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INSTRUCTIONS FOR USE: ColpotomizOR Tube System™
Trans-Vaginal Tube and Uterine ManipulatOR

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The ColpotomizOR Tube System™ is indicated for manipulation of the uterus in laparoscopic gynecological procedures requiring
maintenance of pneumoperitoneum, such as total laparoscopic hysterectomy (TLH). It is intended for insertion under direct visualization
for secondary port location. The ColpotomizOR Tube System™ can be inserted trans-vaginally to establish a path of entry for minimally
invasive instruments, and can be used as a template for dissection for gynecologic surgical procedures. The instrument is a conduit

for the extraction of specimens. The device facilitates a more atraumatic on and ilisation of ( vix, in addition to
providing enhanced definition and visualisation of vital structures and anatomical landmarks, enabling safe dissection, division, coagu-
lation and suturing. Patients benefit from less pain and discomfort, lower operative and post-operative risks, and a faster post-operative
recovery.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

+ Patients with known or suspected uterine or tubal infection,

+ Patients with known or suspected pregnancy, or

+  Patients with a short (<4cm) uterine length, or

+  Patients with early stage cervical malignancy undergoing a laparoscopic approach.
This device is not intended for use as a Laser Backstop.

CAUTIONS / WARNINGS

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

using the device.

*  This device should be used only by surgeons trained in intrauterine surgery, laparoscopic surgery, diagnostic procedures, gyneco-
logical pelvic anatomy, and placement of intrauterine retracting instruments.

+  Caution should be exercised when using this device in patients with cervical or uterine pathology and in patients with gynecological
malignancy.

+  Caution should be exercised when using this device in patients who have undergone preoperative and/or intraoperative radiation
therapy, have traumatized tissues, or have undergone previous ablation procedures.

*+  Before inserting the ManipulatOR™ or other accessory instruments into the valves, the valve site and instrument should be
lubricated with sterile lubricant.

+  After assembly of the ManipulatOR™ into the ColpotomizOR Tube and prior to use, test the intrauterine balloon for proper inflation
and function by inflating and deflating the intrauterine balloon with up to 10cc air.

+ Check for the need to dilate cervix before insertion of the ManipulatOR™. The cervical os should be at least 6-8mm (0.24-0.31in)
in diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine balloon
rupture.

* DO NOT insert or remove the ManipulatOR™ with intrauterine balloon inflated.

+ DO NOT use excessive force when using this device, to avoid traumatizing the vaginal canal and/or component detachment.

+ To avoid potential injury to the uterine wall or inadvertent expulsion of the device from the uterus during the procedure, DO NOT
under-inflate the intrauterine balloon. Inflation of air to slight resistance is met or 10cc, whichever comes first, is recommended. DO
NOT exceed 10cc of air.

* Aswith all intrauterine devices, improper use carries a risk of uterine perforation and subsequent bleeding. If the surgeon has used
the ManipulatOR™ 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.

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

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

+  The ManipulatOR™ 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 ManipulatOR™ if the uterus sounds to less than 4cm (1.6in).

+  The ManipulatOR™ 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.

*  When the device is in use, ensure the grommet stopper (5, Figure 1) is not moved unless required.

*  Lubricate the tip of the ManipulatOR™ and bevelled end of the Tube before insertion.

+  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.

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

*  Inlaparoscopic supracervical hysterectomy, contact between the ManipulatOR™ 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.

+  Ifbending of the ManipulatOR™ is deemed necessary for use with robotic instruments, all device systems must first be tested prior
to use to ensure functionality.

+  The ManipulatOR™ is NOT to be used for fluid injection or dye studies.

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

+ DO NOT reuse this device. 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.

+ DO NOT use the ColpotomizOR Tube System™ as a uterine sound.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. After vaginal examination select the appropriate ColpotomizOR Tube System™ size.

2. Remove the ColpotomizOR Tube System™ (Trans-Vaginal Tube and Uterine ManipulatOR) from the sterile packaging and inspect
for any damage caused by shipping. Discard if any damage is noted.

3. Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) of the ManipulatOR™ with a sterile surgical lubricant and insert the Manip-
ulatOR™ into the top, 10mm/12mm instrument valve of the ColpotomizOR Tube™. For easy insertion ensure that the instrument
valves are also lubricated.

4. Test the integrity of the intrauterine balloon of the ManipulatOR™ by drawing 10cc of air into a luer slip syringe and insert syringe
into the valve (7, Figure 1). Inject air to confirm balloon remains inflated. DO NOT USE if intrauterine balloon does not remain
inflated. Discard and use another ManipulatOR™ 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 lithotomy dorsal position.

. With the cervix under direct visualization, the surgeon should use standard surgical technique to grasp the anterior cervical lip with

an appropriate clamp or similar toothed instrument.

If necessary, sound the uterus to determine approximate depth.

Dilate the cervix to accommodate the intrauterine balloon and ManipulatOR™ shaft. A minimum dilation of 6-8 mm (0.24-0.31 in)

is suggested.

9. Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) of the ManipulatOR™ and the bevelled end (2, Figure 1) of the Colpoto-

mizOR Tube™ with a sterile surgical lubricant.

. Move the ColpotomizOR Tube and stopper along the shaft to be positioned up against the ManipulatOR handle (6, Figure 1),
ensuring ManipulatOR tip is unobstructed and clearly visible.

. Carefully insert the proximal tip of the ManipulatOR™ of the ColpotomizOR Tube System™ through the cervical os until the balloon
is in the desired position within the uterine cavity. The graduation marks on the proximal tip are provided as an approximate depth
guide when inserting the ManipulatOR™.

. Reattach the syringe to the inflation valve and inflate the intrauterine balloon with air until you feel resistance or 10cc of air has
been injected, whichever comes first. DO NOT exceed 10cc of air. Carefully remove the syringe to close valve and prevent inadver-
tent deflation of the balloon due to backward pressure.

. If the uterus is retroverted, rotate the ManipulatOR™ 180° prior to inserting the intrauterine balloon. Once the ManipulatOR™ is in
place inside the uterus, inflate the balloon. The ManipulatOR™ is then rotated 180° to antevert the uterus.
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. If required, a flexible suction tube with internal diameter of 4mm may be connected to the suction port. When a tube is not connect-

ed, ensure the suction port is closed using the suction port cap.

. Advance the ColpotomizOR Tube with upright handle (3, Figure 1) along the ManipulatOR™ shaft until the outer edge surrounds

the vaginal fornix.
Using the handle (6, Figure 1), stabilize the external end of the ManipulatOR™ and adjust the stopper (5, Figure 1) to sit flush with

the three-port cap. This assists to prevent inadvertent displacement or forward movement of the ManipulatOR™ once positioned.
Note: Graduation marks (10, Figure 4) may be used as a guide when positioning ColpotomizOR Tube™. The number immediately
after the stopper (5, Figure 4) corresponds to the number at the proximal tip of the bevelled ColpotomizOR Tube™ (Figure 4).

17. The ColpotomizOR Tube™ should then be secured to the patient drapes using the silicone tie (even when held by an assistant).

18. To remove the ColpotomizOR Tube System™, fully deflate the intrauterine balloon using prescribed method in Step 4. This can be
performed to release the uterine specimen in- uteri or ex-uteri.

19. Carefully remove the ManipulatOR™ and the ColpotomizOR™ Tube from the vagina. DO NOT use excessive force to avoid
traumatizing the vaginal canal.

20. After delivering the specimen via the ColpotomizOR Tube™, the ColpotomizOR Tube™ should be washed in sterile water before
being re-lubricated and re-inserted with the closing suture.

21. Before disposing of the ColpotomizOR Tube System™ visually inspect the device to check it is intact and all components have
been retrieved. The device should be discarded in bio-hazardous waste as per standard procedure.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.
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NAVOD K POUZITI: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginalni trubice a délozni manipulator ManipulatOR

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni ColpotomizOR Tube System™ je indikovano pro manipulaci s délohou b&hem laparoskopickych gynekologickych zakrokd
vyzaduijicich zachovani pneumoperitonea, jako je celkova laparoskopicka hysterektomie (TLH). Zavadi se pod pimou vizualizaci

a slouzi k umisténi sekundamiho portu. Zafizeni ColpotomizOR Tube System™ Ize zavést transvaginalné, a vytvofit tak cestu ke
vstupu minimalné invazivnich nastroju, nebo mize poslouzit jako pomiicka k disekci pii gynekologicko-chirurgickych zakrocich. Tento
néstroj zajisti prichod pfi odbéru vzorki. Usnadriuje atraumatickou manipulaci a mobilizaci délohy/déloZniho hrdla a navic poskytuje
lepsi definici a vizualizaci Zivotné dulezitych struktur a anatomickych orientacnich bod, coz umoziiuje bezpecnou disekci, délen,
koagulaci a $iti. Pfinosem pro pacientky je méné bolestivy postup a niz&i mira nepohodli, niz8i operaéni a pooperaéni rizika a rychlejsi
pooperac¢ni zotaveni.

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouzito v nasledujicich piipadech:

«  pacientky s potvrzenou nebo suspekini infekci délohy ¢i vejcovodu;

«  pacientky v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

«  pacientky s malou (< 4 cm) hloubkou délohy; nebo

+  pacientky v ¢asném stadiu cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky zakrok.
Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti jako laserové zabrana.

UPOZORNENI/VAROVANi

Pred pouzitim zafizent jsou vichni uzivatelé povinni precist si veskeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpecnostni opateni

uvedené v této pribalové informaci a obeznamit se s nimi.

«  Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vyskoleni v nitrod&lozni chirurgii, laparoskopické chirurgii, diagnostickych
vySetfenich, gynekologické anatomii panve a umistovani nitrodéloznich retrakénich nastrojd.

« U pacientek s cervikalni nebo délozni patologii a u pacientek s°gynekologickou malignitou je tfeba postupovat s maximaini
opatrnosti.

«  Pfi pouzivani tohoto zafizeni je tfeba déle postupovat obezfetné u pacientek, jez podstoupily pfedoperaéni nebo intraoperacni
radia¢ni terapii, maji traumatizované tkané nebo podstoupily pfedchozi ablaéni vykony.

*  Pred zavedenim néstroje ManipulatOR™ nebo jiného pfisluenstvi do ventill je nutné misto ventilu a néstroj namazat sterilnim
lubrikantem.

*  Po zavedeni nastroje ManipulatOR do trubice ColpotomizOR Tube a pfed pouZitim vyzkouSejte spravné nafouknuti a funkci
nitrodélozniho balonku tak, ze ho nafouknete vzduchem (do 10 ml) a vypustite.

+  Pred zavedenim zafizeni ManipulatOR™ zkontrolujte, zda je poteba dilatace délozniho hrdla. Pro zaji$téni bezpe¢ného zavedeni
a snizeni rizika perforace délohy, poranéni délozniho hrdla nebo prasknuti nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek primér
nejméné 6-8 mm (0,24-0,31 palct).

NEZAVADEJTE ani NEVYJIMEJTE néstroj ManipulatOR™, kdy? je nitrodglozni balonek nafouknuty.

Pfi pouzivani tohoto nastroje NEPOUZIVEJTE nadmémou silu, aby nedoslo k traumatizaci vaginélniho kanalu nebo oddéleni
komponentu.

Aby se zabranilo moznému poranéni stény délohy nebo nechténému vytlaceni néstroje z délohy béhem zakroku, NESMi BYT
nitrodglozni balének NEDOSTATECNE nafouknuty. Doporucuje se nafouknuti vzduchem, dokud nevznikne mirny odpor nebo na
10 ml, podle toho, co nastane dfive. NEPREKRACUJTE 10 ml vzduchu.

Stejné jako u viech nitrodéloznich zafizeni existuje v pfipadé nespravného poutZiti riziko perforace délohy a nasledného krvaceni.
Pokud chirurg pouZil ManipulatOR™ a déloha nebyla odstranéna, mél by peclivé vy3etiit pacientku a zjistit pfipadné indikace
perforace délohy a nasledného krvaceni a podniknout pislusné klinické kroky.

NEPOUZIVEJTE toto zafizeni k manipulaci, kdy? je nitrodélozni balének vypustén.

K nafouknuti nitrodglozniho balonku NEPOUZIVEJTE zadné tekutiny. PouZiti kapaliny by mohlo vést k pFilisnému zvétseni a
prasknuti balénku.

Nastroj ManipulatOR™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriomé u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni délohy),
aby se snizil potencial perforace délohy. Za tcelem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vy3etreni. VySetfete sondou
délozni dutinu pro posouzen hloubky délohy. Zviastni pozornost je tfeba vénovat v pripadé velmi malé délohy. NEPOUZIVEJTE
néstroj ManipulatOR™, jestlize sonda délohy ukéze rozmér mensi nez 4 cm (1,6 palcu).

ManipulatOR™ se nedoporucuje pouzivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoZe pohyb zafizeni miize vést k laceraci délozni
stény a naslednému krvaceni.

Kdyz se zafizeni pouziva, nesmi se zarazka prichodky (5, obrazek 1) pohnout, pokud to neni zadouci.

Pred zavedenim naneste $picku nastroje ManipulatOR™ a na zkoseny konec trubice lubrikant.

Vaginalni zavedeni velké délohy muze vést ke zranéni pacientky. Je tfeba zvazit zpusob, jakym zmensit velikost délohy pred jejim
odstranénim skrze vaginaini kanal.

Pfi pouzivani ickych zafizeni s timto p
prostfedek poskodit.

Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi nastrojem ManipulatOR™ a disekénimi nastroji
béhem disekce a excize délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky. Mize také dojit k poskozeni zafizeni anebo prasknuti
nitrodélozniho balénku.

Pokud se pro pouZiti s robotickymi néstroji povazuje za nezbytné ohybani zafizeni ManipulatOR™, musi se pfed pouZitim nejprve
otestovat vSechny systémy zafizeni, aby se zajistila jejich funkénost.

Néstroj ManipulatOR™ se NESMI pouzivat pro vstfikovani kapaliny nebo barviva.

Zarizeni je uréeno pro kratkodobé pouZiti nepfekracujici dobu 24 hodin.

Zafizeni NEPOUZIVEJTE opakované. Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi

piii opakovaném pouziti fungovat tak, jak je ur¢eno vyrobcem. Vyrobce nemiize zarucit funkénost, bezpecnost a spolehlivost
opakované pouzivaného zafizeni.

NEPOUZIVEJTE zafizeni ColpotomizOR Tube System™ jako délozni sondu.

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

postupuite obezfetné. Delsi pfimy kontakt s témito zafizenimi mize

NAVOD K POUZIT]
1

Po vaginélnim vySetfeni zvolte vhodnou velikost zafizeni ColpotomizOR Tube System™.

2. Vyjméte zafizeni ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginalni trubice a délozni manipulator ManipulatOR) ze sterilniho obalu a

zkontrolujte, zda neni poskozeno pfepravou. Pokud Zjistite jakékoli poskozeni zafizeni, prestarite jej pouzivat.

3. Promazte konec a nitrodélozni balonek (1, obrazek 1) néstroje ManipulatOR™ sterilnim chirurgickym lubrikantem a zasurite

ManipulatOR™ do horniho, 10mm/12mm néstrojového ventilu zafizeni ColpotomizOR Tube™. Pro snadné vioZeni se ujistéte, ze
jsou ventily rovnéZ lubrikovany.

4. Zkontrolujte neporusenost nitrodélozniho balénku nastroje ManipulatOR™ tak, Ze do injekéni stfikacky s nastavcem Luer natah-

nete 10 ml vzduchu a vioZite ji do ventilu (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéfili, Ze balonek ziistava nafouknuty. Pokud
nitrodélozni balének nezistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZilte jinou jednotku ManipulatOR™. Po
UspéSném testu vypustte balonek tak, Ze stfikatkou odsajete vechen vzduch a stfikacku vyjmete.

Pacientka by méla byt umisténa v litotomické dorsaini poloze.

5
6.V pripadé délozniho hrdla s pfimou vizualizaci by mél operatér pouzit standardni operacni postup a uchopit pedni okraj délozniho

hrdla vhodnou svorkou nebo podobnym ozubenym néstrojem.

7.V pfipadé potfeby vysetiete délohu sondou, abyste urcili pribliznou hloubku.
8. Rozsiujte délozni hrdlo tak, aby vyhovovalo intrauterinnimu balonku a hfideli ManipulatOR™. Doporucuje se minimaini dilatace

6-8 mm (0,24-0,31 palce).

9. Promazte konec a nitrod&lozni balének (1, obrazek 1) nastroje ManipulatOR™ a zkoseny konec (2, obrazek 1) zafizeni Colpoto-
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mizOR Tube™ sterilnim chirurgickym lubrikantem.
. Posunujte hadicku ColpotomizOR a zarazku podél dfiku tak, aby byly umistény oproti rukojeti ManipulatOR (6, obrazek 1),
a ujistéte se, Ze je hrot ManipulatOR neblokovany a dobfe viditelny.
. Opatrné vlozte proximaini hrot ManipulatOR systému ColpotomizOR™ ™ trubice pfes cerviklni os, dokud neni balének v
pozadované poloze v délozni dutiné. Znacky stupnice na proximalnim hrotu jsou poskytovany jako pfiblizné hloubkové voditko pfi
vkladani ManipulatOR™.
Znovu pripojte stikacku k nafukovacimu ventilu a nafouknéte intrauterinni balének vzduchem, dokud neucitite odpor nebo dokud
nebude vstfiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co nastane dfive. NEPREKRACUJTE 10 ml vzduchu. Opatrmé vyjméte stiikacku,
abyste uzavieli ventil a zabranili nedmysinému vyfouknuti balonku v disledku zpétného tlaku.
Pokud je déloha retrovertovana, otoéte ManipulatOR™ o 180° pfed zavedenim intrauterinniho balénku. Jakmile je ManipulatOR™
na svém misté uvniti délohy, nafouknéte balonek. ManipulatOR™ se pak otoci o 180°, aby se déloha predvratila.
.V pfipadé potfeby miize byt k sacimu otvoru pfipojena ohebnd saci trubice o vnitfnim priméru 4 mm. Pokud trubice neni pfipojena,
ujistéte se, Ze je saci port uzavien pomoci vicka saciho portu.
. Posunujte hadicku ColpotomizOR Tube™ se svislou rukojeti (3, obrazek 1) podél dfiku ManipulatOR™, dokud vnéjsi okraj
neobklopi poSevni klenbu.
Pomoci rukojeti (6, obrazek 1) stabilizujte vnéjsi konec dfiku ManipulatOR™ a upravte zarazku (5, obrazek 1) tak, aby byla v jedné
roving s tfiportovym uzavérem. To pomaha zabranit nechténé dislokaci nebo pohybu dfiku ManipulatOR™ dopfedu, jakmile je
umistén.
Poznamka: Pfi polohovani hadicky ColpotomizOR Tube™ Ize jako cilié pouzit gradaéni znacky (10, obrazek 4). Cislo nachézejici
se bezprostiedné za zarazkou (5, obrazek 4) odpovida Cislu na proximaini hrot zkosené hadicky ColpotomizOR Tube™
(obrazek 4).
Tuba ColpotomizOR by pak méla byt pipevnéna™ k pacientovym zavéstim pomoci silikonové kravaty (i kdyz je drzena asisten-
tem).
Pro odstranéni nastroje ColpotomizOR Tube System™ zcela vypustte nitrod&lozni balonek za pouZiti pfedepsané metody popsané
v kroku 4. To Ize provést k uvolnéni vzorku délohy uvnitf nebo vné délohy.
9. Opatrné vyjméte ManipulatOR™ a ColpotomizOR™ Tube z vaginy. NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu, aby nedoslo k traumatizaci
vaginalniho kanalu.
Po dodani vzorku pomoci zafizeni ColpotomizOR Tube™ je tfeba ColpotomizOR Tube™ umyt ve sterilni vodé, a teprve poté
znovu nanést lubrikator a zavést s uzaviracim Sitim.
. Pred likvidaci zafizeni ColpotomizOR Tube System™ vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeno a zda byly vyjmuty v8echny
soucasti. Zafizeni je tfeba likvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.
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lakykoliv zavaZny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu clenského

statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. NitrodéloZni Balonek

2. Zafizeni Colpotomizor Tube

3. Rukojet Zafizeni Colpotomizor Tube
4. Krytka Zafizeni Colpotomizor Tube
5. Zarazka Prichodky

6. Rukojet

7. Nafukovaci Ventil

8. Uzavér saciho otvoru
9. Saciho portu

10. Gradacni znacky

Obrazek 2, Obrazek 3, Obrazek 4

BRUGSANVISNING: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginal slange og uterusmanipulator

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE
ColpotomizOR Tube System™ er indiceret til manipulation af uterus under laparoskopiske gynaekologiske indgreb, der kraever opre-
tholdelse af pneumoperitoneum, sasom total laparoskopisk hysterektomi (TLH). Den er beregnet til indfering under direkte visualisering

il

| sekundeer port-lokalisering. ColpotomizOR Tube System™ kan indfares transvaginalt for at skabe en indfaringsvej il minimalt

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes til:

+  Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion

+  Patienter med kendt eller formodet graviditet, eller

+  Patienter med en kort (< 4 cm) uterusleengde, eller

+  Patienter med cervix-malignitet i et tidligt stadium, hvor der anvendes en laparoskopisk tilgang.
Anordningen er ikke beregnet til at blive brugt som laserbagstop.

FORSIGTIGHEDSREGLER/ADVARSLER

Alle brugere skal lzese og gere sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kor

indleegsseddel inden brug af anordningen.

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

+  Der skal udvises forsigtighed ved brug af denne anordning til patienter med cervix- eller uteruspatologi og til patienter med
gynaekologisk malignitet.

+  Der skal udvises forsigtighed, nar denne anordning anvendes til patienter, som har gennemgaet preeoperativ og/eller intraoperativ
stralebehandling, har traumatiseret vaev eller tidligere har faet foretaget ablationsindgreb.

+  Forindfering af M: latOR™ eller andre hjeel i ventilerne skal ventilstedet og instrumentet smores med et sterilt
smgremiddel.

+  Efter samling af ManipulatOR med ColpotomizOR-slangen skal den intrauterine ballon testes for at sikre, at den kan inflateres, og
at den fungerer korrekt, ved at inflatere den intrauterine ballon med op til 10 cc luft.

+  Kontrollér, om det er nodvendigt at dilatere cervix inden iszettelse af ManipulatOR™. Livmodermunden skal veere mindst 6-8 mm
(0.24-0.31 tommer) i diameter for at opna sikker indfaring og nedsztte risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller
spraengning af den intrauterine ballon.

+ ManipulatOR™ MA IKKE indferes eller fiemnes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

* DER MA IKKE bruges uforholdsmaessig stor kraft, nér denne anordning bruges, for at undga at traumatisere vaginalkanalen og/
eller Igsrive komponenten.

* Foratundga potentiel skade pa uterusveeggen eller utilsigtet udstedning af instrumentet fra uterus under indgrebet, MA DER IKKE
VARE for lidt luft i den intrauterine ballon. Det anbefales at inflatere med luft, indtil der foles en let modstand eller der er brugt 10
cc, alt efter hvad der indtreeffer forst. Brug IKKE mere end 10 cc luft.

+  Som med alle intrauterine anordninger indebaerer forkert brug en risiko for uterusperforation og efterfalgende bladning. Hvis
kirurgen har brugt ManipulatOR™, og uterus ikke er blevet fiernet, skal kirurgen undersgge patienten grundigt for eventuelle
indikationer pa uterusperforation og efterfalgende bladning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

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

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

*  ManipulatOR™ skal isaettes langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgjet uterus og posteriort i en bagoverbgjet
uterus) for at reducere risikoen for uterusperforation. Der skal udfgres en underlivsundersagelse for at fastsla retningen af uterus.
Sondér uterinkaviteten for at vurdere dybden af uterus. Der skal udvises ekstra forsigtighed i tilfeelde af en meget lille uterus. Brug
IKKE ManipulatOR™; hvis uterus sonderes til mindre end 4 cm.

*  ManipulatOR™ anbefales ikke til en stor uterus efter en fadsel, da bevaegelse af instrumentet kan medfore laederinger af
uterusveeggen og efterfolgende bledning.

+  Narinstrumentet er i brug, skal det sikres, at stopperen (5, figur 1) ikke bevaeges, medmindre det er nadvendigt.

+  Smer spidsen af ManipulatOR™ og den skra ende af slangen fer indfering.

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

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

+ Ved en laparoskopisk supracervikal hysterektomi skal man undga kontakt mellem ManipulatOR™ og de dissekerende instrumenter
under den uterine dissektion og ekscision for at reducere risikoen for at skade patienten. Der kan ogsa ske skade pa anordningen
ogleller spraengning af den intrauterine ballon.

+  Hvis det skannes, at det er ngdvendigt at beje ManipulatOR™ ved brug med robotinstrumenter, skal alle instrumentsystemer forst
testes inden brug for at sikre, at de fungerer.

*+ ManipulatOR™ ma IKKE bruges til ion eller farvestofundersegelser.

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

+ Denne anordning MA IKKE genbruges. Anordningen 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.

+  Brug IKKE ColpotomizOR Tube System™ som uterussonde.

+ Anordningen er steril, hvis pakken er ter, uabnet og ubeskadiget. MA IKKE ANVENDES, hvis posen er beskadiget, eller hvis
emballagens forsegling er brudt.

i denne

oner og forsigtighed

BRUGSANVISNING

1. Efter exploratio vaginalis veelges den passende starrelse ColpotomizOR Tube System™.

2. Tag ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginal slange og uterusmanipulator) ud af den sterile emballage, og kontroller, at der
ikke er sket skader under forsendelsen. Kasser, hvis der ses beskadigelse.

3. Smer spidsen og den intrauterine ballon (1, figur 1) p4 ManipulatOR™ med et sterilt smaremiddel og for ManipulatOR™ ind i den
overste 10 mm/12 mm- instrumentventil pa ColpotomizOR Tube™. Serg for, at instrumentventilerne ogsa er smurt for at gere
iseettelse nemmere.

4. Test integriteten af den intrauterine ballon pa ManipulatOR™ ved at fylde luer slip-sprejten med 10 cc luft og szette sprejten pa
ventilen (7, Figure 1). Injicer luft for at sikre, at ballonen forbliver inflateret. UNDLAD ANVENDELSE, hvis den intrauterine ballon
ikke forbliver inflateret. Kassér den og brug et nyt ManipulatOR™- instrument. Efter en vellykket ballontest deflateres ballonen ved
at fierne al luft med sprajten og derefter tage sprjten af.

