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INSTRUCTIONS FOR USE: Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids or
gasses during laparoscopic procedures including total laparoscopic hysterectomy, laparoscopic assisted vaginal hysterectomy,
laparoscopic tubal occlusion, and diagnostic laparoscopy. The Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ maintains
pneumoperitoneum during laparoscopic procedures by sealing the vagina once colpotomy is performed. The device mobilises
the uterus, enhancing visualisation of key structures and anatomical landmarks. In addition, its ability to articulate and mobilize
the uterus and cervix facilitates the safer and more optimal use of other surgical devices.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

* patients with a known or suspected pregnancy

+ patients with known or suspected uterine or tubal infection

* patients with media allergy

* during assisted reproduction technology (ART) procedure related to in vitro fertilization
+ patients with a short (<4cm) uterine depth

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

CAUTIONS

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

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

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

+ Do not insert or remove the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ with intrauterine balloon inflated.

* Lubricate the intrauterine balloon before insertion.

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

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

+ Use of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ in hysterosalpingography and Rubin’s Test should be completed
under anesthesia.

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

* The OccludOR™ Balloon is designed to accommodate no more than 120 cc of inflation (saline).

WARNINGS: GENERAL

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

before using this device.

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

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

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

+ To avoid potential injury to the uterine wall or inadvertent expulsion of the device from the uterus during the procedure, DO
NOT underinflate the intrauterine balloon. Inflation with 7-10cc of air is recommended to compensate for injected air trapped
in the pilot balloon and inflation tube. DO NOT exceed 10cc of air.

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

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

« DO NOT inject dyes / marking fluids rapidly.

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

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

« DO NOT use the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ as a uterine sound.

+ Ensure cervical cup selected is not undersized. Undersized cup may cause misplacement of cervical cup around cervical os.

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

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

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

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

* If bending of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ is deemed necessary for use with robotic instruments, all
device systems must first be tested prior to use to ensure functionality.

* If the surgeon has used the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ and the uterus has not been removed, the
surgeon should examine the patient carefully for any indications of uterine perforation and subsequent bleeding and take
appropriate clinical steps.

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

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

WARNINGS: DEVICE REMOVAL

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

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

+ To avoid traumatizing the vaginal canal and/or component, DO NOT use excessive force upon device removal.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

A) Size Selection

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

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

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

B) Insertion into the Uterine Cavity

1. Remove the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 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 at the end of the pilot balloon (7, Figure 1). Inject air to confirm balloon remains inflated. DO
NOT use if intrauterine balloon does not remain inflated. Discard and use another Uterine ElevatOR PRO with OccludOR
Balloon™ unit. After the successful balloon test, deflate the balloon by removing all air with the syringe and remove syringe.
3. The patient should be placed in the lithotomy dorsal position.
4. With the cervix under direct visualization, the surgeon should grasp the anterior cervical lip with an appropriate clamp or
similar toothed instrument.
5. If necessary, sound the uterus to determine approximate depth. The graduations are provided as guide for comparison to a
graduated uterine sound.
6. Dilate the cervix to accommodate the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft. A minimum dilation of 5-8mm
(0.2-0.3 in) is suggested.
7. If suturing of the cervical cup is desired, sutures should be placed prior to the insertion of the Uterine ElevatOR PRO with
OccludOR Balloon™.
8. Lubricate the tip and intrauterine balloon (1, Figure 1) with a sterile surgical lubricant.
9. Carefully insert the proximal tip of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ through the cervical os until the
balloon is in the desired position within the uterine cavity. If the uterus is retroverted, rotate the Uterine ElevatOR PRO with
OccludOR Balloon™ 180° prior to inserting the intrauterine balloon. Once inserted and balloon has been inflated, rotate the
Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° to antevert the uterus.
10.Remove the clamp from the cervix.
11.Using the handle (6, Figure 1), stabilize the external end of Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ to prevent
inadvertent displacement or forward movement of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ until positioned.

12.Reattach the syringe to the pilot balloon (7, Figure 1) and inflate the intrauterine balloon with air until you feel resistance or
10cc of air has been injected, whichever comes first. DO NOT exceed 10cc of air. Carefully remove syringe to close valve
and prevent inadvertent deflation of the balloon due to backward pressure (Figure 4).

C) Positioning the Cervical / Vaginal Cup

1. Move the cervical cup (2, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft until the outer edge
surrounds the vaginal fornix. Ensure proper placement of the cervical cup before proceeding. If suturing the cervical
cup in place, thread suture through suture holes in cervical cup prior to positioning. Once cervical cup has been placed
appropriately, the suture can be tied off.

2. Slide the vaginal cup (3, Figure 1) along the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ shaft until it meets the back
side of the cervical cup and is completely seated against the vaginal walls to ensure maintenance of pneumoperitoneum as
required.

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

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

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

D) OccludOR™ Balloon

1. Test inflate the OccludOR™ Balloon (Figure 5 and 6) 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.

2. Prior to making colpotomy incisions, inflate the OccludOR™ 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.

E) Removal and Disposal of Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™
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 (4, Figure 1) by turning the thumbscrew (5, Figure 1) anti-clockwise and slide back towards the
handle (6, Figure 1).
. Separate the tissue from the vaginal cup using finger.
. Fully retract the vaginal cup (3, Figure 1) to the handle (6, Figure 1).
. If cervical cup was sutured, remove sutures.
. Carefully remove the device from the vagina. DO NOT use excessive force to avoid traumatizing the vaginal canal.
. Before disposing of the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, visually inspect the device to check it is intact and
all components have been retrieved.
8. Upon completion of the procedure, the Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ should be discarded in biohazardous
waste as per standard procedure.

Intrauterine Injections

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

3. Vaginal Cup

4. Locking Assembly

5. Thumbscrew

6. Handle

7. Inflation Valve with Balloon
8. OccludOR Balloon

Figure 2
Product References Cervical Cup Volume Cervical Cup Diameter
UE-OBPRO-32 (SMALL), 32-S 9.4cm? (0.57in%) 32mm (1.26in)
UE-OBPRO-35 (MEDIUM), 35-M 14.5¢cm? (0.88in%) 35mm (1.38in)
UE-OBPRO-37 (LARGE), 37-L 19.1cm? (1.16in%) 37mm (1.46in)
UE-OBPRO-40 (XLARGE), 40-XL 22.4cm? (1.36in3) 40mm (1.57in)
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NAVOD K POUZITi: Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ je indikovano pro manipulaci s délohou a vstfikovani tekutin
nebo plynt béhem laparoskopickych zakroku, véetné celkové laparoskopické hysterektomie, laparoskopické asistované
vaginalni hysterektomie, laparoskopické okluze vejcovodu a diagnostické laparoskopie. Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s
balénkem OccludOR Balloon™ udrZuje pneumoperitoneum béhem laparoskopickych zakroku utésnénim vaginy po provedeni
kolpotomie. Zafizeni mobilizuje délohu, ¢imz zlepSuje vizualizaci kli¢ovych struktur a anatomickych orientaénich bodu. Diky své

Vv

prostfedku.

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouzito v nésledujicich pfipadech:

+ U pacientek v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

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

+ Pacientky s alergii na média;

+ Béhem postupu asistované reprodukce (ART) souvisejici s in vitro fertilizaci (IVF);
« Pacientky s malou (< 4 cm) hloubkou délohy;

« Pacientky v ¢asném stadiu cervikalni malignity podstupuijici laparoskopicky zakrok;
Toto zafizeni neni uréeno k pouziti jako laserova zabrana.

UPOZORNENi

« Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouZiti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak,
jak je ur€eno vyrobcem. Vyrobce nemuze zarucit funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

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

« Pfed pouZzitim vyzkouSejte spravné nafouknuti a funkci nitrodéloZniho balonku tak, Ze ho nafouknete vzduchem a vypustite.

+ Nezavadéjte ani nevyjimejte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ s nafouknutym nitrodéloznim
balonkem.

+ Pred zavedenim promazte nitrodélozni balonek.

+ Pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ zkontrolujte potfebu dilatace délozniho
hrdla. Pro zajisténi bezpeéného zavedeni a snizeni rizika perforace délohy, poranéni délozniho hrdla a/nebo k prasknuti
nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek pramér nejméné 5-8 mm (0,2-0,3 in).

« P¥i vstikovani jakéhokoliv kapalného média dusledné dodrZujte pokyny vyrobce pfilozené k vyrobku.

« PouZiti zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ pfi hysterosalpingografii a Rubinové testu by mélo
byt dokonéeno pod anestezii.

« PFi pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupujte obezfetné. DelSi pfimy kontakt mize zafizeni poSkodit.

+ Baldnek OccludOR™ je navrzen tak, aby umoznil maximalni nafouknuti 120 ml (solny roztok).

VAROVANi: VSEOBECNE

Pfed pouzitim prostfedku jsou vSichni uzivatelé povinni precist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a bezpecnostni

opatfeni uvedené v této pribalové informaci a obeznamit se s nimi.

« Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vySkoleni v nalezitych postupech nitrodélozni chirurgie, laparoskopické
chirurgie, diagnostickych vySetfenich, gynekologické anatomie panve a umistovani nitrodéloznich retrakénich nastrojd.

+ Stejné jako u vSech nitrodéloznich zafizeni existuje v pfipadé nespravného pouZiti zafizeni Uterine ElevatOR PRO s
balénkem OccludOR Balloon™ riziko perforace délohy a néasledného krvaceni. Chirurg musi peclivé vySetfit pacientku z
hlediska indikaci perforace délohy a nasledného krvéaceni a provést pfislusné klinické kroky.

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

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

+ K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE Zadné tekutiny. PouZiti kapaliny by mohlo vést k piili§nému zvétseni a
prasknuti balénku.

» NEVKLADEJTE DO pilotniho balénku barvival znatkovaci tekutiny. Barviva/znagkovaci kapaliny se smi vstfikovat pouze pres
hrdlo vstfikovade na zadni strané rukojeti. K pilotnimu balénku NEPRIPOJUJTE 7adn4 jina zafizeni.

« NEVSTRIKUJTE barviva/znatkovaci kapaliny pfili§ rychle.

» NEPRIPOJUJTE k injek&nimu portu jina zafizeni nebo hadicky neZ injekéni stfikacku s uzavérem typu Luer pro vstfikovani
barviviznaCkovaci kapaliny.

« Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriorné
u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni délohy), aby se sniZila potencialni moznost perforace délohy. Za tc¢elem
stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vySetfeni. VySetfete sondou délozni dutinu pro posouzeni hloubky délohy.
ZvI&$tni pozornost je tfeba vénovat v pfipadé velmi malé délohy.

+ NEPOUZIVEJTE zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ jako dé&lozni sondu.

* Ujistéte se, ze velikost misky délozniho hrdla neni pfili§ mala. Nedostate¢na velikost misky mize zplsobit nespravné
umisténi misky délozniho hrdla okolo délozniho usti.

« Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ se nedoporucuje pouZivat v pfipadé velké poporodni
délohy, protoZe pohyb zafizeni mize vést k laceraci délozni stény a naslednému krvaceni.

+ Pilotni balonek ¢asto kontrolujte, aby se zajistilo nafouknuti nitrodélozniho balénku. Pokud nitrodélozni balének praskne,
pilotni balének pfi stlaeni nebudete citit dostatecné pevné. Pokud dojde k prasknuti nitrodéloZniho balonku, okamzité
prestarite s veSkerou manipulaci. Odstrarite a nahradte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™
novou jednotkou.

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

« Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi zafizenim Uterine ElevatOR PRO s
balénkem OccludOR Balloon™ a disekEnimi nastroji béhem disekce a excize délohy, aby se sniZilo riziko poranéni pacientky.
Muze také dojit k poskozeni zafizeni anebo prasknuti nitrodélozniho balénku.

+ Pokud se pro pouZiti s robotickymi nastroji povazuje za nezbytné ohybani zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem
OccludOR Balloon™, musi se pfed pouZzitim nejprve otestovat vSechny systémy zafizeni, aby se zajistila jejich funkénost.

« Pokud chirurg pouzil zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ a déloha nebyla odstranéna, mél by
peclivé vySetfit pacientku a zjistit pfipadné indikace perforace délohy a nasledného krvaceni a podniknout pfislusné klinické
kroky.

« Zafizeni je ureno pro kratkodobé pouziti nepfekraéujici dobu 24 hodin.

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

VAROVANI: VYJMUTI ZARIZENi

* Pokud se vaginalni miska neoddéli od tkané, maze dojit k oddéleni misky déloZniho hrdla anebo poranéni pacientky (Cast E,
krok 3).

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

+ Aby nedoslo k traumatizaci vaginalniho kanalu a/nebo odpojeni souéasti, NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu.

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

NAVOD K POUZITI

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

A) Vybér velikosti

1. Pfi pfimé vizualizaci zkontrolujte délozni hrdlo pacientky, abyste urcili prdimér délozniho hrdla.

2. Zvolte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, které mé misku déloZniho hrdla (2, obrazek 1),
ktera se co nejvice pfiblizuje velikosti délozniho hrdla (obrazek 2).

3. Ujistéte se, Ze velikost vybrané misky je vétsi nez délozni hrdlo. Vaginalni klenba se tak roztdhne a je mozné, aby délozni
hrdlo bylo obsazeno uvnitf vnitfniho prdméru misky, ¢imz se zabrani nelimysinému zaclenéni struktur, jako jsou mo¢ovody v
roviné disekce béhem déleni délohy a/nebo kolpotomie.

B) Zavedeni do délozni dutiny

1. Vyjméte zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni
poskozeno pfepravou. Pokud zjistite jakékoli poSkozeni zafizeni, pfestarite jej pouZivat.

2. Pred zavedenim zkontrolujte neporuSenost nitrodéloZniho balonku tak, Ze do standardni injekéni stfikacky s néstavcem Luer
natahnete 7-10 cm3 vzduchu a vlozite ji do konce pilotniho balénku do piniciho ventilu (7, obrazek 1). Nahustéte vzduch,
abyste ov&fili, ze balonek ziistava nafouknuty. Pokud nitrod&lozni balének nezistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE.
Zlikvidujte a pouzijte jinou jednotku Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™. Po UspéSném testu balonku
vypustte baldnek tak, ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku vyjmete.

3. Pacientka by méla byt umisténa v litotomické dorsalni 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 vysetfete délohu sondou, abyste ur€ili pfibliznou hloubku. Stupnice jsou voditkem pro porovnani se
stupnici nitrodélozni sondy.

6. Dilatujte délozni hrdlo, aby se do néj veSel Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™. Doporucuje se
minimalni dilatace 5-8 mm (0,2-0,3 palce).

7. Pokud se pozaduje Siti misky délozniho hrdla, Sici material by mél byt umistén pfed zavedenim zafizeni Uterine ElevatOR
PRO s balénkem OccludOR Balloon™.

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

9. Opatrné zavedte proximalni konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ skrze Usti délozniho
hrdla, dokud neni balonek v poZzadované poloze v délozni dutiné. Pokud je déloha retroverzni, otocte zafizeni Uterine
ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ o 180° pfed zavedenim nitrodélozniho balénku. Po jeho vlozeni
a nafouknuti baldnku odsurite délohu otoenim nastroje Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ o 180°.

10.Odstrarite svorku z délozniho hrdla.

11.Pomoci rukojeti (6, obrazek 1) stabilizujte vnéjsi konec zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™,
abyste zabranili nechténému posunuti nebo dopfednému pohybu zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR
Balloon™, dokud nebude radné umisténo.

12.Znovu pfipojte injekéni stfikacku k pilotnimu balonku (7, obrézek 1) a naplrite nitrodélozni balének vzduchem, dokud
neucitite odpor nebo dokud nebude vstfiknuto 10 ml vzduchu, podle toho, co nastane dfive. NEPREKRACUJTE 10 cm3
vzduchu. Opatrné vyjméte stfikaCku a uzaviete tak ventil a zabrarite nechténému vyfouknuti balonku v disledku zpétného
tlaku (obrazek 4).

C) Umisténi misky délozniho hrdla / vaginalni misky

1. Posurnite misku délozniho hrdla (2, obrazek 1) podél dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™
tak, aby vnéjsi okraj obklopil vaginalni klenbu. Nez budete pokragovat, ujistéte se, Ze je miska délozniho hrdla spravné
umisténa. Pokud pfiSivate misku délozniho hrdla na misto, pfed umisténim protahnéte vlakno skrze otvory v misce déloZniho
hrdla. Jakmile je miska délozniho hrdla vhodné umisténa, Ize vidkno uvazat.

2. Vaginalni misku (3, obrézek 1) nasurite podél dfiku zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ tak,
aby se dotykala zadni strany délozni misky, a zcela pfiléhala k poSevnim sténam, aby se zajistilo zachovani pneumoperitonea
dle potfeby.

3. Posunite pojistnou sestavu (4, obrazek 1) dolu k vaginalni misce (3, obrazek 1) a zajistéte ji na misté otocenim kFfidlového
Sroubu (5, obrazek 1) po sméru hodinovych rucicek, dokud nebude pevné dotaZzena. Kfidlovy Sroub NEDOTAHUJTE piilis.

4. Pro ovéreni, zda béhem zavadéni nedoslo k prasknuti nitrodélozniho balénku, zkontrolujte pevnost pilotniho baldnku.

5. Lehce zatahnéte za dFik zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™, abyste se ujistili, ze je zafizeni
zajisténo a zasunuto v déloze.

D) Balonek OccludOR™

1. Pfed zavedenim do pacienta vyzkouSejte naplnéni balénku OccludOR™ (obrézek 5 a 6) sterilnim fyziologickym roztokem o
objemu 20-60 ml, abyste zkontrolovali spravnou funkci balénku a pred zavedenim pacienta jej vyfouknéte.

2. Pfed provedenim kolpotomickych incizi nafouknéte balének OccludOR™ dostate¢nym mnoZstvim sterilniho fyziologického
roztoku nebo vody, aby nafouknuty baldnek mél spojity radialni kontakt s vaginaini sténou. Obvykle pro nahusténi postaci
objem 90 cm3 az 120 cma3.

E) Odstranéni a likvidace zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™
1. Znovu pfipojte prazdnou stfikacku k nafukovacimu ventilu na konec pilotniho balénku (7, obrazek 1). Pro vypusténi zcela
vypustte vzduch z nitrodélozniho balonku.

2. Pojistnou sestavu (4, obrazek 1) odjistéte otoCenim kfidlového Sroubu (5, obrazek 1) proti sméru hodinovych rucicek a
posunte ji smérem k rukojeti (6, obrézek 1).

. Prstem oddélte tkan z vaginalni misky.

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

. Pokud byl kaliSek pfisit, odstrarite stehy.

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

. Pfed likvidaci zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ vizuélné zkontrolujte, zda neni poSkozeno a
zda byly vyjmuty vSechny soucasti.

8. Po dokoncCeni zakroku je tfeba zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balonkem OccludOR Balloon™ zlikvidovat jako biologicky

nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.

Nitrodélozni injekce

Zafizeni Uterine ElevatOR PRO s balénkem OccludOR Balloon™ kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znackovacich

materialu. Sejméte krytku a zasunite stfikaCku s uzavérem typu Luer do vstfikovaciho hrdla pro barvu na zadni strané rukojeti.

Pi vstfikovani pfedepsanych kapalin pouzivejte pomaly a staly tlak. Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s

timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1
1. Nitrodélozni baldnek
2. Miska dé&lozniho hrdla
3. Vaginalni miska

4. Pojistna sestava

Obrazek 2
Referenéni oznaceni produktu
UE-OBPRO-32 (MALY), 32-S
UE-OBPRO-35 (STREDNI), 35-M 14,5 cm® (0,88 in%)
UE-OBPRO-37 (VELKY), 37-L 19,1 cm? (1,16 in?)
UE-OBPRO-40 (X VELKY), 40-XL 22,4 cm?® (1,36 in%)

Obrazek 3, obrazek 4, obrazek 5 a obrazek 6

~NOo O bk W

5. Kfidlovy Sroub

6. Rukojet

7. Nafukovaci ventil s balénkem
8. OccludOR Balloon

Objem misky délozniho hrdla
9,4 cm?® (0,57 in%)

Prdmér misky délozniho hrdla
32 mm (1,26 in)
35mm (1,38 in)
37 mm (1,46 in)
( )

40 mm (1,57 in

BRUGSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™

INDIKATIONER FOR BRUG/ KLINISKE FORDELE

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ er indiceret til manipulation af uterus samt injektion af veesker eller gasser
under laparoskopiske indgreb, herunder total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopisk assisteret vaginal hysterektomi,
laparoskopisk tubal okklusion og diagnostisk laparoskopi. Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ opretholder
pneumoperitoneum under laparoskopiske indgreb ved at forsegle vagina, nar der er foretaget kolpotomi. Anordningen
mobiliserer uterus, hvilket forbedrer visualiseringen af ngglestrukturer og anatomiske orienteringspunkter. Derudover fremmer
dens evne til at artikulere og mobilisere uterus og cervix en sikrere og mere optimal anvendelse af andre kirurgiske anordninger.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

+ Patienter med kendt eller formodet graviditet

+ Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileitern

+ Patienten mit Medienallergie

+ Beim assistierten Reproduktionstechnik (ART) Verfahren in Zusammenhang mit In-vitro-Fertilisation
+ Patientinnen mit kurzer Uteruslange (<4 cm)

+ Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

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

« Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ ma ikke indfgres eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

+ Smar den intrauterine ballon far indfaring.

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

* Ved injektion af flydende medier skal producentens brugsanvisning, som falger med produktet, falges ngije.

* Brug af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ til hysterosalpingografi og Rubins test skal forega under aneestesi.

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



kan beskadige anordningerne.
* OccludOR™ ballonen er designet til inflation med hgjst 120 ml (saltvand).

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

D) OccludOR™ Balloon
1. Udfar en testinflation af OccludOR™ ballonen (Figur 5, Figur 6) med 20-60 ml sterilt saltvand inden indfgring i patienten for at

kontrollere, at den okkluderende ballon fungerer korrekt, og deflater derefter ballonen inden indfgring i patienten.

2. Inden der foretages incisioner til kolpotomi, skal OccludOR™ ballonen inflateres med en tilstreekkelig maengde sterilt saltvand

eller vand til, at den inflaterede ballon har uafbrudt radial kontakt med vaginalvaeggen. Inflation med mellem 90 ml og 120 ml

Den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ NICHT als Uterussonde verwenden.

