grande) 22.4cm? 40mm

Figura 3 + Figura 4
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GEBRUIKSAANWIJZING: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Uteriene manipulator en injector

GEBRUIKSINDICATIES/ KLINISCHE VOORDELEN

De Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ wordt geindiceerd voor de manipulatie van de uterus, en het inspuiten van vloeistoffen

of gassen tijdens laparoscopische procedures waaronder totale laparoscopische hysterectomie, laparoscopisch uitgevoerde vaginale

hysterectomie, laparoscopische tubaire occlusie en diagnostische laparoscopie. De Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ houdt

pneumoperitoneum in stand tijdens laparoscopische procedures door de vagina af te sluiten zodra een colpotomie is uitgevoerd. Het
hulpmiddel mobiliseert de uterus, waardoor de visualisatie van belangrijke structuren en anatomische oriéntatiepunten wordt verbeterd.

Bovendien maakt het vermogen om de uterus en cervix te articuleren en te mobiliseren veiliger en optimaler gebruik van andere chirurgische

hulpmiddelen mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

+ Patiénten waarvan bekend is of vermoed wordt dat zijn zwanger zijn

« Patiénten met voorgeschiedenis of vermoeden van uteriene of tubaire infectie

+ Patiénten met media-allergie

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

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

+ Patiénten met cervicale maligniteit in een vroeg stadium die een laparoscopische aanpak ondergaan

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

+ Voer de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ niet in noch verwijder hem met opgeblazen intra-uteriene ballon.

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

« Controleer of het noodzakelijk is om de cervix te spreiden, voordat de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ wordt ingevoerd. De
baarmoedermond dient een diameter van minimaal 5-8mm (0,2-0,3 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 opeventuele indicaties van perforaties en daaruit resulterende
bloedingen om zo nodig geéigende klinische stappen te kunnen ondernemen.

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

+ Het gebruik van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ bij hysterosalpingografie en de test van Rubin moet onder anesthesie
plaatsvinden.

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

WAARSCHUWINGEN: ALGEMEEN

Alle gebruikers dienen voor gebruik van dit product de verpakkingsbijsluiter te lezen en zich vertrouwd te maken metalle instructies,

waarschuwingen en aanwijzingen die daarin vermeld staan.

+ Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door chirurgen die opgeleid zijn in en vertrouwd zijn met de juiste technieken voor intra-uteriene
chirurgie, laparoscopische chirurgie, diagnostische procedures, gynaecologische anatomie van de schaamstreek en de plaatsing van intra-
uteriene instrumenten.

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

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

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

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

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

+ Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM injecteren. Net als bij elke occlusieve ballon die als injector wordt gebruikt, kan de Uterine
ElevatOR PRO with Long Handle™ hoge intra-uteriene druk veroorzaken die ertoe kan leiden dat het instrument uit de uterus wordt gedrukt,
dat er spasmen in de eileiders optreden of dat er vasculaire extravasatie is.

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

+ De Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 de Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™ NIET, wanneer de uterus bij een sondering kleiner dan 4 cm (1,6 in) blijkt te zijn.

+ Gebruik niet de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zelf om de uterus te sonderen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN: VERWIJDERING VAN HET INSTRUMENT

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

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

*+ Gebruik geen excessieve kracht bij de verwijdering van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ uit de patiént om letsel aan het
vaginale kanaal en/of het losraken van componenten te vermijden.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

A. Maat selecteren

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

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

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

B. Invoering in de baarmoederholte

. Verwijder de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 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 de Inflatieklep aan het uiteinde van pilootballon in te voeren. (7, afbeelding 1). Injecteer de lucht om te controleren of de ballon
opgeblazen blijft. INSTRUMENT niet gebruiken, wanneer de intra-uteriene ballon niet opgeblazen blijft. Gooi het weg en gebruik een
andere Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ -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 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. Verwijd de baarmoederhals om plaats te bieden aan de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™-schacht. Een minimale dilatatie van 5-8
mm (0,2-0,3 inch) wordt aanbevolen.

7. Indien hechting van de cervicale cup gewenst is, moeten de suturen worden aangebracht voor het inbrengen van de Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™.

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

9. Voer het proximale einde van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™voorzichtig door de cervix tot de ballon zich in de gewenste
positie in de uteruscaviteit bevindt. Bij retroversie van de uterus draait u de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180°, voordat de
intra-uteriene ballon wordt ingevoerd. Zodra de ballon is ingebracht en opgeblazen, draait u de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180°
om de uterus antevert te maken.

10. Verwijder de klem van de cervix.

11. Gebruik de handgreep (6, afbeelding 1) om het externe einde van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™te stabiliseren om
ongewenste verplaatsingen of voorwaartse bewegingen van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™te vermijden, totdat hij
gepositioneerd is.

12. Bevestig de injectiespuit weer aan de pilootballon (7, afbeelding 1) en blaas de intra-uteriene ballon op met lucht tot u weerstand voelt of
10 cc lucht geinjecteerd is, waarbij de als eerste bereikte mogelijkheid geldt. NIET MEER dan 10 cc lucht toevoeren. Verwijder de spuit
voorzichtig om de klep te sluiten en een ongewenst leeglopen van de ballon te voorkomen (afbeelding 4).

C. De cervicale/vaginale cup positioneren

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

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

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

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

5. Oefen een lichte tractie uit op de schacht van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ om te controleren dat het instrument veilig op
de uterus bevestigd is.

D. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ uitnemen en verwijderen

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

. Scheid het weefsel met de vinger van de vaginale cup.

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

. Als de cervicale cup was gehecht, verwijdert u de hechtingen.

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

. Voordat u de gebruikte Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™afvoert, dient u het instrument visueel te inspecteren om te controleren of
het intact is en alle componenten aanwezig zijn. (afbeelding. 1:1. Intra-uteriene ballon, 2. Cervicale cup, 3. Vaginale cup, 4. Blokkeerklem en
5. Vleugelschroef 6 Greep en 7 Inflatieklep en pilootballon).

8. Na afronding van de procedure moet de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™volgens de standaardprocedures worden afgevoerd als

gevaarlijk biologisch afval.

—_

—_
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Intra-uteriene Injecties

De Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ heeft een kanaal voor het injecteren van de geschikte kleurstoffen of markeervloeistoffen.
Verwijder de dop en steek een luer lock injectiespuit in de injectiepoort voor kleurstof aan de achterkant van de hendel. Druk zacht en geleidelijk
op de injectiespuit om de aanbevolen vloeistoffen te injecteren. Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Afbeelding 1

1. Intra-uteriene ballon
2. Cervicale cup

3. Vaginale cup

4. Blokkeerklem

5. Vleugelschroef
6. Greep
7. Inflatieklep en pilootballon

Afbeelding 2
Productreferentie Volume cervicale cup Diameter cervicale cup
UE-LHPRO-32 (Klein) 9.4cm? 32mm
UE-LHPRO-35 (Medium) 14.5¢m? 35mm
UE-LHPRO-37 (Groot) 19.1cm? 37mm
UE-LHPRO-40 (X Groot) 22.4cm? 40mm

Afbeelding 3 + Afbeelding 4

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Uterin manipulator og injector

INDIKASJONER/ KLINISKE FORDELER

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ er indisert for manipulasjon av uterus og injeksjon av vaesker og gasser under laparoskopiske
inngrep, inkludert total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopisk assistert vaginal hysterektomi, laparoskopisk tubal okklusjon og diagnostisk
laparoskopi. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ opprettholder pneumoperitoneum under laparoskopiske prosedyrer ved a forsegle
vagina nar kolpotomi blir utfart. Enheten mobiliserer livmoren og forbedrer visualiseringen av viktige strukturer og anatomiske landemerker. |
tillegg kan den artikulere og mobilisere livmor og livmorhals for a forenkle sikrere og mer optimal bruk av annet kirurgisk utstyr.
KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke brukes hos:

* Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet

+ Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon

* Pasienter med mediaallergi

+ Ved assistert reproduksjonsteknologi (ART) som er relatert til in vitro-fertilisering

* Pasienter med kort uterin lengde (<4 cm)

+ Pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilnaerming



Denne enheten er ikke ment il bruk som en laserstoppekloss.
FORSIKTIGHETSREGLER

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

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

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

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skal ikke innfares eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

Smer den intrauterine ballongen far innfaring.

Kontroller behovet for dilatasjon av livmor far innfaring av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Livmormunnen skal vaere minst 5-8
mm (0,2-0,3 in) i diameter for at det skal veere mulig med sikker innfering og for a redusere risikoen for uterin perforasjon, skade pa livmor
ogleller ruptur av intrauterin ballong.

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

Bruk av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ved hysterosalpingografi og Rubins test bgr foretas under anestesi.

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

ADVARSLER: GENERELT
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.

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

IKKE bruk denne enheten til @ manipulere hvis den intrauterine ballongen er tgmt.

For & unnga potensiell skade pa livmorveggen eller utilsiktet utstgting av utstyret fra uterus under inngrepet, Den intrauterine ballongen
skal IKKE fylles utilstrekkelig. Oppfylling med 7-10 ml luft anbefales for a kompensere for injisert luft som er fanget i pilotballongen og
pafyllingsslangen. IKKE bruk mer enn 10 ml luft.

Bruk IKKE noen form for vaesker il & fylle den intrauterine ballongen. Bruk av vaeske kan potensielt utspile ballongen for mye og sprekke
den.

IKKE injiser fargestoffer/markeringsvaesker inn i pilotballongen. Fargestoffer/markeringsvaesker ber kun injiseres gjennom injeksjonsporten
bak pa handtaket. IKKE fest annet utstyr eller slanger til pilotballongen.

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

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

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ma innfgres langs retningen av livmoren (anteriort ved foroverbayd livmor, posteriort ved
bakoverbgyd livmor) for a redusere risikoen for uterin perforasjon. Det bar foretas en bekkenundersakelse for a fastsla livmorstillingen.
Livmoren bgr males for a vurdere dybden. Det skal utvises seerlig forsiktighet i tilfelle av en sveert liten livmor. IKKE bruk Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ hvis uterus er malt til & vaere mindre enn 4 ¢cm (1,6 in).

IKKE bruk Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ til maling av uterus.

Pass pa at den valgte livmorkoppen ikke er for liten. For liten kopp kan forarsake uriktig plassering av livmorkoppen rundt livmormunnen.
Det anbefales ikke a bruke Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ i en stor livmor etter fedsel da bevegelse av utstyret kan fare til
laserasjoner og pafglgende blgdning.