5. Patienten skal vaere placeret i dorsal litotomistilling.

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

7. Hvis det er ngdvendigt, sonderes uterus for at bestemme dybde.

8. Heeld livmoderhalsen for at rumme den intrauterin ballon og ManipulatOR™ aksel. Der foreslas en minimumsudvidelse pa 6-8 mm
(0.24-0.31 tommer).

9. Smer spidsen og den intrauterine ballon (1, figur 1) pa ManipulatOR™ og den skra ende(2, figur 2) af ColoptomizOR Tube™ med

et sterilt kirurgisk smgremiddel.

. Flyt ColpotomizOR-raret og -stopperen langs skaftet, sa de er placeret op mod ManipulatOR-handtaget (6, figur 1), og serg for, at
ManipulatOR-spidsen er uhindret og tydeligt synlig.

. Indseet forsigtigt den proksimale spids af ManipulatOR i ColpotomizOR™ Tube™ System gennem cervikal os, indtil ballonen er i
den gnskede position i livmoderhulen. Gradueringsmaerkere pa den proksimale spids leveres som en omtrentlig dybdevejledning,
nar manipulatOR™ indseettes.

. Set sprojten pa inflationsventilen igen, og inflater den intrauterine ballon med luft, indtil der mades modstand, eller der er
indsprejtet 10 cc luft, alt efter hvad der indtreeffer forst. Brug IKKE mere end 10 cc luft. Fjern forsigtigt sprajten for at lukke ventilen
og forhindre utilsigtet deflation af ballonen pa grund af tilbagetryk.

. Iflivmoderen er retroverteret, drej ManipulatOR™ 180 © inden indsaettelse af intrauterin ballon. Nar ManipulatOR™ er pa plads
inde i livmoderen, pustes ballonen op. ManipulatOR™ roteres derefter 180 ° for at vende livmoderen.

. Om nadvendigt kan der tilsluttes et fleksibelt sugerar med en indvendig diameter pa 4 mm til sugeporten. Nar et ror ikke er tilsluttet,
skal du serge for, at sugeporten er lukket ved hjzelp af sugeportens daeksel.

15. For C izOR Tube™ med opretstaende handtag (3, Figur 1) langs ManipulatOR ™-skaftet, indtil den yderste kant omgiver
den vaginale fornix.

. Stabiliser den udvendige ende af ManipulatOR™ ved hjaelp af handtaget (6, Figur 1), og juster stopperen (5, Figur 1), sa den
flugter med hzetten med de tre porte. Dette hjselper med at forhindre utilsigtet forskydning eller bevaegelse fremad af Manipula-
tOR™, nar den er placeret.

Bemaerk: Gradueringsmaerker (10, figur 4) kan anvendes som vejledning ved placering af ColpotomizOR Tube™. Nummeret
umiddelbart efter stopperen (5, figur 4) svarer til tallet ved den proksimal spids af den affasede ColpotomizOR Tube™ (Figur 4).
17. ColpotomizOR Tube™ skal derefter fastgeres til patientafdaekningerne med silikonebandet (ogsa nar den holdes af en assistent).
18. For at fierne ColpotomizOR Tube System™ deflateres den intrauterine ballon fuldsteendigt med den metode, der er anfert i trin 4.

Det kan gares for at frigive uterusprovematerialet in uterus eller ex uterus.

. Fjern forsigtigt ManipulatOR™ og ColpotomizOR™ -slangen fra vagina. BRUG IKKE uforholdsmaessig stor kraft for at undga at

lzedere vagina.

Nar prevematerialet er leveret via ColpotomizOR Tube™, skal ColpotomizOR Tube™ vaskes med sterilt vand, for den smeres igen

og indferes pa ny med lukkesuturen.

Inden ColpotomizOR Tube System™ bortskaffes, efterses instrumentet visuelt for at kontrollere, at det er intakt, og at alle kompo-

nenter er blevet udtaget. Anordningen skal kasseres som biologisk farligt affald i henhold il standardproceduren.
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Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i

invasive instrumenter, og den kan anvendes som skabelon il dissektion ved gynaekologiske kirurgiske indgreb. Anordningen er en
kanal il udtagning af prevemateriale. Anordningen fremmer en mere atraumatisk manipulation og mobilisering af uterus/cervix udover
at give forbedret definition og visualisering af vitale strukturer og anatomiske indstillingspunkter, hvilket muligger sikker dissektion,
deling, koagulation og suturering. Patienterne drager fordel af feerre smerter og mindre ubehag, lavere operative og postoperative risici
og hurtigere postoperativ bedring.

den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Figur 1

1. Intrauterin Ballon

6. Handtag



7. Inflationsventil

8. Sugeportens Deeksel
9. Sugeporten

10. Gradueringsmeerker

2. Colpotomizor Slange

3. Colpotomizor Slangehandtag
4. Colpotomizor Slangehzette
5. Stopper

Figur 2, Figur 3, Figur 4

GEBRAUCHSANWEISUNG: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginal slange og uterusmanipulator

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Das ColpotomizOR Tube System™ ist fiir die Manipulation des Uterus bei laparoskopischen gynakologischen Eingriffen indiziert,

die die Aufrechterhaltung des Pneumoperitoneums erfordern, wie z. B. eine totale laparoskopische Hysterektomie (TLH).Es ist zur
Einfiihrung unter direkter Visualisierung bestimmt, um einen zweiten Port zu lokalisieren. Das ColpotomizOR Tube System™ kann
transvaginal eingefiihrt werden, um einen Zugangsweg fiir minimal invasive Instrumente zu schaffen, und kann bei chirurgischen
Eingriffen in der Gynékologie als Dissektionsvorlage eingesetzt werden. Das Instrument liefert den Zugang fiir die Probenentnahme.
Die Vorrichtung erméglicht eine atraumatischere Manipulation und Mobilisierung von Uterus/Cervix sowie eine verbesserte Definition
und Visualisierung lebenswichtiger Strukturen und anatomischer Orientierungspunkte und damit eine sichere Dissektion, Division,
Koagulation und Naht. Die Patientinnen profitieren von weniger Schmerzen und Unbehagen, geringeren operativen und postoperativen
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sehen ist.

. Fihren Sie vorsichtig die proximale Spitze des ManipulatOR™ des ColpotomizOR-Rdhrensystems™ durch das zervikale OS ein,

bis sich der Ballon in der gewiinschten Position innerhalb der Gebarmutterhchle befindet. Die Graduierungsmarkierungen auf der
proximalen Spitze werden beim Einsetzen des ManipulatOR™ als ungeféhre Tiefenorientierung angegeben.

. Befestigen Sie die Spritze erneut am Fiillventil und fiillen Sie den Ballon mit Luft, bis Sie einen Widerstand spiiren oder Sie 10

cm® Luft injiziert haben, es gilt jeweils das zuerst eintretende Ereignis. 10 cm3 Luft NICHT tberschreiten. Die Spritze vorsichtig
entfernen, um das Ventil zu schiieBen und eine unbeabsichtigte Entleerung des Ballons durch den riickwarts gerichteten Druck zu
vermeiden.

. Wenn die Gebarmutter retrovertiert ist, drehen Sie den ManipulatOR™ um 180°, bevor Sie den intrauterinen Ballon einfiihren.

Sobald der ManipulatOR™ in der Gebarmutter an Ort und Stelle ist, blahen Sie den Ballon auf. Der ManipulatOR™ wird dann um
180° gedreht, um die Gebarmutter vorzuvertieren.

. Bei Bedarf kann ein flexibles Saugrohr mit einem Innendurchmesser von 4mm an den Sauganschluss angeschlossen werden.

Wenn kein Rohr angeschlossen ist, stellen Sie sicher, dass der Sauganschluss mit der Sauganschlusskappe geschlossen ist.

. Schieben Sie den ColpotomizOR Tube™ mit aufgerichtetem Handgriff (3, Abbildung 1) am ManipulatOR™ Schaft vor, bis der

&uRere Rand die Fornix vaginae umgibt.

. Stabilisieren Sie das externe Ende des ManipulatOR™ mithilfe des Handgriffs (6, Abbildung 1) und stellen Sie den Stopper (5,

Abbildung 1) so ein, dass er biindig mit der Kappe sitzt, die iiber drei Ports verfiigt. Dadurch wird nach der Platzierung des Manipu-
latOR™ ein ungewolltes Verschieben oder weiteres Vorschieben vermieden.

Hinweis: Die Markierungen (10, Abbildung 4) dienen als Fiihrungshilfe bei der Positionierung des ColpotomizOR Tube™. Die Zahl,
die sich unmittelbar nach dem Stopper (5, Abbildung 4) befindet, entspricht der Zahl am Proximale Spitze des angeschragten
ColpotomizOR Tube™ (Abbildung 4).

. Die ColpotomizOR Tube™ ist dann mithilfe der Silikonverbindung an der Patientenabdeckung zu sichern (auch dann, wenn sie von
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amoeUyeTal oTn SIGPKEIT TOU BlaywpITHOU Kal TG EKTOMAS TNG HATPAG Yia va pelwBei o KivBuvog TpaupaTiopol T acBevols.
Emiong, umapyer kivduvog mpokAnang BAGBNG aTo poiov kai/fj pAgng Tou evaoprTpiou praAoviol.

Av kpiBei amapaitn n kapyn Tou ManipulatOR™ yia 1 xprian Tou o€ GUVBUAGUO e POPTIOTIKA EpyaAEic, OAa Ta GUGTARATA TOU
TIPOi6VTOG TPEMEl TPWTa Vol eAeyxBoUV TIpIv T Xpron yia va SIacQaNioTel ) A€IToupyIKGTNTA TOU.

To ManipulatOR™ AEN mpémel va xpnaigoToleiral yia PEAETEG EyXUTNG UYPWY 1) XPWOTIKWY OUGIGV.

To mpoidv éxel oxedlaoTei yia BpaxutpdBeapn xprion ahd Oxi yia TepIoTBTEPO OO 24 WPES.

AEN MPENEI va emmavaypno1poTolel 10 Guykekpipévo Tpoidv. To Tpoiév Tpoopigeral pévo yia pia xpron. H oxediaon

TOU GUYKEKPIPEVOU TTPOIOVTOG EVBEXETaI Va NV EXEI TIG TIPOPAETIOUEVES TITT TOV KATATKEUADTH ETIBOTEIG O€ TIEPITITWON
€TmavaypnoIpomoinang Tou. O KATACKEUAOTAG BeV UTTopEi va eyyunBei yia TIg emBO0EIG, TV ao@AAEId Kal TV aglomoTia evog
ETIOVETTEGEPYAOLEVOU TTPOTOVTOG.

AEN MPETEI va xpnaipooleite 1o ColpotomizOR Tube System wg pntpopiAn.

To Tpoidv eivar amoaTeIpwpévo av N cuokeuaaia ival ateyviy, apayiopévn kai adiktn. MH xpnaipomoifoete 1o poidv av n
61Kk Tou eival KATEGTPAPEVN 1) AV N CYPQYICHEVN GUCKEUATIT TOU EXEI OTTATEI

HFIEZ XPHIHZ

Meré mv koATTikr e&éraon, emAEgTe To katdMnAo péyeBog Tou ColpotomizOR Tube System™.

Agaipéate 1o ColpotomizOR Tube System™ (AiakoAtrikog owAivag (Tube) kai TnAeokoTTikag Bpayiovag prtpag (ManipulatOR))
amé v amoaTelpwpévn CUTKeUaoTa Tou Kal EAEYETE pATIWG Exel TTABEI KATTola NI KaTd TN PeTapopd Tou. Av TTapaTPAOETE
0ToIaBATIOTE (NI, TTPOXWPRAOTE TV ATTOPPIYH TOU.

Aimravere 10 akpo Kai 1o evdoprATpIo pradvi (1, Eikéva 1) Tou ManipulatOR™ pe amoaTeipwpévo XelpoupyIkd AIavTiké kai
eloayayere 1o ManipulatORTM oy emavw BahBida epyaleiov 10 mm/12 mm tou ColpotomizOR Tube™. Ma e0koAn eiocaywyn,
@povTioTe va AIivete kai TIG BaABideg epyaAeiwv.

Risiken und einer schnelleren postoperativen Genesung.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileiter,

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft oder

Patientinnen mit kurzer Uteruslange (< 4cm) oder

Patientinnen mit friihem Zervixkarzinom, die sich einem laparoskopischen Zugang unterziehen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Alle Anwender miissen sich mit sémtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kor

ionen und Vorsic hmen in dieser

Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.

Diese Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den Bereichen intrauterine chirurgische Eingriffe, laparoskop-
ische chirurgische Eingriffe, diagnostische Eingriffe, gynékologische Beckenanatomien und Platzierung von Instrumenten zur
intrauterinen Retraktion ausgebildet sind.

Bei Patientinnen mit Gebérmutterhals- oder Gebarmutterpathologie sowie bei Patientinnen mit gynakologischer Malignitét ist
Vorsicht geboten.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung dieser Vorrichtung an Patientinnen erforderlich, die sich vor und/oder wahrend dem
Eingriff einer Strahlentherapie unterzogen haben, unter Gewebeverletzungen leiden oder bei denen bereits eine oder mehrere
Ablationen vorgenommen wurden.

Bevor der ManipulatOR™ oder sonstige Zubehdrinstrumente in die Ventile eingefiihrt werden, sind Ventilposition und Instrument
mit sterilem Gleitmittel zu schmieren.

Nach dem Zusammensetzen von ManipulatOR und ColpotomizOR Tube und vor der Anwendung den intrauterinen Ballon auf

einem Assistenten festgehalten wird).

. Um den ColpotomizOR Tube System™, zu entfernen, ist zunéchst der intrauterine Ballon gemaR der in Schritt 4 beschriebenen
Methode zu entleeren. Dieser Schritt kann durchgefiihrt werden, um die Gewebeprobe aus dem Uterus innerhalb oder auBerhalb
des Uterus freizugeben.

. ManipulatOR™ und ColpotomizOR Tube™ vorsichtig aus der Vagina entfernen. KEINE iibermaRige Kraft aufwenden, um Verletzu-

ngen des Vaginalkanals zu vermeiden.

Nach der Bereitstellung der Gewebeprobe mittels ColpotomizOR Tube™ die ColpotomizOR Tube™ in sterilem Wasser reinigen

und dann erneut mit Gleitmittel bestreichen und mit der Verschlussnaht wieder einfiihren.

Vor Entsorgung des ColpotomizOR Tube System™ die Vorrichtung einer Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen, dass sie

intakt ist und alle Komponenten aus der Vagina entfernt wurden. Die Vorrichtung ist nach dem Standardverfahren als biologischer

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

Abbildung 1

6. Griff

7. Aufblasventil

8. Sauganschlusskappe
9. Sauganschluss

10. Markierungen

1. Intrauteriner Ballon

2. Colpotomizor-Sonde

3. Griff Fiir Colpotomizor-Sonde

4. Verschluss Fir Colpotomizor-Sonde
5. Stopper Mit Gummidichtung

Ahhild;

2, Abbildung 3, Abbildung 4

ordnungsgemaRe Inflation und Funktion priifen, indem der intrauterine Ballon mit bis zu 10 cm? Luft befiillt und d
wieder entleert wird.

Uberpriifen Sie, ob es erforderlich ist, die Cervix vor dem Einfiihren des ManipulatOR™ zu dilatieren. Der Muttermund sollte
mindestens einen Durchmesser von 6-8 mm (0.24-0.31 in) aufweisen, um ein sicheres Einfiihren zu erleichtern und das Risiko
einer Uterusperforation, einer Verletzung der Cervix und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons zu verringern.

Den ManipulatOR™ NICHT einfiihren, wahrend der intrauterine Ballon gefiillt ist.

Um Verletzungen des Vagi und/oder der Komp 2u iden, bei der Verwendung dieser Vorrichtung KEINE
(iberméRige Kraft aufwenden.

Um eine mdgliche Verletzung der Uteruswand oder eine unbeabsichtigte Freisetzung der Vorrichtung aus dem Uterus wéhrend des
Eingriffs zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass der intrauterine Ballon NICHT mit zu wenig Luft befiillt wird. Es wird empfohlen,
Luft einzufiillen, bis Sie auf einen leichten Widerstand stofien oder 10 cm? Luft eingefillit wurden, es gilt jeweils das zuerst eintre-
tende Ereignis. 10 cm® Luft NICHT (iberschreiten.

Wie bei allen intrauterinen Vorrichtungen kann es auch hier bei einer unsachgemaBen Anwendung zur Uterusperforation und
daraus resultierenden Blutungen kommen. Hat der Chirurg den ManipulatOR™ verwendet, ohne dass bei dem Eingriff der Uterus
entfernt wurde, so sollte er die Patientin sorgféltig auf Anzeichen einer Uterusperforation und daraus resultierender Blutungen
untersuchen und geeignete klinische MaRnahmen ergreifen.

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

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

Der ManipulatOR™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhohle einzufiihren (bei antevertiertem Uterus von vorne, bei
retrovertiertem Uterus von hinten), um das Risiko einer mdglichen Uterusperforation zu reduzieren. Es sollte eine Beckenuntersu-
chung durchgefiihrt werden, um die Ausrichtung des Uterus festzustellen. Die Gebarmutterhohle ist zu schallen, um die Uterustiefe
zu bestimmen. Bei einem sehr kleinen Uterus ist besondere Vorsicht erforderlich. Der ManipulatOR™ darf NICHT verwendet
werden, wenn die UterusgroRe laut Ultraschall weniger als 4 cm betrégt.

Der ManipulatOR™ wird nicht fiir den Einsatz bei vergroertem nachgeburtlichen Uterus empfohlen, da es durch die Bewegung
der Vorrichtung zu Schnittwunden an der Uteruswand und daraus resultierenden Blutungen kommen kann.

Stellen Sie wéahrend des Gebrauchs der Vorrichtung sicher, dass der Stopper mit Gummidichtung (5, Abbildung 1) nicht bewegt
wird, sofern es nicht erforderlich ist.

Die Spitze des ManipulatOR™ und das abgeschragte Ende der Sonde vor dem Einfiihren schmieren.

Wird ein groBer Uterus durch die Vagina entfernt, so kann dies zu Verletzungen der Patientin fiihren. In diesem Fall sind vor der
Entfernung durch den Vaginalkanal Methoden zur Verringerung der UterusgréRe in Erwagung zu ziehen.

Bei der Verwendung der Vorrichtung in Kombination mit spannungsfiihrenden Vorrichtungen ist Vorsicht erforderlich. Jeder direkte
Kontakt {iber einen I&ngeren Zeitraum kann zur Beschédigung der Vorrichtung fiihren.

Bei der laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie ist der Kontakt zwischen ManipulatOR™ und Sezierbesteck wéhrend
der Uterusdi ion undexzision zu iden, um das Verletzungsrisiko fiir die Patientin zu reduzieren. Es kann auch zu einer
Beschadigung der Vorrichtung und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons kommen.

Falls es erforderlich wird, den ManipulatOR™ fiir die Verwendung mit robotischen Instrumenten zu biegen, so miissen samtliche
Systeme der Vorrichtung vor dem Einsatz zundchst getestet werden, um ihre uneingeschrankte Funktionsfahigkeit sicherzustellen.
Der ManipulatOR™ ist NICHT fiir die Injektion von Fliissigkeit oder Farbstoffstudien bestimmt.

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

Diese Vorrichtung darf NICHT wiederverwendet werden. Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Design der Vorrichtung funktioniert unter Umsténden nicht wie vom Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung wieder verwendet
wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit einer aufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

Das ColpotomizOR Tube System™ NICHT als Geréat zur Uterus-Ultraschalluntersuchung verwenden.

Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungedffnet und unbeschadigt ist. NICHT verwenden, falls der Beutel

b adigt oder das Verpack gebrochen ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.
2.

3.

Nach vaginaler Untersuchung wahlen Sie zunéchst das ColpotomizOR Tube System™ mit passendem Durchmesser.

Nehmen Sie das ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginal slange og uterusmanipulator) aus der sterilen Verpackung und
liberpriifen Sie es auf mogliche Transportschaden. Sind Transportschaden sichtbar, so ist die Vorrichtung zu entsorgen.

Spitze und intrauterinen Ballon (1, Abbildung 1) des ManipulatOR™ mit einem sterilen chirurgischen Gleitmittel schmieren und
den ManipulatOR™ in das obere 10/12 mm-Instrumentenventil der ColpotomizOR Tube™ einfiihren. Fir ein einfaches Einfiihren
sicherstellen, dass die Instrumentenventile ebenfalls geschmiert sind.

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit des intrauterinen Ballons des ManipulatOR™, indem Sie 10 cm® Luft mit einer Luer-Slip-Spritze
aufziehen und die Spritze in das Ventil einfiihren (7, Abbildung 1). Injizieren Sie Luft, um sicherzustellen, dass der Ballon gefilllt
bleibt. NICHT VERWENDEN, wenn der intrauterine Ballon nicht gefilllt bleibt. In diesem Fall ist das Produkt zu entsorgen und ein
anderer ManipulatOR™ zu verwenden. Nach erfolgreichem Ballontest den Ballon entleeren, indem die Luft vollstandig mit der
Spritze abgesaugt wird, dann die Spritze aus dem Ventil entfernen.

Die Patientin ist in die Steinschnittlage zu bringen.

Unter direkter Cervix-Visualisierung sollte der Chirurg nun eine standardisierte chirurgische Technik anwenden, um den vorderen
Cervixrand mit einer geeigneten Klammer oder einem &hnlichen verzahnten Instrument zu ergreifen.

Bei Bedarf den Uterus schallen, um die ungeféhre Tiefe zu ermitteln.

Erweitern Sie den Gebarmutterhals, um den intrauterinen Ballon und den ManipulatOR-Schaft™ aufzunehmen. Es wird eine
Mindestdilatation von 6-8 mm (0,24-0,31 Zoll) empfohlen.

Spitze und intrauterinen Ballon (1, Abbildung 1) des ManipulatOR™ sowie das abgeschragte Ende (2, Abbildung 1) der Colpoto-
mizOR Tube™ erneut mit einem sterilen chirurgischen Gleitmittel schmieren.

OAHTIEZ XPHZHE: ColpotomizOR Tube System™
AlokoATikog owAivag (Tube) kai TNAEgKoTIKOG Bpayiovag pnTpag (ManipulatOR)

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKA OOEAH

To ColpotomizOR Tube System™ ev3eikvutal yia Tov XeIpIOPS TG PATPAS € AATTAPOCKOTTIKEG YUVAIKOAOYIKEG ETTEPBATEIS, OTTWG N
ohiki} AarapoakoTrikr uaTepekTopr (TLH), kard Tig omoieg amaiteital n Siatipnan Tou TIVEUOTIEPITOVAiOU.

Mpoopidetal yia mv elgaywyn utmé apeon ameikévian yia Tomobeaia deutepetouaag BUpag. To ColpotomizOR Tube System™
ummopei va eloayBei S1akoATTIKA pe aToX0 T Snpioupyia piag Siadpoprig e10650u yia Ta eAaxioTa emepBarika epyaleia kai pmmopei
va xpnaipomoindei wg TPATUTIO EKTOPAG T€ YUVaIKOAOYIKEG XEIPOUPYIKEG eTepBAatIs. To dpyavo eival évag aywydg yia T egaywyr
SetypdTwv.To TPoidv SIEUKOAUVEI TOV XEIPITHO Kal TV KIVTOTIOINGT TG PATPAG/TOU TpaXAAOU HE TTIO aTPaUdTIKG TPOTIO Kal
Tautéxpova Trapéxel BeATiwpéveg AUTEIG KaBopiopoU Kal aTrEIKOVIONG {WTIKWY SOPWV Kal QvVaTORIKWY 0pOGTHWY, TTOU ETTITPETTOUV
aogali Siaxwpiops, Siatopn, TN kai auppagr. Or acBeveic weehodvtar yiari peiivovtal o TOVoS kal n Suagopia kabwg Kai of
EYXEIPNTIKOI Kl PETEYXEIPNTIKOI KiVOUVOI Kall €ival TayUTEPN N HETEYXEIPNTIKI TOUG aTToKaTAoTaOT.

ANTENAEIZEIZ

To Tpoi6v dev TPETE va XpnOIUOTIOIETal OE:

«  AadBevei pe yvwaT A mBavooyoUpevn pdAuvan g uATPAg f Twv CaATTiyywy

+ AoBeveig pe yvwoTr i mBavohoyoUpevn KUnon 1

«  AoBeveig pe pikpd prkog pATpag (<4 cm) i

+ AoBeveig pe kakonBeia Tou Tpayriou g priTpag apyikoU oTadiou Tou utroRaMovTal O AaTTapooKoTTIKY) TpoaTiéAdON.
Qev mpoPAETIETaI N XPAON TOU GUYKEKPIPEVOU TTPOIOVTOG WG CUGTARATOG avaaToArg AéiZep.

NPO®YAAZEIZ/NPOEIAOMOIHZEIZ

‘Ohot o1 xproTeg TpéTel va dlapdoouv kai va eGoikelwBolV e OAEG TIG 0dnyieg, TpoeidoToInaelg, avievdeigeig kal TpoPUAAEEIG Tou

TrapdvTog €VBETOU TNG CUTKEUATTag TIPIV T Xprian TOu TTPoTdVTOG.

+  To OUyKeKPIPEVO TTPOIGV Bl TIPETTEN VI XPNOILOTIOIEITC HOVO OTTO XEIPOUPYOUG TTOU EXOUV EKTICUBEUTET yia EVBOURTPIC XEIPOUPYIKT,
AaTTapooKoTIIKe XEIPOUPYIKH, SlayvwaTIKEG EMEURATEIS, yuvaikoAoyIKr avaTopia TG TuéAou kal ToTToBETaT epyaeiwv
evBopriTpIag S1a0TOANG.

+  Oampémel va emdelkvOeTal Tpogoy i kard m xprian autol Tou TIPoiévTog ae aobevei pe aBoAoyia Tou TpaxiAou f TG priTpag
Kar o aoBeveig pe yuvaikohoyIkr kakorBeia.

