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INSTRUCTIONS FOR USE: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
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

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 notinsert 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
5mm (0.2in) in diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine balloon
rupture.

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

+ Use of the Uterine ElevatOR PRO with 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 os.

¢ 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 C, Step 3).

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

+ To avoid traumatizing the vaginal canal and/or component 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
uterine division and/or colpotomy.

B) Insertion into the Uterine Cavity

1. 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.

2. 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.

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

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

uterine sound.

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

. 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, rotate the Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° to antevert the uterus.

10. Remove the clamp from the cervix.

11. Using the handle (7, 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

1. 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
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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.

3. 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
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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.
Removal and Disposal of Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

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

. Separate the tissue from the vaginal cup using finger.

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

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

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

been retrieved (Figure 1: 1. Intrauterine Balloon, 2. Cervical cup, 3. Vaginal cup, 4. Locking clamp and 5. Thumbscrew).

. 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.

An

y 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
Figure 2
Product references Cervical cup volume Cervical cup diameter
UE-LHPRO-32 (SMALL) 9.4cm? (0.57in°) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (MEDIUM) 14.5¢m? (0.88in3) 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)
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NAVOD K POUZITI: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ e

Délozni manipulator a vstrikovac¢

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin nebo plyni pfi
laparoskopickych procedurach, véetné celkové laparoskopické hysterektomie, laparoskopické asistované vaginalni hysterektomie,
laparoskopické okluze vejcovodi a diagnostické laparoskopie. Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ udrZuje pneumoperitoneum
béhem laparoskopickych zakrokd utésnénim vaginy po provedeni kolpotomie.

Zafizeni mobilizuje délohu, ¢imz zlepSuje vizualizaci klicovych 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 podstupuijici laparoskopicky zakrok;

Toto zafizeni neni ureno k pouziti jako laserova zabrana.
UPOZORNENI

Zarizeni je urCeno pouze k jednorazovému pouZiti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouziti fungovat tak, jak je uréeno
vyrobcem. Vyrobce nemuze zaru€it funkEnost, bezpeénost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

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

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

Nezavadéjte ani nevyjimejte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ s nafouknutym nitrodéloznim balénkem.

Pfed zavedenim promazte nitrodélozni balonek.

Pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zkontrolujte potfebu dilatace délozniho hrdla. Pro zaji$téni bezpeéného
zavedeni a snizeni rizika perforace délohy, poranéni délozniho hrdla a/nebo k prasknuti nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek
prdmér nejméné 5 mm (0,2 in).

Pfi vstfikovani jakéhokoliv kapalného média dusledné dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k vyrobku.

Pouziti zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pii hysterosalpingografii a Rubinové testu by mélo byt dokonéeno pod anestezii.
PFi pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupuijte obezietné. DelSi pfimy kontakt mlZze zafizeni poskodit.

VAROVANI: VSEOBECNE
Pfed pouzitim prostiedku jsou vSichni uZivatelé povinni pfeCist 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 chirurgoveé vyskoleni v néleZitych postupech nitrodélozni chirurgie, laparoskopické chirurgie,
diagnostickych vySetfenich, gynekologické anatomie panve a umistovani nitrodéloznich retrakénich nastroja.

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 prislusné klinické kroky.

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

Aby se zabranilo moznému poranéni stény délohy nebo nechténému vytladeni nastroje z délohy béhem procedury, NESMi BYT nitrodélozni
balonek NEDOSTATECNE nafouknuty. K vykompenzovani vstiiknutého vzduchu zachyceného v pilotnim balonku a plnici hadiéce je
doporugeno nahustit 7-10 cm3. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu.

K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE Z4dné tekutiny. Pouziti kapaliny by mohlo vést k pFilisnému zvétseni a prasknuti
balonku.

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

NEVSTRIKUJTE barviva/znagkovaci kapaliny piili§ rychle. Podobné jako u ostatnich okluzivnich balénkovych zafizeni pouzitych jako
vstfikovace mlize zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vytvaret vysoké nitrodélozni tlaky, které by mohly zplsobit vytlaceni
zafizeni z délohy, kieCe Fallopiovych trubic nebo vaskularni extravazaci.

+ NEPRIPOJUJTE k injekénimu portu jina zafizeni nebo hadicky nez injekéni stfikatku s uzavérem typu Luer pro vstfikovani 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. Zviastni pozornost je tfeba vénovat v pfipadé velmi malé délohy.
NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, jestlize sonda d&lohy ukaZe 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 zplsobit 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.

+ Pilotni baldnek ¢asto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodélozniho balonku. Pokud nitrodélozni balének praskne, pilotni baldnek
pfi stladeni nebudete citit dostate¢né pevné. Pokud dojde k prasknuti nitrodélozniho balonku, okamZité prestante s veSkerou manipulaci.
Odstrarite a nahradte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ novou jednotkou.

« Pfi pouzivani musi byt pojistna sestava vzdy uzamcena, aby bylo zaji$téno bezpecné umisténi misky délozniho hrdla a vaginalni misky.
Pokud dojde k neimysinému otevieni nebo uvolnéni pojistné sestavy, ihned ji zajistéte, nez budete pokraCovat v manipulaci s délohou.

« Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
a disekEnimi nastroji béhem disekce a excize délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky. Mize také dojit k poSkozeni zafizeni anebo
prasknuti nitrodélozniho balonku.

+ Pokud se pro pouziti s robotickymi nastroji povazuje za nezbytné ohybani zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, musi se pied
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 vySetfit pacientku a
zjistit pfipadné indikace perforace délohy a nasledného krvaceni a podniknout pfislusné klinické kroky.

« Zafizeni je ur€eno pro kratkodobé pouziti nepfekracujici dobu 24 hodin.

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

VAROVANI: VYJMUTI ZARIZENi

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

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

+ Aby pfi vyjimani zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z pacientky nedoslo k traumatizaci vaginalniho kanalu a/nebo odpojeni
komponenty, NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu.

+ Vaginalni zavedeni velké délohy mlZze vést ke zranéni pacientky. Je tfeba zvazit zpusob, jakym zmenSit velikost délohy pfed jejim
odstranénim skrze vaginaini kanal.

NAVOD K POUZITi

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

A) Vybér velikosti

1. Pfi pfimé vizualizaci zkontrolujte délozni hrdlo pacientky, abyste ur€ili primér délozniho hrdla.

2. Zvolte zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, které ma 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 uvnit vnitfniho priméru misky, ¢imz se zabrani neumysinému zaclenéni struktur, jako jsou moc¢ovody v roviné disekce béhem
déleni délohy a/nebo kolpotomie.

B) Zavedeni do délozni dutiny

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

2. Pred zavedenim zkontrolujte neporu$enost nitrodélozniho baldnku tak, Ze do standardni injekéni stfikacky natahnete 7-10 cm3 vzduchu
a vloZite ji do konce pilotniho balénku do piniciho ventilu (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéfili, Ze balonek zlstava nafouknuty.
Pokud nitrodélozni baldnek neziistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou jednotku Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™. Po uspé3ném testu balonku vypustte baldnek tak, ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku vyjmete.

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

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

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

6. Je-li to nutné, dilatujte délozni hrdlo tak, aby odpovidalo priméru 5 mm (0,2 in) dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

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

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

9. Opatrné zavedte proximalni 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 zavedeni otoéte Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ o 180°, aby se déloha obratila dopfedu.

10. Odstrarte svorku z délozniho hrdla.

11. Pomoci rukojeti (7, 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 balénku (7, obrazek 1) a naplnte nitrodélozni balének vzduchem, dokud neucitite odpor nebo
dokud nebude vstiiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co nastane dfive. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu. Opatrné vyjméte stfikatku a
uzavrete tak ventil a zabrarte nechténému vyfouknuti balénku v dusledku 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, obrazek 1) nasunte 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 potreby.

3. Posurite pojistnou sestavu (4, obrazek 1) doll k vaginalni misce (3, obrazek 1) a zajistéte ji na misté otocenim 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 balonku, zkontrolujte pevnost pilotniho balénku.

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 zaiizeni 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 baldnku.

2. Pojistnou sestavu (4, obrazek 1) odjistéte otodenim kfidlového Sroubu (5, obrazek 1) proti sméru hodinovych ruicek a posunte ji smérem k

rukojeti (6, obrazek 1).

. Prstem oddélte tkan z vaginalni misky.

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

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

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

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

7. Po dokonceni zakroku je tfeba zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zlikvidovat jako biologicky nebezpeény odpad v souladu
se standardnimi postupy.
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Nitrodélozni injekce

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich materialli. 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 zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu,
v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. Nitrodélozni balének 5. KFidlovy Sroub

2. Miska délozniho hrdla 6. Rukojet

3. Vaginalni miska 7. Nafukovaci ventil s balonkem

4. Pojistna sestava

Obrézek 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) 14,5cm? (0,88in%) 35mm (1,38in)
UE-LHPRO-37 (Velky) 19,1cm? (1,16in%) 37mm (1,46in)
UE-LHPRO-40 (Xlarge) 22,4cm? (1,36in°) 40mm (1,57in)

Obrézek 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 veesker 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 ngglestrukturer og anatomiske
orienteringspunkter. Derudover fremmer dens evne til at artikulere og mobilisere uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af
andre kirurgiske anordninger.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes hos:

+ Patienter med kendt eller formodet graviditet

+ Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion

+ Patienter med medieallergi

+ Under assisteret reproduktionsteknologi (ART) relateret il 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 indfares eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

* Smer den intrauterine ballon fer indfaring.

+ Kontroller, om det er nadvendigt at dilatere cervix far indfaring af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Livmodermunden skal veere
mindst 5 mm i diameter for at opna sikker indfgring og nedsaette risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller spreengning af den
intrauterine ballon.

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

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

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

ADVARSLER: GENERELT

Alle brugere skal leese 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
efterfalgende bladning. Kirurgen skal undersgge patienten grundigt for eventuelle indikationer pa uterin perforation og efterfalgende bladning
og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

+ Brug IKKE denne anordning til manipulation, nar den intrauterine ballon er deflateret.For at undga potentiel skade pa uterusveeggen 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 veeske til at inflatere den intrauterine ballon. Brug af vaeske kan potentielt udvide ballonen for meget og fa den til
at spraenge.

« 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 markarveesker hurtigt. Som alle okklusive ballonanordninger, der anvendes som injektor, kan Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ skabe hgje intrauterine tryk, hvilket kan medfare udstedning af anordningen fra uterus, kramper i salpinges eller
vaskuleer ekstravasation.

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

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skal indfgres langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgjet uterus, posteriort i
en bagoverbgijet uterus) for at mindske risikoen for uterusperforation. Der skal udfgres 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.

+ Searg 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 uterusveeggen og efterfalgende bladning.

+ 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 kiemmes 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, fer manipulation af uterus fortsaettes.

+ 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 spraengning af den intrauterine ballon.

* Hvis det skannes ngdvendigt at bgje Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ved brug med robotinstrumenter, skal alle
anordningssystemer farst 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 vaevet, kan det medfere, at den cervikale kop gar lgs og/eller skade pa patienten
(Afsnit C, trin 3).

+ Fgr 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 medfgre skade pa patienten. . Metoder til reduktion af starrelsen af uterus inden fiernelse via vagina
skal overvejes.

BRUGSANVISNING

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

A. Valg af sterrelse

1. Unders@g patientens cervix under direkte visualisering for at fastleegge diameter af cervix.

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

3. Den valgte kopstarrelse skal vaere starre end cervix. Dette straekker 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.

B. Indfering i uterinkaviteten

1. 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.

2. For indfering skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at treekke 7-10 ml luft ind i en standardsprgjte 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 sprgjten og derefter tage sprajten af.

3. Patienten skal veere placeret i dorsal litotomistilling.

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

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

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

. Hvis den cervikale kop skal sutureres, skal suturerne anbringes far indfgring af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™.

. Smer spidsen og den intrauterine ballon (1, Figur 1) med et sterilt smaremiddel.

. 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° for indfaring af
den intrauterine ballon. Efter indfaring roteres Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° for at foroverbgje uterus.

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 bevaegelse af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, indtil den er placeret korrekt.

12. Saet sprajten pa styreballonen igen (7, Figur 1), og inflater den intrauterine ballon, indtil der fales modstand eller der er injiceret 10 ml luft, alt
efter hvad der indtreeffer farst. Brug IKKE mere end 10 ml luft. Fjern forsigtigt sprajten for at lukke ventilen og forhindre utilsigtet deflation af
ballonen pa grund af tilbagetryk (Figur 4).

C. Placering af den cervikale/vaginale kop

1. 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, fer der fortseettes.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.

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

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

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

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

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

. Fjernelse og bortskaffelse af Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

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

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

. Adskil vaevet fra den vaginale kop med en finger.

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

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

. Inden Uterine ElevatOR PRO with 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
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styreballon).

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

standardproceduren.

Intrauterine Injektioner
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ har en kanal til injektion af relevante farvestoffer eller markarstoffer. Tag haetten af, og seet en
luer-lock-spraijte i farveinjektionsporten bag pa handtaget. De ordinerede veesker skal injiceres med et langsomt og stabilt tryk.

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

Figur 1

1. Intrauteriner Ballon

5. Fingerskrue

2. Cervikal kop 6. Handtaget

3. Vaginal kop 7. Inflationsventil og styreballon

4. Laseklemme

Figur 2
Produktreference Volumen af cervikal kop Diameter af cervikal
UE-LHPRO-32 (Lille) 9.4cm? (0.57in®) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (Medium) 14.5cm? (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 verschlieft, 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 Frihstadium, die sich einem laparoskopischen Ansatz unterziehen

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

Diese Vorrichtung ist nur fir 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 Zuverlassigkeit einer
wiederaufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

Bei Patientinnen mit Cervix- oder Uteruspathologie ist Vorsicht geboten.

Vor der Anwendung ist der intrauterine Ballon auf ordnungsgemaRe Inflation und Funktion zu priifen, indem der intrauterine Ballon mit Luft
befiillt und anschlieBend wieder entleert wird.

Den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nicht einfiihren oder aus dem Kérper entfernen, wahrend der intrauterine Ballon gefiillt ist.
Den intrauterinen Ballon vor dem Einfiihren schmieren.

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

Bei der Injektion von Fliissigmedien sind strikt die Herstelleranleitungen gemafR 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 spannungsflihrenden Vorrichtungen ist Vorsicht erforderlich. Jeder direkte Kontakt
uber einen langeren Zeitraum kann zur Beschadigung der Vorrichtungen fiihren.