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

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

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

Hvis bayning av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ anses som ngdvendig for bruk sammen med robotinstrumenter, ma alle
utstyrssystemer farst praves ut far bruk for & sikre funksjonalitet.

Hvis legen har brukt Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ og livmoren ikke er fiernet, skal legen undersgke pasienten ngye for tegn
pa uterin perforasjon og pafelgende blgdning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

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

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

ADVARSLER: FJERNING AV UTSTYR

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

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

For a unnga skader pa vaginalkanalen og/eller at komponenter lgsner nar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fiernes fra pasienten,
skal det IKKE brukes overdreven kraft ved fierning av utstyr.

Vaginalt uttak av en stor uterus kan medfere skade pa pasienten. Det ber vurderes metoder som kan redusere starrelsen pa uterus far
fierning gjennom vaginalkanalen.

BRUKSANVISNING
Les og gjer deg kjent med alle instruksjoner og forsiktighetsregler far du bruker dette produktet.
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Valg av sterrelse

Undersek pasientens livmor for & fastsla livmorens diameter under direkte visualisering.

Velg en Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ som har en livmorkopp (2, Figur 1) som har den naermeste stgrrelsen til starrelsen av
livmoren (Figur 2).

Pass pa at den valget starrelsen er stgrre enn livmoren. Dette setter den vaginale fornix i strekk og gjer det mulig a fa plass til livmoren
innenfor diameteren av koppen. Dette forhindrer utilsiktet inkludering av strukturer som f.eks. urinledere i disseksjonsplanet under oppdeling
av livmoren ogl/eller kolpotomien.

. Innfering i livmoren
. Ta ut Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fra den sterile pakningen og undersgk for eventuell skade under forsendelse. Skal kastes

dersom det er synlig skade.

. Far innfgring skal integriteten av den intrauterine ballongen testes ved a trekke opp 7-10 ml luft inn i standardsprayten og sette den inn i

fyllingsventil pa enden av pilotballongen (7, Figur 1). Injiser luft for & bekrefte at ballongen holder seg fylt. SKAL IKKE BRUKES hvis den
intrauterine ballongen holder seg fylt. Kast og bruk en annen Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™-enhet. Etter en vellykket ballongtest
skal ballongen temmes ved a fierne all luft med sprayten, og sprayten fiernes.

. Pasienten skal veere plassert i dorsal stilling som ved litotomi.
. Med direkte visualisering av livmor skal kirurgen gripe fatt i den anteriore cervicale leppen med en egnet klemme eller lignende instrument

med tenner.

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

gradert maling av uterus.

. Utvid livmorhalsen for a fa plass il Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skaft. En minimumsutvidelse pa 5-8 mm (0,2-0,3 tommer) er

foreslatt.

. Dersom det er gnskelig med suturering av livmorkoppen skal suturene settes far innfering av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.
. Smgr tuppen og den intrauterine ballongen (1, Figur 1) med et sterilt kirurgisk smaremiddel.
. For den proksimale tuppen av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ forsiktig gjennom livmormunnen inntil ballongen er i gnsket

posisjon i livmoren. Hvis uterus er bakoverbgyd, roter Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° fgr innfaring av den intrauterine
ballongen. Nar den har blitt satt inn og ballongen har blitt blast opp, dreies Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° for & antevertere
uterus.

10. Fjern klemmen fra livmoren.
11. Stabiliser den utvendige enden av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ved bruk av handtaket (6, Figur 1) for a forhindre utilsiktet

feilplassering eller bevegelser forover med Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fer den er pa plass.

12. Fest sprayten pa nytt til pilotballongen (7, Figur 1) og fyll den intrauterine ballongen inntil du merker motstand eller 10 ml luft er injisert,

C.
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avhengig av hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft. Fjern spreyten forsiktig for & lukke ventilen og forhindre utilsiktet temming av
ballongen pa grunn av trykk bakover (Figur 4).

Plassering av livmor-/vaginalkopp

Fremfar livmorkoppen (2, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ inntil ytterkanten omgir den vaginale fornix.
Pass pa at plasseringen av livmorkoppen er korrekt far du fortsetter. Hvis livmorkoppen skal sutureres pa plass, tree suturen gjennom
suturhullene i livmorkoppen fer den plasseres. Nar livmorkoppen er korrekt plassert, kan suturene festes.

. Fremfer vaginalkoppen (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™ inntil den treffer baksiden av vaginalkoppen

og danner en tett forbindelse med vaginalveggen for & sikre at pneumoperitoneum blir opprettholdt som @nsket.

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

med urviserne inntil den er fast.

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

. Legg et lett trykk pa skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ for & sikre at utstyret er sikret og festet til livmoren.

. Fjerning og avhending av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

temmes.

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

. Separer vevet fra vaginalkoppen ved bruk av fingeren.

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

. Dersom cervikalkoppen har blitt suturert, fiernes suturene.

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

. Fer avhending av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at den er intakt og at alle delene

er hentet ut. (Figur 1: 1. Intrauterin ballong, 2. Livmorkopp, 3.Vaginalkopp, 4. Laseklemme, 5. Vingeskrue, 6.Handtak og 7.Fyllingsventil og
pilotballong).
Nar inngrepet er avsluttet, bar Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre.

Intrauterine injeksjoner

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

Figur 1

1. Intrauterin ballong
2. Livmorkopp
3. Vaginalkopp

5. Vingeskrue
6. Handtak
7. Fyllingsventil og pilotballong

4. Lasklemme

Figur 2
Productreferanser Livmorkopp volum Livmorkopp diameter
UE-LHPRO-32 (Liten) 9.4cm? 32mm
UE-LHPRO-35 (Medium) 14.5¢cm? 35mm
UE-LHPRO-37 (Stor) 19.1cm? 37mm
UE-LHPRO-40 (XStor) 22.4cm? 40mm

Figur 3 + Figur 4

INSTRUKCJA OBSLUGI: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Manipulator maciczny i wstrzykiwacz

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/ KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ wskazane jest do manipulowania macicg oraz wstrzykiwania ptynéw lub gazéw w
trakcie procedur laparoskopowych, w tym laparoskopowej histerektomii catkowitej, laparoskopowej histerektomii transwaginalnej (LAVH),
laparoskopowej okluzji jajowoddw i laparoskopii diagnostycznej. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ utrzymuje odme
otrzewnowa w trakcie zabiegéw laparoskopowych, uszczelniajac pochwe po kolpotomii.

Narzedzie mobilizuje macice, wzmacniajac wizualizacje kluczowych struktur i anatomicznych punktdw orientacyjnych. Ponadto zdolno$¢ do
artykulaciji 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 jajowodow badz podejrzeniem takiego zakazenia

Pacjentek ze alergig na $rodki kontrastowe

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

Pacjenci z wezesnym stadium ztosliwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo

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

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

Nalezy zachowa¢ 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.

Urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nie wolno wprowadzaé ani usuwac po napetnieniu balona wewnatrzmacicznego.
Nasmarowa¢ balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

Przed wprowadzeniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy sprawdzi¢, czy nie ma koniecznosci poszerzenia
szyjki macicy. Srednica ujécia szyjki macicy musi wynosié co najmniej 5-8 mm (0,2-0,3 cala), aby utatwi¢ bezpieczne wprowadzenie
urzadzenia i zredukowac ryzyko perforacji macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

Wstrzykujac ptynny srodek, nalezy Scisle przestrzega¢ wskazowek wytworey dotaczonych do produktu.

W przypadku histerosalpingografii i testu Rubina urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy stosowa¢ po znieczuleniu
pacjentki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia z urzadzeniami emitujacymi energie. Diugotrwaty bezposredni
kontakt moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

OSTRZEZENIA: INFORMACJE OGOLNE

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy muszg zapoznac si¢ ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami,
przeciwwskazaniami i $rodkami ostroznosci

opisanymi w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

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

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

NIE uzywac tego urzadzenia do manipulacii, jesli balon wewnatrzmaciczny jest oprézniony.

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

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

NIE wolno wstrzykiwaé $rodkéw cieniujgcych/ptynéw znacznikowych do balonu pilotowego. Srodki cieniujace/ptyny znacznikowe nalezy
wstrzykiwa¢ przez port iniekcyjny znajdujacy sie z tytu uchwytu. Do balonu pilotowego NIE wolno podtgczaé innych urzadzen ani przewodow.
Srodkéw cieniujacych/ptynéw znacznikowych NIE wolno wstrzykiwaé zbyt szybko. Podobnie jak kazde okluzyjne urzadzenie balonowe
stosowane w charakterze wstrzykiwacza urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ moze wytworzy¢ wysokie cisnienie
wewnatrzmaciczne, co moze doprowadzi¢ do wypchnigcia urzadzenia z macicy, skurczu jajowodéw lub wynaczynienia.

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

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy wprowadza¢ zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku
przodozgiecia lub ku tytowi w przypadku tytozgiecia), aby zredukowa¢ prawdopodobieristwo perforaciji macicy. W celu ustalenia kierunku
macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbada¢ zgtebnikiem, aby ustalic jej gtebokos¢. W przypadku bardzo
matej macicy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. NIE uzywaé urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, jesli gtebokos¢
macicy wynosi ponizej 4 cm (1,6 cala).

NIE uzywa¢ urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

Upewnic sie, ze wybrany rozmiar miseczki szyjkowej nie jest zbyt maty. Zbyt mata miseczka moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego
umieszczenia miseczki szyjkowej wokot ujScia szyjki macicy.

Stosowanie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nie jest zalecane w przypadku duzej macicy po porodzie, poniewaz ruch
urzadzenia moze doprowadzi¢ do zmian w Scianie macicy | pozniejszego krwawienia.

Nalezy czesto sprawdzac balon pilotowy, aby zapewni¢ napetnienie balonu wewnatrzmacicznego. Jesli dojdzie do rozerwania balonu
wewnatrzmacicznego, po $cisnieciu balon pilotowy sprawia wrazenie sflaczatego. Jesli balon wewnatrzmaciczny ulegt rozerwaniu, nalezy
natychmiast PRZERWAC manipulacje. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy usunaé | wymieni¢ na nowe.

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

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

Jesli wygiecie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jest niezbedne w przypadku stosowania z urzadzeniami robotycznymi,
wszystkie systemy urzadzen nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem w celu zapewnienia ich funkcjonalno$ci.