+ Qo mpémel va emdelkvOETal TTPogox1 katd T xprion autol Tou TIPOidvTog Ot aoBeveig TTou éxouv uTIoPANBET Ot TpoEYXEIPNTIKA
Ka/f SIEyXEIPNTIKM aKTIVOBEPATTEIQ, TTOU EXOUV TPaUATIONEVOUS 10TOUS 1} Trou €Xouv uTIoPANBE o€ TTponyoUpeveS Sladikaaieg
KkardAuong.

«  Mpiv mv eioaywyr) Tou ManipulatOR™ 1) aMwv BonBnrikwv epyaleiwy oTig BaABideg, To anueio g BaABidag kai To epyaleio Ba
TIPETEN VOl NITTQVOVTOI PE ATTOTTEIPWHEVO AITTAVTIKG.

+ Meré ™ ouvappohdynon Tou ManipulatOR evrég Tou ColpotomizOR Tube, eAéy&re To evBopriTpio pTraAdvi yia T owoTr TAfpwan
Kal AeiToupyia S10yKWVOVTag Kal arodIoyKmvovTag To evoopATpio pmmaAdvi pe éwg kai 10 cc aépa.

«  EMéygre av xpeiaderar va SiaoTeilere Tov TpdxnAo Tpiv Ty eioaywyn Tou ManipulatOR™. To TpaynAiké aTopio Ba Tpémel va éxel
SiGipeTpo TouhdiaTov 6-8 mm (0,24-0,31 in) yia va dieukoAUveTal n agahig eloaywyr Kai va Pelwveral o kivouvog didTpnong Tg
HATPOG, TPAUPATIOHOU Tou TpaxiAou Kai/fj pAGNG Tou evBourTPIOU pTTaAoviol.

«  AEN MPEMNEI va eiodyete o0te va agaipeite 1o ManipulatOR™ éxovtag S10yKwpéVo To EVEOUATPIO MTTAAGVI.

+  [pog amoguyn TpaupaTiopol Tou KoATikoU kavaAiol kai/fy améamacng Tou egaptiparog, AEN MPEMEI va aokeite umrepBoAikr
d0vapn kard My agaipean Tou TPoiovTog.

+  Mpog amoguyn eavol TPauUUATICHOU TOU TOIXWHATOG TG HATPAg 1 akodalag e§wenang Tou TTPOiovTog amd T WATPA KaTa T
dicipkela g diadikaaiag, AEN MPEMEI va utrodioykwveTe 1o evBopATpIo PraAdvi. ZuvioTaral n mARpwon e aépa pe EAappa
avriotaon 1 10 cc, 6toio amd Ta dUo mpokUyel Tpwro. MHN uepBaivere Ta 10 cc aépa.

« Omuwg 1oxUel yia OAa Ta evdoprTpia TpoidvTa, N akardAAnAn xprion evéxel Tov kivuvo Sidtpnong Tg pATPag Kai emakéAoubng
aipoppayiag. Av o Xelpoupyog éxel xpnolpotoiioel To ManipulatOR™ kai n pitpa Sev éxel agaipeBei, o xeipoupydg Ba Tpéel
va eGeTaoel TTPOOEKTIKG TV aoBevn yia Tuxov evdeiteig didTpnong Tng priTpag kal emakoAoudng aioppayiag kai va TpoPei ota
KkatéAAnAa kAvikd Bripara.

*  MH xpno1poTIOIEiTE TO GUYKEKPILEVO TIPOTGV yIa XEIPIOPO KATA TNV aTodIGYKWaT TOU EVOOURATPIOU PTTaAovIol.

*  MHN xpnoipotroiire uypd yia va SioyKWoeTe To evopritpio pmrakov. H xprion uypol evBéxetal va TpokaAéoer umiepdioyKwan Kal
pAgn Tou pmraAoviod.

+  To ManipulatOR™ mpémel va eloayBei kard prikog TG koIAdMTag TG MATPAG (TPooBiwg o€ priTpa PUAIOAOYIKNG KAIONG, oTmoBiwg
o€ aveoTpappévn pATpa) yia va pelwdei n mavémra didrpnong g PTpas. Oa wpémel va ekteAeital eéétaon g TTuéAou yia Tov
TIpoadlopioud TG karelBuvang Tng pATPag. ExteAéaTe uTtépnyo TG KOIAGTTAG TG PTPAG WOTE va exTIuNBEi To BABog TG pATPG.
Ze TepiTTwon Tou N PTpa ival oAU pikpn, Ba mpémel va emdeikvoeTal Idiaitepn mpoooxr. AEN MPEMEI va xpnoipotoieite To
ManipulatOR™ av o uTrépnyog deixvel BaBog uATpag pikpoTePo amé 4 cm (1,6 in).

+  To ManipulatOR™ &ev ouviatéral yia xprion o€ pritpa peyaou peyéBoug peté Ty mrepiodo Aoxeiag dIoT Tuxév peTakivnon Tou
TIPOIOVTOG EVEXETAN VOl TIPOKAAETET PIigN TOU TOIXWHATOG TG KiiTpag Kal eTakoAoudn aipoppayia.

«  Karé m xprion Tou Tpoidvog, mpémel va diacpaliete 61 To Twpa Tou daktuAiou atepéwang (5, Eikéva 1) dev Ba petakivnBei av
Sev amaiteital n peTakivnor Tou.

«  Amdvere To dkpo Tou ManipulatOR™ kai To Aogotunpévo dkpo Tou Tube TpIv TV eloaywyr TOUg.

+  Kard v koA TomoBéman ot pritpa peyaAou peyéBoug urdpyel Kivouvog Tpaupatiapol T aoBevols. Oa pémer va
AapBavovrar umréyn ol péBodol peiwang Tou peyéBoUS TG PATPAS TTPIV TNV aQaipean PEow Tou KOATTIKOU KavaAiol.

4. EMéygre mv akepaiotnTa Tou evdoprTpiou pmrahoviol Tou ManipulatOR™ avappogavrag 10 cc aépa péoa Ot pia TUTTIKA aUpIyya
T0mou Luer Slip kar eigayéyete m aUpiyya ot BaABida (7, Eikéva 1). EyxuoTe aépa yia va emBeBaioeTe 6Ti 10 pTTahovi
Tapapével dloykwpévo. MH xpnaipoToIaeTe To TPOi6v av 1o evBoprTpio UTTaAdvI Bev TTapapével SioyKwpévo. MpoxwpraTe oty
amoPpIY TOU Kal XpnolpoTroiaTe piat GMn povada ManipulatOR™. Metd mv emituyr dokipr} Tou pmrakovioU, amodIoyKWoTe T
UTaAdvI a@aipviag Mo Tov aépa pe TN GUPIYYQ Kal apaIpEaTe Tn GUPIVYa.

5. HaoBevng Ba mpémei va TomoBetnBei o€ Umrmial B¢am AiBotopiag.

6. Me Tov TpdxnAo O GUEN ATIEIKOVION, O XEIPOUPYOS Bt TTPETTEN VA XPNOILOTIOIRTEI TV TUTTIKF XEIPOUPYIKI) TEXVIKI YIQt Vat TTIATE!
10 TP6aBI0 TPaxNAIKG xeihog pe karéAAnAo opiyktipa fy Tapdpoio odoviwTd epyaeio.

7. Av gival amrapaimTo, KTEAETTE UTIEPNXO PATPAG Yia val EEAKPIBWOETE KaTd TPOTEyyion To Badog.

8. AlaotéMetal o TpaxnAog yia va giAogeviael To evdopATpIo PTraAdvi kai Tov agova Xelpiompiou™. Zuviatdral eAdyioTn didtaon
6-8 mm (0,24-0,31 in).

9. Amavere T0 Akpo Kal To evdoprTpIo umraAdvi (1, Eikéva 1) Tou ManipulatOR™ kai To Aogotunpévo dkpo (2, Eikéva 1) Tou Colpoto-
mizOR Tube™ pe AMOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTQVTIKO.

10. MerakivioTe 10 gwArfva ColpotomizOR kai To TwHa KaTé prikog Tou Ggova yia va Tov TomroBetoeTe mvw o AaBr ManipulatOR

(6, Eikova 1), dlacgahifovtag 6t 1o ékpo Tou ManipulatOR dev mapepodideral kai eiva udiakpito.

. Eioayere mpooekTikda 10 £yyUg dKpo Tou XelpioTr Tou™ ZwAnvwrou™ ZuoTuarog ColpotomizOR péow Tou auyevikol oaTod
Wéxp! To pTrakovi va Bpebei otnv emBupnT 860N £vidg g koIAGTTAG TNG pTPaG. Ta onuadia SiaBabuiong oTo eyyls kpo
TIapéXovTal wg Katd Tpoatyyian 0dnyos BaBoug kara My eioaywyr) Tou ManipulatOR™.

12. MpooaptiaTe §ava m aUplyya on BaABida TARPWONG Kai SIOYKWOTE T0 EVEOUATPIO PTIAAGVI E AEPA WOTTOU VaI VIWOETE
avrioTaon f wotrou va eyxuBouv 10 cc aépa, dmolo ouppei mpwro. MHN umepBaivere Ta 10 cc aépa. AQaipéaTe TTIPOTEKTIKG T
aUpiyya yia va kAeioeTe Tn BaABida kai va amoTpéeTe T akoUoia amodIoykwan Tou pakoviol Adyw avTioTpogng Trieang.

13. Edv n prpa eival omoBodpopikr, mepioTpéwte To ManipulatOR™ kard 180° mpiv amd Ty eigaywyr Tou evdoprTpiou pmrahoviol.
Mo6Aig To ManipulatOR™ eival o Béon Tou péoa T TP, YOUTKWATE To PTaAdvl. 1 ouvéxela, 1o ManipulatOR™
TepIoTpEQeTal Kard 180° yia va rpoavaaTpéwel ™ PATpa.

14. Eav amaireital, évag e0KapTITog GwAfvag avappognong ecwrepikig Siapérpou 4 mm pmopei va ouvSebei pe ) B0pa
avappdgnang. Otav évag owhrvag dev eivar ouvdedepévog, BeBaiwbeite i n BUpa avappodenang eival KAEIOTA XpnaIHOTIOIMVTAG
0 Kamaki TG BUpag avappoéenong.

15. MpowbrioTe 1o ColpotomizOR Tube™ pe dpBia Aapr (3, Eikéva 1) kara prikog Tou agova ManipulatOR™ £wg 61ou 10 e§wepikd

Gkpo va TepIBAMEI Tov KoATTIKG B0Mo.

Xpnapotroiwvrag m Aaph (6, Eikéva 1), oraBepommoifote To egwrepiké dkpo Tou ManipulatOR™ kai puBpioTe To Tiua (5, Eikova

1) aTe va edpadetal aTo 510 eTITESO pE TO KATIAKI TPIGY Buptv. AUt BonBd aTnv aToguy akoUoIag PETATOTNONG f Kivnang

TIPOG Ta epTTPOG Tou ManipulatOR™ agou TotofetnBei.

Inpeiwon: Ta onuadia diaaduiong (10, Eikova 4) pmropoldv va xpnaipotoin8oly wg odnyog kard Ty Tomobémaon Tou

ColpotomizOR Tube™. O apiBudg apéowg pera o mhua (5, Eikéva 4) avtiaTolyei atov apiBpd mou BpiokeTal aTo eyyUg Akpo Tou

Mogotpnpévou ColpotomizOR Tube™ (Eikova 4).

17. "Yotepa Ba mipémel va atepewoete 1o ColpotomizOR Tube™ ota kaAUupara Tng acBevols xpnalpoTolvTag T déoTpa amo
GIAIKGVN (ak6pn Kai 6TToTE To Kpatd Bonbog).

18. TNa va agaipéaere 1o ColpotomizOR Tube System ™, amodioykwaTe TARPWS T EVBOUATPIO UTTAAGVI XPNGIHOTIOIVTAG TN PEBOGO
Tou TreplypdgeTal aTo Brpa 4. Mropeite va TTpoXwprOETe GTNV EVEPYEID QUTA YIa vVa aTTodeCHEUTETE TO Defypa TG pATPag
evBopnTpiwg A e§wunTpiwg.

19. AgaipéaTe mpoaekTiké To ManipulatOR™ kai To ColpotomizOR™ Tube até Tov kOATT0. Mpog amoguyr TpaupaTiouol Tou
KkoAmikoU kavahioU, AEN MPEMEI va aokroete umepBoAiki} Sovapn.

fd

20. Mera my mapddoon Tou Seiyparog péow Tou ColpotomizOR Tube™, Ba mpémel va mAUveTe To ColpotomizOR Tube™ pe
ATTOOTEIPWHEVO VEPS TIPIV TV €K VEOU ATTTaVOTN Kail EI0QYWYH TOU JE TO pappa KAEIGipaTOG.
21. Tpotol TpoxwpnoeTe otV amoppiyn Tou ColpotomizOR Tube System™, eAéyEre oTrmikd To P0GV yia var BeBaiwbeire 6T eival

aBikTo Kail 6Tl £xouv avaktnBei oAa Ta egaptipara. H améppiyn Tou TpoiovTog Ba mpémel va yiveral ata BioAoyika emikiviuva
amopAnta oUpQwva e v TuTTKA dladikaoia.

OrrolodrjToTe 0oPapd TEPITTATIKG EXEI TTPOKUYEI € OYEDT HE QUTH) T CUOKEUN B TTPETTEN VOl AVOPEPETAI OTOV KATAOKEUATTH Kall
0TV apuo6dia apyr Tou kpdtoug péAoug aTo oToio Eival eykateaTpévog 0 XpRaTNG f/kal n aoBeviig.

Eikéva 1

1. ENAOMHTPIO MMAAONI
2.COLPOTOMIZOR TUBE

3. AABH TOY COLPOTOMIZOR TUBE
4.TIQMA TOY COLPOTOMIZOR TUBE
5. MOMA TOY AAKTYAIOY ZTEPEQXHY

6. AVABH

7. BAABIAA MAHPQIHY

8. KAMAKI ©'YPAG ANAPPO®HZHg
9. OYPA ANAPPOOHZHZ

10. BAOMOAOTIA AMIO®OITHEHE

Eikova 2, Eikéva 3, Eikova 4

INSTRUCCIONES DE USO: ColpotomizOR Tube System™

Tubo transvaginal y manipulador uterino

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

ColpotomizOR Tube System™ esté indicado para la manipulacion del Gtero en procedimientos ginecoldgicos laparoscopicos que
requieren el mantenimiento del neumoperitoneo, como la histerectomia laparoscopica total (TLH). Esté disefiado para la insercion bajo
visualizacion directa para la localizacion de un puerto secundario. ColpotomizOR Tube System™ se puede insertar transvaginalmente
para establecer una via de entrada para instrumentos minimamente invasivos, y se puede utilizar como plantilla para la diseccion en
procedimientos quirtrgicos ginecoldgicos. El instrumento es un conducto para la extraccion de muestras. El dispositivo facilita una
manipulacion y movilizacién més atraumatica del Utero/cervix, ademas de proporcionar una mejor definicion y visualizacion de las
estructuras vitales y los puntos de referencia anatomicos, lo que permite una diseccion, division, coagulacion y sutura seguras. Los
pacientes se benefician de menos dolor y molestias, menores riesgos operativos y postoperatorios y una recuperacion postoperatoria

mas rapida.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

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

+  Pacientes con embarazo conocido o probable, o

+  Pacientes con longitud uterina corta (<4 cm), o

« Pacientes con neoplasias cervicales en fase inicial sometidas a un abordaje laparoscopico.
Este dispositivo no esta concebido para su uso como mampara contra laser.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Todos los usuarios deben leer y familiarizarse con todas las instrucciones, advertencias, contraindicaciones y precauciones que figuran

en el prospecto antes de utilizar el dispositivo.

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

+  Se debe tener precaucion al utilizar este dispositivo en pacientes con patologia cervical o uterina y en pacientes con neoplasia

INS
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Antes de insertar ManipulatOR™ u otros instrumentos accesorios en las valvulas, debe lubricarse el emplazamiento de la valvula y
el instrumento con lubricante estéril.

Después de montar ManipulatOR en el ColpotomizOR Tube y antes de utilizarlo, pruebe el globo intrauterino para comprobar su
correcto inflado y funcionamiento, inflando y desinflando el globo intrauterino con un méximo de 10 cc de aire.

Compruebe si es necesario dilatar el cuello del Gtero antes de insertar ManipulatOR™. Los orificios cervicales deben tener por

lo menos 6-8 mm (0.24-0.31 pulgadas) de didmetro para facilitar la introduccion segura y reducir el riesgo de perforacion uterina,
lesiones en el cuello del Gtero y/o ruptura del globo intrauterino.

NO inserte ni extraiga ManipulatOR™ con el globo intrauterino hinchado.

NO utilice una fuerza excesiva cuando utilice este dispositivo, para evitar traumatizar el canal vaginal y/o el desprendimiento del
componente.

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 aire hasta encontrar resistencia o alcanzar 10 cc, lo que ocurra primero.
NO exceda los 10 cc de aire.

Aligual que con todos los dispositivos intrauterinos, un uso inadecuado puede perforar el Gtero y provocar una hemorragia. Si el
cirujano ha utilizado ManipulatOR™ y el Utero no se ha retirado, el cirujano debe examinar al paciente con cuidado para compro-
bar que no hay indicios de perforacion uterina y el sangrado subsiguiente, y realizar los pasos clinicos adecuados.

NO utilice este dispositivo cuando el globo intrauterino esté deshinchado.

NO utilice ningtn liquido para hinchar el globo intrauterino. EI uso de liquido puede sobredilatar y reventar el globo.
ManipulatOR™ debe insertarse en la direccion de la cavidad uterina, (en sentido anterior en un Utero en anteversion y en sentido
posterior en un Utero en retroversion) para reducir las posibilidades de perforacion uterina. Debe realizarse un examen pélvico
para determinar la direccion del Utero. Sondee la cavidad uterina para medir la profundidad uterina. Extreme el cuidado si el (tero
es muy pequefio. No utilice ManipulatOR™ si el Utero tiene menos de 4 cm.

ManipulatOR™ no se recomienda en un (tero grande y post-parto ya que el movimiento del dispositivo puede provocar desgarros
en la pared uterina y el sangrado subsiguiente.

Cuando el dispositivo esté en uso, aseglrese de que el tapén con arandela (5, Figura 1) no se puede mover a menos que sea
necesario.

Lubrique la punta de ManipulatOR™ y el extremo biselado del tubo antes de la insercion.

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

Debe tener cuidado al usar aparatos eléctricos con este dispositivo. El contacto directo prolongado puede dafiar el dispositivo.
En la histerectomia supracervical laparoscopica, debe evitarse el contacto entre ManipulatOR™ y los instrumentos de diseccion
durante la diseccion uterina y la escision para reducir el riesgo de lesionar al paciente. También se puede dafiar el dispositivo y/o
romper el globo intrauterino.

Si es necesario doblar ManipulatOR™ para su uso con instrumentos roboticos, todos los sistemas del dispositivo deben probarse
antes del uso.

ManipulatOR™ no debe utilizarse para inyectar liquidos ni tintes.

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

NO vuelva a emplear este dispositivo. El 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.

NO utilice ColpotomizOR Tube System™ como sonda uterina.

El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. NO lo use si la bolsa est4 dafiada o el sello roto.

TRUCCIONES DE USO

Después del examen vaginal, seleccione un ColpotomizOR Tube System™ de tamafio apropiado.

2. Extraiga ColpotomizOR Tube System™ (Tubo transvaginal y manipulador uterino) del envase estéril y examinelo para ver si ha
sufrido dafios durante el envio. Deséchelo si detecta cualquier dafio.

3. Lubrique la punta y el globo intrauterino (1, Figura 1) de ManipulatOR™ con un lubricante quirtrgico estéril e inserte el Manipula-
tOR™ en la valvula de instrumento superior, de 10 mm/12 mm, del ColpotomizOR Tube™. Para facilitar la insercion asegurese de
que las valvulas para instrumentos también estan lubricadas.

4. Compruebe la integridad del globo intrauterino de ManipulatOR™ aspirando 10 cc de aire con la jeringuilla de tipo luer e insertan-
do la jeringuilla en la valvula (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 ManipulatOR™. Después de probar con éxito el
globo, deshinchelo extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacion, retire la jeringa.

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

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

7. Sinecesario, sondee el Utero para determinar la profundidad aproximada.

8. Dilate el cuello uterino para acomodar el balén intrauterino y el eje ManipulatOR™. Se sugiere una dilatacion minima de 6-8 mm
(0.24-0.31 pulgadas)

9. Lubrique la punta y el globo intrauterino (1, Figura 1) del ManipulatOR™ y el extremo biselado (2, Figura 1) del ColpotomizOR
Tube™ con un lubricante quirdrgico estéril.

10. Mueva el ColpotomizOR Tube y el tapon a lo largo del eje hasta colocarlos contra el mango del ManipulatOR (6, Figura 1),
procurando que la punta del ManipulatOR no esté obstruida y se encuentre claramente visible.

11. Inserte cuidadosamente la punta proximal del ManipulatOR™ del sistema de sonda ColpotomizOR a través del orificio cervical
hasta que el balén esté en la posicion deseada dentro de™ la cavidad uterina. Las marcas de graduacion en la punta proximal se
proporcionan como una guia de profundidad aproximada al insertar el ManipulatOR™.

12. Reconecte la jeringa a la vélvula de inflado 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.

13. Siel (tero esta retrovertido, gire el ManipulatOR™ 180° antes de insertar el balén intrauterino. Una vez que el ManipulatOR™ esté
en su lugar dentro del Utero, infle el globo. El ManipulatOR™ se gira 180° para antevertir el Gtero.

14. Sies necesario, se puede conectar un tubo de succion flexible con un didmetro interno de 4 mm al puerto de succion. Cuando un
tubo no esté conectado, asegurese de que el puerto de succion esté cerrado con la tapa del puerto de succion.

15. Desplace el ColpotomizOR Tube™ con el mango en posicion vertical (3, Figura 1) a lo largo del eje del ManipulatOR™ hasta que
el borde externo rodee el fondo del saco vaginal.

16. Utilice el mango (6, Figura 1) para estabilizar el extremo externo del ManipulatOR™ y ajuste el tapén (5, Figura 1) para situar la
descarga junto a la tapa de tres puertos. Esto ayuda a prevenir el desplazamiento o el movimiento hacia adelante inadvertidos del
ManipulatOR™ una vez colocado.

Nota: Las marcas de graduacion (10, Figura 4) se deben usar como guia durante la colocacion de ColpotomizOR Tube™. El
nimero inmediatamente después del tapon (5, Figura 4) corresponde al nimero que aparece en el punta proximal del Colpoto-
mizOR Tube™ biselado (Figura 4).

17. Acontinuacion, ColpotomizOR Tube™ debe fijarse a los pafios de la paciente utilizando la brida de silicona (incluso cuando lo
sostenga un asistente).

18. Para retirar ColpotomizOR Tube System™, desinfle el globo intrauterino utilizando el método prescrito en el paso 4. Esto se puede
hacer para soltar la muestra uterina dentro o fuera del ttero.

19. Retire con cuidado ManipulatOR™ y ColpotomizOR™ Tube de la vagina. NO ejerza una fuerza excesiva para evitar traumas en
el canal vaginal.

20. Después de obtener la muestra a través de ColpotomizOR Tube™, éste se debe lavar en agua estéril antes de volver a lubricarse
e insertarse con la sutura de cierre.

21. Antes de desechar ColpotomizOR Tube System™ inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que esta intacto y que

todos los componentes se han recuperado. El dispositivo se debe desechar como residuo biopeligroso segun el procedimiento
estandar.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Figura 1

1.

2. Tubo Colpotomizor

3. Asa De Colpotomizor Tube
4. Tapa Del Tubo Colpotomizor
5. Tapon Con Arandela

6.Asa

7. Vélvula De Inflado

8. Tapa Del Puerto De Succion
9. Puerto De Succion

10. Marcas De Graduacion

Globo Intrauterino

Figura 2, Figura 3, Figura 4

KAYTTOOHJEET: ColpotomizOR Tube System™
Trans-Vaginal Tube and Uterine ManipulatOR

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT
ColpotomizOR Tube System™ on tarkoitettu kohdun manipulointiin laparoskooppisissa gynekologisissa toimenpiteissé, jotka

10. Bewegen Sie den ColpotomizOR Schlauch und den Stopper am Schaft entlang und positionieren Sie diese am ManipulatOR Griff
(6, Abbildung 1). Achten Sie dabei darauf, dass sich keine Hindernisse an der ManipulatOR Spitze befinden und diese deutlich zu

+  Amaiteital Tpooox Katd T Xprion CUCKEUWV TIAPOXNG EVEPYEIAS E TO TUYKEKPIMEVO TIpOidV. TUXOV TrapaTETapEVN AUEDT ETTAPH

evdéxetal va TTpokaréael BAGRN aTo Tpoidv.
Karé ™ AamapooKoTTike PepIKr uaTepeKTop, 1) €agn petagy Tou ManipulatOR™ kai Twv epyaheiwv Siaywpiopol Tpémel va

ginecoldgica.
Se debe tener precaucion al utilizar este dispositivo en pacientes que hayan sido sometidos a radioterapia preoperatoria y/o
intraoperatoria, que tengan tejidos traumatizados o que hayan sido sometidos a procedimientos de ablacion anteriores.

edellyttéavat pneumoperitoneumin yllépitoa, kuten laparoskopisessa hysterektomiassa (TLH). Se vieddan suorassa nakokontrollissa
sekundaariseen porttiin. ColpotomizOR Tube System™ voidaan viedd siséén transvaginaalisesti, mika mahdollistaa mini-invsiivisten
instrumenttien kayton. Sité voidaan kayttaé myds dissekointimallina gynekologisessa kirurgiassa. Instrumentti toimii putkena naytteita



otettaessa. Laite helpottaa kohdun/kohdunkaulan atraumaattisempaa kasittelya ja mobilisointia sekd mahdollistaa elintérkeiden
rakenteiden ja anatomisten maamerkkien paremman visualisoinnin, mika mahdollistaa turvallisen dissektion, jakamisen, koaguloinnin
ja ompelun. Potilaat hydtyvat vdhemmésta kivusta ja epdmukavuudesta, pienemmisté leikkauksen aikaisista ja jalkeisistd riskeistéa seka
nopeammasta leikkauksen jalkeisesta toipumisesta.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei saa kaytt
+  Potilaille, joilla epéillaén kohtu- tai munatorvi-infektiota,
+ Potilaille, joiden tiedetdan tai epaillaén olevan raskaana,
+ Potilaille, joiden kohtu on lyhyt (< 4 cm).

