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INSTRUCTIONS FOR USE: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Trans-vaginal Tube with 3-way valve and Silicone tie

)

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ is used in laparoscopic gynecological procedures. It is intended

for insertion under direct visualization for secondary port location. The device can be inserted trans-vag-
inally to establish path of entry for minimally invasive instruments, and it can be used as a template for
dissection for gynecologic surgical procedures. The McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ is a conduit
for the extraction of specimens. The device is anatomically shaped for atraumatic insertion. It allows
definition and visualisation of vital structures around the cervix/uterus, enabling safer dissection, division,

coagulation and suturing of the vaginal cuff. Patients benefit from less pain and discomfort, lower operative

and post-operative risks and a faster post-operative recovery.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

+ Patients with known or suspected uterine or tubal infection,

+ Patients with known or suspected pregnancy,

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

CAUTIONS / WARNINGS

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

this package insert before using the device.

+ This device should be used only by surgeons trained in intrauterine surgery, laparoscopic surgery, diag-

nostic procedures, gynecological pelvic anatomy, and placement of intrauterine retracting instruments.
+ Device designed for short term use but not for more than 24 hours.
+ Caution should be exercised in patients with gynecological malignancy.

+ Caution should be exercised when using this device in patients who have undergone preoperative and/

or intraoperative radiation therapy, have traumatized tissues, or have undergone previous ablation
procedures.

+ Lubricate the bevelled end of the McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ before insertion.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Select the appropriate McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ size after vaginal examination.

2. Remove the Tube from its sterile packaging and inspect for damage caused by shipping. Discard if any

damage is noted.

3. Lubricate the bevelled end of the McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ with sterile surgical lubricant
before inserting the Tube into the vagina and advancing it to the cervix.

4. The McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ should then be secured to the drapes with towel clips and
the enclosed silicon tie (even when held by an assistant) (Figure 3).

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

6. If required, a flexible suction tube with internal diameter of 4mm may be connected to the suction port.
When a tube is not connected, ensure the suction port is closed using the suction port cap.

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

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

9. Before disposing the McCartney™ / ColpotomizOR Tube™, visually inspect the device to check it is
intact. The device should be discarded in bio-hazardous waste as per standard procedure.

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

and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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NAVOD K POUZITi: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginalni trubice s tficestnym ventilem a silikonovou spojkou

Patienterne har fordelen ved faerre smerter og mindre ubehag, lavere operative og postoperative risici og
hurtigere postoperativ restituering.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen ma ikke anvendes til:

Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion
Patienter med kendt eller formodet graviditet, eller
Patienter med cervix-malignitet i et tidligt stadium, hvor der anvendes en laparoskopisk tilgang.

FORSIGTIGHEDSREGLER/ADVARSLER
Alle brugere skal leese og gere sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsig-
tighedsregler i denne indlaegsseddel inden brug af anordningen.

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

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

Patienter med gynaekologisk malignitet.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af denne anordning pa patienter, som har faet pree- og/eller
intraoperativ stralebehandling, har traumatiseret vaev eller tidligere har faet foretaget ablationsindgreb.
Smer den skra ende af McCartney™/ColpotomizOR Tube™ fgr indfering.

Vaginal udtagning af en stor uterus kan med-fere skade pa patienten. Metoder til reduktion af ster-
relsen af uterus inden fiernelse via vagina skal overvejes.

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

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

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

BRUGSANVISNING

1.
2.

3.

Vaelg den bedst egnede starrelse af McCartney™/ColpotomizOR Tube™ efter exploratio vaginalis.
Tag slangen ud af den sterile emballage, og kontroller, at den ikke er blevet beskadiget under forsend-
elsen. Kasser, hvis der ses beskadigelse.

Smer den skra ende af McCartney ™ /ColpotomizOR Tube™ med sterilt kirurgisk smeremiddel, for
slangen indfgres i vagina og fremfares til cervix.