WARNHINWEISE: ALLGEMEIN

Alle Anwender missen sich mit samtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und Vorsichtsmafinahmen 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 unsachgeméafe Anwendung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

zur Uterusperforation und daraus resultierenden Blutungen fiihren. Der Chirurg muss die Patientin sorgfaltig auf Anzeichen einer
Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete klinische Maltnahmen ergreifen.

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

Um eine mogliche 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 befillt 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 (iberschreiten.

KEINE Flissigkeiten verwenden, um den intrauterinen Ballon zu inflatieren. Die Verwendung von Flissigkeit konnte zu einer moglichen
Uberdehnung und Ruptur des Ballons fiihren.

KEINE Farbstoffe bzw. Kontrastmittel in den Pilotballon injizieren. Farbstoffe bzw. Kontrastmittel diirfen ausschlieRlich (iber 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 anschlieken, um Farbe/Markierungsfliissigkeit in den Injektionsport zu
injizieren.

Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhéhle einzufiihren (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 durchgefiinrt werden. Die Gebarmutterhohle 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 UterusgroRe laut Ultraschall weniger als 4 cm (1,6 in) betragt.

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

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

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

Der Pilotballon muss regelmaRig kontrolliert werden, um die Inflation des intrauterinen Ballons sicherzustellen. Bei einer Ruptur des
intrauterinen Ballons flihlt sich der Pilotballon beim Zusammendriicken nicht Ianger 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 Schlievorrichtung jederzeit verriegelt sein, um die sichere Positionierung der Portiokappe und der
Vaginalkappe zu gewahrleisten. Wenn sich die SchlieBvorrichtung unabsichtlich éffnet 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 Beschadigung 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 zunachst 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 Mainahmen ergreifen.

Das Gerat ist flir den kurzfristigen Gebrauch bestimmt, darf jedoch nicht fiir 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 Ablésung der Portiokappe und/oder zur Verletzung der Patientin fiihren
(Abschnitt C, Schritt 3).

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

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

werden.

+ Das Entfernen eines grofien Uterus (iber die Vagina kann zu Verletzungen bei der Patientin filhren. 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 Cervixgrofke 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 Gebarmutterhohle

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

Transportschaden. Sind Schaden feststellbar, entsorgen Sie die Vorrichtung.

2. Uberpriifen Sie vor dem Einfiihren 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 gefiillt bleibt. Die Vorrichtung darf NICHT VERWENDET werden, wenn der intrauterine Ballon nicht gefillt 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 vollstandig 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 die Cervix bei Bedarf, um dem Schaft des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mit einem Durchmesser von 5 mm (0,2
in) ausreichend Platz zu bieten.

7. Falls ein Vernahen der Portiokappe gewiinscht ist, miissen Sie die Nahte vor dem Einfilhren 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. Flihren Sie die proximale Spitze des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ vorsichtig durch den Muttermund ein, bis sich der Ballon
in der gewtlinschten Position in der Gebarmutterhdhle befindet. Bei einem retrovertierten Uterus ist der Uterine ElevatOR PRO with Long

—_

Handle™ vor dem Einfilhren des intrauterinen Ballons um 180° zu drehen. Drehen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nach

dem Einflhren 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 Vorwéartsbewegung des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ zu vermeiden, bis sich dieser in der

gewtinschten 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 dberschreiten. 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
. Bewegen Sie die Portiokappe (2, Abbildung 1) entlang des Schafts des Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, bis die AuRenkante
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
Nahtoffnungen in der Portiokappe fadeln. Sobald die Portiokappe ordnungsgemal platziert wurde, kénnen 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
Rckseite der Portiokappe trifft und vollstandig an den Scheidenwénden anliegt, um sicherzustellen, dass das Pneumoperitoneum wie
erforderlich beibehalten wird.

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

4. Um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon wahrend der Einfilhrung 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™

1. Befestigen Sie die leere Spritze wieder am Fulventil 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 Fliigelschraube (5, Abbildung 1) entgegen dem Uhrzeigersinn und
schieben Sie sie zurlick in Richtung Griff (6, Abbildung 1).

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

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

5. Entfernen Sie die Vorrichtung vorsichtig aus der Vagina der Patientin. KEINE (berméaRige Kraft aufwenden, um Verletzungen des
Vaginalkanals zu vermeiden.

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

7. Entsorgen Sie den Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nach Abschluss des Eingriffs gemaR den ublichen Verfahren fiir biologische
Gefahrstoffe.

Intrauterine Injektionen

Der Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ weist einen Kanal fur 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 Fllssigkeiten langsam und mit stetigem Druck.

—_

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

Abbildung 1

1. Intrauteriner Ballon
2. Portiokappe

3. Vaginalkappe

5. Fliigelschraube
6. Griff
7. Fullventil und Pilotballon

4. SchlieRvorrichtung

Abbildung 2:
Produktbezeichnung Volumen der Portiokappe Durchmesser der Portiokappe
UE-LHPRO-32 (Klein) 9.4cm? (0.57in®) 32mm (1.26in)
UE-LHPRO-35 (Mittel) 14.5¢m? (0.88ind) 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

OAHTIEZ XPHZHZ: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
TnAeokoTIKOG Bpayiovag MATPAG KOI CUOKEUN EYXUONS

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.

ENAEIZEIZ XPHZHZ / KAINIKA O®EAH

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ evdeikvutai yia Tov XEIPIONO TG MATPAS KOl TV £YXUCT Uypwy N agpiwv katd T didpkeia
AQTTAPOCKOTTIKWY ETEURATEWY, aupTrEPIAaUBavouEvng TG OAIKAG ATTOPOTKOTTIKAG UGTEPEKTOUAG, TNG AATTAPOCKOTTIKG uTToonBoUuevng
KOATTIKIG UGTEPEKTOMIS, TNG AATTAPOCKOTIIKAS amro@pagns caATiyywy kai TnG diayvwaTikAS Aammapookdtnang. To Uterine ElevatOR

PRO with Long Handle™ diatnpei To Tiveupoepitovaio katé  didpkeia AATTapooKoTIKwy eTePBATEwy, o@payifovTag Tov KOATIO HOAIG
TpayuarotoinBei n koAToTopia.

To Tpoidv KivToTIoIEl TN WATPEA, EVIOXUOVTAG TV ATTEIKOVION TwV BACIKWY SOHWY Kal Twv avATOUIKWY opdanuwy. EmimAéov, n duvarétnra
d16pBpwang Kal KIvnToTroinang TG MATPAS Kal Tou TpayfiAou OiEUkoAUvEl TNV aoaAéaTepn Kai TTIo BEATIOTN Xprian GAAWY XEIPOUPYIKWY
OUOKEUWV.

ANTENAEIZEIX

H ouokeur| dev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OF:

+ AoBeveig pe yvwaoTh f mBavoAoyolpevn KUnan

¢ AcBeveig pe yvwaoT 1 mBavoAoyoupevn pdAuvan g uATEAS f TWV COATTIYYWY

+ AcBeveic pe aMepyia e okiaypa@ika uéoa

+ Kara m didpkeia e diadikaaiag pe texvoAoyia uofonBoupevng avarmrapaywyng (ART) ou axeTiCeTal pe TNV EEWOWHATIK YOVIHOTIOINGN
+ AoBeveig pe BaBog pATPaAC WIKPOU WeyéBoug (<4cm)

+ AcBeveig pe kakorBela Tou TpayxAou TG ATPAS apxikou aTadiou TTou uTToRAAAOVTaI € AOTTAPOCKOTTIKA TTPOCTIEAQDN

AuTA n ouokeun dev TTPoOPICETAI YIa XPAON WG avaoToAéag AEICE.

ZHMEIA NPOZOXHZ

+ To mpoi6v TpoopileTal yia pia xpran Hovo. O oxedliaouds autig TNG GUOKEUNS eVOEXETAI va Unv aTrodidel OTTwG TTPORAETTETAI OTTO TOV

KOTAOKEUOOTN, O€ TEPITITWaN emavaypnolyotoinang. O kataokeuaoTng Oev uTTopei va eyyunei Tnv amédoan, Tnv ac@aAeia Kal TV
aglommiaTia piag emavemelepyaoBeicag UOKEUNC.

Oa Tpémel va divetal TTpocoxn o€ aabeveic pe TaBoAoyia TpaxrAou A PATEAS.

Mpiv amd 1 xpAaon, eAéyEre 1o evOOUATPIO PTTAAGVI YIa TN OwoTH TTAPWGN Kai AEIToupyia SIOYKWVOVTAG Kal aTrodIoyKWvovVTag T0
evoounTpIo UTTaASVI e aépa.

Mnv eicaydyete kai punv agaipeite 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pe d1oykwpévo evOOUrTRIO UTTAAGVI.

AITT@veTe 70 EVOOUATPIO HTTAAGVI TTIPIV OTTO TV EIGAYWVYT).

EAEyEre eav mpétrel va diaaTeiete Tov TpdynAo Tpiv a6 Ty eicaywyr Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. To TpaynAiké
oTouI0 Ba Tpémel va £xel didpeTpo TouAdyioTov 5 mm (0,2 in) yia va SicukoAUveTal ) ao@aArS £1TaywYr Kal va JEILVETAI 0 KivOuvog
d1aTPNONG NG MATPAG, TPAUKATIGHOU Tou TpayAAou A/kal TNG PAENS Tou evOOUATPIOU WUTTaAOVIOU.

Karta v éyxuon oTro10udTToTE HETOU OKIAYPAPIKOU PEGOU, aKoAoUBAOTE TTIOTA TIC 0dNYiEC TOU KATAOKEUAOTN YIa XPAGN TTOU 0UvodEUoUY
T0 TTPOIGV.

H xprjon Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ oTnv uaTepocaAtiyyoypagia kai ot dokigaaia Rubin 6a mpémel va
oAokAnpwvetal utré avaigbnaia.

Mpémel va divetal Tpoaoxn, 6Tav XpnaIPOTToIoUvVTal CUCKEUEG TTOPOXNS EVEQYEIAS [E AUTH T GUCKEUN. TuxOV TTapaTETaUEVN GUEDT ETTAQN
evoéxeTal va TTpokaréael BAGPN OTIC GUOKEUEG.

NPOEIAOMOIHZEIZ: FTENIKA
Ohol o1 xpAoTeg Tpémel va diafacouy kai va egoIKeiwBoUV e OAEC TIG 0dnyieg, TTPOEIBOTIOINTEIG, AVTEVOEICEIC KOl TIPOQUAAEEIC TOU TTAPOVTOG
évBeTou ouakeuaaiag TpIv ammd T XPAon TS CUCKEUAG.

H auokeur autr Ba TpéTrel va xpnoiyoTTolEiTal JOVO aTTd XEIpoupyoUs TTOU £X0UV EKTTAIBEUTET OTIC KATAAANAEG TEXVIKEG XEIPOUPYIKAG
EMEUBAONG UATPAG, AATTAPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG, SIOYVWOTIKWY ETEURATEWY, YUVAIKOAOYIKAG avaTopiag TnG TTUEAOU kail TOTToBETNaNG
epyaheiwv evoounTpiag d1aGToAAG.

Omwe Kal e OAG TIC evOOUNTPIEG TUCKEUES, N ea@aiuévn xprion Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ umopei va 0dnynoel

o€ d1aTpnan TG UATPag kai emakdAoudn aiyoppayia. O xeipoupyds Ba TPETTEl va EAEYXEI TTPOTEKTIKG TNV aaBevn yia TUXOV evaeiceic
diaTpnong TG UATREAg kai emakdAoudbng aigoppayiag kai va AdBel ta katdAAnAa kAiviké BAuara.

MHN ypnoiJoTTolgite aQuTr| T GUOKEUN Y10 TOV XEIPIOUO aTTOdIOYKWONG TOU EVOOUNATPIOU UTTOAOVIOU.

l'a v amo@uyr| mBavou TPAUKATIGHOU TOU TOIXWHATOS TS MATPAS 1) akoUo1ag EwBNaNg TNG GUCKEUNS aTmd TN WATEA KaTd Tn dIGPKEIA TNG
eméppaong, MHN utrodioykwveTe T0 evOouATPIO PTTaAdvI. [a va avTioTaBuioTei o aépag Tou £xel eykAwPIoTel péaa aTo PmmaAdvi-odnyo Kai
oTov owAAva eupuanang, cuviotatal TARpwan pe aépa 7-10 cc. MHN utrepBaivete Ta 10 cc aépa.

MHN pnaoiuoTolgite uypd yia va 81oyKwaoeTe T0 eVOOUATPIO PTTaAGVI. H xpAan uypol pmropei evoexopévwg va TTpokaréael uTrepBoAIKr por
ki pAgn Tou pmraloviou.

MHN eyxéete xpwaTIkEG ouaieg/ akiaypa@ikG uypa aTo pTraAdvi 0dnyd. Or XpwaoTIKEG ouaies / aKIaypa@IKa uypd TTPETTEl va eyxéovTal udvo
HETW TNG BUPAG TNG GUOKEUNG £yxuang aTo Tiow WEPog TG Aaprs. MHN mpocapTare GANeG CUOKEUEG 1) YPOUUES OTO UTTaAGVI 00NYO.

MHN eyxéete XpwaTIKEG OUTieg/ aKIaypa@IkG uypd e Taxu puBud. Omwg kai e kGbe guakeur| amd@pagng pe Umahdvi, 6tav
xpnaoidoTolgital wg ouakeun €yxuang, 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pmropei va dnpioupynael upnAég evoounTpIkES TTIECEIS
01 oTroieg Ba PmmopoUoav va TTPOKAaAéTouV £¢wBNaN TNG CUCKEUAG OTT6 T PATEA, TTACHO Twv COaATTYYWY ) egayyeiwan.

MHN Trpocaptére GMeG ouaKeUES N ypaupeEs extdg amd aUpiyya TUtTou Luer Lock yia v €yxuaon XpwaoTiKAG ouaiag / akiaypa@ikou uypol
oTn B0pa TN GUOKEUNG £yXUang.

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mpémel va eioayBei kata urikog g KoIAOTTag TG WATeag (Trpdabia g uATPa QUAIOAOYIKAS
kAiong, omaBiwg oe aveoTpappévn uATEA) yia va peiwdei n mlavétnTa didTpnang G uATPOS. Oa TPETel va ekTeAeital eEETaan TG TTUéAou
yIa ToV TTpoadI0pIoHO TNG KATEUBUVANG TNG WATPAG. EKTEAEDTE UTIEPNXO KOIAGTNTAG TG MATPAS WOTE va eKTIUNGET TO BABOG TG WATPAC.
[D1aitepn Tpoooxr Ba TTPéTEl va EMOEIKVUETAI OTNV TTEPITITWAN Jiag oAU pikprg uRTpag. MHN ypnaiuotoieite 1o Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™ av n untpounAn eigépyetar ae Aiydtepo amd 4 cm (1,6in).

