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The smart way to operate
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INSTRUCTIONS FOR USE:

Occluder Balloon
Occluding Balloon Accessory for Uterine ElevatOR PRO

@)

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Occluder Balloon is a sterile single-use device intended to be used with the Uterine
ElevatOR PRO device to maintain pneumoperitoneum during laparoscopic procedures including
total laparoscopic hysterectomy (TLH), laparoscopic assisted vaginal hysterectomy (LAVH),
laparoscopic tubal occlusion and diagnostic laparoscopy by sealing the vagina once colpotomy
is performed.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use except as indicated.

CAUTIONS / WARNINGS

All users must read and be familiar with all instructions, warnings, contraindications and

precautions in this package insert before using the device.

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

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

+ DO NOT reuse this device. This 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.

+  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.

+  The Occluder Balloon is designed to accommodate no more than 120 cc of inflation (saline).

INSTRUCTIONS FOR USE

Positioning

1. Slide the balloon over the handle of the Uterine ElevatOR PRO and position the balloon near
the vaginal cup as shown in Figure 1.

2. Test inflate the Occluder Balloon (Figure 1 and 2) with 20-60 cc of sterile saline prior to
patient insertion in order to verify proper operation of the occluding balloon and then deflate
prior to patient insertion.

3. Prior to making colpotomy incisions, inflate the Occluder Balloon with sufficient sterile saline
or water to cause the inflated balloon to make continuous radial contact with the vaginal wall.
90 cc to 120 cc of inflation will generally be sufficient.

Removal and Disposal

1. Before disposing of the Occluder Balloon, visually inspect the device to check it is intact and
all components have been retrieved.

2. Upon completion of the procedure, the device should be discarded in biohazardous waste as
per standard procedure.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the

manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient

is established.
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NAVOD K POUZITi:
Occluder Balloon

Okluzivni balénkové piislusenstvi pro délozni ElevatOR PRO

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Occluder Balloon je sterilni jednorazové zafizeni urené k pouZiti s pfistrojem Uterine

ElevatOR PRO k udrzeni pneumoperitonea béhem laparoskopickych postupt véetné celkové
laparoskopické hysterektomie (TLH), laparoskopické asistované vaginaini hysterektomie (LAVH),
laparoskopické tubaini okluze a diagnostické laparoskopie utésnénim vaginy po provedeni
kolpotomie.

KONTRAINDIKACE
Denne enhed er ikke beregnet til brug, undtagen som angivet.

UPOZORNENI / VAROVANI

Pred pouZitim prostiedku jsou vSichni uZivatelé povinni precist si veSkeré pokyny, varovani,

kontraindikace a bezpe¢nostni opatfeni uvedené v této pribalové informaci a obeznamit se s nimi.

+  Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vyskoleni v nitrodélozni chirurgii,
laparoskopické chirurgii, diagnostickych vySetfenich, gynekologické anatomii panve a
umistovani nitrodéloznich retrak&nich nastroju.

+  Zafizeni je ureno pro kratkodobé pouziti neprekracujici dobu 24 hodin.

+ Zafizeni NEPOUZIVEJTE opakované. Vjrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném poutziti fungovat tak, jak je uréeno
vyrobcem. Viyrobce nemUze zarudit funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované
pouzivaného zafizeni.

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

+  Balon okluzoru je navrzen tak, aby pojal maximainé 120 cc nahusténi (fyziologicky roztok).

NAVOD K POUZITI

Umisténi

1. Posurite balének pfes rukojet Uterine ElevatOR PRO a umistéte balének do blizkosti
vaginalniho $alku, jak je zndzornéno na obrazku 1.

2. Pred zavedenim do pacienta vyzkousejte naplnéni balonku Occluder (obrazek 1 a 2)
sterilnim fyziologickym roztokem o objemu 20-60 ml, abyste zkontrolovali spravnou funkci
balonku a pred zavedenim pacienta jej vyfouknéte.

3. Pred provedenim kolpotomickych incizi nafouknéte balének Occluder dostate¢nym
mnozstvim sterilniho fyziologického roztoku nebo vody, aby nafouknuty balének mél spojity
radialni kontakt s vaginalni sténou. Obvykle pro nahusténi postaci objem 90 cm3 az 120
cm3.

Odstranéni a likvidace

1. Pred likvidaci zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem Occluder Balloon vizuainé
zkontrolujte, zda neni poskozeno a zda byly vyjmuty vSechny soucasti.

2. Po dokonceni zakroku je tfeba zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem Occluder Balloon
zlikvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.

Poznamka: Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné

nahlasit vyrobci a piisluSnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrézek 1, obrazek 2

BRUGSANVISNING:

Occluder Balloon
Okkludierendes Ballonzubehr fiir UteruselevatOR PRO

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

Occluder Balloon er en steril engangsanordning beregnet il at blive brugt sammen med Uterine
ElevatOR PRO-enheden til at opretholde pneumoperitoneum under laparoskopiske procedurer,
herunder total laparoskopisk hysterektomi (TLH), laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi
(LAVH), laparoskopisk tubal okklusion og diagnostisk laparoskopi ved at forsegle vagina, nar
colpotomi udfares.