. McCartney™/ColpotomizOR Tube™ skal derefter fastgares til afdeekningerne med lus og den medfal-

gende silikonerem (ogsa selvom den holdes af en assistent) (Figur 3).

. Fer indfering af ManipulatOR™ eller andre hjeelpeinstrumenter i trokarventilerne skal ventilstedet og

instrumentet smares med sterilt smgremiddel.

. Hvis det er ngdvendigt, kan et fleksibelt sugerer med indvendig diameter pa 4 mm tilsluttes suge-

porten. Nar et rar ikke er tilsluttet, skal du serge for, at sugeporten er lukket ved hjeelp af sugeportdaek-
slet.

. Nar prgvematerialet er leveret via McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, skal slangenvaskes med sterilt

vand, fer den smeres igen og indfares igen med lukkesuturen.

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

vagina.

. Fer McCartney™/ColpotomizOR Tube™ bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for at kontrol-

lere, at den er intakt. Anordningen skal bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til standardpro-
ceduren.

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. Orienteringshandtag 4. Sikkerhedsrem

2. Aftagelig heette 5. Instrumentventiler
3. Sugeport 6. Skra spids
10.Figur 2, Figur 3

GEBRAUCHSANWEISUNG: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginalsonde mit 3-Wege-Ventil und Silikonband

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN
Die McCartney™/ColpotomizOR Tube™ wird bei laparoskopischen gynakologischen Eingriffen eingesetzt.

1. Met& TV oAk ¢éTaon, emAESTE T KaTAANAo péyeBog Tou McCartney ™ /ColpotomizOR Tube ™.

2. AgaipéaTe 1o Tube amd TV ATTOOTEIPWHEVN GUOKEUATIa TOU Kal EAEYETE PATTWG Exel TTABEI KATTOIO
(& KaTé T peTagopd Tou. Av TrapaTtnprigeTe 0TToIAdATIOTE {NpId, TTPOXWPNOTE OTNV ATTOPPIYN TOU.

3. Amvere o Aogotpnpévo akpo Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ pe amoaTeipwpévo
XEIPOUPYIKO NITTaVTIKG TIpIV TV elgaywyr Tou Tube aTov kOATTO kai TV TTpowdnat| Tou atov TpdxnAo.

4. "Yotepa Ba mpémel va atepewaete To McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ata kaAUupara g
aoBevoug xpnaipomolwvTag AaBideg kai Tn déaTpa amé aIAIKGvn Tou TepIAauBaveral an
ouokeuaaia (akéun kai 6trote 1o kpatd BonBog) (Eikéva 3).

5. Mpiv mv eigaywyn Tou ManipulatOR™ 1 aAMwv BonBnTikwv epyaAeiwv oTig BaABideg, To onueio TG
BaABidag kai To epyaAeio Ba TPETEl var AITTaivovTal e ATTOOTEIPWUEVO AITTAVTIKG.

6. Eav amaiteital, évag EUKATITOg CWARVaAg avappoenong ETWTEPIKAG SIapETPou 4 mm pTropei va
ouvdedei e T BUpa avappdenang. Otav évag owArvag dev eival auvdedepévog, BeBaiwdeite 6T n
BUpa avappdPnang eival KAEITTH XPNTILOTIOIVTAG TO KATTéKI TG BUpag avappdenang.

7. Meré v mapadoan Tou deiyparog péow Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, Ba mpémel va
TAUveTe T0 Tube pe ammoaTEIPWHEVO VEPS TIPIV TNV €K VEOU AiTTavan Kail EI0AywYR TOU e To pduua
KkAeigipaTog.

8. AgaipéaTe TPoaekTIKA To Tube amd Tov kdATTO. Mpog amoguyr TpaupaTiouod Tou KOATTIKOU KavaAiou,
AEN MPENEI va ackhoete umepBoAikA duvan.