* Potilaille, joilla on varhaisvaiheen kohdunkaulan

Laitetta ei ole tarkoitettu laser backstop -kayttoon.

i ja joille tehdéén laparoskopinen toimenpide.

VAROITUKSET/VAROTOIMET
n on luettava kaikki pakkausselosteessa olevat ohjeet, varoitukset, vasta-aiheet ja varotoimet ennen laitteen

kayttamista.

+ Laitetta saavat kayttaa ainoastaan kohdunsiséiseen kirurgiaan, tahystyskirurgiaan, diagnostisiin toimenpiteisiin, lantionseudun
gynekologiseen anatomiaan seka kohdun retraktioinstrumenttien sijoittamiseen koulutetut kirurgit.

+  Varovaisuutta on noudatettava, kun téta laitetta kéytetaan potilaille, joilla on kohdunkaulan tai kohdun patologia ja potilaille, joilla on
gynekologinen maligniteetti.

+ Varovaisuutta on noudatettava, kun téta laitetta kéytetaan potilailla, jotka ovat saaneet leikkausta edeltdvaa ja/tai leikkauksenaikai-
sta sadehoitoa, joilla on traumatisoituneita kudoksia tai joille on suoritettu aiempia ablaatiotoimenpiteita.

+  Ennen ManipulatOR™-laitteen tai muun instrumentin viemisté troakaariventtiileihin, venttiilin paikka ja instrumentti on liukastettava
steriilila liukasteella.

+  ManipulatORin asennuksen jalkeen ColpotomizOR-putkeen ja ennen kayttod, kohdunsisgisen ballongin téyttyminen iimalla ja
toiminta on tarkastettava tayttamalla siihen 10 ml iimaa ja tyhjentdmallé se.

«  Tarkista, téytyykd kohdunsuuta laajentaa ennen MANIPULATORIn™ sis&énviemistd. Kohdunsuun tulisi olla lapimitaltaan vahintdan
6-8 mm (0,24-0,31 tuumaa), jotta sisdénvienti olisi turvallista ja jotta kohtu ei puhkeaisi, kohdunkaula vaurioituisi ja/tai ballonki
repedisi.

ALA vie tai poista Manipuolatoria™, kun kohdunsiséisessa ballongissa on ilmaa.

« ALA kayta liiallista voimaa taman laitteen kayton aikana, jotta ematinkanava ja/tai laitteen komponenetit eivat irtoa.

+ Kohdun seinén vahingoittumisen tai laitteen tahattoman poisvetaytymisen estamiseksi toimenpiteen aikana, ALA jéta ballonkia
vajaaksi. llmaa puhalletaan 10 ml tai kunnes tuntuu pienta vastusta, kumpi vain ensin. ALA tayt ballonkiin 10 ml enempaa iimaa.

+  Muiden kohdunsiséisten laitteiden tavoin epaasiallinen kéyttd voi johtaa kohdun repeamaan ja verenvuotoon. Jos kirurgi on
kéyttanyt ManipulatORia™ eika kohtua ole poistettu, hénen tulisi tutkia potilas huolella mahdollisen kohdun puhkeamisen ja
verenvuodon varalta ja ryhdyttéva tarvittaessa kliinisiin toimenpiteisiin.

« ALA kayté laitetta manipulointiin, kun ballonki on tyhja.

«  ALA tayta kohdunsisaist ballonkia nesteella. Nesteen kaytto saattaa laajentaa ballonkia liikaa ja rikkoa sen.

* ManipulatOR™ on vietédva kohdunsuuntaisesti (eteen kaéntyneessa kohdussa, taakse kaantyneessé kohdussa) kohdun puh-
keamisen estdmiseksi. Lantio on tutkittava kohdun suunnan mé: miseksi. Maaritd kohdun syvyys tarvittaessa sondeeraamalla.
Noudata erityist varovaisuutta, jos kohtu on hyvin pieni. ALA kéyta ManipulatORia™, jos kohtu on ultradanen perusteella alle 4 cm
pituinen.

+ ManipulatORia™ ei suositella suurissa kohduissa jo synnyttaneilld naisilla, koska laitteen likkuminen voi aiheuttaa laseraatioita ja
verenvuotoa.

+  Varmista, ettei pysdytysrengas (5, kuva 1) liiku laitteen kéytdn aikana, ellei niin vaadita.

+  Liukasta ManipulatORin™ karki ja putken viistetty paa ennen sisdanvientia.

+  Suuren kohdun tydntyminen eméttimeen voi vahingoittaa potilasta. Harkitse tarvittaessa toimenpiteita, jolla kohtua voi pienentaa
ennen laitteen poistamista ematinkanavaa pitkin.

+ Noudata varovaisuutta, kun kaytét laman Ialtteen kanssa sahkaisia laitteita. Pitkittynyt suora kontakti voi vahingoittaa laitetta.

*  Laparoskooppisessa supraservi omiassa on valtettava ManipulatORIa™ koskemasta dissekoiviin instrumenttei-
hin kohdun dissektion ja eksiision aikana potllasvahlngon estamiseksi. Laitteen vahingoittuminen ja/tai ballongin repedminen ovat
mahdollisia.

+ Jos ManipulatORin™ katsotaan
toimivuus on ensin testattava ennen kayttoa.

+ ManipulatORia™ El saa kayttaa nesteiden injektioon tai ystutkimuksiin.

«+  Laite on suunniteltu lyhytaikaiseen, enintdan 24 tunnin yhtamittaiseen kayttoon.

+ ALA kayté laitetta uudelleen, Se on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten. Uudelleenkéytettynd laite saattaa toimia virheellisesti.
Valmistaja ei voi taata uudelleen steriloidun laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta.

+  ColpotomizOR Tube Systemia™ EI SAA kayttaa kohtudanena.

« Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. ALA kéyta, jos pussi on vahingoittunut tai pakkauksen
sulkija on rikkoutunut.

i robotti-instrumentteja kéytettédessa, kaikki laitejarjestelméat ja niiden

KAYTTOOHJEET
Valitse vaginan tutkimisen jalkeen sopivan kokoinen ColpotomizOR Tube System™ -putkijérjestelma.

2, Poista ColpotomizOR Tube System™ (Trans-Vaginal Tube and Uterine ManipulatOR) steriilisté pakkauksesta ja tarkista mah-
dolliset kuljetuksen aiheuttamat vauriot. Havita vahingoittunut tuote.

3. Voitele ManipulatORin™ karki ja kohdunsisainen pallo (1, kuva 1) steriililla kirurgisella liukasteella ja vie ManipulatOR 10 mm/12
mm mittaisen ColpotomizOR- putken tai vastaavan laitteen instrumenttiventtiilin paghan. Jotta sisaanvienti olisi helppoa, varmista
ettd myds instrumenttiventtiilit on liukastettu.

4. Ennen sisaanvientia testaa ManipulatORin™ kohdunsiséisen pallon eheys vetamalla 10 ml ilmaa luer slip -ruiskuun. Tyénna
ruisku venttiiin (7, kuva 1). Ruiskuta ballonkiin ilmaa ja tarkista, etta iima pysyy sen sisassa. ALA KAYTA laitetta, jos iima ei pysy
ballongissa. Havita laite kayta toista ManipulatORia™. Ballongin onnistuneen tayttotestin jalkeen tyhjenna ballonki iimasta ruiskun
avulla. Irrota ruisku.

5. Aseta potilas dorsaaliseen litotomia-asentoon.

6. Kohdunkaulan suorassa visualisoinnissa kirurgi tarttuu kirurgista vakiotekniikkaa kayttden kohdunkaulan etuhuuleen sopivalla
pihdillé tai vastaavalla hammastetulla instrumentilla.

7. Kohdun syvyyden voi tarvittaessa arvioida sondeeraamalla.

8. Laajenna kohdunkaulaa kohdunsiséisen ilmapallon ja ManipulatOR-akselin™ sijoittamiseksi. Vahintdan 6-8 mm (0,24-0,31
tuumaa):n laajennusta suositellaan.

9. Voitele ManipulatOR™ ja kohdunsiséinen ballonki (1, kuva 1) ja ColpotomizOR-putken viistetty paa (2, kuva 1) sterililla kirurgisella
liukasteella.

10. Liikuta ColpotomizOR-letkua ja sulkijaa ManipulatOR-kadensijaa vasten asetettavaa vartta pitkin (6, kuva 1) niin, ettd Manipula-

tOR-karki ei peity ja pysyy selvasti nakyvissa.

. Tyénna ColpotomizOR-putkijarjestelman™ ManipulatOR-jérjestelman™ proksimaalinen kérki varovasti kohdunkaulan kaytto-
jarjestelman 1api, kunnes ilmapallo on halutussa asennossa kohdunontelossa. Proksimaalisen karjen asteikkomerkit annetaan
likimadraisena syvyysohjeena, kun ManipulatOR-laitetta™ asetetaan.

. Kiinnita ruisku uudelleen venttiiliin ja téyta ballonki iimalla kunnes tunnet joko vastusta tai kunnes 10 ml iimaa on injektoitu,
kumpi vain ensin. ALA tayta ballonkiin 10 ml enempaa ilmaa. Irrota ruisku varovasti, sulje venttiili ja esta ballongin tyhjeneminen
takapaineen vuoksi.

13. If kohtu on taaksepéin, kierra ManipulatOR™ 180° ennen kohdunsisaisen ilmapallon asettamista. Kun ManipulatOR™ on

paikallaan kohdun sisall4, téyta iimapallo. ManipulatOR:™ ia ka&nnetaan sitten 180° kohdun antevertiksi.

14. Tarvittaessa imuporttiin voidaan liittaa joustava imuputki, jonka sisahalkaisija on 4 mm. Kun letkua ei ole liitetty, varmista, etta
imuportti on suljettu imuaukon korkilla.

. Vie ColpotomizOR Tube™ -letkua pystysuoran kadensijan kanssa (3, kuva 1) ManipulatOR™-vartta pitkin, kunnes ulkoreuna on
eméttimen pohjukan ympérill.

16. Vakauta kadensijan avulla (6, kuva 1) ManipulatOR™-varren ulkopaa ja saada sulkijaa (5, kuva 1) niin, ettd se on tasan kolme-
porttisen tulpan kanssa. N&in ManipulatOR™ ei paase tahattomasti likkumaan paikaltaan tai siityméan eteenpéin isen
jalkeen.

Huomautus: Asteikkomerkintdja (10, kuva 4) voidaan kayttda oppaana ColpotomizOR Tube™ -letkua asetettaessa. Heti sulkijan (5,
kuva 4) jalkeen oleva numero vastaa viistotun ColpotomizOR Tube™ -letkun Proksimaalinen kérki olevaa numeroa (kuva 4).

17. ColpotomizOR™ Tube -putki on sen jélkeen kiinnitettdva potilasliinoihin silikonisiteelld (myds avustajan piteleména).

18. Ennen ColpotomizOR Tube System™ poistamista, tyhjenna kohdunsiséinen ballonki vaiheen 4 mukaisesti. Tamé voidaan tehda,
jotta kohtundyte voidaan vapauttaa joko kohdun sisllé tai ulkopuolella.

19. Poista varovasti ManipulatOR™ ja ColpotomizOR™-putki eméttimesta. ALA kayté liiallista voimaa, jotta emétinkanava ei
vahingoitu.

20. Kun ndyte on tuotu ColpotomizOR Tube™ -putkea pitkin, putki on huuhdeltava steriililld vedelld ennen kuin se voidellaan uudesta-
an ja vieddan uudelleen siséén sulkuompeleella.

~
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21. Ennen kuin havitat ColpotomizOR Tube System‘M -Jarjestelman tarkasta Ialt‘teen eheys ja etta kaikki komponentit ovat tallella.
Laite on havitettava a jatteena pail l
Kaikista tahan I 1 liittyvistd vakavist: on iimoitettava istajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind
jasenvaltiossa, jossa kayttaj ja/tai potilas sijaitsee.
Kuva 1
1. Kohtuballonki 6. Kahva

2. Colpotomizor-Putki
3. Colpotomizor -Putken Kahva
4. Colpotomizor -Putken Korkki
5. Kuminen Pysaytin

7. Tayttoventiili

8. Imuportin Korkki

9. Imuportti

10. Asteikkomerkintdja

Kuva 2, Kuva 3, Kuva 4

INSTRUCTIONS D’UTILISATION: ColpotomizOR Tube System™

Tube transvaginal et manipulateur utérin

INSTRUCTIONS D’UTILISATION/AVANTAGES CLINIQUES

Le ColpotomizOR Tube System™ est indiqué pour la manipulation de 'utérus lors de procédures gynécologiques laparoscopiques né-
cessitant le maintien du pneumopéritoine, ce qui est notamment le cas de I'hystérectomie laparoscopique totale (HLT). Il est congu pour
une insertion sous visualisation directe pour un emplacement de port secondaire. Le ColpotomizOR Tube System™ peut étre inséré

de maniére transvaginale pour établir une voie d’entrée pour les instruments a invasion minimale, et peut étre utilisé comme gabarit
pour la dissection dans les procédures chirurgicales gynécologiques. L'instrument est un conduit servant a I'extraction d'échantillons.
Le dispositif permet une ion et une ilisation plus Jues de l'utérus/du col de l'utérus en plus d'offrir de meilleures
définition et visualisation des structures vitales et des repéres anatomiques, ce qui permet une dissection, une division, une coagulation
et une suture slres. Les patientes bénéficient d'une réduction de la douleur et de I'inconfort, d'une diminution des risques opératoires
et post-opératoires et d'une récupération post-opératoire plus rapide.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

« les patientes atteintes d’'une infection urinaire ou tubaire avérée ou suspectée ;

+  les patientes enceintes ou susceptibles de l'étre ;

« les patientes dont la hauteur utérine est inférieure a 4 cm ;

*+ les patientes atteintes d'une tumeur maligne du col de I'utérus de stade précoce et subissant une intervention laparoscopique.
Ce dispositif n'a pas été congu pour servir d'écran laser.

MISES EN GARDE/AVERTISSEMENTS

Il est conseillé a tous les utilisateurs de lire attentivement I'ensemble des instructions, avertissements, contre-indications et mises en

garde figurant sur cette notice avant d'utiliser le dispositif.

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

+ Ilfaut faire preuve de prudence lors de I'utilisation de ce dispositif chez des patientes présentant une pathologie de I'utérus ou du
col de l'utérus et chez des patientes atteintes d'une tumeur maligne gynécologique.

+ Ilfaut faire preuve de prudence lors de I'utilisation de ce dispositif chez des patientes ayant subi une radiothérapie pré- et/ou
intra-opératoire, présentant un traumatisme tissulaire ou ayant précédemment subi des interventions d'ablation.

«  Avant d'insérer le ManipulatOR™ ou d'autres instruments accessoires dans les robinets, le site du robinet et I'instrument doivent
étre lubrifiés & I'aide d'un lubrifiant stérile.

+  Aprés avoir monté le ManipulatOR™ sur le ColpotomizOR Tube System™ et avant toute utilisation, vérifiez que le ballonnet
intra-utérin se gonfle et fonctionne correctement en le gonflant et en le dégonflant avec jusqu'a 10 cc d'air.

«  Veérifiez s'il est nécessaire de dilater le col utérin avant d'insérer le ManipulatOR™. Le col de I'utérus doit présenter un diamétre
de 6-8 mm (0,24-0,31 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.

+ N'INSEREZ PAS et NE RETIREZ PAS le ManipulatOR™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

+  N'EXERCEZ PAS de force excessive lors de ['utilisation de ce dispositif pour éviter de traumatiser le canal vaginal et/ou de
détacher des composants.

«  Pour éviter toute blessure éventuelle de la paroi utérine ou toute expulsion inopinée du dispositif par I'utérus au cours de la
procédure, NE SOUS-GONFLEZ PAS le ballonnet intra-utérin. Il est recommandé de gonfler a I'air jusqu'a rencontrer une légere
résistance ou jusqu'a injecter 10 cc d'air, selon la situation qui se présente la premiere. NINJECTEZ PAS plus de 10 cc d'air.

«  Comme avec tous les dispositifs intra-utérins, toute utilisation inadaptée peut engendrer une perforation utérine et donc un
saignement. Si le chirurgien a utilisé le ManipulatOR™ et si 'utérus n'a pas été retiré, le chirurgien doit examiner la patiente avec
attention pour vérifier tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.

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

+  NUTILISEZ PAS de liquides pour gonfler le ballonnet intra-utérin. L'utilisation de liquides peut entrainer une distension excessive
et une rupture du ballonnet.

*  Le ManipulatOR™ doit étre inséré dans le sens de la cavité utérine (approche antérieure dans le cas d'un utérus antéversé ;
approche postérieure dans le cas d'un utérus rétroversé) pour réduire le risque de perforation utérine. Un examen pelvien doit étre
réalisé pour déterminer le sens de I'utérus. Sondez la cavité utérine pour évaluer sa profondeur. Une extréme prudence est requise
sil'utérus est trés petit. N'UTILISEZ PAS le ManipulatOR™ si I'utérus est inférieur a 4 cm (1,6 pouce).

+ llest déconseillé d'utiliser le ManipulatOR™ dans un large utérus suite a un accouchement, car le mouvement du dispositif risque
d'entrainer des lacérations de la paroi utérine et, par conséquent, un saignement.

« Pendant I'utilisation du dispositif, assurez-vous que la bague de butée (n°® 5, Figure 1) n'a pas bougé & moins que cela soit
nécessaire.

+  Lubrifiez 'embout du ManipulatOR™ et I'extrémité biseautée du tube avant insertion.

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

+  Une grande prudence est requise lors de ['utilisation de dispositifs électriques avec ce dispositif. Tout contact direct prolongé risque
d’endommager le dispositif.

+  Lors d'une hystérectomie laparoscopique supracervicale, il faut éviter tout contact entre le ManipulatOR™ et les instruments de
dissection lors de la dissection et de I'excision utérines afin d'éviter de blesser la patiente. Cela peut également entrainer 'endom-
magement du dispositif et/ou la rupture du ballonnet intra-utérin.

+  Sile ManipulatOR™ 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.

+  Le ManipulatOR™ ne doit PAS étre utilisé dans le cadre d’études nécessitant l'njection de liquides ou de traceurs.

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

+ NE REUTILISEZ PAS ce dispositif. Ce dispositif est & 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.

+  NUTILISEZ PAS le ColpotomizOR Tube System™ comme sonde utérine.

« Ledispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. N'UTILISEZ PAS le dispositif si la poche est endommagée ou si
I'emballage scellé est cassé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Apres examen vaginal, sélectionnez la taille du ColpotomizOR Tube System™ appropriée.

2. Sortez le ColpotomizOR Tube System™ (Tube transvaginal et manipulateur utérin) de I'emballage stérile et vérifiez qu'il n'a pas été
endommagé lors de I'expédition. Jetez-le, le cas échéant.

3. Lubrifiez I'extrémité et le ballonnet intra-utérin (n° 1, Figure 1) du ManipulatOR™ & l'aide d'un lubrifiant chirurgical stérile et insérez
le ManipulatOR™ dans la valve de 10 mm/12 mm supérieure du ColpotomizOR Tube™. Pour faciliter insertion, vérifiez que les
valves de l'instrument sont également lubrifiées.

4. Controlez lintégrité du ballonnet intra-utérin du ManipulatOR™ en aspirant 10 cc d'air dans une seringue a raccord Luer-Slip, puis
en insérant la seringue dans la valve (n° 7, Figure 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 ManipulatOR™. Si le test est satisfaisant,
dégonflez le ballonnet en éliminant tout I'air a I'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

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

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

7. Sinécessaire, sondez I'utérus pour déterminer la profondeur approximative de la cavité utérine.

8. Dilatez le col de I'utérus pour accueillir le ballonnet intra-utérin et la tige ManipulatOR™. Une dilatation minimale de 6 & 8 mm (0,24
40,31 po) est suggérée

9. Lubrifiez I'extrémité et le ballonnet intra-utérin (n° 1, Figure 1) du ManipulatOR™ ainsi que I'extrémité biseautée (n° 2, Figure 1) du
ColpotomizOR Tube™ a I'aide d'un lubrifiant chirurgical stérile.

. Déplacer ColpotomizOR Tube et la bague de butée le long de la tige pour les placer contre la poignée de ManipulatOR (6, figure 1)
en vous assurant que I'extrémité de ManipulatOR n’est pas obstruée et qu'elle est clairement visible.

. Insérez délicatement I'extrémité proximale du ManipulatOR™ du systéme de tube™ ColpotomizOR  travers l'orifice cervical
jusqu'a ce que le ballonnet soit dans la position souhaitée dans la cavité utérine. Les marques de graduation sur I'extrémité
proximale sont fournies a titre de guide de profondeur approximatif lors de I'insertion du ManipulatOR.™

. Fixez & nouveau la seringue & la valve de gonflage et gonflez le ballonnet intra-utérin avec de I'air jusqu'a ressentir une résistance
ou jusqu'a avoir injecté 10 cc d'air, selon la premiére situation qui se présente. N'INJECTEZ PAS plus de 10 cc d'air. Retirez
délicatement la seringue pour refermer la valve et empécher que le ballonnet ne se dégonfle suite & un retour de pression.

. Sil'utérus est rétrovert, faites pivoter le ManipulatOR™ de 180° avant d'insérer le ballon intra-utérin. Une fois que le Manipula-
tOR™ est en place a l'intérieur de I'utérus, gonflez le ballon. Le ManipulatOR™ est ensuite tourné de 180° pour antévertir 'utérus.
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14. Sinécessaire, un tube d'aspiration flexible d’un diameétre interne de 4 mm peut étre connecté a l'orifice d’aspiration. Lorsqu'un tube

n'est pas connecté, assurez-vous que le port d'aspiration est fermé a I'aide du capuchon du port d’aspiration.

15. Avancer ColpotomizOR Tube™ en maintenant la poignée en position verticale (3, figure 1) le long de la tige de ManipulatOR™

jusqu'a ce que le bord extérieur entoure le fornix du vagin.

16. A l'aide de la poignée (6, figure 1), stabiliser l'extrémité externe de ManipulatOR™ et ajuster la bague de butée (5, figure 1) pour
qu'elle soit alignée avec la cape a trois ports. Cela aide a prévenir un déplacement ou un mouvement vers 'avant accidentels de
ManipulatOR™ une fois celui-ci placé.

Remarque : il est possible d'utiliser les graduations (10, figure 4) en tant que guide pour placer ColpotomizOR Tube™. Le nombre
indiqué immédiatement aprés la bague de butée (5, figure 4) correspond au nombre sur le pointe proximale de ColpotomizOR
Tube™ biseauté (figure 4).

. Le ColpotomizOR Tube™ doit ensuite étre fixé aux champs opératoires de la patiente a I'aide de I'attache en silicone (méme en

cas de maintien par un assistant).

Pour retirer le ColpotomizOR Tube System™, dégonflez intégralement le ballonnet intra-utérin selon la méthode indiquée a I'étape

4. Cela peut étre fait pour relacher I'échantillon utérin in utero ou ex utero.

19. Retirez délicatement du vagin le ManipulatOR™ et le ColpotomizOR™ Tube. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon &

éviter tout traumatisme du canal vaginal.

Aprés avoir délivré I'échantillon via le ColpotomizOR Tube™, rincez le ColpotomizOR Tube™ dans de I'eau stérile avant de le

lubrifier & nouveau et de le réinsérer avec la suture de fermeture.

. Avant de jeter le ColpotomizOR Tube System™, contrdlez visuellement le dispositif afin de vérifier qu'il est intact et que tous ses
composants ont bien été retirés. Le dispositif doit étre jeté parmi les déchets biologiques, conformément a la procédure standard.
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Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Figura 1

1. Ballonnet Intra-Utérin

2. Tube Colpotomizor

3. Poignée De Tube Colpotomizor
4. Capuchon De Tube Colpotomizor
5. Bague De Butée

6. Poignée

7. Vanne De Gonflage

8. Bouchon D'Orifice D'Aspiration
9. Port D'Aspiration

10. Notes De Graduation

Figura 2, Figura 3, Figura 4

ISTRUZIONI PER L'USO: ColpotomizOR Tube System™

Tubo transvaginale e manipolatore uterino

INDICAZIONI PER L'USO / VANTAGGI CLINICI

The ColpotomizOR Tube System™ & indicato per la manipolazione dell'utero nelle procedure ginecologiche laparoscopiche che
richiedono il mantenimento del pneumoperitoneo, come l'sterectomia laparoscopica totale (TLH). E progettato per essere inserito
dietro visualizzazione diretta tramite porta secondaria. ColpotomizOR Tube System™ put essere inserito tramite vagina per stabilire un
percorso d'ingresso per strumenti minimamente invasivi e pud essere utilizzato come modello per dissezione per gli interventi chirurgici
ginecologici. Lo strumento & un condotto per I'estrazione di campioni. Il dispositivo facilita una manipolazione e una mobilizzazione

pili atraumatica dell'utero/cervice, oltre a fornire una migliore definizione e visualizzazione delle strutture vitali e dei punti di riferimento
anatomici, consentendo dissezione, divisione, coagulazione e sutura sicure. | pazienti beneficiano di meno dolore e disagio, di minori
rischi operativi e postoperatori e di un recupero post-operatorio pili rapido.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

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

+ Pazienti in gravidanza, sospetta o confermata;

+  Pazienti con un utero di lunghezza inferiore ai 4 cm.

+  Pazienti con neoplasia cervicale in stadio iniziale sottoposti ad approccio laparoscopico.
Questo dispositivo non € progettato per essere usato come backstop laser.

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

Prima di utilizzare il 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 specifiche conoscenze di chirurgia intrauterina, chirurgia
laparoscopica, procedure diagnostiche, anatomia pelvica ginecologica e posizionamento di divaricatori intrauterini.

+  Prestare attenzione quando si utilizza questo dispositivo in pazienti con patologia cervicale o uterina e in pazienti con neoplasie
ginecologiche.

+  Prestare attenzione quando si utilizza questo dispositivo in pazienti sottoposti a radioterapia preoperatoria e/o intraoperatoria, con
tessuti traumatizzati o sottoposti a precedenti procedure di ablazione.