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

Der Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ wird nicht fir den Einsatz bei vergroRertem nachgeburtlichen Uterus
empfohlen, da es durch die Bewegung der Vorrichtung zu Risswunden der Uteruswand und daraus resultierenden Blutungen

pakning inden brug af instrumentet.

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

Som med alle intrauterine anordninger kan forkert brug af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ medfgre
uterusperforation og efterfalgende blgdning. Kirurgen skal undersgge patienten grundigt for eventuelle indikationer pa uterin
perforation og efterfalgende blgdning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

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

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

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

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

Injicer IKKE farvestoffer eller markgrvaesker hurtigt.

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

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ skal indfgres langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en
foroverbgijet uterus, posteriort i en bagoverbgijet uterus) for at mindske risikoen for uterusperforation. Der skal udfares en
underlivsundersggelse for at fastsla retningen af uterus. Sonder uterinkaviteten for at vurdere dybden af uterus. Der skal
udvises ekstra forsigtighed i tilfeelde af en meget lille uterus.

Brug IKKE Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ som uterussonde.

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

Det frarades at bruge Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ i en stor uterus post partum, da beveegelse af
anordningen kan medfere lederinger af uterusvaeggen og efterfalgende bladning.

Kontroller styreballonen med jeevne mellemrum for at sikre inflation af den intrauterine ballon. Hvis den intrauterine ballon
spraenger, vil styreballonen ikke foles fast, nar der klemmes pa den.

Hvis den intrauterine ballon er sprunget, skal al manipulation straks standses. Fjern Uterine ElevatOR PRO with OccludOR
Balloon™, og udskift den med en ny anordning.

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

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

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

Hvis kirurgen har brugt Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, og uterus ikke er blevet fiernet, skal kirurgen
undersgge patienten omhyggeligt for eventuelle indikationer pa uterusperforation og efterfalgende blgdning og treeffe
passende kliniske foranstaltninger.

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

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

ADVARSLER: FJERNELSE AF ANORDNINGEN

Hvis den vaginale kop ikke kan separeres fra vaevet, kan det medfere, at den cervikale kop gar lgs og/eller skade pa
patienten (Afsnit E, trin 3).

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

For at undga leedering af vagina og/eller komponent, ma der IKKE anvendes uforholdsmaessig stor kraft ved fiernelse af
anordningen.

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

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

A) Valg af storrelse

1.
2.

3.

Undersag patientens cervix under direkte visualisering for at fastizegge diameter af cervix.

Veelg en Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ med en cervikal kop (2, Figur 1), der er teettest pa sterrelsen af
cervix (Figur 2).

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

B) Indfering i uterinkaviteten

1.

2.

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

For indfering skal den intrauterine ballons tilstand testes ved at traekke 7-10 ml luft ind i en standard luer-slip-sprgjte og
indszette den i inflationsventilen i enden af styreballonen (7, figur 1). Injicer luft for at sikre, at ballonen forbliver inflateret.
UNDLAD ANVENDELSE, hvis den intrauterine ballon ikke forbliver inflateret. Kasser den, og brug en anden Uterine ElevatOR
PRO with OccludOR Balloon™-enhed. Efter en vellykket ballontest deflateres ballonen ved at fierne al luft med sprajten og
derefter tage sprgjten af.

. Patienten skal veaere placeret i dorsal litotomistilling.
. Nar cervix kan ses direkte, skal kirurgen tage fat om den anteriore rand af cervix med en hagetang eller lignende instrument

med teender.

. Hvis det er ngdvendigt, sonderes uterus for at bestemme dybde. Inddelingerne fungerer som vejledning ved sammenligning

med en uterussonde med inddelinger.

. Udvid livmoderhalsen for at rumme Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ skaft. En minimumsudvidelse pa 5-8

mm (0,2-0,3 tommer) foreslas.

. Hvis den cervikale kop skal sutureres, skal suturerne anbringes fgr indfgring af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR

Balloon™.

. Smar spidsen og den intrauterine ballon (1, Figur 1) med et sterilt smgremiddel.
. Indfer forsigtigt den proksimale spids af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ gennem livmodermunden, indtil

ballonen er pa den @nskede placering i uterinkaviteten. Hvis uterus er bagoverbgiet, roteres Uterine ElevatOR PRO with
OccludOR Balloon™ 180° fer indfering af den intrauterine ballon. Nar den er indfert, og ballonen er udspilet, skal Uterine
ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ roteres 180° for at antevertere livmoderen.

10.Fjern klemmen fra cervix.
11.Ved hjeelp af handtaget (6, Figur 1) stabiliseres den udvendige ende af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ for

at forhindre utilsigtet forskydning eller fremadrettet beveegelse af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, indtil den
er placeret korrekt.

12.Seet sprojten 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 fgrst. Brug IKKE mere end 10 ml luft. Fjern forsigtigt sprajten for at lukke

er som regel tilstraekkeligt.

E) Fjernelse og bortskaffelse af Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™

1. Seet en tom sprgjte 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 (4, Figur 1) ved at dreje fingerskruen (5, Figur 1) mod uret og skubbe den tilbage mod handtaget (6, Figur 1).

3. Adskil veevet fra den vaginale kop med en finger.

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

5. Hvis den cervikale cup blev sutureret, skal stingene fiernes.

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

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

8. Nar indgrebet er afsluttet, skal Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ bortskaffes som biologisk farligt affald i
henhold til standardproceduren.

Intrauterine Injektioner

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ har en kanal il injektion af relevante farvestoffer eller markerstoffer. Tag
hzetten af, og saet en luer-lock-sprajte i farveinjektionsporten bag pa handtaget. De ordinerede vaesker skal injiceres med et
langsomt og stabilt tryk.

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

Figur 1

1. Intrauteriner Ballon 5. Fingerskrue

2. Cervikal kop 6. Handtaget
3. Vaginal kop 7. Inflationsventil og styreballon
4. Laseklemme 8. OccludOR Balloon
Figur 2
Produktreference Volumen af cervikal kop Diameter af cervikal
UE-OBPRO-32 (Lille), 32-S 9,4cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medium), 35-M 14,5 cm® 35 mm
UE-OBPRO-37 (Stor), 37-L 19,1 cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Extrastor), 40-XL 22,4 cm? 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

GEBRAUCHSANWEISUNG: Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ dient zur Uterusmanipulation und zur Injektion von Fliissigkeiten oder
Gasen bei laparoskopischen Eingriffen wie der totalen laparoskopischen Hysterektomie, der laparoskopisch assistierten
vaginalen Hysterektomie, der laparoskopischen Tubenligatur oder der diagnostischen Laparoskopie. Der Uterine ElevatOR
PRO mit OccludOR Balloon™ halt das Pneumoperitoneum wahrend laparoskopischer Eingriffe aufrecht, indem er die Vagina
verschliel’t, sobald die Kolpotomie durchgefiihrt wird.

Das Instrument mobilisiert den Uterus und verbessert die Visualisierung wichtiger Strukturen und anatomischer
Orientierungspunkte. Dariiber hinaus erleichtert seine Fahigkeit, Uterus und Cervix zu artikulieren und zu mobilisieren, den
sicheren und optimalen Einsatz anderer chirurgischer Instrumente.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

+ Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft

+ Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileitern

+ Patienten mit Medienallergie

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

+ Patientinnen mit kurzer Uteruslange (<4 cm)

+ Patienten mit zervikaler Malignitat im Frihstadium, die sich einem laparoskopischen Ansatz unterziehen
Diese Vorrichtung ist nicht fur die Verwendung als Laser-Backstop geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN
+ Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung funktioniert unter Umstanden

nicht wie vom Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit

und Zuverlassigkeit einer wiederaufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

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

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

+ Den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ nicht einflihren oder aus dem Korper entfernen, wahrend der
intrauterine Ballon geflllt ist.

+ Den intrauterinen Ballon vor dem Einfilhren schmieren.

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

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

+ Die Verwendung des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ bei einer Hysterosalpingographie und einem Rubin-
Test muss unter Anasthesie erfolgen.

+ Bei der Verwendung der Vorrichtung in Kombination mit spannungsfiihrenden Vorrichtungen ist Vorsicht erforderlich. Jeder
direkte Kontakt Uber einen langeren Zeitraum kann zur Beschadigung der Vorrichtungen flihren.

+ Der OccludOR™ Ballon ist auf eine Beflillung von maximal 120 cm?® ausgelegt (kochsalzldsung).

WARNHINWEISE: ALLGEMEIN

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

dieser Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.

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

+ Wie bei allen intrauterinen Vorrichtungen kann auch die unsachgeméafe Anwendung des Uterine ElevatOR PRO with
OccludOR Balloon™ zur Uterusperforation und daraus resultierenden Blutungen flihren.Der Chirurg muss die Patientin
sorgfaltig auf Anzeichen einer Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete klinische
MafRnahmen ergreifen.

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

kommen kann.

+ Der Pilotballon muss regelmafig kontrolliert werden, um die Inflation des intrauterinen Ballons sicherzustellen. Bei einer
Ruptur des intrauterinen Ballons fihlt sich der Pilotballon beim Zusammendriicken nicht langer fest an. Im Falle einer
Ruptur des intrauterinen Ballons sind sofort alle Manipulationen einzustellen und der Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR
Balloon™ aus dem Kérper der Patientin zu entfernen und durch eine neue Einheit zu ersetzen.

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

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

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

« Nach Verwendung des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ ohne Entfernung des Uterus muss der Chirurg die
Patientin sorgfaltig auf Anzeichen einer Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete
klinische Malnahmen ergreifen.

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

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

WARNHINWEISE: ENTFERNUNG DER VORRICHTUNG

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

« Vor der Entfernung der Vorrichtung aus dem Korper sicherstellen, dass die SchlieBvorrichtung (4, Abbildung 1) mithilfe der
Flugelschraube (5, Abbildung 1) gelost wurde und ein Finger um die Kante der Vaginalkappe flihren, um das Gewebe von der
Vaginalkappe zu l6sen und Gewebeverletzungen zu verhindern.

+ Um Verletzungen des Vaginalkanals und/oder der Komponenten zu vermeiden, wahrend der Entfernung der Vorrichtung
KEINE tberméaRige Kraft aufwenden.

+ Das Entfernen eines grofien Uterus Uber die Vagina kann zu Verletzungen bei der Patientin flihren. In diesem Fall sind vor
der Entfernung durch den Vaginalkanal Methoden zur Verringerung der Uterusgrofie in Erwagung zu ziehen.

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

A) GroRenauswahl

1. Untersuchen Sie die Zervix der Patientin unter direkter Visualisierung, um den Zervixdurchmesser zu bestimmen.

2. Wahlen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™, dessen Zervikalkappe (2, Abbildung 1) der Zervixgroe am
besten entspricht (Abbildung 2).

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

B) Einfuhrung in die Gebarmutterhohle

1. Entnehmen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ aus der sterilen Verpackung und tberprifen Sie ihn auf
magliche Transportschaden. Sind Schaden feststellbar, entsorgen Sie die Vorrichtung.

2. Prifen Sie vor dem Einfihren die Integritét des intrauterinen Ballons, indem Sie 7-10 cc Luft in eine Standard-Luer-Slip-
Spritze saugen und in das Inflationsventil am Ende des Pilotballons einfuhren (7, Abbildung 1).Injizieren Sie die Luft, um
sicherzustellen, dass der Ballon gefllt bleibt. Die Vorrichtung darf NICHT VERWENDET werden, wenn der intrauterine Ballon
nicht gefullt bleibt. Entsorgen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ 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 der vorderen Zervixlippe mit einer geeigneten Klemme oder einem ahnlichen verzahnten Instrument unter
direkter Visualisierung der Zervix.

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

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

7. Falls ein Vernahen der Zervikalkappe gewinscht ist, missen Sie die Nahte vor dem Einfihren des Uterine ElevatOR PRO
mit OccludOR Balloon™ platzieren.

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

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

10.Entfernen Sie die Klemme aus der Zervix.

11. Stabilisieren Sie mithilfe des Griffs (6, Abbildung 1) das externe Ende des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™,
um eine unbeabsichtigte Verschiebung oder Vorwartsbewegung des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ zu
vermeiden, bis sich dieser in der gewlinschten Position befindet.

12.Befestigen Sie die Spritze erneut am Pilotballon (7, Abbildung 1) und beflllen Sie den intrauterinen Ballon mit Luft, bis Sie
einen Widerstand spuren oder 10 ml Luft injiziert wurden, je nachdem, was zuerst eintritt. Die Menge von 10 ml Luft NICHT
uberschreiten. Nehmen Sie vorsichtig die Spritze ab, um das Ventil zu schlie®en und eine unbeabsichtigte Entleerung des
Ballons durch den riickwarts gerichteten Druck zu vermeiden (Abbildung 4).

C) Positionierung der Zervikal-/Vaginalkappe

1. Bewegen Sie die Zervikalkappe (2, Abbildung 1) entlang des Schafts des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™,
bis die AuBenkante das Scheidengewdlbe umschlielt. Stellen Sie sicher, dass die Zervikalkappe ordnungsgemaR platziert
ist, bevor Sie fortfahren. Falls die Zervikalkappe in ihrer Position vernaht werden soll, miissen Sie den Faden fiir die Naht vor
der Platzierung der Kappe durch die Naht6ffnungen in der Zervikalkappe fadeln. Sobald die Zervikalkappe ordnungsgeman
platziert wurde, kénnen Sie die Naht abbinden.

2. Schieben Sie die Vaginalkappe (3, Abbildung 1) entlang des Schafts des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™, bis
sie auf die Ruickseite der Zervikalkappe trifft und vollstandig an den Scheidenwénden anliegt, um sicherzustellen, dass das
Pneumoperitoneum wie erforderlich beibehalten wird.

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

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

5. Wenden Sie sanften Zug auf den Schaft des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ an, um sicherzustellen, dass

ventilen og forhindre utilsigtet deflation af ballonen pa grund af tilbagetryk (Figur 4).

C) Placering af den cervikale/vaginale kop

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

2. Skub den vaginale kop (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, indtil den stgder pa
bagsiden af den cervikale kop og sidder helt op imod vaginas veegge for at sikre, at pneumoperitoneum opretholdes efter
behov.

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

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

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

+ Um eine mogliche Verletzung der Uteruswand oder eine unbeabsichtigte Expulsion der Vorrichtung aus dem Uterus wahrend

des Eingriffs zu vermeiden,muss unbedingt darauf geachtet werden, dass der intrauterine Ballon NICHT MIT ZU WENIG Luft
befullt ist. Es wird eine Inflation mit 7-10 ml Luft empfohlen, um die injizierte Luft zu kompensieren, die im Pilotballon und der
Inflationssonde eingeschlossen ist. Die Menge von 10 ml Luft NICHT Uberschreiten.

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

KEINE Kontrastmittel in den Pilotballon injizieren. Kontrastmittel drfen ausschlieRlich tber den Injektoranschluss am
hinteren Teil des Griffs injiziert werden. KEINE anderen Vorrichtungen oder Leitungen am Pilotballon anbringen.
Kontrastmittel NICHT zu schnell injizieren.

KEINE anderen Gerate oder Leitungen als die Luer-Lock-Spritze anschlieen, um Kontrastmittel in den Injektionsport zu
injizieren.

Der Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhohle einzuflihren (bei
antevertiertem Uterus von vorne, bei retrovertiertem Uterus von hinten), um das Risiko einer Uterusperforation zu reduzieren.
Zur Bestimmung der Ausrichtung des Uterus muss eine Beckenuntersuchung durchgefuhrt werden. Die Gebarmutterhohle ist
zu sondieren, um die Uterustiefe zu bestimmen. Bei einem sehr kleinen Uterus ist besondere Vorsicht erforderlich.

die Vorrichtung gesichert und am Uterus fixiert ist.

D) OccludOR™ Balloon

1.

2.

Der OccludOR™ Ballon (Abbildung 5, Abbildung 6) sollte vor der Anwendung an einer Patientin testweise mit 20-60 cm?
steriler Kochsalzlésung befiillt werden, um sicherzustellen, dass der Okklusionsballon richtig funktioniert. Anschlieend vor
der Anwendung an der Patientin wieder entleeren.

Befiillen Sie den OccludOR Ballon™ vor dem Setzen von Kolpotomie-Inzisionen mit ausreichend Kochsalzldsung oder
Wasser, sodass der beflillte Ballon kontinuierlichen radialen Kontakt mit der Scheidenwand hat. Eine Beftillung von 90 bis
120 cm? ist in der Regel ausreichend.

E) Entfernung und Entsorgung des Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™

1.

2.

3.

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.

Entriegeln Sie die Schlievorrichtung (4, Abbildung 1) durch Drehen der Flligelschraube (5, Abbildung 1) entgegen dem
Uhrzeigersinn und schieben Sie sie zurtick in Richtung Griff (6, Abbildung 1).

Trennen Sie das Gewebe mit dem Finger von der Vaginalkappe.

4.
5.
6.
1.

8.

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

Wenn die Zervikalschale genaht wurde, entfernen Sie die Nahte.

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

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

Entsorgen Sie den Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ nach Abschluss des Eingriffs gemaf den Ublichen
Verfahren flir biologische Gefahrstoffe.

Intrauterine Injektionen

Der Uterine ElevatOR PRO mit OccludOR Balloon™ weist einen Kanal fir die Injektion geeigneter Kontrastmittel auf. Entfernen
Sie die Kappe und setzen Sie eine Luer-Lock-Spritze in den Injektionsanschluss an der Riickseite des Griffs ein. Injizieren Sie
die verordneten Flussigkeiten langsam und mit stetigem Druck.

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

Abbildung 1

1. Intrauteriner Ballon
2. Zervikalkappe

3. Vaginalkappe

4. SchlieRvorrichtun

5. Fliigelschraube

6. Griff

7. Flllventil und Pilotballon
8. OccludOR Balloon

Abbildung 2
Produktbezeichnung Volumen der Zervikalkappe Durchmesser der Zervikalkappe
UE-OBPRO-32 (Klein), 32-S 9,4cm3 (0,57in3) 32 mm (1,26in)
UE-OBPRO-35 (Mittel), 35-M 14,5 cm® (0,88in3) 35 mm (1,38in)
UE-OBPRO-37 (Grof), 37-L 19,1 cm® (1,16in3) 37 mm (1,46in)
UE-OBPRO-40 (ExtraGrof), 40-XL 22,4 ¢cm? (1,36in3) 40 mm (1,57in)

Abbildung 3, Abbildung 4, Abbildung 5, Abbildung 6

OAHIIEZ XPHZHZ: Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™

OAHTIIEZ XPHZHZ / KAINIKA OOEAH

To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ evdeikvutal yia Tov XeIPIOHO TG MATPAG Kal TRV £YXUCT UYPWV 1) aEPiwv
KOTd T SIAPKEIA AQTTAPOOKOTTIKWY ETTEURATEWY, GUPTIEPIAapBavOPEVNG TNG OAIKAG AOTTAPOCKOTTIKAG UGTEPEKTOUNGS, TNG
AaTTOpOoKOTTIKG UTTORONBOUKEVNG KOATTIKAG UGTEPEKTOUNG, TG AOTTAPOTKOTIIKAG ATTOQPALNS COATTIYYWY Kal TNG dIAyVWOTIKIAG
Aarrapookdtmnong. To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ diatnpei 1o mveupoTttepitdvalo katd 1 dIGpKeIa
AATTOPOCKOTTIKWY ETTEUPRATEWY, O@payiovTag Tov KOATIO YONIG TipaypaToTroinBei n KoAtroTopia. To TTpoidv KIvnToTToIE TN
MATPQ, EVIOXUOVTAG TNV OTTEIKOVIOT) TwV BACIKWY dOPWVY KAl TwV avaTopiKwy opoanuwy. EmimAéov, n duvarétnra didpBpwang
KQI KIVATOTTOINONG TNG MATPAG Kail ToU TpaxAou dIEUKOAUVEI TV ao@aAéaTePn Kal TTI0 BEATIOTN XPAOTN GAAWVY XEIPOUPYIKWV
OUOKEUWV.

ANTENAEIZEIZ
H guokeun dev TIPETTEI val XPNOIUOTIOIEITAI OF:

aoBeveic pe yvwaTn 1) mlavoAoyoUuevn KUnon

000eveig pe yvwaoTr A mBavoAoyoupevn JOAUVON TG HATPAG ) TV CAATTIYYWY

aoBeveic pe alepyia o€ oKiaypaIka péoa

kard tn diapkeia g diadikaaiag pe TexvoAoyia utrofonBoluevng avamrapaywyng (ART) TTou oxeTiCeTal e TNV EEWOWHATIKY
yovIloTI0inaon

aoBeveic e PAB0G puATPaAG MIKPOU peyEBoug (<4cm)

aoBeveic e kakonBela TpaxnAou apxikou atadiou TTou utroBAANOvVTaI O€ AATTAPOCKOTTIKY TTPOCTIEAACT

Auti n ouokeun dev TTpoopileTal yia XpAon we avaoToAéag AEICEp.

z

HMEIA NMPOZOXHZ

Auth n auakeun TTpoopiletal yia Wia pévo xpran. O oxediaouds auTrg TNG GUOKEUNS EVOEXETAI Va PNV aTTodidel OTTWS
TTPORAETTETI OTTO TOV KATAOKEUAOTH), O€ TTEPITITWAT £mavaypnaiyotoinong. O karaokeuaoTAG dev UTTopei va eyyunBei Tnv
amodoan, TNV ac@AAeia Kal Ty agloTTIoTia pIag ETTAVETTECEPYATBEITAC GUTKEUAC.

Oa mpémel va divetal Tpoooxn o€ aobeveic Ye TaBohoyia Tpaxhou 1 PATEAS.

Mpiv amd  xpron, EAEyETe To evOOURTPIO UTTAAGVI yia TN GWAOTH TTARPWAOT Kal AEIToupyia S10yKwWvovTag Kal
OTTOdI0YKWVOVTAG TO EVOOUNTPIO UTTAAGVI LE aéPal

Mnv eicayayete i agaipeite 1o Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ pg 10 vOOUNTPIO UTTAAGVI SIOYKWEVO.
AITTAVETE TO EVOOUATPIO UTTAAGVI TTPIV ATTO TNV EICAYWY.