9. Mpotou poxwpnaeTe aTnv amdppiyn Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, eAéygre omrTika TO
TPOoi6V yia va Beaiwdeite ot eivar dBIkTo. H amdppiyn Tou Tpoidvtog Ba TTpéTel va yiveral oTa
Biohoyikd emikivduva amépAnTa gUu@wva e TV TUTTKNA Siadikaacia.

Omolodrote ooapd TepzaTaTIKG £XeEl TTPOKUWEI OE OXETN UE QUTH TN OUCKEUN Ba TpéTel va

QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUATTH Kal

otV appédia apyn Tou KpdToug uEAOUG aTo OTTOIO Eival EyKATETTNEVOS O XPAROTNG A/KAI N ATBEVAG.

Eikéva 1
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INSTRUCCIONES DE USO: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tubo transvaginal con valvula de 3 vias y lazo de silicona

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ se utiliza en procedimientos ginecoldgicos, laparoscopicos y
abdominales. Esté disefiado para la insercion bajo visualizacion directa para la localizacion de un puerto
secundario. El dispositivo se puede insertar transvaginalmente para establecer una via de entrada para
instrumentos minimamente invasivos, y se puede utilizar como plantilla de diseccion en procedimientos
quirargicos ginecoldgicos. McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ es un conducto para la extraccion de
muestras.

El dispositivo tiene una forma anatémica para una insercion atraumatica. Permite definir y visualizar las
estructuras vitales alrededor del cuello uterino/Utero, lo que posibilita una diseccion, division, coagulacion
y sutura més seguras del manguito vaginal. Los pacientes se benefician de menos dolor y molestias,
menores riesgos operativos y postoperatorios y una recuperacion postoperatoria mas rapida.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

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

+ Pacientes con embarazo conocido o probable, 0

+ Pacientes con neoplasias cervicales en fase inicial sometidas a un abordaje laparoscépico.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

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

ciones y precauciones que figuran en el prospecto antes de utilizar el dispositivo.

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

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

+ Pacientes con neoplasia ginecolégica.

+ Debe tenerse precaucion al utilizar este dispositivo en pacientes que hayan sido sometidos a radioter-
apia pre y/o intraoperatoria, que tengan tejidos traumatizados o que hayan pasado por procedimientos
de ablacion previamente.

Sie ist zur Einflihrung unter direkter Visualisierung bestimmt, um einen zweiten Port zu lokalisieren. Die
Vorrichtung kann transvaginal eingefiihrt werden, um einen Zugangsweg fiir minimal-invasive Instrumente
zu schaffen, und kann bei chirurgischen Eingriffen in der Gynakologie als Dissektionsvorlage eingesetzt
werden. Die McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ liefert den Zugang fiir die Probenentnahme. Die
Vorrichtung ist anatomisch geformt fiir eine atraumatische Einfiihrung. Sie erméglicht die Definition und
Visualisierung lebenswichtiger Strukturen um die Cervix / den Uterus und eine sicherere Dissektion,
Division, Koagulation und Vernahen der Scheidenmanschette. Die Patientinnen profitieren von weniger
Schmerzen und Unbehagen, geringeren operativen und postoperativen Risiken und einer schnelleren

Lubrique el extremo biselado de McCartney™/ColpotomizOR Tube™ antes de la insercion.

La extraccion vaginal de un Utero grande puede lesionar a la paciente. Deben con-siderarse métodos
para reducir el tamafio del utero antes de su extraccion por el canal vaginal.

Debe tener cuidado al usar aparatos eléctricos con este dispositivo. El contacto directo prolongado
puede dafiar el dispositivo.