+  Prima di inserire il ManipulatOR™ o altri strumenti accessori nelle valvole, il sito della valvola e lo strumento devono essere
lubrificati con lubrificante sterile.

+  Dopo I'assemblaggio del ManipulatOR nel ColpotomizOR Tube e prima dell'utilizzo, testare il gonfiaggio e il funzionamento corretti
del palloncino intrauterino gonfiando e sgonfiando il palloncino intrauterino con aria fino a 10 cc.

+  Verificare la necessita di dilatare la cervice prima di inserire il ManipulatOR™. Lorifizio uterino deve avere un diametro minimo di
6-8 mm (0,24-0,31 pollici) per facilitare I'inserimento e ridurre il rischio di perforazione uterina, lesioni della cervice efo rottura del
palloncino intrauterino.

+ NON inserire o rimuovere il ManipulatOR™ con il palloncino intrauterino gonfiato.

+ NON esercitare una forza eccessiva durante I'uso di questo dispositivo per evitare traumi al canale vaginale e/o il distacco dei
componenti.

+  Per evitare potenziali lesioni alla parete uterina o I'espulsione accidentale del dispositivo dall'utero durante la procedura, il pallon-
cino intrauterino NON deve essere meno gonfio del previsto. Si raccomanda di gonfiare con aria finché non si avverte una lieve
resistenza oppure finché non siano stati immessi 10 cc di aria a seconda di quale si verifica per primo. NON superare i 10 cc di aria
immessa.

+  Come per tutti i dispositivi intrauterini, 'uso improprio pud causare una perforazione dell'utero con conseguente sanguinamento. Se
il chirurgo ha usato ManipulatOR™ e ['utero non ¢ stato rimosso, il chirurgo deve esaminare attentamente la paziente per verificare
la presenza di indicatori di perforazione dell'utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo pili appropriato.

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

+ 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.

+  ManipulatOR™ deve essere inserito seguendo la direzione della cavita uterina (anteriormente in caso di utero anteverso, posterior-
mente in caso di utero retroverso) per ridurre il potenziale di perforazione uterina. 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 ManipulatOR™ se la misura dell'utero & inferiore ai 4 cm.

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

* Quando il dispositivo & in uso, assicurarsi che lo stop ad anello (5, figura 1) non venga mosso, a meno che questo non sia neces-
sario.

+  Prima dellinserimento, lubrificare la punta del ManipulatOR™ e I' del Tube prima dellinserimento.

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

+ Incaso di utilizzo del dispositivo con dispositivi elettrici, prestare particolare attenzione. Qualsiasi contatto diretto prolungato
potrebbe danneggiare il dispositivo.

+  Nell'isterectomia sopracervicale laparoscopica, il contatto tra il ManipulatOR™ e gli strumenti di dissezione deve essere evitato
durante la dissezione uterina e I'escissione per ridurre il rischio di lesioni alla paziente. In questi casi, & possibile anche che si
verifichino danni al dispositivo e/o la rottura del palloncino intrauterino.

+  Se la piegatura del ManipulatOR™ ¢ ritenuta necessaria per I'uso con strumenti robotici, tutti i sistemi del dispositivo devono
essere testati prima dell'uso per garantime la funzionalita.

+ Il ManipulatOR™ NON deve essere utilizzato per l'iniezione di fluidi o per studi di coloranti.

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

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

+ NON utilizzare il ColpotomizOR Tube System™ come sonda uterina.

« Il dispositivo ¢ sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non danneggiata. NON utilizzare se la busta & danneggiata o se il
sigillo della confezione € rotto.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Dopo I'esame vaginale, selezionare la misura di ColpotomizOR Tube System™ adatta.

2. Rimuovere il ColpotomizOR Tube System™ (Tubo transvaginale e manipolatore uterino) dalla confezione sterile e verificare che il
dispositivo non sia stato danneggiato durante la spedizione. Se si riscontrano danni, non utilizzare il dispositivo danneggiato.

3. Lubrificare la punta e il palloncino intrauterino (1, figura 1) del ManipulatOR™ con un lubrificante sterile ad uso chirurgico. Poi,
inserire ManipulatOR™ nella valvola dello strumento superiore da 10 mm/12 mm del ColpotomizOR Tube™. Per semplificare
I'operazione di inserimento, assicurarsi che anche le valvole per strumenti siano lubrificate.

4. Testare lintegrita del palloncino intrauterino del ManipulatOR™ aspirando 10 cc di aria in una siringa luer slip e inserendo la siringa
nella valvola (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 ManipulatOR™. 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.

5. La paziente dovra essere posizionata in posizione litotomica.

6. Con la cervice a vista, il chirurgo dovra usare la tecnica chirurgica standard per afferrare il labbro cervicale anteriore con un'apposi-
ta pinza o altro strumento dentato apposito.

7. Se necessario, sondare |'utero per determinarne la profondita approssimativa.

8. Dilatare la cervice per accogliere il palloncino intrauterino e I'albero ManipulatOR™. Si suggerisce una dilatazione minima di 6-8
mm (0,24-0,31 pollici).

9. Lubrificare la punta e il palloncino intrauterino (1, Figura 1) del ManipulatOR™ e I'estremita smussata (2, Figura 1) del Colpoto-

mizOR Tube™ con un lubrificante chirurgico sterile.

. Spostare il tubo ColpotomizOR e il tappo lungo I'asta per posizionarlo sullimpugnatura di ManipulatOR (8, Figura 1), assicurandosi
che la punta di ManipulatOR sia libera e chiaramente visibile.

. Inserire con cautela la punta prossimale del ManipulatOR del sistema di tubi™ ColpotomizOR™ attraverso il sistema cervicale
fino a quando il palloncino si trova nella posizione desiderata all'interno della cavita uterina. | segni di graduazione sulla punta
prossimale sono forniti come guida approssimativa alla profondita quando si inserisce il ManipulatOR™.

. Ricollegare la siringa alla valvola di gonfiaggio e gonfiare il palloncino intrauterino con aria fino a quando non si avverte resistenza
0 sono stati iniettati 10 cc di aria, a seconda dell'evento che si verifica per primo. NON superare i 10 cc di aria immessa. Rimu-
overe con cautela la siringa per chiudere la valvola ed evitare lo sgonfiaggio involontario del palloncino a causa della pressione
allindietro.

. Se l'utero € retroverso, ruotare il ManipulatOR™ di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta che il ManipulatOR™
& in posizione all'interno dell'utero, gonfiare il palloncino. Il ManipulatOR™ viene quindi ruotato di 180° per antevertire I'utero.

. Se necessario, & possibile collegare alla bocca di aspirazione un tubo flessibile di aspirazione con diametro interno di 4 mm.
Quando un tubo non & collegato, assicurarsi che la porta di aspirazione sia chiusa utilizzando il tappo della porta di aspirazione.

. Far avanzare ColpotomizOR Tube™ con Iimpugnatura verticale (3, Figura 1) lungo I'asta del ManipulatOR™ finché il bordo
esterno non circonda il fornice vaginale.

. Utilizzando I'mpugnatura (6, Figura 1), il I a esterna di \ OR™ e regolare il tappo (5, Figura 1) in modo
che sia a filo con il tappo a tre porte. In questo modo si evita lo spostamento involontario o il movimento in avanti di ManipulatOR™
una volta posizionato.

Nota: Le tacche (10, Figura 4) possono essere utilizzate come guida per il posizionamento di ColpotomizOR Tube™. Il numero che
si trova subito dopo il tappo (5, Figura 4) corrisponde al numero sul punta prossimale del tubo smussato ColpotomizOR Tube™
(Figura 4).

. Il ColpotomizOR Tube™ deve quindi essere fissato ai teli della paziente utilizzando la fascetta in silicone (anche se tenuto da un
assistente).

. Per rimuovere ColpotomizOR Tube System™, sgonfiare il palloncino intrauterino come descritto nel Passaggio 4. Questa operazi-
one puo essere effettuata per rilasciare il campione uterino in-uteri o ex-uteri.

. Rimuovere attentamente ManipulatOR™ e ColpotomizOR™ Tube dalla vagina. NON esercitare troppa forza, onde evitare di

causare traumi al canale vaginale.

Dopo il rilascio del campione tramite ColpotomizOR Tube™, lo strumento deve essere lavato in acqua sterile prima di poter essere

nuovamente lubrificato e reinserito con la sutura di chiusura.

Prima di smaltire il ColpotomizOR Tube System™, ispezionare visivamente il dispositivo per verificare che sia intatto e che tutte

le sue parti siano state recuperate. Il dispositivo deve essere smaltito seguendo le procedure standard di smaltimento dei rifiuti a

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

Figura 1

1. Palloncino Intrauterino

2. Tubo Colpotomizor

3. Impugnatura Colpotomizor Tube
4. Tappo Tubo Colpotomizor

5. Stopper Ad Anello

6. Impugnatura

7. Valvola Di Gonfiaggio

8. Tappo Della Porta Di Aspirazione
9. Porta Di Aspirazione

10. Tacche

Figura 2, Figura 3, Figura 4
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GEBRUIKSAANWIJZING: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginale buis en uteriene ManipulatOR

GEBRUIKSINDICATIES/KLINISCHE VOORDELEN
Het ColpotomizOR Tube System™ wordt geindiceerd voor manipulatie van de baarmoeder bij laparoscopische gynaecologische
ingrepen die handhaving van het pneumoperitoneum vereisen, zoals totale laparoscopische hysterectomie (TLH). Het is bedoeld

voor inbreng onder directe visualisering voor secundaire poortlocatie. Het ColpotomizOR Tube System™ kan transvaginaal worden
ingebracht om een toegang te openen voor minimaal invasieve instrumenten, en kan worden gebruikt als een sjabloon voor dissectie
voor gynaecologische chirurgische procedures. Het instrument is een kanaal voor de extractie van monsters. Het hulpmiddel maakt een
meer atraumatische manipulatie en mobilisatie van de baarmoeder/cervix mogelijk, en zorgt voor een betere definitie en visualisatie
van vitale structuren en anatomische herkenningspunten, waardoor een veilige dissectie, deling, coagulatie en hechting kunnen plaats-
vinden. Patiénten hebben minder pijn en ongemak, lagere operatieve en postoperatieve risico’s, en herstellen sneller na de operatie.

CONTRA-INDICATIES
Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

Patiénten met bekende of vermoede baarmoeder- of eileiderontsteking,

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

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

Patiénten met een vroeg stadium van cervicale maligniteit die een laparoscopische benadering ondergaan.

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

WAARSCHUWINGEN
Alle gebruikers dienen voor gebruik van dit product de verpakkingsbijsluiter te lezen en zich vertrouwd te maken met alle instructies,
waarschuwingen, contra-indicaties en aanwijzingen die daarin vermeld staan.
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. Breng voorzichtig de proximale punt van de

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 het bekken en de
plaatsing van intra-uteriene retractiesystemen.

Bij patiénten met baarmoederhals- of baarmoederpathologie en bij patiénten met gynaecologische maligniteiten dient, bij het
gebruik van dit apparaat, voorzichtigheid te worden betracht.

Ook is voorzichtigheid geboden bij het gebruik van dit apparaat bij patiénten die preoperatieve en/of intra-operatieve bestralings-
therapie hebben ondergaan, getraumatiseerde weefsels hebben of eerdere ablatieprocedures hebben ondergaan.

Alvorens de \ OR™ of andere hulp in de kleppen te plaatsen, moeten de plaats van de klep en het instrument
met steriel smeermiddel worden ingesmeerd.

Nadat de ManipulatOR in de ColpotomizOR Tube is geplaatst en voor gebruik, test u of de intra-uteriene ballon goed opgeblazen is
en goed werkt door de intra- uteriene ballon met maximaal 10 cc lucht op te blazen en weer leeg te laten lopen.

Controleer of de baarmoederhals moet worden verwijd voor het inbrengen van de ManipulatOR™. De baarmoedermond dient

een diameter van minimaal 6-8 mm (0,24-0,31 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.

Breng de ManipulatOR™ NIET in en verwijder hem NIET terwijl de intra-uteriene ballon is opgeblazen.

Gebruik GEEN buitensporige kracht bij het gebruik van dit apparaat, om te voorkomen dat het vaginakanaal wordt beschadigd en/
of een onderdeel losraakt.

Om mogelijk letsel aan de baarmoederwand of onbedoelde expulsie van het implantaat uit de baarmoeder tijdens de procedure te
voorkomen, mag u de intra- uteriene ballon NIET ONVOLDOENDE opblazen. Blaas de ballon op tot er lichte weerstand voelbaar is
of tot er 10 cc lucht in geblazen is. De als eerste bereikte toestand geldt. NIET MEER dan 10 cc lucht toevoeren.

Zoals bij alle intra-uteriene instrumenten het geval is, kan een fout of onoordeelkundig gebruik perforatie van de baarmoederwand
en bloedingen veroorzaken. Wanneer de chirurg de ManipulatOR™ heeft gebruikt en de baarmoeder niet is verwijderd, dan moet
de chirurg de patiénte zorgvuldig onderzoek op eventuele indicaties voor een uteriene perforatie en daaruit resulterende bloeding-
en en dient hij eventueel noodzakelijke klinische stappen te ondernemen.

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

GEEN vloeistoffen gebruiken om de intra-uteriene ballon op te blazen. Gebruik van vioeistof kan de ballon te ver oprekken en doen
scheuren.

De ManipulatOR™ 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 baarmoeder te bepalen. Sondeer de baarmoederholte om de
diepte ervan te bepalen. In geval van een bijzonder kleine baarmoeder dient men extra voorzichtigheid te betrachten. Gebruik de
ManipulatOR™ NIET, wanneer de baarmoeder bij een sondering kleiner dan 4 cm blijkt te zijn.

Gebruik de ManipulatOR™ niet in een grote post-partum baarmoeder, omdat bewegingen van het instrument verwondingen in de
baarmoederwand en bloedingen kunnen veroorzaken.

Wanneer het instrument in gebruik is, dient men ervoor te zorgen dat de stopring (5, afb. 1) niet verplaatst wordt, tenzij dat
noodzakelijk is.

Breng glijmiddel aan op de tip van de ManipulatOR™ en het afgeschuinde einde van de buis alvorens ze in te brengen.
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.

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

In een laparoscopische supracervicale hysterectomie moet tijdens de uteriene dissectie en excisie contact tussen de Manipula-
tOR™ 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 ManipulatOR™ noodzakelijk wordt geacht voor gebruik in combinatie met robotinstrumenten, moeten
alle apparaatsystemen voor gebruik eerst worden getest om de functionaliteit te garanderen.

De ManipulatOR™ mag NIET worden gebruik voor vioeistofinjecties of onderzoeken met kleurstoffen.

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

Dit instrument NIET hergebruiken. Het instrument 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.

Gebruik de ColpotomizOR Tube System™ NIET om de baarmoeder te sonderen.

Het instrument is steriel indien de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is. NIET gebruiken indien de zak beschadigd is
of het zegel gebroken is.

BRUIKSAANWIJZING

Na vaginaal onderzoek de geschikte grootte van het ColpotomizOR Tube System™ kiezen.

Verwijder het ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginale buis en uteriene ManipulatOR) uit de steriele verpakking en inspecteer
het op transportschade. Gooi het weg als u een beschadiging constateert.

Smeer de tip en de intra-uteriene ballon (1, afb. 1) van de ManipulatOR™ met een steriel chirurgisch smeermiddel en voer de
ManipulatOR™ in de bovenste 10 mm/12 mm instrumentenklep van de ColpotomizOR Tube™. Zorg er in het belang van een
soepele invoer voor dat de instrumentkleppen eveneens gesmeerd zijn.

Test de integriteit van de intra-uteriene ballon van de ManipulatOR™ door 10 cc lucht in een luer slip injectiespuit te trekken

en deze injectiespuit in de klep (7, afb. 1) in te voeren. Injecteer de lucht om te controleren of de ballon opgeblazen blijft.
INSTRUMENT NIET gebruiken, wanneer de intra-uteriene ballon niet opgeblazen blijft. Gooi hem en gebruik een andere Manip-
ulatOR™-unit. Na een geslaagde ballontest maakt u de ballon weer leeg door de lucht er met de injectiespuit it te trekken en
verwijdert u tenslotte de injectiespuit.

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

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

Maak eventueel gebruik van echotechniek om bij benadering de lengte van de baarmoeder te bepalen.

. Verwijd de baarmoederhals om plaats te bieden aan de intra-uteriene ballon en ManipulatOR™-schacht. Een minimale dilatatie van

6-8 mm (0,24-0,31 inch) wordt voorgesteld.

Smeer de tip en intra-uteriene ballon (1, afb. 1) van de ManipulatOR™ en het afgeschuinde einde van de ColpotomizOR Tube™
(2, afb. 1) met steriel chirurgisch glijmiddel in.

Beweeg de ColpotomizOR-slang en -stop langs de schacht om tegen het ManipulatOR-handvat (6, afbeelding 1) te worden
geplaatst, zodat de ManipulatOR-tip vrij en duidelijk zichtbaar is.

OR™ van het Ci izOR Tube™ System door het cervicale os totdat de
ballon zich in de gewenste positie in de baarmoederholte bevindt. De schaalverdelingsmarkeringen op de proximale punt worden
verstrekt als een geschatte dieptegids bij het inbrengen van de ManipulatOR™.

Bevestig de injectiespuit weer aan de inflatieklep en blaas de intra-uteriene ballon op met lucht tot u weerstand voelt of 10 cc lucht
geinjecteerd is, afhankelijk van wat er eerst gebeurt. 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.

. Als de baarmoeder retrovert is, draai de ManipulatOR™ dan 180° voordat u de intra-uteriene ballon inbrengt. Zodra de Manip-

ulatOR™ op zijn plaats is in de baarmoeder, blaast u de ballon op. De ManipulatOR™ wordt vervolgens 180° gedraaid om de
baarmoeder tevoorweren.

Indien nodig kan een flexibele zuigbuis met een binnendiameter van 4 mm op de zuigpoort worden aangesloten. Als er geen slang
is aangesloten, zorg er dan voor dat de zuigpoort is gesloten met behulp van de zuigpoortdop.

. Voer de ColpotomizOR Tube™ met rechtopstaand handvat (3, afbeelding 1) op langs de ManipulatOR™ schacht totdat de buiten-

rand de vaginale fornix omsluit.

. Stabiliseer met het handvat (6, afbeelding 1) het externe uiteinde van de ManipulatOR™ en stel de stop (5, afbeelding 1) zo af dat

deze gelijk ligt met de driepoortdop. Dit helpt om te voorkomen dat de ManipulatOR™ onbedoeld verschuift of naar voren beweegt
als hij eenmaal is geplaatst.

Let op: Schaalmarkeringen (10, afbeelding 4) kunnen worden gebruikt als indicatie bij het plaatsen van de ColpotomizOR Tube™.
Het nummer direct na de stop (5, afbeelding 4) komt overeen met het nummer op de onderste rand van de afgeschuinde Colpoto-
mizOR Tube™ (afbeelding 1).

. De ColpotomizOR Tube™ moet vervolgens met de siliconenband aan de lakens van de patiént worden bevestigd (zelfs wanneer

deze door een assistent wordt vastgehouden).
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. Om de ColpotomizOR Tube System™ te verwijderen laat u de lucht in de intra-uteriene ballon ontsnappen door middel van de

voorgeschreven methode in stap 4. Dit kan worden uitgevoerd om het uterien monster in-uterus of ex-uterus los te maken.

. Verwijder de ManipulatOR™ en de ColpotomizOR™ Tube voorzichtig uit de vagina. Gebruik GEEN excessieve kracht om trauma

aan het vaginale kanaal te vermijden.

Na aflevering van het monster via de ColpotomizOR Tube™, moet de ColpotomizOR Tube™ in steriel water worden gewassen
alvorens het opnieuw ingesmeerd en ingebracht wordt met de afdichtende sutuur.

Voordat u het gebruikte ColpotomizOR Tube System™ afvoert, dient u het instrument visueel te inspecteren om te controleren of
het intact is en alle componenten aanwezig zijn. Het instrument moet volgens de standaardprocedure met het biogevaarlijk afval
worden verwijderd.

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. Colpotomizor Buis

3. Colpotomizor Buisgreep
4. Colpotomizor Buisdop
5. Stopring

6. Greep

7. Opblaasventiel

8. Zuigpoortdop

9. Zuigpoort

10. Graderingsmerkene

BRUKSANVISNING: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginal tube og uterin manipulator

Iding 2, Afbeeldi

3, Afbeelding 4

TILTENKT BRUK/KLINISKE FORDELER

ColpotomizOR Tube System™ er indisert for manipulasjon av uterus under laparoskopiske gynekologiske inngrep som krever oppret-
tholdt pneumoperitoneum, for eksempel total laparoskopisk hysterektomi (TLH). Det er tiltenkt il innsetting under direkte visualisering
for sekundeer portplassering. ColpotomizOR Tube System™ kan innsettes transvaginalt for a etablere en inngang for minimalt invasive
instrumenter og kan brukes som en mal for disseksjon ved gynekologiske inngrep. Instrumentet er en kanal for retraksjon av prover.
Enheten muliggjer en mer atraumatisk manipulasjon og mobilisering av uterus/livmorhals, i tillegg til a gi forbedret definisjon og visu-
alisering av vitale strukturer og anatomiske landemerker, noe som muliggjer sikker disseksjon, oppdeling, koagulering og suturering.
Pasientene far mindre smerte og ubehag, lavere operative og postoperative risikoer, samt raskere postoperativ restitusjon.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten skal ikke brukes hos:

Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon,

Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet, eller

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

Pasienter med malignitet i tidlig stadium av livmorhalsen som gjennomgar en laparoskopisk tilneerming.

Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER/ADVARSLER
Alle brukere ma lese og gjere seg kjent med alle instruksjoner, advarsler, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler i pakningsvedlegget
for de bruker dette produktet.

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

Det ma utvises forsiktighet ved bruk av denne enheten hos pasienter med cervikal eller uterin patologi og hos pasienter med
gynekologisk malignitet.

Det ma utvises forsiktighet ved bruk av denne enheten hos pasienter som har giennomgatt preoperativ og/eller intraoperativ
stralebehandling, har traumatisert vev eller har giennomgatt tidligere ablasjonsprosedyrer.

For innfering av ManipulatOR™ eller andre hjelpei inn i trokarventilen, ber ventilen og instrumentet smeres inn med et
sterilt glidemiddel.

Etter montering av ManipulatOR pa ColpotomizOR, ma den intrauterine ballongen fylles med opptil 10 ml luft for a se om den
fungerer ved oppfylling og temming.

Kontroller behovet for dilatasjon av livmor fer innfering av ManipulatOR™. Livmormunnen skal veere minst 6-8 mm (0,24-0,31
tommer) i diameter for at det skal veere mulig med sikker innfering og for & redusere risikoen for uterin perforering, skade pa livmor
ogleller ruptur av intrauterin ballong.

ManipulatOR™ skal IKKE innfares eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

IKKE bruk overdreven makt nar du bruker denne enheten, for & unnga at den vaginale kanalen og/eller komponenten lgsner.

For a unnga potensiell skade pa livmorveggen eller utilsiktet utstating av utstyret fra uterus under inngrepet skal den intrauterine
ballongen fylles tilstrekkelig med luft. Det anbefales pafylling av luft inntil man merker motstand eller 10 ml luft er injisert, avhengig
av hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft.

Som med alt intrauterint utstyr kan uriktig bruk medfere risiko for uterin perforering og pafelgende bladning. Hvis legen har brukt
ManipulatOR™ og livmoren ikke er fieret, skal legen undersgke pasienten naye for tegn pa uterin perforering og pafelgende
bladning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

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

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

ManipulatOR™ ma innferes langs retningen av livmoren (anterior ved foroverbayd livmor, posterior ved bakoverbayd livmor) for &
redusere risikoen for uterin perforering. Det ber foretas en bekkenundersekelse for & fastsla livmorstillingen. Livmoren ber males
for & vurdere dybden. Det skal utvises serlig forsiktighet i tilfelle av en sveert liten livmor. IKKE bruk ManipulatOR™ hvis uterus er
malt til & vaere mindre enn 4 cm.

Det anbefales ikke a bruke ManipulatOR™ i en stor livmor etter fodsel da bevegelse av utstyret kan fore til laserasjoner og
pafelgende blgdning.

Nar enheten er i bruk, pass pa at ringstopperen (5, figur 1) ikke beveges med mindre det er pakrevet.

Smer tuppen av ManipulatOR™ og den skra enden pa tuben fer innfering.

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

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

Ved laparoskopisk supracervikal hysterektomi ma kontakt mellom ManipulatOR™ og disseksjonsinstrumentene unngas under dis-
seksjon og eksisjon for & redusere risikoen for skade pa pasienten. Skade pa enheten ogleller ruptur av den intrauterine ballongen
kan ogsa oppsta.

Hvis bayning av M: latOR™ anses som r
proves ut for bruk for & sikre funksjonalitet.
ManipulatOR™ skal IKKE brukes til injeksjon av veesker eller fargetester.

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

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

IKKE bruk ColpotomizOR Tube System™ til maling av uterus.

Enheten er steril dersom pakningen er tarr, udpnet og uskadet. IKKE bruk dersom posen er skadet eller pakningsforseglingen er
brutt.

dig for bruk sammen med robotinstrumenter, ma alle utstyrssystemer forst

BRUKSANVISNING

1. Velg riktig sterrelse for ColpotomizOR Tube System™ etter vaginal undersakelse.

2. Taut ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginal tube og uterin manipulator) fra den sterile pakningen og undersgk for eventuell
transportskade. Enheten skal kastes dersom den har synlig skade.

3. Smer tuppen og den intrauterine ballongen (1, figur 1) til ManipulatOR™ med et sterilt kirurgisk smaremiddel og sett inn Manipula-
tOR™ gverst, i instrumentventilen pa 10mm/12 mm pa ColpotomizOR Tube™. Instrumentventilene skal ogsa smares for & forenkle
innsettingen.