KONTRAINDIKATIONER
Dieses Gerat ist nicht fir den Gebrauch bestimmt, auRer wie angegeben.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

Alle brugere skal laese og gere sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og

forsigtighedsregler i denne indlaegsseddel fer brug af anordningen.

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

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

+  Denne anordning ma IKKE genbruges. Denne anordning er kun 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.

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

+  Occluder Balloon er designet til at rumme hgjst 120 cc inflation (saltvand).

BRUGSANVISNING

Positionering

1. Skub ballonen over handtaget pa Uterine ElevatOR PRO, og placer ballonen i naerheden af
skedekoppen som vist i figur 1.

2. Udfer en testinflation af OccludOR ballonen (Figur 1, Figur 2) med 20-60 ml sterilt saltvand
inden indfering i patienten for at kontrollere, at den okkluderende ballon fungerer korrekt, og
deflater derefter ballonen inden indfering i patienten.

3. For du foretager kolpotomisnit, skal du bleese Occluder Balloon op med tilstraekkelig sterilt
saltvand eller vand til at fa den oppustede ballon til at gere kontinuerlig radial kontakt med
vaginalvaeggen. 90 cc til 120 cc inflation vil generelt veere tilstraekkeligt.

Fjernelse og bortskaffelse

1. Inden Uterine ElevatOR PRO with Occluder Balloon bortskaffes, skal anordningen efterses
visuelt for at sikre, at den er intakt, og at alle dele er udtaget.

2. Narindgrebet er afsluttet, skal Uterine ElevatOR PRO with Occluder Balloon bortskaffes som
biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren.

Seddel: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes il
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten

er bosiddende.

Figur 1, Figur 2

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Occluder Balloon
Okkludierendes Ballonzubehdr fiir UteruselevatOR PRO

INDIKATIONEN/ KLINISCHER NUTZEN

Der Occluder Balloon ist ein steriles Einweggerat, das mit dem Uterine ElevatOR PRO-Gerét zur
Aufrechterhaltung des Pneumoperitoneums wéhrend laparoskopischer Eingriffe einschlieBlich
der totalen laparoskopischen Hysterektomie (TLH), der laparoskopisch unterstiitzten vaginalen
Hysterektomie (LAVH), der laparoskopischen Tubenverschliisse und der diagnostischen
Laparoskopie durch Versiegelung der Vagina nach der Durchfiihrung der Kolpotomie verwendet
werden soll.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Gerat ist nicht fiir den Gebrauch bestimmt, auer wie angegeben.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Alle Anwender missen sich mit samtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und

VorsichtsmalRnahmen in dieser Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung

verwenden.

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

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

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

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

+  Der Occluder Balloon ist so konzipiert, dass er nicht mehr als 120 ccm Aufblasung
(Kochsalzldsung) aufnehmen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Positionierung

1. Schieben Sie den Ballon iiber den Griff des Uterus ElevatOR PRO und positionieren Sie den
Ballon in der Nahe der Vaginalschale, wie in Abbildung 1 dargestellt.

2. Der Occluder Ballon (Abbildung 1, Abbildung 2) sollte vor der Anwendung an einer Patientin
testweise mit 20-60 cm* steriler Kochsalzldsung befiillt werden, um sicherzustellen, dass
der Okklusionsballon richtig funktioniert. AnschlieBend vor der Anwendung an der Patientin
wieder entleeren.

3. Befiillen Sie den Occluder Ballon vor dem Setzen von Kolpotomie-Inzisionen mit ausreichend
Kochsalzlosung oder Wasser, sodass der befiillte Ballon kontinuierlichen radialen Kontakt mit
der Scheidenwand hat. Eine Befiillung von 90 bis 120 cm?ist in der Regel ausreichend.

Entfernung und Entsorgung

1. Unterziehen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit Occluder Balloon vor Entsorgung einer
Sichtprifung, um zu priifen, dass dieser intakt ist und alle Komponenten entfernt wurden.

2. Entsorgen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit Occluder Balloon nach Abschluss des Eingriffs
gemaR den dblichen Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe.

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

Abbildung 1, Abbildung 2

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKA OOEAH

To pmakdvi occluder givar pia amooTeIpwpEVN GUOKEUN piag xpriang Tou TrpoopideTal va
xpnotpotoinBei pe ™ ouokeun Uterine ElevatOR PRO yia mn diatipnan Tou TIVEULOTIEPITOVIKOU
Kkaré m Siapkeia Aamapoakotikwy diadikaaiwy, ouptepiAapBavopévng g oAikAg
AamapoaokoTikig uatepekTopng (TLH), T AamrapookoTikrg utroBonBoUpevng KOATTIKAG
uaTepektopig (LAVH), Tng Aamrapoakotrikig amépagn Twv oaATiyywv kai G SiayvwaTIKAG
AammapookdTNoNng e T appayian Tou kOATIoU PONIG TTpaypaToTToInBei koAtmoTopr.
ANTENAEIZEIZ

AuTA n cuakeur| dev TTPoopIZeTal yia Xpran Tapd POvo OTTwG UTTOSEIKVUETA.
NPOO®YAAZEIZ/NPOEIAOMOIHZEIZ

‘Ohor o1 xpriaTeg Tpémel va SlaBaoouv kai va e§oikelwBolv pe OAEG TIG 08Nyieg, TTPOEISOTIOINTEIG,
avTevOEeiGeIg kal TPOPUAGEEIG Tou TTapdvTog EVBETOU TG CUCKEUATIAG TTPIV TN XPAGT TOU
TIPOI6VTOG.