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

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY
Zafizeni McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ se pouziva pfi laparoskopickych gynekologickych

zékrocich. Zavadi se pod pfimou vizualizaci a slouzi k umisténi sekundarniho portu. Prostfedek Ize zavést

transvaginalné, a vytvorit tak cestu ke vstupu minimalné invazivnich nastroji nebo mize poslouZit jako
pomcka k disekci pfi gynekologicko-chirurgickych zakrocich. Zafizeni McCartney™ / ColpotomizOR
Tube™ zajisti prlchod pfi odbéru vzorkl. Prostfedek ma anatomicky tvar pro atraumatické zavedeni.
Umoziuje definovani a vizualizaci Zivotné dlleZitych struktur kolem délozniho hrdla/délohy, coz umoZiuje
bezpetnéjsi disekci, rozdéleni, koagulaci a $iti vaginalni manzety. Pfinosem pro pacientky je méné boles-
tivy postup a niz8i mira nepohodli, niz8i operacni a poopera¢ni rizika a rychlejsi pooperaéni zotaveni.

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouZito v nasledujicich pfipadech:

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

+ pacientky v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi;

+ pacientky v ¢asném stadiu cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky zakrok.

UPOZORNENI/VAROVANi

Pred pouzitim zafizeni jsou vSichni uZivatelé povinni pfecist si veSkeré pokyny, varovani, kontraindikace a

bezpecnostni opatieni uvedené v této pribalové informaci a obeznamit se s nimi.

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

+  Zafizeni je urCeno pro kratkodobé pouziti nepfekracujici dobu 24 hodin.

+ U pacientek s gynekologickou malignitou je tfeba postupovat obezietné.

+ Pfi pouzivani tohoto zafizeni je tfeba dale postupovat obezfetné u pacientek, jez podstoupily predo-
peraéni nebo intraoperacni radiacni terapii, maji traumatizované tkané nebo podstoupily pfedchozi
ablaéni vykony.

+ Pred zavedenim naneste na zkoseny konec zafizeni McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ lubrikant.

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

+ Pfi pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupujte obezfetné. Delsi pfimy kontakt s
témito zafizenimi mlze prostfedek poskodit.

+ Zafizeni NEPOUZIVEJTE opakované. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Konstrukce

tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce nemize

zarucit funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zaFizenvi.’
+  Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny. NEPOUZIVEJTE, je-li obal
poskozeny nebo je-li poskozeno tésnéni.

NAVOD K POUZITI

1. Po vaginalnim vySetfeni zvolte vhodnou velikost zafizeni McCartney™ / ColpotomizOR Tube™.

2. Vyjméte zafizeni ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni po$kozeno pfepravou. Pokud zjistite
jakékoli poskozeni zafizeni, pfestarite jej pouzivat.

3. Pred zavedenim trubice do vaginy a zasunutim do délzniho hrdla naneste na zkoseny konec zafizeni
McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ sterilni chirurgicky lubrikant.

4. Zafizeni McCartney™/ColpotomizOR Tube™ by pak mélo byt pfipevnéno k rouskam pomoci svorek a
pilozeného silikonové spojky (i kdyz ho drZi asistent) (obrazek 3).

5. Pred zavedenim nastroje ManipulatOR™ nebo jiného pfislusenstvi do ventill je nutné misto ventilu a
nastroj namazat sterilnim lubrikantem.

6. V pfipadé potfeby mize byt k sacimu otvoru pfipojena ohebna saci trubice o vnitfnim priméru 4 mm.
Pokud trubice neni pfipojena, uijistéte se, Ze je saci port uzavien pomoci vicka saciho portu.

7. Po dodani vzorku pomoci zafizeni McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ je tfeba zafizeni umyt ve
sterilni vodé, a teprve poté znovu nanést lubrikant a zavést s uzaviracim Sitim.

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

9. Pred likvidaci zafizeni McCartney™/ColpotomizOR Tube™ vizuélné zkontrolujte, zda neni po$kozeno.
Zafizeni je tfeba likvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi postupy.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a

prislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1

1. Orientacni Rukojet
2. Odnimateln4 Krytka
3. Saci Port

4. Spojka Pro Zabezpegeni
5. Zkoseny Konec
6. Nastrojové Ventily
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BRUGSANVISNING: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginal slange med 3-vejsventil og silikonerem