MHN ypnaoiuoToigite 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ w¢ untpopnAn.

BeBaiwBeite o1 10 emAeypévo TpaxnAikd KutréAAIo Bev gival pikpdTePo o€ PéyeBog. To eANTTES pEyeBOC Tou KuTTEAAIOU UTTOpPEI VO TIPOKAAEDEI
£0QaAuévn ToTTOBETNON TOU TpaxnAIKoU KuTreEAAiOU yUpw aTé T0 TpaxnAIKO aTdpIO.

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ &ev guviaTaral yia xpAon o€ pRtpa peyahou ueyéBoug etd v mepiodo Aoxeiag, di16TI Tuxov
HETAKIVNOT TNG OUGKEURG EVOEXETAI va TTIPOKANETEI PriEN TOU TOIXWHATOG TG UATEAS KAl ETTakOGAoUn aiJoppayia.

EAEyxeTe guyxva T0 pTTaAGvI-0dnyo yia va diac@alioete T S10yKwan Tou EVOOUATPIOU UTTaAOVIOU. € TIEPITITWAT PAENG TOU EVOOUTPIOU
ptraAoviol, To ptraAovi-0dnyog dev Ba éxel aTabepn aioBnon katd T gupuiean. Eav 1o evbourTpio PTraAdvi Exel utToaTel prAgn, dlakoyTe
apéowg KaBe xelpiopo. Aeaipéate kai avtikaraoTtioTe To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ e uia véa povada.

Karta m xpAan, n didraén ac@ahiong mpéTrel va TTapapével Tavia ac@aliopévn yia va diac@alioTei n ac@ahig TomoBEman Tou
TpaxnAIKoU KuTreAAiou Kail Tou KOATTIKOU KuTreAAiou. EGv 1o auykpdtnua ac@dahiong avoitel i xahapwael kata AdBog, ac@ahioTe T0 apécwg
TTPIV QUVEXIOETE |E TOV XEIPIOMO TNG UATPAC.

Karta 1 AarapookoTTIkA YePIK uaTepekTopn, N emma@r petacy tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kai twv epyaleiwy
dlaxwpIoUoU TTPETTEN va aTTo@eUyeTal KaTa T SIAPKEID DIaxwPICHOU Kal EKTOPAG TNG MATPAG, TTPOKEIMEVOU va PEIwBE 0 Kivouvog
TpaUNATIoNOU TG acBevolg. Mropei emmiong va TpokAnBei BAGRN oTn cuakeur) A/kal pAgn Tou vOOURATPIOU UTTAAOVIOU.

H kdapyn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Bewpeital amapaitnm yia xpAon pe poptotikd dpyava, OAa Ta GUGTAUATA TNG
OUOKEUNG TTPETTEN TTPWTA VA EAEyxovTal TIPIV attd T XeAon yia va dIac@aliaTei n AsitoupyikoTnTa.

Edv o xeipoupyog Exel xpnoidotroifoel 1o Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kai n uritpa dev £xel agaipedei, o xeipoupyog Ba
TTPETTEI val £EETATEI TIPOTEKTIKG TNV aaBevr| yia TuxOV evoeieig didTpnaong TS UATPAS Kal EmakéAoudng aipoppayiag, kabwg kar va Adpel Ta
katdAnAa kAIviké BAuarta.

H auaokeun €xel oxediaaTei yia BpaxutrpdBeapn xprian aAAd X1 yia TTEpICTATEPO OTT6 24 WPEG.

H auokeun eival amooTelpwyévn €dv N cuakeuaaia gival ateyvh, o@payiouévn kal ogv €xel utroaTei {nuid. MH xpnaoipoToleite €@v n Brkn
€xel uTrooTel {NuIG 1} TO CUCKEUATUEVO TTAPEPPRUCHA EXEI OTTACEL.

NMPOEIAOMOIHZEIZ: AGAIPEZH THZ ZYZKEYHZ

Edv dev diaywpioeTe 10 KOATTIKG KUTTEAAIO OTTO TOV 1078, evOEXETAI va TIPOKANBEi amokdAAnan Tou TpaynAikoU KutreAAiou fi/kal
Tpaupanopds Tne aaBevoug (Evornta C, BAua 3).

Mpiv amd v agaipean TG cuakeun, BeBaiwbeite 611 n diaragn aceahiong (4, Eikova 1) exel EePidwbei uéow Tng Bidag-metarouda (5,
Eikéva 1) kai mepaaTe 10 dAKTUAG 0ag yUpw aTré T0 KO Tou KOATTIKOU KuTteAAiou, yia va SiaxwpiceTe Tov 10TO atmd 10 KOATTIKG KUTTEAAIO,
WaTe va amotpatei Tuxov BAGRN aTov 10T6.

[0 TV amoQuyn TPAUUATIONOU Tou KOATTIKOU KavaAioU fi/kal Tng amoaTracng Tou EapTAUaTog kard tTnv agaipean tou Uterine ElevatOR

PRO with Long Handle™ a6 v agBevr), MHN aokeite utrepBoAikr) dUvapn kard Ty agaipean NG GUCKEUNG.
H koATikr TommoBétnon o€ uATPa PeyaAou peyEBoug ptropei va odnynael o€ TpaudaTiod TG acBevols. Oa mpétel va AauBdavovtal urdyn
01 pEB0DOI eiwang Tou WeyEBOUG TNG WATPAG TTPIV OTTO TV AQaipean dIaPETOU TOU KOATTIKOU KavaAiou.

OAHTIEZ XPHZHZ
AlaBdoTe kai §oikelwOeiTe e OAES TIC 0dnyieg Kal TIC TTPOQUAGEEIC TIPIV XPNCILOTIOIACETE TN GUCKEUN).
A) Emioyn peyéboug

1.
2.

3.

Y16 auean ameikdvion, e€etdaTe Tov TpaynAo TG acBevolg yia va Tpoadiopioete T SIAUETPO TOu TpaxXAHAOU.

EmAéSTe éva Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ e aryevikd kutréAAio (2, Eikéva 1) rou rpooeyyidel katd mpoaéyyion 1o péyebog
T0U TpaxnAou (Eikéva 2).

BeBaiwBeite o1 10 emAeypévo PéyeBog KuTTEAAIOU €ival peyaAuTepo amé Tov TpaxnAo. Me Tov 1pdmmo autd, or koAtTikoi BdAoI TTapapévouy
TEVTWEVOI, ETTITPETTOVTAC GTOV TPAXNAO VO GUYKPATEITAI EVTOG TNG ECWTEPIKAS dIaPETPOU TOU KuTTEAAioU, ammoTpémovTag €101 TV akoUaia
€ykAeian dopwy, OTTWS Twv oupnTAPWY, 0TO ETITIESO TOU dlaKwpPIGHOU KaTd Tn dIGpPKEIa TNG DIATOUNAS /KAl TNG KOATTOTOMIAG TS MATPAG.

B) Eicaywyn oTnv KOIAOTNTA TNG UATPOS

1.

2.

Agaipéate 10 Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ atmé v amoaTeipwpévn Guokeuaaia Tou Kai emBewpnaoTe yia {nuiég TTou
o@eilovTal Tnv aTToaTOAr. ATIoppiyTE TO €AV TTAPATNPACETE OTTOIAdNTTOTE NI

Mpiv amd v eicaywyn, EAEyETe TNV akepaidTnTa TOU eVOOUATPIOU UTTaAovioU amoppodwvTag 7-10 cc aépa Péoa ae pia TUTTIKF aUPIyya Kal
gigayayeté ot BaApida TARpwang oTo dxkpo Tou ptraAovioU-0dnyou (7, Eikdva 1). EyxuoTe aépa yia va empepaiwaere OTI 10 UTTAAGVI
Trapapével dloykwpévo. MHN To xpnaiuotolgite av 10 evOoUATPIO UTTaAdYI dev TTapapével BIoyKWEVO. ATTOPPIYTE KaI XPNOIUOTIOIRGTE WIa
GMn povéda Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Meta tnv emmituxn dokipr Tou ptraAoviol, ammodIoyKwaTe T0 PTTaASVI aQalpwvTag
6Aov Tov aépa e T aUpIyya Kal a@aipEaTe Tn aUpIyya.

. H aoBevii¢ Ba mpétel va TomoBetnBei o€ Utmia B€an AiBoTopiacg.
. Me tov TpayNnA0 UTTG GEaN ATTEIKOVIAT, O XEIPOUPYOG Ba TpEmel va maael To Tpdabio TpaxnAikd xeilog We Evav KatGAAnAo o@IykThpa i

TTOPOGOI0 EPYOAEIO pE 0DOVTWGEIC.

. Edv eival amrapaitnto, ekteAéaTe uTéPN)O PATPAC Yia va TTpoadiopiceTe Kata poatyyian 10 Bdbog. O1 diaabuioeig TapéxovTal ws 0dnyog

oUyKpIONG WE pia diaBabuiauévn unTpopAAn.

. Edv amarreitar , exteAéoTe diaaToAf Tou TpaxnAou yia va emTuxeTe didiueTpo Smm (0,2in) Tou agova Uterine ElevatOR PRO with Long

Handle™.

. Edv emBupeite Tn ouppagn Tou TpaxnAikoU kutteAAiou, Ta xelpoupyikd viuaTa Ba TTpéTTel va ToTTo0eTNB0UV TTPIV aTTd TNV EI0AaYWYI TOU

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

. NiTrGveTe 10 AKPO Kai TO evOOUATPIO UTTaAGVI (1, ZXAMA 1) e Eva aTTOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKO.
. Eioaydyete mpooekTiKG T0 £yyUGS kpo TouUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ diapéaou Tou TpaxnAikoU GTopiou, PEXPI TO HTTAAGVI

va Bpebei oy emBuunTr B€an péaa atnv KoIAGTNTA TG PATPAC.Edv N uATpa givar aveaTpappévn, TepioTpéyrte 1o Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™ 180° mrpiv amé v eioaywyn Tou evdounTpiou ptmaioviol. Merd my eioaywyn, mepioTpéyre Tov Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™ 180° yia va @épete T uiTPa a€ QUaIoAoyIKN KAion.

10. AQaipEaTE TO OQIYKTAPA ATTO TOV TPAXNAO.
11. Xpnaipotroiwvtag T Aapn (7, Eikdva 1), atabepoToiroTe 1o ewtepikd akpo Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yia va

OTTOTPEWETE TNV aKoUaIa YETATOTTION 1 TNV TTPOG Ta UTTPOS Kivnan Tou epyaheiou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ uéxpi va
T0TT00€TNOEl 0T BECN TOU.

12. MpocapTroTe Eavd T aUpiyya aTo umardvi 0dnyo (7, Eikéva 1) kai d1oyKwoTe To eVOOUNTPIO UTTAAGVI e aépa péXp! va aioBaveeite

avriotaon A 10 cc aépa, étmoio cuppei Tpwto. MHN umrepBaivere Ta 10 cc aépa. AQaipéaTe TTPOGEKTIKG TN GUPIYYA IO Va KAEITETE TN
BaABida kai va amotpéweTe TNV akouaia amodioykwan Tou ummaloviol Adyw avtiaTpong trieong (Eikéva 4).

IN) TomoBétnon Tou TpaxnAikolu/koAmikoU kutreAAiou

1.

MetakiviiaTe 1o TpaxnAikd KutréAAIo (2, ZxAua 1) katd pAkog Tou dgova Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ uéxpi 1o e€wtepikd
akpo va TePIBAMAel Tov koATTIKO BA0. BeaiwBeite yia ) cwaoTr TomoBEan Tou TpaxnAikoU kutreAAiou TTpIv guveyioete.Katd
ouppa@n Tou TpaxnAikou kutreANiou aTn Béon Tou, TTEPADTE TO PAUUA PECT OTTO TIG OTTEC OUPPAPAG GTO TPAXNAIKG KUTTEAAIO TTPIV OTT6 TV
T000¢TNGT. AQOU ToTT0BETNOET KaTGAANAQ TO TPaXNAIKS KUTTEAAID, UTTOPEITE va BETETE TO XEIPOUPYIKO VIO,

. Z0pete 10 KOATTIKG KuTTEANIO (3, ZxApa 1) katd prkog Tou agova Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ péypl va ouvavtrael v

iow TAeupd Tou TpaxnAIkoU KutreAAiou Kal va e@apudaoel TAPWG aTa KOATTIKG TOIXWHATA, TIPOKEINEVOU va dIa0PaAIoTEi n diathpnon Tou
TIVEUHOTIEPITOVAIOU, OTTWG aTTaITEITAl.

. MetakiviiaTe T didracn acpaAiong (4, Eikéva 1) mpog ta katw aTo KOATIKO KUTIEANIO (3, Eikbva 1) kal aTepewaTe 10 GTn BEON TOU

oTpégovtag  Pida-merahotda (5, Eikdva 1) degidaTpoga péxpl va o@icel. MHN a@iyyete utrepBolikd T Bida.

4. Na va BePaiwdeite 611 T0 evOOPATPIO PTTAAGVI Bev £xEl UTTOOTET PAEN KaTA TNV Elgaywyr, EAEYETE TV TAvUON TOU PTTaAovIoU 0dnyou.

5. EpapudaTe Amia €AEn aTov dEova tou auoTruaTog Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yia va Befaiwbeite 611 n ouokeun eivai
ac@aNouEVN Kal TTPOoAPTNHEVN OTN MATPO.

A) Agaipeoan kai améppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1. EmavampocaptioTe pia kevh auplyya otn BaABida TARpwang ato akpo Tou Pirakoviot odnyou (7, Eikéva 1).AmoaUpeTe TARpwWG Tov aépa
aTro T0 EVOOUATPIO UTTAAGVI VIO va aTTOdIOYKWOEI.

2. Atrag@ahioTe T didraén acedhiong (4, Eikdva 1) epiotpé@ovtag Tn Bida-retalouda (5, Eikdva 1) apioTepdoTpo@a Kal GUPETE TV TTPOG
10 TTiow Tpog T Aapr (6, Eikéva 1).