Jesli chirurg uzyt urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, a macica nie zostata usunieta, chirurg powinien doktadnie zbada¢
pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozy¢ odpowiednie dziatania kliniczne.

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

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

OSTRZEZENIA: USUWANIE URZADZENIA

Brak oddzielenia miseczki szyjkowej od tkanki moze doprowadzi¢ do odtgczenia miseczki szyjkowej i/lub wystapienia urazu u pacjentki
(czes¢ D, etap 3).

Przed usunieciem urzadzenia nalezy upewni¢ si¢, ze blokada (4, Rysunek 1) zostata odkrecona za pomocg $ruby radetkowanej (5,

Rysunek 1), i przesuna¢ palcem po krawedzi miseczki pochwowej, aby oddzieli¢ jq od tkanki i zapobiec uszkodzeniu tkanki.Aby unikng¢
spowodowania urazu kanatu rodnego i/lub odtaczenia elementu w trakcie usuwania urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z
ciata pacjentki, NIE wolno stosowa¢ nadmierne;j sity w trakcie usuwania.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy przeczytac i zapoznac sig ze wszystkimi instrukcjami i przestrogami.

A. Wybér rozmiaru

1. W warunkach bezposredniej wizualizacji zbadaj szyjke macicy pacjentki, aby ustalic jej Srednice.

2. Wybierz urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z miseczka szyjkowa (2, Rysunek 1), ktorej rozmiar jest najbardziej zblizony

do rozmiaru szyjki (Rysunek 2).

3. Upewnij sie, ze rozmiar miseczki jest wigkszy od rozmiaru szyjki. Powoduije to, ze sklepienie pochwy rozcigga sie, dzieki czemu szyjka moze

zosta¢ umieszczona w wewnetrznej Srednicy miseczki, co zapobiega niezamierzonemu ujeciu w ptaszczyznie dysekcji w trakcie podziatu
macicy i/lub kolpotomii takich struktur jak moczowody.

B. Wprowadzanie do jamy macicy
1. Wyjmij urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z jatowego opakowania i obejrzyj je pod katem uszkodzen powstatych w

trakcie transportu. Wyrzu¢ w razie zaobserwowania uszkodzen.

N

. Przed wprowadzeniem sprawdz integralnos¢ balonu wewnatrzmacicznego, pobierajac 7-10 cm3 powietrza do standardowej strzykawki i
wprowadzajac ja do zaworu Zawdr inflacyjny na kofcu balonu pilotowego (7, Rysunek 1). Wstrzyknij powietrze, aby potwierdzi¢, ze balon
jest napetniony. NIE UZYWAJ, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napetniony. Wyrzug i uzyj innego urzadzenia Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™. Jesli test balonu zakoriczy sie powodzeniem, oprdznij balon, usuwajac cate powietrze za pomocag strzykawki i
usun strzykawke.

3. Pacjentke nalezy utozy¢ na plecach w pozycji ginekologiczne;.

4. W warunkach bezposredniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien uzy¢ standardowej techniki chirurgicznej w celu chwycenia przedniej

wargi szyjki odpowiednim zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zabki.

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

6. Utvid livmorhalsen for a fa plass til Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skaft. En minimumsutvidelse pa 5-8 mm (0,2-0,3 tommer) er
foreslatt.

7. Jedli pozadane jest przyszycie miseczki szyjkowej, szwy nalezy zatozy¢ przed wprowadzeniem Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

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

9. Ostroznie wprowadzaj proksymalng koncdwke urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ przez ujcie szyjki macicy do
momentu, kiedy balon znajdzie sie w zadanym potozeniu w jamie macicy. W razie tytozgiecia macicy obré¢ urzadzenie Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ o 180° przed wprowadzeniem balonu wewnatrzmacicznego.Po umiejscowieniu i napetnieniu balona powietrzem

obréci¢ zestaw Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ o 180°, aby macica byt potozona w przodopochyleniu

10. Usun zacisk z szyjki macicy.

11. Za pomocg uchwytu (6, Rysunek 1) ustabilizuj zewnetrzny koniec urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, aby zapobiec
przypadkowemu przemieszczeniu lub przesunieciu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ w przéd do momentu jego
wiasciwego ustawienia.

12. Ponownie zat6z strzykawke na balon pilotowy (7, Rysunek 1) i napetniaj balon wewnatrzmaciczny powietrzem do momentu, kiedy wystapi
opdr lub do momentu wstrzykniecia 10 cm3 powietrza (pierwsze zdarzenie). NIE przekraczaé objetosci 10 cm3 powietrza. Ostroznie
wyjmij strzykawke, aby zamkna¢ zawdr i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu oprdznieniu balonu z powodu cisnienia wstecznego
(Rysunek 4).

C. Umieszczanie miseczki szyjkowejlpochwowej

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

2. Przesuwaj miseczke szyjkowg, (3, Rysunek 1) wzdtuz korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ do momentu, kiedy

dotrze ono do boku miseczki i kiedy miseczka zostanie pewnie osadzona na Scianach pochwy, aby zapewni¢ utrzymanie odmy otrzewnowej.

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

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

5. Delikatnie pociagnij korpus urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ , aby upewnic sig, ze jest ono wiasciwie zamocowane w
macicy.

D. Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

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

3. Za pomocg palca oddziel tkanke od miseczki pochwowe;.

4. Odciagnij miseczke pochwowa (3, Rysunek 1) do uchwytu (6, Rysunek 1).
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. Jesli zatozono szwy na kapturek naszyjkowy, usunac je.
. Ostroznie usun urzadzenie z pochwy. NIE stosowa¢ nadmiernej sity, aby nie spowodowac¢ urazu kanatu rodnego.
. Przed wyrzuceniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ obejrze¢ je pod katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia,
czy odzyskano wszystkie jego elementy. (Rysunek 1: 1. Balon wewnatrzmaciczny, 2. Miseczka szyjkowa, 3. Miseczka pochwowa, 4. Zacisk
blokujacy, 5. Sruba radetkowana 6. uchwyt, i 7. Zawér inflacyjny z balonem pilotowym).
8. Po zakonczeniu procedury urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy wyrzuci¢ do odpaddow stanowigcych zagrozenie
biologiczne, zgodnie ze standardowg procedura.
Iniekcje wewnatrzmaciczne
Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich $rodkéw cieniujacych lub
znacznikowych. Zdja¢ zatyczke i wtozy¢ strzykawke luer lock do portu do iniekcji barwnika z tytu uchwytu. Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwac
powoli i pod statym cisnieniem. Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku 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. Miseczka szykowa
3. Miseczka pochwowa
4. Zacisk blokujacy i
Rysunek 2

5. Sruba radetkowana
6. Uchwyt
7. Zawdr inflacyjny z balonem pilotowym

Numer katalogowy Objeto$¢ miseczki szyjkowej Srednica miseczki szyjkowej

UE-LHPRO-32 (Maty) 9,4cm® (0,57in?) 32mm (1,26in)

UE-LHPRO-35 (Sredni) 14,5¢m? (0,88in) 35mm (1,38in)

UE-LHPRO-37 (Wielki) 19,1cm? (1,16in%) 37mm (1,46in)

UE-LHPRO-40 (Bardzo duzy) 22,4cm® *1,36in%) 40mm (1,57in)

Rysunek 3 + Rysunek 4

WHCTPYKUWUWU NO NPUMEHEHMIO: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
MaTouHbIi MaHUNYNATOP U MHKEKTOP

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KTMHUYECKAA NOJIb3A

Cuctema Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ npegHa3HaveHa 4515 MaHUnynsumin ¢ MaTKOM W UHBEKLMIA XWAKOCTEN UMK ras3os BO

BPeMsi NanapocKONUYecKkx NpoLieayp, BKIKOYas NOSHYI0 NanapockonUYECKyH0 TMCTEPIKTOMIIO, NanapoCKoN1YecKyo

BarMHanbHy rMCTEPIKTOMMIO, NanapoCKONYECKYH0 OKKII03MI0 MaTOuHbIX TPyD 1 anarHocTudeckyto nanapockonuio. Uterine ElevatOR

PRO with Long Handle™ nogaepxvsaeT NHEBMONEPUTOHEYM BO BPEMS NanapoCKONMYeCKnX NpoLeayp, repMeTusvpys Braranuile nocrne

BbINOHEHNS KOMTBMOTOMUMU.

YCTponcTBO MOGUNMU3yeT MaTKy, yryyLlias BU3yanv3aLmio KIloYeBbIX CTPYKTYP 1 aHAaTOMUYECKNX OPUEHTUPOB. Kpome Toro, ero cnocobHoCTb

noBopayMBaTh 1 MOBUNM30BaTb MaTKy M LUKy MaTku cnocobeTByeT bonee 6e3onacHoMy 1 ONTUManNbLHOMY UCMOMb30BAHMIO APYTiX

XMPYPrYECKNX YCTPOMCTB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpeLLaeTcs UCrornb3oBaTh YCTPONCTBO:

+ [aumeHTkam ¢ NOATBEPXAEHHOM M NOJ03peBaeMor 6epeMEHHOCTbI0

* [layneHTKam ¢ NOATBEPXAEHHOM U NOLO3PEBAEMON BHYTPUMATOUYHON MHADEKLMEN NN MHADEKLMEN MATOYHBIX TPYD

* [MayweHTkam c anneprven Ha cpefcTsa

* B xope npouenypsl BCcriomoratensHoit penpoaykuuu (ART), cBsizaHHoOM ¢ onnopoTeopeHuneM in vitro (IVF)

* [MaypeHTkam ¢ manon (<4 cm) rny6uHon MaTkm

+ [Ina npoBefeHus nanapockonuy y NaLMEeHTOK Ha paHHen CTaguy 3roKa4eCTBEHHOM OMyXOMnK LENKA MaTKu

[laHHoe yCTpOWCTBO He NpeAHa3HaYeHo N1 UCNONb30BaAHMSA B KAYECTBE AiepKaTens Ta3epHoro MHCTPYMEHTA.