4. Testintegriteten av den intrauterine ballongen til ManipulatOR™ ved a trekke opp 10 ml luft inn A i luer-slip-sprayten og sett
sprayten inn i ventilen (7, figur 1). Injiser luft for & bekrefte at ballongen holder seg fylt. SKAL IKKE BRUKES hvis den intrauterine
ballongen holder seg fylt. Kast og bruk en annen ManipulatOR™- enhet. Etter en vellykket ballongtest skal ballongen temmes ved
a fierne all luft med sprayten, og sproyten fiernes.

5. Pasienten skal vaere plassert i dorsal stilling som ved litotomi.

6. Med direkte visualisering av livmor skal kirurgen bruke standard kirurgisk teknikk for & gripe fatt i anterior cervikal leppe med en
egnet klemme eller lignende instrument med tenner.

7. Foreta en maling av uterus for 4 fastsette omtrentlig dybde, hvis nedvendig.

8. Utvide livmorhalsen for & imatekomme intrauterin ballong og ManipulatOR™ aksel. En minimum utvidelse pa 6-8mm (0,24-0,31 i)
er foreslatt

9. Smer tuppen og den intrauterine ballongen (1, figur 1) til ManipulatOR™ og den skra enden (2, figur 1) pa ColpotomizOR Tube™



med et sterilt glidemiddel.

Beveg ColpotomizOR-rer og stopper langs skaftet slik at de plasseres opp mot ManipulatOR-handtaket (6, figur 1), og serg for at

ManipulatOR-tuppene ikke hindres og kan ses tydelig.

. Sett forsiktig den proksimale spissen av ManipulatOR av ColpotomizOR™ rarsystemet™ gjennom livmorhalsen il ballongen er i
onsket posisjon i livmorhulen. Graderingsmerkene pa den proksimale spissen er gitt som en omtrentlig dybdeguide nar du setter
inn ManipulatOR™.

. Fest sproyten pa nytti fylleventilen og fyll den intrauterine ballongen til du merker motstand eller 10 ml luft er injisert, avhengig av
hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft. Fiern sproyten forsiktig for & lukke ventilen og forhindre utilsiktet temming av
ballongen pa grunn av baktrykk.

13. Huvis livmoren er bakovervendt, roterer du ManipulatOR™ 180° fer du setter inn den intrauterine ballongen. Nar ManipulatOR™ er

pa plass inne i livmoren blase opp ballongen. ManipulatOR™ roteres deretter 180 ° for & antevertere livmoren.

Om nadvendig kan et fleksibelt sugerer med innvendig diameter pa 4 mm kobles til sugeporten. Nar et rer ikke er tilkoblet, sarg for

at sugeporten er lukket ved hjelp av sugeporthetten.

15. For frem ColpotomizOR-reret med handtaket vendt opp (3, figur 1) langs ManipulatOR™-skaftet til den ytre kanten omslutter

vaginal fornix.

16. Bruk handtaket (8, figur 1), stabiliser den utvendige enden av ManipulatOR™, og juster stopperen (5, figur 1) slik at den er i flukt
med hetten med tre porter. Dette bidrar til & hindre utilsiktet forskyvning eller fremoverrettet bevegelse av ManipulatOR™ nar den
er plassert.

Merk: Graderingsmerkene (10, figur 4) kan brukes som en rettesnor nar man plasserer ColpotomizOR-reret. Tallet umiddelbart
etter stopperen (5, figur 4) tilsvarer tallet ved den proksimal spiss av det avfasede ColpotomizOR-raret (figur 4).

17. ColpotomizOR Tube™ skal deretter festes til operasjonsoppdekkingen med silikonbandet (selv nar det holdes av en assistent).

18. For a fieme ColpotomizOR Tube System™, tem den intrauterine ballongen med metoden som er beskrevet i trinn 4. Dette kan
gjores for & frigi livmorpreven i eller utenfor livmoren.

19. Fjern ManipulatOR™ og ColpotomizOR™-tuben fra vagina. IKKE bruk overdreven kraft for a unnga skade pa vaginalkanalen.

20. Etter levering av prven via ColpotomizOR Tube™, skal ColpotomizOR Tube™ vaskes i sterilt vann for ny pafering av glidemiddel

og ny innfering med lukkesuturen.

For kasting av ColpotomizOR Tube System™ skal enheten inspiseres visuelt for & kontrollere at den er intakt og at alle delene er

hentet ut. Enheten ber kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre.
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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. Intrauterine Ballongen

2. ColpotomizOR-Rer

3. ColpotomizOR Rerhandtak

4. ColpotomizOR Rerhette

5. Ogranicznik Z Pierécieniem Uszczelniajacym

6. Uchwyt

7. Zawor Napetniajacy
8. Sugeporthette

9. Sugeport

10. Eksamenskarakterer

Figur 2, Figur 3, Figur 4

INSTRUKCJA OBSLUGI: ColpotomizOR Tube System™

Wziernik pochwowy i manipulator maciczny ManipulatOR

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

System ColpotomizOR Tube System™ jest przeznaczony do manipulowania macicg w procedurach ginekologicznych laparosko-
powych, wymagajacych utrzymania odmy otrzewnowej, takich jak laparoskopowa histerektomia catkowita (TLH). Jest on przeznaczony
do wprowadzania w warunkach bezposredniej wizualizacji lokalizacji drugiego portu. ColpotomizOR Tube System™ mozna wprowadzi¢
przezpochwowo w celu ustalenia drogi do wprowadzenia instrumentéw minimalnie inwazyjnych i moze on by¢ stosowany jako szablon
do preparowania w przypadku ginekologicznych zabiegéw chirurgicznych. Instrument stanowi takze przewdd do pobierania probek.
Utatwia bezurazowa manipulacj¢ i mobilizacje macicy/szyjki macicy, a takze zapewnia lepsza definicjg i wizualizacje istotnych struktur i
anatomicznych punktéw orientacyjnych, umozliwiajac bezpieczne preparowanie, podziat, koagulacje i zaszycie. Dla pacjentek oznacz

to mniejsze bol i dyskomfort, mniejsze ryzyko operacyjne i pooperacyjne oraz szybszy powrét do zdrowia po operacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenia nie nalezy stosowac u:
. jentek ze zdiagnc ym macicy lub jajowoddw badz podejrzeniem takiego zakazenia,

+ pacjentek z potwierdzona ciaza lub jej podejrzeniem,

+  pacjentek z krétka (<4 cm) macica oraz

+  pacjentek z wezesnym stadium nowotworu ztosliwego szyjki macicy poddawanych zabiegowi laparoskopowemu.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza przeczyta¢ i zapoznaé sie ze wszystkimi instrukcja-
mi, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i $rodkami ostroznosci opisanymi w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

+  Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez chirurgéw majacych przygotowanie w zakresie zabiegéw wewnatrzmac-
icznych i laparoskopowych, procedur diagnostycznych, anatomii narzadéw miednicy mniejszej i wprowadzania retraktorow
wewnatrzmacicznych.

+  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego urzadzenia u pacjentek z patologia szyjki macicy lub macicy oraz u
pacjentek z nowotworem ginekologicznym.

+  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego urzadzenia u pacjentek, ktére przeszly przedoperacyjng iflub $rodoperacy-
jna radioterapie i wystapity u nich urazy tkanek Iub ktére przeszly wezesniej zabiegi ablacji.

+  Przed wprowadzeniem urzadzenia ManipulatOR™ lub innych dodatkowych instrumentow do zaworéw zawor i instrument nalezy
zwilzy¢ jatowym $rodkiem poslizgowym.

+  Pozamontowaniu urzadzenia ManipulatOR we wzierniku ColpotomizOR i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon
wewnatrzmaciczny jest prawidtowo napetniony i dziata, napetniajac go powietrzem o objetosci 10 ml, a nastepnie oprézniajac.

«  Przed wprowadzeniem urzadzenia ManipulatOR™ nalezy sprawdzi¢, czy nie ma koniecznosci poszerzenia szyjki macicy. Srednica
ujécia szyjki macicy musi wynosi¢ co najmniej 6-8 mm (0,24-0,31 cala), aby utatwi¢ bezpieczne wprowadzenie urzadzenia i
zredukowac ryzyko perforacji macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

+  Urzadzenia ManipulatOR™ NIE WOLNO wprowadza¢ ani usuwaé po napetnieniu balonu wewnatrzmacicznego.

+  Podczas stosowania tego urzadzenia NIE stosowa¢ nadmiemej sity, aby unikna¢ urazu kanatu pochwowego i/lub odtaczenia
elementow.

+  Aby uniknag¢ potencjalnego urazu $ciany macicy lub przypadkowego wyparcia urzadzenia z macicy w trakcie procedury, NIE wolno
napefnia¢ balonu wewnatrzmacicznego do zbyt niskiego poziomu. Zaleca sie napetnianie do momentu wystapienia niewielkiego
oporu lub wprowadzenia 10 ml powietrza — zaleznie od tego, co nastapi jako pierwsze. NIE przekracza¢ 10 ml powietrza.

+  Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzer wewnatrzmacicznych nieprawidtowe stosowanie tego urzadzenia moze doprow-
adzi¢ do perforacji macicy i pézniejszego krwawienia. Jesli chirurg uzyt urzadzenia ManipulatOR™, a macica nie zostata usunieta,
chirurg powinien dokfadnie zbada¢ pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozy¢ odpowiednie dziatania
Kliniczne.

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

+  NIE uzywac ptynéw do napetniania balonu wewnatrzmacicznego. Zastosowanie ptynu moze potencjalnie doprowadzi¢ do nadmier-
nego rozszerzenia lub rozerwania balonu.

+  Urzadzenie ManipulatOR™ nalezy wprowadza¢ zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku macicy przodozgietej
lub ku tytowi w przypadku macicy tylozgietej), aby zredukowaé¢ prawdopodobieristwo perforacji macicy. W celu ustalenia kierunku
macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbadac zgtebnikiem w celu ustalenia jej gtebokosci. W
przypadku bardzo matej macicy nalezy zachowac szczegding ostrozno$¢. NIE uzywac urzadzenia ManipulatOR™, jesli gteboko$¢
macicy wynosi ponizej 4 cm (1,6 cala).

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

+ W trakcie uzytkowania urzadzenia nalezy upewni sie, ze ogranicznik z pierscieniem uszczelniajacym (5, rysunek 1) nie jest
poruszany (o ile nie jest to konieczne).

«  Zwilzy¢ koricowke urzadzenia ManipulatOR™ i $ciety koniec wziernika przed wprowadzeniem.

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

+  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia z urzadzeniami emitujacymi energie. Diugotrwaly,
bezposredni kontakt moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

* W przypadku laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej nalezy unika¢ kontaktu pomigdzy urzadzeniem ManipulatOR™ a instru-
mentami preparujacymi w trakcie preparowania i wycinania macicy, aby zredukowac ryzyko wystapienia urazu u pacjentki. Moze
takze dojé¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

«  Jesli wygiecie urzadzenia ManipulatOR™ jest niezbedne w przypadku stosowania z urzadzeniami robotycznymi, wszystkie
systemy urzadzen nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem w celu zapewnienia ich funkcjonalnosci.

+  Urzadzenie ManipulatOR™ NIE jest przeznaczone do wstrzykiwania ptynéw lub badar zwiazanych z podaniem $rodka cieniujace-

go.

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

«  Urzadzenia NIE wolno uzywa¢ ponownie. Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. W razie
ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniem producenta. Producent nie moze zagwarantowac prawidto-
wego dziatania, bezpieczenstwa i niezawodno$ci urzadzenia poddanego procesom.

+  NIE uzywac urzadzenia ColpotomizOR Tube System™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

« Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i nieuszkodzone. NIE uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub
jesli zamknigcie opakowania jest naruszone.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Po zbadaniu pochwy wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia ColpotomizOR Tube System™.

2. Wyja¢ urzadzenie ColpotomizOR Tube System™ (Wzierik pochwowy i manipulator maciczny ManipulatOR) z jatowego opakowa-
nia i obejrze¢ je pod katem uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Wyrzuci¢ w razie zaobserwowania uszkodzen.

3. Zwilzy¢ koricowke balonu wewnatrzmacicznego (1, rysunek 1) urzadzenia ManipulatOR™ jatowym, chirurgicznym $rodkiem
nawilzajacym i wprowadzi¢ urzadzenie ManipulatOR™ do gérego, zaworu 10 mm/12 mm urzadzenia ColpotomizOR Tube™. W
celu fatwego wprowadzenia nalezy upewnic sig, ze zwilzone zostaly takze zawory urzadzenia.

4. Sprawdzi¢ integralno$¢ balonu wewnatrzmacicznego urzadzenia ManipulatOR™, zaciagajac 10 ml powietrza do strzykawki z
koricowka luer slip i wprowadzi¢ strzykawke do zaworu (7, rysunek 1). Wstrzykna¢ powietrze, aby potwierdzic, ze balon jest
napelniony. NIE UZYWAC, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napefniony. Wyrzucié i uzy¢ innego urzadzenia Manipu-
latOR™. Jesli test balonu zakoriczy sie powodzeniem, oproznic balon, usuwajac cate powietrze za pomoca strzykawki, i usunaé
strzykawke.

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

6. W warunkach bezposredniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien uzy¢ standardowej techniki chirurgicznej w celu chwycenia
przedniej wargi szyjki odpowiednim zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zabki.

7. W razie koniecznosci nalezy zbada¢ macice zgtebnikiem w celu ustalenia odpowiedniej gtebokosci.

8. W razie potrzeby rozszerz szyjke macicy, aby pomiescic trzon ManipulatorOR™. Zaleca sig zastosowanie minimalnego rozszerze-
nia 6-8 mm (0,24-0,31 cala).

9. Zwilzy¢ koricowke i balon wewnatrzmaciczny (1, rysunek 1) urzadzenia ManipulatOR™ i $ciety koniec urzadzenia ColpotomizOR

Tube™ za pomoca jatowego, chirurgicznego $rodka nawilzajacego.

. Przesuwac rurke ColpotomizOR i ogranicznik wzdtuz trzonu tak, aby znalazly sie naprzeciw uchwytu ManipulatOR (6, rysunek 1),
upewniajac sie, ze koricowka ManipulatOR porusza sie swobodnie i jest dobrze widoczna.

. Ostroznie wioz blizsza koricowke ManipulatOR systemu rurek kolpotomizOR™ ™ przez szyjke macicy, az balon znajdzie sig
w pozadanej pozycji w jamie macicy. Znaki podziatki na blizszej koficéwce sg podane jako przyblizona wskazéwka gtebokosci
podczas wktadania ManipulatOR.™

. Ponownie zafozy¢ strzykawke na zawdr napetniajacy i napefnia¢ balon wewnatrzmaciczny powietrzem do momentu, kiedy wystapi
opor lub do momentu wstrzykniecia 10 ml powietrza (w zaleznosci od tego, co nastapi pierwsze). NIE przekraczac¢ 10 ml powietrza.
Ostroznie wyjac strzykawke, aby zamkna¢ zawor i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu opréznieniu balonu z powodu
ci$nienia wstecznego.

. Jesli macica jest wsteczna, obré¢ ManipulatOR™ o 180 ° przed wiozeniem balonu wewnatrzmacicznego. Gdy ManipulatOR™
znajduje sig na miejscu wewnatrz macicy, napompuj balon. ManipulatOR™ jest nastepnie obracany o 180 °, aby przediozy¢
macice.

14. W razie potrzeby do portu ssawnego mozna podtaczy¢ elastyczna rurke ssaca o srednicy wewnetrznej 4 mm. Jesli rurka nie jest
podtaczona, upewnij sig, ze port ssania jest zamkniety za pomoca zaslepki portu ssania.

. Przesuwac rurke ColpotomizOR™ z pionowym uchwytem (3, rysunek 1) wzdiuz trzonu ManipulatOR™, az jej zewnetrzna krawedz
otoczy sklepienie pochwy.

. Przy uzyciu uchwytu (6, rysunek 1) ustabilizowa¢ zewnetrzny koniec ManipulatOR™, a nastepnie wyregulowac ogranicznik (5,
rysunek 1) tak, aby znalazt sig w jednej ptaszczyznie z kapturkiem wyposazonym w trzy otwory. Pomaga to zapobiec niezamier-
zonemu przesunigciu lub ruchowi do przodu urzadzenia ManipulatOR™ po jego ustawieniu.

Uwaga: Znaki podziafki (10, rysunek 4) moga stuzy¢ jako wskazéwka podczas wprowadzania rurki ColpotomizOR Tube™. Liczba
bezposrednio za korkiem (5, rysunek 4) odpowiada liczbie na proksymalnej koricowce $cietej rurki ColpotomizOR Tube™ (rysunek
4).

. Urzadzenie ColpotomizOR Tube™ nalezy nastepnie zamocowac do obtozenia chirurgicznego za pomoca silikonowej opaski (nawet
jesli jest trzymane przez asystenta).

. Aby usuna¢ urzadzenie ColpotomizOR Tube System™, nalezy oprozni¢ balon wewnatrzmaciczny za pomoca metody opisanej w
punkcie 4. Mozna to zrobi¢ w celu zwolnienia probki tkanki macicy in uteri lub ex uteri.

. Ostroznie wyja¢ z pochwy urzadzenie ManipulatOR™ i rurke ColpotomizOR™. NIE stosowa¢ nadmiernej sity, aby unikna¢ urazu

kanatu rodnego.

Po dostarczeniu probki za pomoca urzadzenia ColpotomizOR Tube™ nalezy je przeptukac jatowa woda przed ponownym zwilze-

niem i wprowadzeniem ze szwem zamykajacym.

Przed wyrzuceniem urzadzenia ColpotomizOR Tube System™ nalezy je obejrzec pod katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia,

czy odzyskano wszystkie jego elementy. Urzadzenie nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne zgodnie ze

standardowa procedura.
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Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z tym narzedziem, powinien zostac zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1

1. Balon Wewnatrzmaciczny

2. Wziernik Colpotomizor

3. Uchwyt Wziernika Colpotomizor

4. Zatyczka Wziernika Colpotomizor

5. Ogranicznik Z Pierécieniem Uszczelniajacym

6. Uchwyt

7. Zawér Napetniajacy

8. Ostona Portu Ssacego

9. Port Ssacy

10. Dyplomy Ukoriczenia Studiow

Rysunek 2, Rysunek 3, Rysunek 4

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Sistema de Tubo ColpotomizOR™

Tubo transvaginal e ManipulatOR uterino

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFICIOS CLINICOS

O Sistema de Tubo ColpotomizOR™ ¢ indicado para a manipulagéo do Utero em procedimentos ginecoldgicos laparoscépicos que
exijam a manutengao do pneumoperitoneu, tais como a histerectomia laparoscépica total (TLH). Destina-se a insergé&o sob observagéo
direta para localizag&o de porta secundéria. O Sistema de Tubo ColpotomizOR™ pode ser inserido transvaginalmente para criar um
caminho de entrada de instrumentos minimamente invasivos, e pode ser usado como modelo para dissecgao para procedimentos
cirirgicos ginecologicos. O instrumento é uma conduta para a extragéo de espécimes. O dispositivo facilita uma manipulagao e mobili-
zagao mais atraumética do Gtero/colo do Utero, além de proporcionar uma maior definicdo e visualizagéo de estruturas vitais e pontos
de referéncia anatémicos, permitindo a dissecgéo, divisdo, coagulagéo e sutura seguras. As pacientes beneficiam de menos

dor e desconforto, de riscos operatorios e pos-operatérios menores e de uma recuperagao pos-operatdria mais rapida.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo néo deve ser usado em:

« Pacientes com infecdo uterina ou tubaria conhecida ou suspeita,

+  Pacientes com gravidez conhecida ou suspeita,

+  Pacientes com um comprimento reduzido do Utero (<4 cm).

+  Pacientes com malignidade cervical em fase precoce submetidas a abordagem laparoscépica

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

PRECAUGOES/ADVERTENCIAS

Todos os utilizadores devem ler e estar familiarizados com todas as instrugdes, adverténcias, contraindicagdes e precaugdes deste
folheto informativo antes de usar o dispositivo.

+  Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides com treino para cirurgia intrauterina, cirurgia laparoscépica, procedimen-
tos de diagndstico, anatomia pélvica ginecoldgica e colocagéo de instrumentos de retragdo intrauterina.

+  Deve ter-se cuidado ao utilizar este dispositivo em pacientes com patologia uterina ou cervical e em pacientes com malignidade
ginecolégica.

«  Deve ter-se cuidado ao utilizar este dispositivo em pacientes que tenham sido submetidas a radioterapia pré-operatoria efou
intraoperatoria, que tenham tecidos traumatizados ou que tenham sido submetidas a procedimentos de ablagéo anteriores.

«  Antes de inserir o ManipulatOR™ ou outros instrumentos de acessorios nas valvulas, o local da valvula e o instrumento devem ser
lubrificados com lubrificante estéril.

+  Apos a montagem do ManipulatOR no Tubo ColpotomizOR e antes de utilizar, teste o baldo intrauterino para verificar a insuflagéo
e o funcionamento adequados, insuflando e esvaziando o balao intrauterino com 10 cc de ar.

+  Verifique a necessidade de dilatar o colo do Utero antes da insergéo do ManipulatOR™. O orificio cervical deve estar, pelo menos,
com 6-8 mm (0,24-0,31 pol.) de didmetro para facilitar a insercao segura e reduzir o risco de perfuragéo uterina, les&o do colo do
Gtero efou rotura do baldo intrauterino.

+ NAO insira nem remova o ManipulatOR™ com o baldo intrauterino insuflado.

+ NAO exerca forga excessiva durante a utilizagéo deste dispositivo, para evitar traumatismos no canal vaginal efou desprendimento
de componentes.

+  Para evitar lesdes potenciais na parede uterina ou a expulsdo inadvertida do dispositivo do Gtero durante o procedimento, NAQ
insufle o baldo intrauterino de forma insuficiente. Recomenda-se a insuflagéo de ar até se atingir uma resisténcia ligeira ou 10 cc,
conforme o que ocorrer primeiro. NAQ ultrapasse 10 cc de ar.

+  Tal como com todos os dispositivos intrauterinos, a utilizagéo inapropriada envolve um risco de perfuragdo uterina e consequente
sangramento. Se o cirurgigo tiver utilizado o ManipulatOR™ e o Utero néo tiver sido removido, o cirurgido deve examinar
cuidadosamente a paciente para detetar quaisquer sinais de perfuragdo uterina e consequente sangramento e adotar as medidas
clinicas apropriadas.

+ NAO utilize este dispositivo para manipular quando o baldo intrauterino esta vazio.

+ NAO utilize nenhum tipo de liquido para encher o baldo intrauterino. A utilizagéo de liquidos podera, eventualmente, distender
excessivamente e romper o baldo.

+ O ManipulatOR™ tem de ser inserido ao longo da diregéo da cavidade uterina (anteriormente num Utero antevertido, posterior-
mente num Utero retrovertido) para reduzir as probabilidades de perfuragdo uterina. Deve ser realizado um exame pélvico para
determinar a dirego do Utero. Sonde a cavidade uterina para avaliar a profundidade uterina. Devera ser exercido um cuidado
excecional no caso de um Gtero muito pequeno. NAQ utilize o ManipulatOR™ se a avaliagao do Gtero mostrar menos de 4 cm (1,6
pol.).

+ O ManipulatOR™ n&o é recomendado para utilizagédo num Utero grande, pés-parto, pois 0 movimento do dispositivo pode causar
laceragdes da parede uterina e consequente sangramento.

+  Quando o dispositivo esta a ser usado, certifique-se de que o regulador de anilha (5, Figura 1) néo esta a mexer-se, salvo se for
necessario.

+  Lubrifique a ponta do ManipulatOR™ e a extremidade biselada do Tubo antes da insergéo.

+ O parto vaginal de um Utero grande pode causar lesGes para a paciente. Devem ser ponderados métodos para reduzir a dimenséo
do Utero antes da remogao através do canal vaginal.

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

+  Na histerectomia supracervical laparoscopica, o contacto entre o ManipulatOR™ e instrumentos de dissecgéo deve ser evitado
durante a dissecgéo e excisdo uterina para reduzir o risco de lesdo da paciente. Também podem ocorrer danos do dispositivo e/ou
rotura do baldo intrauterino.

+  Se for considerada necesséria a flexdo do ManipulatOR™ para uma utilizagdo com instrumentos robéticos, todos os sistemas do
dispositivo tém de ser testados antes da utilizagdo para assegurar a sua funcionalidade.

+ O ManipulatOR™ NAO se destina a ser utilizado para injegao de liquidos ou estudos com corantes.

+ Dispositivo concebido para utilizago de curta duragéo néo superior a 24 horas.

+ NAO reutilizar este dispositivo. Este dispositivo destina-se a ser usado uma tnica vez. A concego deste dispositivo pode nao ter
o desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado. O fabricante ndo pode garantir o desempenho, seguranga e fiabilidade
de um dispositivo reprocessado.

+ NAO utilize o Sistema de Tubo ColpotomizOR™ como sonda uterina.

« O dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo estiver aberta nem danificada. N&o utilize se a bolsa estiver

danificada ou o selo da embalagem quebrado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Apds o exame vaginal selecione o tamanho do Sistema de Tubo ColpotomizOR™ adequado.

2. Retire o Sistema de Tubo ColpotomizOR™ (Tubo transvaginal e ManipulatOR uterino) da
cia de danos provocados pelo transporte. Rejeite-o se for encontrado algum dano.

3. Lubrifique a ponta e o baldo intrauterino (1, Figura 1) do ManipulatOR™ com um lubrificante cirrgico estéril € insira o Manipu-
latOR™ na valvula de topo do instrumento superior de 10 mm/12 mm do Tubo ColpotomizOR™. Para uma insergao mais facil,
certifique-se de que as valvulas do instrumento também estao lubrificadas.

4. Teste a integridade do baldo intrauterino do ManipulatOR™ enchendo uma seringa luer slip com 10 cc de ar e insira a seringa na
vélvula (7, Figura 1). Injete ar para confirmar que o baldo permanece insuflado. NAO UTILIZE se o balao intrauterino nao continuar
insuflado. Descarte esta unidade e utilize outra unidade do ManipulatOR™. Depois de testar com éxito o baldo, esvazie o baldo
retirando todo o ar com a seringa e retire a seringa.

5. Apaciente devera estar na posicao de litotomia dorsal.

6. Com o colo do Utero sob visualizagéo direta, o cirurgido devera usar a técnica cirtrgica normal para agarrar o labio cervical
anterior com um grampo ou instrumento dentado similar.