+  To guykekpIuévo TIPOiGV Ba TIPETTEI VAl XPNOIWOTIOIEITaI MGVO ATTO XEIPOUPYOUS TTOU £XOUV

EKTTQIBEUTET Y10 EVOOUATPIC XEIPOUPYIKF, AQTTAPOTKOTTIKF XEIPOUPYIKI, SIAYVWOTIKEG
€MEURACEIC, YuVaIKoAOYIKR avaTopia TG TTUéAou Kai ToTroBETan epyaAeiwy evdounTpiag

OAHTIEZ XPHZHZ:

Occluder Balloon
ATO@PaKTIKA E§APTNHA PTTAAOVIWV Yia TO avuywThpa pfTpag PRO

dI1a0TOAAG.

+ To mpoidv éxel oxedIOOTE yia BpaxurpdBeaun xpnan aAa oI yia TEpIoaoTEPO aTtd 24
(WPEG.

+  AEN MPENEI va emavaypnoiyoTiolei 10 GUYKEKPIPEVO TTpoidv. Auté To Tpoidv TpoopideTal
yia pia pévo xprian. H oxediaan Tou GUYKEKPIWEVOU TTPOIBVTOG EVOEXETAI VO NV EXEI TIG
TIPOPAETTOPEVEG ATTO TOV KATAOKEUAOTH EMISOOEIG O TIEPITITWAN ETTAVAYPNTILOTIOINCNG
Tou. O karaokeuaaTAg dev pTmopei va eyyunBei yia Tig mOOTEIS, TNV ao@AAEia Kail TV
agloTTIOTia EVOG ETTAVETTECEPYATUEVOU TTPOIGVTOG.

+  To mpoidv eival amoaTelpwpévo av N cuokeuaaia ival aTeyv, agpayiopévn kar ABIKTn.
MH xpnaipotoifaerte 1o TPoi6v av n Brikn Tou eival KateaTpapuévn i av N oepayIouévn
OUOKEUOTa TOU £XEI OTTACEL.

+  To umahévi occluder éxel oxediaaTei yia va @iAogeviael 0x1 TepioadTepo amoé 120 cc
dI16yKwang (eualoloyikd opo).

OAHTIEZ XPHZHZ

Tomobétnon

1. Z0pete 1o pmraAdvi mévw amd  Aapr) Tou Uterine ElevatOR PRO kai TomoBetraTe 10
pTraAGVI KOvTa 0T KOATTIKG KUTTEAO OTTwg paivetal atny eikdva 1.

2. EAéygre m d16ykwaon Tou Occluder Balloon (Eikéva 1 kai 2) pe 20-60 cc ateipou aAatoyou
SI0AUpaTOG TIPIV ATT6 TNV EI0AYWYT 0TV A0BEVH, TTPOKEIUEVOU VO ETTIRERAIWTETE TN CWAOTA
AeiToupyia Tou ptrahoviod amo@pagng kal KaToTv amodIoyKWATE TO TIPIV aTTd TV eloaywyh
atnv aaBevi.

3. Mpiv mpaypatotoIfaeTe Topég KoATroTopiag, dioykwaTe To Occluder Balloon pe emapkr
TI00OTNTA ATTO0TEIPWHEVOU aAaTOUXOU BIGAULATOS A vEPOU YIa va ETTITUXETE GUVEXT OKTIVIKA
ETTOQN PE TO KOATTIKG Toiywpa. Mevika, apkolv 90 cc éwg 120 cc S16ykwang.

Agaipean kai 5id8son

1. Npiv amé mv amdppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe Occluder Balloon, emibewprioTte
OTITIKA TN OUOKEUN yia va BeBaiwbeite OTi ival GBIKTN kai 6T £xouv avaktnBei 6Aa Ta
egapmipara.

2. Meré mv ohokAjpwan tng emépBaong, To Uterine ElevatOR PRO pe Occluder Balloon
Ba TTpETEl va ammoppiTrTeTal o€ BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA aTTOBANTA CUPGWVA PE TV TUTTIKH
diadikaaia.

Inueiwon: OmolodnToTe copapd TeEPITTATIKG £XEI TTPOKUWEI O OXETN WE AUTA T GUTKEUN Ba
TIPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUADTH KAl 0TV app6dia apxr Tou kpatoug péAoug aTo otroio

eival eykaTteaTnpévog o pratng f/kai n acBevig.

Eikova 1, Eikova 2

INSTRUCCIONES DE USO:
Occluder Balloon

Accesorio de balon de oclusion para ElevatOR PRO uterino

INDICACIONES DE USO/ BENEFICIOS CLINICOS

El balén oclusor es un dispositivo estéril de un solo uso destinado a ser utilizado con el
dispositivo Uterine ElevatOR PRO para mantener el neumoperitoneo durante los procedimientos
laparoscopicos que incluyen histerectomia laparoscopica total (TLH), histerectomia vaginal
asistida por laparoscopia (LAVH), oclusion tubarica laparoscdpica y laparoscopia diagndstica
sellando la vagina una vez que se realiza la colpotomia.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta disefiado para su uso, excepto segun lo indicado.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Todos los usuarios deben leer y familiarizarse con todas las instrucciones, advertencias,

contraindicaciones y precauciones que Figuran en el prospecto antes de utilizar el dispositivo.