EAEyEre eav mpémel va diaaTeilete Tov TpdxnAo Tpiv amd Tnv eioaywyr| Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™.
To TpaxnAiké aTépio Ba mpémel va Exel didueTpo TouhdyiaTov 5-8 mm (0,2-0,3 in) yia va SIEUKOAUVETAI N AOQAARS EIGAYWYA
KQl va PEIWVETAI 0 KivOuvog dIATPnaNng TNG UATPAC, TPAUWATIOUOU Tou TpaxrAou f/kal TG pAENS Tou evdounTpiou UtraAoviou.
Kard tnv £yxuan oTroloudATIOTE PECOU OKIAYPAPIKOU PETOU, aKOAOUBAOTE TTIOTA TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUADTH YIa XPron
TTOU OUVOJEUOUV TO TTPOIGV.

H xprjon tou o€ Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ ge uatepoaaAtiyyoypagia kai n dokipacia Rubin mpémel
va oAokAnpwvovTal utré avaiodnaia.

Mpétel va diveral Tpoooxn, OTav XpNOIUOTIOIOUVTAI CUCKEUEG TIAPOXNG EVEQYEIOG E AUTA TN GUCOKEUN. TuxOv TTOpATETAWEVN
aueon ema@n evoéxeTal va TTPoKaAEael BAGRN OTIC CUOKEUEC.

To OccludOR Balloon™ givar axediaopévo va déxetal dxi mepioadtepo amd 120 cc didykwang (ahatolxo).

MPOEIAOMOIHZEIZ: TENIKA
Ohol o1 xproTeg Tmpémel va dlaBdcouv Kal va e€oIKeIwBoUV pe OAEC TIC 0dnyieg, TTPOEIBOTIOINCEIS, AVTEVOEIEEIC KAl TIPOPUAGEEIS
TOU TTOPOVTOG EVOETOU GUOKEUATIOG TTPIV OTTO T XPAON TNG GUOKEUNC.

H ouokeun auth) Ba TTPETTEN va XpnOIHOTIOIEITAI JOVO OTT XEIPOUPYOUG TTOU £XOUV EKTTAIDEUTE OTIC KATAANAEG TEXVIKEG
XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG WATPAS, AATTOPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKAS, BIAYVWAOTIKWY ETTEURATEWY, YUVAIKOAOYIKAG avaTouiag TG
TTUENOU Kall TOTTOBETNONG EPYAAEiwV EvOOUNTPIKAS DIAOTOAAC.

Omwe Kai e OAeg TIC EVOOURTPIEG OUOKEUES, N ea@aAuévn xprion Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™  propei
va 0dnynoel ag diatpnan ¢ HATPAS Kai etrakdAoudn aipoppayia. O xeipoupydgs Ba TTPETTEN va EAEYXEI TIPOTEKTIKA TNV
aoBevn yia Tuxov evoeiteic dIATpnang TNG UATPAS Kal eTak6Aoudng aigoppayiag kai va Aaper Ta katdAnAa kKAvika Bripara.
MHN XpnO1UOTIOIEITE QUTA TN CUCKEUN YIO TOV XEIPIOHS aTTodIOYKWONG TOU EVOOUATPIOU pTTaAOVIOU.

la v amouyn mBavou TpaupaTiouoU Tou TOIXWHATOS TNS UATPAS 1 akoUalag £¢wBnang NG CUCKEUAG ammd T UiTpa
katd ) didpkela TnG eméupaonc, MHN utrodioyKwveTe T0 vOOUNTPIO UTTAAGVI. [l va avTIoTaBUIOTE! 0 aépag TTou

Exel eykhwpIoTel péoa oTo pTaAdvi-odnyo kai aTov cwAiva eueuonaong, ouviotatal TApwaon We aépa 7-10 cc. MHN
utrepPaivere Ta 10 cc aépa.

MHN xpnoiuoTrolgiTe uypd yia va BIOYKWOETE TO EVOOPNATPIO PTTOAGVI. H Xpran uypoU PTTopE EVOEXOUEVWGS VO TIPOKAAEDE
utrepPoAIK pon Kai pri&n Tou ptraAoviou.

MHN eyxéete XpwOTIKEG ouaieg/ okiaypa@ika uypd aTo utraAdvi 0dnyd. O1 xpwaTIKEC ouTieC / OKIQYPAPIKA UYPA TTPETTEN

va gyxéovTal Jovo Péow tng Bupag Tng oUOKEUNS £yxuang aTo Triow Wépog TS AapAs. MHN mpooaptdre GAEC OUOKEUES A
YPAUUEG OTO UTTAAGVI 00N YO.

MHN eyxéeTe XpWOTIKEG OUTIEG/ OKIQYPAPIKA UYPA WE TaxU puBuo.

MHN 1rpocapTate GAAEG CUOKEUEG 1) YPAMMES EKTOC aTTO aUpIyya TUTTOU Luer Lock yia v €yxuon XpwaoTIKAS ouaiag /
oKlaypa@ikoU uypoU aTn BUpa TG GUCKEURG EyXUOTG.

To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ mpémel va el0ayBei kard pAakog Tg katelBuvang Tng KOINGTNTAG TNG
uATPaC (TTPOaBia o€ pATPa QuUaIoAoyIKNS KAiong, omioBia o€ aveaTpauuévn uATPA) yia va Pelwbei n moavotnta diaTpnong
NG MATPAG. Oa TTPETTEl val eKTEAEITAI EGETADT TNG TTUEAOU YIa TOV TTPOCDIOPITUO TNG KATEUBUVONG TNG UATPAG. EKTENEDTE
UTTEPNXO KOIAGTNTAG TG UATPAS WATE va eKTIMNBET To fABOG TG pATPAC. IB1aiTEPN TTPOCOXT Ba TTPETTEI va ETIDEIKVUETAI OTNV
TIEPITITWAN WIag TTOAU pIKPAG HATPAG.

MHN ypnaipotoieite 1o Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ w¢ untpounAn.

BeBaiwbeite 611 T0 emIAeypévo TpaxNAIKG KUTTEAAID Bev gival JIKpOTEPO O PEyeBOG. To eANITTES péyeBog Tou KutteAAioU pTTopEi
va TTPOKOAETEl E0QaAUEVN TOTTOBETNON Tou TpaynAIKoU KutteAAiou yUpw atmd 1o TpaxnAikd aToplIo.

To Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ &ev guviaTdral yia Xpon o€ uATpa peyaAou PeyEBoug YetTa Ty
TePindo Aoxeiag, d16TI TUXOV PETOKIVNON TG GUCKEUAG EVOEXETAI VOl TIPOKAAETEI PAEN TOU TOIXWHATOS TS WATEAS KAl
emakdAoubn aigoppayia.

EAEyxete ouyvd o PTaA6vi-0dnyod yia va diac@ahioeTe Trn d10yKwan Tou eVOOPATPIoU UTTaAovIoU. Z€ TTepITITwan prigng Tou
evOOUNTPIOU pTTaAoVIoU, TO PTTaAGVI-00NY6¢ dev Ba Exel aTabepr| aigBnan katd T oupTrieon. EAv 10 EVOOURTPIO PTTAASVI
€xel utroaTei pAcn, dlakoyTe auéowg KAbe xelpiopo. AgaipéaTe kal avrikaraoTioTe To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR



Balloon™ pe pia véa povada.

Kara ) xpron, n diaraén ac@daliong TEETTEI va TTOPAWEVET TIAVTA AoPaNITUEVN yia va dIaoPaANIOTEN N ao@aAic ToToBETNoN
T0U TpaXNAIKOU KuTrEMiOU Kail Tou KOATTIKOU KutteANiou. EGv 10 ouykpdTnua ac@ahiong avoitgl i xahapwael kard AaBog,
ao@OAITTE TO QUETWC TIPIV GUVEXIOETE JE TOV XEIPIOMO TNG KATPAG.

Katd T AaTrapooKOTTIKY JEPIKT UGTEPEKTOMR, N eTTaPr petagy Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ kai

TWV EPYAAEiwV dIaXWPIOHOU TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI KATA Tr) DIAPKEID BIAXWPITHOU KAl EKTOUNG TG UATPAG, TTPOKEIEVOU
va PeIwBei o Kivouvog TpaupaTiopgoU Tng aaBevoug. Mmopei etriong va mpokAnBei BAGPN otn cuokeur| f/kai prgn Tou
EVOOUNTPIOU PTTAAOVIOU.

H kauyn tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ Bewpeitar amapaitntn yia xpon pe poptroTiké 6pyava, 6Aa ta
OUCTAUATA TNG CUOKEUNG TIPETTEI TIPWTA VA EAEYXOVTAI TIPIV ATTO TN XProT Yia va dIa0QANIOTET N AEITOUPYIKOTNTO.

Eav o xeipoupyde éxer xpnoiuotroirfoel 1o Uterine ElevatOR PRO peOccludOR Balloon™kai n pritpa dev £xel agaipebei,

0 XEIPOUPYOS Ba TTPETTEI val £CETATEI TTPOOEKTIKA TNV AT BEVN yia TUXOV eVBEIEEIC DIGTPNONG TNG WATPAS Kal ETTAKOAOUONG
aipoppayiag, kabwg kai va Adper Ta KataAnAa KAIvIKa Brjuara.

H ouokeun éxel oxediaaTei yia BpaxutrpoBeaun xpAan ard 6x1 yia TepioadTepo amod 24 wWpeg.

H ouokeun eival amooTelpwpévn Qv N CUCKEUOTIa gival aTeyvr, o@payIouévn Kai dev £xel utroaTei (nuid. MH
XPNo1poTIoIETE €AV N BAKN £XEI UTTOOTET {NWIA 1) TO CUCKEUAOWEVO TIAPEUPBUTA £XEI OTTACEI.

NMPOEIAOMOIHZEIZ: AQAIPEZH THZ ZYZKEYHZ

Edv dev diaywpioete 10 KOATTIKG KUTIEAAIO aTTO TOV 10TO, EVOEXETAI va TTPOKANBET atrokOAANGT Tou TpayNAIKOU KuTreAAiou 1y/
Kl TPAUPATIONAG TNG aoBevolg (Evotnta E, BAua 3).

Mpiv amd v agaipeon TN oUoKeung, Befaiwbeite 611 n didragn aceahiong (4, Eikdva 1) £xel EeBidwBei péow tng Bidag-
mreTalouda (5, Eikéva 1) kal mepdaTe 10 SAKTUAG oag yUpw atmod To AKPO Tou KOATTIKOU KuTreAAiou, yia va diaxwpioeTe Tov
I0TO At 10 KOATTIKO KUTTEAAIO, WaTE va ammoTpaTei Tuxdv BAAGRn aTov 10To.

la v amoQuyn TpauuaTIooU Tou KoATTIKOU KavaAiou fi/kai Tou e€aptiuatog, MHN aokeite utrepBoAikh dUvaun kard v
aQpaipean ToU TTPOIOVTOC.

H KoATTIKA ToTroBETNON O€¢ PTPa Weyahou PeyéBoug utropei va odnyroel o€ Tpaupatiopd Tng acBevols. Oa mpéTel va
AauBavovtal utrown ol uéBodol peiwang Tou PeyEBoOUGS TNG UATPAS TTPIV aTTd TV agaipeon BIANETOU TOU KOATTIKOU KavaAIOU.

OAHTIEZ XPHZHZ
AlaBaoTe Kai e€0IKEIWOEITE e OAEC TIC 0dNYieC Kal TIG TTPOPUAALEEIC TIPIV XPNOIKOTIOINTETE T CUOKEUN.

A) Emihoyn peyédoug

1.
2.

3.

Y16 Gueon ameIkovian, eEETaaTE ToV TPAXNAO TNG aGBevOUG yIa va TTPo0dIoPICETE TN DIAWETPO TOU TPAXAAOU.

EmAégre To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ pe TpayxnAiké kutéAAIO (2, Eikdva 1) Tou Trpooeyyidel kata
TPoaéyylian To péyebog Tou TpaxrAou (Eikdva 2).

BeBaiwbeite 611 0 miAeypévo péyeBog kuteANiou ival ueyaAiTepo atmoé Tov TpdyxnAo. Me Tov 1pdTTo auTo, 01 KOATTIKOI BOAOI
TTOPAUEVOUV TEVIWWEVOI, ETTITPETTOVTAC OTOV TPAXNAO VO GUYKPATEITAI EVTOG TG ECWTEPIKAG DIAUETPOU TOU KUTTEAAIOU,
QTTOTPETTOVTAG £T01 TNV aKOUTIA £YKAEIOT oMWY, OTTWG TWV 0UPNTAPWY, OTO ETTITTEDO TOU dIaXWPICHOU KATA TN IAPKEID TS
diatoung A/kal TnG KOATTOTOMIOG TNS MATPAC.

B) Eicaywyh otnVv KOIAOTNTA TNG PATPAG

1.

2.

Agaipéate 10 Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ atrd tv amooTeipwiévn GUOKEUOTia TOU Kall ETTIBEWPROTE YIa
{nuiég Trou ogeihovTal aTnv amoaToAr. ATToppiyTe TO €AV TTapATNPOETE OTToIAdATIOTE {NUIAL.

Mpiv amd v eloaywyr, EAEYETE TNV aKEPAIOTNTA TOU EVOOUNTPIOU PTTaAOVIOU Tpapwvtag 7-10 cc aépa pECA O€ pIa TUTTIKA
oUpiyya Tutrou Luer Slip kai eigayayeté v oTn aABida mARpwang aTo dkpo Tou utraAovioU-o0dnyou (7, Eikéva 1). EyxuoTe
aépa yia va empBeRaIwaeTe OTI TO UTTAAGVI TTapapével dloykwpevo. MHN 1o xpnoidoTolgite edv 10 eVOOUNTPIO UTTAAGVI BEV
TTAPOAPEVEI DIOYKWHEVO. ATTOPPIYTE Kal XpnaoiyoTrolaTe Wia dAAn povada Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ .
MeTa TV emiTuyr) SOKIUK TOU PTTAAOVIOU, ATTOdIOYKWOTE TO PTTAAGVI a@aipwvTag OA0 TOV 0Epa e T GUPIYYO KAl AQaIpEDTE

N GUpPIyYa.

. H aobevi¢ Ba mpémel va TomoBetnBei oe Utmia BEon AiBotopiag.
. Me tov TpaynAo utr6 duean ameikdvion, o xelpoupyds Ba péel va TAcel 10 TPAaBIo TpaxNAIKO Xeilog e évav KataAAnAo

OQIYKTAPA 1) TTOPOUOIO EPYAAEiO [E ODOVTWOEIG.

. Edv eivar amapaitnto, ekTeAEOTE UTTEPNXO PATPAG YIa VA TIPOadIopPicETE KaTd TTpoaéyyion 1o BABog. O1 diapabuioeig

TTaPEXOVTAI WG 0dNYOS GUYKPIONG WE Hia diaBabuiopévn PnTpopnRAn.

. AieupUvere Tov TpdynAo yia va xwpéael To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™. Mpoteivetar eAAx10Tn d1a0TOAN

5-8 mm (0,2-0,3 in).

. EGv emBupeite Tn ouppa@n Tou TpaxnAikou kutreAAiou, Ta XeIpoupyika vApaTa Ba TTpéTTel va TOTToBETNBOUY TTpIV aTT6 TV

eloaywyr Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™.

. NITTQveETE TO AKPO Kall TO EVOOUATPIO PTTAAGVI (1, ZXAua 1) Ye éva aTTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO AITTAVTIKO.
. Eloayayete mpooekTika 10 £yyUg akpo Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™diapéoou Tou TpaynAikou aTopiou,

HEXP!I TO UTTaAGVI va BpeBei otnv emBuunT 6éon péoa aTnv koIANOTNTA TNG PATPAG.EAV N puATPa €ival aveaTpauuévn,
mepioTpeWTe 1O Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° mrpiv ammoé Tnv ei0aywyr Tou eVOOUrTPIOU UTTAAOVIOU.
MOoAig eioayBei kal pouakwael To PTraAovi, TrepioTpéyte Tov Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ 180° yia va
QVOOTPEWETE TN pATEA.

10.AgaipEaTe T0 OQIYKTAPQ aTTO TOV TPAXNAO.
11. Xpnopotroiwvtag T Aapn (6, Eikéva 1), atabepotroifate 1o e€wrepikd akpo tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR

Balloon™ yia va ammoTpEWeTe TV akoUaIa PETATOTIION 1) TV TTPOG Ta eUTTPOC Kivnan TouUterine ElevatOR PRO pe
OccludOR Balloon™ péxpi va tommo6etnBei aTn 6€on ToU.

12.MpocapthaTe &ava T aUplyya aT1o PraAovi 0dnyo (7, Eikova 1) Kai d1oykwaTe T0 eVOOURTPIO PTTAAGVI pE 0épa PEXPI Va

aioBavéeite avriotaon / 10 cc aépa, 6molo ouppei Tpwrto. MHN utrepBaivere Ta 10 cc agpa. AQaIPEDTE TTPOTEKTIKA TN
ouUplyya yia va kAgioete Tn BaABida kail va amoTpEWeTe TV akoUo1a atmodIdykwan Tou UTraAoviol Adyw avTioTpogng Trieang
(Eikova 4).

) TomoBéTnon Tou TpaxnAIkoU/KOATIKOU KuTtreAAiou

1.

MetakivioTe 1o TpaxnAiké KutréAAIo (2, Eikéva 1) kard prkog Tou agova Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™
HEXP! TO EEWTEPIKD AKPO Va TIEPIBAAAEI TOV KOATTIKG B0A0. Beaiwbeite yia T owaTh Tomobétnan Tou TpayxnAikol KutreAAiou
TIPIV CUVEXioETE.KaTA TN Guppa@r) Tou TpaxnAikou KutreANiou aTn B€an Tou, TIEPAOTE TO PAUKA PECA ATTO TIG OTTEC OUPPAPAS
070 TPaxnAIKd KutréAAIO TTpIv a6 Tnv ToToBETNON.AQOoU TOoTTOBETNBET KaTAAANAQ TO TpaynAIkd KUTEANIO, UTTOpEiTE va dETETE
TO XEIPOUPYIKO VANQ.

. 20peTe 10 KOATTIKO KUTTEANIO (3, Eikdva 1) katd pAkog Tou déova tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ péypi va

ouvavtioel TV TTiow TTAEUpa Tou TpaxnAIkoU KuTTEANIOU Kal va e@apudael TTAPWS 0TA KOATTIKA TOIXWHATA, TTPOKEIPEVOU Va
O1a0QaAIOTE N dIATAPNON TOU TIVEULOTTEPITOVAIOU, OTTWG ATTAITEITAL.

. MetakiviaTe n didraén aogaAiong (4, Eikova 1) Tpog Ta KaTw 070 KOATTIKG KUTTEANIO (3, EikGva 1) kal OTEPEWOTE TO OTN

B¢an Tou aTpégovtag Tn Rida-reTalouda (5, Eikova 1) degidoTpoga péxpl va ogicel. MHN o@iyyete urepBoAika Tt Bida.

. Na va BePaiwBeite 611 T0 EvdopATPIO UTTaAGVI eV Exel UTTOaTET PrAEN KOTA TV Eloaywyn, EAEyETe TNV TAVUGT TOU PTTAAOVIOU

odnyou.

. Eapuoate Ammia €A¢n oTov a¢ova Tou Uterine ElevatOR PRO e OccludOR Balloon™yia va BeBaiwbeite 611 n guokeur gival

OTEPEWNEVN KOAI TIPOOAPTNHEVN OTN WATPA.

A) OccludOR™ Balloon

1.

2.

EAéyEre T 016ykwaon Tou OccludOR™ Balloon (Eikdva 5 kai 6) pe 20-60 cc oTteipou ahatolyou diaAluaTog TTpiv ammd

v eloaywyr| aTnv acBev, TTPOKEIUEVoU va emiRERaIWaETE TN OwOTH AEIToupyia Tou pTraAoviou amoePatng Kal KaToTIv
aTTodI0YKWATE TO TIPIV ATTO TV EI0AYWYH OTNV A0BEVH.

Mpiv mpayuatotoINoeTe TOES KoATToTOpiag, dloykwaTe T0 OccludOR™ Balloon pe £TTapKN TTOGOTNTA OTTOCTEIPWWEVOU
ahatoUyou OIGAUPATOC 1) VEPOU VIO VA ETTITUXETE GUVEXT AKTIVIKF ETTAPN WE TO KOATTIKO ToiXwpa. [evikd, apkouv 90 cc £wg
120 cc d1oykwang.

E) Agaipeon kai amoppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™

1.
2.
3.
4.
5.
6.
1.

8.

EmavampooaptioTe pia keviy aUpiyya ot BaABida TAfRpwaong oTo akpo Tou ptraloviol odnyou (7, Eikdva 1).Aocupete
TARPWG TOV aépa aTré T EVOOUATPIO UTTAAGVI yia VO OTTOBIOYKWOEI.

AtmracaAioTe T didragn aceahiong (4, Eikdva 1) mepiaTpépovtag Tn Pida-reTalouda (5, Eikdva 1) apiotepdaTpopa Kal
0UpETE TNV TTPOG Ta TTioW TTPOS T AaBA (6, Eikdva 1).

AlaywpioTe Tov 1076 a1 TO KOATTIKG KUTTEAAIO XPNOIUOTIOIWVTOG TO OAXTUAG 0.

AtroaUpeTe TTARPWS TO KOATTIKS KuTTEANIO (3, Eik6va 1) Tpog Tn AaBn (6, Eikéva 1).

Eav n TpaxnAikn KAAUTITpa £XEI GUPPAQTET, APAIPEDTE TA PAUUATA.

AQaipEQTE TIPOCEKTIKA TN OUOKEUN atmd Tov KOATTo. MHN aokeite utrepoAikr dUvapn yia va atmo@euxBei o TpaupaTiouos Tou
KOATTIKOU KavaAIoU.

Mpiv amd v amoppiyn Tou Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™, emiBewpiaTe oTTIKA T CUCKEUR yIa va
BePaiwbeite 61 ivar ABIKTN Kai 611 éxouv avaktBei dAa Ta egapTAuaTa.