7. Se necessario, sonde o Utero para determinar a profundidade aproximada.

8. Dilatar o colo do Utero para acomodar o baldo intrauterino e o eixo ManipulatOR™. Sugere-se uma dilatagdo minima de 6-8 mm
(0,24-0,31 polegadas)

9. Lubrifique a ponta e o balo intrauterino (1, Figura 1) do ManipulatOR™ e a extremidade biselada do ColoptomizOR Tube™ com
um lubrificante cirirgico estéril.

10. Mova o tubo ColpotomizOR e o tamp&o ao longo da haste para os posicionar na pega do ManipulatOR (6, Figura 1), assegurando

que a ponta do ManipulatOR esta desobstruida e claramente visivel.

. Insira cuidadosamente a ponta proximal do ManipulatOR™ do Sistema de Tubo ColpotomizOR™ através do or cervical até que o
baldo esteja na posicdo desejada dentro da cavidade uterina. As marcas de graduacéo na ponta proximal séo fornecidas como um
guia de profundidade aproximado ao inserir o Manipulador™.

12. Recoloque a seringa na valvula de insuflagéo e insufle o baldo intrauterino com ar até sentir resisténcia ou terem sido injetados 10
cc de ar, o que suceder primeiro. NAO ultrapasse 10 cc de ar. Retire cuidadosamente a seringa para fechar a valvula e impedir o
esvaziamento inadvertido do baldo devido a contrapressao.

13. Se o Utero estiver retrovertido, gire 0 ManipulatOR™ 180° antes de inserir o balo intrauterino. Uma vez que o ManipulatOR™
esteja posicionado dentro do Utero, infle o baldo. O ManipulatOR™ é entdo girado 180° para anteverter o Utero.

14. Se necessério, um tubo de sucgao flexivel com didmetro interno de 4 mm pode ser conectado & porta de sucgéo. Quando um tubo

néo estiver conectado, certifique-se de que a porta de sucgo esteja fechada usando a tampa da porta de sucgéo.

Introduza o Tubo ColpotomizOR™ com a pega virada para cima (3, Figura 1) ao longo da haste do ManipulatOR™ até que a

extremidade exterior fique & volta do forix vaginal.

. Utilizando a pega (6, Figura 1), estabilize a extremidade exterior do ManipulatOR™ e ajuste o tampéo (5, Figura 1) para que fique

encostado & tampa de trés portas. Isto ajuda a impedir o deslocamento acidental ou 0 movimento para a frente do ManipulatOR™

depois de posicionado.

Nota: as marcas de graduagéo (10, Figura 4) podem ser usadas como guia ao posicionar o Tubo ColpotomizOR™. O niimero ime-

diatamente apds o tampao (5, Figura 4) corresponde ao nimero no ponta proximal do Tubo ColpotomizOR™ biselado (Figura 4).

O Tubo ColpotomizOR™ deve entéo ser preso ao campo da paciente utilizando o lago de silicone (mesmo quando seguro por um

assistente).

18. Para remover o Tubo ColpotomizOR™, esvazie completamente o baldo intrauterino usando o método prescrito no Passo 4. Este
procedimento pode ser realizado para libertar o espécime uterino in-uteri ou ex-uteri.

19. Retire cuidadosamente o ManipulatOR™ e o Tubo ColpotomizOR™ da vagina. NAO utilize forga excessiva para evitar traumatis-
mo do canal vaginal.

estéril e verifique a existén-

o
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20. Depois da passagem do espécime pelo Tubo ColpotomizOR™, este deve ser lavado em agua esterilizada antes de ser re-lubrifi-
cado e re-inserido com a sutura de fechamento.
21. Antes de eliminar o Sistema de Tubo ColpotomizOR™, inspecione visualmente o dispositivo para verificar se esté intacto e se

todos os componentes foram recuperados. O dispositivo deve ser eliminado como residuo bioldgico perigoso, segundo o procedi-
mento normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Figura 1

1. Baldo Intrauterino

2. Tubo Colpotomizor

3. Pega Do Tubo Colpotomizor
4, Tampa Do Tubo Colpotomizor
5. Regulador De Anilha

6. Pega

7. Valvula De Enchimento

8. Tampa do Porto de Sucgéo
9. Porto de Sucgéo

10. Marcas de Graduagéo

Figura 2, Figura 3, Figura 4

WHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO: ColpotomizOR Tube System™

TpchaarMHaanan prﬁKa 1 MaTOYHbIN MaHunynaTop

NOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO / KMMHUYECKAS MOMb3A

Cucrema ColpotomizOR Tube System™ npeaHasHaueHa Ans MaHUNYNALMiA C MaTKOV NPW NanapoCKOMUYECKIX TMHEKOMOryeCckmX
npoueaypax, Tpebylolix NoAaepKaHa THEBMONEPUTOHEYMa, Takix kak TOTarnbHas nanapockonuyeckas ructepaktomms (TLH).
Vagenve npenHasHayeHo Ans BBEAEHNS NOA BI3yarbHbIM KOHTPOMEM s 0GHapyxeHus BTopudHoro nopta. ColpotomizOR Tube
System™ MOXeT BBOAUTLCS TPAHCBATVHAMBHO, ANS CO3AAHMS MyTH VHCTPYMEHTOB, a Takke
MOXET UCMOMb30BATLCA B kauecTBe WabnoHa Ans pacceyeHs Npu NPOBEAEHUN XMPYPTUYECKHX MPOLIAYP B TUHEKONOMAM.
VHcTpymeHT npepcTasnsieT coboit kaHan Ans 3abopa o6pasLios. YcTpoiicTso obneryaet Gonee atpaBMaTuyeckue MaHumynauum

MOBUNU3ALIMIO MATKW/LLETIKY, @ Takoke 0BECTIEMBAET YNYUILIEHHOE ONPEAeneHme 1 BI3yanu3aLiyiio XU3HEHHO BaXHbIX CTPYKTYP 1
aHaTOMUM4eCcKMX OpUEHTUPOB, obecneuvBas GesonacHoe pacceyeHme, KoarynsLmio v Mauy BbIMTPbIBAIOT
OT yMeHbLUEHs 60MM 1 AUCKOMAOPTA, CHIKEHWS PUCKOB, CBA3aHHbIX C OnepaLuedt v NOCNIeonepaLMOoHHbIM NEPUOAOM, a Takke
6GbICTPOro NOCMEONePaLMOHHOro BOCCTaHOBNEHUS.

NPOTUBOMOKA3AHUA

3anpeLLaeTcs UCnomnb3osaTh YCTPORCTBO:

+  TauweHTkam ¢ nog 0if UNK e )il BHYTPUMATOUHOI MHAPEKLENt Ui MHeKLMei MaTouHbIX TPYB,
+  Mauwentkam ¢ nog i UK Noao3p it bep Thi0, UMK

+  TMauwenTkam ¢ Manoit (<4 cm) AnuHoM MaTku

+ [Ins NpoBefieHVs NanapocKkonu Y NaLMERTOK Ha PaHHel CTaaui 31okauecTBEHHOM OMyXONM LLEiiKK MaTKM.
[laHHoe YCTPOIICTBO He MpeaHa3HaYeHO A UCMIONb30BaHUS B KAYECTBE [iepXaTens Na3epHOro MHCTPYMEHTa.

NPEJOCTEPEXEHUA / MPEAYNPEXAEHUA

Mepen ucnonb3oBaHNeM YCTPONCTBA BCE NONb30BATENM 0G3aHbI 03HAKOMUTLCS CO BCEMYU UHCTPYKLMSIMU, MPEAYNPEXASHISIMM,

MPOTUBONOKA3AHMAMMU 1 MepaMu Ge30MacHOCTH, ykasaHHbIMU B JAHHOM BKNafbilLe.

+ [laHHOe yCTPOIICTBO NPe/HA3HAYEHO ANt UCTIONB30BAHIS TOMBKO XMPYpramit, 0BY4EHHbIMY BbIMOMHEHUIO BHYTPUMATOUHbIX
onepaLyuiA, NanapocKoNUYeCKiX onepaLii, ANarHoCTUYECKUX NPOLIEAYP, MHEKONOrMYECKX OnepaLiMii Ha opraHax Manoro Tasa i
YCTaHOBKM M3BMNEKAEMbIX BHYTPUMATOUHbIX UHCTPYMEHTOB.

+  CnepyeT cobnioaaTb 0CTOPOXHOCTb NP UCMIONb30BAHMM JAHHOTO YCTPOIICTBA Y NALMEHTOK C NATONOTMeN WeWK MaTku unn
MaTKW, & TaKKe Y NALMEHTOK C MMHEKONOTMECKO 3110Ka4ECTBEHHOI ONYXOMTbH0.

+ Cnenyet cobniofjatb OCTOPOXHOCTb NP MCMIONb30BaHUN JaHHOTO YCTPOICTBA Y NALMEHTOK, NPOLIEALLMX NPeAonepaLyonHyio u/
N1 MHTPaONEPALVOHHYHO Ny4eBYI0 TEpanMio, UMEIOT NOBPEXAEHHbIE TKAH UMW paHee MoJBepranics aMmyTaLyu.

+  Mepep ycraHoBkoit ManipulatOR™ unu apyrux BCnoMoraTenbHbIX HCTPYMEHTOB B knanakbl HE06X0AMMO CMasaTb MecTo
KnanaHa i UHCTPYMEHT CTEPUNbHOM CMa3Koii.

+  Tocne c6opkv ManipulatOR B ColpotomizOR Tube 1 nepes ucnonb3oBaHmem NpoBepbTe NPaBUNLHOCTb 3aNONHEHMs U
(hyHKUVOHUPOBAHWS BHYTPUMATOYHOO 6annoHa, Hapysas B Hero Ao 10 ky6. cM Bo3ayxa v cayBas..

+  Mepen BeneHrem ManipulatOR™ HeobxoaMmo paclumpuTb Lueliky MaTku. 3eB Leilkv MaTkit JOSKeH BbiTb He MeHee 6-8 MM (0,24-
0,31 Aroitma) Ans obneryeHns 6e3onacHoro BBEAEHMUS U CHIKEHIS pUCKa NepdopaLivi MaTKi, NOBPEXAEHMS LWk MaTKn W/unn
pa3pbIBa BHYTPUMATOHHOTO GannoHa.

+  BAMPELAETCA BcrasnsTh unu u3enekaTs ManipulatOR™ ¢ HaayTbiM BHYTPUMATOYHEIM GanmoHOM.

+  HE npunaraiite 4peamepHbIX yCUWit MK CTIONb30BAHUM JaHHOTO YCTPOICTBA BO M3bexaHue TpaBMUPOBaHIS BarMHanbHOro
KaHana W/unu 0TCOEAVHEHIS! KOMMIOHEHTOB.

+ Bo u3Bexaniue BOMOXHOTO NOBPEXIEHMS CTEHKV MATKV W CIIYYaiiHOTO M3BNEUEHNs YCTPOVCTBA U3 MaTKit BO BPeMS poLie/ypb!
ybeauTeck, 4To BHyTpUMAaTOuHbIA 6annoH JOCTATOYHO HakayaH. PekomerayeTcs HakayaTb BO3AYX A0 NErkoro ConpoTUBNeHMs
v 10 ky6. cM, B 3aBUCUMOCTY OT TOO, 4TO HacTynuT patblue. SAMPELIAETCA npesbiwats 10 ky6. cM Bo3ayxa.

+ Kak v Ansi nkoBbIX BHYTPUMATO4HbIX YCTPOICTB, HEMPaBUTIbHOE UCTIONb30BaHiE YpeBaTo nepdopaLiueit MaTkin i nocneayHLM
KkpoBoTeyeHnem. Ecrm xupypr ucronb3aosan cuctemy ManipulatOR™, v MaTka He Gbina yaaneHa, Xvpypr AomkeH
TujaTenbHo 06CNea0BaTL NALMEHTKY Ha Hanuuue NPU3HaKoB NepcopaLM MaTki 1 NOCNEAYHOLLETO KPOBOTEYEHHS U MPUHSTL
COOTBETCTBYHOLME KIMHUYECKUE MEpbI.

+  BAMPELLAETCA ucnonb3osaTh AaHHOE YCTPOICTBO /ANS MaHUMYASILWiA MPU CAYTOM BHYTPUMATOYHOM Banmoke.

+  SAMPELIAETCA ncnonb3oaTb kakue-nibo XuakocTi ANs 3anonHeHns BHYTpUMaTouHoro 6annoxa. Vicnonb3oBaxue Xuakoctv
MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY PACTSKEHMIO U Pa3pbiBy GanmoHa.

+  [InA yMeHblUeHNs BeposiTHOCTY nepdopauun MaTki ManipulatOR™ cniepyet BBOAUTL B HanpaBnexuy NonocT1 Matku
(cnepeav ANs aHTEBEPTUPOBAHHOV MaTKW, €331 AN PETPOBEPTUPOBAHHOI MaTKu). He0BXOAVMO MPOBECTM TMHEKONOrYEcKoe
obier uTO6bI C H maTku. [poBevTe 30HAVPOBAHHE NONOCTI MaTKN ANS OLIEHKY rNY6MHbI MaTKM.
B cnyyae oueHb Manoi maTku cnefiyet cobnioaaTe 0cobyio ocTopoxHocTe. SAMPELLAETCA ucnonk3aosats ManipulatOR™, ecrn
30HANPOBaHHE MaTKM Nokasano meHee 4 cm (1,6 atoiima).

* He pekomeHayeTcs ucnonb3oBatb ManipulatOR™ B kpynHbIX MOCIEPOA0BbIX MaTKaX, Tak Kak NepemeLLeHite YCTPOCTBa MOKET
MPUBECTM K Pa3PbIBY CTEHKM MaTKM 1 OCIEAYHOLLEMY KPOBOTEUEHMIO.

+ Tpy MCTIONb30BAHMM YCTPOICTBA YBEAMUTECh, YTO OrpaHU4UTENb TPYGKY (5, pUc. 1) He NepemeLLaeTes, ecru 3Toro He TpeByetcs.

+ MMepen BBeAEHMEM CMaXbTe HakoHeuHUK ManipulatOR™ w ckoLueHHbIl koHeL, TpY6Ku.

*+ YjjaneHue KpynHoit MaTkin Yepes BRaranuiLe MOXET NPUBECTM K TpaBMe NaLveHTku. CniedyeT paccMOTPeTb Cnocobbl yMEHbILEHNUS
pa3Mepa MaTKi Niepef] yaneHuem Yepe3 BarvHanbHblil kaxan.

+ Cnienyet cobniofaTb OCTOPOXHOCTb NP UCTIONL30BAHMN APYIIAX SHEPTETUHECKVX YCTPOIICTB C AAHHbIM YCTPOCTBOM. JTH06oi
MPOIOIKUTENbHbI/ HEMOCPEICTBEHHBIN KOHTAKT MOXET NOBPEAWTL U3nenve.

+  Tpy nanapockonu4eckoi cynpaLiepBikanbHOM r1CTepaKTOMUM crieayeT uaberathb koHTakTa Mexay ManipulatOR™ 1
pacceKaloLLyMit MHCTPYMEHTaMM BO BPEMS PACCEUEHNs 1 yaaneHus MaTki, 4ToBbl CHU3UTL PUCK TPABMUPOBAHNS NaLMEHTKM.
Takoke BO3MOXHO NOBPEXZEHVE YCTPOVCTBA W/WNK Pa3pblB BHYTPUMATOYHOTO GannoHa.

+  Ecrm crubanne ManipulatOR™ 6GyneT couteHo HeobXoauMbIM Ans UCMONb30BaHNs ¢ POBOTU3MPOBAHHBIMI MHCTPYMEHTaMK, BCe
CUCTEMbI YCTPOVCTBA AOMKHbI GbiTb NPOBEPEHbI NEpe/ UCTONb30BAHUEM /st 0GECTIEHEHNUs (DYHKLMOHANBHOCTA.

*  ManipulatOR™ HE npeaHa3sHayeH Ans MHbEKLVIA XVAKOCTE UK UCCeSoBaHMiA C KpacUTenamu.

* YCTpOVCTBO NpeAHa3HayeHo s KpATKOCPOUHOTO UCTIONb30BAHNS, B TeUeHMe He Gornee 24 Yacos.

+  SAMPELIAETCA ncnonb3osaTb 3T0 YCTPOIACTBO NOBTOPHO. YCTPOMCTBO NPeAHA3HaUEHO TONbKO /NS OHOPA30BOro
1CNONb30BaHus. KOHCTPYKLWs YCTPOVCTBA He N03BOMSET eMy (DYHKLMOHNPOBATH AOMKHbIM 06pa3oM B Clly4ae NOBTOPHOMO
1Cnonb30BaHus. MPOM3BOANTENb He MOXET rapaHTUPOBATL MPOU3BOAUTENBHOCTB, BE30NACHOCTL M HAKEKHOCTb YCTPOIACTBA,
nozseprHyToro obpadorke.

+  BAMPELIAETCA ncnonb3osatb ColpotomizOR Tube System™ B kayecTse MaTO4HOrO 30HAA.

+  YCTPOICTBO SIBNSIETCS CTEPUIbHBIM, €CMM YNaKOBKa CyXasi, He OTKpbITast v HenospexzaeHHas. SAMPELLAETCH ucnonbosath
YCTPOVCTBO, ECIM YNaKoBKa NOBPEX/EHA MM HapYLLIEHa ee repMETUYHOCTb.

WHCTPYKLWMK NO MPUMEHEHUIO

1. Tocne BarvHansHOro UccrefoBaHms BulibepuTe cooTBeTCTBRYlOWMI paamep ColpotomizOR Tube System™.

2. WsBnekute ColpotomizOR Tube System™ (TpaHcBaruHansHas Tpybka v MaTOUHbIA MaHUNYNSTOP) U3 CTEPUIbHON YNakoBKM
1 TIPOBEPLTE €6 Ha HANMIMe MOBPEXEHNI, BbI3BAHHbIX TPAHCTIOPTUPOBKOIA. YTUNM3NPYITE, 6CTIM OBHAPYXeHbI Kakue-niubo
TOBPEXAEHNS.

3. CMaxbTe HaKOHEYHNK 11 BHYTPUMATOuHBIA GannoH (1, puc. 1) ManipulatOR™ cTepunbHOIt XUPypriieckoil CMaakoit v BCTaBbTe
ManipulatOR™ B BepXHUit UHCTPYMeHTanbHbIN knanax 10 mm/12 mm Tpy6ku ColpotomizOR Tube™. [1nst npoCTOTbI yCTaHOBKY
HEoBXOAVMO TalkKe CMa3aTb KanaHbl MHCTPYMEHTOB.

4. TpoBepbTe LUENOCTHOCTb BHYTpUMaTouHoro 6annoxa ManipulatOR™, nopas 10 ky6. cm Bo3yxa B CTaHAAPTHBIIA LWNpUL, ¢
KOHYCHbIM NNIO3POBCKMM COBAVHEHMEM W BCTABYB €ro B knanaH (7, puc. 1). BeeguTe Bo3ayx, 4Tobbl yoeauTses, 4to GanmoH
ocraetcs HaayTbim. SAMPELLAETCSA ncnonb3osaTb YCTPOICTBO, €CIM BHYTPUMATOHBII 6annoH He ocTaeTcs HaayTbIM.
YTunuaupyiiTe v ucnonbayiite Apyroe yctpoiicTeo ManipulatOR™. Mocne ycnewwHoit nposepky Gannoka cayiiTe ero, yaanve Bech
BO3/lYX C NOMOLLbHO LUMPULIA U BbIHYB WNPHL,.

5. MMauyeHTKy crieayeT NOMECTUTb B NIUTOTOMUYECKOE AOPCAIbHOE MOMOKEHME.

6. Mo HeNocpe/CTBEHHbIM BU3yarlbHbIM KOHTPONEM LUEVikV MaTKV XUPYPr OSIKEH UCMIONb30BATb CTaHAAPTHbIA XMPYpra4eckuii
MeTOf, YTOBbI 3aXBATUTL NEPEAHIOND LEPBUKANbHYIO ry6y MOAXOASLLMM 3aXKUMOM MMM HAMOTUYHBIM 3y64aTbIM UHCTPYMEHTOM.

7. TMpy HeoBXOAUMOCTY 30HANPYIATE MaTKY, YTOBLI ONpeAenTL NPUBNN3UTENbHYIO FNYBuHY.

8. PacivpbTe Weiiky MaTki, 4T0Bbl BMECTUTb BHYTPUMATOuHBIA Ganno v Ban Mani OR™. P oe
pacluvpenme 6-8 mm (0,24-0,31 froima).

9. CMaxbTe HaKOHEYHNK 11 BHYTPUMATOuHIA Gannow (1, puc. 1) ManipulatOR™ 1 ckoweHHbIl korel (2, puc. 1) ColpotomizOR

Tube™ cTepunbHOM XUpypruyeckoit CMaskom.

. MepemeLuaiite Tpybky ColpotomizOR 1 cTOMOP BAOMbL CTEPXHS, YTOBLI PACNONOXUTL UX HaNPOTMB pykosiTkv ManipulatOR (6, puc.
1),y 4TO KoHely Mani OR cBoGoieH 1 XOPOLLO BUAEH.

. OCTOpOXHO BCTaBbTE NPOKCUMATbHbII HakoHeuHk Marunynstopa™ tpy6ouHoi™ cuctemsl ColpotomizOR uepe3
LiepBiKarbHbI/ OpraH 10 Tex nop, noka GannoH He OKaXeTCs B HYXHOM NONOXEHIA B NONOCTM MaTKW. 'paayvpoBOYHbIE
OTMETKY Ha NPOKCHMATLHOM HAaKOHENHMKE NPEAOCTABNSHOTCS B KA4ECTBE MPUBNMUTENLHOTO OPUEHTUPA TMYGUHbI NP BCTaBKE
Manunynstopa™.

. CHOBA NPUCOEAVHWTE LUMPHLL K KNanaHy NoaKaqky v HazyBawTe BHYTPUMATOUHIA GannoH BO3AYXOM [0 Tex nop, noka
He NOYYBCTBYeTE CONpoTUBNEHHe Uk He BBezeTe 10 ky6. CM BO3AyXa, B 3aBICMMOCTY OT TOTO, YTO HACTYMUT paHbLUe.
SAMPELLAETCA npesbiwwats 10 ky6. cM Bo3ayxa. OCTOPOXHO U3BNEKUTE LINPHL, YTOBbI 3aKPbITh knanak 1 NpeAoTBpaTUTL
cnyvaliHoe cayBaHue GannoHa u3-3a NpoTUBOAABNEHNS.

. Ecnu maTka peTpoBepTipoBaHa, nosepHuTe Mannnynstop™ Ha 180° nepen BBeeHMEM BHYTPUMATO4HOTO GannoHa. Kak Tonbko
Manunynstop™ Gynet Ha MecTe BHYTpU MaTKu, HapyBaiiTe GannoH. 3atem Manunynstop™ nosopaunsaetcs Ha 180°, utobbl
NPeABOCXUTUTL MaTky.

. Mpy HEOBXOAMMOCTI K ACNMPALIMOHHOMY OTBEPCTYIO MOXHO NOACOEAMHMTL TMKYI0 BCACHIBaIOLLYIO TPYBKY C BHYTPEHHUM
AnameTpom 4 M. Ecrn TpyBka He nocoeAuHeHa, yBeanTeCh, YTO BCaChIBAIOLLEE OTBEPCTUE 3aKPHITO KOMMAUKOM.

. Mpopguraiite Tpy6ky ColpotomizOR Tube™ npu BepTUKanbHbIM NONOXeHUN pykosTkm (3, puc. 1) Boonb crepxkHs ManipulatOR™
[0 TeX 1op, N0k ee BHELIHMI kpail He ByAeT pasmeLLeH BOKpyr CBOAa Blaranuua.

. C nomoLbio pykosTki (6, puc. 1) 3acbukeupyiite BHelLHuiA korel ManipulatOR™ 1 otperynupyiite ctonop (5, puc. 1) o
TIONOKEHWS Ha O[IHOM YPOBHE C TPEXMOPTOBLIM KOMnaukoM. 3To NoOMOraeT NPefoTBPATUTL HeMpeAHaMEPEHHOE CMELLIEHIUE Ui
npoggwkerue Bnepes ManipulatOR™ nocne nosuuyoHupoBanms.

Mpumeyanne. MeTku (10, puc. 4) MOXHO MCTIONB30BaTH B Ka4ECTBE OPUEHTUPA NP Mo3uLoHnposakiy ColpotomizOR Tube™.
The number immediately after the plug (5, fig. 4) corresponds to the number on the proximal end of the beveled tube Colpoto-
mizOR Tube™ (puc. 4).

. 3atem ColpotomizOR Tube™ cniesyeT npukpenuTb K NPOCTLIHAM NaLMeHTa C NOMOLLbIO CUMKOHOBOW CTSKKM (faxe npu

YAEPKMBAHUN aCCUCTEHTOM).
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18. Yrobbl n3sneyb ColpotomizOR Tube System™, nonHoCTbI0 cayiiTe BHYTPUMATOUHBII 6annoH, MConb3ays MeTop, ykasaHHbIi B
ware 4. 310 MOXHO cagenatb ans Bb\CBOﬁO)KJ:leHMﬂ 06pa3ua MaTK1 B MaTKe UK BHE MaTKu.

19. OctopoxHo u3snekute ManipulatOR™ w Tpy6ky ColpotomizOR™ u3 Bnaranuiia. HE npunaraiite Ype3mepHbIX ycunuii Bo
u3bexaHue TpaBMUpOBaHUA Bnaranuya.

20. Mocne poctaeku o6pastia Yepe3 Tpy6ky ColpotomizOR Tube™ TpyGky cneayeT NpOMbITb CTEPUNbHON BOAOI Nepes NOBTOPHbIM
CMas3blBaHUeM 1 NOBTOPHbLIM BBEAEHWEM C LLIOBHLIM MaTepuanom.

21. Nepen ytunusauueit ManipulatOR™ ocmoTpuTe ero Ha npeameT LENOCTHOCTY U 3BMEYEHNS BCEX KOMMOHEHTOB. YCTPOMCTBO

cnegyert yTUnu3uposatb C 61onoruyecku onacHbIMIU OTXOAAMM B COOTBETCTBUM CO CTaHﬂapTHOVI npoqenypoﬁ.