MPEOOCTEPEXEHUA

* YCTpOWCTBO NpefHa3Ha4eHo TOMbKO ANs O4HOPA30BOro UCMOMb30BaHNS. KOHCTPYKLMS YCTPOCTBA HE NO3BONSET eMy (yHKLMOHMPOBATb
BOIMKHBIM 06pa3oM B Cryyae NOBTOPHOrO MCNONb30BaHus. MPOM3BOAUTENb HE MOXET rapaHTMPOBaTh NPOM3BOAUTENBHOCTL, BE30MacHOCTb
W HAaEXHOCTb YCTPOMCTBA, NOABEPrHYTOro 0bpaboTke.

+ Cnepyer cobniogatb OCTOPOXHOCTb NpK paboTe C NauneHTkamm ¢ NaTonoruei LEenku MaTkv Uim MaTKu.

+ [epep ncnonb3oBaHeM NPoOBepbTE NPaBUIbHOCTb 3ANOHEHNS W (DyHKLMOHMPOBAHWS BHYTPUMATO4HOrO 6annoHa, HagyBas ero BO3LyXom
1 coyBas.

+ SAMNPELLAETCA BcTaBnsath unu ussnekatb Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ¢ HagyTbiM BHYTPUMAaTOUHbIM 6annoHOM.

+ CmaxbTe BHyTPUMATOuHbI 6annoH nepes BBeAEHUEM.

* [epep BeaeHnem Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Heobxoaumo paclumpmTb LUKy MaTki. 3eB LWenku MaTku AOIKeH ObITb He
MeHee 5-8 mm (0,2-0,3 gronma) ans obneryeHns 6e30nacHoro BBEAEHNS 1 CHIDKEHUS pucka nepdopaLn MaTkul, MOBPEXAEHNS LEeNKM
MaTKu1 W/Unn paspbiBa BHYTPUMATOYHOMO GannoHa.

* [pwu BBOAE NOOBIX KULKNX CPEA CTPOrO CNEAYNTE MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHWIO OT NPOM3BOANTENS, NPUNaraeMbIM K NPOAYKTY.

* Kcnonb3osanue Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ npu ructepocanbnuHrorpacum 1 TeCT NpoxoanmMocTi MaTouHbIX Tpyo cnegyeTt
NPOBOAMTL NOL, aHECTE3NEN.

+ Cnepyer cobniogatb OCTOPOXHOCTb NPX UCMOMNb30BaHUN LPYriX SHEPTETUYECKUX YCTPONCTB C AaHHBIM YCTPONCTBOM. JTio6oih
NPOAOMKMTENBHbBIN HENOCPELCTBEHHBIN KOHTAKT MOXET NOBPEAUTb YCTPOCTBA.

NMPEOYNPEXOEHUA: OBLLAA UHOOPMALIUA

Mepep ucnonb30BaHWEM AaHHOTO YCTPOICTBA BCE NONb30BaTENN 0653aHbI 03HAKOMMTLCS CO BCEMM MHCTPYKLMAMM, NPeaynpexaeHnsamm,

NpOTUBONOKa3aHUAMM U Mepamm 6e30MacHOCTH, yKka3aHHbIMU B AaHHOM BKNafblLLe.

+ [laHHOe YCTPOMCTBO NpeHa3HaYeHo Ans UCMOMb30BaHNS TOMBKO XMpypramu, 06y4eHHbIMM HaanexXaLm TEXHUKaM BHYTPUMATOYHOM
XMpYpruu, Nanapockonu4eckoin XMpypruu, AUarHoCTUYECKUM NPoLieaypam, TMHEKONOrMYECKON aHaTOMUKM OPraHoB Marioro Tasa 1 yCTaHoBKe
WHCTPYMEHTOB 47151 BHYTPUMATOYHOM peTpaKLmu.

+ Kak 1 4ns Bcex BHYTPUMATOUYHbIX YCTPONCTB, HeHaanexallee ucnonb3osaHue Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ moxeT npusecTu
K nepdopaLyy MaTky 1 NocneaytoLLeMy KpOBOTEUEH. XMpYpr AOMKEH TLyaTenbHo obcnefoBath NaLUMEHTKY Ha Hanmume nNpusHakos
nepcopaLm MaTk1 U NOCNeaYHoLLEro KpOBOTEYEHNS U NPUHATL COOTBETCTBYIOLLME KITMHUYECKNE Mepb.

+ SAlMPELWAETCA ncnonb3osaTh JaHHOE YCTPOUCTBO A1 MaHUNYNSALMA NPWU CAYTOM BHYTPUMATOYHOM GarnnoHe.

* Bo n3bexaHne BO3MOXHOIO NOBPEXAEHNS CTEHKM MATKM Ui CYYaHOrO U3BNEYEHNs YCTPONCTBA 3 MaTK1 BO BPeMS NpoLieaypbl
ybeoutech, 4to BHyTpuMaTouHblin 6annoH JOCTATOYHO HakavaH. [ins koMneHcaLmm 3aka4aHHOro BO3Ayxa, NONaBLUEro B KOHTPOMbHBbIN
©annoH u HagyBHyto TpybKy, pekomeHayeTcs HakayaTb B 6anmnoH 7-10 ky6. cm Bosgyxa. SAMNPELAETCA npesbiwats 10 kyb. cM Bo3ayxa.

+ SAMPELWAETCA ncnonbaosath kakue-nmbo KuakocTv Ans 3anonHeHns BHYTpUMaTouHoro 6anmnoHa. Mcnonb30BaHue XuaKkocT MoXeT

MPUBECTM K YPE3MEPHOMY PACTSHKEHMIO 1 pa3pbiy banmnoHa.

SAMPELLAETCA BBOANTD KpacuTenu / MapkMpOBOYHbIE XMAKOCTY B KOHTPOMbHbIA 6annoH. Kpacutenu/MapknpoBOYHbIE XUAKOCTY crneayeT

BBOAWTb TOMbKO Yepe3 NOPT UHXEKTOpa Ha 3agHen cTopoHe pykosTkn. SAMNPELLAETCA npucoeamHsTb K KOHTpONbHOMY BannoHy apyrve
YCTPOWCTBA WMWK MarucTpanm.

+ S3AMPELWAETCA BBOANTb KpacuTenu / MapkmpoBOYHbIE XuakocTy GbicTpo. Kak u B criyyae ¢ MtobbiM OKKMIO3MpYoLmM 6annoHHbIM
YCTPOWCTBOM, NMPY 1COMNb3oBaHuK B kayecTse WHxekTopa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ moxeT cosgaBatb BbICOKOE
BHYTPMMATOYHOE AaBNEHUE, KOTOPOEe MOXET NPUBECTY K BbITamK1BaHMIO YCTPOCTBA 13 MaTKW, Cna3my hannonmesbix Tpyd unm cocyamcTon
JKCTpaBasaLum.

+ SAMPELWAETCA nogcoeamnHsTh K NOPTY MHXEKTOpa Ntobble Apyrue YCTPONCTBA UK MarucTpanu, KpoMe LWnpuua ¢ Ni3poBCKUM
HAKOHEYHWKOM [Ns BBELIEHNS KpacuTernen / MapKupoBOYHOM XUAKOCTK.

+ [Ins ymeHbLUeHus BeposiTHoCTU nepchopaLiun matku Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ cnefyeT BBOAMTL B HanpaBneHuu nonocTu
MaTKu (cnepeau Ans aHTEBEPTMPOBAHHOM MaTKK, C3aau AN PETPOBEPTUPOBAHHOM MaTkK). Heobxoamnmo npoBeCTH rTMHEKONOrMYeckoe
obcnenoBaHue, YToBbI ONpeaenuTb HanpaeneHne Matku. [poBeanTe 30HAMPOBaHME NONOCTI MaTKW A5 OLEeHKM ryOuHbl MaTki. B cnyyae
0YeHb Manomn MaTku cnegyet cobntogatb ocobyio octopoxHocTb. SAMPELWAETCA ucnonbsosats Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™, ecnu 3oHOMpoBaHue MaTku nokasano Mexee 4 cm (1,6 gronma).

+ 3AMPELWAETCHA ncnonesosars Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ B kayecTBe MaTo4HOro 30Haa.

* Yb6epuTech B TOM, YTO BblbpaHHas LiepBiMKarnbHas Yallka UMeeT He CIILIKOM Manbiii pa3mep. Manbliii pasmep Yallkii MOXeT NpUBECTY K
CMELLEHMIO LiepBUKarbHOM YaLlK OTHOCUTENBHO 3eBa LIENKWN MATKU.

+ He pexomeHpayetcs ucnons3osath Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ B kpynHbIX nocrepogoBbIx MaTkax, Tak Kak nepemeLleHme
YCTPOWCTBA MOXET NPUBECTM K Pa3pblBy CTEHKM MAaTKW 1 NOCMeyoLeMy KPOBOTEYEHNIO.

* Yacro npoBepsiTe KOHTPOMbHbIN 6anmnoH, YToObl rapaHTMPOBaThb HagyBaHWE BHYTPUMATOYHOrO BannoHa. Ecnv BHyTpUMaTOUHbIN
©annoH pa3spbiBaeTCs, NPU CKATUM KOHTPOSbHbIN BanmoH ocTaeTcs MArkuM. B cnyyae pa3pbiBa BHyTPUMATOMHOrO 6annoHa HemeaneHHo
npekpaTtuTe BCe Manunynsauun. N3enekute n samerute cuctemy Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ha Hosyto.

* Bo Bpems ncnonb3oBaHus gukcatop AomkeH ObiTb NOCTOSHHO 3aKpbIT, 4TObbI 06ecneunTb 6e30MacHOe NO3NLMOHMPOBAHWE LIEPBUKASTBHO
W BaruHanbHoM Yaluku. Ecnm dmkcatop cnyyanHo oTKpbIBaeTCs unu ocnabnsertcs, HeMeaneHHO 3aKpenuTe ero nepes BbiMONHEHNEM
MaHWUNynsaunia Ha matke.

+ [Mpu nanapockonuyeckoit cynpaLepBuKkanbHo ructepaktomun cnegyet uberats koHTakta Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ¢
WHCTPYMEHTaMu, NpeaHa3Ha4YeHHbIMI ANs pacceyeHnst MaTki, BO M30exaHne TpaBMUPOBaHWS NaLMEHTKU. Takke BO3MOXHO NOBPEXAEHNE
YCTPOMCTBA M/WNW pa3pbiB BHYTPUMATOYHOMO GannoHa.