Meta Tnv ohokApwaon Tne eméupaang, To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ Ba mpémel va ammoppitTeTal o€
BroAoyika emikivouva amépAnTa GUPQWVA We TV TUTTIKA diadikaaia.

EvdopnTpieg eyxuoeig
To Uterine ElevatOR PRO pe OccludOR Balloon™ d1a6étel éva kavdahi yia v €yxuon KatdAMnAwv XpwoTIKWY OUCIwv
A OKIOYPAPIKWY UNIKWV. AQaIpéaTe TO TIwpa Kal eloaydyeTe Yia auplyya TUTTou luer lock atn BUpa £yxuong XpwoTIKWY

OUCIWV OTO THoW PEPOS TNG AAPrG. XpNOIWOTIOINOTE apyr Kai OTaBEpr TTECN yia TV £yXUCT GUVTAYOYPAPOUHEVWV UYPWV.
OmoiodAToTe 00Papd TEPIOTATIKG £XEI TTPOKUWEI OE OXETN WE AUTH TN OUOKEUN Ba TIPETTEN VO AVOPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTA
Kal 0TV apuodia apyr Tou KpAToug PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNPEVOS O XPAOTNG /KAl N aoBEVAG.

Eikéva 1
1. Evdopntpio pmraAévi 5. Bida
2. TpaynAikod kutréAAIO 6. Aapn

3. KoATTIKO KuTréAAIO
4. hiaragn acedahiong

7. BaABida mAfpwang pe PraAdvi
8. OccludOR Balloon

Eikéva 2
BiBAioypa@ikég avapopég TpoiovTog 'Oykog TpaxnAikol kutreAAiou AidipeTpog TpaynAikoU kutreAAiou
UE-OBPRO-32 (MIKPO), 32-S 9,4cm? (0,57in%) 32mm (1,26in)
UE-OBPRO-35 (MEZAIO), 35-M 14,5¢m? (0,88in3) 35mm (1,38in)
UE-OBPRO-37 (MEFAAO), 37-L 19,1cm® (1,16in°) 37mm (1,46in)
UE-OBPRO-40 (IMOAY METAAQ), 40-XL 22,4cm? (1,36in%) 40mm (1,57in)

Eikova 3, Eikova 4, Eikova 5 kai Eikova 6

INSTRUCCIONES: Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™

INDICACIONES DE USO/ BENEFICIOS CLINICOS

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ esta indicado para la manipulacion del Utero y la inyeccién de fluidos

0 gases durante los procedimientos laparoscépicos, incluyendo la histerectomia laparoscépica, la histerectomia vaginal
laparoscopica asistida, la oclusion tubérica laparoscépica y la laparoscopia diagndstica. Uterine ElevatOR PRO con OccludOR
Balloon™ mantiene el neumoperitoneo durante los procedimientos laparoscopicos sellando la vagina una vez se lleva a cabo
la colpotomia. El dispositivo moviliza el Utero, mejorando la visualizacion de las estructuras clave y los puntos de referencia
anatomicos. Ademas, su capacidad para articular y movilizar el Utero y el cuello uterino facilita un uso mas seguro y 6ptimo de
otros dispositivos quirlrgicos.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

+ Pacientes con embarazo conocido o probable.

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

+ Pacientes con alergia a los medios de contraste

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

+ No inserte ni extraiga Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con el globo intrauterino hinchado.

+ Lubrique el globo intrauterino antes de insertarlo.

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

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

+ El uso de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ en la histerosalpingografia y en el test de Rubin debe realizarse
bajo anestesia.

+ Debe tener cuidado al usar aparatos eléctricos con este dispositivo. El contacto directo prolongado puede dafar los
dispositivos.

+ OccludOR™ Balloon esta disefiado para no mas de 120 cc de inflado (salina).

ADVERTENCIAS: GENERAL

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

figuran en el prospecto antes de utilizar este dispositivo.

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

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

+ NO utilice este dispositivo cuando el globo intrauterino esté deshinchado.

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

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

+ NO inyecte colorantes ni marcadores liquidos en el globo piloto. Los colorantes o marcadores liquidos s6lo deben inyectarse
a través de la boca del inyector en la parte trasera de la empufiadura. NO conecte otros dispositivos ni tubos al globo piloto.

+ NO inyecte rapidamente los colorantes o marcadores liquidos..

+ NO conecte otros dispositivos o lineas que no sean la jeringuilla luer-lock para inyectar contrastes/fluidos de marcado al
puerto del inyector.

+ Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ debe insertarse en la direccién de la cavidad uterina, (en sentido anterior
en un Utero en anteversion, y en sentido posterior en un Utero en retroversién) para reducir las posibilidades de perforacién
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 Utero es muy pequefio.

* NO utilice Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ como sonda uterina.

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

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

+ Compruebe el globo piloto frecuentemente para asegurarse del inflado del globo intrauterino. Si el globo intrauterino se
rompe, el globo piloto no se sentira firme al comprimirlo.

+ Si el globo intrauterino se rompe, detenga toda manipulacion de inmediato. Retire y sustituya Uterine ElevatOR PRO con
OccludOR Balloon™ por una unidad nueva.

+ Cuando se usa, la estructura de bloqueo debera permanecer cerrada en todo momento para asegurar la colocacion de la
copa cervical y la copa vaginal. Si la estructura de bloqueo se abre o afloja accidentalmente, asegurela inmediatamente
antes de proceder con la manipulacion uterina.

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

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

+ Si el cirujano ha utilizado Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ vy el ttero no se ha retirado, el cirujano debe
examinar al paciente con cuidado para comprobar que no hay indicios de perforacién uterina y el sangrado subsiguiente, y
realizar los pasos clinicos adecuados.

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

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

ADVERTENCIAS: EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

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

+ Antes de retirar el dispositivo, asegurese de que la estructura de bloqueo (4, figura 1) se desenrosca mediante el tornillo

(5, Figura 1). Pase el dedo por el borde de la copa vaginal para separar el tejido de la copa vaginal y prevenir dafios en los
tejidos.

« Para no provocar traumas en el canal vaginal y/o la pérdida de algun componente, NO ejerza una fuerza excesiva durante la

extraccion del dispositivo.

+ La extraccion vaginal de un utero grande puede lesionar al paciente. Deben considerarse métodos para reducir el tamafio del

utero antes de su extraccion por el canal vaginal.

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

A) Seleccion del tamaiio

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

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

3. Asegurese de que el tamafio de la copa seleccionada es mayor que el cuello del Utero. Esto presiona los sacos vaginales,

permitiendo que el cuello uterino se mantenga dentro del didmetro interior de la copa, impidiendo asi la inclusién no deseada

de estructuras tales como los uréteres en el plano de diseccion durante la divisién uterina y/o la colpotomia.

B) Introduccion en la cavidad uterina

1. Extraiga Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ de su envase estéril y examinelos para ver si han sufrido dafios
durante el envio. Deséchelo si detecta cualquier dafio.

2. Antes de la introduccion, compruebe la integridad del globo intrauterino aspirando 7-10 cc de aire con una jeringuilla tipo
Luer-Slip estandar e insertandola en la valvula de inflado en el extremo del globo piloto (7, Figura 1).Inyecte el aire para

confirmar que el globo permanece hinchado. NO UTILICE el globo intrauterino si no permanece hinchado. Deseche la unidad

y utilice otra unidad de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. 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 quirirgica 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. Dilate el cuello uterino para acomodar el eje Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Se sugiere una dilatacion
minima de 5a 8 mm (0,2 a 0,3 pulgadas).

7. Si desea suturar la copa cervical, las suturas se realizaran antes de insertar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR
Balloon™.

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

9. Inserte con cuidado la punta proximal de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ a través del orificio cervical hasta

que el globo esté en la posicion deseada dentro de la cavidad uterina. Si el Utero esta en retroversion, gire Uterine ElevatOR

PRO con OccludOR Balloon™ 180° antes de insertar el globo intrauterino. Después de introducir e insuflar el balon, girar
180° el manipulador Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ de manera que el Utero quede en anteroversion.
10.Retire la abrazadera del cuello uterino.

11. Utilizando el asa (6, Figura 1), estabilice el extremo externo de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ para evitar
un desplazamiento inadvertido o0 un movimiento hacia delante de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ hasta
que esté colocado.

12.Reconecte la jeringa al globo piloto (7, Figura 1) e hinche el globo intrauterino con aire hasta que note resistencia o inyecte

10 cc de aire, lo que ocurra primero. NO exceda los 10 cc de aire. Retire la jeringa con cuidado para cerrar la valvula y evitar

la deflacion del globo debido a la presion de retroceso (Figura 4).

C) Colocacion de la copa cervical / vaginal
1. Mueva la copa cervical (2, Figura 1) a lo largo del eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ hasta el borde
exterior que rodea el saco vaginal. Asegurese de la colocacion correcta de la copa cervical antes de proceder. Si sutura con

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

colocada correctamente, puede anudar la sutura.

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

3. Mueva la estructura de bloqueo (4, Figura 1) hasta la copa vaginal (3, Figura 1) y fijela en su posicion girando el tornillo (5,
Figura 1) en sentido horario hasta que quede apretado.

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

5. Tire suavemente del eje de Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ para comprobar que esta colocado de forma
segura en el utero.

D) OccludOR™ Balloon

1. Pruebe a inflar OccludOR™ Balloon (Figura 5, Figura 6) con 20-60 cc de solucién salina estéril antes de la insercion en el
paciente para verificar el funcionamiento correcto del baldn oclusor y, a continuacion, desinflelo antes de la insercion en el
paciente.

2. Antes de hacer incisiones de colpotomia, infle OccludOR™ Balloon con suficiente solucion salina estéril o 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.

E) Extraer y desechar Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon
1. Reconecte una jeringa vacia al Valvula de inflado del globo piloto (7, Figura 1); retire completamente el aire del globo
intrauterino para deshincharlo.

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

1).
. Separe el tejido de la copa vaginal usando el dedo.
. Retraiga completamente la copa vaginal (3, Figura 1) en el asa (6, Figura 1).
. Si se suturd la taza cervical, quitar las suturas.
. Retire con cuidado el dispositivo de la vagina. NO ejerza una fuerza excesiva para evitar traumas en el canal vaginal.
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que esta intacto y que todos los componentes se han recuperado.
8. Al finalizar el procedimiento, se debe desechar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ como residuo biopeligroso
segun el procedimiento estandar.

Inyecciones Intrauterinas

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ tiene un canal apropiado para la inyeccion de tintes o materiales de marcado.

Retire el tapdn e inserte una jeringa con conexion luer en el puerto de inyeccion de colorante situado en la parte trasera del
mango. Aplique presion de forma lenta y constante para inyectar los fluidos prescritos. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con este dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que este establecido el usuario o el paciente.

Figura 1
1. Globa Intrauterino 5. Tornillo
2. Copa Cervical 6. Asa

3. Copa Vaginal
4. Abrazadera

7. Valvula de inflado y globo piloto
8. OccludOR Balloon

. Antes de desechar Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™, inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar

Figura 2
Codice Prodotto Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Pequefio), 32-S 9,4 cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Mediano), 35-M 14,5 cm® 35mm
UE-OBPRO-37 (Grande), 37-L 19,1 cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Extra grande), 40-XL 224 cm? 40 mm

Figura 3, figura 4, figura 5, figura 6

MODE D’EMPLOI: Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™

MODE D’EMPLOI/ AVANTAGES CLINIQUES
L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ est indiqué pour la manipulation de 'utérus et 'injection de liquides ou de

gaz au cours de procédures laparoscopiques, notamment lors des hystérectomies totales par laparoscopie, des hystérectomies

vaginales assistées par laparoscopie, des occlusions tubaires par laparoscopie et des laparoscopies de diagnostic. L'Uterine
ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ maintient le pneumopéritoine pendant les procédures laparoscopiques en fermant le
vagin une fois la colpotomie effectuée. Le dispositif mobilise I'utérus, améliorant ainsi la visualisation des structures clés et des

repéres anatomiques. En outre, sa capacité a articuler et a mobiliser I'utérus et le col de I'utérus permet une utilisation plus slre

et plus optimale des autres dispositifs chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez:

Des patientes atteintes d’une infection urinaire ou tubaire avérée ou suspectée

Des patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes

Des patientes souffrant d'allergies

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

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

Ce dispositif n'est pas compatible avec I'utilisation d’'un laser.

MISES EN GARDE

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

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

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

N’insérez pas ou ne retirez pas I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.
Lubrifiez le ballonnet intra-utérin avant l'insertion.

Vérifiez s'il est nécessaire de dilater le col utérin avant d'insérer 'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™. Le col
de l'utérus doit présenter un diamétre de 5-8 mm (0,2-0,3 pouce) au moins pour faciliter I'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.

Lorsque vous injectez un milieu liquide, veillez a suivrez attentivement les instructions du fabricant fournies avec le produit.
L'utilisation de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ dans I'hystérosalpingographie et le test de Rubin s’effectue
sous anestheésie.

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

L'OccludOR™ Balloon est congu pour supporter un gonflage ne dépassant pas 120 cc (saline).

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens formés aux techniques appropriées de chirurgie intra-utérine et

de chirurgie laparoscopique, aux procédures diagnostiques, a I'anatomie pelvienne gynécologique et a la mise en place
d’instruments de rétraction intra-utérine.

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

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

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

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

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

NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage rapidement.

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

L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ 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 I'utérus est trés petit.

N'UTILISEZ pas I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ & titre de sonde utérine.

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

Il est déconseillé d'utiliser I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ dans un utérus de grande taille suite a un
accouchement car le mouvement du dispositif pourrait entrainer des lacérations de la paroi utérine et, par conséquent, un
saignement.

Veérifiez fréquemment le ballon pilote pour contrdler que le ballon intra-utérin soit correctement gonflé. En cas de rupture du
ballonnet intra-utérin, le ballonnet pilote paraitra mou sous la pression. En cas de rupture du ballonnet intra-utérin, arrétez
immédiatement toute manipulation. Retirez et remplacez I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ par un dispositif
neuf.

Quand il est utilisé, 'ensemble de verrouillage doit rester verrouillé a tout moment afin de garantir le bon positionnement

de la cupule cervicale et de la cupule vaginale. Si 'ensemble de verrouillage s'ouvre ou se détache inopinément, fixez-le
immédiatement avant de poursuivre la manipulation utérine.

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

Si I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ doit étre courbé pour étre utilisé avec des instruments robotisés, tous
les systemes du dispositif doivent étre contrélés avant utilisation afin de garantir leur bon fonctionnement.

Si le chirurgien a utilisé I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ et si I'utérus n’a pas été retiré, le chirurgien

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

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

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

AVERTISSEMENTS: RETRAIT DU DISPOSITIF

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

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

Pour éviter de traumatiser le canal vaginal et/ou de perdre des composants NEXERCEZ PAS une force excessive pour
retirer le dispositif.

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

MODE D’EMPLOI

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

A) Sélection de la taille

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

2. Choisissez un Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ avec une cupule cervicale (n°2 sur la figure 1) qui est la

plus proche de la taille du col (Figure 2).

3. Vérifiez que la taille de la cupule sélectionnée soit plus large que le col de I'utérus. Cela met les culs-de-sac vaginaux en

extension, permettant de contenir le col de I'utérus dans le diamétre interne de la cupule, empéchant ainsi toute inclusion
involontaire des structures telles que les ureteres dans le plan de dissection pendant la division utérine et/ou la colpotomie.

B) Insertion dans la cavité utérine
1. Sortez I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de son emballage stérile et vérifiez qu'il n’a pas été endommagé

lors de I'expédition. Le cas échéant, jetez-le.

2. Avant toute insertion, contrélez l'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 a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure n°1). Injectez I'air pour
confirmer que le ballonnet reste bien gonflé. N'UTILISEZ PAS le dispositif si le ballonnet intra-utérin se dégonfle.Jetez-le
et utilisez un autre Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™. 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 saisir la levre antérieure du col utérin avec une pince adéquate
ou un instrument denté similaire.

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

6. Dilatez le col de l'utérus pour accueillir 'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™. Une dilatation minimale de 5 a 8
mm (0,2 a 0,3 po) est suggérée.

7. Si une suture de la cupule cervicale est souhaitable, les sutures doivent étre faites avant I'insertion del’Uterine ElevatOR
PRO avec OccludOR Balloon™.

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

9. Insérez délicatement I'extrémité proximale de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ 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 I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une fois
le dispositif inséré et le ballonnet gonflé, faire tourner le Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ de 180° pour
antéverser ['utérus.

10.Retirez la pince utilisée pour le col utérin.

11.A T'aide de la poignée (n° 6 sur la figure 1), stabilisez I'extrémité externe de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR
Balloon™ pour empécher tout déplacement inopiné ou mouvement vers I'avant de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR
Balloon™ jusqu’a ce qu'il soit en position.

12.Connectez a nouveau la seringue au ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) et gonflez le ballonnet intra-utérin a I'air jusqu’a
ressentir une résistance ou jusqu’a avoir injecté 10 cc d’air, selon la premiére situation qui se présente. 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 (Figure 4).

C) Positionnement de la cupule cervicale / vaginale

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

2. Faites coulisser la cupule vaginale (n° 3 sur figure 1) le long de la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™
jusqu’a ce qu’elle touche I'arriére de la cupule cervicale soit et qu’elle soit complétement en appui appuyée sur les parois
vaginales afin de garantir le maintien du pneumopéritoine conformément a ce qui est requis.

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

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

5. Tirez délicatement sur la tige de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ pour vous assurer que le dispositif est
bien fixé et couplé a l'utérus.

D) OccludOR Balloon™

1. Avant l'insertion chez la patiente, effectuez un gonflage d’essai de I'OccludOR™ 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
linsérer chez la patiente.

2. Avant d’effectuer des incisions de colpotomie, gonflez I'OccludOR™ 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.

E) Retrait et élimination de I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™
1. Connectez & nouveau la seringue vide au Valve de gonflage a I'extrémité du ballonnet pilote (n° 7 sur la figure 1) ; expulsez
totalement I'air contenu dans le ballonnet intra-utérin a dégonfler.
2. Déverrouillez 'ensemble de verrouillage (n° 4 sur la figure 1) en tournant la vis papillon (n°5 sur la figure 1) dans le sens
antihoraire et ramenez-le vers la poignée (n°6 sur la figure 1).
. Séparez les tissus de la cupule vaginale en vous servant d'un doigt.
. Rétractez totalement la cupule vaginale (n° 3 sur la figure 1) sur la poignée (n° 6 sur la figure 1).
. Si'la cape cervicale a été suturée, retirer les sutures.
. Retirez délicatement le dispositif du vagin. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon a éviter tout traumatisme de la
voie vaginal.
7. Avant d’éliminer I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™, inspectez visuellement le dispositif afin de confirmer qu'il
est intact et que tous ses composants ont bien été retirés.
8. Au terme de la procédure, il convient de jeter I'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ parmi les déchets
contaminés, conformément a la procédure standard.

Injections intra-utérines

L'Uterine ElevatOR PRO avec OccludOR Balloon™ a un canal pour l'injection de produits de contraste ou matériaux de
marquage adequats. Retirez le bouchon et insérez une seringue Luer-Lock dans le port d’injection de colorant a l'arriére de la
poignée. Appliquez une pression lente et réguliére pour l'injection des liquides prescrits.

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

(o> 2N é) IE >N Sb]

Figure 1
1. Ballonet intra-utérin 5. Vis papillon
2. Cupule cervicale 6. Poignée
3. Cupule vaginale 7. Valve de gonflage eet ballonnet pilote
4. Bride de blocage 8. OccludOR Balloon
Figure 2
Référence produit Volume de la cupule cervicale Diamétre de la cupule cervicale
UE-OBPRO-32 (Petit), 32-S 94 ml 32 mm
UE-OBPRO-35 (Moyen), 35-M 14,5 ml 35mm
UE-OBPRO-37 (Large), 37-L 19,1 ml 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge), 40-XL 22,4 ml 40 mm

Figure 3, figure 4, figure 5, figure 6

ISTRUZIONI PER L’'USO: Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ 0

INDICAZIONI D’USO/ BENEFICI CLINICI

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ ¢ indicato per la manipolazione dell'utero e l'iniezione di fluidi o gas durante
gli interventi in laparoscopia, tra cui I'isterectomia totale in laparoscopia, I'isterectomia vaginale assistita laparoscopicamente
(LAVH), la legatura delle tube per via laparoscopica e la laparoscopia diagnostica. Uterine ElevatOR PRO con OccludOR
Balloon™ mantiene il pneumoperitoneo durante le procedure in laparoscopia sigillando la vagina una volta effettuata la
colpotomia. Il dispositivo mobilizza I'utero, migliorando la visualizzazione delle strutture chiave e dei punti di riferimento
anatomici. Inoltre, la sua capacita di esporre e mobilizzare I'utero e la cervice facilita I'uso piu sicuro e ottimale degli altri
dispositivi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

+ Pazienti in gravidanza sospetta o confermata.

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

* Pazienti con allergia ai mezzi di contrasto

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

+ Pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm

+ Pazienti con neoplasia cervicale in fase iniziale sottoposti a un approccio laparoscopico
Questo dispositivo non & progettato per essere usato come backstop laser.

PRECAUZIONI D’'USO

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

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

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

+ Non inserire o rimuovere Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ con il palloncino intrauterino gonfio.

+ Prima dellinserimento lubrificare il palloncino intrauterino.

* Prima di inserire Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™, verificare se sia necessario dilatare la cervice. Lorifizio

uterino deve avere un diametro minimo di 5-8 mm (0.2-0.3 in) per facilitare I'inserimento e ridurre il rischio di perforazione
uterina, lesioni della cervice e/o rottura del palloncino intrauterino.

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

+ L'uso di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ durante isterosalpingografia e test di Rubin richiede anestesia.

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

+ |l palloncino OccludOR™ e progettato per avere un volume gonfiaggio non superiore a 120 cc (salina).

AVVERTENZE: GENERALI

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

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

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

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

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

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

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

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

+ NON collegare altri dispositivi o linee al palloncino pilota.

* NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura rapidamente.

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

+ Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ deve essere inserito seguendo la direzione della cavita uterina
(anteriormente in caso di utero antiverso, posteriormente in caso di utero retroverso). Per determinare la direzione dell’'utero,
effettuare un esame ginecologico. Sondare la cavita uterina per valutare la profondita dell'utero. In caso di utero molto
piccolo, prestare particolare attenzione.