O Mi0GOM Cepbe3HOM UHLMAEHTE, MPOM3OLLIEALIEM B CBS3 C JaHHbIM YCTPOICTBOM, CNIeAyeT CooBLLUTL MPOU3BOANTENIO U
KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTea- unexa EC, B KOTOPOM HaXo[MTCH NONb30BATENb W/UNK NaLMEHT.

Puc. 1

1. BHyTpumaTouHbIit bannon

2. Tpy6ka Colpotomizor

3. Pykositka Tpy6ku Colpotomizor
4. Konnayok Tpy6ku Colpotomizor
5. OrpaHuuutent Tpy6ku

6. PykosTka

7. KnanaH Mogkayku

8. KpblluKka BCAchIBaIOLLEro 0TBEPCTUR
9. BeacbIBatolLiee 0TBEpCTHE

10. BuinyckHble 6annbl

Puc. 2, Puc. 3, Puc. 3

BRUKSANVISNING: ColpotomizOR Tube System™

Transvaginalt ror och uterusmanipulator

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

ColpotomizOR Tube System™ &r avsett for behandling av uterus vid laparoskopiska gynekologiska ingrepp, som kréver underhall av
pneumoperitoneum, sasom total laparoskopisk hysterektomi (TLH). Instrumentet &r avsett att foras in vid direkt visuell kontroll, for att
den sekundara porten skall kunna lokaliseras. ColpotomizOR Tube System™ kan I&ggas in transvaginalt for att upprétta en ingangsvag
for minimalt invasiva instrument och den kan &ven anvandas som mall for dissektion vid gynekologisk kirurgi. Apparaten ar en kanal

for uttagning av provmaterial. Apparaten underlattar en mer atraumatisk behandling och mobilisering av uterus/cervix, utover att
tillhandahalla forbattrad definition och visualisering av vitala strukturer och anatomiska kénnetecken, vilket méjliggor séker dissektion,
delning, koagulering och suturering. Patienterna erfar mindre smarta och obehag, I6per mindre risker under och efter operationen och
aterhamtar sig snabbare efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER

Apparaten bér inte anvandas pa:

«  Patienter med kénd eller misstankt livmoder- eller tubarinfektion,

«+  Patienter, som ar eller missténks vara gravida eller

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

«  Patienter med cervikal malignitet i tidigt stadium, vilka genomgar laparoskopi.
Denna apparat ar inte avsedd att anvéndas som ett backstopp for laser.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR

Alla anvandare maste l&sa och kénna till samtliga instruktioner, varningar, kontraindikationer och forsiktighetsatgarder, som anges pa

denna bipacksedel, innan de anvénder apparaten.

+  Apparaten skall endast anvéndas av kirurger med utbildning inom intrauterin kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiska procedurer,
gynekologisk béckenanatomi och placering av intrauterina retraktionsinstrument.

«  Forsiktighet skall iakttas, nér denna apparat anvands pa patienter med cervikal patologi eller uteruspatologi och pa patienter med
gynekologisk malignitet.

«+  Forsiktighet skall iakttas, nér denna apparat anvands pa patienter, som har genomgatt preoperativ och/eller intraoperativ stralbe-
handling, har traumatiserad vavnad eller har genomgatt tidigare ablationsprocedurer.

+  Ventilsatet och instrumentet skall smorjas in med sterilt smérjmedel, innan ManipulatOR™ eller andra atféljande instrument sétts in
i ventilerna.

«+  Innan apparaten anvands, skall man kontrollera, att den intrauterina ballongen blases upp och fungerar ordentligt, genom att blasa
upp den intrauterina ballongen med upp till 10 ml luft och tdmma den efter att ManipulatOR™ har satts ihop i ColpotomizOR Tube.

+ Kontrollera om cervix maste utvidgas, innan ManipulatOR™ sétts in. Livmodermunnens diameter skall uppga till minst 6-8 mm
(0,24-0,31 tum) for att den skall kunna foras in pa ett sakert sétt och for att minska risken for uterusperforering, skada pa cervix
och/eller for att den intrauterina ballongen skall brista.

«  ManipulatOR™ far INTE féras in eller avidgsnas, nér den intrauterina ballongen &r uppblast.

+ Utdva INTE for stark kraft, nar denna apparat anvands, for att undvika trauma pa vaginalkanalen och/eller att komponenter lossnar.

«  Blas INTE upp den intrauterina ballongen fér lite, eftersom detta kan leda till skador pa uterusvaggen eller oavsiktlig utstotning av
apparaten ur uterus under proceduren. Man skall blasa upp ballongen med luft tills man stter pa ett svagt motstand, eller med 10
ml luft, beroende pa vilket som intraffar forst. Overskrid INTE gransen pa 10 ml luft.

« Ilikhet med alla intrauterina apparater, medfér felaktig anvandning risk for uterusperforering och efterféljande blédningar. Om
kirurgen har anvant ManipulatOR™ och uterus inte har tagits bort, skall denne undersoka patienten noga och leta efter indikationer
pa uterusperforering och efterfoljande blodning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

+  Apparaten far anvandas for behandling ENDAST, nér den intrauterina ballongen ar uppblast.

« Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp med hjalp av nagon vatska. Anvandning av vatska skulle eventuellt kunna leda till
att ballongen spanns ut for mycket, sa att den spricker.

+ ManipulatOR™ maste foras in langs uteruskavitetens riktning , (anteriart i en uterus med anteversion, posteriart i en retroverterad
uterus) for att minska risken for uterusperforering. Béckenet skall undersékas for att man skall kunna bestamma uterus riktning.
Sondera uteruskaviteten for att bedoma uterusdjupet. Extra forsiktighet skall iakttas om uterus &r mycket liten. Anvand INTE
ManipulatOR™ om sonderingen av uterus visar mindre &n 4 cm (1,6 tum).

+  Det &rinte rekommenderat att anvéanda ManipulatOR™ i en stor uterus post partum, eftersom apparatens rorelse kan leda till
laceration av uterusvaggen och efterfoljande blddningar.

« Nar man anvander apparaten, skall man se till, att ringstoppet (5, figur 1) inte flyttas, savida det inte &r nodvandigt.

« Smorjin spetsen pa ManipulatOR™ och rérets avfasade ande, innan den fors in.

+  Vaginal urtagning av en stor uterus kan leda till att patienten skadas. Metoder for att minska uterus storlek innan den tas ut genom
vaginalkanalen skall dvervégas.

+  Forsiktighet maste iakttas, nér energiapparater anvands tillsammans med denna apparat. All langvarig direkt kontakt kan skada
apparaten.

«  |laparoskopisk supracervikal hysterektomi maste kontakt mellan ManipulatOR™ och dissektionsinstrument undvikas under
uterusdissektion och excision, fér att minska risken for att patienten skadas. Det kan &ven hénda att apparaten skadas och/eller att
den intrauterina brister.

+  Om det beddms att ManipulatOR™ maste bojas, for att den skall kunna anvandas med robotinstrument, maste alla apparatsystem
forst testas innan de anvénds, for att sakerstélla de fungerar.

«  ManipulatOR™ far INTE anvéndas for vétskeinjektion eller for fargningsstudier.

«  Apparaten &r konstruerad for anvandning under kort tid och hogst i 24 timmar.

+ Ateranvand INTE denna apparat. Apparaten ar endast avsedd for engangsbruk. Apparaten fungerar eventuellt inte sasom tillver-
karen har avsett, om den ateranvands. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet och palitlighet for en apparat, som har
upparbetats.

+ Anvand INTE ColpotomizOR Tube System™ som en uterin sond.

+ Apparaten &r steril, om forpackningen &r torr, o6ppnad och skadefri. Produkten fér inte anvéndas, om pasen ar skadad eller om
forpackningens forslutning &r bruten.

BRUKSANVISNING:

1. Efter den vaginal undersokningen, skall en [&mplig storlek av ColpotomizOR Tube System™ valjas ut.

2. Taut ColpotomizOR Tube System™ (Transvaginalt ror och uterusmanipulator) fran den sterila forpackningen och kontrollera, att
produkten inte har fatt nagra skador under transporten. Om det finns tecken pa skada, skall produkten kasseras.

3. Smorj spetsen och den intrauterina ballongen (1, figur 1) hos ManipulatOR™ med ett sterilt kirurgiskt smérjmedel och for in
ManipulatOR™ i den dversta, 10/12 mm stora instrumentventilen hos ColpotomizOR Tube™. Smérj dven instrumentventilerna for
att underlétta inforandet.

4. Testa om den intrauterina ballongen pa ManipulatOR™ &r hel, genom att suga in 10 ml luft i sprutan med lueranslutningspruta
och att fora in sprutan i ventilen (7, figur 1). Injicera luft for att bekréfta, att ballongen forblir upplast. Den intrauterina ballongen far
INTE anvandas, om den inte forblir uppblast. Kassera den i sadana fall och anvand en annan ManipulatOR™-enhet. Om testet av
ballongen lyckas, skall den tdmmas genom att all luft avidgsnas med sprutan, varefter sprutan skall avlagsnas.

5. Patienten bor placeras i dorsalt litotomilage.

6. Medan livmoderhalsen visualiseras direkt skall kirurgen anvanda standardmassig kirurgiteknik, for att fatta tag om frémre delen av
livmodertappen med en l&mplig kldmma eller med ett liknande tandat instrument.

7. Om det skulle behdvas, kan ett ungefarligt djup faststéllas genom sondering av uterus.

8. Vidga livmoderhalsen for att rymma den intrauterina ballongen och ManipulatOR™-skaftet. En minsta utvidgning pa 6-8 mm (0,24-
0,31 tum) rekommenderas

9. Smoarjin spetsen och den intrauterina ballongen (1, figur 1) pa ManipulatOR™ och den avfasade anden (2, figur 1) av Colpoto-
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mizOR Tube™ med ett sterilt kirurgiskt smorjmedel.

. Flytta ColpotomizOR-slangen och stoppanordningen langs skaftet for att placera den intill ManipulatOR-handtaget (6, figur 1) for att

sakerstalla att ManipulatOR-spetsen inte &r blockerad och kan ses tydligt.

. For forsiktigt in den proximala spetsen pa ManipulatOR i ColpotomizOR™ Tube™ System genom livmoderhalsen tills ballongen ar

i 6nskad position i livmoderhalan. Graderingsméarkena pa den proximala spetsen tillhandahalls som en ungefarlig djupguide nar du
satter in ManipulatOR™.

. Sétt tillbaka sprutan pa uppblasningsventilen och blas upp den intrauterina ballongen med luft tills du kanner av ett motstand eller

tills 10 ml luft har injicerats beroende pa vilket som intréffar forst. Overskrid INTE gransen pa 10 ml luft. Avidgsna sprutan forsiktigt,
for att stanga ventilen och att forhindra att luft slapps ut oavsiktligt fran ballongen pa grund av mottryck.

. If livmodern &r retrovert, rotera ManipulatOR™ 180° innan du sétter in den intrauterina ballongen. Nar ManipulatOR™ &r pa plats

inuti livmodern blaser du upp ballongen. ManipulatOR™ roteras sedan 180° for att antevertera livmodern.

. Vid behov kan ett flexibelt sugrér med en innerdiameter pa 4 mm anslutas till sugporten. Nér ett ror inte ar anslutet, se till att

sugporten &r stangd med hjélp av sugportens lock.

For fram ColpotomizOR Tube™ med upprétt handtag (3, figur 1) ldngs ManipulatOR ™ -skaftet till ytterkanten omger fornix vaginae.
Anvand handtaget (6, figur 1) for att stabilisera den yttre &nden av ManipulatOR™ och justera stoppanordningen (5, figur 1) sa att
den &ri jamnhdjd med treportslocket. Detta bidrar il att forhindra att ManipulatOR™ av misstag forskjuts eller flyttas framat efter
utplaceringen.

Obs: Graderingarna (10, figur 4) kan anvandas som riktlinje nér ColpotomizOR Tube™ placeras ut. Siffran omedelbart efter
proppen (5, figur 4) motsvarar siffran vid den proximala spetsen av den fasade ColpotomizOR Tube™ (figur 4).

ColpotomizOR Tube™ skall sedan fastas vid patienthaldukarna med hjalp av silikonbandet (4ven om det halls fast av ett bitrade).
For att avldgsna ColpotomizOR Tube System™, skall luften slappas ut fullstandigt ur den intrauterina ballongen enligt den metod
som beskrivs i steg 4. Metoden kan anvéndas for att Iamna uterusprovet in-utero eller ex-utero.

. Ta forsiktigt bort ManipulatOR™ och ColpotomizOR™ Tube fran vaginan. Apparaten far INTE avlagsnas med for stark kraft, da

detta kan medfora trauma pa vaginalkanalen.

Nér provet har lamnats via ColpotomizOR Tube™ skall ColpotomizOR Tube™ tvattas i sterilt vatten, innan den smérjs in pa nytt
och for ini suturslutningen igen.

Innan du kasserar ColpotomizOR Tube System™ skall du inspektera apparaten visuellt for att kontrollera, att den &r intakt och att
alla komponenter har tagits ut. Apparaten skall kasseras i behallare for smittforande avfall enligt sjukhusets gangse rutiner.

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

Figur 1

1. Intrauterin Ballong

2. Colpotomizor Tube

3. Colpotomizor Tube Handtag
4. Lock Till Colpotomizor Tube
5. Ringstopp

6. Handtag

7. Uppblasningsventil

8. Locket pa sugporten

9. Sugport

10. Graderingsmarkeringar

Figur 2, Figur 3, Figur 4

KULLANIM TALIMATLARI: ColpotomizOR Tube System™

Transvajinal Tiip ve Uterin ManipulatOR

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KLiNiK FAYDALAR
ColpotomizOR Tube System™, total laparoskopik histerektomi (TLH) gibi pnédmoperitoneum bakimi gerektiren laparoskopik jinekolojik

uterus

w igin endikedir. Ikincil port yeri igin dogrudan gérsellestirme altinda yerlestirilir. ColpotomizOR Tube

System"” transvajinal yerlestirilerek minimal invaziv aletler icin giris yolu olusturabilir ve jinekolojik cerrahi prosedirler igin bir diseksiy-
on sablonu olarak kullanilabilir. Alet, numune ekstraksiyonu iin bir kanal olusturur. Cihaz, 6nemli yapilarin ve anatomik yer isaretlerinin

daha iyi

ve go 1 yani sira, daha atravmatik bir manipiilasyonu ve uterus/serviks hareketliligini

stirilmesini

kolaylastirir ve giivenli diseksiyon, béliinme, koagtilasyon ve dikis saglar. Hastalar daha az agri ve rahatsizlik, daha diisiik operasyon
ve operasyon sonrasi riskler ve daha hizli operasyon sonrasi iyilesmeden faydalanir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

Bilinen veya siiphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar,

Bilinen veya stiphelenilen gebelidi olan hastalar veya

Rahim uzunlugu kisa (<4cm) olan hastalar veya

Laparoskopik bir yaklagim uygulanan erken evre servikal malignitesi olan hastalar.

Bu cihaz bir Lazer Destegi olarak kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

IKAZLAR/UYARILAR
Cihaz kullaniimadan once, tiim kullanicilar bu prospektiisteki tiim talimat, uyari, kontrendikasyon ve onlemleri okumali ve bunlara agina
olmalidir.

Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosediirler, jinekolojik pelvis anatomisi ve intrauterin gekme
aletlerinin yerlestiriimesi alaninda egitimli cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihaz, servikal veya rahim patolojisi olan hastalarda ve jinekolojik malignitesi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Ameliyat 6ncesi ve/veya intraoperatif radyasyon tedavisi géren, travmatik dokulari olan veya dnceki ablasyon prosediirlerinden
gecmis hastalarda bu cihaz kullanilirken dikkatli olunmalidir.

ManipulatOR™ veya dider aksesuar aletleri valflerinin icine sokmadan dnce, valf alanini ve aleti steril yaglayici ile yaglamaniz
gerekir.

ManipulatOR'u ColpotomizOR Tube igerisine takip kullanmadan once, intrauterin balonu 10 cc’ye kadar havayla sisirip séndtirerek,
intrauterin balonun diizgiin §|§me ve galismasini test edin.
ManipulatOR™ cihazini once serviks dilat: wuna ihtiyag olup olmadigini kontrol edin. Servikal os ¢api en az 6-8
mm (0,24-0,31 ing) olarak, glivenli bir yerlestirmeyi kolaylastirilmalt ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin
balon rliptiir riskini azaltmalidir.

Balonlu ManipulatOR™"u sisirilmis haldeyken YERLESTIRMEYIN veya GIKARMAYIN.

Bu cihazi kullanirken, vajinal kanal travmasini ve/veya bilesenin ayriimasini dnlemek icin asiri kuvvet KULLANMAYIN.

Prosediir sirasinda rahim duvarinda olasi bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atiimasindan kaginmak icin,
intrauterin balonu az SISIRMEYIN. Hafif direngle karsilagincaya veya 10 cc'ye ulasilincaya kadar (hangisi énce gelirse) hava ile
sisirilmesi onerilir. 10cc havayt ASMAYIN.

Tim intrauterin cihazlarda oldugu gibi, bu cihazin uygunsuz kullanimi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama riskini tasir. Cerrah
ManipulatOR™ cihazini kullanmig ve rahim gikarilmamigsa, cerrah hastayi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari
agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik énlemleri almalidir.

Intrauterin balon sénmiis durumdayken bu cihazi manipiilasyon igin KULLANMAYIN.

intrauterin balonu sisirmek igin herhangi bir sivi KULLANMAYIN. Sivi kullanilmas potansiyel olarak balonu asir gerebilir ve
yirtabilir.

Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, ManipulatOR™ rahim boslugu boyunca yerlestirimelidir (anteverted uterusta 6ne,
retroverted uterusta arkaya). Rahim yoniinii belirlemek igin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin
histerometri kullanin. Gok kiiglik rahimlerde 6zellikle dikkatli olunmalidir. Uterometre 4 cm’den (1,6 ing) azina isaret ederse Manipu-
1atOR™ cihazini KULLANMAYIN.

Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, ManipulatOR™"un genis postpartum
rahimde kullaniimasi nerilmez.

Cihaz kullanimdayken, gerekmedikge halka stoperin (5, Sekil 1) hareket etmediginden emin olun.

ManipulatOR™ cihazinin ucunu ve Tiplin egik ucunu yerlestirme isleminden dnce yaglayin.

Biiyiik bir uterusun vajinadan gikariimasi hastanin yaralanmasina yol agabilir. Vajinal kanaldan ¢ikariimadan nce rahmin boyutunu
kiigiiltme yontemleri degerlendirilmelidir.

Bu cihazla birlikte enerji cihazlari kullanilirken dikkatli olmalidir. Herhangi bir uzun siireli dogrudan temas cihaza zarar verebilir.
Laparoskopik supraservikal histerektomide hastanin yaralanma riskini azaltmak iin, rahim diseksiyonu ve eksizyonu sirasinda
ManipulatOR™ ile diseksiyon aletleri arasinda temastan kaginiimalidir. Cihaz hasari ve/veya intrauterin balonda yirtiima meydana
gelebilir.

Robotik sistemlerle birlikte kullanim igin ManipulatOR™ cihazinin biikiilmesi gerekli goriiliirse, kullanimdan dnce tiim cihaz
sistemleri 6ncelikle test edilerek islevselliginden emin olunmalidir.

ManipulatOR™, sivi enjeksiyonu veya boya tetkikleri icin KULLANILAMAZ.

Cihaz kisa stireli kullanim iin tasarlanmistir, ancak bu siire 24 saati gegemez.

Bu cihazi tekrar KULLANMAYIN. Cihaz sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde dreticinin amagladigi sekilde
calismayabilir. Uretici, tekrar islenmis bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirligini garanti edemez.

ColpotomizOR Tube System™ cihazini bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar gormemisse, cihaz sterildir. Poget hasarlanmig veya ambalaj miihrii kirlmigsa KULLANMAYIN.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

Vajinal muayenenin ardindan uygun ColpotomizOR Tube System™ boyutunu segin.
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ColpotomizOR Tube System™ (Transvajinal Tiip ve Uterin ManipulatOR) cihazini steril ambalajindan gikarin ve sevkiyattan
kaynaklanabilecek hasarlara kargi gozden gegirin. Herhangi bir hasar goriirseniz atin.

ManipulatOR™ cihazinin ucunu ve intrauterin balonunu (1, Sekil 1) steril bir cerrahi yaglayic ile yaglayin ve ManipulatOR™
cihazini ColpotomizOR Tube™"un 10 mm/12 mm'lik iist alet valfine takin. Kolay yerlestirme icin, alet valflerinin de yaglandigindan
emin olun.

ManipulatOR™ intrauterin balonunun biitiinliigin, Itier slip sirnganin igine 10 cc hava gekerek ve siringay valfe yerlestirerek test
edin (7, Sekil 1). Balonun sisiriimis durumda kaldigini dogrulamak igin hava enjekte edin. intrauterin balon sisirilmis halde kalmiyor-
sa KULLANMAYIN. Atin ve bagka bir ManipulatOR™ Uinitesi kullanin. Bagarili bir balon testinin ardindan, tiim havay siringayla
alarak balonu séndiiriin ve siringay! gikarin.

Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

Serviks dogrudan gorillerek, cerrah standart cerrahi teknik kullanarak anterior serviks dudagini uygun bir kiemp veya benzeri disli
aletle kavramalidir.

Gerekirse yaklasik derinligi belirlemek icin histerometri kullanin.

Rahim ici balonu ve ManipulatOR™ saftini yerlestirmek icin serviksi genisletin. Minimum 6-8 mm (0,24-0,31 in) dilatasyon énerilir
ManipulatOR™ cihazinin ucu ve intrauterin balonunu (2, Sekil 1) ve ColpotomizOR Tube ™ nin egik ucunu steril bir cerrahi lubrikan
ile yaglayin.

ManipulatOR ucunun engellenmemis ve agikga goriilebilir olmasina dikkat ederek ColpotomizOR tiipiinii ve stoperi saft boyunca
hareket ettirip ManipulatOR koluna karsi konumlandirin (6, Sekil 1).

. ColpotomizOR Tube™ Sisteminin ManipulatOR™ proksimal ucunu, balon rahim boslugu iginde istenilen konuma gelene kadar

servikal ostan dikkatlice sokun. Proksimal ugtaki derecelendirme isaretleri, ManipulatOR™"u yerlestirirken yaklasik bir derinlik
kilavuzu olarak saglanmistir.

$Siringayi sisirme valfine tekrar takin ve direng hissedinceye veya 10 cc hava enjekte edinceye kadar (hangisi daha dnce gelirse)
intrauterin balonu hava ile sisirin. 10cc havayt ASMAYIN. Siringay dikkatle gikararak valfi kapatin ve geri basing nedeniyle balonun
yanliglikla sénmesini 6nleyin.

. Rahim geriye doniikse, intrauterin balonu yerlestirmeden 6nce ManipulatOR™u 180° déndiiriin. ManipulatOR™ rahim igine

yerlestirildikten sonra balonu sisirin. ManipulatOR™ daha sonra uterusu antevert etmek igin 180° donduiriiliir.

. Gerekirse, emme agzina i¢ gapi 4 mm olan esnek bir emme borusu baglanabilir. Bir boru bagli olmadiginda, emme agzi kapagini

kullanarak emme agzinin kapali oldugundan emin olun.

. Dis kenar, vajinal forniksi evreleyene kadar ColpotomizOR Tube™ cihazini dik sapla (3, Sekil 1) ManipulatOR™ safti boyunca dig

ilerletin.

Sapi (6, Sekil 1) kullanarak ManipulatOR™ cihazini dig ucunu sabitleyin ve stoperi (5, Sekil 1) ii¢ portiu kapakla ayni hizada olacak
sekilde ayarlayin. Bu islem, ManipulatOR™ cihazi yerlestirildikten sonra yanlilikla yer degistirmesini veya ileri hareket etmesini
Gnlemeye yardimel olur.

Not: Derecelendirme isaretleri (10, Sekil 4) ColpotomizOR Tube™ cihazini yerlestirirken kilavuz olarak kullanilabilir. Durdurucudan
(5, Sekil 4) hemen sonraki say1, egimli ColpotomizOR Tube™un proksimal ucundaki sayiya karsilik gelir (Sekil 4).

Daha sonra ColpotomizOR Tube™, silikon bag (bir asistan tarafindan tutulsa bile) kullanilarak hasta ortiilerine sabitienmelidir.
ColpotomizOR Tube System™ cihazini gikarmak igin intrauterin balonu 4. Adimda belirtilen yontemle tamamen séndiiriin. Bu islem,
rahim iginde veya disindaki rahim numunesini serbest birakmak igin yapilabilir.

ManipulatOR™ ve ColpotomizOR™ Tiipii dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanall travmatize etmemek igin asiri kuvvet KULLAN-
MAYIN.

Numuneyi ColpotomizOR Tube™ yoluyla verdikten sonra, ColpotomizOR Tube ™ u steril suyla yikayin ve tekrar yaglayarak
kapama sitirliyle birlikte yerine yerlestirin.

ColpotomizOR Tube System™"yi atmadan 6nce cihazi gézden gegirerek intakt oldugundan ve tiim bilesenlerinin toplanmig
oldugundan emin olun. Cihaz standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

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

Sekil 1

1. Intrauterin Balon 6. Kol

2. Colpotomizor Tlipl 7. Sisirme Valfi

3. Colpotomizor Tiip Kolu 8. Emme Portu Kapagi

4. Colpotomizor Tlp Kapagi 9. Emme Portu

5. Halka Stoper 10. Derecelendirme Isaretleri

Sekil 2, Sekil 3, Sekil 4
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97  Device Regulation 2017/745

Authorized representative in
the European Community/
European Union

Not made with natural

€ Product conforms with essential
rubber latex

requirements of European Medical

Caution: US Federal Law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician

Caution, consult accompanying
documents

Do not reuse.

®
[

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

Single sterile barrier system
with protective packaging
outside

N

Keep away from sunlight Consult Instructions for Use

Keep dry STERILE|Eo] Method of Single sterile barrier system
using ethylene oxide
Use-by date Catalogue number Quantity
Batch code Unique device identifier Date of manufacture

“ Manufacturer ™ Trademark protected. Indicates the authorized
n

C A Product conforms with the requirements of the UK MDR 2002.
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