+ Ecnum crnbanme Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 6yget couteHo HeobxoanmbIM 415 MCNOSb30BaHMS C pOBOTU3MPOBaHHbIMM
WHCTPYMEHTaMK, BCe CUCTEMbI YCTPOMCTBA AOMKHbI ObITb MPOBEPEHBI NEPEA UCMONb30BaHNeM Ans obecneyeHns GyHKUMOHaNbHOCTY.

+ Ecrm xupypr ucnonb3osan cuctemy Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, n maTka He 6bina yaaneHa, Xupypr 4OMKeH TLLaTenbHO
obcrnenoBaTh NaLUMEHTKY Ha Hanuune Npu3HakoB NepdopaLn MaTki 1 NOCAEAYHOLLEro KPOBOTEYEHUS U NPUHATL COOTBETCTBYIOLLME
KIMHWYECKME MepbI.

* YCTpOWCTBO NpeaHa3HayveHo Ans KpaTKoCPO4HOrO UCMONb30BaHUS, B Te4yeHne He bonee 24 4acos.

* YCTPOWCTBO ABNSAETCS CTEPUIBbHBIM, ECAIM YNIAKOBKA Cyxasi, HeOTKpbITas 1 HenospexaeHHast. 3AMNPELLAETCSH ucnonb3osaTb YCTPOUCTBO,
€CNKW yNakoBKa NOBPEXOEHa UMK HapyLUeHa ee repMeTUYHOCTb.

MPEQYNPEXOEHWSA: U3BNEYEHUE YCTPOUCTBA

+ BaruHarnbHas vallka, He OTAENMBLUASACS OT TKaHW, MOXET NPUBECTU K OTCOEAMNHEHUIO LiepBUKANbHOM YaLLKi M/UMv TpaBMe NaLUeHTKN
(pasgen D, war 3).

* [epepn n3BneyeHmem ycTpoicTaa ybeantech, YTo OTBUMHYEH BapalukoBbii BUHT (5, puc. 1) Ha cukcaTope (4, puc. 1) 1 npoBeauTe NanbLem
no Kpalo BaruHamnbHOM YaLuku, 4Tobbl OTAENUTH TKaHb OT BarkHaNbHON Yallki 1 NPeaoTBPaTUTb NOBPEXAEHNE TKaHU.

* Bo n3bexaHne TpaBMMPOBaHNA BarMHanbHOrO kaHana w/uniu oTaeneHns komnoHeHTos npu nseneyveHun Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™ 13 Tena nauuenTkm HE npuknagbiBainTe Ype3MepHbIX YCUMWA.

* YpaneHue KpynHoW MaTku Yepes BnaranuLle MOXET NPUBECTM K TpaBMe nauneHTku. CriegyeT paccmMoTpeTb cnocobbl YMEHbLLEHUS
pasMepa MaTku Nepes yoaneHueM Yepes BarHasbHbIi kaHarl.

MHCTPYKLUWU MO NPUMEHEHUIO

lMepen MCMONb30BaHWEM YCTPONCTBA NPOYTUTE U O3HAKOMbTECH CO BCEMU UHCTPYKLUMAMI U NPELOCTEPEXEHNSMMU.

A) Bbi6op pa3mepa

1. Mcnonb3ys HeMocpeaCcTBEHHbIN BU3yarbHblil KOHTPOMb, OCMOTPUTE LUEIKY MaTK/ NaLyMeHTKI, YTOObl ONpeaenuTb AUaMeTp LUERK MaTKy.

2. Boibepute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, umetowumin LiepeukanbHyto vaLuky (2, puc. 1), kotopast Hanbonee To4HO
COOTBETCTBYET pasMepy LLenkn MaTku (puc. 2).

3. Y6eputech, 4To BblGpaHHbIi pa3mep Yaluki GonbLue Wwenku maTki. Mpy 3TOM CBOA Bnaranuia pactaruBaeTcs, No3sonss yaepxueaTh
LUKy MaTKW B Npefenax BHYTPEHHEro AuaMeTpa Yallky, YTo NpefoTBpaLlaeT HenpeaHaMepeHHOe BKIKYEHWe Takux CTPYKTYp, Kak
MOYETOYHIKM, B NNOCKOCTb PaCCeYEHUs NPy pacceyeHre MaTku U/Mnm KoNbnoTOMUK.

B) BeeaeHve B nonocTb MaTku

1. W3Bnekute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 13 cTepunbHO# ynakoBkW 1 NPOBEPbTE Ha HaMUuMe NOBPEXOEHNN, BbI3BAHHbIX
TPaHCMOPTUPOBKOW. YTUNU3NUpyiTe, ecnn 0bHapyXeHb! Kakne-nnbo noBpexaeHus.

2. lNepen BBEAEHEM NPOBEPBLTE LIENOCTHOCTL BHYTPUMATOYHOro 6annoHa, noaas 7-10 ky. cM Bo3ayxa B CTaH4APTHbIA LNPUL, N BCTABUB
€ro B KrnanaH noakayki Ha KoHLe KoHTponbHoro 6annona (7, puc. 1). Beeaute Bo3ayx, 4Tobbl yoeantses, 4to 6annoH ocTaeTcs HagyTbIM.
SAMPELLAETCA ncnonb3osath YCTPOMCTBO, ECNN BHYTPUMATOUHbI 6anmnoH He 0CTaeTcs HagyTbiM. YTUNU3UpYATe 1 MCNONb3ynTe ApYroi
Bnok Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Mocne ycnewwHo npoBepku 6annoHa caymTe ero, yaanue BECb BO3AYX C NOMOLLbIO
LUNpUWLA U BbIHYB LUMPWULL.

3. aumeHTKy cnegyeT NOMECTUTb B IMTOTOMUYECKOE A0PCaNbHOE MOMNOKEHNE.

4. Tog HenocpeaCTBEHHbIM BU3YanbHbIM KOHTPOSIEM LUEAKN MaTKI XMPYPr AOIKEH 3aXBaTUTb NEPEAHION LiepBrKarnbHyt ryby noaxogsaimm
3aXMMOM MMM aHanNOornYHbIM 3y64aTbiM MHCTPYMEHTOM.

5. Mpu HeobxoaMMOCTH 30HAMPYNTE MaTKy, YTOBbI ONpeaenuTb NPUbNNaMTENLHYHO rMy6uHy. pagyMpoBKa NpuBeaeHa B Ka4eCTBe OPUEHTUPA
LS CPaBHEHNS C rpaZlyMpOBaHHbIM MaTOUHbIM 30HOOM.

6. PaclumpbTe Lwemnky MaTkn, 4To6bl MOXHO Bbino ucnons3oeats Uterine Elevator PRO with Long Handle™. PekomeHgyeTcs MuHuMansHoe
paclumpeHne 5-8 mm (0,2-0,3 goima).

7. Ecnv HeobxoamMMo HanoxuThb LWBbI HA LIEPBUKANbHYHO YaluKy, Wbl cneayeT HanoxuTb Ao BBeaeHus Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™.

8. CMaxbTe HAaKOHEYHMK N BHYTPUMATOUHBIN BanmoH (1, puc. 1) CTepUnbHON XMPYpPrivyeckoit CMasKoi.

9. OcTopoxHo BBeauTe NpokcumManbHbii koHey, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ uepes LepBukanbHbIii kaHan, noka 6annoH He
OkaxxeTcs B TpebyemMoM NoNoXeHuu B NONOCTY MaTkn. Ecnn maTka peTpoBepTMpoBaHa, nepes BBEAEHWEM BHYTPUMATOYHOMO HanmnoHa
nosepHute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ha 180°. Mocne BeegeHus u pasaysaHus bannoHa nosepHute Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ Ha 180°, utobbl CMeCTUTb MaTKy Bnepea.

10. CHUMUTE 3aKUM C LUENKM MaTKM.

11. Vicnonbays pykosTky (6, puc. 1), ctabunuanpyite BHewwHui koHel, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, utoBbl npegoTepatits
cnyyanHoe cvelleHure unu asuxenune Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Bnepeq fo Tex nop, noka yCTPOUCTBO HEe 3aUMET HYXHOe
NONoXeHue.

12. CHOBa NpuCOEANHNTE LINPUL, K KOHTPOSIbHOMY 6anmnoHy (7, puc. 1) u HagyBaiiTe BHYTPUMATOYHBIA GannoH BO3ayXoM A0 Tex nop, noka
He nouyBCTBYeTe conpoTuBneHne unu He seegete 10 ky6. cM Bo3ayxa, B 3aBUCUMOCTH OT TOrO, YTO HacTynuT paHblue. SAMNPELLAETCA
npesblwath 10 kyb. cm Bo3gyxa. OCTOPOXHO M3BNEKUTE LWNpULL, YTOOLI 3aKPbITh KNanaH 1 NpegoTBpaTUTb ClyvanHoe cayBaHue 6annoHa
W3-3a NpoTUBOAABNEHUs (pUC. 4).

C) YcraHoBKa LiepBUKanbHOW/BarMHanbHOW Yaluku

1. MepemeLaitTe LiepBrKanbHyto YaLlky (2, puc. 1) Bgonb ctepxHs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fo Tex nop, noka BHeLLHWI
Kpali He OKPYXXWUT CBOA Bnaranuwa. Mpexae Yem NpogomkuTh, ybeanutech B NpaBuibHOM pasMELLEHNN LIEPBUKANbHO YaLlku. Ecnu weiHas
Yallika NpULLIMBAETCS Ha MECTO, Nepes YCTaHOBKOW NPOMYCTUTE LLIOBHbIA MaTepuasn Yepes LLOBHbIe OTBEPCTUS B LIEPBUKANbHON YaLlKe.
Mocne Toro, kaK LepBukanbHas Yallka yCTaHOBMeHa Haanexalyum obpasom, MOXHO HANOXNTb LLOB.

2. lNpopsuranTe BarHanbHyo Yallky (3, puc. 1) aons cpexHs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fjo Tex nop, noka oHa He
COMPUKOCHETCS C 3aHeN CTOPOHOM LiepBUKarbHOM Yaluky 1 He GyaeT NOMHOCTBLIO NpukKaTta K CTeHKaM Braranuia, 4tobbl obecneumTb
HeobXxoaMMoe nogaepaHue NHEBMONEPUTOHEYMa.

. Mepemectute dukcatop (4, puc. 1) BHU3 K BarnHanbHoi vatuke (3, puc. 1) u 3admkcupyiite ero, nosopaunsas 6apaLLkosbIi BUHT (5, puc. 1)
no YacoBow cTpenke 4o ynopa. HE nepetsarusaiite 6apallkoBbIi BUHT.