3. AlaywpioTe ToV 10TO a1 T0 KOATTIKG KUTTEAAIO XPNOIHOTIONWVTAG TO BAXTUAG OaG.

4. AmrooUpete TAPWG 70 KOATTIKG KUTTEAAIO (3, Eik6va 1) Tpog T AaBn (6, Eikdva 1).

5. A@aipéaTe TIPOCEKTIKA TN guakeun ammod Tov kOATTo. MHN aokeite urepBoAikh dUvapn yia va amo@euxBei 0 TPAUNATIONAS TOU KOATTIKOU
kavaAiou.

6. Mpiv a6 v amoppiwn Tou Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, emBewprioTe omTikd TN cuokeun yia va BeBaiwbeite 611 gival
GBikTn kai 6Aa Ta eaptiparta Exouv avaktnBei (Eikova 1: 1. EvéounTpio pmaAdvi, 2. TpaxnAikd kuttéAMo, 3. KoAtTikd KutréAAIo, 4.
ZQIykThpag ac@aliong kai 5. Bida).

7. Metd v ohokMjpwan g diadikaaiag, 7o UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ba mpémel va ammoppitreral o€ BloAoyika
emkivouva amdfAnTa gUu@wva pe Tnv TUTTIK diadikaaia.

EvbopunTpieg eyxuoeig

To Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 61a6étel éva kavaAi yia v £yxuan KAaTaAANAwY XpwaTIKWY OUTIWY ) OKIAYPOQIKWY
UAIKWV. AQaipéaTe TO TTWWA Kal eilgayayeTe pia aUplyya TUTTou luer lock atn BUpa éyxuang XpwOTIKWY OUTIWY GTO TTIOW PEPOG TNG
AaBAc. XpnoiuoTroInaTe apyn Kai aTabepn Triean yia v £yXUan GUVTAYOYPAQPOUHEVWY UYPWV.

Omoi0dnTToTE GOPAPS TEPITTATIKOG £XEI TTPOKUWEI GE GXEQN WE AUTA TN CUOKEUN Ba TTPETTEI VOl AVAQEPETAI OTOV KATAGKEUAOTI KAl GTNV
apuodIa apxn Tou KpAToug WEAOUS OTO OTT0I0 Eival EyKATETTNHEVOG O XPNATNS f/Kal n aoBevAg.

Eikova 1
1. Evdouftpio pmraidvi 5. Bida
2. TpaynAikd KutréAAIO 6. Aapn

3. KoATTIKG KUTTEAAIO pTTaAdv
4. higragn ao@ahiaong

7. BaABida TAfpwaong ue

Eikova 2
BiBAioypagikég avagopég TTpoiovTog ‘Oykog TpaynAikou KutreAAiou AidueTpog TpaynAikoU kutteAAiou
UE-LHPRO-32 (Mikpo) 9,4cm® (0,57in’) 32mm (1,26in)
UE-LHPRO-35 (Meaaio) 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™ esta indicado para la manipulacién del Utero y la inyeccion de fluidos o gases durante los

procedimientos laparoscopicos, incluyendo la histerectomia laparoscopica, la histerectomia vaginal laparoscopica asistida, la oclusion

tubarica laparoscopica y la laparoscopia diagnéstica. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ mantiene el neumoperitoneo durante los
procedimientos laparoscopicos 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 Gtero y el cuello uterino facilita un uso mas seguro y 6ptimo de otros dispositivos quirtrgicos.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

+ Pacientes con embarazo conocido o probable.

+ Pacientes con infeccion uterina o de las trompas conocida o probable

+ Pacientes con alergia a los medios de contraste

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

+ Pacientes con longitud uterina corta (<4 cm)

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

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

PRECAUCIONES

+ Este dispositivo esta concebido para un solo uso. El disefio de este dispositivo impide que funcione 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 6 mm (0,2 pulgadas) de diametro para facilitar la introduccién segura y reducir el riesgo de perforacion uterina,
lesiones en el cuello del Utero y/o ruptura del globo intrauterino.

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

+ El uso de Uterine ElevatOR PRO 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 s6lo por cirujanos con experiencia en técnicas apropiadas de cirugia intrauterina, cirugia laparoscopica,
procedimientos diagnésticos, anatomia pélvica ginecoldgica y colocacion de instrumentos de retraccidn 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 perforacion 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 expulsién 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 s6lo deben inyectarse a través de la
boca del inyector en la parte trasera de la empufiadura. NO conecte otros dispositivos ni tubos al globo piloto.

+ NO inyecte rapidamente los colorantes o marcadores liquidos. 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 extravasacion 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
anteversién, y en sentido posterior en un Utero en retroversién)

+ Para reducir las posibilidades de perforacion uterina. Debe realizarse un examen pélvico para determinar la direccion del dtero. Sondee la
cavidad uterina para medir la

+ Profundidad uterina. Extreme el cuidado si el Utero es muy pequefio. NO utilice Uterine ElevatOR PRO 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 tamafio 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 manipulacién de inmediato. Retire y sustituya
Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ por una unidad nueva.

+ Cuando se usa, la estructura de blogueo 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 o afloja accidentalmente, asegurela inmediatamente antes de proceder con la
manipulacién uterina.

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

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

+ Siel 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 esta 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. (Seccién C,
paso 3).

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



« Para no provocar traumas en el canal vaginal y/o la pérdida de algiin 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 dtero antes de
su extraccion por el canal vaginal.

INSTRUCCIONES DE USO

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

A. Seleccion del tamaiio

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

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

3. Asegurese de que el tamafio de la copa seleccionada es mayor que el cuello del Utero. Esto presiona los sacos vaginales, permitiendo que
el cuello uterino se mantenga dentro del diametro 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.

B. 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.

2. Antes de la introduccién, 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 continuacién, retire la jeringa.

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

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

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

6. Si es necesario, dilate el cuello del Utero para acomodar el eje de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, cuyo didmetro es de 5 mm
(0,2 pulgadas).

7. Sidesea 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.

9. 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 retroversién, gire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180°
antes de insertar el globo intrauterino. Una vez insertado, gire Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° para inclinar el Gtero.

10. Retire la abrazadera del cuello del ttero.

11. Utilizando el asa (6, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ para evitar un desplazamiento

inadvertido 0 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
que ocurra primero. NO exceda los 10 cc de aire. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar la deflacion del globo debido a

la presion de retroceso (Figura 4).

C. Colocacion de la copa cervical / vaginal

1. 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 colocacién correcta de la copa cervical antes de proceder. Si sutura con la copa cervical colocada, pase
el hilo de sutura a través de los orificios de la copa cervical antes de colocar la copa. Una vez colocada correctamente, puede anudar la
sutura.

2. Deslice la copa vaginal (3, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ hasta la parte trasera de la copa
cervical y apoyelo completamente en las paredes vaginales para garantizar que se mantiene el neumoperitoneo necesario.

3. 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 esta colocado de forma segura en el ttero.

. 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).

. 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).

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

procedimiento estandar.
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Inyecciones Intrauterinas

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ tiene un canal apropiado para la inyeccidn de tintes o materiales de marcado. Retire el tapén e
inserte una jeringa con conexion luer en el puerto de inyeccion de colorante situado en la parte trasera del mango. Aplique presion de
forma lenta y constante para inyectar los fluidos prescritos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidn 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.

Figura1
1. Globa intrauterino 5. Tornillo
2. Copa cervical 6. Asa

3. Copa vaginal
4. Abrazadera

7. Valvula de inflado y globo piloto

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¢cm? 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 'utérus, améliorant ainsi la visualisation des structures clés et des repéres anatomiques. En outre, sa capacité a articuler

et a mobiliser I'utérus et le col de l'utérus permet une utilisation plus slre 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.

« |l convient de faire preuve de prudence chez les patientes présentant une affection cervicale ou utérine.

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

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

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

« Lutilisation 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 '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 '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 'utérus au cours de la procédure, NE sous-
gonflez pas le ballonnet intra-utérin. Il est recommandé de gonfler le ballonnet avec 7 a 10 cc d’air pour compenser I'air injecté dans le
ballonnet pilote et le tube d'inflation. NE PAS dépasser 10 cc d'air.

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

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

« NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement. Comme tout dispositif a 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.

+ ’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 'utérus. Sondez la cavité utérine pour évaluer sa profondeur. Une extreme prudence sera requise si
I'utérus est trés petit. N'UTILISEZ PAS I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ si 'utérus est visiblement inférieur a 4 cm (1,6 pouce).

+ N'UTILISEZ pas I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ a 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.

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

+ Vérifiez frequemment le ballon pilote pour contréler 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 & tout moment afin de garantir le bon positionnement de la coupe
cervicale et de la coupe vaginale. Si I'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.

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

+ Sile chirurgien a utilisé 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ et si l'utérus n’a pas été retiré, le chirurgien doit examiner la patiente
avec attention pour écarter tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.

+ 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 I'emballage scellé est
cassé.

AVERTISSEMENTS: RETRAIT DU DISPOSITIF

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

« Avant de retirer le dispositif, vérifiez que I'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) est dévissé via la vis papillon (n° 5 sur la figure 1) et
faites passer un doigt le long du bord de la 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 a un accouchement vaginal, peut blesser la patiente. Des méthodes visant a réduire la taille de 'utérus
avant de retirer le dispositif via le canal vaginal devront étre envisagées.

MODE D’EMPLOI

Veuillez lire attentivement I'ensemble des instructions et mises en garde avant d'utiliser le dispositif.

A. Sélection de la taille

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

2. 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).

3. 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 diamétre interne de la coupe, empéchant ainsi toute inclusion involontaire des structures

telles que les ureteres dans le plan de dissection pendant la division utérine et/ou la colpotomie.

B. Insertion dans la cavité utérine

. Sortez I'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.

2. Avant toute insertion, contrélez I'intégrité du ballonnet intra-utérin en aspirant 7 a 10 cc d'air dans une seringue standard et insérez dans le
raccord a 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 a 'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

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

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

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

6. Au besoin, dilatez le col utérin pour laisser passer les 5 mm (0,2 pouce) de diamétre de la tige de I'UUterine ElevatOR PRO with Long
Handle™.

7. Siune suture de la coupe cervicale est souhaitable, les sutures doivent étre faites avant I'insertion del'UUterine ElevatOR PRO with Long
Handle™.

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

9. Insérez délicatement I'extrémité proximale de I'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ dans ['orifice cervical jusqu’a ce que le
ballonnet se trouve dans la position souhaitée a l'intérieur de la cavité utérine. Si l'utérus est rétroversé, faites pivoter I'UUterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une fois inséré, faites pivoter I'UUterine ElevatOR PRO with Long
Handle™ de 180° pour antéverser I'utérus.

10. Retirez la pince utilisée pour le col utérin.

11. ATaide de la poignée (n° 6 sur la figure 1), stabilisez I'extrémité externe de 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ pour empécher
tout déplacement inopiné ou mouvement vers I'avant de 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jusqu’a ce qu'il soit en position.

12. Fixez a nouveau la seringue au ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) et gonflez le ballonnet intra-utérin a I'air jusqu’a ressentir une
résistance ou 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 a un retour de pression (Figure 4).

C. Positionnement de la coupe cervicale / vaginale

1. Déplacez la coupe cervicale (n° 2, figure n° 1) le long de la tige de '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.

2. 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.

3. 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.

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

5. 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
I'utérus.

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

1. 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 a dégonfler.

2. 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).

3. 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).

5. Retirez délicatement le dispositif du vagin. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon a éviter tout traumatisme du canal vaginal. Avant
d’éliminer I'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).

6. Au terme de la procédure, il convient de jeter 'UUterine ElevatOR PRO with Long Handle™ parmi les déchets biologiques, conformément a
la procédure standard.
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Injections intra-utérines

L'Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ a un canal pour I'injection de colorants ou matériaux de marquage adéquats. Retirez le bouchon
et insérez une seringue Luer-Lock dans le port d’injection de colorant a I'arriére de la poignée. Appliquez une pression lente et réguliére pour
linjection des liquides prescrits.

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

Figure 1

1. Ballonet intra-utérin 5. Vis papillon

2. Coupe cervicale
3. Coupe vaginale
4. Bride de blocage

6. Poignée
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) 14.5cm? (0.88po?) 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 I'iniezione di fluidi o gas durante gli interventi in

laparoscopia, tra cui l'isterectomia totale in laparoscopia, I'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

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

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

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

+ 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. Lorifizio uterino deve avere
un diametro minimo di 5 mm (0.2 in) per facilitare I'inserimento e ridurre il rischio di perforazione uterina, lesioni della cervice e/o rottura del
palloncino intrauterino.

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

¢ L'uso di Uterine ElevatOR PRO 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™ puo causare una perforazione dell'utero
con conseguente sanguinamento. Il chirurgo deve esaminare attentamente la paziente per verificare la presenza di indicatori di perforazione
dell'utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo piu appropriato.

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

+ Per evitare potenziali lesioni alla parete uterina o I'espulsione accidentale del dispositivo dall'utero durante la procedura, Il palloncino
intrauterino NON deve essere meno gonfio del previsto. Si raccomanda di gonfiare con 7-10 cc di aria per compensare |'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
delliniettore sul retro dellimpugnatura.

+ 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 & 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 '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 pil
appropriato.

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

+ Il dispositivo ¢ sterile se la confezione ¢ asciutta, sigillata € 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 C, Passaggio 3).

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

+ Per evitare traumi al canale vaginale e/o 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 pud provocare lesioni alla paziente. In questi casi, € opportuno considerare
I'utilizzo di metodi per ridurre la dimensione dell’'utero prima di procedere alla rimozione tramite il canale vaginale.

ISTRUZIONI PER L’'USO

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

A. Selezione misura

1. 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 piu
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 l'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.

4. 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
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con una sonda uterina graduata.

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

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 l'orifizio uterino, finché il palloncino non si
trova nella posizione desiderata all'interno della cavita uterina. Se I'utero € retroverso, ruotare Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ di
180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta gonfiato, ruotare Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ di 180° per antivertire
['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™

1. Ricollegare una siringa vuota al Valvola di gonfiaggio all'estremita del palloncino pilota (7, Figura 1); per sgonfiare il palloncino, aspirare
completamente tutta I'aria con la siringa.

2. Svitare il sistema di blocco (4, Figura 1) girando la vite a galletto (5, Figura 1) in senso antiorario e far scivolare all'indietro verso
l'impugnatura (6, Figura 1).

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

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

5. 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).