+ NON usare Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ come sonda uterina.

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

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

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

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

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

+ Se e necessario piegare Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per utilizzarlo unitamente a strumenti robotici,
occorre testare tutti i sistemi del dispositivo prima dell’'uso per accertarne la funzionalita.

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

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

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

AVVERTENZE: RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

+ La mancata separazione della coppa vaginale dal tessuto pu6 causare un distaccamento della coppa cervicale e/o lesioni al
paziente. (Sezione E, Passaggio 3).

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

+ Per evitare traumi al canale vaginale e/o ai componenti, NON esercitare una forza eccessiva durante la rimozione del
dispositivo.

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

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

A) Selezione misura

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

2. La misura della coppa cervicale (2, Figura 1) del dispositivo Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ selezionato
deve essere quanto piu possibile vicina al diametro della cervice su cui intervenire (Figura 2).

3. Assicurarsi che la misura di coppa selezionata sia piu larga rispetto alla cervice su cui operare. Questo distende la fornice
vaginale permettendo alla cervice di essere contenuta nel diametro interno della coppa, evitando cosi l'inclusione accidentale
di strutture quali gli ureteri nel piano di dissezione durante la divisione dell'utero e/o la colpotomia.

B) Inserimento nella cavita uterina

1. Estrarre Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ 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 'integrita del palloncino intrauterino riempiendo una siringa standard Luer Slip con 7-10
cc di aria e inserendola nella valvola di gonfiaggio posta all’'estremita del 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 ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Se il test del palloncino ne dimostra la
tenuta, sgonfiare il palloncino aspirando tutta I'aria con la siringa; poi, rimuovere la siringa dalla valvola.

3. La paziente dovra essere posizionata in posizione litotomica.

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

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

6. Dilatare la cervice per accogliere I'asta Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™. Si suggerisce una dilatazione
minima di 5-8 mm (0,2-0,3 pollici).

7. Se si desidera suturare la coppa cervicale, le suture devono essere effettuate prima di inserire Uterine ElevatOR PRO con
OccludOR Balloon™.

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

9. Inserire con cautela la punta prossimale di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ attraverso l'orifizio uterino, finché
il palloncino non si trova nella posizione desiderata all'interno della cavita uterina. Se I'utero é retroverso, ruotare Uterine
ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta inserito e gonfiato il
palloncino, ruotare I'Se necessario, dilatare il collo dell’'utero per accogliere I'Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™

di 180° per anteporre l'utero.

10.Rimuovere la pinza utilizzata dalla cervice.

11. Utilizzando l'impugnatura (6, Figura 1) stabilizzare I'estremita esterna di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per
evitare spostamenti o dislocazioni accidentali di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ finché il dispositivo non &
posizionato.

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

C) Posizionamento della coppa cervicale/vaginale

1. Spostare la coppa cervicale (2, Figura 1) lungo I'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ fino a che il bordo
esterno della coppa circondi la fornice vaginale. Prima di procedere, assicurarsi che la coppa cervicale sia posizionata

correttamente. Se si desidera suturare la coppa cervicale in posizione, far passare il filo da sutura negli appositi fori della
coppa cervicale prima del posizionamento. Quando la coppa cervicale sara stata posizionata correttamente, stringere la
sutura.

2. Spostare la coppa vaginale (3, Figura 1) lungo I'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ fino a che la
coppa non incontri la parte posteriore della coppa cervicale e sia completamente adesa alle pareti vaginali per assicurareil
mantenimento dello pneumoperitoneo.

3. Spostare il sistema di blocco (4, Figura 1) verso la coppa vaginale (3, Figura 1) e fissare in posizione girando la vite a galletto
(5, Figura 1) in senso orario fino a che non sia ben stretta.

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

5. Esercitare una lieve trazione sull'asta di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ per assicurarsi che il dispositivo sia
fermo e innestato nell'utero.

D) OccludOR™ Balloon

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

2. Prima di eseguire le incisioni della colpotomia, gonfiare il palloncino OccludOR™ 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.

E) Rimozione e smaltimento di Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™
1. Ricollegare una siringa vuota al Valvola di gonfiaggio all’estremita del palloncino pilota (7, Figura 1); per sgonfiare il
palloncino, aspirare completamente tutta I'aria con la siringa.
2. Svitare il sistema di blocco (4, Figura 1) girando la vite a galletto (5, Figura 1) in senso antiorario e far scivolare all'indietro
verso I'impugnatura (6, Figura 1).
. Con un dito, separare la coppa vaginale dal tessuto.
. Ritrarre completamente la coppa vaginale (3, Figura 1) verso l'impugnatura (6, Figura 1).
. Se il cappuccio cervicale & stato suturato, rimuovere le suture.
. Rimuovere con cautela il dispositivo dalla vagina. NON esercitare troppa forza, onde evitare di causare traumi al canale
vaginale.
7. Prima di smaltire Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon, guardare attentamente il dispositivo per verificare che sia
intatto e che tutte le sue parti siano state recuperate.
8. Dopo aver completato la procedura, Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ deve essere smaltito seguendo le
procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Iniezioni Intrauterine

Uterine ElevatOR PRO con OccludOR Balloon™ dispone di un canale per l'iniezione di coloranti e materiali di marcatura
appropriati. Rimuovere il tappo e inserire una siringa Luer Lock nella porta di iniezione del colorante sul retro dell'impugnatura.
Per iniettare i fluidi prescritti, applicare una pressione lenta e costante.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.
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Figura 1
1. Palloncino intrauterine 5. Vite a galetto
2. Coppa cervicale 6. Impugnatura
3. Coppa vaginale 7. Valvova di gonfiaggio
4. Pinza di blocco 8. OccludOR Balloon
Figura 2
Codice Prodotto Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Small), 32-S 9,4cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medium), 35-M 14,5¢cm? 35 mm
UE-OBPRO-37 (Large), 37-L 19,1cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge), 40-XL 22,4cm? 40 mm

Figura 3, figura 4, figura 5, figura 6
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GEBRUIKSAANWIJZING: Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™

GEBRUIKSINDICATIES/ KLINISCHE VOORDELEN

De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ wordt geindiceerd voor de manipulatie van de uterus, en het inspuiten van
vloeistoffen of gassen tijdens laparoscopische procedures waaronder totale laparoscopische hysterectomie, laparoscopisch
uitgevoerde vaginale hysterectomie, laparoscopische tubaire occlusie en diagnostische laparoscopie. De Uterine ElevatOR
PRO en OccludOR Balloon™ houdt pneumoperitoneum in stand tijdens laparoscopische procedures door de vagina af te sluiten
zodra een colpotomie is uitgevoerd. Het hulpmiddel mobiliseert de uterus, waardoor de visualisatie van belangrijke structuren

en anatomische oriéntatiepunten wordt verbeterd. Bovendien maakt het vermogen om de uterus en cervix te articuleren en te
mobiliseren veiliger en optimaler gebruik van andere chirurgische hulpmiddelen mogelijk.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

« Patiénten 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

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

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

+ Patiénten met cervicale maligniteit in een vroeg stadium die een laparoscopische aanpak ondergaan
Het instrument is niet bedoeld voor gebruik als laser-backstop.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

+ Voer de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ niet in noch verwijder hem met opgeblazen intra-uteriene ballon.

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

+ Controleer of het noodzakelijk is om de cervix te spreiden, voordat de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ wordt
ingevoerd. De baarmoedermond dient een diameter van minimaal 5-8mm (0,2-0,3 in) te hebben, om een veilige invoer
mogelijk te maken en het risico op uteriene perforaties, letsel aan de cervix en/of een intra-uteriene ruptuur van de ballon te
verlagen.

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

+ Het gebruik van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ bij hysterosalpingografie en de test van Rubin moet
onder anesthesie plaatsvinden.

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

* De OccludOR™ ballon is ontworpen voor maximaal 120 cc inflatie (zoutoplossing).

WAARSCHUWINGEN: ALGEMEEN

Alle gebruikersdienen 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.

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

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

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

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

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

+ Kleurstoffen/markeervioeistoffen LANGZAAM injecteren.

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

+ De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ 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 ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ zelf om de uterus te sonderen.

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

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

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

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

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

+ Wanneer het buigen van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ noodzakelijk wordt geacht voor gebruik in
combinatie met robotinstrumenten, moeten alle apparaatsystemen voor gebruik eerst worden getest om de functionaliteitte
garanderen.

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

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

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

WAARSCHUWINGEN: VERWIJDERING VAN HET INSTRUMENT

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

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

* Gebruik geen excessieve kracht bij de verwijdering van het hulpmiddel om letsel aan het vaginale kanaal en/of het losraken
van componenten te vermijden.

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

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

A) Maat selecteren

1.
2.

3.

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

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

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

B) Invoering in de baarmoederholte

1.

2.

7.

8.
9.

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

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 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 ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ -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.

. De patiént dient zich op de rug in lithotomie-positie te bevinden.
. Nadat de cervix direct zichtbaar is gemaakt, dient de chirurg de anterieure cervicale lip te grijpen met een geschikte klem of

een vergelijkbaar getand instrument.

. 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.

. Dilateer de baarmoederhals om plaats te bieden aan de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™-schacht. Een

minimale dilatatie van 5-8 mm (0,2-0,3 inch) wordt aanbevolen.

Indien hechting van de cervicale cup gewenst is, moeten de suturen worden aangebracht voor het inbrengen van de Uterine
ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™.

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

Voer het proximale einde van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™voorzichtig door de cervix tot de ballon

zich in de gewenste positie in de uteruscaviteit bevindt. Bij retroversie van de uterus draait u de Uterine ElevatOR PRO en
OccludOR Balloon™ 180°, voordat de intra-uteriene ballon wordt ingevoerd. Zodra de ballon is ingebracht en opgeblazen,
draait u de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ 180° om de uterus antevert te maken.

10.Verwijder de klem van de cervix.
11. Gebruik de handgreep (6, afbeelding 1) om het externe einde van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™te

stabiliseren om ongewenste verplaatsingen of voorwaartse bewegingen van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR
Balloon™te vermijden, totdat hij gepositioneerd is.

12.Bevestig de injectiespuit weer aan de pilootballon (7, afbeelding 1) en blaas de intra-uteriene ballon op met lucht tot u

weerstand voelt of 10 cc lucht geinjecteerd is, waarbij de als eerste bereikte mogelijkheid geldt. NIET MEER dan 10 cc lucht
toevoeren. Verwijder de spuit voorzichtig om de klep te sluiten en een ongewenst leeglopen van de ballon te voorkomen
(afbeelding 4).

C) De cervicale/vaginale cup positioneren

1.

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

. Schuif de vaginale cup (3, afbeelding 1) langs de schacht van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ totdat

hij tegen de achterkant van de cervicale cup komt te liggen en volledig tegen de vaginawand aanligt om zoals gewenst de
handhaving van pneumoperitoneum te verzekeren.

. Beweeg het blokkeersysteem (4, afbeelding 1) naar de vaginale cup omlaag (3, afbeelding 1) en draai deze rechtsom vast

totdat het geheel goed op zijn plaats vast zit (5, afbeelding 1).

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

gescheurd is.

. Oefen een lichte tractie uit op de schacht van de Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ om te controleren dat het

instrument veilig op de uterus bevestigd is.

D) OccludOR™ Balloon

1.

2.

Test de OccludOR™ ballon (afbeelding 5, afbeelding 6) door hem op te blazen met 20-60 cc steriele zoutoplossing véér het
inbrengen in de patiént om de juiste werking van de occlusieballon te controleren en vervolgens te laten leeglopen véér het
inbrengen in de patiént.

Alvorens colpotomie incisies te maken, blaast u de OccludOR™ 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.

E) Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ uitnemen en verwijderen

1

2.
3.
4.
5.
6.
7.

8.

. 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.

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

Scheid het weefsel met de vinger van de vaginale cup.

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

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

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

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

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

Intra-uteriene Injecties

De Uterine ElevatOR PRO en OccludOR Balloon™ heeft een kanaal voor het injecteren van de geschikte kleurstoffen of
markeervloeistoffen. Verwijder de dop en steek een luer lock injectiespuit in de injectiepoort voor kleurstof aan de achterkant
van de hendel. Druk zacht en geleidelijk op de injectiespuit om de aanbevolen vioeistoffen te injecteren.

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

Afbeelding 1

1. Intra-uteriene Balloon
2. Cervicale Cup

3. Vaginile Cup

4. Blokkeerklem

5. Vleugelschroef

6. Greep

7. Inflatieklep en pilootballon
8. OccludOR Balloon

Afbeelding 2
Productreferentie Volume de la coupe cervicale Diamétre de la coupe cervicale
UE-OBPRO-32 (Klein), 32-S 9,4cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medium), 35-M 14,5¢cm? 35 mm
UE-OBPRO-37 (Large), 37-L 19,1cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (XLarge), 40-XL 22,4cm® 40 mm

Afbeelding 3, Afbeelding 4, Afbeelding 5, Afbeelding 6

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™

INDIKASJONER/ KLINISKE FORDELER

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

KONTRAINDIKASJONER
Enheten skal ikke brukes hos:

Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet
Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon
Pasienter med mediaallergi



+ Ved assistert reproduksjonsteknologi (ART) som er relatert til in vitro-fertilisering
* Pasienter med kort uterin lengde (<4 cm)

+ Pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilnaerming

* Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER

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

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

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

« Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™skal ikke innfares eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

* Smer den intrauterine ballongen far innfaring.

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

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

* Bruk av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ved hysterosalpingografi og Rubins test bar foretas under anestesi.

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

* Ikke bruk OccludOR™ Balloon dersom den er skadet.

¢ OccludOR™ Ballom er designet for a tillate 120 cc inflasjon (saltvann). Den leveres som sterilt engangsutstyr og ma ikke
brukes om igjen.

ADVARSLER: GENERELT

Alle brukere ma lese og gjore seg kient med alle instruksjoner, advarsler, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler i

pakningsvedlegget for de bruker dette produktet.

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

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

* |IKKE bruk denne enheten til & manipulere hvis den intrauterine ballongen er tamt.

* For a unnga potensiell skade pa livmorveggen eller utilsiktet utsteting av utstyret fra uterus under inngrepet

* Den intrauterine ballongen skal IKKE fylles utilstrekkelig. Oppfylling med 7-10 ml luft anbefales for @ kompensere for injisert
luft som er fanget i pilotballongen og pafyllingsslangen. IKKE bruk mer enn 10 ml luft.

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

+ IKKE injiser fargestoffer/markeringsvaesker inn i pilotballongen.

« Fargestoffer/markeringsvaesker skal IKKE injiseres hurtig. Som nar annet utstyr med okklusjonsballong brukes som en
injektor, kan Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™danne hgye intrauterine trykk som kan medfare utstating av
utstyret fra uterus, spasmer i eggledere og vaskuleer ekstravasasjon.

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

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

* IKKE bruk Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™til méaling av uterus.

« Pass pa at den valgte livmorkoppen ikke er for liten. For liten kopp kan forarsake uriktig plassering av livmorkoppen rundt
livmormunnen.

* Det anbefales ikke a bruke Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™i en stor livmor etter fadsel da bevegelse av
utstyret kan fare til laserasjoner og pafelgende blgdning.

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

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

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

* Hvis bayning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™anses som ngdvendig for bruk sammen med
robotinstrumenter, ma alle utstyrssystemer farst praves ut far bruk for a sikre funksjonalitet.

* Huvis legen har brukt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™og livmoren ikke er fiernet, skal legen undersgke
pasienten ngye for tegn pa uterin perforasjon og pafelgende blgdning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

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

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

ADVARSLER: FJERNING AV UTSTYR

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

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

* For a unnga skader pa vaginalkanalen og/eller at komponenter, skal det IKKE brukes overdreven kraft ved fierning av utstyr.

* Vaginalt uttak av en stor uterus kan medfare skade pa pasienten. Det bar vurderes metoder som kan redusere sterrelsen pa
uterus fer fierning gjennom vaginalkanalen.

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

A) Valg av sterrelse

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

2. Velg en Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™som har en livmorkopp (2, Figur 1) som har den naermeste
starrelsen til starrelsen av livmoren (Figur 2).

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

B) Innfering i livmoren

1. Ta ut Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™fra den sterile pakningen og undersek for eventuell skade under
forsendelse. Skal kastes dersom det er synlig skade.

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

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

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

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

6. Utvid livmorhalsen for & fa plass til Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ skaft. En minimumsutvidelse pa 5-8 mm
(0,2-0,3 tommer) er foreslatt.

7. Dersom det er gnskelig med suturering av livmorkoppen skal suturene settes fgr innfgring av Uterine ElevatOR PRO™ med
OccludOR Balloon.

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

9. Fer den proksimale tuppen av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™forsiktig gjennom livmormunnen inntil
ballongen er i @nsket posisjon i livmoren. Hvis uterus er bakoverbgyd, roter Uterine ElevatOR PRO med OccludOR
Balloon™180° fer innfgring av den intrauterine ballongen. Nar den har blitt satt inn og ballongen har blitt blast opp, dreies
Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 180° for a antevertere uterus.

10.Fjern klemmen fra livmoren.

11. Stabiliser den utvendige enden av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ved bruk av handtaket (6, Figur 1) for a
forhindre utilsiktet feilplassering eller bevegelser forover med Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ fgr den er pa
plass.

12.Fest sprayten pa nytt til pilotballongen (7, Figur 1) og fyll den intrauterine ballongen inntil du merker motstand eller 10 ml
luft er injisert, avhengig av hva som inntreffer farst. IKKE overskrid 10 ml luft. Fjern sprayten forsiktig for a lukke ventilen og
forhindre utilsiktet tamming av ballongen pa grunn av trykk bakover (Figur 4).

C) Plassering av livmor/vaginalkopp

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

2. Fremfer vaginalkoppen (3, Figur 1) langs skaftet pa Uterine ElevatOR PRO™med OccludOR Balloon inntil den treffer
baksiden av vaginalkoppen og danner en tett forbindelse med vaginalveggen for a sikre at pneumoperitoneum blir
opprettholdt som @nsket.

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

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

5. Legg et lett trykk pa skaftet pa Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™for a sikre at utstyret er sikret og festet il
livmoren.

D) OccludOR™ Balloon

1. Test OccludOR™ Balloon (figur 5, figur 6) med 20-60 cc steril saltvannsoppl@sning for a sikre at okklusjonsballongen virker
som den skal. Tem deretter ballongen far den brukes pa pasient.

2. Far kolostomien blases OccludOR™ Balloon opp med tilstrekkelig steril saltvannsoppl@sning 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.

E) Fjerning og avhending av Uterine ElevatOR PRO™ med OccludOR Balloon

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

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

Figur 1).

. Separer vevet fra vaginalkoppen ved bruk av fingeren.

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

. Dersom cervikalkoppen har blitt suturert, fiernes suturene.

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

. Far avhending av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™, skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at den er

intakt og at alle delene er hentet ut.

8. Nar inngrepet er avsluttet, bar Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ kastes som biologisk farlig avfall i henhold
il standard prosedyre. Intrauterine injeksjoner Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ har en kanal for injeksjon av
egnede fargestoffer og markeringsvaesker. Ta av hetten og sett sprayten inn i Fyllingsventil bak pa handtaket. Bruk et sakte
og stabilt trykk for injeksjon av forskrevne vaesker.

Intrauterine injeksjoner

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™har en kanal for injeksjon av egnede fargestoffer og markeringsveesker. Ta
av hetten og sett en luerlassprayte inn i fargeinjeksjonsporten bak pa handtaket. Bruk et sakte og stabilt trykk for injeksjon
av forskrevne vaesker. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til
produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.
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Figur 1

1. Intrauterin Ballong
2. Livmorkopp
3. Vaginalkopp

5. Vingeskrue
6. Handtak
7. Fyllingsventil og pilotballong

4. Lasklemme 8. OccludOR Balloon
Figur 2
Productreferanser Livmorkopp volum Livmorkopp diameter
UE-OBPRO-32 (Liten), 32-S 9,4cm?® 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medium), 35-M 14,5¢cm? 35 mm
UE-OBPRO-37 (Stor), 37-L 19,1cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (XStore), 40-XL 22,4cm® 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

INSTRUKCJA OBSLUGI: Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/ KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ wskazane jest do manipulowania macicg oraz wstrzykiwania ptyndw
lub gazéw w trakcie procedur laparoskopowych, w tym laparoskopowej histerektomii catkowitej, laparoskopowej histerektomii
transwaginalnej (LAVH), laparoskopowej okluzji jajowodéw i laparoskopii diagnostycznej. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO z
OccludOR Balloon™ utrzymuje odme otrzewnowa w trakcie zabiegow laparoskopowych, uszczelniajac pochwe po kolpotomii.
Narzedzie mobilizuje macice, wzmacniajac wizualizacje kluczowych struktur i anatomicznych punktéw orientacyjnych. Ponadto
zdolno$¢ do artykulacji i mobilizacji macicy i szyjki macicy utatwia bezpieczniejsze i bardziej optymalne stosowanie innych
narzedzi chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

+ Pacjentki z potwierdzong cigza lub jej podejrzeniem

+ Pacjentek ze zdiagnozowang infekcjg macicy lub jajowodow badz podejrzeniem takiego zakazenia

+ Pacjentek ze alergig na srodki kontrastowe

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

+ Pacjenci z wezesnym stadium ztosliwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI

+ Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze
nie dziataC zgodnie z zatozeniem producenta. Producent nie moze zagwarantowac prawidtowego dziatania, bezpieczenstwa i
niezawodno$ci urzadzenia poddanego procesom.

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

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ balon wewnatrzmaciczny pod katem prawidtowego napetnienia i dziatania, napetniajac
balon wewnatrzmaciczny powietrzem i oprozniajac go.

+ Urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nie wolno wprowadza¢ ani usuwaé po napetnieniu balona
wewnatrzmacicznego.

+ Nasmarowac balon wewnatrzmaciczny przed wprowadzeniem.

* Przed wprowadzeniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy sprawdzi¢, czy nie ma
konieczno$ci poszerzenia szyjki macicy. Srednica ujscia szyjki macicy musi wynosié co najmniej 5-8 mm (0,2-0,3 cala), aby
utatwi¢ bezpieczne wprowadzenie urzadzenia i zredukowacé ryzyko perforacji macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania
balonu wewnatrzmacicznego.