4. Ytobbl ybeanTbes, YTO BHYTPUMATOUHbIN 6annoH He pa3opBarcs BO BPEMS BBELEHWS, NPOBEPLTE HATSKEHNE KOHTPOIbHOro 6annoHa.

5. Cnerka notsiHuTe 3a ctepxeHb Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, 4To6bl ybeanTbes, YTO YCTPOACTBO 3aKpensieHo U oUKCMPOBaHO

Ha maTke.

D) U3Bneyenue n ytunusaums Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1. CHOBa npuCoeanHUTE MyCTON LWNPUL, K KnanaHy NoAKaYkn Ha KOHLE KOHTPONbHOro 6annoHa (7, puc. 1); NOMHOCTbLIO yAanuTe BO3ayx n3
BHYTPUMATO4HOro 6annoHa, 4tobbl cayTh ero.

2. Pasbnokupyite cukcatop (4, puc.1), noBepHys 6apalukoBblid BUHT (5, pc.1) NpoTUB YaCoOBOW CTPENKW 1 CABMHYB €ro Ha3ag K pykosTke (6,
puc.1).

. ManbLem 0TAeNUTe TKaHb OT BarkHanbHOM YaLlKy.

. MonHoCTbI0 0TBEAUTE BarvHanbHyto Yaluky (3, puc. 1) K pykositke (6, puc. 1).

. Ecnn uepBukanbHbIn konnayvok 6bin 3aLnT, CHUMUTE LBbI.

. OCTOpOXHO 13BMNEKNUTE YCTPOMCTBO U3 Bnaranuwa. HE npunaraiite YpeamepHbIX yCUnuin Bo n3bexaHne TpaBMUPOBaHWS BnaranuLa.

. Mepen yunmnsauueit Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ocmoTpuTe ero Ha npeameT LenoCTHOCTU 1 U3BNEYEHUS BCEX
KOMNOHEHTOB (puc. 1: 1. BHyTpumaTouHbIi 6annoH, 2. LiepBukanbHas yaluka, 3. BarnHanbHas valuka, 4. Gukcupyrowwmuii 3axmm u 5.
BapalLKoBbIi BUHT).

8. Mocne 3aBepLieHus npoueaypbl Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ cnegyeT ytunuauposath ¢ 61onornyecky onacHbIMu 0TXoaamm

B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM NpOLEeaypoi.

w
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BHyTpMMaTOUYHbIE UHBEKLUK

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ umeeT kaHan s BBe4eHWUS COOTBETCTBYIOLLMX KpacuTenern unm MapkupoBOYHbIX MaTEpUasos.
CHUMUTE KONMaYoK 1 BCTaBbTE LUMPULL C NOIPOBCKAM HAKOHEYHUKOM B NMOPT AJ15 BNPbICKA KpacuUTens Ha 3agHern CTOPOHe pyKosTku. [ns
BBEJEHMS NPeanMCaHHbIX KULKOCTEN UCMIONb3YNTE MEANEHHOE U NOCTOsHHOe AaBneHune. O NoboM cepbe3HOM VHUMAEHTE, MPOU3OLLEALLEM B
CBSI3W C AaHHbIM YCTPOIICTBOM, CriegyeT COOOLLMTL NPOM3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTtea-yneHa EC, B koTopom HaxoguTcs
nonb30BaTeNb U/MNK NaLWeHT.
Puc. 1

1. BHyTpUMaTOuHbIN 6anmnoH
2. LlepBukanbHas Yallka

3. BarnHanbHas yaluka

4. dukcatop

Puc. 2

5. bapalLKoBbIN BUHT
6. PykosiTka
7. KnanaH nogkayku ¢ 6annoHom



MMapameTpbl yCTPOMCTBA O6bem LiepBrKanbHOI YaLlKm [nameTp LepBuKarnbHON YaLlku

UE-LHPRO-32 (Manbii) 9,4cm?® (0,57 proitma®) 32mm (1,26 gronma)

UE-LHPRO-35 (CpegHuit) 14,5cm? (0,88 aroima®) 35mm (1,38 groitma)

19,17cm® (1,16 atonma’®) 37mm (1,46 pronma)

(
UE-LHPRO-37 (BornbLuon)
(

UE-LHPRO-40 (OueHb BonbLuon) 22,4cm? (1,36 gronma®) 40mm (1,57 oronma)

Puc. 3 + Puc. 4

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™
Uterusmanipulator och injector

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/ KLINISKA FORDELAR

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ &r indikerad fér manipulation av uterus och injektion av vatskor eller gaser under laparoskopiska

ingrepp, inklusive total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopiskt assisterad vaginal hysterektomi (LAVH), laparoskopisk tubarocklusion och

diagnostisk laparoskopi. Med hjalp av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ bibehalls pneumoperitoneum vid laparoskopiska ingrepp
genom att vaginan forseglas efter utférd kolpotomi.

Enheten mobiliserar livmodern och forbattrar visualiseringen av viktiga strukturer och anatomiska landmérken. Enhetens formaga att leda och

mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar dessutom en sékrare och mer optimal anvéndning av andra kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvéndas pa:

+ Patienter med kand eller misstankt graviditet

+ Patienter med kand eller misstéankt uterus- eller tubarinfektion

* Patienter med mediaallergi

* Under assisterad reproduktionsteknik (ART) procedur relaterat till in vitro-fertiliseringeller

+ Patienter med en kort (<4 cm) uteruslangd

+ Patienter med malignitet i livmoderhalscancer genomgar en laparoskopisk strategi

Enheten ar inte avsedd att anvéndas som backstopp for laser.

FORSIKTIGHET

+ Ateranvand INTE denna enhet. Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Vid ateranvandning 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 blases upp och fungerar som den ska genom att blasa upp ballongen med luft
och tdmma den.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ far inte féras ineller aviagsnasnér den intrauterina ballongen ar uppblast.

+ Smorj den intrauterina ballongen fore inforandet.

+ Undersok behovet av att dilatera livmoderhalsen innan du for in Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Livmodermunnen ska vara
minst 5-8 mm (0,2-0,3 tum) i diameter fér att underlatta inférandet och for att minska risken for uterusperforering, skada pa livmoderhalsen
och/eller ruptur pa den intrauterina ballongen.

+ Som med alla intrauterina enheter medfor felaktig anvéndning en risk for uterusperforering och efterféljande blodning. Kirurgen ska noga
undersoka patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfdljande blddning samt vidta Iampliga kliniska atgarder.

* Vid injicering av nagot flytande medel ska tillverkarens anvandningsinstruktioner, som medfdljer produkten, foljas noga.

* Anvandning av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vid hysterosalpingografi och Rubins test ska utforas under anestesi.

* Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av energienheter tillsammans med denna enhet. All langre direkt kontakt kan skada enheterna.

VARNINGAR: ALLMANT

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

innan enheten anvénds.

+ 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.

+ Om Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ anvénds pa fel sétt kan den i likhet med andra intrauterina anordningar ge upphouv till
uterusperforering och efterféljande blddning. Kirurgen ska noga undersoka patienten och letaefter indikationer pa uterusperforering och
efterfoljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

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

+ Férhindra skador pa uterusvaggen eller oavsiktlig utstétning av enheten ur uterus under ingreppet. Den intrauterina ballongen far
INTE blasas upp for lite. Uppblasning med 7-10 ml med luft rekommenderas for att kompensera for injicerad luft i pilotballongen och
uppblasningsslangen Overskrid INTE gransen pa10 ml luft.

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

+ Férgningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Fargningsdmnen/markeringsvatskor far endast injiceras genom
injektorporten pa handtagets baksida. Fast INTE andra enheter eller slangar till pilotballongen.

« Fargningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras snabbt. | likhet med alla andra ocklusionsballonger som anvéands som en injektor,
kan Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skapa hdgt intrauterint tryck som kan ge upphov ill utstétning av enheten ur uterus,
aggledarspasm eller vaskulér extravasation.

+ Fast INGA andra enheter eller slangar &n sprutan till injektorporten for att injicera fargningsamnen/markeringsvatskor.

« Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ maste foras in enligt uteruskavitetens riktning (anteriort vid anteversion av uterus, posteriort vid
retroversion av uterus) sa att risken for uterusperforering reduceras. Backenundersokning ska genomféras for bestamning av uterus riktning.
Sondera uteruskaviteten for att bedéma uterusdjupet. Extra forsiktighet ska iakttas i fall med mycket liten uterus. Uterine ElevatOR PRO with
Long Handle™ far INTE anvandas om uterus sonderas till mindre &n 4 cm.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ far INTE anvandas som uterin sond.

* Kontrollera att du inte har valt for liten storlek pa den cervikala koppen. Om koppen &r for liten kan den hamna fel vid livmodermunnen.

« Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus post partum, da enhetens rorelse kan
resultera i laceration av uterusvaggen och efterfoljande blddning.

+ Kontrollera pilotballongen regelbundet for att sakerstalla att den intrauterina ballongen ar uppblast. Om den intrauterina ballongen spricker
kanns inte pilotballongen fast nér man kramar den. Avbryt omedelbart all manipulation om den intrauterina ballongen har spruckit. Avidgsna
och ersatt Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med en ny enhet.

+ Nar lasanordningen anvands maste den vara last sa att den cervikala och den vaginala koppen sitter pa plats.

« Om lasanordningen oavsiktligt dppnas eller lossnar ska du genast lasa fast den innan du fortsatter med uterusmanipulationen.

« Vid laparoskopisk supracervikal hysterektomi maste kontakt mellan Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ och dissektionsinstrument
undvikas under dissektion och excision av uterus, for att minska risken for patientskador. Skada pa enheten och/eller ruptur av den
intrauterina ballongen kan ocksa intraffa.

* Om Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ maste bdjas vid anvandning tillsammans med robotinstrument, maste alla enhetens system
kontrolleras fore anvandning sa att de fungerar.

+ Vid anvandning av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ utan avlagsnande av uterus ska kirurgen noga undersdka patienten och leta
efter tecken pa uterusperforering och efterféljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

* Enheten ar utformad f6r anvandning under kort tid och hogst 24 timmar.

« Enheten ar steril om forpackningen ar torr, o6ppnad och fri fran skador. Produkten far inte anvandas om pasen &r skadad eller om
forpackningen &r bruten.