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

Figura1

1. Palloncino intrauterino 5. Vite a galletto

2. Coppa cervicale
3. Coppa vaginale
4. Pinza di blocco

6. Impugnatura
7. Valvova di gonfiaggio e palloncino pilota

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¢cm® 35mm
UE-LHPRO-37 (Grande) 19.1cm?3 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 5mm (0,2 in) te hebben, om een veilige invoer mogelijk te maken en het risico op
uteriene perforaties, letsel aan de cervix en/of een intra-uteriene ruptuur van de ballon te verlagen.

+ Zoals bij alle intra-uteriene instrumenten het geval is, kan een fout of onoordeelkundig gebruik perforatie van de baarmoederwand en
bloedingen veroorzaken. De chirurg dien de patiénte zorgvuldig te controleren 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.

+ Dit instrument 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 vioeistoffen kan de ballon mogelijk te ver oprekken of
zelfs laten barsten.

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

+ Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM injecteren. 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/markeervloeistof 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 C, 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. Spreid de cervix indien nodig om deze geschikt te maken voor het inbrengen van de Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ -schacht
met zijn diameter van 5mm (0,2 in) .

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. Draai de ingebrachte Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™voorzichtig 180° om de uterus naar
voren te kantelen.

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

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

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

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

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

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

. Voordat u de gebruikte Uterine ElevatOR PRO 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).

7. 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¢cm® 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 & 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 & 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
gienbrukes. 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 far bruk

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

*+ Smer den intrauterine ballongen fer innfaring.

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

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

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

+ Det skal utvises forsiktighet ved bruk av stramfgrende 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 fer 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
blgdning. Legen bgr undersgke pasienten ngye med tanke pa tegn pa uterin perforasjon og pafelgende bladning 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 utsteting 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 veesker til a 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 bar 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 medfare utstating av utstyret fra uterus, spasmer i eggledere og
vaskuleer ekstravasasjon.

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

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ma innfgres langs retningen av livmoren (anteriort ved foroverbgyd livmor, posteriort ved
bakoverbgyd livmor) for & redusere risikoen for uterin perforasjon. Det bar foretas en bekkenundersgkelse for & 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 & veere 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 & bruke Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ i en stor livmor etter fadsel da bevegelse av utstyret kan fere il
laserasjoner og pafelgende 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 & sikre sikker plassering av livmorkoppen og vaginalkoppen. Hvis
laseanordningen lgsner eller apnes utilsiktet, skal den umiddelbart sikres far 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 a 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 pafglgende 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 ¢, 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 lgsne vevet fra vaginalkoppen for a forhindre vevsskade.

For & unnga skader pa vaginalkanalen og/eller at komponenter Igsner 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 medfare skade pa pasienten. Det bar vurderes metoder som kan redusere starrelsen pa uterus fer
fierning gjennom vaginalkanalen.

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

1.

Undersgk pasientens livmor for a fastsla livmorens diameter under direkte visualisering.

2. Velg en Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ som har en livmorkopp (2, Figur 1) som har den neermeste starrelsen il starrelsen av

livmoren (Figur 2).

3. Pass pa at den valget starrelsen er sterre enn livmoren. Dette setter den vaginale fornix i strekk og gjer det mulig & fa plass til livmoren

innenfor diameteren av koppen. Dette forhindrer utilsiktet inkludering av strukturer som f.eks. urinledere i disseksjonsplanet under oppdeling
av livmoren og/eller kolpotomien.

B. 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.

2. Fer innfaring 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 a 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 tammes ved a fierne all luft med sprayten, og sprayten fiernes.

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

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

. Hvis pakrevet skal livmor dilateres for a tilpasse for diameteren pa 5 mm (0,2 in) pa skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

. Dersom det er anskelig med suturering av livmorkoppen skal suturene settes far innfaring av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

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

. Far den proksimale tuppen av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ forsiktig gjennom livmormunnen inntil ballongen er i @nsket
posisjon i livmoren. Hvis uterus er bakoverbgyd, roter Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° far innfaring av den intrauterine
ballongen. Nar den er innfart, skal Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ roteres 180° for & baye uterus forover.

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™ fgr 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,

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

C. Plassering av livmor-/vaginalkopp

1.

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 fgr du fortsetter. Hvis livmorkoppen skal sutureres pa plass, tree suturen gjennom
suturhullene i livmorkoppen far den plasseres. Nar livmorkoppen er korrekt plassert, kan suturene festes.

2. Fremfar 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.

3. 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.

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

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

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

1. 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.

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

3. Separer vevet fra vaginalkoppen ved bruk av fingeren.

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

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

6. Far 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).

7. Nar inngrepet er avsluttet, ber 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

9. 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?3 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, laparoskopowe;j histerektomii transwaginalnej (LAVH),

laparoskopowej okluzji jajowoddw i laparoskopii diagnostycznej. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ utrzymuje odme
otrzewnowa w trakcie zabiegow laparoskopowych, uszczelniajac pochwe po kolpotomii.

Narzedzie mobilizuje macice, wzmacniajac wizualizacje kluczowych struktur i anatomicznych punktoéw orientacyjnych. Ponadto zdolno$¢ do

artykulacji i mobilizacji macicy i szyjki macicy utatwia bezpieczniejsze i bardziej optymalne stosowanie innych narzedzi chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

+ Pacjentki z potwierdzong cigza lub jej podejrzeniem

+ Pacjentek ze zdiagnozowang infekcjgq macicy lub jajowoddw badz podejrzeniem takiego zakazenia

+ Pacjentek ze alergig na $rodki kontrastowe

+ Podczas zabiegéw wykorzystujgcych techniki wspomaganego rozrodu (ART), powigzanych z zaptodnieniem in vitro

+ Pacjentek ze krotkg (<4 cm) macicq

+ Pacjenci z wczesnym stadium zto$liwoSci szyjki macicy poddawani laparoskopowo

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI

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

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

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ balon wewnatrzmaciczny pod katem prawidtowego napetienia i dziatania, napetiajac balon
wewnatrzmaciczny powietrzem i oprézniajac go.

+ Urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nie wolno wprowadza¢ ani usuwa¢ po napetnieniu balona wewnatrzmacicznego.

+ Nasmarowac¢ balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

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

« Wstrzykujac ptynny $rodek, nalezy scisle przestrzega¢ wskazdéwek wytwércy dotaczonych do produktu.

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

+ Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia z urzadzeniami emitujgcymi energie. Diugotrwaty bezposredni
kontakt moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

OSTRZEZENIA: INFORMACJE OGOLNE

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy muszg zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami,

przeciwwskazaniami i srodkami ostroznosci

opisanymi w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

+ Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie przez chirurgdw 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 zbada¢ pacjentke w kierunku
oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozy¢ odpowiednie dziatania kliniczne.

+ NIE uzywac tego urzadzenia do manipulacji, je$li balon wewnatrzmaciczny jest oprézniony.

+ Aby unikngé¢ potencjalnego urazu Sciany macicy lub przypadkowego wyparcia urzadzenia z macicy w trakcie procedury, NIE wolno napetniaé
balonu wewnatrzmacicznego do zbyt niskiego poziomu. Zaleca sie napetnienie balonu powietrzem w ilosci 7-10 ¢cm3, aby skompensowaé
wstrzykniete powietrze uwiezione w balonie pilotowym i przewodzie napetniajgcym. NIE wolno przekraczaé objetosci 10 cm3 powietrza.

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

+ NIE wolno wstrzykiwaé $rodkéw cieniujacych/ptynéw znacznikowych do balonu pilotowego. Srodki cieniujace/ptyny znacznikowe nalezy
wstrzykiwa¢ przez port iniekcyjny znajdujacy sie z tytu uchwytu. Do balonu pilotowego NIE wolno podigczaé innych urzadzen ani przewoddw.

+ 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 wypchniecia urzadzenia z macicy, skurczu jajowoddw lub wynaczynienia.

+ NIE podiaczaé innych narzedzi lub przewoddéw innych niz strzykawka typu luer lock do wstrzykiwania barwnikow/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¢ prawdopodobienstwo perforacji macicy. W celu ustalenia kierunku
macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbadac zgtebnikiem, aby ustalic jej gtebokos¢. W przypadku bardzo
matej macicy nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢. NIE uzywaé urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, je$li gteboko$¢
macicy wynosi ponizej 4 cm (1,6 cala).

+ NIE uzywac¢ 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 $cianie macicy | pézniejszego krwawienia.

+ Nalezy czesto sprawdzac balon pilotowy, aby zapewni¢ napetnienie balonu wewngtrzmacicznego. 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 | wymienié 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 funkcjonalnosci.

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

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

+ Urzadzenie jest jatowe, 0 ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte inieuszkodzone. Nie uzywaé, jesli worek jest uszkodzony lub jesli
zamkniecieopakowania jest naruszone.

OSTRZEZENIA: USUWANIE URZADZENIA

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

+ Przed usunieciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze blokada (4, Rysunek 1) zostata odkrecona za pomoca $ruby radetkowaneg;j (5,
Rysunek 1), i przesunag¢ palcem po krawedzi miseczki pochwowej, aby oddzieli¢ jg od tkanki i zapobiec uszkodzeniu tkanki.Aby uniknaé
spowodowania urazu kanatu rodnego i/lub odtaczenia elementu w trakcie usuwania urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ z
ciata pacjentki, NIE wolno stosowa¢ nadmiernej sity w trakcie usuwania.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy przeczyta¢ i zapoznaé sie ze wszystkimi instrukcjami i przestrogami.

A. Wybor 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), ktdrej 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, dzigki czemu szyjka moze
zostaC 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.

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

3. Pacjentke nalezy utozy¢ na plecach w pozycji ginekologicznej.

4. W warunkach bezposredniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien uzy¢ standardowej techniki chirurgicznej w celu chwycenia przednie;
wargi szyjki odpowiednim zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zgbki.

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

6. W razie potrzeby rozszerz szyjke, aby mozliwe byto wprowadzenie korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ o
$rednicy 5mm (0,2 cala).

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

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

9. Ostroznie wprowadzaj proksymalng koricdwke urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ przez uj$cie 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 wprowadzeniu obré¢ urzadzenie Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ o 180°, aby wymusi¢ przodozgiecie macicy.

10. Usun zacisk z szyjki macicy.
11. Za pomoca 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 zatdz 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 przekraczac objetosci 10 cm3 powietrza. Ostroznie
wyjmij strzykawke, aby zamkna¢ zawér i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu opréznieniu balonu z powodu cisnienia wstecznego
(Rysunek 4).

C. Umieszczanie miseczki szyjkowej/pochwowej

. 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.

. Przesuwaj miseczke szyjkowa (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 $cianach pochwy, aby zapewni¢ utrzymanie odmy otrzewnowe;.

3. Przesun blokade (4, Rysunek 1) do miseczki pochwowej (3, Rysunek 1) i zamocujq jg, obracajac $rube radetkowang (5, Rysunek 1) w lewo.
4. Aby upewnic sie, 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 sie, ze jest ono wiasciwie zamocowane w

macicy.

D. Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
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. Ponownie zat6z pustg strzykawke na Zawor inflacyjny balonu pilotowego (7, Rysunek 1); pobierz cate powietrze z balonu
wewnatrzmacicznego, aby go oproznic.

. Odblokuj blokade (4, Rysunek 1), obracajac srube radetkowana (5, Rysunek 1) w lewo, i przesun jg w kierunku uchwytu (6, Rysunek 1).

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

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

. Ostroznie usun urzadzenie z pochwy. NIE stosowa¢ nadmierne;j 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).

6. Po zakonczeniu procedury urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie

biologiczne, zgodnie ze standardowg procedura.

Iniekcje wewnatrzmaciczne

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich $rodkéw cieniujacych lub
znacznikowych. Zdjaé zatyczke i wiozy¢ strzykawke luer lock do portu do iniekcji barwnika z tytu uchwytu. Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwaé
powoli i pod statym ci$nieniem.

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

Rysunek 1

1. Balon wewnatrzmaciczny
2. Miseczka szykowa
3. Miseczka pochwowa

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

4. Zacisk blokujacy i

Rysunek 2

Numer katalogowy Objetos¢ miseczki szyjkowej Srednica miseczki szyjkowej

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

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

19,17cm? (1,16in%) 37mm (1,46in)

(
UE-LHPRO-37 (Wielki)
(

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

Rysunek 3 + Rysunek 4

WHCTPYKLIUW MO NMPUMEHEHMIO: Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

MaTouYHbIi MaHUNYAATOP U MHXEKTOP

MNOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO / KNTMHWUYECKASA NONb3A

Cucrema Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ npepgHasHaveHa ansg MaHMnynsauuin ¢ MaTkon 1 MHBEKLWIA XUAKOCTEN UK ra30B BO
BpeMs NlanapoCKOMNYECKX NpoLeayp, BKIKYas NOMHY0 NanapoCKONMYECKyo rTMCTEPIKTOMMIO, NIanapoCKOMNYECKYHO

BarHamnbHyH MMCTEPSKTOMMIO, NTaNapOCKOMMYECKYH0 OKKIHO3MI0 MaTOYHbIX TPY6 1 AnarHocTdyeckyro nanapockonuto. Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™ nogoepxvBaeT NHEBMONEPUTOHEYM BO BPEMSI NanapOCKOMMYECKNX NpoLEeayp, repMeT3npys BraranuLle nocne
BbINOHEHNS KOMBNOTOMUM.

YCTponCTBO MOGMAM3YET MaTKy, yny4luas BU3yani3aLnio KiYeBbIX CTPYKTYP 1 aHaTOMUYECKUX OPUEHTUPOB. Kpome Toro, ero cnocobHoCTb
noBopayuBaTh 1 MoBUNN30BaTL MaTKY U LUEKY MaTki cnocobCcTByeT bonee 6e3onacHoMy 1 ONTUManbHOMY UCMONb30BaHWMIO APYTiX
XMPYPrUYECKNX YCTPONCTB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpelLlaeTcs UCnomnb30BaTh YCTPOUCTBO:

MaumneHTKaM C NOATBEPXKAEHHOM UMK NOLO3PEBaAEMON HEPEMEHHOCTbIO

MaumneHTKaM ¢ NOATBEPXKAEHHO UMW NMOZO3PEBAEMON BHYTPUMATOUHON MHADEKLMEN UNN MHADEKLMEN MATOYHBIX TPYO
lNaumeHTKaM ¢ anneprien Ha cpeacTea

B xoae npoueaypel BCcnomoraTensHon penpoaykuui (ART), cBsisaHHOM ¢ onnopoTBOpeHreM in vitro (IVF)
MaumneHTKkam ¢ marnoi (<4 cm) rnybrHoN MaTku

[ins npoBeeHUs nanapockonumn y NaLuMeHTOK Ha paHHeR CTaaum 3r10Ka4YeCTBEHHOM OMyXOSn LWEVKK MaTKu

[laHHOe YCTPOIICTBO He NpeaHasHauYeHo Ans UCMONb30BaHMS B KAYECTBE AEpXKaTENs Ta3epHOro MHCTPYMEHTA.
MPEOOCTEPEXEHMUA

YCTporcTBO NpegHa3HaveHo TOMbKO A 04HOPa30BOro UCMonb30BaHMs. KOHCTPYKLMS YCTPOMCTBA He NO3BOSISIET eMy (hYHKLMOHNPOBATb
[OIMKHBIM 06pa3oM B Cryvae NOBTOPHOMO MCMONb30BaHms. [pon3BoanTeNb He MOXET rapaHTUPOBaTh NPOU3BOAUTENBHOCTb, 6e30MacHoCTb
1 HAEXHOCTb YCTPOICTBA, NMOABEPrHYTOr0 06paboTKe.