+ Wstrzykujac ptynny Srodek, nalezy $cisle przestrzega¢ wskazowek wytwaérey dotaczonych do produktu.

W przypadku histerosalpingografii i testu Rubina urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy stosowac
po znieczuleniu pacjentki.

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

+ Balonik OccludOR™ moze pomiesci¢ jedynie 120 ml (solankowy).

OSTRZEZENIA: INFORMACJE OGOLNE

Przed przystapieniem do uzytkowania tego narzedzia wszyscy uzytkownicy muszg przeczytac i zapoznac sie ze wszystkimi

instrukcjami, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i Srodkami ostroznosci opisanymi w niniejszej ulotce dotgczonej do

opakowania.

+ Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie przez chirurgéw przeszkolonych w zakresie odpowiednich technik
stosowanych przy zabiegach wewnagtrzmacicznych, zabiegach laparoskopowych, procedurach diagnostycznych, badaniu

narzadoéw miednicy mniejszej i wprowadzaniu retraktorbw wewnatrzmacicznych.

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

+ NIE uzywac tego urzadzenia do manipulacji, jesli balon wewnatrzmaciczny jest oprdzniony.

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

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

* NIE wolno wstrzykiwa¢ $rodkéw cieniujacych/ptynow znacznikowych do balonu pilotowego. Srodki cieniujace/ptyny
znacznikowe nalezy wstrzykiwac przez port iniekcyjny znajdujacy sie z tytu uchwytu. Do balonu pilotowego NIE wolno
podtgczac innych urzadzen ani przewodow.

+ Srodkéw cieniujacych/ptynow znacznikowych NIE wolno wstrzykiwac zbyt szybko.

* NIE podtaczac innych narzedzi lub przewoddw innych niz strzykawka typu luer lock do wstrzykiwania barwnikéw/ptynu
znakujacego do portu iniektora.

* Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy wprowadza¢ zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku
przodowi w przypadku przodozgiecia lub ku tytowi w przypadku tytozgiecia), aby zredukowaé prawdopodobienstwo perforacii
macicy. W celu ustalenia kierunku macicy nalezy przeprowadzi¢ badanie miednicy. Jame macicy nalezy zbadac zgtebnikiem,
aby ustali¢ jej gtebokos¢. W przypadku bardzo matej macicy nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c.

* NIE uzywa¢ urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ w charakterze zgtebnika wewnatrzmacicznego.

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

« Stosowanie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nie jest zalecane w przypadku duzej macicy po
porodzie, poniewaz ruch urzgdzenia moze doprowadzi¢ do zmian w $cianie macicy i pézniejszego krwawienia.

+ Nalezy czesto sprawdzac balon pilotowy, aby zapewni¢ napetnienie balonu wewnatrzmacicznego. Jesli dojdzie do rozerwania
balonu wewnatrzmacicznego, po Scisnieciu balon pilotowy sprawia wrazenie sflaczatego. Jesli balon wewnagtrzmaciczny
ulegt rozerwaniu, nalezy natychmiast PRZERWAC manipulacje. Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™
nalezy usung¢ i wymieni¢ na nowe.

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

+ W przypadku laparoskopowe;j histerektomii nadszyjkowej nalezy unikac kontaktu pomiedzy urzagdzeniem Uterine
ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ a instrumentami preparujacymi w trakcie preparowania i wycinania macicy, aby
zredukowac ryzyko wystapienia urazu u pacjentki. Moze takze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub rozerwania balonu
wewnatrzmacicznego.

« Jesli wygiecie urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ jest niezbedne w przypadku stosowania
z urzgdzeniami robotycznymi, wszystkie systemy urzadzen nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem w celu zapewnienia ich
funkcjonalno$ci.

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

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

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

OSTRZEZENIA: USUWANIE URZADZENIA

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

* Przed usunieciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze blokada (4, Rysunek 1) zostata odkrecona za pomoca $ruby
radetkowanej (5, Rysunek 1), i przesung¢ palcem po krawedzi miseczki pochwowej, aby oddzieli¢ jg od tkanki i zapobiec
uszkodzeniu tkanki.

* Aby unikng¢ urazu kanatu rodnego i/lub uszkodzenia elementu, NIE stosowac nadmiernej sity w trakcie usuwania.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy przeczyta¢ i zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami i

przestrogami.
A) Wybor rozmiaru
1. W warunkach bezposredniej wizualizacji zbadaj szyjke macicy pacjentki, aby ustali¢ jej Srednice.
2. Wybierz urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ z miseczka szyjkowg (2, Rysunek 1), ktérej rozmiar jest
najbardziej zblizony do rozmiaru szyjki (Rysunek 2).
3. Upewnij sig, ze rozmiar miseczki jest wiekszy od rozmiaru szyjki. Powoduje to, Ze sklepienie pochwy rozcigga sie, dzieki
czemu szyjka moze zosta¢ umieszczona w wewnetrznej Srednicy miseczki, co zapobiega niezamierzonemu ujeciu w
ptaszczyznie dysekcji w trakcie podziatu macicy i/lub kolpotomii takich struktur jak moczowody.
B) Wprowadzanie do jamy macicy
1. Wyjmij urzagdzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ 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 koricowka typu luer slip i wprowadzajac go do zaworu napetniajgcego na koricu balonika pilotowego (7, Rysunek
1). Wstrzyknij powietrze, aby potwierdzi¢, ze balon jest napetniony. NIE UZYWAJ, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje
napetniony. Wyrzu¢ i uzyj innego urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™. Je$li test balonu zakoriczy sie
powodzeniem, oprdznij balon, usuwajgc cate powietrze za pomoca strzykawki i usun strzykawke.
3. Pacjentke nalezy utozy¢ na plecach w pozycji ginekologiczne;.
4. W warunkach bezposredniej wizualizacji szyjki macicy chirurg powinien chwyci¢ przednig warge szyjki odpowiednim
zaciskiem lub podobnym instrumentem wyposazonym w zabki.
5. W razie konieczno$ci nalezy zbada¢ macice zgtebnikiem w celu ustalenia odpowiedniej gteboko$ci. Znaczniki petnig role
wskaznika dla poréwnania z wyskalowanym zgtebnikiem macicznym.
6. Rozszerzy¢ szyjke macicy, aby pomiesci¢ Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™. Sugerowane jest minimalne
rozwarcie 5-8 mm (0,2-0,3 cala).
7. ESli pozadane jest przyszycie miseczki szyjkowej, szwy nalezy zatozy¢ przed wprowadzeniem Uterine ElevatOR PRO ze
OccludOR Balloon™.
8. Zwilz koncowke i balon wewnatrzmaciczny (1, Rysunek 1) za pomocg jatowego, chirurgicznego $rodka poslizgowego.
9. Ostroznie wprowadzaj proksymalng koncéwke urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ przez ujscie
szyjki macicy do momentu, kiedy balon znajdzie si¢ w zadanym potozeniu w jamie macicy. W razie tytozgiecia macicy obro¢
urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ o 180° przed wprowadzeniem balonu wewnatrzmacicznego. Po
umiejscowieniu i napetnieniu balona powietrzem obréci¢ zestaw Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ o 180°, aby
macica byt potozona w przodopochyleniu.
10.Usun zacisk z szyjki macicy.
11.Za pomocg uchwytu (6, Rysunek 1) ustabilizuj zewnetrzny koniec urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR
Balloon™ aby zapobiec przypadkowemu przemieszczeniu lub przesunieciu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze
OccludOR Balloon™ w prz6d do momentu jego wtasciwego ustawienia.

12.Ponownie zatdz strzykawke na balon pilotowy (7, Rysunek 1) i napetniaj balon wewnatrzmaciczny powietrzem do momentu,
kiedy wystapi opor lub do momentu wstrzykniecia 10 cm3 powietrza (pierwsze zdarzenie). NIE przekraczac objetosci 10
cm3 powietrza. Ostroznie wyjmij strzykawke, aby zamkng¢ zawor i zapobiec przypadkowemu, niezamierzonemu opréznieniu
balonu z powodu ci$nienia wstecznego
(Rysunek 4).

C) Umieszczanie miseczki szyjkowej/pochwowej

1. Przesuwaj miseczke szyjkowg (2, Rysunek 1) wzdtuz korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™
do momentu, kiedy zewnetrzna krawedz otoczy sklepienie pochwy. Przed kontynuacijg potwierdz prawidtowe umieszczenie
miseczki szyjkowej. Jesli miseczka szyjkowa ma zostaé przyszyta, przeprowadz ni¢ przez otwory w miseczce przed je
ustawieniem. Po prawidtowym umieszczeniu miseczki szyjkowej ni¢ mozna odwigzac.

2. Przesuwaj miseczke szyjkowa (3, Rysunek 1) wzdtuz korpusu urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ do
momentu, kiedy dotrze ono do boku miseczki i kiedy miseczka zostanie pewnie osadzona na $cianach pochwy, aby zapewnic¢
utrzymanie odmy otrzewnowe;.

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

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

5. Delikatnie pociagnij korpus urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™, aby upewni¢ sie, ze jest ono
wiasciwie zamocowane w macicy.

D) OccludOR™ Balloon

1. Napenic¢ testowo balonik OccludOR™ (Rysunek 5, Rysunek 6), stosujac 20-60 ml sterylnej soli fizjologicznej przed
zastosowaniem u pacjenta, aby sprawdzi¢ poprawne dziatanie balonika okluzyjnego. Nastepnie oprozni¢ go przed
zastosowaniem u pacjenta.

2. Przed wykonaniem kolpotomii napeti¢ balonik OccludOR™ wystarczajacq iloscig sterylnej soli fizjologicznej lub wody, aby
napetniony balonik catkowicie dotykat radialnie Scianki pochwy. Na ogdt wystarcza od 90 do 120 ml.

E) Usuwanie i utylizacja urzadzenia Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon
1. Ponownie zatdz pustg strzykawke na Zawor inflacyjny balonu pilotowego (7, Rysunek 1); pobierz cate powietrze z balonu
wewnatrzmacicznego, aby go opréznic.
2. Odblokuj blokade (4, Rysunek 1), obracajac $rube radetkowang (5, Rysunek 1) w lewo, i przesun jg w kierunku uchwytu (6,
Rysunek 1).
. Za pomoca palca oddziel tkanke od miseczki pochwowe;.
. Odciagnij miseczke pochwowg (3, Rysunek 1) do uchwytu (6, Rysunek 1).
. Jesli zatozono szwy na kapturek naszyjkowy, usunac je.
. Ostroznie usun urzadzenie z pochwy. NIE stosowaé nadmierne;j sity, aby nie spowodowa¢ urazu kanatu rodnego.
. Przed wyrzuceniem urzadzenia Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ obejrze¢ je pod katem uszkodzen oraz w
celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego elementy.
8. Po zakonczeniu procedury urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ nalezy wyrzuci¢ do odpadéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowg procedura.

~NOo O bW

Iniekcje wewnatrzmaciczne

Urzadzenie Uterine ElevatOR PRO ze OccludOR Balloon™ jest wyposazone w kanat do wstrzykiwania odpowiednich Srodkéw
cieniujgcych lub znacznikowych. Zdjaé zatyczke i wtozy¢ strzykawke luer lock do portu do iniekcji barwnika z tytu uchwytu.
Zalecone ptyny nalezy wstrzykiwa¢ powoli i pod statym cisnieniem.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wtadciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1

5. Sruba radetkowana

6. Uchwyt

7. Zawor inflacyjny z balonem pilotowym
8. OccludOR Balloon

1. Balon wewnatrzmaciczny
2. Miseczka szykowa

3. Miseczka pochwowa

4. Zacisk blokujacy i

Rysunek 2
Numer katalogowy Objetos¢ miseczki szyjkowej Srednica miseczki szyjkowej
UE-OBPRO-32 (Maty), 32-S 9,4cm? 32 mm d
UE-OBPRO-35 (Sredni), 35-M 14,5¢cm? 35mm
UE-OBPRO-37 (Wielki), 37-L 19,1cm? 37 mm
UE-OBPRO-40 (Bardzo duzy), 40-XL 22,4cm? 40 mm

Rysunek 3, Rysunek 4, Rysunek 5, Rysunek 6

WHCTPYKUWUW NO NPUMEHEHMUIO: Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO /KIMUHUYECKASA NOJIb3A

Cucrema Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ npeaHasHaueHa Anst MaHUNynsauuid ¢ MaTkom U MHBEKLN
KUIKOCTEN UK ra3oB BO BPEMS NanapoCKOMMYECKIX NPOLeayp, BKIOYas MOSHYH NanapoCKOMMYECKYH TMCTEPIKTOMMIO,
NanapocKOMMUYECKY0 BarnHanbHyK rMCTEPIKTOMIIO, NanapoCKOMMYECKY0 OKKIHO3MK0 MaTOYHBIX TPYO 1 AMArHOCTUYECKYHO
nanapockonuto. Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ nopaepxvBaeT NHEBMONEPUTOHEYM BO BPEMS!
NanapocKOMMYECKIX NPOLeAyp, repMETU3NPYS BNaranuLLe nocne BbINMOMHEHNS KOMbNOTOMUN.

YCTPONCTBO MOGUIM3YET MaTKY, yryyLias BU3yanuaaupnto Kio4eBbIX CTPYKTYP M aHAaTOMUYECKIX OpUEHTMPOB. Kpome Toro,
€ro cnocobHOCTb NOBOpauMBaTh M MOBUNM30BATL MATKY W LIEKY MaTKi cnocobcTByeT bonee 6e3onacHomy 1 onTuMansHOMY
MCMOMNb30BaHMI0 APYTMX XVMPYPrUYECKNX YCTPONCTB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

3anpeLyaeTcs UCnonb30BaTh YCTPONCTBO:

* [lauyneHTkam ¢ NOATBEPKAEHHON UMK NOJO3PEBAEMOI BEepeMEHHOCTbIO

* MauMeHTKam C NOATBEPXKAEHHOMN U NOA03PEBAEMON BHYTPUMATOYHOM MHAPEKLMEN LN MHGEKLMEN MATOYHBIX TPYO
* MauWeHTKam C annepruen Ha cpeacTea

* B X0fe npoueaypbl BCcromoratensHon penpogykummn (ART), cesizaHHON ¢ onnogoTBopeHunem in vitro (IVF)

* MaumueHTKam ¢ Manoit (<4 cm) rnyGuHoin MaTku

* NS NpoBeAeH!s Nanapockoniv y NaLMEHTOK Ha paHHe! CTaaum 311I0Ka4eCTBEHHON ONYXOMM LEeRKN MaTKu

[laHHOe YCTPONCTBO He NpefHasHaveHo 15 UCMOMNb30BaHUs B Ka4ecTBe AepxaTens NasepHoro MHCTPYMEHTa.

NMPEOOCTEPEXEHUA

* YCTpOMCTBO NpeHa3HaveHo TOMbKO AN 0OAHOPA30BOro UCMOb30BaHMs. KOHCTPYKLMS YCTPOACTBA He NO3BONSET eMy
(hYHKLMOHMPOBATb JOMKHBIM 06pa3oM B Cry4ae NOBTOPHOMO UCMOSb30BaHMs. [1pon3BoaNTENb HE MOXET rapaHTMpoBaTh
NPOM3BOANTENBHOCTL, 6e30MacHOCTb U HAEXHOCTb YCTPOWCTBA, NOABEPTHYTOr0 06paboTke.

+ Cnepgyer cobntogaTb OCTOPOXHOCTL MpK paboTe C nauyeHTkamy C NaTonorven LENKN MaTki Unm MaTku.

* [lepeq ncnonb3oBaHEM NPOBEPLTE NPABUIBLHOCTb 3aMOMHEHMS Y (PYHKUMOHUPOBAHWS BHYTPUMATOYHOMO 6annoHa, Hagysas
€ro BO34yXOM 1 cayBas

+ 3AMPELLAETCA Bcraensatb unm n3snekatb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ ¢ HagyTbiM BHYTPUMATOYHbIM
BanmnoHom.

+ CmaxbTe BHYTPUMATOYHbIN BannoH neper BBEAEHUEM.

* [epeq BegeHunem Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Heo6x04MMO paclumpuTh LWEKy MaTki. 3€B LLenKn MaTku
AomxeH ObiTb He MeHee 5-8 mm (0,2-0,3 gtonma) ans obneryeHns 6e3onacHoOro BBEAEHUS U CHUKEHUS pUcka nepcopaLmm
MaTKy, NOBPEXAEHMS LMK MaTKM U/MnW pa3pbiBa BHYTPUMMATO4HOTO BasnoHa.

* [pn BBOAE NIOBLIX XUOKUX CPEA CTPOrO CeaynTe UHCTPYKLMSM MO NPUMEHEHNIO OT NPOU3BOAMUTENS, NpUnaraeMbIM K
NPOAYKTY.

* Wcnonb3osaxue Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ npu ructepocanbnuHrorpadmm 1 TeCT NpOXoaMMOCTM
MaTOuHbIX TPY6 CreayeT NpoBOAWTL NOA aHEeCTE3NEN.

+ Cnepgyert cobntogaTb OCTOPOXHOCTb MPK UCMONb30BAHMM APYrX 3HEPTETUYECKUX YCTPOMCTB C AaHHbIM YCTPOMCTBOM. J1to60oM
NPOAOIMKUTESbHBIN HENOCPEACTBEHHDBIA KOHTAKT MOXET NOBPEAMUTDL YCTPONCTBA.

+ BannoH OccludOR paccuutaH Ha HanonHeHe o6bemom He Bonee 120 ky6. cM (coneBow pacTBop).

NMPEAYNPEXOEHUA: OBLLAA UHOOPMALIUA

Mepen ncnonb3oBaHeM AaHHOTO YCTPOCTBA BCE NONb30BaTENN 0B5A3aHbI 03HAKOMUTLCS CO BCEMU UHCTPYKLMSMM,

npeaynpexaeHnsaMu, NpOTUBOMNOKa3aHUAMU U Mepami 6e30MacHOCTL, yka3aHHbIMU B JaHHOM BKNafbILLeE.

* JTO YCTPOWCTBO NpeaHa3Ha4YeHo Ans UCNONb30BaHWS TOMBKO XUPypramu, 0ByYeHHbIMI Haanexalluum MeToaam BbINoSTHEHUS
BHYTPMMATOYHbIX OnepaLuit, NanapocKonuYeckux onepawuil, AUarHoCTUYECKUX NpoLeayp, TMHEKONOrnYeckux onepawmi Ha
OpraHax Manoro Tasa 1 yCTaHOBKM U3BNeKaeMblX BHYTPUMATOYHbIX UHCTPYMEHTOB.

+ Kak 1 B criyyae ¢ niobbiMu BHYTPUMATOYHBIMK YCTPOMCTBaMK, HENpasurbHoe ncnosnb3osanne Uterine ElevatOR PRO
¢ OccludOR Balloon™ upeBato nepdopauyeit MaTku 1 NoCneayoLLMM KpOBOTEYEHUEM. XMPYPT LOIDKEH TLiATENbHO
obcnenoBaTh NaLWeHTKY Ha Hanuume Npu3HakoB nepdopaLy MaTku U NoCneayoLLero KpOBOTEYEHUS U NPUHATD
COOTBETCTBYIOLLME KITMHUYECKME MEPbI.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTh AaHHOE YCTPONCTBO A1 MaHUNYNALUMA NPpU CAYTOM BHYTPUMATOYHOM BanmnoHe.

* Bo nsbexaHne BO3MOXHOTO NOBPEXAEHUS CTEHKM MATKW UK Cy4ailHOro U3BMNEYEHNs YyCTPOMCTBA U3 MaTKK BO BPeMS
npoueaypbl ybeautecs, 4to BHyTpUMaTouHbIn 6annoH JOCTATOYHO HakayaH. [Ins koMneHcaLmmn 3akaqaHHoro Bo3ayxa,
nonasLLero B KOHTPOMbHbIA BanmnoH 1 HagyBHY TpyoKy, pekoMeHayeTcs HakadaTb B 6annoH 7-10 ky6. cm Bo3gyxa.
3AMPELAETCA npesbiwartb 10 kyb. cm Bo3ayxa.

+ SAMPELLAETCA ncnonb3oBaTh Kakue-nmbo XnakocTu Ans 3anofHeHWs BHyTpUMaToyHoro 6annoHa. cnonb3osaque
XUOKOCTU MOXET NPUBECTM K YPEIMEPHOMY PACTSKEHMIO U paspbiBy HannoHa.

+ SAMPELLAETCA BBOANTL Kpacutenu / MapKUPOBOYHBIE XMAKOCTY B KOHTPOSbHbIN 6annoH. Kpacutenu/MapkupoBOYHbIE
XMOKOCTU CriedyeT BBOAUTb TOMbKO Yepes NopT UHXEKTOpa Ha 3aaHen ctopoHe pykosaTkn. SAMNPELWAETCA npucoeaunHsth K
KOHTpOIbHOMY 6annoHy Apyrie yCTporucTBa Uiv Maructpans.

+ 3AMPELLAETCA BBOANTL Kpacutenu / MapKUPOBOYHBIE XMAKOCTY BbICTPO.

+ SAMPELLAETCA nogcoeanHaTth K NOPTY UHXEKTOpa Ntodble Apyrie yCTPONCTBA UM MarucTpanu, Kpome wnpuua ¢



NIO3POBCKNM HAKOHEYHWKOM ANs BBEAEHWS KpacuTenen / MapKupOBOYHOM XUOKOCTMW.

+ [Ina ymeHbLlweHus BeposiTHocTM nepopauun matkn Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ cnegyet BBoaNTb
B HanpaBneHWuy NosocTy MaTku (cnepeau Ans aHTEBEPTUPOBAHHON MaTKK, C3aau AN PETPOBEPTUPOBAHHON MaTKK).
Heobxoanmo npoBecTy ruHekonornyeckoe obenegosaqme, YTobbl onpeaenuTs HanpaeneHue MaTku. MNposegute
30HOMPOBaHWE NOMOCTY MaTKW ANs OLeHKN rnybuHbl MaTku. B cryyae oveHb Masnon MaTku crnegyet cobnogatb 0cobyto
OCTOPOXHOCTb.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3osatk Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ B kayectBe MaTo4HOrO 30HAaA.