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ anvendes til gynaekologiske, laparoskopiske og andre abdominale
indgreb. Den er beregnet til indfering under direkte visualisering til sekundaer port-lokalisering. Anordnin-
gen kan indfgres transvaginalt for at skabe en indgangsvej til minimalt invasive instrumenter, og den kan
bruges som skabelon til dissektion ved gynaekologiske kirurgiske indgreb. McCartney™ / ColpotomizOR
Tube™ er en kanal til udtagning af pravemateriale. Anordningen er anatomisk udformet med henblik

pa atraumatisk indfering. Den tillader definering og visualisering af vitale strukturer omkring cervix/
uterus, hvilket muligger sikker dissektion, deling, koagulation og suturering af den @verste del af skeden.

postoperativen Genesung.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileiter,
Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft oder
Patientinnen mit friihem Zervixkarzinom, die sich einem laparoskopischen Zugang unterziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE
Alle Anwender miissen sich mit sdmtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und Vor-
sichtsmanahmen in dieser Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.

GE|
1

Diese Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den Bereichen intrauterine
chirurgische Eingriffe, laparoskopische chirurgische Eingriffe, diagnostische Eingriffe, gynakologische
Beckenanatomien und Platzierung von Instrumenten zur intrauterinen Retraktion ausgebildet sind.
Die Vorrichtung ist fir den kurzfristigen Gebrauch bestimmt, darf jedoch nicht fiir einen Zeitraum von
mehr als 24 Stunden verwendet werden.

Patientinnen mit malignen gynakologischen Erkrankungen.

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

Das abgeschragte Ende der McCartney™/ColpotomizOR Tube™ vor dem Einfiihren einschmieren.
Wird ein groBer Uterus durch die Vagina entfernt, so kann dies zu Verletzungen der Patientin fiihren.
In diesem Fall sind vor der Entfernung durch den Vaginalkanal Methoden zur Verringerung der Uterus-
gréRe in Erwagung zu ziehen.

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

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

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

BRAUCHSANWEISUNG

. Nach vaginaler Untersuchung wéhlen Sie zunachst die passende GréRe der McCartney ™/Colpoto-

mizOR Tube™.

. Nehmen Sie die Sonde aus der sterilen Verpackung und Uberprifen Sie diese auf Transportschaden.

Sind Transportschaden sichtbar, so ist die Vorrichtung zu entsorgen.

. Schmieren Sie das abgeschrégte Ende der McCartney™/ColpotomizOR Tube™ mit sterilem chirur-

gischem Gleitmittel ein, bevor Sie die Sonde in die Vagina einfiihren und in die Cervix vorschieben.

. Die McCartney™/ColpotomizOR Tube™ sollte mit Tuchklemmen und dem beiliegenden Silikonband an

der Abdeckung gesichert werden (dies gilt auch dann, wenn sie von einem Assistenten gehalten wird)
(Abbildung 3).

. Bevor der ManipulatOR™ ™ oder sonstige Zubehérinstrumente in die Trokarventile eingefiihrt werden,

sind Ventilposition und Instrument mit sterilem Gleitmittel zu schmieren.

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

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

. Nach der Bereitstellung der Gewebeprobe mittels der McCartney™/ColpotomizOR Tube™, die

Vorrichtung in sterilem Wasser reinigen und dann erneut mit Gleitmittel bestreichen und mit der
Verschlussnaht wieder einfiihren.

. Entfernen Sie die Sonde vorsichtig aus der Vagina. KEINE tibermaRige Kraft aufwenden, um Verletzu-

ngen des Vaginalkanals zu vermeiden.

. Vor Entsorgung des McCartney™/ColpotomizOR Tube™ ist die Vorrichtung einer Sichtpriifung zu

unterziehen, um sicherzustellen, dass sie intakt ist. Die Vorrichtung ist nach dem Standardverfahren
als biologischer Sonderabfall zu entsorgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss dem

Hersteller und der zustandigen

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

Abbildung 1

1. Ausrichtungsgriff 4. Sicherheitsbefestigung
2. Abnehmbarer Verschluss 5. Instrumentenventile

3. Sauganschluss 6. Abgeschrégte Spitze

Abbildung 2, Abbildung 3

OAHTIEZ XPHZHEZ: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

AlokoATrikog owAnvag (Tube) pe BaABida 3 dieuBivaewy kai déaTpa amd aIAIkOvN

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKA OOEAH

To

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ xpnaipotoleital g€ AATTAPOCKOTTIKEG YUVAIKOAOYIKEG ETTEURATEIG.