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

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

+ NO vuelva a emplear este dispositivo. Este dispositivo esta concebido para un sélo uso.

El disefio de este dispositivo impide que funcione segin lo previsto por el fabricante si se
reutiliza. El fabricante no puede garantizar el rendimiento, la seguridad y la fiabilidad de un
dispositivo reprocesado.

+  Eldispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. NO lo use si
la bolsa esté dafiada o el sello roto.

+  Elglobo Occluder esta disefiado para acomodar no mas de 120 cc de inflado (solucion
salina).

INSTRUCCIONES DE USO

Posicionamiento

1. Deslice el balén sobre el mango del ElevatOR PRO uterino y coloque el balén cerca de la
copa vaginal como se muestra en la Figura 1.

2. Pruebe a inflar Occluder Balloon (Figura 1, Figura 2) con 20-60 cc de solucién salina estéril
antes de la insercion en el paciente para verificar el funcionamiento correcto del balon
oclusor y, a continuacion, desinflelo antes de la insercion en el paciente.

3. Antes de hacer incisiones de colpotomia, infle Occluder Balloon con suficiente solucién
salina estéril 0 agua para hacer que el balén inflado haga contacto radial continuo con la
pared vaginal. 90 cc a 120 cc de inflado generalmente seran suficientes.

Eliminacion y eliminacion

1. Antes de desechar Uterine ElevatOR PRO con Occluder Balloon, inspeccione visualmente
el dispositivo para comprobar que esta intacto y que todos los componentes se han
recuperado.

2. Alfinalizar el procedimiento, se debe desechar Uterine ElevatOR PRO con Occluder Balloon
como residuo biopeligroso segun el procedimiento estandar.

Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté

establecido el usuario o el paciente.

Figura 1, Figura 2

MODE D’EMPLOI:
Occluder Balloon

Accessoire de ballon occlusion pour ElevatOR PRO utérin

MODE D’EMPLOI/ AVANTAGES CLINIQUES

Le ballon Occluder est un dispositif stérile a usage unique destiné a étre utilisé avec le

dispositif utérin ElevatOR PRO pour maintenir le pneumopéritoine pendant les procédures
laparoscopiques, y compris I'hystérectomie laparoscopique totale (TLH), I'hystérectomie
vaginale assistée par laparoscopie (LAVH), I'occlusion tubaire laparoscopique et la laparoscopie
diagnostique en scellant le vagin une fois la colpotomie effectuée.

CONTRE-INDICATIONS
This device is not intended for use except as indicated.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

Il est conseillé a tous les utilisateurs de lire attentivement 'ensemble des instructions,

avertissements, contre-indications et mises en garde Figurant sur cette notice avant d'utiliser

le dispositif.

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

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

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

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

+  L'Occluder Balloon est congu pour accueillir pas plus de 120 cc de gonflage (solution saline).

MODE D’EMPLOI

Positionnement

1. Faites glisser le ballon sur la poignée de I'Elévateur utérin PRO et positionnez le ballon prés
de la coupe vaginale comme illustré a la figure 1.

2. Avantl'insertion chez la patiente, effectuez un gonflage d’essai de I'Occluder Balloon (figure
1, figure 2) avec une solution saline de 20-60 cc pour vérifier que le ballonnet d’occlusion
fonctionne correctement, puis dégonflez-le a nouveau avant de I'insérer chez la patiente.

3. Avant d'effectuer des incisions de colpotomie, gonflez I'Occluder Balloon avec un volume
suffisant de solution saline stérile ou d’eau. Cela aménera le ballonnet gonflé a effectuer un
contact radial continu avec la paroi vaginale. En général, un volume de gonflage de 90 cc a



120 cc est suffisant.

Enlévement et élimination

1. Avant d'éliminer I'Uterine ElevatOR PRO avec Occluder Balloon, inspectez visuellement le
dispositif afin de confirmer qu'il est intact et que tous ses composants ont bien été retirés.

2. Auterme de la procédure, il convient de jeter I'Uterine ElevatOR PRO avec Occluder Balloon
parmi les déchets contaminés, conformément a la procédure standard.

Note: Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a

Iautorité compétente de I'Etat membre dans lequel utilisateur et/ou le patient est établi.
INDICAZIONI D’USO/ BENEFICI CLINICI

Il palloncino Occluder € un dispositivo monouso sterile destinato ad essere utilizzato con il
dispositivo Uterine ElevatOR PRO per mantenere lo pneumoperitoneo durante le procedure
laparoscopiche tra cui I'isterectomia laparoscopica totale (TLH), I'isterectomia vaginale assistita
laparoscopica (LAVH), 'occlusione tubarica laparoscopica e la laparoscopia diagnostica sigillando
la vagina una volta eseguita la colpotomia.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non & destinato alluso ad eccezione di quanto indicato.

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

Prima di utilizzare il dispositivo, tutti gli utenti devono leggere attentamente tutte le istruzioni, le

avvertenze, le controindicazioni e le precauzioni d’uso contenute nel foglietto illustrativo.