* Ybeautechb B TOM, 4TO BblbpaHHas LepBMKasbHas Yallka UMEET He CINWKOM Manbii pasmep. Manbin pasmep Yalikun MoxeT
NPUBECTU K CMELLEHNIO LIePBUKanbHOM YaLlkn OTHOCUTENbHO 3eBa LUENKN MaTKU.

* He pexomeHayetcs ucnonbsosatb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ B kpynHbIx NOCNEPOAO0BLIX MaTKax, Tak Kak
nepemMeLLeHe YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTU K pa3pbIBY CTEHKW MaTK1 1 NOCHeayLEeMY KPOBOTEYEHNID.

+ YacTo nposepsmTe KOHTPOSbHbIN BanmnoH, 4ToBbl rapaHTMpPOBaTh HagyBaHWe BHYTpUMaTo4Horo banmnoHa. Ecnu
BHYTPUMATOYHbIN BannoH paspblBaeTcs, Npu CxXaTUK KOHTPOSTbHBIN BasnoH octaeTcs Markum. B cnyvae paspbisa
BHYTPUMATOYHOrO 6annioHa HeMeasieHHo npekpaTuTe Bce Manunynauyun. CHumute n 3amenute Uterine ElevatOR PRO ¢
OccludOR Balloon™ Ha HoBOe yCTPONCTBO.

+ Bo Bpems ncnonb3oBaHus ukcaTop AOMKeEH BbITb NOCTOSHHO 3aKpbIT, 4TOBLI 0BecneynTb 6e3onacHoe No3NLMOHPOBaHNe
LiepBrKanbHOM 1 BarMHamnbHOM Yalki. Ecnv dukcaTop CriyqanHo OTKpbIBAETCS U 0cnabnseTcs, HeMeaieHHo 3akpenuTe
€ero nepeg BbIMOMHEHNEM MaHUMYNALWIA Ha MaTKe.

+ [lpn nanapockonu4eckon cynpawepBuKkasnbHON rMcTepakToMun cnegyet usberatb koHTakta Uterine ElevatOR PRO ¢
OccludOR Balloon™ ¢ nHCTpyMeHTamu, npegHa3HavyeHHbIMU 19 pacCeyeHnst MaTku, BO n3bexaHne TpaBMUPOBaHNS
nauneHTkn. Takke BO3MOXHO NOBPEXAEHME YCTPONCTBA W/UIN pa3pbIB BHYTPUMATOYHOMO HansoHa.

+ Ecnun crbanue Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ 6ynet couTeHo HeobX0AMMbIM S UCMOMb30BaHMS C
POBOTU3NPOBAHHBIMM UHCTPYMEHTAMU, BCE CUCTEMbI YCTPOUCTBA LOIMKHBI ObITh NPOBEPEHbI Nepes UCMNONb30BaHUEM 115
obecneyeHunst PyHKLMOHAINBHOCTMW.

* Ecnm xupypr ncnons3osan cuctemy Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, n maTka He 6bina yoanexa, xvpypr
[OMXKeH TlaTtenbHo 0bcnefoBath NauMeHTKy Ha Hanuume NpusHakoB nepdopaLm MaTku U NOCReayoLero KpOBOTEYEHUS 1
MPWHATb COOTBETCTBYHOLLME KIMHUYECKME MEPHI.

* YCTpOUCTBO NpeHa3HaveHo Ans KpaTKoCPOYHOro UCMONb30BaHUs, B TeYeHKe He bonee 24 yacos.

* YCTpOMUCTBO SBNSIETCS CTEPUIIbHBIM, €CIIN YNakoBKa cyxas, HeoTkpbITas 1 HenospexaeHHast. SAMNPELLAETCA nenonb3osath
YCTPOWCTBO, ECAN YNaKOBKA NOBPEXAEHA UM HApYLLUEHa €€ repMETUYHOCTb.

NPEQYNPEXAEHWUA: U3BNEYEHUE YCTPOUCTBA

* BaruHanbHas yalika, He OTAENMBLLAACS OT TKaHW, MOXET NPUBECTU K OTCOEAUHEHWIO LIEPBUKAbHON YaLLKu u/unv TpaBme
naumeHTku (pasgen E, war 3).

* [Nepep n3BneyeHnem yctponctea ybeantech, YTo OTBMHYEH BapallKkoBbIn BUHT (5, puc. 1) Ha dukcaTope (4, puc. 1) u
npoBeauTe NanbLeM Mo Kpato BarmHarbHON Yallki, 4ToObl OTAENUTb TKaHb OT BarMHanbHOM Yaluky 1 NpeaoTBpaTUThL
NOBPEXAEHNE TKaHN.

* Bo nsbexaHue TpaBMMpOBaHUs BarnHanbHOro kaHana u/unu komnoHeHToB HE npuknagbiBante Ype3mepHbIX yCunuii npu
N3BMNEYEHNN YCTPONCTBA.

* YpaneHue KpynHoi MaTku Yepes BnaranuLie MOXeT NpuBEeCTU K TpaBMme nauueHTku. CnegyeT paccMoTpeTb cnocobbl
YMEeHbLUEHUs pasMepa MaTku nepes yaaneHuem Yepes BarvHasbHbIi KaHan.

WHCTPYKLIUX NO NPUMEHEHUIO
Mepen 1cnomnb3oBaHMEM YCTPONCTBA MPOYTMTE U 03HAKOMBTECH CO BCEMU MHCTPYKLMSIMU U NPEAOCTEPEXEHNSMA.

A) Bbibop pa3mepa

1. Vicnonb3ys HEMOCPeACTBEHHbIN BU3yaribHbIA KOHTPOSb, OCMOTPUTE LIEKY MaTK/ NaLMEHTKW, YTOObI ONpeaennTs AnameTp
LUEVIKL MaTKU.

2. Boibepute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, umetoLwmin LepaukanbHyto Yaluky (2, puc. 1), kotopas Hanbonee
TOYHO COOTBETCTBYET pa3mepy LUENKM MaTku (puc. 2).

3. Ybenutech, 4T0 BbIGpaHHbIA pa3mep Yallkv Gonblue ek maTku. [Npn 3ToM CBOZ Bnaranuiia pacTarMBaeTcs, No3Bosss
YAEPXKMBATb LLIENKY MaTKu B Npesenax BHYTPEHHEro AnaMeTpa Yallki, 4To NpeaoTBpaLLaeT HenpeaHaMepeHHoe BKIYeHne
TaKUX CTPYKTYP, Kak MOYETOUHIKM, B NNOCKOCTb PACCEYEHNS MPU pacCeveHne MaTkv U/mmnm KonbnoToMUK.

B) BeegeHue B nonoctb MaTku

1. N3snekute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ u3 cTepurnbHOM ynakoBKkW 1 MPOBEPLTE Ha HanuMe NoBpeXaeHnN,
BbI3BaHHbIX TPAHCMOPTUPOBKON. YTUNM3NPYIATE, ECNN 0BHApPYXeHbI Kakue-nnmbo noBpexaeHuns.

2. MNepep BBEOEHNEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTb BHYTPUMATOYHOMO 6annoHa, nogas 7-10 kyb. cM Bo3dyxa B CTaHAAPTHbIN
LLUNPWL, C KOHYCHBIM FT03POBCKAM COeMHEHWEM M BCTABMB €0 B KranaH NoAKayky Ha KOHLe KOHTporbHoro 6ansoHa (7, puc.
1). BBegute Bo3ayx, Ytobbl yoeamTbes, Yto 6annoH octaetcs HagyTbiM. SAMNPELAETCA ncnonb3osatb YCTPONCTBO, €CIK
BHYTPUMATOYHbIN BannoH He 0CTaeTcs HagyTbIM. YTUNu3npynTe u ucnonb3aymnte apyroe ycrpounctso Uterine ElevatOR PRO
¢ OccludOR Balloon™. Mocne ycneLwHoit npoBepku 6annoHa caymTe ero, yaanus BECb BO3AYX C MOMOLLbIO LUNPULA W BbIHYB
Lnpuy,

3. MauwueHTky cneayeT NOMECTUTb B MIUTOTOMUYECKOE JOPCaribHOE MOMOXEHME.

4. Mog HenocpeaCTBEHHbIM BU3YyasibHbIM KOHTPOSIEM LLEKN MaTK1 XMPYPr AOMKEH 3aXBaTUTb NEPEAHION LiepBuKanbHyto ryby
NOAXOASALLMM 32)KMMOM UMK aHanorMYHbIM 3yB4aTbiM UHCTPYMEHTOM.

5. Mpwn HeobXxoaMMOCTH 30HAMPYIATE MaTKY, YTOBbI ONpeaenuTb NpUbnManTensHyto rnybuHy. MpagympoBka npuBeaeHa B
KayecTBe OpPUEHTMPA A1 CPABHEHMS C rpafyMpOBaHHbIM MaTOYHbIM 30HAOM.

6. PaclwwpbTe LeKy MaTku, 4ToBbl B Hee MOXHO 6bino ycTaHoBuTb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™.
PekoMeHayeTcs MUHUManbHoe pacmnpeHne 5-8 mm (0,2-0,3 aroinva).

7. Ecnv Heo6x04MMO HanMoOXWTh LUBLI Ha LiepBUKanbHYH YallKy, WBbI cnegyeT HanoxuTb 4o BeeaeHus Uterine ElevatOR PRO ¢
OccludOR Balloon™,

8. CMaxbTe HaKOHEYHUK 1 BHYTPUMATOUHbI 6anmoH (1, puc. 1) cTepunbHON XMPYPritvyeckoin CMaskoi.

9. OcTopoxHo BBeguTe npokcumanbHbii koHel, Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ yepes LiepsukanbHbIiA kaHan,
noka 6annoH He OKaxeTcs B TpebyemMoM NOMOXeHWUW B NOMOCTH MaTkW. ECnin MaTka peTpoBepPTUPOBaHa, Nepes BBeAEHNEM
BHyTpUmaToyHoro 6annoHa nosepHute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Ha 180°. lNMocne BBeaeHs u
pasgysaHus 6annoHa nosepHute Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Ha 180°, 4Tobbl cMecTUTb MaTKy Brepes.

10.CHAMUTE 32)XMM C LUEIKI MaTKM.

11.Ucnonbays pykosiTky (6, puc. 1), ctabunusupyite BHewwHuin koHel, Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™, yto6b
npegoTBpaTuTL cnyyvanHoe cmelleHne unu askeHne Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ Bnepep go Tex nop,
roKa YCTPOWCTBO He 3aMMET HYXXHOE MOMOXEHMe.

12.CHoBa npucoeamnHUTE LWNPUL, K KOHTPONBHOMY 6anfoHy (7, puc. 1) n HagyBanTe BHYTPUMATOYHbIA GannoH BO34yXoM 40
TEX Nop, Noka He NoYyBCTBYETE CONpOTUBEHNe unu He BBegeTe 10 ky6. CM BO3ayXa, B 3aBUCMMOCTY OT TOTO, YTO HACTynuUT
paHbLue. SAMNPELWAETCA npesbiwath 10 Kyb. cm Bosgyxa. OCTOPOXHO U3BREKUTE LNpUL, YTOBbI 3aKPbITh KnanaH 1
npegoTBpaTUTL ClyvanHoe cayBaHue HannoHa u3-3a NpoTUBoAaBNeHus (puc. 4).

C) YcraHoBKa LiepBUKanbHoOW/BarMHanbHOW YaLiku

1. MepemellanTe LepBuKanbHYto YaLwky (2, puc. 1) saonb ctepxHs Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ go tex
nop, MOKa BHELLHWI Kpail He OKPYXXWUT CBOZ Bnaranuwa. MNpexae yem npopomxuTs, yoeauTecs B NpaBuiibHOM pa3meLLeHnm
LiepBuKanbHOM Yallku. ECiv WweitHas vallka NpuwmnBaeTcs Ha MeCTO, nepes YCTaHOBKOM NPONyCTUTE LOBHBIA MaTepuarn
Yepes LUOBHble OTBEPCTMUSA B LIEPBMKabHOMN Yaluke. [locne Toro, Kak LepBuKkanbHas Yallka yCTaHOBMeHa Hagnexalyum
0Bpa3om, MOXHO HanOXMTb LLOB.

2. [poasuraiTe BaruHanbHyto YaLwky (3, puc. 1) sgonb cpexHs Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ po Tex nop, noka
OHa He COMPUKOCHETCA C 3aHEN CTOPOHOW LiepBIMKabHOM Yallku U He ByAeT NOMHOCTBLIO NpuxaTa K CTeHKam Bnaranuia,
4T06bI 06ECNeUNTb HeobX0ANMOe Noaaep)aHNe NHEBMONEPUTOHEYMA.

3. MNepemectute thukcatop (4, puc. 1) BHW3 K BaruHanbHOM Yallke (3, puc. 1) 1 3adpukcupymTe ero, noBopaynsas GapallKoBblil
BUHT (5, puc. 1) no yacosow cTperke 4o ynopa. HE nepeTsrusaiiTte 6apallkoBbIi BUHT.

4. Ytobbl y6eanTbCs, YTO BHYTPUMATOYHBIN BannoH He pa3opBarcs BO BpeMS BBEAEHUS, MPOBEPbTE HATSKEHWE KOHTPOSTbHOMO
bannoHa.

5. Cnerka notsaHute 3a ctepxeHb Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™, yToBbl ybeauTbes, 4To YCTPOMCTBO
3aKpenneHo n (UKCMpOBaHO Ha MaTke.

D) bannoH OccludOR™

1. Nepen BBEAEHMEM B NALMEHTKY NpoBepbTe HanonHeHue 6annoHa OccludOR™ (puc. 5 1 6) cTepunbHLIM CONEBbIM
pacTBopom 20-60 kyB. cm, 4Tobbl ybeanTbCs B NpaBuibHOCTM paboTbl OKKITO3MOHHOTO 6anmnoHa, a 3aTem caynTe ero nepes
BBEAEHUEM B NALIMEHTKY.

2. MNepepn BbINONHEHMEM Pa3pe3oB Ans KonbnotoMumn pasgyite 6annoH OccludOR™ gocTaTouHbIM KONMMYECTBOM CTEPUIBHOIO
COMNEBOro PacTBopa Ui BoAbl, YToObI pa3ayTbiii 6anmoH UMen NOCTOSHHbIN PagmarbHbI KOHTAKT CO CTEHKOW Braranuiia.
O6bl4HO gocTaTouHO HakavaTb 90-120 kyb. cm.

E) U3Bneyenune u yrunusauusa Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™

1. CHOBa NpUCOEAMHUTE NYCTO LUNPWL, K KNanaHy NoAKaYkW Ha KOHLe KOHTPOnbHOro 6annoHa (7, puc. 1); NONHOCTLI yaanuTe
BO3AYX W3 BHYTPUMATO4HOrO 6annoHa, 4tobbl cayTb €ro.

2. Pasbnokupyite cukcatop (4, puc. 1), noBepHyB 6apallkoBblIi BUHT (5, puc. 1) MPOTUB YaCOBOW CTPENKN 11 CABUHYB €ro

Hasap K pykosiTke (6, puc. 1).
. MNanbLem oTaenuTe TkaHb OT BarvHanbHOM YalLKy.
. MonHocTbio 0TBeAuMTE BarHarbHyto YaLky (3, puc. 1) k pykostke (6, puc. 1).
. Ecnun uepBukanbHbIn Konnayok 6bin 3aLUuT, CHUMUTE LLBbI.
. OCTOpOXHO M3BReEKNUTe YCTPOMCTBO U3 Bnaramuwa. HE npunarante ypeamepHbIX yeunui Bo n3bexaHue TpaBMUpOBaHUS
Bnaranua.
7. Nepeg ytunusaumen Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ ocmoTpute ero Ha npegmeT LeIoCTHOCTY U U3BIIEYEeHNS
BCEX KOMMOHEHTOB.
8. Mocne 3aBepLuenns npoueaypsl Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ crneayet ytunuamposaTth ¢ Gruonornyecku
OnacHbIMX OTXOAaMM B COOTBETCTBUM CO CTAHLAPTHOM NpoLEeaypoit.

BHyTpumaTouHble MHBEKUUK

Uterine ElevatOR PRO ¢ OccludOR Balloon™ umeeT kaHan Ans BBe4eHWS COOTBETCTBYIOLLMX KpacuTenen unm
MapKUPOBOYHbIX MaTepuasnos. CHUMUTE KOMNAYOoK W BCTaBbTE LUMPUL, C JIOIPOBCKAM HAKOHEYHWUKOM B NOPT 415 BNpbICcKka
KpacuTens Ha 3agHen CTOpPOHe PYKosATKW. [ns BBeAeHUs NpeanncaHHbIX XUOKOCTEN MCNONb3yinTe MeaSIeHHOE U NOCTOSHHOE
[aBneHue.

O nobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, NPOU3OLLIEALWEM B CBA3M C AaHHBIM YCTPOACTBOM, CreayeT COOBLMTL NPON3BOAUTENIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcrtaa-uneHa EC, B KOTOPOM Haxo4uTCs NOMb3oBaTesb UMK NaLMUEHT.

[o2 0N &) I A IV}

Puc. 1

1. BHyTpUMaTO4HbIA BannoH
2. LlepsrkanbHas vallka

3. BarvHanbHas vallka

4. dukcatop

5. bapallKoBbIf BUHT

6. Pykositka

7. KnanaH nogkayku ¢ 6annoHom
8. OccludOR Balloon

Puc. 2

MapameTpbI ycTponcTBa

UE-OBPRO-32 (Marblit), 32-S

UE-OBPRO-35 (CpegHuit), 35-M

UE-OBPRO-37 (bonbLuoit), 37-L

UE-OBPRO-40 (OyeHb bonbLuoir), 40-XL
Puc. 3, Puc. 4, Puc. 5, Puc. 6

00bem LepBHUKaNbHON YawiKu
9,4 cm® (0,57 oronmad)

14,5 cm® (0,88 aroitma®)

19,1 cm® (1,16 aroima®)

22,4 cm® (1,36 aroiima’)

[OnameTp LepBUKanbHO YaLiKm
32 mm (1,26 aronma)
35 mm (1,38 aronma)
37 mm (1,46 groiiva)
40 mm (1,57 gronma)

BRUKSANVISNING: Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ &r indikerad fér manipulation av uterus och injektion av vétskor eller gaser
under laparoskopiska ingrepp, inklusive total laparoskopisk hysterektomi, laparoskopiskt assisterad vaginal hysterektomi
(LAVH), laparoskopisk tubarocklusion och diagnostisk laparoskopi. Med hjélp av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR
Balloon™bibehalls pneumoperitoneum vid laparoskopiska ingrepp genom att vaginan forseglas efter utford kolpotomi. Enheten
mobiliserar livmodern och forbéttrar visualiseringen av viktiga strukturer och anatomiska landmarken. Enhetens férmaga att leda
och mobilisera livmodern och livmoderhalsen underlattar dessutom en sakrare och mer optimal anvandning av andra kirurgiska
instrument.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvandas pa:

+ Patienter med kand eller misstankt graviditet,

+ Patienter med kand eller misstankt uterus- eller tubarinfektion,

+ Patienter med allergi mot kontrastmedel,

+ Patienter som behandlas med assisterade reproduktionstekniker i samband med provrorsbefruktning (IVF)
« Patienter med kort (<4 cm) uterusdjup,

+ Patienter med cervikal malignitet i tidigt stadium som genomgar laparoskopi.

Denna enhet ar inte avsedd att anvandas som ett backstopp for laser.

FORSIKTIGHET

« Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Enheten fungerar eventuellt inte som tillverkaren har avsett om den ateranvands.
Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet och palitlighet for en enhet som har ombearbetats.

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

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

« Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ far inte foras in eller aviagsnas nar den intrauterina ballongen &r uppblast.

+ Smorj den intrauterina ballongen fore inférandet.

+ Undersok behovet av att dilatera livmoderhalsen innan du for in Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™.
Livmodermunnen ska vara minst 5-8 mm (0,2-0,3 tum) i diameter for att underlatta inférandet och for att minska risken for
uterusperforering, skada pa livmoderhalsen och/eller ruptur pa den intrauterina ballongen.

« Vid injicering av nagot flytande medel ska tillverkarens anvandningsinstruktioner, som medf6ljer produkten, foljas noga.

* Anvandning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ vid hysterosalpingografi och Rubins test ska utféras under
anestesi.

« Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av energienheter tillsammans med denna enhet. All Iangre direkt kontakt kan skada
enheterna.

* OccludOR™ Balloon &r avsedd att fyllas med hogst 120 ml (koksaltlésning).

VARNINGAR: ALLMANT

Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med alla instruktioner, varningar, kontraindikationer och forsiktighetsatgarder som

anges i denna bipacksedel innan denna enhet 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.

+ Om Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ anvands pa fel satt kan den i likhet med andra intrauterina anordningar
ge upphov till uterusperforering och efterféljande blédning. Kirurgen ska noga undersoka patienten och leta efter indikationer
pa uterusperforering och efterfdljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

« Enheten far INTE anvandas for manipulation nar den intrauterina ballongen inte ar uppblast.

* Blas INTE upp ballongen for lite eftersom detta kan leda till skador pa uterusvéaggen eller oavsiktlig utstétning av enheten
ur uterus under proceduren. Uppblasning med 7-10 ml med luft rekommenderas for att kompensera for injicerad luft i
pilotballongen och uppblasningsslangen. Overskrid INTE grénsen pa 10 ml luft.

« Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp med hjélp av nagon véatska. Anvandning av vatska kan eventuellt spanna ut
ballongen for mycket sa att den spricker.

+ Fargningsamnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Fargningsamnen/markeringsvatskor far endast
injiceras genom injektorporten pa handtagets baksida. Fast INTE andra enheter eller slangar till pilotballongen.

« Fargningsdmnen/markeringsvatskor far INTE injiceras snabbt.

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

+ Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ 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 bedéma uterusdjupet. Extra forsiktighet ska
iakttas i fall med mycket liten uterus.

« Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ far INTE anvandas som uterin sond.

« Kontrollera att du inte har valt for liten storlek pa den cervikala koppen. Om koppen ar for liten kan den hamna fel vid
livmodermunnen.

+ Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus post partum, da
enhetens rorelse kan resultera i laceration av uterusvaggen och efterfoljande blodning.

* Kontrollera pilotballongen regelbundet fér att sékerstélla att den intrauterina ballongen ar uppblast. Om den intrauterina
ballongen spricker kanns inte pilotballongen fast nar man kramar den. Avbryt omedelbart all manipulation om den intrauterina
ballongen har spruckit. Avlagsna och erséatt Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ med en ny enhet.

« Nar lasanordningen anvands maste den vara last sa att den cervikala och den vaginala koppen sitter pa plats. Om
lasanordningen oavsiktligt 6ppnas eller lossnar ska du genast lasa fast den innan du fortsatter med uterusmanipulationen.

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

« Om Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ maste bdjas vid anvandning tillsammans med robotinstrument sa

maste alla enhetens system kontrolleras fore anvandning sa att de fungerar.

+ Vid anvandning av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ utan avidgsnande av uterus ska kirurgen noga
undersoka patienten och leta efter tecken pa uterusperforering och efterfdljande blédning samt vidta lampliga kliniska
atgarder.

+ Enheten &r avsedd for anvandning under kort tid och hogst 24 timmar.

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

VARNINGAR: BORTTAGNING AV ENHETEN

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

* Innan du avlagsnar enheten, kontrollera att lasanordningen (4, figur 1) har skruvats loss med tumskruven (5, figur 1).
Separera vavnaden fran den vaginala koppen genom att dra med fingret Iangs koppens kant sa att inte vdvnaden skadas.

* Enheten far inte avlagsnas fran patienten med alltfor stor kraft da detta kan leda till trauma pa vaginalkanalen och/eller ill att
komponenter lossnar.

+ Vaginal urtagning av en stor uterus kan resultera i patientskador. Metoder for att minska storleken hos uterus innan urtagning
genom vaginalkanalen ska Gvervagas.

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

A) Val av storlek

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

2. Valj en Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™med cervikalkopp (2, figur 1) som i sa hdg grad som mojligt
motsvarar livmoderhalsens storlek (figur 2).

3. Se till att koppen ar storre an livmoderhalsen. Detta tanjer fornix vaginae sa att livmoderhalsen ryms inom koppens
innerdiameter. Pa sa vis forhindras att oavsiktliga delar inkluderas, t.ex. uretarerna i dissektionsplanet vid delning av uterus
och/eller kolpotomi.

B) Inforande i uteruskaviteten

1. Avlagsna Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™fran den sterila férpackningen. Kontrollera att produkten inte har
skadats under transporten. Vid tecken pa skada ska produkten kasseras.

2. Fore inférandet, 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 énde (7, figur 1). Injicera luft och kontrollera att
ballongen blases upp. Den intrauterina ballongen far INTE anvéndas om luften forsvinner ur den. Kassera och anvand
en annan Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-enhet. Om ballongen klarar testet, tdm ballongen genom att
avlagsna all luft med sprutan och avlagsna sedan sprutan.

3. Patienten ska placeras i dorsalt litotomilage.

4. Under direkt visualisering av livmoderhalsen griper kirurgen tag om frdmre delen av livmodertappen med en passande
kldmma eller liknande tandat instrument.

5. Vid behov kan ungefarligt djup faststéllas genom sondering av uterus. Graderingarna utgér en vagledning for jamférelse med
en graderad uterin sond.

6. Vidga livmoderhalsen for att rymma Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaft. En minsta utvidgning pa 5-8 mm
(0,2-0,3 tum) foreslas.

7. Om det &r 6nskvart att suturera den cervikala koppen ska suturerna laggas fore inférandet av Uterine ElevatOR PRO med
OccludOR Balloon™.

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

9. For forsiktigt in den proximala spetsen pa Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ genom livmodermunnen tills
ballongen &r i dnskad position i uteruskaviteten. Vid retroversion av uterus ska du rotera Uterine ElevatOR PRO med
OccludOR Balloon™ 180° innan den intrauterina ballongen fors in. Nar ballongen ar inford och fylld roterar du Uterine
ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ 180° fér att vrida uterus framat.

10.Ta bort klamman fran livmoderhalsen.

11. Stabilisera den externa &nden av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™med hjalp av handtaget (6, figur 1) for
att forhindra att Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™oavsiktlig hamnar fel eller ror sig framat innan den &r i
position.

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

C) Positionera den cervikala/vaginala koppen

1. Flytta den cervikala koppen (2, figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet tills ytterkanten
omger fornix vaginae. Kontrollera att den cervikala koppen sitter ordentligt pa plats innan du fortsatter. Vid suturering av den
cervikala koppen ska suturerna tras genom den cervikala koppens suturhal innan den positioneras. Nar den cervikala koppen
sitter som den ska kan suturerna dras at.

2. For den vaginala koppen (3, figur 1) langs Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet tills den ror vid den
cervikala koppens baksida och sitter tatt mot vaginalvaggen sa att pneumoperitoneum kan upprétthallas.

3. For lasanordningen (4, figur 1) nedat mot den vaginala koppen (3, figur 1) och spann fast den genom att vrida tumskruven (5,
figur 1) medurs tills den sitter ordentligt fast. Dra INTE at vingskruven for hart.

4. For att sakerstalla att den intrauterina ballongen inte har spruckit under inforandet, kontrollera att pilotballongen ar spand.

5. Kontrollera att Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™-skaftet sitter ordentligt och ar fixerad vid uterus genom att
dra forsiktigt i enheten.

D) OccludOR™ Balloon

1. Provfyll OccludOR™ Balloon (figur 5 och 6) med 20-60 ml steril koksaltiésning innan den anvands pa patienten for att
kontrollera att den fungerar ordentligt, och tom den sedan innan den fors in i patientens kropp.

2. Innan kolpotomisnitt laggs i slidan ska OccludlOR™ Balloon fyllas med sa pass mycket steril koksaltldsning eller vatten att
den fyllda ballongen hela tiden har radiell kontakt med vaginalvaggen. Oftast racker det att fylla ballongen med 90-120 ml.

E) Avlagsnande och kassering av Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™
1. Anslut en tom spruta till lueranslutningen i pilotballongens ande (7, figur 1). Tém den intrauterina ballongen helt genom att
slappa ut all luft.
2. Oppna lasanordningen (4, figur 1) genom att vrida tumskruven (5, figur 1) moturs och for den tillbaka ned mot handtaget (6,
figur 1).
. Separera vavnaden fran den vaginala koppen med fingret.
. Fér tillbaka den vaginala koppen (3, figur 1) &nda ned till handtaget (6, figur 1).
. Om cervikalkoppen ar suturerad tar du bort suturerna.
. Avlagsna forsiktigt enheten fran vagina. Enheten far INTE avlagsnas med for stor kraft da detta kan medfora trauma pa
vaginalkanalen.
7. Inspektera Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ visuellt innan du kasserar den. Kontrollera att den &r intakt och
att alla komponenter har avlagsnats.
8. Nar ingreppet har slutforts ska Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ kasseras som smittforande avfall enligt
gangse rutiner.

Intrauterina injektioner

Uterine ElevatOR PRO med OccludOR Balloon™ har en kanal for injektion av Iampliga fargnings- eller markeringsémnen. Ta av
locket och for in en luerlockspruta i farginjektionsporten pa handtagetsbaksida. Anvéand ett langsamt och fast tryck vid injektion
av ordinerade vatskor. Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvandning av denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
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Figur 1
1. Intrauterin ballong 5. Tumskruv
2. Cervikal kopp 6. Handtag

3. Vaginal kopp
4. Lasanordning

7. Uppblasningsventil med ballong
8. OccludOR Balloon

Figur 2
Produktreferens Cervikal koppvolym Cervikal koppdiameter
UE-OBPRO-32 (Sma), 32-S 94 cw® 32 mm
UE-OBPRO-35 (Medel), 35-M 14,5 cm® 35mm
UE-OBPRO-37 (Stor), 37-L 19,1 cm® 37 mm
UE-OBPRO-40 (XStor), 40-XL 22,4 cm® 40 mm

Figur 3, Figur 4, Figur 5, Figur 6

KULLANIM TALIMATLARI: Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™

ENDIKASYONLAR/ KLINIiK FAYDALAR

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™:; total laparoskopik histerektomi, laparoskopi yardimli vajinal histerektomi,
laparoskopik tubal oklizyon ve tanisal laparoskopiyi iceren laparoskopik prosedurler sirasinda, uterus maniptlasyonunda ve
sivi veya gazlarin enjeksiyonunda kullanilir. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™, laparoskopik prosedurler sirasinda,
kolpotomi yapildiktan sonra vajinay| kapatarak pnomoperitonyumu idame ettirir. Cihaz, ana yapilarin ve anatomik referans
noktalarinin gorsellestirilmesini gelistirerek uterusu hareket ettirir. Ek olarak, uterin ve serviksi birlestirme ve mobilize etme
yetenegi, diger cerrahi cihazlarin daha glvenli ve daha optimal kullanimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz agag@idaki durumlarda kullaniimamalidir:

* Bilinen veya sUphelenilen gebeligi olan hastalar

* Bilinen veya sUphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar

+ Ortam alerjisi olan hastalar

* In vitro dollenmeyle baglantili yardimci Greme teknolojisi (ART) islemi sirasinda veya
+ Rahim uzunlugu kisa (<4cm) olan hastalar

+ Laparoskopik bir yaklagimla erken evre servikal maligniteli hastalar

Bu cihaz bir Lazer Dayanagi olarak kullanim amacini tagimaz

IKAZLAR

« Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde iireticinin amacladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar
islemden gegirilmis bir cihazin performans, glvenlik ve glivenilirligini garanti edemez.

+ Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

+ Kullanmadan dnce intrauterin balonu havayla sisirip sondlrerek, intrauterin balonun dlizgin sisme ve galismasini test edin.

+ Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu intrauterin balon sisirilmis haldeyken yerlestirmeyin veya cikarmayin.

* Yerlestirmeden once intrauterin balonu yaglayin.

+ Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu yerlestirmeden énce serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadig§ini kontrol
edin. Servikal os ¢api en az 5-8 mm (0,2-0,3 ing) olarak giivenli bir yerlestirmeyi kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks
yaralanmasi ve/veya intrauterin balon rliptir riskini azaltmalidir.

+ Herhangi bir sivi madde enjekte ederken, Uretici firmanin Grlinle birlikte gelen talimatlarini yakindan izleyin.

+ Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™, histerosalpingografi ve Rubin Testi sirasinda anestezi altinda kullaniimalidir.

+ Bu cihazla birlikte enerji cihazlar kullanilirken dikkatli olmalidir. Herhangi bir uzun sureli temas cihazlarazarar verebilir.

* OccludOR™ Balon en fazla 120 cc inflasyon icerecek sekilde tasarlanmistir (tuzlu).

UYARILAR: GENEL

Bu cihaz kullanilmadan dnce, tim kullanicilar bu prospektusteki tum talimat, uyari, kontrendikasyon ve onlemleri okumali ve

bunlara agina olmalidr.

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

+ Tim intrauterin cihazlarda oldugu gibi, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'nun uygunsuz kullanimi rahim
delinmesine ve bunun sonucunda kanamaya yol agabilir. Cerrah hastayi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama
endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik onlemleri almalidir.

* intrauterin balon sénmiis durumdayken bu cihazi manipilasyon icin KULLANMAYIN.

* Prosedur sirasinda rahim duvarinda olasi bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atiimasindan
kacinmak icin, Intrauterin balonu GEREGINDEN AZ SISIRMEYIN. Pilot balinun ve sisirme tiipiiniin icinde hapsolan havayi
telafi etmek icin 7-10cc hava ile sisirmeniz 6nerilir. 10cc havayl ASMAYIN intrauterin balonu sisirmek igin herhangi bir sivi
KULLANMAYIN. Sivi kullanilmasi potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

* Pilot balonun icine boyalisaretieme maddesi enjekte ETMEYIN. Boyalar/isaretleme maddeleri sadece, kolun arkasindaki
enjektor portu yoluyla enjekte edilmelidir.

+ Pilot balona bagka cihazlar veya hatlar TAKMAYIN.

« Boyalisaretleme maddesini hizli enjekte ETMEYIN. Enjektér olarak kullanilan tiim okliizif balon cihazlarinda oldugu gibi,
Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun olusturdugu yiiksek intrauterin basinglar cihazin uterustan atiimasiyla,
fallop tipl spazmiyla veya vaskiller ekstravazasyon ile sonuglanabilir.

+ Enjektdr portuna boyalisaretieme maddesi enjekte ederken, lier kilitli siringanin disinda baska cihaz veya hat TAKMAYIN.

+ Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ rahim boslugu boyunca
yerlestiriimelidir (anteverted uterusta dne, retroverted uterusta arkaya). Rahim ydninu belirlemek igin pelvik muayene
yapilmalidir. Rahim derinligini degerlendirmek igin histerometri kullanin. Cok kugiik rahimlerde 6zellikle dikkatli olunmalidr.

+ Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu bir uterus sondasi olarak KULLANMAYIN.

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

+ Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, Uterine ElevatOR PRO ile
OccludOR Balloon™’nun genis, postpartum rahimde kullaniimasi dnerilmez.

« intrauterin balonun sistiginden emin olmak icin pilot balonu sik sik kontrol edin. intrauterin balon yirtilirsa, pilot balon
sikildiginda gerginlik hissi vermeyecektir. Eger intrauterin balon yirtilmigsa, tm manipulasyonu derhal durdurun. Uterine
ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™'yu ¢ikarin ve yerine yeni bir tnite takin,

+ Kullanim sirasinda, kilit takimi daima kilitli halde kalarak servikal kap ve vajinal kabin emniyetli sekilde konumlanmasi
saglanmalidir. Kilit takimi yanliglikla agilir veya gevserse, rahim manipulasyonuna devam etmeden once derhal kilit takimini
sabitleyin.

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

* Robotik sistemlerle birlikte kullanim igin Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun biikilmesi gerekli gérdlurse,
kullanimdan once tim cihaz sistemleri oncelikle test edilerek islevselliginden emin olunmalidir.

+ Eger cerrah Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yu kullanmis ve rahim gikarilmamissa, cerrah hastayi rahim
delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik onlemleri almalidr.

+ Cihaz kisa sireli kullanim icin tasarlanmistir, ancak bu sure 24 saati gegemez.

+ Ambalaji kuru, agiimamis ve hasar gormemisse, cihaz sterildir. Pogethasarlanmis veya ambalaj muhru kirllmigsa
kullanmayin.

UYARILAR: CiHAZIN GIKARILMASI

* Vajinal kabin dokudan ayrilmamasi, servikal kabin sékilmesiyle ve/veya hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. (B6lim E, 3.
Adim).

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

+ Vajinal kanal travmasini velveya cihazin dagiimasini dnlemek icin, cihaz gikarma isleminde asiri kuvvet KULLANMAYIN.

« BUy(k bir uterusun vajinadan cikarilmasi hastanin yaralanmasina yol agabilir. Vajinal kanaldan ¢ikarilmadan 6nce rahmin
boyutunu kigiltme yontemleri degerlendirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan 6nce tlim talimatlari ve ikazlari okuyun ve bunlara agina olun.

A) Boyut Segimi

1. Dogrudan gorme yontemiyle, hastanin serviksini inceleyerek serviks ¢apini belirleyin.

2. Serviks boyutuna en yakin boyutta servikal kabi (2, Sekil 1) olan bir Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ segin
(Sekil 2).

3. Segcilen kap boyutunun serviksten daha blyik oldugundan emin olun. Bu iglem vajinal forniksleri gererek, serviksin kabin ig
cap! dahilinde tutulmasina olanak tanir ve uterin divizyonu ve/veya kolpotomi sirasinda diseksiyon diizleminde Ureter gibi
yapilarin istenmeyen inklizyonunu onler.

B) Rahim Bosluguna Yerlestirme

1. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yu steril ambalajindan gikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara
karsi gozden gegirin. Herhangi bir hasar gorurseniz atin.

2. Yerlestirmeden Once, intrauterin balonun batinltguna, standart bir lier slip siringaya 7-10cc hava gekerek ve pilot balonun
ucundaki Sisirme Valfinin igine yerlestirerek test edin (7, Sekil 1).Balonun sisirilmis durumda kaldigini dogrulamak igin hava
enjekte edin. intrauterin balon sisirilmis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve bagka bir Uterine ElevatOR PRO™ with
OccludOR Balloon (initesi kullanin. Basaril bir balon testinin ardindan, tim havayi siringayla alarak balonu séndriin ve
siringay! gikarin.

3. Hasta dorsal litotomi pozisyonuna alinmalidir.

4. Serviks dogrudan gorilerek, cerrah anterior serviks dudagini uygun bir klemp veya benzeri digli aletle kavramalidir.

5. Gerekirse yaklasik derinligi belirlemek igin histerometri kullanin. Olgek, derecelendirilmis bir uterus sondasiyla kiyaslamada



rehberlik etmesi icin saglanmistir.

6. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yu yerlestirmek igin serviksi genisletin. Minimum 5-8 mm (0,2-0,3 ing)
dilatasyon onerilir.

7. Servikal kabin dikilmesi istenirse, sutlrler Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ yerlestiriimeden dnce atiimalidir.

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

9. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun proksimal ucunu servikal os’un iginden, balon rahim boslugu iginde
istenen konuma gelinceye kadar dikkatle ilerletin. Eger uterus ters donmusse, intrauterin balonu yerlestirmeden dnce Uterine
ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yu 180° gevirin. Yerlestirmeyi gergeklestirdikten ve balonu sisirdikten sonra uterusu
anteverte etmek igin Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yi 180° dondtrun.

10.Klempi serviksten cikarin.

11. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun konumlandirilincaya kadar yanlislikla ileri hareket etmesini veya
yerinden oynamasini dnlemek icin, kolu (6, Sekil 1) kullanarak Uterine ElevatOR PRO™ with OccludOR Balloon’nun dig
ucunu stabilize edin.

12.3irngay pilot balona (7, Sekil 1) tekrar takin ve direng hissedinceye veya 10cc hava enjekte edinceye kadar (hangisi daha
once gelirse) intrauterin balonu hava ile sisirin. 10cc havayt ASMAYIN. Siringayi dikkatle ¢ikararak valfi kapatin ve geri
basing nedeniyle balonun yanhslikla sonmesini dnleyin (Sekil 4).

C) Servikal / Vajinal Kabin Konumlandiriimasi

1. Servikal kabi (2, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapi boyunca, dis kenari vajinal forniksi
cevreleyinceye kadar hareket ettirin. Devam etmeden once servikal kabin diizgiin sekilde yerlesmesini saglayin. Eger servikal
kabi yerine dikiyorsaniz, konumlandirmadan once sutlru servikal kaptaki sttur deliklerinden gegirin. Servikal kap diizgun
sekilde yerlestirildikten sonra sUtir ¢ozulebilir.

2. Vajinal kabi (3, Sekil 1) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapi boyunca, servikal kabin arka tarafina gelinceye
ve timayle vajinal duvarlara dayanincaya kadar kaydirarak, pnomoperitonyumun gereken sekilde devam etmesini saglayin.

3. Kilit takimini (4, Sekil 1) asagi vajinal kaba (3, Sekil 1) hareket ettirin ve kelebek vidayi (5, Sekil 1) siki oluncaya kadar saat
yonunde cevirerek yerine sabitleyin.

4. intrauterin balonun yerlestirme sirasinda yirtiimadigindan emin olmak igin, pilot balonun gerginligini kontrol edin.

5. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™ sapina nazikge traksiyon uygulayarak, cihazin sabit ve uterusa bagli
oldugundan emin olun.

D) OccludOR™ Balloon

1. Okllizyon balonun diizgln ¢alistigini kontrol etmek iin, hastaya yerlestirmeden dnce OccludOR™ Balonu (Sekil 5, Sekil 6)
20-60 cc steril salin ile test amagli sisirin ve sonra hastaya yerlestirmeden 6nce sondurdn.

2. Kolopotomi kesilerinden dnce, OccludOR™ 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.

E) Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun Cikarilmasi ve imhasi
1. Pilot balonun ucundaki Sisirme Valfi tekrar bos bir siringa takin (7, Sekil 1); intrauterin balonun havasini tamamen ¢ekerek
sondurdn.
2. Kilit takimini (4, Sekil 1), kelebek vidayi (5, Sekil 1) saat yontin(n tersine gevirerek agin ve kola (6, Sekil 1) dogru geri
kaydirin.
. Dokuyu parmakla vajinal kaptan ayirin.
. Vajinal kabi (3, Sekil 1) kola (6, Sekil 1) dogru timiyle geri gekin.
. Servikal kap sttire edilmisse suturleri alin.
. Cihazi dikkatle vajinadan ¢ikarin. Vajinal kanall travmatize etmemek igin asir kuvvet KULLANMAYIN.
. Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’yu atmadan énce cihazi gézden gegirerek intakt oldugundan ve tiim
bilesenlerinin toplanmis oldugundan emin olun
8. Prosedir tamamlandiktan sonra, Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ standart prosediir uyarinca biyolojik
tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

intrauterin Enjeksiyonlar

Uterine ElevatOR PRO ile OccludOR Balloon™’nun, uygun boyalar veya isaretleme maddelerinin enjekte edilmesi igin bir kanali
vardir. Kapag ¢ikarin ve kolun arkasindaki boya enjeksiyon portuna bir lter kilitli siringa takin. Belirtilen sivilari enjekte ederken
yavas ve sabit bir basing kullanin. Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tlim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.
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Sekil 1
1. intrauterin Balon 5. Kelebek Vida
2. Servikal Kap 6. Kol
3. Vajinal Kap 7. Sisirme Valfi ve Pilot Balon

4. Kilittleme Klempi 8. OccludOR Balloon

Sekil 2
Productreferens Cervikal koppvolym Cervikal koppdiameter
UE-OBPRO-32 (Kiigk), 32-S 9,4 cm? 32 mm
UE-OBPRO-35 (Orta), 35-M 14,5 cm? 35 mm
UE-OBPRO-37 (Bliyuk), 37-L 19,1 cm?* 37 mm
UE-OBPRO-40 (Cok Buyik), 40-XL 22,4 cm® 40 mm

Sekil 3, Sekil 4, Sekil 5, Sekil 6
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