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INSTRUCTIONS FOR USE: Uterine PositionOR PRO™
Diagnostic Uterine Manipulator

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Uterine PositionOR PRO™ is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids during laparoscopic procedures including

laparoscopic supracervical hysterectomy, minilap tubal ligation, laparoscopic tubal occlusion or diagnostic laparoscopy. The device mobilises

the uterus, enhancing visualisation of key structures and anatomical landmarks. In addition, its ability to articulate and mobilize the uterus and
cervix facilitates the safer and more optimal use of other surgical devices.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

+ Patients with a known or suspected pregnancy

+ Patients with known or suspected uterine or tubal infection

+ Patients with media allergy

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

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

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

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

CAUTIONS / WARNINGS

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

device.

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

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

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

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

* Lubricate the Intrauterine Balloon before insertion.

+ Check the need to dilate cervix before insertion of the Uterine PositionOR PRO™. The Cervical OS should be at least 5mm (0.2in) in
diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine balloon rupture.

+ As with all intrauterine devices, improper use carries a risk of uterine perforation and subsequent bleeding. The surgeon should examine the
patient carefully for any indications of uterine perforation and subsequent bleeding and take appropriate clinical steps.

+ DO NOT insert or remove the Uterine PositionOR PRO™ with the intrauterine balloon inflated.

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

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

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

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

+ Check the Pilot Balloon (7, Figure 1) frequently to ensure inflation of the Intrauterine Balloon. If the Intrauterine Balloon ruptures, the Pilot
Balloon will not feel firm when squeezed. If the Intrauterine Balloon has ruptured, stop all manipulation immediately. Remove and replace the
Uterine PositionOR PRO™ with a new unit.

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

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

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

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

+ DO NOT use the Uterine PositionOR PRO™ as a uterine sound.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

A. Insertion and Positioning of the Uterine PositionOR PRO™

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

2. Prior to insertion, test the integrity of the intrauterine balloon by drawing 7-10cc of air into a standard luer slip syringe and insert into the
Inflation Valve with Pilot Balloon (7, Figure 1). Inject air to confirm balloon remains inflated. DO NOT use if intrauterine balloon does not
remain inflated. Discard and use another Uterine PositionOR PRO™ 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.

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

instrument.

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

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

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

8. Carefully insert the proximal tip of the Uterine PositionOR PRO™ through the Cervical OS until the balloon is in the desired position within
the uterine cavity. If the uterus is retroverted, rotate the

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

10. Remove the clamp from the cervix.

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

12. Reattach the syringe to the Pilot Balloon (7, Figure 1) and inflate the Intrauterine Balloon with air until you feel resistance or 10cc of air has
been injected, whichever comes first. DO NOT exceed 10cc of air. Carefully remove the syringe to close valve and prevent inadvertent
deflation of the balloon due to backward pressure.

B. Positioning of the Cervical Stop

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

2. Move the locking assembly to the Cervical OS Stopper (2, Figure 1) and secure in place by turning the Thumbscrew (4, Figure 1) clockwise
until tight. DO NOT overtighten the Thumbscrew.

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

4. Apply gentle traction to the Uterine PositionOR PRO™ shaft to ensure that device is secured and engaged to the uterus.

C. Removal and disposal of the Uterine PositionOR PRO™

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

2. Unlock the locking assembly by turning the Thumbscrew anti-clockwise and slide back towards the handle.

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

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

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

INTRAUTERINE INJECTIONS

The Uterine PositionOR PRO™ has a channel for injection of appropriate dyes or marking materials. Remove the cap and insert a luer lock

syringe in the dye injection port (6, Figure 1) at the rear of the handle. Use slow and steady pressure for injection of prescribed fluids. DO NOT

inject dyes / marking fluids rapidly.

w

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.
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Figure 1:

1. Intrauterine Balloon
2. Cervical Cup

3. Vaginal Cup

4. Locking Assembly

5. Thumbscrew
6. Handle
7. Inflation Valve with Balloon

NAVOD K POUZITI: Uterine PositionOR PRO™
Diagnosticky déloZzni manipulator

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Uterine PositionOR PRO™ je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin béhem laparoskopickych zakrokd, véetné

laparoskopické supracervikalni hysterektomie, minilaparotomickeé ligace vejcovodu, laparoskopické okluze vejcovodu nebo diagnostické

laparoskopie.

Zafizeni mobilizuje délohu, ¢imzZ zlepSuje vizualizaci kliovych struktur a anatomickych orientaénich bodu. Diky své schopnosti formovat a

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouzito v nasledujicich pfipadech:

+ Pacientky v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

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

+ Pacientky s alergii na média;

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

+ Pacientky v Easném stadiu cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky zakrok;

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

Toto zafizeni neni urCeno k pouziti jako laserova zabrana.

UPOZORNENI/VAROVANI

Pfed pouzitim zafizeni jsou vSichni uzivatelé povinni pfeCist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpe¢nostni opatfeni uvedené v

této pfibalové informaci a obeznamit se s nimi.

+ Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vyskoleni v nélezitych postupech nitrodélozni chirurgie, laparoskopické chirurgie,
diagnostickych vySetienich, gynekologické anatomie panve a umistovani nitrodéloznich retrakénich nastroju.

* Zafizeni je ur€eno pouze k jednorazovému pouZiti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je uréeno
vyrobcem. Vyrobce nemize zarugit funkEnost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

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

+ Pfed pouZitim vyzkouSejte spravné nafouknuti a funkci nitrodélozniho baldnku tak, ze ho nafouknete vzduchem a vypustite.

+ Pred zavedenim promaZzte nitrodélozni baldnek.

* Pred zavedenim zafizeni Uterine PositionOR PRO™ zkontrolujte potiebu dilatace délozniho hrdla. Pro zajiSténi bezpe¢ného zavedeni
a shizeni rizika perforace délohy, poranéni délozniho hrdla a/nebo k prasknuti nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek primér
nejméné 5 mm (0,2 in).

+ Stejné jako u vech nitrodéloZnich zafizeni existuje v pfipadé nespravného pouziti riziko perforace délohy a nasledného krvéaceni. Chirurg
musi peclivé vySetfit pacientku z hlediska indikaci perforace délohy a nésledného krvéaceni a provést pfisludné klinické kroky.

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

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

+ K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE zadné tekutiny (1, obrazek 1). Pouziti kapaliny by mohlo vést k prilisnému zvétseni a
prasknuti balonku.

+ NEVSTRIKUJTE do nafukovaciho ventilu s pilotnim balénkem barviva/ znackovaci tekutiny. Barviva/znackovaci kapaliny se smi vstfikovat

pouze pres vstiikovaci hrdlo krytky/barviva (6, obrazek 1) na zadni strané rukojeti. K pilotnimu balénku NEPRIPOJUJTE Z4dna jina zafizeni.

Pii vstfikovani jakéhokoliv kapalného média disledné dodrzujte pokyny vyrobce pfilozené k vyrobku.

+ Pilotni balonek (7, obrazek 1) ¢asto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodéloZniho baldnku. Pokud nitrodéloZni balének praskne,

pilotni balének pfi stlateni nebudete citit dostate¢né pevné. Pokud dojde k prasknuti nitrodéloZniho baldnku, okamzité pfestarite s veSkerou

manipulaci. Odstrarite a nahradte zafizeni Uterine PositionOR PRO™ novou jednotkou.

Pfi pouzivani zafizeni Uterine PositionOR PRO™ k manipulaci s délohou musi byt zajiStovaci sestava (3, obrazek 1) vzdy uzamcena.

+ Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine PositionOR PRO™ a disek¢nimi nastroji
béhem disekce a excize délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky. Mize dojit k poSkozeni zafizeni anebo prasknuti nitrodélozniho
balonku.

+ Zafizeni je ur€eno pro kratkodobé pouZiti nepfekradujici dobu 24 hodin.

+ Zafizeni Uterine PositionOR PRO™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriorné u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni
délohy), aby se sniZila potencialni moznost perforace délohy. Za U¢elem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vySetieni.
VlySetfete sondou déloZni dutinu pro posouzeni hloubky délohy. Zviastni pozornost je tfeba vénovat v pfipadé velmi malé délohy.

« NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine PositionOR PRO™ jako dé&lozni sondu.

« Zafizeni Uterine PositionOR PRO™ se nedoporucuje pouzivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoze pohyb zafizeni muze vést k
laceraci délozni stény a naslednému krvaceni.

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

NAVOD K POUZITi

A. Zavedeni a umisténi zafizeni Uterine PositionOR PRO™

1. Vlyjméte zafizeni Uterine PositionOR PRO™ ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poskozeno pfepravou. Pokud zjistite jakékoli
poSkozeni zafizeni, pfestarite jej pouzivat.

2. Pred zavedenim zkontrolujte funkénost a neporusenost nitrodélozniho balonku tak, Ze do standardni injekéni stfikacky s nastavcem Luer
natahnete 7-10 cm3 vzduchu a pfipojite ji do nafukovaciho ventilu s pilotnim balonkem (7, obrézek 1). Nahustéte vzduch, abyste ovéili,

7e baldnek ziistava nafouknuty. Pokud nitrod&lozni balének neziistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou
jednotku Uterine PositionOR PRO™. Po Gspé3ném testu balénku vypustte balonek tak, ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku
vyjmete.

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

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

5. V pfipadé potfeby vy3etiete délohu sondou, abyste urcili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou voditkem pro porovnani se stupnici nitrodéloZni
sondy.

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

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

8. Opatrné zavedte proximéalni konec zafizeni Uterine PositionOR PRO™ pfes Usti délozniho hrdla, dokud se balének nedostane do
pozadované polohy v délozni dutiné. V pfipadé retroverzni délohy otoCte zafizeni Uterine PositionOR PRO™ 180° fed zavedenim
nitrodélozniho balénku. Po zavedeni otoCte Uterine PositionOR PRO™ o 180°, aby se déloha obrétila dopfedu.

9. Odstrante svorku z délozniho hrdla.

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

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

B. Umisténi dorazu délozniho hrdla

1. Posurnte doraz délozniho hrdla (2, obrazek 1) podél zafizeni Uterine PositionOR PRO™, dokud nebude umistén proti déloznimu hrdlu.

2. Pojistnou sestavu posurite k zaraZce Usti délozniho hrdla (2, obrazek 1) a zajistéte na misté oto¢enim kfidlového Sroubu (4, obrézek 1) po
sméru hodinovych rucicek, dokud nebude pevné dotazen. Kfidlovy Sroub NEDOTAHUJTE pfilis.

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

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

C. Odstranéni a likvidace zafizeni Uterine PositionOR PRO™

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

nitrodélozniho balénku.

. Pojistnou sestavu odjistéte oto¢enim kfidlového Sroubu proti sméru hodinovych ruciCek a posurite ji smérem k rukojeti.

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

. Pred likvidaci zafizeni Uterine PositionOR PRO™ vizuélné zkontrolujte, zda neni poskozeno a zda byly vyjmuty vSechny soucasti.

. Po dokoncCeni zakroku je tfeba zafizeni Uterine PositionOR PRO™ zlikvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi

postupy.

NITRODELOZNi VSTRIKOVANi

Zafizeni Uterine PositionOR PRO™ ma kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich materiald. Sejméte krytku a zasufite

stfikaku s uzavérem typu Luer do vstfikovaciho hrdla pro barvu (6, obrazek 1) na zadni strané rukojeti. Pfi vstfikovani pfedepsanych

kapalin pouzivejte pomaly a staly tlak. NEVSTRIKUJTE barviva/znackovaci kapaliny pFili§ rychle.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a pfisluSnému orgéanu ¢lenského stétu,

v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. Nitrodélozni balének
2. Cervikalni zatka OS
3. Uzamykaci sestava

4. Sroub

BRUGSANVISNING: Uterine PositionOR PRO™
Diagnostisk Uterusmanipulator
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5. Rukojet
6. Injekeni port
7. Nafukovaci ventil a balonek

INDIKATIONER FOR BRUG/ KLINISKE FORDELE

Uterine PositionOR PRO™ skal bruges til manipulation af uterus og injektion af veesker under laparoskopiske procedurer, herunder
laparoskopisk suprakervisk hysterektomi, minilaparotomi tubal

ligering, laparoskopisk tubal okklusion eller diagnostisk laparoskopi.