CregyeT cobntofaTtb 0OCTOPOXHOCTb NpK paboTe C NaLyeHTKkamu C NaTomnormei LWeku MaTku Un MaTku.

Mepea ncnonb3oBaHeM NPOBEPLTE NPaBUILHOCTb 3aNONHEHUS U (DYHKLMOHMPOBAHNS BHYTPUMATOYHOMO HarnmnoHa, HadyBas ero Bo3gyxom
1 cayBas.

SAMNPELAETCA sctaensath unu nsenekatb Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ¢ HagyTbiM BHYTPMMATOYHbIM BannioHOM.
CmaxbTe BHyTPUMATOYHbI 6anmnoH nepes BBEAEHWEM.

Mepeg BegeHnem Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Heobxogumo paclumpiTh Leiiky MaTku. 3eB LWeikn MaTKi JOMKEH ObITb He
meHee 5 mm (0,2 gronma) ans obneryeHnst 6€30MacHOro BBEAEHUS U CHIMKEHNS prcka nepdopaLy MaTku, NOBPEXAEHUS LENKN MaTKn 1/
WNW paspbiBa BHYTPUMATOYHOMO BannoHa.

Mpv BBOZE NIOBBIX XKNAKMX CPea CTPOro CrieAymTe MHCTPYKLUMSM NO NPUMEHEHNIO OT NPOU3BOAMTENS, NpUnaraeMbiM K NpOaYyKTY.
Vcnonb3osanue Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ npu ructepocansnuHrorpaduy 1 TecT MpoXoanMocTyi MaTouHbIX TpyD cneayeT
NPOBOAWTL NOA aHeCTe3ne.

CrenyeT cobntofaTtb OCTOPOXHOCTb NPX UCNONb30BAHUM APYIX SHEPreTUYECKMX YCTPOUCTB C AaHHbBIM YCTPOACTBOM. [lto6oi
NPOAOIKUTENbHBIN HENOCPEACTBEHHbIN KOHTAKT MOXET NOBPeaNTb YCTPONCTBA.

NMPEOYNPEXOAEHUA: OBLLAA UHOOPMALIUA
Mepen v“cnonb3oBaHMeM AaHHOTO YCTPOMCTBA BCE NOMb30BaTenM 06513aHbl 03HAKOMUTLCS CO BCEMMW MHCTPYKLMSIMU, NPEAYNPEXAEHNSMM,
MPOTMBOMOKAa3aHNsIMM U Mepami 6e30MacHOCTH, ykasaHHbIMI B AaHHOM BKIadblLLeE.

[laHHOe yCTpOWNCTBO NPeAHa3Ha4YeHo 4115 UCNONb30BaHUS TOMbKO XUpypramit, 06y4EHHbIMI HaZNeXallMM TEXHUKaM BHYTPUMATO4HOM
XVPYprum, NanapocKONUYECKO XMpYpruu, AMarHOCTUYECKMM NpoLeaypaM, TMHEKONOrNYECKo aHaTOMU OPraHoB Manoro Tasa W yCTaHOBKE
WHCTPYMEHTOB ANS BHYTPYMATO4HON peTpakuum.

Kak 1 ans Bcex BHYTPUMATOYHbIX YCTPOMCTB, HeHaanexallee ncnons3oranue Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ moxeT npusecTty
K nepcopauun MaTkm 1 nocnegyroLieMy KpoBOTEYEHM0. XUPYPr AOMKEH TLLaTenbHO 06CnefoBaTh NaLUMEHTKY Ha HanW4ime NprU3HaKkoB
nepcopaLm MaTk1 U NOCMeayHoLLEro KpOBOTEYEHUS N MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME KIMHUYECKWNE Mepbl.

SAMNPELAETCA ncnonb3oBaTth 4aHHOE YCTPOUCTBO ANS MaHWMYNSALMA NPK COYTOM BHYTPUMATOYHOM GanmoHe.

Bo n3bexaHne BO3MOXHOrO NOBPEXAEHNS CTEHKN MATKM UK CIy4YainHOro W3BMEYEHUs YCTPOMCTBA U3 MaTKi BO BpeMS NpoLeaypbl
ybeaunTech, 4to BHyTpuMaTouHbIn BannoH JOCTATOYHO HakayaH. [1ns koMneHcaumm 3aka4yaHHOro BO3ayxa, NOMaBLLEro B KOHTPOSIBHbIN
©annoH n HagyBHyto TpyOKy, pekomMeHayeTcs HakayaTb B 6annoH 7-10 ky6. cm Boagyxa. SAMNPELLAETCA npesbiwats 10 Ky6. cm Bo3ayxa.
SAMNPELAETCA ncnonb3oBaTh kakue-nmbo XnakocTy Ans 3anofiHeHWs BHYTPUMATOYHOTO 6annoHa. /cnonb3oBanue XuaKoCTy MOXET
NPUBECTU K YpE3MEPHOMY PACTSKEHMIO U pa3pbIBy BansoHa.

SAMNPELAETCA BBOANTD KpacuTenu / MapKMPOBOYHbIE XWUAKOCTYM B KOHTPOSbHLIN BannoH. Kpacutenu/MapkmpoBOYHbIE XUAKOCTW creayeT
BBOAMTb TOMNbBKO Yepe3 NOPT MHKEKTOPA Ha 3aaHen cTopoHe pykosTku. SATPELLAETCA npucoeamnHaTh k KOHTPONbHOMY GanmoHy apyrve
YCTPOWMCTBA UMK MarucTpanm.

SAMNPELLAETCA BBOANTD KpacuTenu / MapKUpOBOYHbIE XMAKOCTM BbICTPO. Kak v B criyyae ¢ NobbiM OKKIT03MPYOLLM 6anioHHbIM
YCTPOWCTBOM, MpW 1CNONb30BaHuK B kauyecTee uHxekTopa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ moxeT co3aaeaTh BhICOKoe
BHYTPUMATOYHOE AaBMEHNe, KOTOPOe MOXET NPUBECTY K BbITark1BaHUO YCTPOCTBA 13 MaTKW, Cna3my hannonuesblx Tpyb unm cocyamcTon
9KCTpaBasaLuu.

SAMNPELAETCA nogcoeamnHsTh K NOPTY UHXeKTOpa Mtobble Apyrie YCTPOMCTBA Ui MarucTpani, KpoMe LnpuLa ¢ J3pOBCKUM
HaKOHEYHWKOM L1151 BBEAEHNS KpacuTerneil / MapkupoBOYHOMN XMAKOCTU.

[ns ymeHbLieHns BeposTHocTM nepdopaumm matkn Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ cnenyeT BBOAMTb B HanpaBneHu NonocTy
MaTKu (Cnepeau Ans aHTeBEpPTMPOBaHHON MaTKu1, C3aau ANs peTpOBEPTUPOBaHHOM MaTkK). Heobxoaumo npoBecTH rTMHEKONOrnyeckoe
obcnepnosaHue, YTOBbI ONpeaenuTb HanpaeneHe matku. [poBeauTe 30HAMPOBaHWE NOMOCTY MATKW ANs OLEHKM rybuHbl MaTkh. B cnyyae
O4YeHb Manomn MaTku criegyeT cobnogate ocobyto octopoxHocTb. 3AMNPELLAETCA nenonbsosats Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™, ecrnu 30HAMpOBaHWe MaTKy Nokasano meHee 4 cm (1,6 aronma).

« S3AMNPELLAETCA ncnonbaosatb Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ B kayecTBe MaToqHOro 3oHaa.

* Y6enutech B TOM, YTO BblbpaHHas LiepBuKaribHas Yallka UMeeT He CIIULIKOM Manblii pasmep. Manbiit pasmep Yaluki MOXeT NpuBECTH K
CMELLIEHMIO LiepBUKanbHON YLLK OTHOCUTENbBHO 3eBa LIeNKN MaTKU.

*+ He pekomengyetcs ucnonb3osath Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ B kpynHbIX nocnepogoBbIx MaTkax, Tak kak nepemeLleHmne
YCTPOMCTBA MOXET MPUBECTU K pa3pblBy CTEHKWN MaTKM W NoCedyoLeMy KPOBOTEHEHUHO.

*+ YacTo npoBepsnTe KOHTPOMbHbIA GanmnoH, 4Tobbl rapaHTUPOBaThb HAaZyBaHWE BHYTPUMATOUHOMO 6annoHa. Ecnin BHyTpUMAaTOYHBINA
BansnoH paspblBaeTCs, NpU CKaTUU KOHTPOMbHbIN 6annoH ocTaeTcs Markum. B cnyyae paspbisa BHYTpUMaTo4HOro 6annoHa HemeaieHHo
npekpaTuTe Bce MaHunmynsauuu. Msenekute u 3amennte cuctemy Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ha Hosyto.

* Bo Bpems 1cnonb3oBaHus ukcaTop AOmKeH ObITb MOCTOSHHO 3aKPbIT, 4TOOLI 06ecneunTb Ge3onacHoe NO3NLMOHNPOBaHIE LiepBUKaNbHONM
1 BarvHarbHOM YaLuku. Ecnu dmkcatop criyyainHo OTKpbIBAETCS U 0cnabnseTcs, HeMeaneHHo 3akpenuTe ero nepef BbiNofHEHNEM
MaHUNynaynia Ha MaTke.

+ [lpn nanapockonu4eckoi cynpaLepamKkanbHON rMcTepakToMny cnegyeT naberatb koHTakta Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ¢
WHCTPYMEHTaMK, NpeaHa3HaYeHHbIMU AN pacceyeHns MaTki, BO M3bexaHe TpaBMUPOBaHNS NaLMeHTKU. Takke BO3MOXHO NOBPeXAeHe
YCTPOWCTBA M/WMM pa3pblB BHYTPUMATOYHOrO BasnoHa.

+ Ecnm crubanue Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ GygeT couteHo HeobXxoanmMbIM 115 MCMONb30BaHNS ¢ poboTU3NPOBAHHLIMM
WHCTPYMEHTaMK, BCE CUCTEMbI YCTPONUCTBA AOMKHbI BbITb NPOBEPEHBI NEpes UCNoNb30BaHeM Ans obecneyveHns (yHKLMOHANBHOCTH.

+ Ecnm xupypr ucnonb3osan cuctemy Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, n maTka He 6bina yaaneHa, Xmpypr AOMKeH TLaTemnbHO
obcnenoBath NALUMEHTKy Ha HanuyKe NpM3HakoB NepdopaLn MaTki U NOCNEAYHLLEro KPOBOTEYEHUS U MPUHATL COOTBETCTBYHOLLME
KIMHUYeCcKue Mepbl.

* YCTpOWCTBO NpeaHa3HaueHo A1 KpaTKOCPOYHOrO 1CNONb30BaHus, B TeYeHue He Bonee 24 yacos.

* YCTPOWCTBO ABNSIETCS CTEPUIIBHBIM, ECIIM YNakoBKa Cyxas, HeOTKpbITas 1 HemospexaeHHas. SAMPELLAETCA ncnonb3osath YCTPOWCTBO,
€CIn1 yNaKkoBKa NOBPeXAEeHa Ui HapyLLeHa ee repMeTUYHOCTb.

NPEAYNPEXOEHWA: U3BNEYEHWE YCTPOUCTBA

* BaruHanbHas yallka, He OTAENMBLIASCS OT TKaHW, MOXET MPUBECTU K OTCOEANHEHNIO LiepBUKanbHOM YaLLKW /v TpaBMe NauneHTKu
(pasgen C, war 3).

* [lepen n3eneyeHnem ycTpoicTea ybeanTech, Yto OTBUHYEH GapallkoBbIi BUHT (5, puc. 1) Ha dukcatope (4, puc. 1) 1 npoBeauTe nanbLem
Mo Kparo BarvHamnbHOM YaLuky, YTobbl OTAENUTL TKaHb OT BarkHANbHON YalKku U NPeLoTBPaTUTL MOBPEXAEHWNE TKaHW.

* Bo usbexaHne TpaBMUPOBaHUS BarMHanbHOro kaHana u/vnn oTAeneHus komnoHeHToB npu nasneyeHnn Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™ u3 Tena naumeHTkn HE npuknagbiBaiTe YpesmepHbIX YCUIni.

* Y[aaneHue KpynHoW MaTku Yepes BraranuLle MoXeT NpUMBECTU K TpaBMe naumeHTkn. CriefyeT pacCMOTPeTb Crnocobbl yMEHbLUEHNS
pasmepa MaTku nepeq yaaneHnem Yepes BarnHarbHbli kaHan.

MHCTPYKLUK NO NPUMEHEHUIO

Mepea NCnonb30BaH1eM yCTPOMCTBA NPOYTUTE 1 03HAKOMBTECH CO BCEMU MHCTPYKLMSMI 1 NPeSoCTEPEXEHNAMU.

A) Bbibop pa3mepa

1. Mcnonb3ays HENOCPeACTBEHHbIN B3yarbHbIi KOHTPOIb, OCMOTPUTE LUEIKY MaTKV NaLnMeHTku, YToBbl onpeaenuTb ANamMeTp LUEKN MaTkm.

2. Boibepute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, nmetoLynin LiepBrkanbHyr YaLuky (2, puc. 1), kotopas Haubonee To4HO
COOTBETCTBYET pa3mepy ek maTku (puc. 2).

3. Ybeautech, 4to BbIOpaHHbIN pasMep Yallkv Bosblue Weiky MaTku. [pu 3TOM CBOZ Bnaranuiya pacTsruaeTcsl, No3Bonss yaepxueaTb
LerKy MaTK1 B Npegenax BHyTPEHHEro AnameTpa Yallku, YTo NpefoTBpallaeT HenpeaHaMmepeHHoe BKIKOYEHE Takux CTPYKTYP, Kak
MOYETOYHWKM, B MIOCKOCTb PACCEYEHUS MPW pacceyeHne MaTkn U/umnm KonbnoTOMUK.