MpoopideTal yia TV eloaywyr uTré dpean amelkovian yia Tomobeaia deutepelouaag Bupag. To Poidv
uopei va eloayBei dIakoATTIKA e aTOX0 Tn dnpioupyia piag Siadpopng £10630u yia Ta EAGXIoTa
eTepBaTIKG epyaeia Kal PTTOPET va XpNOIMOTIOINBET WG TTIPGTUTIO EKTOUNG € YUVAIKOAOYIKEG XEIPOUPYIKEG
emeppaoeig. To McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ eivai évag aywydg yia Ty e§aywyn Selyudmwy.

To

TIPOIGV £XEI AVATOMIKG TYAMA YIO ATPAUHATIKN €l0aywyr. ETiTpémel Tov kaBopiopd kai Tnv ameikévian

{wTIKWV Sopwv YUpw aTmd Tov TpaxnAo/Tn TP, divovtag T SuvatétnTa yio ao@aAéaTepn EKTON,

ola

Tour, TN kal cuppa@n Tou koATTkoU koAoPwuatog. Or acBeveig wpeAolvTal yiai peiwvovTal

0 TT6VOG Kall n duapopia KaBwg Kal ol EYXEIPNTIKOI Kail PETEYXEIPNTIKOI KivOuvol kal gival TaxdTepn n
VETEYXEIPNTIKI TOUG ATTOKATATTAOM.

AN
To

TENAEIZEIZ

TIPOIGV OEV TTPETTEI VAl XPNOIMOTIOIETAI OF:

AoBeveig pe yvwaTr 1y TBavoAoyolpevn poAuvan g UATPAg A Twv aATTiyywy
AoBeveig pe yvwaTr 1y TBavoAoyolpevn kunon f

AoBeveig pe kakoriBela Tou TpayrAou TG PATPAS apxikol aTadiou Tou utoBaMovTal o€
AaTapoaKoTTIK TTpooTIEAaON.

MPOOYAAZEIZ/MPOEIAOMOIHZEIZ
‘OMol o1 xproTeg Tpémel va SlaBacouv kai va e§oIKeIwBoUV Pe OAEG TIG 0dnyieg, TIPOEISOTIOINTEIG,
avTevdEigeIg Kal TIPOQUAGSEIG Tou TTapdvTog EVBETOU TNG GUTKEUATTAg TTPIV T XPAON TOU TIPOidvVTOG.

To GuyKekpIpEVo TIPOiGV Ba TTPETTEN VO XPNTILOTIOIETAI HOVO OTTO XEIPOUPYOUG TIOU £XOUV EKTTAIDEUTET
Y10 EVOOPATPIO XEIPOUPYIKI, AQTTAPOCKOTTIKF XEIPOUPYIKI, DIOYVWATIKEG ETEUPATEIS, YUVAIKOAOYIKI
avaropia g TUéAou kal ToTToBETNaT epyaeiwy vaoprTPIOg DIATTOAAG.

To poidv Exel oxedIaaTEl yia BpaxurpdBeapn xpran aAAa 6x1 yia TIEpICTTEPO aTTd 24 WPES.

Oa mpémel va emdEIKVUETAI TTPOTOX O A0BEVEIG PE YUVaIKOAOYIKI kakorBela.

Oa Tpémel va emdEIKVUETAI TTPOTOX KATA TN XPAOTN auToU TOU TIPOidVTog Ot aoBeveig TTou xouv
uTroBAnBei o TpoEyXEIPNTIKN Kal/f SleyXEIpNTIKNA aKTIVOBepaTTEia, TTOU EXOUV TPAUPATIOUEVOUG 10TOUG
fi TTou €xouv uTroBAnBei o€ TponyoUpeveg diadikaaieg katdAuong.