Anordningen mobiliserer uterus, hvilket forbedrer visualiseringen af nagglestrukturer og anatomiske orienteringspunkter. Derudover fremmer
dens evne til at artikulere og mobilisere uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af andre kirurgiske anordninger.
KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes hos:

+ Patienter med kendt eller formodet graviditet,

+ Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion,

+ Patienter med medieallergi,

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

+ Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang.

+ Under assisteret reproduktionsteknologi (ART) relateret il in vitro-fertilisering.

Denne anordning er ikke beregnet til brug som laserbagstop.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

Alle brugere skal lzese og gare sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler i denne indleegsseddel

inden brug af denne anordning.

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

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

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

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

*+ Smer den intrauterine ballon fer indfgring.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Brug IKKE Uterine PositionOR PRO™ som uterussonde.

+ Det frarades at bruge Uterine PositionOR PRO™ i en stor uterus post partum, da bevaegelse af anordningen kan medfere leederinger af
uterusveeggen og efterfalgende blgdning.

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

BRUGSANVISNING

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

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

2. Forindfgring skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at traekke 7-10 ml luft ind i en standard luer-slip-sprgjte og indseette den
i inflationsventilen med styreballonen (7, figur 1). Injicer luft for at sikre, at ballonen forbliver inflateret. Undlad anvendelse, hvis den
intrauterine ballon ikke forbliver inflateret. Kasser den, og brug en anden Uterine PositionOR PRO™-enhed. Efter en vellykket ballontest
deflateres ballonen ved at fierne al luft med sprgjten og derefter tage sprajten af.

3. Patienten skal veere placeret i dorsal litotomistilling.

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

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

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

7. Smer spidsen og den intrauterine ballon (1, Figur 1) med et sterilt smgremiddel.ndfer forsigtigt den proksimale spids af Uterine PositionOR
PRO™ gennem livmodermunden, indtil ballonen er pa den @nskede placering i uterinkaviteten. Hvis uterus er bagoverbgijet, roteres

8. Uterine PositionOR PRO™ 180° fgr indfering af den intrauterine ballon. Efter indfaring roteres Uterine PositionOR PRO™ 180° for at
foroverbgie uterus.

9. Fjern klemmen fra cervix.

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

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

ballonen pa grund af tilbagetryk.

B) Placering Af Den Cervikal Os-Stopper

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

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

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

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

C) Fjernelse Og Bortskaffelse Af Uterine PositionOR PRO™

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

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

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

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

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

Intrauterine injektioner

Uterine PositionOR PRO™ har en kanal til injektion af relevante farvestoffer eller markgrstoffer. Tag heetten af, og seet en luer-lock-sprajte

i farveinjektionsporten bag pa handtaget. (6, Figur 1). De ordinerede vaesker skal injiceres med et langsomt og stabilt tryk. Injicer IKKE

farvestoffer eller markarvaesker hurtigt.

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Figur1:

1. Intrauterinballon

2. Cervikal OS-Stopper

3. Lasemekanisme

4. Fingerskrue

N

5. Handtaget
6. Injektionsport
7. Inflationsventil og Styreballon

GEBRAUCHSANWEISUNG: Uterine PositionOR PRO™
Diagnose Uterusmanipulator

INDIKATIONEN/ KLINISCHER NUTZEN

Der Uterine PositionOR PRO™ wird flr die Uterus-Manipulation und die Injektion von Fllssigkeiten wahrend den laparoskopischen Verfahren

einschlieilich der laparoskopischen Hysterektomie, der suprazervikalen Hysterektomie, der minilapen Ligatur der Eileiter, des laparoskopischen

Mukotympanons oder der diagnostischen Laparoskopie verwendet. Das Instrument mobilisiert den Uterus und verbessert die Visualisierung

wichtiger Strukturen und anatomischer Orientierungspunkte. Dariiber hinaus erleichtert seine Fahigkeit, Uterus und Cervix zu artikulieren und

zu mobilisieren, den sicheren und optimalen Einsatz anderer chirurgischer Instrumente.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

+ Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft

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

+ Patienten mit Medienallergie,

+ Patientinnen mit kurzer Uteruslénge (<4 cm),

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Alle Anwender missen sich mit sémtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und Vorsichtsmalnahmen in dieser

Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.

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

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

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

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

+ Den intrauterinen Ballon vor dem Einfiihren schmieren.

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

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

Den Uterine PositionOR PRO™ nicht einflihren oder aus dem Kdrper entfernen, wahrend der intrauterine Ballon gefillt ist.

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

Keine Fllssigkeiten verwenden, um den intrauterinen Ballon zu inflatieren (1, Figure 1). Die Verwendung von Flissigkeit konnte zu einer

. moglichen Uberdehnung und Ruptur des Ballons fiihren.

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

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

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

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

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

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

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

+ Den Uterine PositionOR PRO™ NICHT als Geréat zur Ultraschalluntersuchung verwenden.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

A) Einfiihrung Und Positionierung Des Uterine PositionOR PRO™

1. Entnehmen Sie den Uterine PositionOR PRO™ aus der sterilen Verpackung und iberprifen Sie ihn auf mogliche Transportschaden. Sind
Schéaden feststellbar, entsorgen Sie die Vorrichtung.

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

3. Bringen Sie die Patientin in die Steinschnittlage.

4. Ergreifen Sie den vorderen Cervixrand mit einer geeigneten Klemme oder einem ahnlichen verzahnten Instrument mit chirurgischer
Standardtechnik unter direkter Visualisierung der Cervix.

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

6. Falls erforderlich, (iberprifen Sie die Gebarmutter, um die ungefahre Tiefe zu bestimmen. Die Graduierungen dienen als Guide fiir die
EinschlieBung des 5 mm (0,2IN) Durchmessers der Uterine PositionOR PRO™ Achse.

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

8. Flihren Sie die proximale Spitze des Uterine PositionOR PRO™ vorsichtig durch den Muttermund ein, bis sich der Ballon in der
gewlnschten Position in der Gebarmutterhdhle befindet. Bei einem retrovertierten Uterus ist der Uterine PositionOR PRO™ vor dem
Einflhren des intrauterinen Ballons um 180° zu drehen. Drehen Sie den Uterine PositionOR PRO™ nach dem Einfiihren um 180°, um den
Uterus zu antevertieren.

9. Entfernen Sie die Klemme aus der cervix.

10. Stabilisieren Sie mithilfe des Griffs (5, Abbildung 1) das externe Ende des Uterine PositionOR PRO™, um eine unbeabsichtigte
Verschiebung oder Vorwéartsbewegung des Uterine PositionOR PRO™ zu vermeiden, bis sich dieser in der gewiinschten Position befindet.

11. Befestigen Sie die Spritze erneut am Pilotballon (7, Abbildung 1) und befiillen Sie den intrauterinen Ballon mit Luft, bis Sie einen Widerstand
splren oder 10 ml Luft injiziert wurden, je nachdem, was zuerst eintritt. Die Menge von 10 ml Luft NICHT dberschreiten. Nehmen Sie
vorsichtig die Spritze ab, um das Ventil zu schlieRen und eine unbeabsichtigte Entleerung des Ballons durch den riickwarts gerichteten

Druck zu vermeiden.

B) Positionierung Der Zervikaler Os-Verschuluss

1. Fuhren Sie den zervikalen Verschluss (2, Abbildung 1) entlang des Uterine PositionOR PRO™ ein, bis er gegeniiber dem Muttermund
positioniert wird. Bewegen Sie die SchlieRvorrichtung (3, Abbildung 1) herunter zur zervikaler os-verschluss (2, Abbildung 1) und sichern Sie
sie durch Drehen der Fliigelschraube (4, Abbildung 1) im

2. Uhrzeigersinn, bis sie fest sitzt.

3. Um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon wéahrend der Einfilhrung nicht gerissen ist, priifen Sie die Straffheit des Pilotballons.

4. Wenden Sie sanften Zug auf den Schaft des Uterine PostionOR PRO™ an, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung gesichert und am
Uterus fixiert ist.

C) Entfernung Und Entsorgung Des Uterine PositionOR PRO™

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

indem Sie die Luft vollstandig entfernen.

2. Entriegeln Sie die SchlieRvorrichtung durch Drehen der Fliigelschraube entgegen dem Uhrzeigersinn und schieben Sie sie zurtick in

Richtung Griff.

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

Vaginalkanals zu vermeiden.

4. Unterziehen Sie den Uterine PositionOR PRO™ vor Entsorgung einer Sichtpriifung, um zu prifen, dass dieser intakt ist und alle

Komponenten entfernt wurden.

5. Entsorgen Sie den Uterine PositionOR PRO™ nach Abschluss des Eingriffs gemaR den Gblichen Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe.

INTRAUTERINE INJEKTIONEN

Der Uterine PostionOR PRO™ weist einen Kanal fiir die Injektion geeigneter Farbstoffe oder Kontrastmittel auf. Entfernen Sie die Kappe und

setzen Sie eine Luer-Lock-Spritze in den Farbinjektionsanschluss (6, Abbildung 1) an der Riickseite des Griffs ein. Injizieren Sie die

verordneten Flissigkeiten langsam und mit stetigem Druck. Farbstoffe bzw. Kontrastmittel NICHT zu schnell injizieren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde

des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Abbildung 1:

1. Intrauteriner Ballon

2. Zervikaler OS-Verschluss
3. Verriegelungsmechanismus
4. Flligelscharaube

5. Griff
6. Kappe / Farbstoff Injektionsport
7. Flllventil und Pilotballon

OAHTIEZ XPHZHE: Uterine PositionOR PRO™
AlayvwoTik6g TNAEOKOTTIKOG Bpayiovag uATPAS

ENAEIZEIZ XPHZHZ / KAINIKA OOEAH

To Uterine PositionOR PRO™ gvdeikvutal Y10 TOV XEIPIOUO TG MATPOAS KAl TV £YXUCT UypWwY KATA Tr SIAPKEI AATTAPOCKOTTIKWY ETTEURATEWY,

ouptepIAapBavopévng TG ATTAPOTKOTIIKIAG HEPIKAG UCTEPEKTOUAG, TG ATTOAIVWAONG TWV COATTIYYWY, TG AATTOPOTKOTIIKAG ATTOQPAENS

oaATTiyywv A TNG dIayVWOTIKAS AATTApooKOTIONG.

To Tpoidv KivnToTIoIEN TN UATPEA, EVIOXUOVTAG TNV ATTEIKOVION TWV BACIKWY SOHWV KAl TwV AVATOUIKWY opdanuwy. EmimAéov, n duvarétra

d1apBpwang Kal KIvnToTIoinaNng TS MATPAS Kal Tou TpaxfAou BIEUKOAUVEI TV a0QAAEDTEPN Kal TTIO BEATIOTN XPROT GAMWY XEIPOUPYIKWY

OUOKEUWV.

ANTENAEIZEIX

H ouokeur| dev TpéTiel va XpnoIWoTIoIEITaI OF:

+ AoBeveic pe yvwoTh ) mBavoAoyoupevn KUnon

¢« AoBeveig pe yvwoTh 1 mlavoAoyoupevn pdAuvan g HATPAS f TWY COATTIYYWY

+ AoBeveig pe aMepyia o okiaypa@ika Yéoa

+ AoBeveig pe BaBog prRTPaC WIKPoU WeyéBoug (<4cm)

+ AoBeveic pe kakonBeia Tpaxfou apxikol aTadiou TTou utrofaAovTal OE ATTAPOTKOTTIKY TIPOCTIEAGON

« Kard m didpkeia e diadikaaiag pe rexvoAoyia utofonBoupevng avarmapaywyng (ART) ou oxeTideTal Pe TV EEWOWHATIKY YOVIHOTIOINON

AuTtA n cuokeur| dev TTPoOPICETal yIa Xpran w¢ avaoToAéag AEICeEp.