B) BBegeHue B nonoctb matkm

1. W3Bnekute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ u3 cTepunbHON ynakoBKuM 1 NPOBEPbLTE Ha Hannume NOBPEXAEHNN, Bbi3BaHHbIX
TPaHCNOPTUPOBKON. YTUAIN3NPYIATE, ecnin 0BHapYXeHbl kakne-nnbo NoBpexgeHus.

2. MNepep BBEAEHMEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTb BHYTPUMATOYHOTO 6annoHa, nogas 7-10 kyb. cM BO34yxa B CTaHAAPTHbINA LUNPUL, U BCTABUB
€r0 B KfTanaH nogkayky Ha KOHLE KOHTponbHOro 6annoHa (7, puc. 1). Beeaute Bo3ayx, 4tobel yoeamTbes, 4To 6annoH ocTaeTcs HagyThiM.
SAMPELLAETCA ncnonb3osatb YCTPOMCTBO, ECMIN BHYTPUMATOUHBIN 6aNfoH He 0CTAeTCs HagyTbIM. YTUIU3UPYIATE W UCNONb3YIATE APYroi
6ok Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™. Mocne ycneLuHoi npoBepku 6annoHa caynTe ero, yaan1s BECb BO3AYX C MOMOLLbIO
LUApULA 1 BbIHYB LUMPUL,.

3. MMauueHTKy cnegyeT NOMECTUTb B IMTOTOMUYECKOE AOPCANbHOE NOMOXEHUE.

4. Top HenocpeCTBEHHbIM BU3YyarnbHbIM KOHTPOSIEM LUEHKM MaTKU XUPYPr AOIKEH 3aXBATUTb NEPERHION LiepBuKanbHyto ryby nogxogsamum
3aXVUMOM WNW aHamNOrMYHbIM 3y64aTbIM UHCTPYMEHTOM.

5. IMpu HeobxoaMMOCTH 30HANPYINTE MaTKy, YToBbI ONpeaenuTb NpUbANsuTEnbHYI ry6uHy. [pagyvnpoBka NpuBeaeHa B Ka4ecTBe OpUeHTUpa
ANS CPaBHEHMS C rpafyMpOBaHHbIM MaTOYHbIM 30HAOM.

6. Mpn HeobxoaMMOCTN pacLUMpbTe LUENKY MaTKi, YTOObl OHa cooTBeTCTBOBanNa Anametpy 5 mm (0,2 aronma) ctepxHs Uterine ElevatOR PRO
with Long Handle™.

7. Ecnn HeoBxoaMMO HanmoXmMTb LBbI HA LiepBUKabHYH0 YallKy, WBbI creayeT HanoxuTb 4o seeaeHus Uterine ElevatOR PRO with Long

Handle™.

. CMaXbTe HaKOHEYHMK 1 BHYTPUMATOUHbIA BanmoH (1, puc. 1) cTepunbHON XMpYPrvveckon CMaskom.

. OcTopoxHo BBeauTe npokcumanbHbii koHel, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yepes uepBukanbHbIn kaHan, noka 6anmoH He
okaxeTcs B TpebyeMoM NonoxeHun B NonocT MaTku. Ecnn matka peTpoBepTupoBaHa, neper BBEAEHEM BHYTPUMATOYHOrO 6annoHa
nosepHuTe Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Ha 180°. Mocne BBegexns nosepHute Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™
Ha 180° gns obecneyeHns aHTEBEPCUN MATKM.

10. CHUMUTE 3aXMM C LLENKN MaTKW.

11. Wcnonbays pykosTky (7, puc. 1), ctabunuanpyiTte BHewwHuin koHel, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, uto6bl npegoTBpatiTh
cnyyanHoe cmellenune unn aeimkenne Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ Bnepeg 4o Tex nop, noka yCTPOACTBO HE 3aMMET HYXHOe

NOMOXeHNe.

12. CHOBa NpUCOEAMHMTE LWINPWL, K KOHTPOMbHOMY 6annoHy (7, puc. 1) v HagyBaiTe BHYTPUMATOYHbIN BannoH BO3AYXOM 40 TEX Mop, Noka
He MouyBCTBYETE COMpOTMBMEHME Ui He BBegeTe 10 Ky6. cM BO3AyXa, B 3aBUCMMOCTY OT TOr0, YTO HacTynuT paHblue. 3AMNPELLAETCA
npe.biwath 10 ky6. cm Bo3ayxa. OCTOPOXKHO M3BNEKNTE LUNPULL, Y4TODbI 3aKPbITh KNanaH 1 NpeaoTBpaTUTL ClyYanHoe cayBaHue 6annoHa
13-3a NpoTNBOAABNEHUs (puc. 4).

C) YcTaHoBKa LiepBUKanbHON/BarMHanbHOM YallKu

1. MepemeLyaiiTe LiepBrKanbHyH YaLuky (2, puc. 1) Bgonb ctepxHs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ go Tex nop, noka BHeLWHWI
Kpai He OKPYXXMT cBOZ Bnaranuwa. Mpexae yem npogomkunTh, yoeauTech B NpaBuibHOM pasMeLLeHn LIEpBIKanbHOM Yawwku. Ecnu wenHas

yallKka NpUWNBAETCS Ha MECTO, Nepes YCTaHOBKOW MPOMYCTUTE LOBHbLIM MaTepuas Yepes LWOBHbIE OTBEPCTUS B LiePBUKaNbHON YaLlKe.
Mocre TOro, KaK LiepBuKanbHas Yallka yCTaHOBMEeHa Haanexalm obpasoM, MOXHO HanOXWTb LLOB.

2. MpogpuraiTe BarnHanbHyto Yawwky (3, puc. 1) Bgonb cpexts Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ po tex nop, noka oHa He
COMPUKOCHETCA C 3aHEei CTOPOHOM LiepBUKanbHON Yallku 1 He BygeT NONHOCTbIO NpukaTa K CTeHkaM Braranuiya, 4tobbl obecneynTb
HeobxoanMmoe nogaepxaHe NHeBMONEpPUTOHeYMa.

. Mepemectute dukcatop (4, puc. 1) BHM3 Kk BarHanbHOM Yaluke (3, puc. 1) u 3admkcnpyiite ero, noBopaynsas bapalukosblit BUHT (5, puc. 1)
Mo YacoBon cTpenke go ynopa. HE nepetsruaiite 6apallKoBbIi BUHT.

4. Y10bbl yBeanTses, 4To BHYTPUMATOUHbIM HannoH He pa3opBarncs BO BpEMS BBEAEHWS, NMPOBEPLTE HATSKEHE KOHTPOMBHOrO BanmnoHa.

5. Cnerka notsHute 3a ctepxeHb Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ , ytoBbl y6eanTbes, YTo YCTPOCTBO 3aKpenneHo  oKCMPOBaHO

Ha maTke.

D) U3Bneuenue n yrunusaumsa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™

1. CHOBa npucoeauHnTe MyCTON LWNPWL, K KnanaHy Nogkayki Ha KOHLe KOHTPOMbHOTO 6annoHa (7, puc. 1); NOMHOCTLH yAanuTe BO3AYX 13
BHYTPUMATOYHOrO BannoHa, 4tobbl CayTh ero.

2. Pasbnokupyinte dmkcatop (4, puc.1), nosepHyB 6apallKOBbIN BUHT (5, puc.1) NpOTMB YacOBOI CTPENKW 1 COBWHYB €ro Hasag K pykosTke (6,
puc.1).

. Manbuem oTaenuTe TKaHb OT BarkHabHOM YallKu.

. MonHocTblo 0TBEANTE BarMHanbHyto Yalky (3, puc. 1) k pykosiTke (6, puc. 1).

. OcTOpOXHO 13BNEKNTE YCTPONCTBO M3 BRaranuwa. HE npunaraiTe Ype3amepHbIX YCunui Bo n3bexaHue TpaBMMpOBaHNS BraranmLla.

. Nepen ytunusaumein Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ ocmoTpuTe ero Ha npeameT LenoCcTHOCTM 1 U3BNEYEHMS BCEX
KOMMOHEHTOB (puc. 1: 1. BHyTpumaTouHbIn 6annoH, 2. LieperkanbHas valuka, 3. BaruHanbHas valuka, 4. Oukcupyrowmin saxum u 5.
BapalLKoBbIil BUHT).

7. Mocne 3aeepenns npouegypsb! Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ cneayet yTunnanposath ¢ G1ONOrMyecki onacHbIMU OTX04amMu

B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHOW NpoLesypon.
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BHyTpUMaTOUYHbIE MHBbEKLUK

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ nmeeT kaHan 4ns BBe4EeHUsS COOTBETCTBYHOLMX KpACUTENEN MM MapKMPOBOYHbIX MaTEPHASIOB.
CHUMUTE KONMaYoK W BCTaBbTe LUMPUL, C NIO3POBCKAM HAKOHEYHKOM B MOPT AJ151 BRIpbICKa KpacuTens Ha 3afHei CTOpoHe pykosaTku. [ins
BBELEHMS NpeannCaHHbIX XUOKOCTEN UCNONb3YNTe MEANEHHOE 1 NOCTOSHHOE AaBeHMe.

O nob0oM cepbe3HOM MHLMAEHTE, NPOU3OLLEALLEM B CBA3M C AaHHBIM YCTPONCTBOM, CriedyeT COOBLIMTL NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocygapctsa-uneHa EC, B KOTOPOM HaxoguTCs NoNb30BaTeNb U/MMKU NaLMUEHT.

Puc. 1

1. BHyTpMMaTouHbI 6anioH
2. LlepBukanbHas valuka

3. BarunanbHags yaluka

4., GukcaTtop

5. bapallKoBbIit BUHT
6. Pykositka
7. KnanaH nogkayku ¢ 6annoHom

Puc. 2
[MapameTpbl yCTpoiiCcTBa
UE-LHPRO-32 (Manbin)
UE-LHPRO-35 (CpepHuit)
UE-LHPRO-37 (BonbLuon)
UE-LHPRO-40 (OyeHb bonbLuoit)

ObbeMm LiepBMKanbHON YaLLKu
9,4cm? (0,57 proinmad)
14,5cm® (0,88 aronma’)
19,1cm? (1,16 aroitmad)
22,4cm? (1,36 gronma®)

[AnameTp LepBuKanbHON YaLlKu
32mm (1,26 pronma)
35mm (1,38 arorma)
37mm (1,46 gronma)
40mm (1,57 gronma)

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 for manipulation av uterus och injektion av vatskor eller gaser under laparoskopiska

ingrepp, inklusive total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopiskt assisterad vaginal hysterektomi (LAVH), laparoskopisk tubarocklusion och

diagnostisk laparoskopi. Med hjélp 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 landméarken. Enhetens férmaga att leda och

mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar dessutom en sakrare och mer optimal anvandning av andra kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvandas pa:

+ Patienter med kénd eller misstankt graviditet

* Patienter med kand eller misstankt 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 &r inte avsedd att anvandas som backstopp for laser.

FORSIKTIGHET

+ Ateranvand INTE denna enhet. Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Vid teranvandning kommer enheten eventuellt inte att fungera
som tillverkaren har avsett. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet och palitlighet for en enhet som har ombearbetats.

+ Forsiktighet ska iakttas hos patienter med cervikal patologi eller uteruspatologi.

+ Fodre 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 foras ineller avidgsnasnar 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 mm i diameter for 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 anvandning en risk for uterusperforering och efterfoljande blédning. Kirurgen ska noga
undersoka patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfdljande blddning samt vidta Idampliga kliniska atgarder.

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

+ Anvéndning 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 Iangre direkt kontakt kan skada enheterna.

VARNINGAR: ALLMANT

Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med samtliga instruktioner, varningar, kontraindikationer och forsiktighetsatgarder 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 satt kan den i likhet med andra intrauterina anordningar ge upphouv till
uterusperforering och efterféljande blodning. Kirurgen ska noga undersoka patienten och letaefter indikationer pa uterusperforering och
efterfdljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

+ Enheten far INTE anvéndas for manipulation nar den intrauterina ballongen inte ar uppblast.

+ Forhindra 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 vatska. Anvandning av vatska kan eventuellt spanna ut ballongen for
mycket sa att den spricker.

+ Fargningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Fargningsamnen/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 anvands som en injektor,
kan Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ skapa hdgt intrauterint tryck som kan ge upphov till utstdtning av enheten ur uterus,
aggledarspasm eller vaskular extravasation.

+ Fast INGA andra enheter eller slangar an sprutan till injektorporten for att injicera fargningsamnen/markeringsvéatskor.

+ 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 ar 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 efterféljande blodning.

+ Kontrollera pilotballongen regelbundet for att sakerstalla att den intrauterina ballongen ar uppblast. Om den intrauterina ballongen spricker
kénns inte pilotballongen fast nar man kramar den. Avbryt omedelbart all manipulation om den intrauterina ballongen har spruckit. Aviagsna
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 6ppnas 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 undersoka patienten och leta
efter tecken pa uterusperforering och efterféljande blodning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

+ Enheten ar utformad fér anvandning under kort tid och hogst 24 timmar.

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

VARNINGAR: BORTTAGNING AV ENHETEN

« Om du inte separerar den vaginala koppen fran vavnaden kan det medféra att den cervikala koppen lossnar och/eller att patienten skadas.
(avsnitt C, 3).

+ Innan du avlagsnar enheten, kontrollera att lasanordningen (4, Figur 1) har skruvats loss med tumskruven (5, Figur 1). Separera vavnaden
fran den vaginala koppen genom att dra med fingret langs koppens kant sa att inte vavnaden 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 dvervagas.

BRUKSANVISNING

Las och bekanta dig med alla instruktioner och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna enhet.

A. Val av storlek

1. Genom direkt visuell kontroll, undersok patientens livmoderhals for att faststalla dess diameter.

2. Valj en Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med cervikalkopp (2, Figur 1) som i sa hog grad som majligt motsvarar livmoderhalsens
storlek (Figur 2).

3. Se till att koppen ar stérre an livmoderhalsen. Detta tanjer fornix vaginae sa att livmoderhalsen ryms inom koppens innerdiameter. Pa sa vis
forhindras att oavsiktliga delar inkluderas, t.ex. uretarerna 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 fér in den i
Uppblasningsventil i pilotballongens ande (7, Figur1). Injicera luft och kontrollera att ballongen blases upp. Den intrauterina ballongen far
INTE anvandas om luften férsvinner 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 avlagsna 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 frdmre delen av livmodertappen med en passande klamma eller liknande
tandat instrument.