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

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

+ NON riutilizzare questo dispositivo. Il dispositivo & esclusivamente monouso.Se riutilizzato,
il 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.

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

+ I palloncino Occluder & progettato per ospitare non piti di 120 cc di gonfiaggio (soluzione
salina).

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento

1. Far scorrere il palloncino sopra l'impugnatura dell'Elevatore Uterino PRO e posizionare il
palloncino vicino alla coppetta vaginale come mostrato nella Figura 1.

2. Come prova, gonfiare il palloncino Occluder (Figura 1, Figura 2) con 20-60 cc di soluzione
fisiologica sterile, per verificare il funzionamento corretto del palloncino occludente e quindi
sgonfiarlo prima dell'inserimento nel paziente.

3. Prima di eseguire le incisioni della colpotomia, gonfiare il palloncino Occluder con una
quantita sufficiente di soluzione fisiologica sterile o di acqua in modo da portare il palloncino
gonfiato ad avere un contatto radiale continuo con la parete vaginale. Un volume di
gonfiaggio da 90 cc a 120 cc & in generale sufficiente.

Rimozione e smaltimento

1. Prima di smaltire Uterine ElevatOR PRO™ with Occluder Balloon, guardare attentamente il
dispositivo per verificare che sia intatto e che tutte le sue parti siano state recuperate.

2. Dopo aver completato la procedura, Uterine ElevatOR PRO con Occluder Balloon deve
essere smaltito seguendo le procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Figure 1, Figure 2

ISTRUZIONI PER L'USO:
Occluder Balloon

Accessorio palloncino occlusivo per elevatore uterino PRO

Nota: Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente

elo il paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.
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GEBRUIKSAANWIJZING:
Occluder Balloon

Occluding Ballon Accessoire voor Baarmoeder ElevatOR PRO

GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De Occluder Balloon is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik dat bedoeld is om te

worden gebruikt met het Uterine ElevatOR PRO-apparaat om pneumoperitoneum te behouden
tijdens laparoscopische procedures, waaronder totale laparoscopische hysterectomie (TLH),
laparoscopische geassisteerde vaginale hysterectomie (LAVH), laparoscopische tubale occlusie
en diagnostische laparoscopie door de vagina af te sluiten zodra colpotomie is uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES
Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik, behalve zoals aangegeven.

WAARSCHUWINGEN

Alle gebruikers dienen voor gebruik van dit product de verpakkingsbijsluiter te lezen en zich

vertrouwd te maken met alle instructies, waarschuwingen, contra-indicaties en aanwijzingen die

daarin vermeld staan.

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

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

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

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

+  De Occluder Balloon is ontworpen om niet meer dan 120 cc inflatie (zoutoplossing) op te
vangen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Positionering

1. Schuif de ballon over het handvat van de Uterine ElevatOR PRO en plaats de ballon in de
buurt van de vaginale cup zoals weergegeven in figuur 1.

2. Test de Occluder ballon (afbeelding 1, afbeelding 2) door hem op te blazen met 20-60
cc steriele zoutoplossing voor het inbrengen in de patiént om de juiste werking van de
occlusieballon te controleren en vervolgens te laten leeglopen vdor het inbrengen in de
patiént.

3. Alvorens colpotomie incisies te maken, blaast u de Occluder ballon op met voldoende
steriele zoutoplossing of water zodat de opgeblazen ballon voortdurend radiaal contact met
de vaginale wand maakt. 90 cc tot 120 cc inflatie is doorgaans voldoende.

Verwijdering

1. Voordat u de gebruikte Uterine ElevatOR PRO en Occluder Balloon afvoert, dient u het
instrument visueel te inspecteren om te controleren of het intact is en alle componenten
aanwezig zijn.

2. Na afronding van de procedure moet de Uterine ElevatOR PRO en Occluder Balloon volgens
de standaardprocedures worden afgevoerd als gevaarlijk biologisch afval.

Notitie: 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.

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Occluder Balloon er en steril engangsenhet som er ment & brukes med Uterine ElevatOR
PRO-enheten for a opprettholde pneumoperitoneum under laparoskopiske prosedyrer, inkludert
total laparoskopisk hysterektomi (TLH), laparoskopisk assistert vaginal hysterektomi (LAVH),
laparoskopisk tubal okklusjon og diagnostisk laparoskopi ved a forsegle skjeden nar kolpotomi
er utfert.

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke ment for bruk, unntatt som angitt.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Alle brukere ma lese og gjere seg kjent med alle instruksjoner, advarsler, kontraindikasjoner og

forsiktighetsregler i pakningsvedlegget far de bruker dette produktet.

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

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

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

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

+ Occluder Balloon er designet for & imatekomme ikke mer enn 120 cc inflasjon (saltvann).

BRUKSANVISNING

Posisjonering

1. Skyv ballongen over handtaket pa Uterine ElevatOR PRO og plasser ballongen neer vaginal
koppen som vist i figur 1.

2. Test Occluder Balloon (figur 1, figur 2) med 20-60 cc steril saltvannsopplesning for a sikre at
okklusjonsballongen virker som den skal. Tem deretter ballongen for den brukes pa pasient.