ZHMEIA NPOXOXHZ / MPOEIAOMNOIHZEIX

Ohol o1 xpAoTeg Tpémel va diaBaoouy Kai va e§oIKEIWBOUV e OAEG TIG 0dnyieg, TTPOEIBOTIOINCEIG, AVTEVOEILEIC KAl TIPOQUAGEEIC TOU TTAPOVTOG

évBeTou ouokeuaoiag TpIv amd T xprion Tou TIPoiGVToG.

* H ouokeun auth Ba TIPETTEN va XpNOIHOTIOIEITAI HOVO AT XEIPOUPYOUS TTOU EXOUV EKTTAIDEUTET OTIG KATAANAES TEXVIKEG XEIPOUPYIKAS
EMEPPBAONG PATPAG, AATTAPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG, DIAYVWOTIKWY ETEUBACEWY, YUVAIKOAOYIKAG avaTtopiag TnG TTUEAOU Kail TOTToBéTNaNG
epyaheiwv evoourTpIag dIaoToANS

* Aut n ouokeun TpoopileTal yia pia pévo xpron. O oxediaouds authg TNG GUCKEUNS EVOEXETAI VO Unv aTrodidel OTTwG TTPOBAETTETAI OTTO
TOV KATAOKEUAQTH, O€ TEPITITWON ETmavaypnaipotoinang. O karaokeuaaTng dev PTropei va eyyunBei v amddoan, v ac@dAeia kai Tnv
agIoTIOTIO P0G ETTOVETTEEPYOOBEICAG TUTKEUNC.

+ Oa mpémel va divetal TTpoooyr o€ aabeveic ue TaboAoyia TpaynAou  uATPAS.

« [lpiv amé m xprAon, eAEYETe T0 vOoPATPIO UTTAAGVI yia T GWOTH TTARPWON Kal ASIToupyia BI0YKWVOVTAG Kal ATTOdI0YKWVOVTAG TO
EVOOUATPIO UTTOAGVI pE OEpal.

o AITTAveTe TO EVOOUNTPIO PTTAAGVI TTPIV OTTO TNV EITAYWYN.

« EANéyGre v avaykn d1aaToAfg Tou TpaxiAou Tipiv amé Ty eigaywyr| Tou auoTruatog Uterine PositionOR PRO™ . To tpaynAik6 aTtépio
TpéTel val €xel D1ApeTpo TouAdyiaTov 5 mm (0,2 in) yia va SIEUKOAUVETAI N AGQAAAG EICAYWYR KOI VA PEIWVETAI O KivOUvOg dIATPNONG NG
MATPAG, TPaUWaTIOWOU TOU TpaxHAou f/kal TnG prENS Tou evAopATPIOU pTTaAovioU.

« Omwg 10X0e1 y1a OAeG TIG EVOOUATPIEG CUCKEUEG, N aKATAAANAN Xprion evéxel Tov Kivouvo d1aTpnong NG UATPAS Kal ETTakéAoudng
aipoppayiag. O xeipoupyds Ba TPETTEN va EAEYXEI TTPOTEKTIKA TV a0Bevh yia TUXOV evDEICEIC DIATPNONG TG MATPAS KAl ETTAKOAOUONG
aipoppayiag kai va AdBer Ta kardAAnAa kKAIvika prjara.



« MHN eioayayerte i unv agaipeite 1o Uterine PositionOR PRO™ e 10 evOOUrTRI0 UTTAAGVI DIOYKWLEVO.

« MHN xpnCIUOTIOIEITE QUT TN GUCKEUN YIa TOV XEIPIONS OTTOBIOYKWANG TOU EVOOURTPIOU UTTAAOVIOU.

* MHN xpnaiyotoigite uypd yia va dIoyKwaoeTe T0 evOouATPIo uTTaAdvi (1, Eikéva 1). H xprion uypou ptropei evoeXopEVWG va TTPOKOAEDE!
utrepBoAikn pon kai prién Tou Pmrakoviou.

« MHN eyxéete xpwaTikéG ouaieg/ okiaypa@ika uypd aTn BaABida TARpwaong We 1o TaAdvi 0dnyd. Or xpwaTIKES ouaies / aKIaypaPIKa uypd
TTPETTEI VO EYXEOVTAI HOVO JEOW TOU TIWHATOS/TNG BUPAG TNG GUGKEURS £yXuong XpwaTIKAS ouaiag (6, Eikdva 1) aTo Triow pépog Tng AaBAg.
MHN Trpocaptére GMEeS OUGKEUES 1 YPAUWES GTO UTTAAGVI 0dnyo.

« Kard v £€yxuan oToIoudATIOTE WEGOU OKIAYPAPIKOU PETOU, OKOAOUBAOTE TIOTA TIG 00NYiES TOU KATAOKEUAATH YIa XPrion TToU GUvodeUouv
T0 TTPOIGV.

« EANéyxete ouyva 1o umrardvi-odnyo (7, Eikéva 1) yia va ecacg@ahioete T 81dykwan Tou eveounTpiou Pmrahoviol. Ze Trepimtwan pri¢ng Tou
evoopnTpIou UTrakoviou, To PTraAdvi-odnydg 6ev Ba Exel aTabepr) aioBnan kard m aupTtiean. Edv 10 evdounTpio uTraldvi €xel utrooTei prign,
dlakoyTe apéowg kabe xeipiopd. AgaipéaTe Kai avtikaraoTroTe o Uterine PositionOR PRO™ e pia véa povéda.

« Hdiaragn acedahiong (3, Eikéva 1) mpémel va gival mavra acaAiopévn kata 1n xpron tou Uterine PositionOR PRO™ yia tov xeipioud g
HnTPAC.

+ Kar@ m AamapooKOTTIKF HEPIKF) UGTEPEKTOWN, N TN peTagy Tou Uterine PositionOR PRO™ kai Twv epyaAeiwy diaxwpiapol TpETel
va amoPelyeTal Kata T dIGPKEID dlaxwpIoHOU Kal EKTOPAG TNG MATPAG, TTPOKEIUEVOU va HEIWBET o Kivduvog TpauuaTiouol TG aoBevoug.
Mropei va TpokAnBei BAGRN aTn ouaokeun f/kar pAgn Tou evoounRTpIou pTraAoviou.

« Houokeun éxer oxediaoTei yia BpaxumpdBeapn xprion aAAd 6x1 yia TTepIocadTEPO IO 24 WPEG.

+ To Uterine PositionOR PRO™ mpétrel va elgayBei kata urikog g koIAdTnTag TS WTPag (Tpéabia a€ pAtpa GuaioAoyikng KAiong,
omaobiwg oe aveaTpappévn pATEA) yia va peiwdei n mbavétnTa didTpnong TS uATPAS. Oa TpéTel va ekteAeital €éTaon Tng TTUEAOU yia Tov
TPoadIopICNG TNG KaTeUBUVONG TNG UATPAG. ExTeAéDTE UTTEPNYO KOIAGTNTAG TG MATPOC WOTE va ekTIUNBEi TO BABOG TG pATPAC. IDIaiTEPN
pocoxn Ba Tpémel va emSEIKVUETAI OTNV TIEPITITWAT WIS TTOAU WIKPAS MATPAS.

« MHN xpnaiuotoigite To Uterine PositionOR PRO™ w¢ unTpounAn.

+ To Uterine PositionOR PRO™ &ev guviaTdral yia xprion o€ pATpa peydAou peyéBoug Weta v epiodo Aoxeiag, 6161 Tuxdv petakivnan g
OUCKEUNG eVOEXETOI VO TIPOKAAETEI PrEN TOU TOIXWHATOS TG MATPAS Kal ETTakOGAouBn aigoppayia.

+ H ouokeun eival ammooTeipwpévn v n ouakeuaaia eival ateyv, oppayiouévn kai dev éxel uroaTei {nuid. MH xpnaipomoieite edv n BAkN
¢€xel utroaTei {nuia 1) T0 GUOKEUOOEVO TTapéUBUCHA £XEI OTTACE.

OAHTIEZ XPHZHZ

A.Eicaywyn kai Toro8étnon Tou cuathparog Uterine PositionOR PRO™

1. AgaipéaTe 10 Uterine PositionOR PRO™ am6 v amooTelpwiévn CUCKEUAaTia Tou Kal eTIBEWPRAaTE yia Tux6v {nuIéG TTou ogeilovtal oty
amoaToAf. AToppiyTe T0 £av TapatnEACETE 0TTOIAdATIOTE {NUIC.

2. Mpiv a6 v eigaywyr, EAEYETE TV akepaidTnTa Tou EVOOUNTPIOU UTTaAoVIoU ammoppo@wvTag 7-10 cc aépa uéoa g€ pia TuTTikA aUplyya
T0TTou Luer Slip kai eicayayeté 1 otn BaABida TARpwang pe To ptraAovi-0dnyo (7, Eikéva 1). EyxUoTe aépa yia va emiBefainoeTe
611 70 uTaAGvi Tapapével dioykwpévo. MHN 10 xpnoipoToleite €av 10 evOOUATPIO HTTAAGVI Oev TTAPAUEVEI DIOYKWEVO. ATTOPPIYTE Kal
xpnoiyotoinate pia dAn povada Uterine PositionOR PRO™. Meta tnv emmituxn dokiur Tou traAoviol, ammodioyKwaTe T0 UTTaAdvi
aQaIpWVTag OOV Tov aépa pe T aUpIyya kal apaipéaTe T aUpIyya.

3. H agbevr¢ Ba mpémel va TomoBetnBei o€ utmia Béan AiBotopiag.

4. Me Tov TpdixnAo uTO Gueaon amelkdvion, o Xelpoupyog Ba mpétel va midaoel To TPeabio TpayxnAikd xeilog e évav katdAAnAo oiyktipa A
TTOPOGOI0 EPYOAEIO pE 0DOVTWGEIC.

5. Edv eival amrapaitnTo, ekteAéaTe UTIEPNYO WATPAS IO va TTPOCDIOPICETE KaTa TTpoatyyian 1o BaBog. O diafabuioeic TapéxovTal wg odnydg
oUyKpIoNG WE pia diaBabuiauévn unTeopAAn.

6. Edv gival amapaitnto, ekTeAETTE UTTEPNXO WATPAG VIO va TIpoadiopioeTe kard mpoaéyyian 1o faBog. O1 diapabuioeig Tapéxovtal wg odnyodg
yia v mpocappoyn g diauétpou Twv Smm (0,2in) Tou Uterine PositionOR PRO™.,

7. NITTGveETE TO AKPO Kall TO EVOOUNATPIO UTTaASVI (1, ZXAMA 1) e Eva OTTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKG

8. Eicaydyete TTPOoOEKTIKA TO £yyUS Akpo Tou Uterine PositionOR PRO™ &iapéaou Tou TpayxnAikou aTopiou péxpl To uraAévi va Bpebei atnv
emOuunTA B€on pEoa aTnv KoIAGTNTO TG PATPOC. Edv n uATpa £xel avaoTpaei, TepiaTpéwTe 10 Uterine PositionOR PRO™ 180° mpiv amo
NV eloaywyn Tou evdopnTpiou ptraloviol. MoAig TomroBetnBei, mepiaTpéwte 1o Uterine PositionORTM 180 I yia avaaTpo@r| TG rATPag.

9. AgaipéaTe To oQIyKTApa atmd Tov TPAxNAO.

10.  Xpnaipotroiwvtag ™ Aapr (5, Eikéva 1), ataBepotroifaTe 10 £wtepikd akpo Tou Uterine PositionOR PRO™ yia va amotpéyerte Tnv
akouaia PETATOTTION 1 TNV TTPOG Ta EUTTPOS Kivnan Tou epyaheiou Uterine PositionOR PRO™ uéxpi va tommoBetnBei aTn 6éon Tou.

11.  MpooapThaTe Eava Tn aupiyya oTo PmraAdvi 0dnyo (7, Eikéva 1) kai dioykwaTe 10 evOOUATPIO UTTAAGVI e aépa, PEXP! va aioBavBeite
avtiotaon /) 10 cc aépa, émoio auppei mpwro. MHN utrepBaivere Ta 10 cc aépa. AQaipETTE TTPOTEKTIKA TN OUPIYYA Yia VO KAEIOETE T
BaABida kar va amoTpéyeTe TNV akoUaia ammodioykwan Tou uTTaAoviol Adyw avTioTpoeng Trieang.