Aimmavete 1o Aogotunuévo akpo Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ mpiv Tv gl0aywyr Tou.

Karé mv koATikn TomoBétnon o€ pATpa peyalou peyéBoug utrdpxel Kivouvog TpaupaTiopod Tg
acbevoug. Oa mpémer va AapBavovtal uTrdyn o péBodol peiwang Tou peyEBoUG TG MATPAG TIPIV TV
aQaipean PEaw Tou KOATTIKOU kavaAioU.

Amaiteital Tpogoxn KAt T XPAON GUGKEUWV TIAPOXNG EVEPYEIAG HE TO GUYKEKPILEVO TTPOi6V. Tuxov
TIOPATETAPEVN AUETN ETTAQN EVOEXETAI VOl TIPOKAAETEI BAGBN OTO TTPOIGY.

AEN MPENEI va emavaypnaIUoTIolEi TO GUYKEKPIPEVO TIPOiGV. AuTO To TTpoi6V TIpoopileTal yia pia
p6vo xprian. H axediaon Tou GUYKEKPIPEVOU TTPOIGVTOG EVOEXETAI VO IV £XEl TIG TIPOBAETTOPEVES aTTO
TOV KATAOKEUAOTH) EMOOTEIG OE TIEPITITWAN ETTAVAYPNTIMOTIOINGNG Tou. O KaTaoKEUaOTG dev TTopEi
va eyyun6ei yia Tig mMOOTEIG, TNV A0PAAEIR KAl TNV aOTTIOTIO EVOG ETTAVETIESEPYATEVOU TTPOIOVTOG.
To Tpoidv eival aToaTEIPWUEVO AV N GUCKEUATIa gival OTeyvr, aepayiouévn kai abikrn. MH
XPNOIUOTIOINTETE TO TTPOIGV v N BAKN TOU Eival KATEGTPAMLEVN 1) AV N GOPAYICHEVN TUTKEUATIa TOU
EXEl OTIAOE.

OAHTIEZ XPHZHZ

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccione un McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ de tamafio apropiado después del examen vaginal.

2. Extraiga el tubo de su envase estéril y examinelo para ver si ha sufrido dafios durante el envio.
Deséchelo si detecta cualquier dafio.

3. Lubrique el extremo biselado de McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ con lubricantequirdrgico estéril
antes de insertar el tubo en la vagina y avanzar en el cuello uterino.

4. A continuacién, McCartney™/ColpotomizOR Tube™ se fijara a las cubiertas del pacientecon ayuda de
clips especiales y del lazo de silicona facilitado (incluso si lo sostiene un asistente) (Figura 3).

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

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

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

8. Retire con cuidado el tubo de la vagina. NO ejerza una fuerza excesiva para evitar traumas en el canal
vaginal.

9. Antes de desechar McCartney™/ColpotomizOR Tube™, inspeccione visualmente el dispositivo para
comprobar que esta intacto. El dispositivo se debe desechar como residuo biopeligroso segun el
procedimiento estandar.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Figura 1

1. Asa de orientacion
2. Tapa extraible
3. Puerto de succién

4. Sujecion de seguridad
5. Vélvulas para instrumentos
6. Punta biselada

Figura 2, Figura 3

KAYTTOOHJEET: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginaalinen putki, kolmitieventtiili ja silikoniside