5. Vid behov kan ungefarligt djup faststallas genom sondering av uterus. Graderingarna utgor en vagledning for jamforelse med en graderad
uterin sond.

. Om nddvandigt, dilatera livmoderhalsen for frigora ett utrymme pa 5 mm diameter for Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaftet.

. Om det ar 6nskvart att suturera den cervikala koppen ska suturerna laggas fore inférandet av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™.

. Smarj in spetsen och den intrauterina ballongen (1, Figur 1) med ett sterilt smorjmedel.

. For forsiktigt in den proximala spetsen pa Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ genom livmodermunnen tills ballongen ar i dnskad
position i uteruskaviteten. Vid retroversion av uterus ska du rotera Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° innan den intrauterina
ballongen fors in. Efter inférandet roterar du forsiktigt Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ 180° for anteversion av uterus.

10. Ta bort kldmman fran livmoderhalsen.

11. Stabilisera den externa dnden av Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ med hjalp av handtaget (6, Figur 1) for att forhindra att Uterine

ElevatOR PRO with Long Handle™ oavsiktlig hamnar fel eller ror sig framat innan den ar 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 intraffar 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) langs 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 tras

genom den cervikala koppens suturhal innan den positioneras. Nar den cervikala koppen sitter som den ska kan suturerna dras at.
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2. For den vaginala koppen (3, Figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO with Long Handle ™-skaftet tills den rér vid den cervikala koppens baksida
och sitter tatt mot vaginalvaggen sa att pneumoperitoneum kan uppratthallas.
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 sakerstalla att den intrauterina ballongen inte har spruckit under inférandet, kontrollera att pilotballongen ar 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 slappa ut all
|uft.
. Oppna lasanordningen (4, Figur 1) genom att vrida tumskruven (5, figur 1) moturs och fér den tillbaka ned mot handtaget (6, Figur 1).
. Separera vavnaden fran den vaginala koppen med fingret.
. For tillbaka den vaginala koppen (3, Figur 1) &nda ned till handtaget (6, Figur 1).
. Avlagsna forsiktigt enheten fran vagina. Enheten far INTE avlagsnas 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).
7. Nar ingreppet har slutforts ska Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ kasseras som smittférande avfall enligt gangse rutiner.
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Intrauterina Injektioner

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ har en kanal for injektion av lampliga fargnings- eller markerings@mnen. Ta av locket och for in en
luerlockspruta i farginjektionsporten pa handtagetsbaksida. Anvand ett langsamt och fast tryck vid injektion av ordinerade vatskor.

Alla allvarliga incidenter som intréaffar i samband med anvandning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Figur 1

1. Intrauterin ballong
2. Cervical Cup

3. Vaginal kopp

4. Lasklamma och

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¢cm® 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 Manipiilator ve Siringa

ENDIKASYONLAR / KLiNiK FAYDALAR

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™; total laparoskopik histerektomi, laparoskopi yardimli vajinal histerektomi, laparoskopik

tubal okliizyon ve tanisal laparoskopiyi iceren laparoskopik prosedurler sirasinda, uterus manipUlasyonunda ve sivi veya gazlarin

enjeksiyonunda kullanilir. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, laparoskopik prosediirler sirasinda, kolpotomi yapildiktan sonra

vajinay! kapatarakpnémoperitonyumu idame ettirir. Cihaz, ana yapilarin ve anatomik referans noktalarinin gérsellestiriimesini gelistirerek

uterusu hareket ettirir. Ek olarak, uterin ve serviksi birlestirme ve mobilize etme yetenegi, diger cerrahi cihazlarin daha givenli ve daha optimal

kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+ Bilinen veya suphelenilen gebeligi olan hastalar

+ Bilinen veya stiiphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar

+ Ortam alerjisi olan hastalar

* In vitro déllenmeyle baglantili yardimci treme teknolojisi (ART) islemi sirasinda veya

+ Rahim uzunlugu kisa (<4cm) olan hastalar

+ Laparoskopik bir yaklasimla erken evre servikal maligniteli hastalar

Bu cihaz bir Lazer Dayanag olarak kullanim amacini tagimaz.

IKAZLAR

+ Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildig takdirde iireticinin amagladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar islemden
gegirilmis bir cihazin performans, giivenlik ve givenilirligini garanti edemez.Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

+ Kullanmadan 6nce intrauterin balonu havayla sisirip sondirerek, intrauterin balonun dlzgiin 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 dnce serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadigini kontrol edin. Servikal os
capi en az 5 mm (0,2 ing) olarak giivenli bir yerlestirmeyi kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin balon
riptdr riskini azaltmalidr.

+ Tim 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 6nlemleri almalidir.

+ Herhangi bir sivi madde enjekte ederken, (retici firmanin driinle birlikte gelen talimatlarini yakindan izleyin.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™, histerosalpingografi ve Rubin Testi sirasinda anestezi altinda kullaniimalidir.

+ Bu cihazla birlikte enerji cihazlari kullanilirken dikkatli olmaldir. Herhangi bir uzun sireli temas cihazlarazarar verebilir.

UYARILAR: GENEL

Bu cihaz kullanilmadan dnce, tim kullanicilar bu Prospektusteki tim talimat, uyari, kontrendikasyon ve nlemleri okumali ve bunlara asina

olmalidr.

+ Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedurler, jinekolojik pelvis anatomisi ve intrauterin gekme aletlerinin
yerlestiriimesi igin uygun teknikler alaninda egitim almis cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

¢ Tim 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 dnlemleri almalidir.

* Intrauterin balon sénmiis durumdayken bu cihazi manipiilasyon icin KULLANMAYIN.

+ Prosedir sirasinda rahim duvarinda olas! bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atimasindan kaginmak igin, intrauterin
balonu GEREGINDEN AZ SISIRMEYIN. Pilot balinun ve sisirme tiipiiniin icinde hapsolan havay! telafi etmek igin 7-10cc hava ile sisirmeniz
onerilir. 10cc havayl ASMAYIN.

+ Intrauterin balonu sisirmek icin herhangi bir sivi KULLANMAYIN. Sivi kullaniimas potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

* Pilot balonun igine boyalisaretleme maddesi enjekte ETMEYIN. Boyalar/isaretieme maddeleri sadece, kolun arkasindaki enjektor portu
yoluyla enjekte edilmelidir. Pilot balona baska cihazlar veya hatlar TAKMAYIN.

+ Boyalisaretleme maddesini hizli enjekte ETMEYIN. Enjektor olarak kullanilan tiim okliizif balon cihazlarinda oldugu gibi, Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™’nun olusturdugu yuksek intrauterine basinglar cihazin uterustan atiimasiyla, fallop tiipli spazmiyla veya vaskiiler
ekstravazasyon ile sonuglanabilir.

« Enjektor portuna boyalisaretleme maddesi enjekte ederken, lter kilitli siringanin disinda baska cihaz veya hat TAKMAYIN.

+ Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ rahim boslugu boyunca yerlestiriimelidir (anteverted
uterusta one, retroverted uterusta arkaya). Rahim yoninu belirlemek igin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin
histerometri kullanin. Cok kiigiik rahimlerde dzellikle dikkatli olunmalidir. Uterometre 4 cm'den (1,6 ing) azina isaret ederse Uterine ElevatOR
PRO with Long Handle™’yu KULLANMAY IN.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

+ Segilen servikal kabin gerekenden kiigiik boyutta olmadigindan emin olun. Gereginden kiigiik bir kap, servikal kabin servikal os etrafinda
yanlis yerlestirimesine neden olabilir.

+ Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™’nun genis, postpartum rahimde kullaniimasi 6nerilmez.

« Intrauterin balonun sistiginden emin olmak igin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon sikildiginda gerginlik
hissi vermeyecektir. Eger intrauterin balon yirtiimigsa, tim manipilasyonu derhal durdurun. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™'yu
cikarin ve yerine yeni bir Unite 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 manipilasyonuna devam etmeden 6nce derhal kilit takimini sabitleyin.

+ Laparoskopik supraservikal histerektomide hastanin yaralanma riskini azaltmak igin, rahim diseksiyonu ve eksizyonu sirasinda Uterine
ElevatOR PRO with Long Handle™ ile diseksiyon aletleri arasinda temastan kaginiimalidir. Cihaz hasari ve/veya intrauterin balonda yirtiima
meydana gelebilir.

+ Robotik sistemlerle birlikte kullanim igin Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’'nun biikilmesi gerekli gérilirse, kullanimdan énce tim
cihaz sistemleri dncelikle test edilerek islevselliginden emin olunmalidir.

+ Eger cerrah Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu kullanmis ve rahim ¢ikariimamissa, cerrah hastayi rahim delinmesi ve
sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

+ Cihaz kisa slreli kullanim icin tasarlanmistir, ancak bu slre 24 saati gecemez.

+ Ambalaji kuru, aglimamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Posethasarlanmis veya ambalaj mihri kirilmissa kullanmayin.

UYARILAR: CiHAZIN GIKARILMASI

+ Vajinal kabin dokudan ayrilmamasi, servikal kabin sokiimesiyle ve/veya hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. (Bélim C, 3. Adim).

+ Cihazi ¢ikarmadan once kilit takiminin (4, Sekil 1) kelebek vida (5, Sekil 1) gevirerek ¢ikarildigindan emin olun ve doku hasarini 6nlemek igin
parmaginizi vajinal kap kenarinin etrafinda gevirerek dokuyu vajinal kaptan ayirin.

+ Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu hastadan ¢ikarirken vajinal kanal travmasini ve/veya cihaz bilesenlerinin sokilmesini 6nlemek
icin, cihaz gikarma isleminde asir kuvvet KULLANMAYIN.

+ Blyik bir uterusun vajinadan gikariimasi hastanin yaralanmasina yol agabilir. Vajinal kanaldan gikariimadan 6nce rahmin boyutunu kiiglltme
yontemleri degerlendirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan énce tiim talimatlari ve ikazlari okuyun ve bunlara asina olun.

A. Boyut Segimi

1. Dogrudan gdrme ydntemiyle, hastanin serviksini inceleyerek serviks capini 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 blyiik oldugundan emin olun. Bu islem vajinal forniksleri gererek, serviksin kabin i¢ capi
dahilinde tutulmasina olanak tanir ve uterin divizyonu ve/veya kolpotomi sirasinda diseksiyon diizleminde ireter gibi yapilarin istenmeyen
inkllizyonunu &nler.

B. Rahim Bosluguna Yerlestirme

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™"yu steril ambalajindan ¢ikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara karsi gdzden gegirin.
Herhangi bir hasar gorirseniz atin.

2. Yerlestirmeden Once, intrauterin balonun btlinligund, 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™ Unitesi kullanin. Basaril bir
balon testinin ardindan, tiim havayi siringayla alarak balonu séndrln ve siringayi ¢ikarin.

3. Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

. Serviks dogrudan gérilerek, cerrah anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri disli aletle kavramalidir.

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

icin saglanmistir.

. Gerekirse Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun 5 mm (0,2 ing) ¢apindaki sapini alabilmesi igin serviksi dilate edin.

. Servikal kabin dikiimesi istenirse, stiturler Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ yerlestiriimeden dnce atiimalidir.

. 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 iginden, balon rahim boslugu iginde istenen konuma
gelinceye kadar dikkatle ilerletin. Eger uterus ters dénmusse, intrauterine balonu yerlestirmeden énce Uterine ElevatOR PRO with Long
Handle™’yu 180° gevirin. Yerlestirdikten sonra, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™'yu 180° gevirerek uterusu antevert edin.

10. Klempi serviksten ¢ikarin.

11. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun konumlandirilincaya kadar yanhslikla ileri hareket etmesini veya yerinden oynamasini

onlemek icin, kolu (6, Sekil 1) kullanarak Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun dis 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
yanlislikla sénmesini 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 diizgln sekilde yerlesmesini saglayin. Eger servikal kabi yerine dikiyorsaniz, konumlandirmadan
dnce sutlirl servikal kaptaki sutlr deliklerinden gegirin. Servikal kap diizgiin sekilde yerlestirildikten sonra sitlr ¢dz(lebilir.

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.

3. Kilit takimuini (4, Sekil 1) asadi vajinal kaba (3, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek vidayi (5, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat yoniinde

cevirerek yerine sabitleyin.

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

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ sapina nazikge traksiyon uygulayarak, cihazin sabit ve uterusa bagli oldugundan emin olun.

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun Gikariimasi ve imhasi

. Pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi tekrar bos bir siringa takin (7, Sekil 1); intrauterin balonun havasini tamamen ¢ekerek sondtr(n.

. Kilit takimini (4, Sekil 1), kelebek vidayi (5, Sekil 1) saat yonin(n tersine gevirerek agin ve kola (6, Sekil 1) dogru geri kaydirin.

. Dokuyu parmakla vajinal kaptan ayirin.

. Vajinal kabi (3, Sekil 1) kola (6, Sekil 1) dogru timyle geri gekin.

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

. Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’yu atmadan 6nce cihazi gézden gegirerek intakt oldugundan ve tlim bilesenlerinin toplanmis
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).

7. Prosedir tamamlandiktan sonra, Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™ standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf

edilmelidir.
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intrauterin Enjeksiyonlar

Uterine ElevatOR PRO with Long Handle™’nun, uygun boyalar veya isaretleme maddelerinin enjekte edilmesi i¢in bir kanali vardir. Kapagi
cikarin ve kolun arkasindaki boya enjeksiyon portuna bir IGer 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

3. Vajinal Kap

4. Kilitleme Klempi

5. Kelebek Vida
6. Kol
7. Sisirme Valfi ve Pilot Balon

Sekil 2
Uriin Referansi
UE-LHPRO-32 (Kiigik)
UE-LHPRO-35 (Orta)
(
(

Servikal kap hacmi
9,4cm3 (0.57ing 3)
14,5¢cm3 (0.88ing 3)
19,1cm3 (1.16ing 3)
22,4cm3 (1.36ing 3)

Servikal kap capi
32mm
35mm
37mm
40mm

UE-LHPRO-37 (Bilyiik)
UE-LHPRO-40 (Cok Biiyiik)
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Product conforms with the requirements of
European Medical Device Regulation
2017/745.

Single Sterile Barrier System. Not made with natural rubber latex.
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Caution: US Federal Law restricts this device

to sale by or on the order of a physician. Do not reuse.

Caution, consult accompanying documents.

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