B.TomoBétnon Tou TpaxnAikol avaoToAéa

1. Z0pete Tov TPpaXNAIKG avaaToAéa (2, Eikova 1) katd pAkog Tou Uterine PositionOR PRO™ péxpi va TomoBeTnBei évavTi Tou TpayfAou.

2. MetakiviaTe T didragn acedhiong aTov avacToAéa TpaynAikoU aTopiou (2, Eikéva 1) kal aTepewaTe Ty aTn 6éon Tng aTpépovTag T Bida-
mieTahoUda (4, Eikova 1) de§ioaTpoga péxpl va agicel. MHN aoiyyete utrepBoAika n Bida-treTaroda.

3. Na va BeBaiwbeite 611 T0 evdourTpIo PTTaAGVI Bev Exel UTTOOTET PrEN KOTA TV E1gaywyr, EAEyETe TV TGvuan Tou ptraAoviol odnyou.

4. E@apuoaTe Ama €AEn otov agova Tou auaThuatog Uterine PositionOR PRO™ yia va BeBaiwBeite 611 n ouokeun eival ag@ahiopévn kal
TTPOCaPTNHEVN OTN MATPO.

I.Ag@aipeon ka1 amoéppiyn Tou Uterine PositionOR PRO™

1. EmavampoaaptioTe pia kevh aupiyya ot BaABida TARpwang ato akpo Tou Pmrakoviol 0dnyo (7, Eikéva 1).AmoaUpete TARpwG Tov aépa
aTmo 10 eVOOUNATPIO UTTAAGVI VIO va aTTOdIOYKWOEI.

2. Atrac@ahioTe T didragn acedhiong yupilovrag T Bida-reTalolda apioTepdaTpoPa Kal GUPETE TTPOG Ta TTioW P0G TN AaBh.

3. A@aipéaTe TIPOOEKTIKA T ouakeun ammod Tov kOATTo. MHN aokeite urepBoAikA dUvapn yia va amo@euxBei 0 TPAUNATIONAS TOU KOATTIKOU
kavaAiou.

4, Mpiv amé Tv amoppiyn Tou Uterine PositionOR PRO™ | emBewpnoTe oTITIKG TN ouokeun yia va BeBaiwbeite 611 givar GBIkt kai 611 xouv
avaktnBei 6Aa ta eCapTApaTa.

5. Metd v ohokMjpwan g diadikaaiag, 1o Uterine PositionOR PRO™ Ba mrpémel va amroppitrieTal e Biohoyikd emikivouva amépAnta
oUpQwva We Ty TUTTIKA dladikaaia.

ENAOMHTPIEZ EMXYZEIX

To oUoTnua Uterine PositionOR PRO™, d1a6étel éva kavaAi yia v €yxuan KAataAANAWY XpwOTIKWY OUGIWY ) OKIAYPAPIKWY UAIKWV.

AQaIpETE TO TIWHA Kal EI0aYAYETE Jia aUplyya Je auvdeapo luer lock aTn BUpa éyxuang xpwaTikwy ouaiwy (6, Eikéva 1) aTo Tricw

HEPOG TG AaBnc. XpnaipotroiaTe apyr kai aTabepn Triean yia Ty £yxuan auviayoypa@oupevwy uypwv. MHN eyxéete XpwaTIkEG ouaieg/

oKiaypa@ikd uypd pe Tax0 pubuo.

OmoiodrmoTe GoPapPd TEPICTATIKG £XEI TTPOKUWEI G€ GXEDN WE AUTA TN CUCKEUN Ba TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAGKEUAOTH KaI GTNV

apuodIa apxn Tou kpAToug WEAOUG OTO OTT0I0 Eival EyKATETTNEVOC 0 XPNHOTNS f/Kal n aoBevAC.

Eikéva 1

1.Evdopnrtpio utmaAov 5.A\aBh

2.Auyeviké Twua OS 6. Eyxuon kaAUuparog / Bagrg

3.200TnuaBida kAeidwparog kal  7.BaABida TARpwang kai PtraAdvi 0drynang

4 Bida

INSTRUCCIONES DE USO: Uterine PositionOR PRO™ @

Manipulador para diagndstico uterino

INDICACIONES DE USO / BENEFICIOS CLINICOS

El Uterine PositionOR PRO™ esta indicado para la manipulacidn del Utero y la inyeccion de liquidos durante procedimientos laparoscopicos,

incluida la histerectomia supracervical laparoscopica, la ligadura de trompas minilap, la oclusion tubérica laparoscépica o el diagndstico por

laparoscopia.

El dispositivo moviliza el Utero, mejorando la visualizacion de las estructuras clave y los puntos de referencia anatémicos. Ademas, su

capacidad para articular y movilizar el Utero y el cuello uterino facilita un uso mas seguro y 6ptimo de otros dispositivos quirurgicos.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

+ Pacientes con embarazo conocido o probable,

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

+ Pacientes con alergia a los medios de contraste,

* Pacientes con longitud uterina corta (<4 cm),

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

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

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

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

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

prospecto antes de utilizar este dispositivo.

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

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

+ Deben tomarse precauciones en pacientes con patologia cervical o uterina.

+ Antes de usarlo, compruebe con aire que el globo intrauterino se hincha y deshincha adecuadamente.

* Lubrique el globo intrauterino antes de insertarlo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Uterine PositionOR PRO™ debe insertarse en la direccion de la cavidad uterina (en sentido anterior en un Gtero 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 Gtero es muy
pequefo.

* NO utilice Uterine PositionOR PRO™ como sonda uterina.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

A) Insercion y posicionamiento del Uterine PositionOR PRO™

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

2. Antes de la insercion, compruebe la integridad del globo intrauterino introduciendo 7-10 cc de aire en una jeringa Luer Slip estandar e
insértela en la valvula de inflado con globo piloto (7, Figura 1). Inyecte el aire para confirmar que el globo permanece hinchado. No utilice
el globo intrauterino si no permanece hinchado. Deseche la unidad y utilice otra unidad del Uterine PositionOR PRO™. Después de probar
con éxito el globo, deshinchelo extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacion, retire la jeringa.

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

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

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

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

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

8. Inserte con cuidado la punta proximal del Uterine PositionOR PRO™ a través del orificio cervical hasta que el globo esté en la posicion
deseada dentro de la cavidad uterina. Si el Utero esta en retroversion, gire el Uterine PositionOR PRO™ 180° antes de insertar el globo
intrauterino. Una vez insertado, gire Uterine PositionOR PRO™ 180° para inclinar el tero.

9. Retire la abrazadera del cuello del utero.

10. Utilizando el asa (5, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine PositionOR PRO™ para evitar un desplazamiento inadvertido o un

movimiento hacia delante de Uterine PositionOR PRO™ hasta que esté colocado.

11. Reconecte la jeringa al globo piloto (7, Figura 1) e hinche el globo intrauterino con aire hasta que note resistencia o inyecte 10 cc de aire, lo
que ocurra primero. No exceda los 10 cc de aire. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar la deflacion del globo debido a
la presion de retroceso.

B) Colocacion de la tapén cervical

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

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

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

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

C) Extraer y desechar Uterine PositionOR PRO™

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

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

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

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

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

INYECCIONES INTRAUTERINAS

El Uterine PositionOR PRO™ tiene un canal apropiado para la inyeccion de tintes o materiales de marcado. Retire el tapén e inserte una

jeringa con conexion luer en el puerto de inyeccion de colorante situado en la parte trasera del mango (6, Figure 1). Aplique presion de forma

lenta y constante para inyectar los fluidos prescritos. NO inyecte rapidamente los colorantes o marcadores liquidos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en 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.

Figura1
1. Globo Intrauterino 5.Asa
2. Tope Cervical 6. Capucha / Puerto de Inyeccion de Medio de Contraster

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

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

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

L'Uterine PositionOR PRO™ est indiqué pour la manipulation de I'utérus, et l'injection de fluides lors des procédures laparoscopiques, y

compris I'hystérectomie laparoscopique supracervicale, la ligature des trompes par mini-laparotomie, I'occlusion tubaire laparoscopique ou la

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

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez:

+ Des patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes,

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

+ Des patientes souffrant d'allergies,

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

+ Des patientes atteintes d’un cancer du col utérin au stade précoce subissant une approche laparoscopique.

+ Lors d’'une procédure de procréation médicalement assistée (PMA) liée a une fécondation in vitro.

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

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

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

figurant sur cette notice avant d'utiliser le dispositif.

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

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

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

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

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

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

« Comme avec tous les dispositifs intra-utérins, toute mauvaise utilisation peut engendrer une perforation utérine et donc un saignement.

Le chirurgien doit examiner la patiente avec attention pour écarter tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les
mesures cliniques qui s'imposent.

« N'INSEREZ pas ou ne retirez pas I'Uterine PositionOR PRO™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ L Uterine PositionOR PRO™ doit étre inséré dans le sens de la cavité utérine (approche antérieure en présence d’un utérus antéversé ;
approche postérieure en présence d’'un utérus rétroversé) pour réduire le risque de perforation. Un examen pelvien devra étre réalisé pour

déterminer le sens de l'utérus. Sondez la cavité utérine pour évaluer sa profondeur. Une extréme prudence sera requise si l'utérus est tres
petit.

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

+ Il est déconseillé d'utiliser L' Uterine PositionOR PRO™ dans un large utérus suite a un accouchement car le mouvement du dispositif
pourrait entrainer des lacérations de la paroi utérine et, par c?Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas
utiliser si la poche est endommagée ou si 'emballage scellé est cassé.

MODE D’EMPLOI

A) Insertion et positionnement de I'Uterine PositionOR PRO™

1. Sortez I'Uterine PositionOR PRO™ de son emballage stérile et vérifiez qu'il na pas été endommagé lors de I'expédition. Le cas échéant,
jetez-le.

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

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

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

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

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

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

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

9. Retirez la pince utilisée pour le col utérin.

10. A T'aide de la poignée (n° 5 sur la figure 1), stabilisez I'extrémité externe de I'Uterine PositionOR PRO™ pour empécher tout déplacement
inopiné ou mouvement vers |'avant de I'Uterine PositionOR PRO™ jusqu’a ce qu'il soit en position.

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

B) Positionnement de la cervicale / vaginale butee cervicale

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

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

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

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

C) Retrait et élimination de I'Uterine PositionOR PRO™

1. Connectez a nouveau la seringue vide a la Valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1); expulsez totalement I'air

contenu dans le ballonnet intra-utérin a dégonfler.

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

3. Retirez délicatement le dispositif du vagin. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon a éviter tout traumatisme du canal vaginal. Avant
d’éliminer I'Uterine PositionOR PRO™ inspectez visuellement le dispositif afin de confirmer qu'il soit intact et que tous ses composants aient
bien été retirés.

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

INJECTIONS INTRA-UTERINES

L'Uterine PositionOR PRO™ a un canal pour I'injection de colorants ou matériaux de marquage adéquats. Retirez le bouchon et insérez une

seringue Luer-Lock dans le port d'injection de colorant a I'arriére de la poignée(6, Figure 1). Appliquez une pression lente et réguliere pour

I'injection des liquides prescrits. NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit tre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

['utilisateur et/ou le patient est établi.

~

N

Figure 1

1. Ballonet Intra-utérin 5. Poignée

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

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

4. Vis Papillon

ISTRUZIONI PER L’USO: Uterine PositionOR PRO™ o

Diagnostico Manipolatore Uterino

INDICAZIONI D’USO/ BENEFICI CLINICI

L'Uterine PositionOR PRO™ ¢ indicato per la manipolazione dell'utero e I'iniezione di liquidi durante le procedure laparoscopiche, tra cui

listerectomia supracervicale laparoscopica, la legatura di tubi minilap, 'occlusione tubolare laparoscopica o la laparoscopia diagnostica.

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

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

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

+ Pazienti in gravidanza sospetta o confermata,

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

+ Pazienti con allergia ai mezzi di contrasto,

+ Pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm,

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

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

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

PRECAUZIONI D’'USO / AVWERTENZE

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

precauzioni d’uso contenute nel foglietto illustrativo.

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

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

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

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

+ Prima dell'inserimento lubrificare il palloncino intrauterino.