3. Fer kolostomien blases Occluder Balloon opp med tilstrekkelig steril saltvannsopplasning
eller vann for a sikre at den tomme ballongen far kontinuerlig radial kontakt med
vaginalveggen. 90 cc til 120 cc inflasjonen vil vanligvis veere tilstrekkelig.

Afbeelding 1, Afbeelding 2

BRUKSANVISNING:

Occluder Balloon
Okkluderingsballongtilbeher for livmor ElevatOR PRO

Fjerning og avhending

1. Skyv ballongen over handtaket pa Uterine ElevatOR PRO og plasser ballongen neer vaginal
koppen som vist i figur 1.

2. Feravhending av Uterine ElevatOR PRO med Occluder Balloon, skal den inspiseres visuelt
for & kontrollere at den er intakt og at alle delene er hentet ut.

3. Narinngrepet er avsluttet, bor Uterine ElevatOR PRO med Occluder Balloon kastes som
biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre. Intrauterine injeksjoner Uterine

ElevatOR PRO med Occluder Balloon har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og
markeringsveesker. Ta av hetten og sett sprayten inn i Fyllingsventil bak pa handtaket. Bruk
et sakte og stabilt trykk for injeksjon av forskrevne vaesker.

Notat: 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.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/ KORZYSCI KLINICZNE

Balon okluderowy jest sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku przeznaczonym do stosowania
z urzadzeniem Uterine ElevatOR PRO do utrzymywania pneumoperitoneum podczas zabiegow
laparoskopowych, w tym catkowitej histerektomii laparoskopowej (TLH), laparoskopowej
histerektomii pochwy wspomaganej (LAVH), laparoskopowej okluzji jajowodoéw i laparoskopii
diagnostycznej poprzez uszczelnienie pochwy po wykonaniu kolpotomii.
PRZECIWWSKAZANIA

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku, z wyjatkiem przypadkéw wskazanych.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza przeczyta¢

i zapoznac sig ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i $rodkami

ostroznosci opisanymi w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

+  Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez chirurgéw majacych przygotowanie
w zakresie zabiegdw wewnatrzmacicznych i laparoskopowych, procedur diagnostycznych,
anatomii narzadéw miednicy mniejszej i wprowadzania retraktoréw wewnatrzmacicznych.

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

+  NIE uzywac urzadzenia ponownie. Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie
dojednorazowego 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.

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

+  Balon Occluder zostat zaprojektowany tak, aby pomiesci¢ nie wigcej niz 120 cc inflacji (soli
fizjologiczne).

INSTRUKCJA OBSLUGI

Pozycjonowania

1. Przesun balon nad uchwytem Uterine ElevatOR PRO i ustaw balon w poblizu kubka
dopochwowego, jak pokazano na rysunku 1.

2. Napehi¢ testowo balonik Occluder (Rysunek 1, Rysunek 2), stosujac 20-60 ml sterylnej soli
fizjologicznej przed zastosowaniem u pacjenta, aby sprawdzi¢ poprawne dziatanie balonika
okluzyjnego. Nastepnie oprézni¢ go przed zastosowaniem u pacjenta.

3. Przed wykonaniem kolpotomii napetni¢ balonik Occluder wystarczajaca iloscig sterylnej soli
fizjologicznej lub wody, aby napetniony balonik catkowicie dotykat radialnie $cianki pochwy.
Na ogét wystarcza od 90 do 120 ml.

Figur 1, Figur 2

INSTRUKCJA OBSLUGI:

Occluder Balloon
Akcesoria do balonéw do Uterine ElevatOR PRO

Usuwanie

1. Przed wyrzuceniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze Occluder Balloon obejrze¢ je pod
katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego elementy.

2. Po zakonczeniu procedury urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze Occluder Balloon nalezy
wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowg
procedura.

Nuta: Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢
zgtoszony producentowi i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/

lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1, Rysunek 2

WHCTPYKLUWW NO NPUMEHEHMUIO:

Occluder Balloon
Occluding Balloon Accessory for Uterine ElevatOR PRO

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KTMHUYECKAS NOJb3A

Bannon Occluder npeacTaensieT coboil CTepunbHoe 0OAHOPA30BOE YCTPOICTBO,
npeaHa3Ha4eHHoe Ans ucnonb3aosaHus ¢ yetpoiicteom Uterine ElevatOR PRO ans
nopAepkaHns THeBMONEpUTOHeYMa BO BpeMS NanapocKonuyeckux npoLieayp, BKodas
TOTanbHyto Nanapockonuyeckyto ructepaktomuio (TLH), nanapockonnyeckyto BarmHanbHyto
ructepaktommto (LAVH), nanapockonnyeckyto OKKkIio3unio MaTouHbIX TPY6 1 iuarHocTyeckyto
Nanapockonuio NyTem repmMeTM3aLyn Bnaranuila nocne BbIMOSHEHNS KOMbMOTOMMM.

NPOTUBOMOKA3AHUA
370 YCTPOWCTBO He NPeAHA3HaAYEHO ANt UCTIONb30BAHWS, 38 UCKIIOYEHNEM CIY4aEB, yka3aHHbIX.