VARNINGAR: BORTTAGNING AV ENHETEN

« Om du inte separerar den vaginala koppen fran vavnaden kan det medfora att den cervikala koppen lossnar och/eller att patienten skadas.
(avsnitt D, 3).

* Innan du avlagsnar enheten, kontrollera att Iasanordningen (4, Figur 1) har skruvats loss med tumskruven (5, Figur 1). Separera vavnaden
fran den vaginala koppen genom att dra med fingret Iangs koppens kant sa att inte védvnaden skadas.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ far inte avlagsnas fran patienten med alltfor stor kraft da detta kan leda till trauma pa
vaginalkanalen och/eller till att komponenter lossnar.

+ Vaginal urtagning av en stor uterus kan resultera i patientskador. Metoder for att minska storleken hos uterus innan urtagning genom
vaginalkanalen ska Gvervagas.

BRUKSANVISNING

Las och bekanta dig med alla instruktioner och forsiktighetsatgarder innan du anvénder denna enhet.

A. Val av storlek

1. Genom direkt visuell kontroll, undersok patientens livmoderhals for att faststélla dess diameter.

2. Vélj en Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med cervikalkopp (2, Figur 1) som i sa hog grad som méjligt motsvarar livmoderhalsens
storlek (Figur 2).

3. Se till att koppen ar storre an livmoderhalsen. Detta tanjer fornix vaginae sa att livmoderhalsen ryms inom koppens innerdiameter. Pa sa vis
forhindras att oavsiktliga delar inkluderas, t.ex. uretérerna i dissektionsplanet vid delning av uterus och/eller kolpotomi.

B. Inférande i uteruskaviteten

. Avlagsna Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ fran den sterila forpackningen. Kontrollera att produkten inte har skadats under

transporten. Vid tecken pa skada ska produkten kasseras.

2. Fore inforandet, kontrollera integriteten hos den intrauterina ballongen genom att dra upp 7-10 ml luft i standardsprutan och for in den i
Uppblasningsventil i pilotballongens ande (7, Figur1). Injicera luft och kontrollera att ballongen blases upp. Den intrauterina ballongen far
INTE anvéandas om luften forsvinner ur den. Kassera den i sadana fall och anvand en annan Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-
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 tag om framre delen av livmodertappen med en passande klamma eller liknande
tandat instrument.

5. Vid behov kan ungefarligt djup faststallas genom sondering av uterus. Graderingarna utgdr en vagledning for jamférelse med en graderad
uterin sond.

6. Vidga livmoderhalsen for att rymma Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaft. En minsta utvidgning pa 5-8 mm (0,2-0,3 tum)
foreslas.

7. Om det ar onskvart att suturera den cervikala koppen ska suturerna laggas fore inférandet av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

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

9. For forsiktigt in den proximala spetsen pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ genom livmodermunnen tills ballongen &r i énskad
position i uteruskaviteten. Vid retroversion av uterus ska du rotera Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° innan den intrauterina
ballongen fors in. Nar ballongen &r inférd och fylld roterar du Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° for att vrida uterus framat..

[N

10. Ta bort kidamman fran livmoderhalsen.

11. Stabilisera den externa &nden av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med hjélp av handtaget (6, Figur 1) for att férhindra att Uterine
ElevatOR PRO with Long Handle™ oavsiktlig hamnar fel eller ror sig framat innan den &r i position.

12. 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 intréffar forst. Overskrid INTE gransen pa 10 ml luft. Avlagsna forsiktigt sprutan for att stanga ventilen och
forhindra oavsiktligt utslapp av luft ur ballongen pa grund av mottryck (Figur 4).

C. Positionera den cervikala/vaginala koppen

1. Flytta den cervikala koppen (2, Figur 1) Iangs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaftet tills ytterkanten omger fornix vaginae.
Kontrollera att den cervikala koppen sitter ordentligt pa plats innan du fortsatter. Vid suturering av den cervikala koppen ska suturerna trés

genom den cervikala koppens suturhal innan den positioneras. Nar den cervikala koppen sitter som den ska kan suturerna dras at.

2. For den vaginala koppen (3, Figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaftet tills den ror vid den cervikala koppens baksida

och sitter tatt mot vaginalvaggen sa att pneumoperitoneum kan upprétthallas.

3. For lasanordningen (4, Figur 1) nedat mot den vaginala koppen (3, Figur 1) och spann fast den genom att vrida tumskruven (5, Figur 1)
medurs tills den sitter ordentligt fast.

4. For att sékerstalla att den intrauterina ballongen inte har spruckit under inférandet, kontrollera att pilotballongen &r spand.

5. Kontrollera att Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaftet sitter ordentligt och ar fixerad vid uterus genom att dra forsiktigt i enheten.

D.Ta bort och kassera Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

|uft.

. Oppna lasanordningen (4, Figur 1) genom att vrida tumskruven (5, figur 1) moturs och for den tillbaka ned mot handtaget (6, Figur 1).

. Separera vavnaden fran den vaginala koppen med fingret.

. For tillbaka den vaginala koppen (3, Figur 1) anda ned till handtaget (6, Figur 1).

. Om cervikalkoppen ar suturerad tar du bort suturerna.

. Avlagsna forsiktigt enheten fran vagina. Enheten far INTE avldgsnas med for stor kraft da detta kan medféra trauma pa vaginalkanalen.

. Inspektera Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, visuellt innan du kasserar den. Kontrollera att den &r intakt och att alla

komponenter har avlagsnats. (Figur 1: 1. intrauterin ballong, 2. cervikal kopp, 3. vaginal kopp,4. Lasklamma, 5. Tumskruv, 6. Handtag och
7.uppblasningventil och pilotballong).

8. Nar ingreppet har slutférts ska Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kasseras som smittférande avfall enligt géngse rutiner.

Intrauterina Injektioner

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ har en kanal for injektion av Iampliga fargnings- eller markeringsé@mnen. Ta av locket och for in en

luerlockspruta i farginjektionsporten pa handtagetsbaksida. Anvand ett langsamt och fast tryck vid injektion av ordinerade vétskor. Alla allvarliga

incidenter som intréffar i samband med anvéandning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Figur 1

1. Intrauterin ballong

2. Cervical Cup

3. Vaginal kopp

4. Lasklamma och

~NOo OB Wb

5. Tumskruv
6. Handtag
7. Uppblasningsventil och pilotballong

Figur 2
Produktreferens Cervikal koppvolym Cervikal koppdiameter
UE-LHPRO-32 (Sma) 9,4cm? 32mm
UE-LHPRO-35 (Medel) 14,5¢m? 35mm
UE-LHPRO-37 (Stor) 19,1cm? 37mm
UE-LHPRO-40 (XStor) 22,4cm? 40mm

Figur 3 + Figur 4

KULLANIM TALIMATLARI: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Uterin Manipuilator ve Siringa

ENDIKASYONLAR / KLINIK FAYDALAR

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™: total laparoskopik histerektomi, laparoskopi yardimli vajinal histerektomi, laparoskopik

tubal okllizyon ve tanisal laparoskopiyi iceren laparoskopik prosedtrler sirasinda, uterus manipilasyonunda ve sivi veya gazlarin

enjeksiyonunda kullanilir. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, laparoskopik prosedirler sirasinda, kolpotomi yapildiktan sonra

vajinay! kapatarakpndmoperitonyumu idame ettirir. Cihaz, ana yapilarin ve anatomik referans noktalarinin gérsellestirimesini gelistirerek
uterusu hareket ettirir. Ek olarak, uterin ve serviksi birlestirme ve mobilize etme yetenegi, diger cerrahi cihazlarin daha glvenli ve daha optimal
kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+ Bilinen veya sliphelenilen gebeligi olan hastalar

* Bilinen veya slphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar

* Ortam alerjisi olan hastalar

* Invitro ddllenmeyle baglantili yardimci treme teknolojisi (ART) islemi sirasinda veya

+ Rahim uzunlugu kisa (<4cm) olan hastalar

+ Laparoskopik bir yaklagimla erken evre servikal maligniteli hastalar

Bu cihaz bir Lazer Dayanag olarak kullanim amacini tagimaz.

IKAZLAR

« Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde iireticinin amagladigi sekilde galismayabilir. Uretici tekrar islemden
gegirilmis bir cihazin performans, givenlik ve glvenilirligini garanti edemez.Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

+ Kullanmadan 6nce intrauterin balonu havayla sisirip sondurerek, intrauterin balonun diizgtin sisme ve galismasini test edin.

* Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™’yu intrauterin balon sisirilmis haldeyken yerlestirmeyin veya ¢ikarmayin.

* Yerlestirmeden 6nce intrauterin balonu yaglayin.

* Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu yerlestirmeden 6nce serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadigini kontrol edin. Servikal os
cap! en az 5-8 mm (0,2-0,3 ing) olarak guivenli bir yerlestirmeyi kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin
balon rliptUr riskini azaltmalidir.

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

* Herhangi bir sivi madde enjekte ederken, uretici firmanin driinle birlikte gelen talimatlarini yakindan izleyin.

* Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, histerosalpingografi ve Rubin Testi sirasinda anestezi altinda kullaniimaldir.

* Bu cihazla birlikte enerji cihazlar kullanilirken dikkatli olmalidir. Herhangi bir uzun streli temas cihazlarazarar verebilir.

UYARILAR: GENEL

Bu cihaz kullanilmadan énce, tim kullanicilar bu Prospektiisteki tlim talimat, uyari, kontrendikasyon ve dnlemleri okumali ve bunlara agina

olmalidir.

* Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedirler, jinekolojik pelvis anatomisi ve intrauterin gekme aletlerinin
yerlestiriimesi igin uygun teknikler alaninda egitim almig cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

+ Tum intrauterin cihazlarda oldugu gibi, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun uygunsuz kullanimi rahim delinmesine ve bunun
sonucunda kanamaya yol acabilir. Cerrah hastayi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli
ve gereken klinik 6nlemleri almalidir.

« Intrauterin balon sénmiis durumdayken bu cihazi maniptilasyon icin KULLANMAYIN.

« Prosediir sirasinda rahim duvarinda olasi bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atilmasindan kaginmak icin, intrauterin
balonu GEREGINDEN AZ SISIRMEYIN. Pilot balinun ve sisirme tiipiiniin iginde hapsolan havay! telafi etmek igin 7-10cc hava ile sisirmeniz
onerilir. 10cc havayr ASMAYIN.