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

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

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

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

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

+ NON iniettare coloranti/fluidi di marcatura nella valvola di gonfiaggio con palloncino pilota. | coloranti/i liquidi per marcatura devono essere
iniettati solo attraverso la porta di iniezione del cappuccio/colorante (6, Figura 1) sul retro dellimpugnatura. NON collegare altri dispositivi 0
linee al pallone pilota.

+ Perliniezione di mezzi liquidi, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore allegate al prodotto.

+ Controllare frequentemente il palloncino pilota (7, Figura 1) per verificare il gonfiaggio del palloncino intrauterino. Se il palloncino intrauterino
si rompe, il palloncino pilota non risultera sodo quando viene strizzato. Se il palloncino intrauterino si & rotto (1, Figura 1), interrompere
immediatamente la manipolazione. Rimuovere e sostituire Uterine PositionOR PRO™ con una nuova unita.

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

+ |l sistema di bloccaggio (3, Figura 1) deve essere sempre bloccato quando si utilizza I'Uterine PositionOR PRO™ per la manipolazione
uterina.

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

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

* Inserire Uterine PositionOR PRO™ seguendo la direzione della cavita uterina (anteriormente in caso di utero antiverso, posteriormente in
caso di utero retroverso). Per determinare la direzione dell’utero, effettuare un esame ginecologico. Sondare la cavita uterina per valutare la
profondita dell'utero. In caso di utero molto piccolo, prestare particolare attenzione.

+ NON usare Uterine PositionOR PRO™ come sonda uterina.

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

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

ISTRUZIONI PER L’'USO

A) Inserimento e collocazione dell’ Uterine PositionOR PRO™

1. Estrarre Uterine PositionOR PRO™ e la siringa dalla sacca sterile e verificare che il dispositivo non sia stato danneggiato durante la
spedizione. Se si riscontrano danni, non utilizzare il dispositivo danneggiato.

2. Prima dell'inserimento, verificare l'integrita del palloncino intrauterino riempiendo una siringa standard Luer Slip con 7-10 cc di aria e
inserendola nella valvola di gonfiaggio con il palloncino pilota (7, Figure 1). Immettere I'aria, verificando che il palloncino resti gonfio. Se il
palloncino intrauterino non resta gonfio, NON USARE. In questi casi, gettare il dispositivo e utilizzare un altro Uterine PositionOR PRO™. Se

il test del palloncino ne dimostra la tenuta, sgonfiare il palloncino aspirando tutta I'aria con la siringa; poi, rimuovere la siringa dalla valvola.

3. La paziente dovra essere posizionata in posizione litotomica.

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

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

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

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

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

9. Rimuovere la pinza utilizzata dalla cervice.

10. Utilizzando 'impugnatura (5, Figura 1) stabilizzare 'estremita esterna di Uterine PositionOR PRO™ per evitare spostamenti o dislocazioni
accidentali di Uterine PositionOR PRO™ finché il dispositivo non € posizionato.

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

B) Posizionamento della tappo cervicale

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

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

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

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

C) Rimozione e smaltimento di Uterine PositionOR PRO™

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

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

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

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

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

INIEZIONI INTRAUTERINE

Uterine PositionOR PRO™ dispone di un canale per I'iniezione di coloranti e materiali di marcatura appropriati. Rimuovere il tappo e inserire

una siringa Luer Lock nella porta di iniezione del colorante sul retro dellimpugnatura. Per iniettare i fluidi prescritti, applicare una pressione

lenta e costante. NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura rapidamente.

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

Figura1
1. Palloncino Intrauterino 5. Impugnatura
2. Tappo Cervicale 6. Cappucio / Porta di Iniezione di Mezzo di Contrasto

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

GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De Uterine PositionOR PRO™ is bedoeld voor de manipulatie van de baarmoeder, en injectie van vloeistoffen tijdens laparoscopische

procedures, waaronder laparoscopische supracervische hysterectomie , ligatie van de eileiders, laparoscopische occlusie van de eileiders of

diagnostische laparoscopie.

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

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

hulpmiddelen mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

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

+ Patiénten met voorgeschiedenis of vermoeden van uteriene of tubaire infectie,

+ Patiénten met media-allergie,

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

waarschuwingen en aanwijzingen die daarin vermeld staan.

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

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

+ Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met cervicale of uteruspathologie.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ De Uterine PositionOR PRO™ moet in de richting van de baarmoederholte worden ingevoerd (naar voren toe in een baarmoeder met
normale ligging, naar achteren toe in een gekantelde baarmoeder) om het risico op een baarmoederperforatie te beperken. Er zou een
pelvisonderzoek moeten worden verricht om de richting van de uterus te bepalen. Sondeer de baarmoederholte om de diepte ervan te
bepalen. In geval van een bijzonder kleine uterus dient men extra voorzichtigheid te betrachten.

* Gebruik niet de Uterine PositionOR PRO™ zelf om de uterus te sonderen.

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

A) Inbrenging en positionering van baarmoederpositioneerder

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

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

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

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

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

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

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

8. Voer het proximale einde van de Uterine PostionOR PRO™ voorzichtig door de cervix tot de ballon zich in de gewenste positie in de
uteruscaviteit bevindt. Bij retroversie van de uterus draait u de Uterine PostionOR PRO™ 180°, voordat de intra-uteriene ballon wordt
ingevoerd. Draai de ingebrachte Uterine PositionOR PRO™ voorzichtig 180° om de uterus naar voren te kantelen.

9. Verwijder de klem van de cervix.

10. Gebruik de handgreep (5, Afbeelding 1) om het externe einde van de Uterine PostionOR PRO™ te stabiliseren om ongewenste
verplaatsingen of voorwaartse bewegingen van de Uterine PostionOR PRO™ te vermijden, totdat hij gepositioneerd is.

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

B) De cervische os stopper positioneren

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

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

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

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

C) Uterine PositionOR PRO™ uitnemen en verwijderen

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

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

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

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

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

INTRA-UTERIENE INJECTIES

De Uterine PositionOR PRO™ heeft een kanaal voor het injecteren van de geschikte kleurstoffen of markeervloeistoffen. Verwijder de dop en

steek een luer lock injectiespuit in de injectiepoort voor kleurstof aan de achterkant van de hendel (6, Afbeelding 1). Druk zacht en geleidelijk

op de injectiespuit om de aanbevolen vloeistoffen te injecteren. Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM injecteren.

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

Afbeelding 1

1. Intra-Uteriene Ballon

2. Cervische OS-Stopper

3. Vvergrendelingscomponent
4. Vleugelschroef

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

BRUKSANVISNING: Uterine PositionOR PRO™
Diagnostisk Uterin Manipulator

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Uterine PositionOR PRO™ er designet for manipulering av livmoren og injeksjon av vaesker under laparoskopiske prosedyrer, inkludert

laparoskopisk suprakervikal hysterektomi, minilaparotomi tubal ligering, laparoskopisk tubal okklusjon eller diagnostisk laparoskopi.

Enheten mobiliserer livmoren og forbedrer visualiseringen av viktige strukturer og anatomiske landemerker. | tillegg kan den artikulere og

mobilisere livmor og livmorhals for & forenkle sikrere og mer optimal bruk av annet kirurgisk utstyr.

KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke brukes hos:

+ Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet,

+ Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon,

+ Pasienter med mediaallerg,

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

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

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

Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Alle brukere ma lese og gjare seg kjent med alle instruksjoner, advarsler, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler i pakningsvedlegget fer de

bruker dette produktet.

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

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

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

+ Test at den intrauterine ballongen fylles ordentlig opp og fungerer ved oppfylling og tamming far bruk.

* Smer den intrauterine ballongen far innfaring.

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

« Som med alt intrauterint utstyr kan uriktig bruk medfere risiko for uterin perforasjon og pafglgende blgdning. Legen ber undersgke pasienten
neye med tanke pa tegn pa uterin perforasjon og pafelgende bladning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.Uterine PositionOR
PRO™ skal ikke innfares eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

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

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

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

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

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

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

+ Ved laparoskopisk supracervical hysterektomi ma kontakt mellom Uterine PositionOR PRO™ og disseksjonsinstrumentene unngas under
disseksjon og eksisjon for & redusere risikoen for skade pa pasienten. Skade pa enheten og/eller ruptur av den intrauterine ballongen kan
0gsa oppsta.

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

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

+ |IKKE bruk Uterine PositionOR PRO™ til maling av uterus.

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

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

BRUKSANVISNING

A) Innsetting og posisjonering av Uterine PositionOR PRO™

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

2. Fer innsetting ma integriteten til den intrauterine ballongen testes ved a trekke 7-10 ml luft inn i en standard luerslipsprayte og sette den
inn i oppblasingsventilen med pilotballongen (7, figur 1). Injiser luft for & bekrefte at ballongen holder seg fylt. SKAL IKKE BRUKES hvis den
intrauterine ballongen holder seg fylt. Kast og bruk en annen Uterine PositionOR PRO™-enhet. Etter en vellykket ballongtest skal ballongen
temmes ved & fierne all luft med sprayten, og sprayten fiernes.

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

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

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

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

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

8. Far den proksimale tuppen av Uterine PositionOR PRO™ forsiktig gjennom livmormunnen inntil ballongen er i @nsket posisjon i livmoren.
Hvis uterus er bakoverbgyd, roter Uterine PositionOR PRO™

9. 180° fer innfgring av den intrauterine ballongen. Nar den er innfert, skal Uterine PositionOR PRO™ roteres 180° for & baye uterus forover.
Fjern klemmen fra livmoren.

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

11. Fest sprayten pa nytt til pilotballongen (7, Figur 1) og fyll den intrauterine ballongen inntil du merker motstand eller 10 ml luft er injisert,
avhengig av hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft. Fjern sprgyten forsiktig for & lukke ventilen og forhindre utilsiktet tamming av
ballongen pa grunn av trykk bakover.

B) Plassering av mormunnensstopper.

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

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

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

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

C) Fjerning og avhending av Uterine PositionOR PRO™

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

temmes.

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

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

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

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

INTRAUTERINE INJEKSJONER

Uterine PositionOR PRO™ har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og markeringsvaesker. Ta av hetten og sett en luerlassprayte inn

i fargeinjeksjonsporten bak pa handtaket (6, figur 1). Bruk et sakte og stabilt trykk for injeksjon av forskrevne veesker. Fargestoffer/

markeringsvaesker skal IKKE injiseres hurtig.

Enhver alvorlig hendelse som har 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. Intrauterinballong

2. Mormunnensstopper

3. Laseklemme

4. Tommelskrue

INSTRUKJA OBSLUGI: Uterine PositionOR PRO™
Diagnostyka manipulator maciczny

5. Handtake
6. Injeksjonsport
7. Fyllingsventil og Pilotballong

WSKAZANIA DO STOSOWANIA | KORZYSCI KLINICZNE

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

Narzedzie mobilizuje macice, wzmacniajgc wizualizacje kluczowych struktur i anatomicznych punktoéw orientacyjnych. Ponadto zdolnos¢ do
artykulacji i mobilizacji macicy i szyjki macicy utatwia bezpieczniejsze i bardziej optymalne stosowanie innych narzedzi chirurgicznych.
PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

+ Pacjentki z potwierdzong cigza lub jej podejrzeniem

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

+ Pacjentek ze alergig na srodki kontrastowe,

+ Pacjentek ze krotkg (<4 ¢cm) macica,

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

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

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

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

przeciwwskazaniami i $rodkami ostrozno$ci opisanymi w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

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

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

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

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ balon wewnatrzmaciczny pod katem prawidtowego napetienia i dziatania, napetniajac balon
wewnatrzmaciczny powietrzem i oprdzniajac go.

+ Nasmarowa¢ balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

+ Przed wprowadzeniem urzadzenia Uterine PositionOR PRO™ nalezy sprawdzi¢, czy nie ma konieczno$ci poszerzenia szyjki macicy.
Srednica ujécia szyjki macicy musi wynosié co najmniej 5 mm (0,2 cala), aby utatwié bezpieczne wprowadzenie urzadzenia i zredukowaé
ryzyko perforacji macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania balonu wewngtrzmacicznego.