NPEAOCTEPEXEHWA | NPEAYNPEXAEHUA

Mepen 1cnonb3oBaHNeM U3enus Bee Nonb3oBaTeny 06s3aHbl 03HaKOMUTBLCS CO BCEMM

VHCTPYKLMSIMI, NPeAYNpexaeHnsiMiA, IPOTUBOMOKa3aHUsIMI 1 Mepamu BeaonacHocTy,

yka3aHHbIMM B JaHHOM BKNafblLLe.

+  [laHHoe YCTPOIACTBO NpeAHa3HaYeHo s MCMONb30BaHNs TOMbKO XUpYpramu, 06y4eHHbIMM
BbIMOMHEHVIO BHYTPUMATOYHbIX ONepaLii, nanapockonuyeckux onepaLii, AuarHocTyecknx
npoLieayp, IMHEKONOr4eCckvX onepaLit Ha OpraHax Marnoro Tasa 1 yCTaHoBKY U3BMexkaeMblx
BHYTPUMATOYHBIX MHCTPYMEHTOB.

+ YCTpoicTBO NpeaHasHayeHo Ansi KpaTkoCPOYHOTO MCMONb30BaHMS, B TeUeHMe He Gonee 24
yacos.

+  3AMPELWAETCH ucnonb3oBaTh 3T0 YCTPOACTBO MOBTOPHO. [laHHOe u3fenue
npeaHa3HayeHo AN 0HOPa3oBOro MCMoNb3oBaHNs. KOHCTPYKLS yCTpoiicTBa He No3BonseT
€My (hYHKLMOHMPOBATb AOMKHBIM 06pa3oM B Cy4ae NOBTOPHOTO MCMONb30BaHNS.
Tpou3BoANTENb HE MOXET rapaHTMpOBaTb NPOU3BOANTENBHOCTb, BE30MacHOCTb 1
Ha[eXHOCTb YCTPOCTBA, NoABEPrHyToro obpaboTke.

+ YCTPOWCTBO SIBNSIETCS CTEPUIbHBIM, ECIIM YNAKOBKa CyXasi, He OTKPbITas U HEMoBpeXaeHHas.
SAMPELLAETCA ncnonb3osaTh YCTPOACTBO, ECAIM yNakoBKa MOBPEXAEHA UMM HapyLUeHa ee
repMeTUYHOCTb.

+ Occluder Balloon paccuntaH Ha pa3melLierue He Gonee 120 ky6. cM MHRSLMN
(cbuamorioryeckoro pacTsopa).

WHCTPYKLUMKX NO NPUMEHEHUIO

Mo3uuuoHupoBaHue

1. Mposepute 6annoHom no pyyke Uterine ElevatOR PRO 1 pacnonoxwre 6annoH psigom ¢
BarvHarnbHOM YaLlKoiA, kak NokasaHo Ha pucyHke 1.

2. Tleper BBefeHMEM B NaLyeHTKy NpoBepbTe HanonHerue 6annoxa Occluder (puc. 1 1
2) cTepunbHbIM coneBbiM pacTBopom 20-60 ky6. cm, 4Tobbl y6eanTbCS B MPaBUNBLHOCTM
paboTbl OKKMIO3MOHHOTO BannoHa, a 3aTem CayiiTe ero nepes BBEAEHNEM B NALIMEHTKY.

3. Tlepen BbINONHEHEM pa3pe3oB AN KonbnoToMiuu pa3ayiite HannoH Occluder AocTaTouHbIM
KONMYECTBOM CTEPUIBHOTO COMNEBOrO PAcTBOpa UM Bopbl, YToGbI pasayThbiit GannoH uven
NOCTOSIHHbI pafinanbHbIil KOHTAKT CO CTeHKO Bnaranuiua. OBbIYHO AOCTATOYHO HakavaTb
90-120 ky6. cm.

BbI1BO3 1 yTUNU3aLMs

1. MNepepn ytunusaumeit Uterine ElevatOR PRO ¢ Occluder Balloon ocmoTpuTe ero Ha npeamet
L{eNOCTHOCTY M U3BNEYEHMS BCEX KOMMOHEHTOB.

2. Tlocne 3aBeplueHnst npoueaypsl Uterine ElevatOR PRO ¢ Occluder Balloon cnepyet
YTUNU3MpOBaTh C G1ONOrMYecky onacHbIMI OTXOAAMM B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTHOM
npoLieAypo.

3amerka: O nio6oM cepbe3HoM MHLMAEHTE, NPOM3OLUE/LLEM B CBSI3U C JaHHbIM YCTPONCTBOM,

crieqyeT CooBLYMTL NPOM3BOAWTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-urneHa EC, B

KOTOPOM Hax0AUTCS NONb30BATEMb W/WMK NALMEHT.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/ KLINISKA FORDELAR

Occluder Balloon &r en steril engangsanordning avsedd att anvandas med Uterine ElevatOR

PRO-enheten for att upprétthalla pneumoperitoneum under laparoskopiska procedurer inklusive
total laparoskopisk hysterektomi (TLH), laparoskopisk assisterad vaginal hysterektomi (LAVH),

Puc. 1, puc. 2

BRUKSANVISNING:

Occluder Balloon
Ocklusiv ballongtillbehér for livmoder elevatOR PRO




laparoskopisk tubal ocklusion och diagnostisk laparoskopi genom att forsegla slidan nar
kolpotomin har utférts.