« Intrauterin balonu sigirmek icin herhangi bir sivi KULLANMAYIN. Sivi kullaniimasi potansiyel olarak balonu agiri gerebilir ve yirtabilir.

« Pilot balonun igine boyafisaretleme maddesi enjekte ETMEYIN. Boyalar/isaretieme maddeleri sadece, kolun arkasindaki enjektor portu
yoluyla enjekte edilmelidir. Pilot balona bagka cihazlar veya hatlar TAKMAYIN.

« Boyaligaretleme maddesini hizli enjekte ETMEYIN. Enjektér olarak kullanilan tiim okliizif balon cihazlarinda oldugu gibi, Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle ™’nun olusturdugu ytksek intrauterine basinglar cihazin uterustan atilmasiyla, fallop tipt spazmiyla veya vaskiler
ekstravazasyon ile sonuglanabilir.

+ Enjektdr portuna boyalisaretieme maddesi enjekte ederken, Iter kilitli sirnganin disinda baska cihaz veya hat TAKMAYIN.

+ Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak i¢in, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ rahim boglugu boyunca yerlestiriimelidir (anteverted
uterusta 6ne, retroverted uterusta arkaya). Rahim yonunu belirlemek igin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin
histerometri kullanin. Cok kiigiik rahimlerde 6zellikle dikkatli olunmalidir. Uterometre 4 cm’'den (1,6 ing) azina isaret ederse Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™’yu KULLANMAYIN.

* Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™’yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

* Secilen servikal kabin gerekenden kiigiik boyutta olmadigindan emin olun. Gereginden kiigilk bir kap, servikal kabin servikal os etrafinda
yanlis yerlestirilmesine neden olabilir.

+ Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™’nun genis, postpartum rahimde kullaniimasi énerilmez.

« Intrauterin balonun sistiginden emin olmak igin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon sikildiginda gerginlik
hissi vermeyecektir. Eger intrauterin balon yirtilmigsa, tim maniptlasyonu derhal durdurun. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™yu
cikarin ve yerine yeni bir tnite takin.

* Kullanim sirasinda, kilit takimi daima kilitli halde kalarak servikal kap ve vajinal kabin emniyetli sekilde konumlanmasi saglanmalidir. Kilit
takimi yanhslikla agilir veya gevserse, Rahim manipiilasyonuna devam etmeden énce derhal kilit takimini sabitleyin.

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

* Robotik sistemlerle birlikte kullanim igin Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun blkdlmesi gerekli gortlirse, kullanimdan dnce tiim
cihaz sistemleri dncelikle test edilerek islevselliginden emin olunmalidir.

* Eger cerrah Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu kullanmis ve rahim ¢ikarilmamigsa, cerrah hastayi rahim delinmesi ve
sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik 6nlemleri almalidir.

+ Cihaz kisa sureli kullanim icin tasarlanmistir, ancak bu stire 24 saati gegemez.

* Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Pogethasarlanmig veya ambalaj muhrd kirilmigsa kullanmayin.

UYARILAR: CIHAZIN GIKARILMASI

+ Vajinal kabin dokudan ayrilmamasi, servikal kabin sokilmesiyle ve/veya hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. (B6lum D, 3. Adim).

+ Cihazi ¢ikarmadan dnce kilit takiminin (4, Sekil 1) kelebek vida (5, Sekil 1) gevirerek ¢ikarildigindan emin olun ve doku hasarini énlemek icin
parmaginizi vajinal kap kenarinin etrafinda cevirerek dokuyu vajinal kaptan ayirin.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu hastadan ¢ikarirken vajinal kanal travmasini ve/veya cihaz bilesenlerinin sokilmesini 6nlemek
icin, cihaz ¢ikarma isleminde agiri kuvvet KULLANMAYIN.

* BuyUk bir uterusun vajinadan ¢ikariimasi hastanin yaralanmasina yol agabilir. Vajinal kanaldan ¢ikarilmadan énce rahmin boyutunu ki¢tltme

yontemleri degerlendirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan 6nce tim talimatlari ve ikazlari okuyun ve bunlara asina olun.

A. Boyut Segimi

1. Dogrudan gorme yontemiyle, hastanin serviksini inceleyerek serviks gapini belirleyin.

2. Serviks boyutuna en yakin boyutta servikal kabi (2, Sekil 1) olan bir Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ segin (Sekil 2).

3. Segilen kap boyutunun serviksten daha blyik oldugundan emin olun. Bu islem vajinal forniksleri gererek, serviksin kabin i¢ capi

dahilinde tutulmasina olanak tanir ve uterin divizyonu ve/veya kolpotomi sirasinda diseksiyon duzleminde Ureter gibi yapilarin istenmeyen
inkluzyonunu onler.

B. Rahim Bosgluguna Yerlestirme

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™’yu steril ambalajindan ¢ikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara kargi gozden gegirin.
Herhangi bir hasar gorurseniz atin.

2. Yerlestirmeden 6nce, intrauterin balonun butinlGgund, 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 sisirilmis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve baska bir Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ (initesi kullanin. Basarili bir
balon testinin ardindan, tum havayi siringayla alarak balonu séndirdn ve siringayi gikarin.

. Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

. Serviks dogrudan gorilerek, cerrah anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri digli aletle kavramalidir.

. Gerekirse yaklasik derinligi belilemek igin histerometri kullanin. Olgek, derecelendirilmis bir uterus sondasiyla kiyaslamada rehberlik etmesi
icin saglanmistir.

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™’yu yerlestirmek igin serviksi genisletin. Minimum 5-8 mm (0,2-0,3 ing) dilatasyon onerilir.

. Servikal kabin dikilmesi istenirse, sutirler Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yerlestiriimeden dnce atilmalidir.

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

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun proksimal ucunu servikal os’un i¢inden, balon rahim boslugu i¢inde istenen konuma
gelinceye kadar dikkatle ilerletin. Eger uterus ters dénmisse, intrauterine balonu yerlestirmeden énce Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™’yu 180° gevirin. Yerlestirmeyi gerceklestirdikten ve balonu sisirdikten sonra uterusu anteverte etmek icin Uterine ElevatOR
PROwith Long Handle™"yi 180° dondurun.

10. Klempi serviksten gikarin.

11. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun konumlandirilincaya kadar yanliglikla ileri hareket etmesini veya yerinden oynamasini

onlemek igin, kolu (6, Sekil 1) kullanarak Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun dig ucunu stabilize edin.

12. Siringay! pilot balona (7, Sekil 1) tekrar takin ve direng hissedinceye veya 10cc hava enjekte edinceye kadar (hangisi daha dnce gelirse)
intrauterin balonu hava ile sisirin. 10cc havayl ASMAYIN. Siringayi dikkatle ¢ikararak valfi kapatin ve geri basing nedeniyle balonun
yanhslikla sonmesini dnleyin (Sekil 4).

C. Servikal / Vajinal Kabin Konumlandiriimasi

1. Servikal kabi (2, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ sapi boyunca, dis kenari vajinal forniksi gevreleyinceye kadar hareket

ettirin. Devam etmeden dnce servikal kabin dlizgin sekilde yerlesmesini saglayin. Eger servikal kabi yerine dikiyorsaniz, konumlandirmadan
once sUtird servikal kaptaki sttdr deliklerinden gegirin. Servikal kap dlizgiin sekilde yerlestirildikten sonra sitlr ¢ozUlebilir.

2. Vajinal kabi (3, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ sapi boyunca, servikal kabin arka tarafina gelinceye ve tlimiyle vajinal

duvarlara dayanincaya kadar kaydirarak, pnémoperitonyumun gereken sekilde devam etmesini saglayin.
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3. Kilit takimini (4, Sekil 1) asadi vajinal kaba (3, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek vidayi (5, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat yéniinde
cevirerek yerine sabitleyin.

4. intrauterin balonun yerlestirme sirasinda yirtiimadigindan emin olmak igin, pilot balonun gerginligini kontrol edin.

5. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ sapina nazikge traksiyon uygulayarak, cihazin sabit ve uterusa bagl oldugundan emin olun.

D. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun Gikariimasi ve imhasi

1. Pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi tekrar bos bir siringa takin (7, Sekil 1); intrauterin balonun havasini tamamen c¢ekerek séndirin.

2. Kilit takimini (4, Sekil 1), kelebek vidayi (5, Sekil 1) saat ydninin tersine gevirerek agin ve kola (6, Sekil 1) dogru geri kaydirin.

3. Dokuyu parmakla vajinal kaptan ayirin.

4. Vajinal kabi (3, Sekil 1) kola (6, Sekil 1) dogru tumdiyle geri gekin.

5. Servikal kap s(tire edilmigse suturleri alin.

6. Cihaz dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanali travmatize etmemek igin asiri kuvvet KULLANMAYIN.

7. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu atmadan dnce cihazi gdzden gegirerek intakt oldugundan ve tim bilesenlerinin toplanmig

oldugundan emin olun. (Sekil 1: 1. intrauterin Balon, 2. Servikal Kap, 3. Vajinal Kap, 4. Kilitleme Klempi, 5. Kelebek Vida, 6. Kol ve 7. Sisirme
Valfi ve Pilot Balon).
8. Prosedur tamamlandiktan sonra, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ standart prosedtr uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf
edilmelidir.
intrauterin Enjeksiyonlar
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun, uygun boyalar veya isaretieme maddelerinin enjekte edilmesi i¢in bir kanali vardir. Kapag!
cikarin ve kolun arkasindaki boya enjeksiyon portuna bir lder kilitli siringa takin. Belirtilen sivilari enjekte ederken yavas ve sabit bir basing
kullanin. Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili
kuruma bildirilmelidir.
Sekil 1
1. Intrauterin Balon
2. Servikal Kap

5. Kelebek Vida
6. Kol

3. Vajinal Kap 7. Sisirme Valfi ve Pilot Balon

4. Kilitteme Klempi

Sekil 2
Uriin Referansi Servikal kap hacmi Servikal kap ¢ap!
UE-LHPRO-32 (KugUk) 9,4cm3 (0.57ing 3) 32mm
UE-LHPRO-35 (Orta) 14,5cm3 (0.88ing 3) 35mm
UE-LHPRO-37 (Buyuk) 19,1cm3 (1.16ing 3) 37mm
UE-LHPRO-40 (Cok Buy(ik) 22,4cm3 (1.36ing 3) 40mm

Sekil 3 + Sekil 4
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