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

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

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

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

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

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

+ Regularnie sprawdzac balonik pilotujacy (7, rysunek 1), aby upewnic sie, ze balon wewnatrzmaciczny zostat napetniony. Jeli dojdzie
do rozerwania balonu wewnatrzmacicznego (1, Rysunek 1), po Scisnieciu balon pilotowy sprawia wrazenie sflaczatego. Jesli balon

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

* usung¢ i wymieni¢ na nowe.

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

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

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

+ Narzedzie Uterine PositionOR PRO™ nalezy wprowadza¢ zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku macicy
przodozgietej lub ku tytowi w przypadku macicy tytozgietej), aby zredukowa¢ prawdopodobienstwo perforacji macicy. W celu ustalenia
kierunku macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbada¢ zgtebnikiem w celu ustalenia jej gtebokosci. W
przypadku bardzo matej macicy nalezy zachowa¢ szczeg6ing ostrozno$é.

+ NIE uzywac¢ urzadzenia Uterine PositionOR PRO™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

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

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

A) Wprowadzanie i pozycjonowanie manipulatora Uterine PositionOR PRO™

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

2. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ integralnos¢ balonu wewnatrzmacicznego, pobierajac 7-10 ml powietrza do standardowej strzykawki z
koncowka luer slip i wprowadzajac balonikiem pilotujgcym do zaworu napetniajacego (7, rysunek 1). Wstrzyknij powietrze, aby potwierdzic,
ze balon jest napetniony. NIE UZYWAJ, je$li balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napetniony. Wyrzué i uzyj innego urzadzenia Uterine
PositionOR PRO™. Je$li test balonu zakoriczy sie powodzeniem, oprdznij balon, usuwajac cate powietrze za pomoca strzykawki i usun
strzykawke.

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

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

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

6. W razie potrzeby przeprowadzi¢ sondowanie macicy, w celu ustalenia przyblizonej gtebokosci. Pomocniczo dostarczana jest podziatka, w
ktorej miesci sie trzon wyrobu Uterine PositionOR PRO™ srednicy 5 mm (0,2 cala).

7. Ostroznie wprowadzaj proksymalng koricowke urzadzenia Uterine PositionOR PRO™ przez uj$cie szyjki macicy do momentu, kiedy balon
znajdzie sie w zadanym potozeniu w jamie macicy. W razie tylozgiecia macicy obré¢ urzadzenie Uterine PositionOR PRO™ o 180° przed
wprowadzeniem balonu wewnatrzmacicznego. Po wprowadzeniu obré¢ urzadzenie Uterine PositionOR PRO™ o 180°, aby wymusi¢
przodozgiecie macicy.

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

9. Usun zacisk z szyjki macicy.

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

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

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

B) Umieszczanie miseczki ogranicznik do uj$cia szyjki macicy

1. Przesuna¢ ogranicznik do szyjki macicy (2, Rysunek 1) po wyrobie Uterine PositionOR PRO™, do momentu, az oprze si¢ o0 szyjke macicy.

2. Przesun blokade do Ogranicznik do ujécia szyjki macicy (2, Rysunek 1) i zamocuijg ja, obracajac srube radetkowana (5, Rysunek 1) w lewo.

3. Aby upewni¢ sig, ze balon wewnatrzmaciczny nie ulegt rozerwaniu w trakcie zabiegu, sprawdz naprezenie balonu pilotowego.

4. Delikatnie pociggnij korpus urzadzenia Uterine PositionOR PRO™, aby upewni¢ sie, ze jest ono wiasciwie zamocowane w macicy.

C) Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine PositionOR PRO™

1. Ponownie zat6z pustg strzykawke na Zawor inflacyjny balonu pilotowego (7, Rysunek 1); pobierz cate powietrze z balonu
wewnatrzmacicznego, aby go oproznic.

2. Odblokuj blokade, obracajac $rube radetkowang w lewo, i przesun jg w kierunku uchwytu.

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

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

5. Po zakoniczeniu procedury urzadzenie Uterine PositionOR PRO™ nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne,
zgodnie ze standardowg procedura.

Iniekcje wewnatrzmaciczne

Urzadzenie Uterine PositionOR PRO™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich $rodkéw cieniujacych lub znacznikowych.

Zdja¢ zatyczke i wiozy¢ strzykawke luer lock do portu do iniekcji barwnika z tytu uchwytu(6, rysunek 1). Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwac

powoli i pod statym ciénieniem. Srodkéw cieniujacych/ptynéw znacznikowych NIE wolno wstrzykiwaé zbyt szybko.

Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wkasciwemu organowi

panstwa czionkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

Rysunek 1

1. Balon Wewnatrzmaciczny

2. Ogranicznik do Ujscia Szyjki Macicy
3. Zespot Blokady

4. Sruba Radetkowana

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

MHCTPYKLIMX NO NPUMEHEHMWIO: Uterine PositionOR PRO™
[unarHoCcTUYeCKMii MaTOYHbII MaHUNYNATOP

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO / KMTMHUYECKASA NOJIb3A

Cuctema Uterine PositionOR PRO™ npeaHa3sHaveHa Ans MaHUnynsauui ¢ MaTkon 1 MHBEKLMIA XWOKOCTEN BO BPEMS NanapOoCKONUYeCKMX
npoLeayp, BK0Yas nanapockonMYeckyto CynpaLiepBrKarnbHYH0 TMCTEP3KTOMII, MUHUIANapoCKONMYECKOe NUrMpoBaHNe MaTouHbIX TPy,
N1anapoCKONUYECKYH0 OKKITHO3MI0 MaTOYHbIX TPYD UMK AUarHOCTUYECKYI0 NanapoCKONMIO.

YCTpoiicTBO MOGUNN3YeT MaTKy, yryyLuas BU3yanu3aLmio KIoYeBbIX CTPYKTYP 1 aHAaTOMUYECKNX OpUEHTUPOB. Kpome Toro, ero cnocobHoCTb
rnoBopaymeaTh 1 MObMNM30BaTh MaTKy U LUEIKY MaTki cnocobeTayeT 6onee GesonacHoMy 1 ONTUManbHOMY UCMONb30BaHWMK0 APYruX
XWPYPrYeCcKnX YCTPOMCTB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpeLLaeTcs UCnonb3oBaTh YCTPONCTBO:

* [aumeHTkam ¢ NOATBEPXAEHHOM MK NOJ03pPEBaEMON HEPEMEHHOCTbIO

+ [ayueHTKam ¢ NOATBEPXKAEHHOW N NOLO3PEBAEMON BHYTPUMATOUHON MHCDEKLMEN U MHADEKLMEN MATOYHBIX TPYD

* [MayueHTkam c anneprien Ha cpefcTsa

* [MaypeHTkam ¢ manoi (<4 cm) rny6uHon maTkm

+ [lns npoBefeHus nanapockonuy y NaLMEHTOK Ha paHHe! CTafuy 3rMoKa4eCTBEHHOW OMyXOMnK LIENKA MaTKu

* B xope npouenypsl BcnomoratensHoit penpoaykuuu (ART), cBsizaHHo ¢ onnogoTteopenuneM in vitro (IVF)

[laHHoe yCcTpONCTBO He NpeAHa3HaYeHo s UCNONb30BaHMS B KA4ECTBE AepKaTens 1a3epHoro MHCTPYMEHTa.

MPEOOCTEPEXEHWA / MPEAYNPEXOEHUA



lepen “cnonb30BaHNEM YCTPOMCTBA BCE MOMNb30BaTeNN 06513aHbl 03HAKOMUTLCSA CO BCEMU UHCTPYKLMSAMM, NPeaynpexaeHnsamm,

NpOTUBONOKa3aHUAMM 1 Mepammn 6e30MacHOCTH, ykasaHHbIMU B JAHHOM BKNagbILLUe.

* 370 YCTPOMCTBO NpeHa3Ha4YeHO Ans UCMONb30BaHNS TOMBKO XMpypramu, 0ByYeHHbIMW Haanexallm MeToham BbINOSTHEHUS
BHYTPUMATOYHbIX OMepaLuit, nanapockonuyeckux onepawuii, 4UarHoCTUYECKIX NpoLeayp, MMHEKONOMMYECKUX onepaLyii Ha opraHax Masnoro
Ta3a 1 yCTaHOBKW 13BNEKaeMbIX BHYTPUMATOYHbIX MHCTPYMEHTOB.

*  YCTPONCTBO NpefHa3HaveHo TOMbKO A5 04HOPA30BOro UCNomNb30BaHNs. KOHCTPYKLMS YCTPOCTBA He NO3BONSET eMy (OyHKLMOHWMPOBATb
BOMKHBIM 06pa30M B Clyyae NOBTOPHOTO MCMONb30BaHWS. [1pOU3BOAUTEND HE MOXET rapaHTUPOBaTb NPOU3BOAMTENBHOCTL, Be30MacHOCTb
W HaOEXHOCTb YCTPOWCTBA, NOABEPrHYTOro 06paboTKe.

+ CregyeT cobntofartb 0OCTOPOXHOCTbL NpK paboTe C nauueHTkamu ¢ NaTornoruei Leikn MaTku Unn MaTku.

* [lepep ncnonb30BaHEM NPOBEPLTE NPaBUIBLHOCTb 3aMOMHEHNS W (DYHKLMOHMPOBAHUS BHYTPUMATOYHOrO 6annoHa, Hagysas ero BO3LyXom
n cayBsas.

+ CMaxbTe BHyTPUMATOYHbIV GanmnoH nepes BBeLEHUEM.

+ [lepen BeeaeHuem Uterine PositionOR PRO™ npoBepbTe HEOGXOAMMOCTb PACLUMPEHUS LUENKM MaTKW. 3€B ek MaTKi JOMKEH ObITb He
meHee 5 mm (0,2 gronma) ans obneryeHnst 6e30MacHOro BBEAEHUS U CHIKEHUS pucka nepdopaLyy MaTku, MOBPEXAEHUS LLENKM MaTKu i/
WNW paspbiBa BHYTPUMATOYHOMO BannoHa.

+ Kak v ans noBbIx BHYTPUMATOYHBIX YCTPONCTB, HEMPaBWUIbHOE UCMONb30BaHWE YpeBaTo nepdopavmeit MaTki 1 nocneayoLwmm
KpoBOTEYEeHMEM. Xvpypr AOIKeH TliaTenbHo 06cneaoBaTh NaUMEHTKY Ha Hanuyve NpU3HakoB nepdopaLn MaTki U NocneaytoLLero
KPOBOTEYEHMS M NPUHATL COOTBETCTBYIOLLNE KIUHUYECKNE MEpbI.

« 3AMNPELWAETCA sctaBnsate unu nsenekatb Uterine PositionOR PRO™ ¢ HagyTbiM BHYTPMMATOYHbIM BanfioHOM.

« 3AMNPELWAETCA ncnonb3oBaTth f4aHHOE YCTPONCTBO AN MaHWMYNALMA NPK CAYTOM BHYTPUMATOYHOM 6anmoHe.

« 3AMNPELAETCA ncnonb3oBaTh kakue-nnbo XnakocTu Ans 3anofHeHus BHYTpuMaToyHoro 6anmoHxa (1, puc. 1). icnonb3oBaHue xungkocTu
MOXET NPUBECTM K YpE3MEPHOMY PaCTSIKEHMIO 1 paspbiBy 6annoHa.

« 3AMNPELLAETCA BBOANTD KpaCUTENN/MAPKMPOBOYHBIE XIUAKOCTM B KManaH NOAKaYkK C KOHTPOMbHbIM 6annoHom. Kpacutenn/
MapK1POBOYHbIE XWUAKOCTW CriedyeT BBOAWUTL TOMbKO Yepe3 Konnayok/mopT BnpbIcka kpacutens (6, puc. 1) Ha 3agHer CTOPOHE PYKOSTKM.
SAMNPELLAETCA npucoeamnHsiTb K KOHTPOMBHOMY 6annoHy Apyre YCTPOCTBA MM MarucTpan.

* [pv BBOAE NHOBBIX KUOKNX CPEA CTPOrO CNEAYNTE MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHIO OT NMPOU3BOANTENS, NpUnaraeMbIM K NpOAYKTY.