KONTRAINDIKATIONER
Denna anordning &r inte avsedd att anvandas férutom vad som anges.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med samtliga instruktioner, varningar,

kontraindikationer och forsiktighetsatgarder som anges i bipacksedeln innan enheten anvands.

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

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

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

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

+  Occluder Balloon ar utformad for att rymma hogst 120 cc inflation (saltidsning).

BRUKSANVISNING

Positionering

1. Skjut ballongen éver handtaget pa Livmoderns ElevatOR PRO och placera ballongen néra
vaginalkoppen enligt figur 1.

2. Provfyll Occluder Balloon (figur 1 och 2) med 20-60 ml steril koksaltlésning innan den
anvands pa patienten for att kontrollera att den fungerar ordentligt, och tdm den sedan innan
den fors in i patientens kropp.

3. Innan kolpotomisnitt Idggs i slidan ska Occluder Balloon fyllas med sa pass mycket steril
koksaltlosning eller vatten att den fyllda ballongen hela tiden har radiell kontakt med
vaginalvaggen. Oftast racker det att fylla ballongen med 90-120 ml.

Borttagning och bortskaffande

1. Inspektera Uterine ElevatOR PRO med Occluder Balloon visuellt innan du kasserar den.
Kontrollera att den &r intakt och att alla komponenter har avlagsnats.

2. Naringreppet har slutforts ska Uterine ElevatOR PRO med Occluder Balloon kasseras som
smittférande avfall enligt gangse rutiner.

Not: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvéndning av denna produkt ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

ENDIKASYONLAR/ KLINIK FAYDALAR

Oklider Balonu, kolpotomi yapildiktan sonra vajinayi kapatarak total laparoskopik histerektomi
(TLH), laparoskopik destekli vajinal histerektomi (LAVH), laparoskopik tubal okliizyon ve tanisal

laparoskopi dahil olmak Uizere laparoskopik islemler sirasinda pnémoperitoneumu korumak igin
Uterus ElevatOR PRO cihazi ile birlikte kullaniimasi amaglanan steril tek kullanimlik bir cihazdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu aygtt belirtilenler disinda kullaniimak iizere tasarlanmamistir.

IKAZLAR / UYARILAR

Cihaz kullaniimadan énce, tiim kullanicilar bu prospekttisteki tim talimat, uyari,kontrendikasyon

ve dnlemleri okumali ve bunlara agina olmalidir.

+  Bucihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosediirler, jinekolojik
pelvis anatomisi ve intrauterin gekme aletlerinin yerlestiriimesi alaninda egitimli cerrahlar
tarafindan kullaniimalidir.

+  Cihaz kisa stireli kullanim icin tasarlanmistir, ancak bu siire 24 saati gecemez.

+  Bucihazi tekrar KULLANMAYIN. Bu cihaz sadece tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.Bu
cihaz, tekrar kullanildi§ji takdirde dreticinin amagladi§i sekilde calismayabilir. Uretici tekrar
islemden gegirilmis bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirligini garanti edemez.

+  Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar gdrmemisse, cihaz sterildir. Poset hasarlanmig veya
ambalaj mihri kirlmigsa KULLANMAYIN.

+  Okluder Balonu en fazla 120 cc sisirme (salin) barindiracak sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Konumlandirma

1. Balonu Uterus ElevatOR PRO’nun sapinin iizerine kaydirin ve balonu Sekil 1'de gdsterildigi
gibi vajinal kabin yanina yerlestirin.

2. Okliizyon balonun diizglin calistigini kontrol etmek igin, hastaya yerlestirmeden dnce
Occluder Balonu (Sekil 1, Sekil 2) 20-60 cc steril salin ile test amagli sisirin ve sonra hastaya
yerlestirmeden 6nce sondtrin.

3. Kolopotomi kesilerinden dnce, Occluder Balon'u yeterli miktarda steril salin veya su ile
sirerek, sisirilmis balonun vajinal duvarla surekli radyal temas iginde olmasini saglayin. 90 cc
ila 120 cc sisirme genellikle yeterli olacaktir.

Kaldirma ve Elden Cikarma

1. Uterine ElevatOR PRO ile Occluder Balloon’yu atmadan dnce cihazi gdzden gegirerek intakt
oldugundan ve tiim bilesenlerinin toplanmig oldugundan emin olun

2. Prosediir tamamlandiktan sonra, Uterine ElevatOR PRO with Occluder Balloon standart
prosedur uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

Figur 1, Figur 2

KULLANIM TALIMATLAR::

Occluder Balloon
Uterus ElevatOR PRO igin Tikanma Balonu Aksesuari

Not: Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.
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Sekil 1, Sekil 2
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Caution: US Federal Law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Do not use if package is
damaged.

Caution, consult Consult Instructions for Use.

accompanying documents.

Not made with natural rubber

Do not re-sterilize.
latex.

Keep away from sunlight. Do not reuse.

IO B @

Keep dry. Medical Device.

Method of sterilization

Single Sterile Barrier System. using ethylene oxide.

[STERILE] EO]

=, Single sterile barrier system
‘\O; with .protective packaging 2
SST=7 0 outside.

Use-by date.
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