+ YacTo npoBepsinTe KOHTPOMbHbIA 6anmoH (7, puc. 1), 4Tobel rapaHTUPOBATL HAdyBaHUE BHYTPUMATOUHOMO 6annoHa. Ecnn BHyTPUMATOYHbIN
BannoH paspbiBaeTCs, NPU CKaTUM KOHTPOMbHbIN BannoH ocTaeTcs MArkuM. B cnyyae paspbiBa BHyTPUMaTo4HOro 6annoHa HemeaneHHo
npekpaTuTe BCce MaHunynsaumuu. 3snekute n 3amenute cuctemy Uterine PositionOR PRO™ Ha Hosyto.

« Oukcatop (3, puc. 1) Bcerga AomkeH BbITb 3aKpbIT Npu ucnonb3osaHnk Uterine PositionOR PRO™ gnis MaHUnynsiLmin ¢ MaTKom.

+ [lpn nanapockonMyeckoi CynpaLepBuKanbHON TMCTepakToMmum cnegyeT naberatb koHTakTa mexay Uterine PositionOR PRO™ u
paccekarLMm1 UHCTPYMEHTaMW BO BPEMS PaCCEYeHUs U yaaneHus MaTkut, YToBbl CHU3WUTb PUCK TPaBMUPOBAHMS NaLeHTa. 310 MOXET
NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA /UMW pa3pbiBy BHYTPUMATOYHOrO 6annoHa.

* YCTPOWCTBO NpeaHa3HaveHo A5 KPaTKOCPOYHOrO 1CNoNnb30BaHus, B Te4eHue He Gonee 24 yacos.

+ [Ins ymeHbLueHuns BeposiTHOCTU nepchopaumun matku Uterine PositionOR PRO™ crnegyeT BBOAMTL B HanpaBieHWn NOIOCTM MaTku (cnepean
AN aHTEeBEePTMPOBaHHON MaTKK, C3aau ANs peTpoBepTMPOBaHHON MaTku). Heobxoaumo npoBecTu rmHekonornyeckoe obcrnenosatue,
yT06bl ONPeAenuTbL Hanpasnexue MaTku. MposeauTe 30HAUPOBAHKE NONOCTA MaTKK AMNS OLEHKMW rny6uHbl MaTku. B cnyyae o4yeHb Manoi
MaTku criegyeT cobnogate 0coby OCTOPOXKHOCTb.

« 3AMNPELWAETCA ncnonb3osatb Uterine PositionOR PRO™ B kauecTBe MaTouHOrMo 30HAa.

+ He pexomeHpayetcs ucnonb3osath Uterine PositionOR PRO™ B kpynHbIx NOCNEPOAOBLIX MaTKaX, TaK Kak MepeMeLLeHne YyCTPONCTBa MOXKET
MPUBECTY K pa3pbIBY CTEHKM MaTKV 1 NOCAEAYIOLLEMY KPOBOTEYEHMIO.

* YCTPOWCTBO SBNSIETCS CTEPUITBHBIM, ECAIM YNIAKOBKA Cyxasi, HEOTKpbITas 1 HenospexaeHHast. 3AMNPELLAETCA nenonb3oBaTh YCTPOWUCTBO,
ecrnv ynakoBKa NoBpexaeHa 1nu HapyLueHa ee repMeTUYHOCTb.

WHCTPYKLIUK NO MPUMEHEHUIO

A. BegeHue n nosmumonmpoBanme Uterine PositionOR PRO™

1. WaBnekute Uterine PositionOR PRO™ 13 cTepunbHOiM yNakoBKW 1 MPOBEPLTE HAa HAMUMe NOBPEXAEHNIA, BbI3BAHHBIX TPAHCTIOPTUPOBKOM.
YTunusupyite, ecnv obHapyxeHb! kakue-nbo noBpexageHus.

2. lNepen BBeAEHWEM NPOBEPbTE LIENOCTHOCTb BHYTPUMaTOYHOro 6annoHa, noaas 7-10 kyb. cM Bo3ayxa B CTaH4APTHbIN LWNPUL, C KOHYCHBIM
TNO3POBCKMM COEAMHEHNEM M BCTABMB €r0 B KnanaH NoAKauku ¢ KOHTponbHbIM BannoHom (7, puc. 1). Beegute Bo3gyx, utobbl ybeaunTbes,
yTo GannoH octaetcs HagyTeiM. SAMPELLAETCH ncnonb3oBaTh YCTPOWCTBO, €CAIM BHYTPUMATOUHbIA BannoH He 0CTaeTecs HagyThiM.
YTunuaupynte n ucnonb3aynte gpyroe yerponctao Uterine PositionOR PRO™. TMocne ycnelwHon nposepku 6annoHa cayiTe ero, yaanvs
BECb BO3AyX C MOMOLLbH LINPULA 1 BbIHYB LMPUL,.

. MauwneHTky cregyeT NOMECTUTb B IMTOTOMUYECKOE JOPCANbHOE NOMNOXEHNE.

4. Top HenocpeaCcTBEHHbIM BU3YyasibHbIM KOHTPOMIEM LUK MATKU XUPYPT AOIMKEH 3aXBATUTb NEPEAHION LepBUKanbHyo ryby noaxoasmm

32XKUMOM UMW @HANOTMYHbIM 3y6YaTbIM MHCTPYMEHTOM.

5. Mpu HeobxogMMoCTH 30HAMPYNTE MaTKy, YTobbl ONpeaenuTb NPUbNN3UTENbHYIO rMy6uHy. pagyvnpoBka npuBeeHa B Ka4ecTBe OpUeHTHUpa
QNS CPaBHEHWS C rpafyVMpOBaHHbIM MaTOYHbBIM 30HAOM.

6. lMpu HeobxoaMMOCTH 30HANPYIATE MaTKY, YTOBbI ONpeaennTb NpubananuTenbHyto rmybuHy. [pagynpoBka npuBeeHa B Ka4yecTBe OpUeHTHUpa
ans pasmelleHus ctepxns Uterine PositionOR PRO™ auametpom 5 mm (0,2 Atoiiva).

7. CMaxbTe HAaKOHEYHUK N BHYTPUMATOUHBIA 6anmoH (1, puc. 1) cTepunbHOA XMPYPrvveckon CMaskom.

8. OcTopoxHO BBeauTe npokcumanbHbin koHel, Uterine PositionOR PRO™ yepes LiepBykanbHbIi kKaHas, noka banioH He OKaxeTes B
TpebyeMoM NONoXeHWM B MOIOCTM MaTkn. Ecrniv maTka peTposepTuposaHa, nosepHute Uterine PositionOR PRO™ wa 180 [ nepeq
BBEZEHNEM BHYTpMMaTO4HOro 6annoHa. Mocne seeaeHns nosepHute Uterine PositionOR PRO™ Ha 180° ans obecneyeHnst aHTeBepcum
MaTKu.

9. CHUMUTE 3aXMUM C LUEIKN MaTKM.

10. Ucnonbays pykosTky (5, puc. 1), ctabunmampyinte BHewwHMi koHel, Uterine PositionOR PRO™, yTobbl npeaoTBpaTuTh CrnyvanHoe

cmellenmne nnm aekeHne Uterine PositionOR PRO™ Bnepeq 4o Tex nop, Noka YCTPOMCTBO He 3aiiMET HY)XXHOE NOMOXEHME.

11. CHOBa NpMCOeaMHMTE LIMPWL, K KOHTPOMNbHOMY 6anoHy (7, puc. 1) u HagyBanTe BHYTPUMATOUHbIN BannoH BO3AYXOM 4O TEX Mop, Noka

He MoYyBCTBYETE CONPOTMBIEHNE unm He BBeaeTe 10 ky6. CM BO3dyxa, B 3aBUCMMOCTM OT TOTO, YTO HAacTynuT paHbLue. SAMPELLAETCA
npesbiwath 10 ky6. cM Bo3ayxa. OCTOPOXHO M3BNEKNTE LUNPWL,, UTOObI 3aKPbITh KNanaH 1 NpegoTBpaTUTL CryyanHoe cayBaHue 6annoHa
W3-3a NPOTUBOAABNEHUS.

B. Mo3uumnoHnpoBaHmne LiepBUKanbHOro ynopa

1. CoBuHbTE LepauKarnbHbIn ynop (2, puc. 1) Bgonb Uterine PositionOR PRO™ Tak, utobbl OH Npuneran K LWenke MaTku.

2. MNepemecTute ukcaTop K LiepBUKanbHOMY OrpaHndnTento (2, puc. 1) u sadmkcupyinte ero, nosopaumsasi 6apallkoBbli BUHT (4, puc. 1) no
yacoBom cTpernke 4o ynopa. HE nepetsarusaiiTe 6apallKoBbIi BUHT.

. Utobbl y6eauTbCs, YTO BHYTPUMATOYHBIA GanmoH He pa3opBasncs BO BPeMs BBEEHUS, MPOBEPbTE HATSKEHNE KOHTPONbHOMO HaroHa.

. Cnerka notsiHuTe 3a ctepxeHb Uterine PositionOR PRO™, yTobbl y6eaMTbCS, YTO YCTPOWCTBO 3aKPEMIEHO M (OUKCMPOBAHO Ha MaTKe.

. U3Bneuenne u yrunusauyms Uterine PositionOR PRO™

. CHoBa npucoeamnH1TE NyCTON LUNPULL K KnanaHy NoAKaykv Ha KOHLLE KOHTPOMbHOro BanmnoHa (7, puc. 1); noNHOCTbIO yaanuTe BO3gyx U3
BHYTPMUMaTO4HOrO 6annoHa, YTobbl CayTh €ro.

. Pasbnokupyiite dukcatop, noBepHyB 6apallKOBbIA BUHT MPOTMB YaCOBOW CTPENKN 1 CABWHYB €70 Ha3ag K PYKOSITKE.

. OCTOpOXHO M3BNEKNTE YCTPOWNCTBO M3 Bnaranuwa. HE npunaraite YpeamepHbIX yCunui Bo n3bexaHne TpaBMMpPOBaHWS Bliaranuwa.

. Mepen ytunusaumein Uterine PositionOR PRO™ ocmoTpuTe ero Ha NnpeaMeT LEeOCTHOCTM U M3BIEYEHUS BCEX KOMIMOHEHTOB.

. Mocne 3aBepLenns npoueaypsl Uterine PositionOR PRO™ crnegyet yTunnanposaTth ¢ B1ONOTMYECky OnacHbIMIU OTXO4aMi B COOTBETCTBUM
CO CTaHZapTHOW NpoLeaypon.

BHYTPUMATOYHbIE UHBEKLIUK

Uterine PositionOR PRO™ umeeT kaHan ans BBe4EHNS COOTBETCTBYHLLMX KPACUTENEN UK MAPKMPOBOYHBIX MaTepuarnos. CHUMUTE KOMNavok

W BCTaBbTe LUNPUL, C NIOSPOBCKAM HAKOHEYHMKOM B MOPT A4J151 Bripbicka kpacutens (6, puc. 1) Ha 3agHem CTOpoHe pyKosTkW. [ins BBeAeHUS

NPEANUCAHHBIX XWNOKOCTEN MCNONb3yNTe MeaneHHoe 1 noctosHHoe aasnenune. SAMNPELAETCA BBoanTb KpacuTenu / MapkUpoBOYHbIE

XMAKOCTYW BbICTPO.

O nobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, NPOU3OLLEALLEM B CBA3M C AaHHBIM YCTPONCTBOM, CrieayeT COOBLUTL NPOM3BOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY

opraHy rocygapcTsa-uneHa EC, B KOTOPOM HaxoguTCs Nonb30BaTeNb U/MMu NaLyeHT.

Puc. 1

1. BHyTpuMaToy4HbIN BannoH

2. CTonop Luenkn MaTku

3. briokmposka cbopkm

4. BUHT C HakaTaHHON rornoBKON

BRUKSANVISNING: Uterine PositionOR PRO™
Diagnostisk Uterusmanipulato
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5. Pyuka
6. Konnayok / BNpbIcK kpacuTens
7. KnanaH uHcyddnaumm ¢ nunoTHbIM 6annoHom

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Uterine PositionOR PRO™ indikeras fér manipulation av uterus, och injektion av vatskor for procedurer under titthalskirurgi inklusive

laparoskopisk supracervikal hysterektomi, minilap tubal ligation, laparoskopisk tubal occlusion eller diagnostisk laparoskopi.

Enheten mobiliserar livmodern och forbattrar visualiseringen av viktiga strukturer och anatomiska landmarken. Enhetens férmaga att leda och

mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar dessutom en sékrare och mer optimal anvéndning av andra kirurgiska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvéndas pa:

+ Patienter med kénd eller misstankt graviditet,

+ Patienter med kand eller misstankt uterus- eller tubarinfektion,

+ Patienter med mediaallergi,

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

+ Patienter med malignitet i livmoderhalscancer genomgar en laparoskopisk strategi.

* Under assisterad reproduktionsteknik (ART) procedur relaterat till in vitro-fertiliseringeller.

Enheten ar inte avsedd att anvédndas som backstopp for laser.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

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

innan enheten anvands.

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

+ Ateranvand INTE denna enhet. Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Vid ateranvandning kommer enheten eventuellt inte att fungera
som tillverkaren har avsett. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet och palitighet fér en enhet som har ombearbetats.

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

« Fore anvandning, kontrollera att den intrauterina ballongen blases upp och fungerar som den ska genom att blasa upp ballongen med luft

och tdmma den.

+ Smorj den intrauterina ballongen fore inforandet.

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

+ Som med alla intrauterina enheter medfor felaktig anvandning en risk for uterusperforering och efterfoljande blédning. Kirurgen ska noga
undersoka patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfdljande blddning samt vidta Idampliga kliniska atgarder.

+ Uterine PositionOR PRO™ far inte foras ineller avlagsnasnar den intrauterina ballongen ar uppblast.

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

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

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

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

+ Kontrollera pilotballongen (7, figur 1) regelbundet for att sékerstalla att den intrauterina ballongen ar uppblast. Om den intrauterina ballongen
spricker kanns inte pilotballongen fast nar den pressas. Stoppa all manipulation omedelbart om den intrauterina ballongen har brutit. Ta bort
och byt ut Uterine PositionOR PRO™ mot en ny enhet.Lasmonteringen (3, Figur 1) maste alltid vara last nar Uterine PositonOR PRO™
anvands for manipulering av uterus.

+ Vid laparoskopisk supracervikal hysterektomi maste kontakt mellan Uterine PositionOR PRO™ och dissektionsinstrument undvikas under
dissektion och excision av uterus, for att minska risken for patientskador. Skada pa enheten och/eller ruptur av den intrauterina ballongen
kan ocksa intraffa.

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

+ Uterine PositionOR PRO™ maste foras in enligt uteruskavitetens riktning (anteriort vid anteversion av uterus, posteriort vid retroversion
av uterus) sa att risken for uterusperforering reduceras. Backenundersokning ska genomforas for bestamning av uterus riktning. Sondera
uteruskaviteten for att beddma uterusdjupet. Extra forsiktighet ska iakttas i fall med mycket liten uterus

+ Uterine PositionOR PRO™ far INTE anvandas som uterin sond.

+ Uterine PositionOR PRO™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus postpartum, da enhetens rorelse kan resultera i laceration
av uterusvaggen och efterfdljande blédning.

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

BRUKSANVISNING

A) Insertion och positionering av uterin positionerare

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

2. Fore inforandet, kontrollera integriteten hos den intrauterina ballongen genom att dra upp 7-10 ml luft i standardsprutan med lueranslutning
och for in den i uppblasningsventilen i pilotballongens ande (7, figur 1). Injicera luft och kontrollera att ballongen blases upp. Den intrauterina
ballongen far INTE anvandas om luften forsvinner ur den. Kassera den i sadana fall och anvand en annan Uterine PositionOR PRO™-enhet.
Om ballongen klarar testet, tom ballongen genom att avlagsna all luft med sprutan och avlagsna sedan sprutan.

3. Patienten ska placeras i dorsalt litotomilage.

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

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

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

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

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

9. Ta bort kidmman fran livmoderhalsen.

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

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

B) Positionera den cervikal os-stoppare

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

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

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

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

C) Ta bort och kassera Uterine PositionOR PRO™

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

[uft.

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

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

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

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

INTRAUTERINA INJEKTIONER

Uterine PositionOR PRO™ har en kanal for injektion av lampliga fargnings- eller markeringsamnen. Ta av locket och for in en luerlockspruta i

farginjektionsporten pa handtagetsbaksida(6, Figur 1). Anvand ett langsamt och fast tryck vid injektion av ordinerade vatskor.

Fargningsamnen/markeringsvatskor far INTE injiceras snabbt.

Alla allvarliga incidenter som intr&ffar i samband med anvandning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behériga

myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad

Figur 1

1. Ballong i Livmoder 5. Handtag

2. Cervikal OS-Stoppare 6. Lock / Farg-Injektionsport

3. Lasmontering 7. Uppblasningventil och Pilotballong

4. Tumskruv

KULLANIM TALIMATLARI: Uterine PositionOR PRO™
Teshis Uterin Manipiilator

ENDIKASYONLAR / KLIiNiK FAYDALAR

Uterine PositionOR PRO™ laparoskopik supraservikal histerektomi, minilap tubal ligasyon, laparoskopik tubal oklizyon veya tanisal

laparoskopi dahil olmak (zere laparoskopik islemler sirasinda uterus maniptlasyonunda ve sivilarin enjeksiyonunda kullanilir.

Cihaz, ana yapilarin ve anatomik referans noktalarinin gorsellestiriimesini gelistirerek uterusu hareket ettirir. Ek olarak, uterin ve serviksi

birlestirme ve mobilize etme yetenegi, diger cerrahi cihazlarin daha givenli ve daha optimal kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir;

+ Bilinen veya suphelenilen gebeligi olan hastalar,

+ Bilinen veya stiphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar,

+ Ortam alerjisi olan hastalar,

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

+ Laparoskopik bir yaklasimla erken evre servikal maligniteli hastalar.

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

Bu cihaz bir Lazer Dayanag olarak kullanim amacini tagimaz.

IKAZLAR / UYARILAR

Bu cihaz kullanilmadan dnce, tim kullanicilar bu Prospektusteki tim talimat, uyari, kontrendikasyon ve 6nlemleri okumali ve bunlara asina

olmalidr.

+ Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildig takdirde iireticinin amagladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar islemden
gegirilmis bir cihazin performans, givenlik ve glvenilirligini garanti edemez.

+ Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

+ Kullanmadan 6nce intrauterin balonu havayla sisirip sondurerek, intrauterin balonun dlzgin sisme ve galismasini test edin.

* Yerlestirmeden 6nce intrauterin balonu yaglayin.

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

¢ Tim intrauterin cihazlarda oldugu gibi, bu cihazin uygunsuz kullanimi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama riskini tasir. Cerrah hastayi
rahim delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik 6nlemleri almalidir.

+ Uterine PositionOR PRO™'yu intrauterin balon sisirilmis haldeyken yerlestirmeyin veya cikarmayin. intrauterin balonu sisirmek igin herhangi
bir sivi KULLANMAYIN (1, Sekil 1). Sivi kullaniimasi potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

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

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

« intrauterin balonun sistiginden emin olmak igin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon sikildiginda gerginlik
hissi vermeyecektir. E§er intrauterin balon yirtiimigsa, tim manipulasyonu derhal durdurun. Uterine PositionOR PRO™yu ¢ikarin ve yerine
yeni bir Unite takin. Ruptlre balon kullanimi, hava embolisine neden olabilir ve rahim delinmesi intimalini artirabilir.

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

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

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

+ Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, Uterine PositionOR PRO™ rahim boslugu boyunca yerlestirilmelidir (anteverted uterusta 6ne,

retroverted uterusta arkaya). Rahim yonini belirlemek igin pelvik muayene yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin histerometri
kullanin. ok kiiglk rahimlerde ézellikle dikkatli olunmalidir,

+ Uterine PositionOR PRO™ 'yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

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

« Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Posethasarlanmis veya ambalaj mihri kirllmigsa kullanmayin.

KULLAN IM TALIMATLARI

A) Uterin konumlandiricinin yerlestiriimesi ve konumlandirilmasi

1. Uterine PositionOR PRO™'yu steril ambalajindan gikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara karsi gézden gegirin. Herhangi bir
hasar gorUrseniz atin.

2. Yerlestirmeden Once, intrauterin balonun btlinligund, standart bir siringaya 7-10cc hava gekerek ve pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi
baglantisinin igine yerlestirerek test edin (7, Sekil 1). Balonun sisirilmis durumda kaldi§ini dogrulamak igin hava enjekte edin. intrauterin
balon sisirilmis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve baska bir Uterine PositionOR PRO™ Unitesi kullanin. Basaril bir balon testinin

ardindan, tlim havayi siringayla alarak balonu sénduriin ve siringayi gikarin.

3. Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

4. Serviks dogrudan gortlerek, cerrah standart cerrahi teknik kullanarak anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri digli aletle
kavramalidir.

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

6. Gerekirse yaklasik derinligi belirlemek igin uterusta sonda kullanin. Uterine PositionOR PRO™ saftinin 5 mm'lik (0,2 ing) ¢apina uygun hale
getirmek icin kilavuz olmasi amaciyla derecelendirmeler saglanmistir.

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

8. Uterine PositionOR PRO™ ‘nun proksimal ucunu servikal os’un iginden, balon rahim boslugu icinde istenen konuma gelinceye kadar dikkatle
ilerletin. Eger uterus ters dénmuisse, intrauterin balonu yerlestirmeden énce Uterine PositionOR PRO™'yu 180° gevirin. Yerlestirdikten sonra,
Uterine PositionOR PRO™ *‘yu 180° gevirerek uterusu antevert edin.

9. Klempi serviksten gikarin.

10. Uterine PositionOR PRO™’nun konumlandirilincaya kadar yanlislikla ileri hareket etmesini veya yerinden oynamasini 6nlemek igin, kolu (6,

Sekil 1) kullanarak Uterine PositionOR PRO™’nun dis ucunu stabilize edin.

11. Siringay! pilot balona (7, Sekil 1) tekrar takin ve direng hissedinceye veya 10cc hava enjekte edinceye kadar (hangisi daha dnce gelirse)
intrauterin balonu hava ile sisirin. 10cc havayl ASMAYIN. Siringayi dikkatle ¢ikararak valfi kapatin ve geri basing nedeniyle balonun
yanliglikla sdnmesini dnleyin.

B) Servikal os tikayici konumlandirilmasi

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

2. Kilit takimini asagi Servikal os tikayici (2, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek vidayi (4, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat yoniinde cevirerek
yerine sabitleyin.

3. Intrauterin balonun yerlestirme sirasinda yirtiimadigindan emin olmak icin, pilot balonun gerginligini kontrol edin.

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

C) Uterine PositionOR PRO™’nun Gikariimasi ve imhasi

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

2. Kilit takimini kelebek vidayi saat yéniiniin tersine gevirerek agin ve kola dogru geri kaydirin.

3. Cihazi dikkatle vajinadan ¢ikarin. Vajinal kanali travmatize etmemek igin asiri kuvvet KULLANMAYIN.

4. Uterine PositionOR PRO™'yu atmadan énce cihazi goézden gegirerek intakt oldugundan ve tim bilesenlerinin toplanmis oldugundan emin

olun.

5. Prosedir tamamlandiktan sonra, Uterine PositionOR PRO™ standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

INTRAUTERIN ENJEKSIYONLAR

Uterine PositionOR PRO™, uygun boyalar veya isaretleme maddelerinin enjekte edilmesi icin bir kanali vardir. . Kapagi ¢ikarin ve kolun

arkasindaki boya enjeksiyon portuna bir lter kilitli siringa takin(6, Sekil 1). Belirtilen sivilari enjekte ederken yavas ve sabit bir basing kullanin.

Boyalisaretleme maddesini hizli enjekte ETMEYIN.

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

bildirilmelidir.
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Caution: US Federal Law restricts
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Do not re-sterilize. Do not use if package is damaged. Medical Device.
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Single sterile barrier system with
protective packaging outside
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Keep away from sunlight.

Keep dry. Use-by-date.
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