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ -putkea kéytetaan gynekologisissa, laparoskooppisissa ja muissa
vatsaontelon toimenpiteissé. Se viedaan suorassa nakdkontrollissa sekundaériseen porttiin. Laite voidaan
vieda siséan transvaginalisesti, mika mahdollistaa mini-invasiivisten instrumenttien paasyn. Sité voidaan
kayttaad myos dissekointimallina gynekologisessa kirurgiassa. Instrumentti toimii putkena naytteita otet-
taessa. Laite on anatomisesti muotoiltu atraumaattista sisaénvientia varten. Se mahdollistaa elintarkeiden
rakenteiden maarittdmisen ja visualisoinnin kohdunkaulan/kohdun ymparilla, mikéd mahdollistaa emattimen
rungon turvallisemman dissektion, jakamisen, koaguloinnin ja ompelun. Potilaat hyotyvat vahemmasta
kivusta ja epdmukavuudesta, pienempista leikkauksen aikaisista ja jélkeisista riskeista seké nopeammasta
leikkauksen jalkeisesta toipumisesta.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kayttaa:

+ Potilaille, joilla epaillaan kohtu- tai munatorvi-infektiota,

+ Potilaille, joiden tiedetaan tai epaillaan olevan raskaana,

+ Potilaille, joilla on varhaisvaiheen kohdunkaulan maligniteetti ja joille tehdaan laparoskopinen toimen-
pide.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

Kaikkien kayttajien on luettava kaikki pakkausselosteessa olevat ohjeet, varoitukset, vasta-aiheet ja

varotoimet ennen laitteen kayttamista.

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

+ Laite on suunniteltu lyhytaikaiseen, enintaén 24 tunnin yhtamittaiseen kayttoon.

+ Potilaille, joilla on jokin gynekologinen sairaus.

+ Laitetta on kéytettava varoen potilaille, joille on annettu sddehoitoa ennen leikkausta ja/tai sen aikana,
joilla on kudostraumoja tai joille on tehty aiempi(a) ablaatiotoimenpide(piteita).

+ Liukasta ballonki ja McCartney ™/ColpotomizOR™-putken viistetty paa ennen sisaénvientia.

+Suuren kohdun tyéntyminen emattimeen voi vahingoittaa potilasta. Harkitse tarvittaessa toimenpiteita,
jolla kohtua voi pienentéa ennen laitteen poistamista ematinkanavaa pitkin.

+Noudata varovaisuutta, kun kaytat taman laitteen kanssa séhkdisia laitteita. Pitkittynyt suora kontakti
voi vahingoittaa laitetta.

+ ALA kéyta laitetta uudelleen. Laite on tarkoitettu vain yhta kdyttokertaa varten.Uudelleenkaytettyna
laite saattaa toimia virheellisesti. Valmistaja ei voi taata uudelleen steriloidun laitteen suorituskykya,
turvallisuutta ja luotettavuutta.

+ Laite on sterilli, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. ALA kéyta, jos pussi on vahin-
goittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

KAYTTOOHJEET

1. Valitse vaginan tutkimisen jalkeen sopivan kokoinen McCartney™/ColpotomizOR Tube™ System
-putkijarjestelma.

2. Poista putki steriilista pakkauksestaan ja tarkasta mahdolliset kuljetusvauriot. Havita vahingoittunut
tuote.

3. Liukasta McCartney™/ColpotomizOR Tube™ -putken viistetty kérki steriilillé liukasteella ennen putken
viemisté vaginaan ja kohdunkaulaan.

4. McCartney ™/ColpotomizOR Tube ™-putki kiinnitetaan sitten liinoihin pihdeilla ja oheisella silikonisiteel-
1a (silloinkin, kun avustaja pitaa sita paikallaan) (kuva 3).

5. Ennen ManipulatOR™in tai muun instrumentin viemista troakaariventtiileihin, venttiilin paikka ja instru-
mentti on liukastettava steriililla liukasteella.

6. Imuaukkoon voidaan tarvittaessa liittaa joustava imuputki, jonka sisahalkaisija on 4 mm. Kun putkea ei
ole kytketty, varmista, ettd imuaukko on suljettu imuaukon suojuksella.

7. Kun nayte on tuotu McCartney™/ColpotomizOR ™-putkea pitkin, putki on huuhdeltava steriilillé vedella
ennen kuin se voidellaan uudestaan ja viedaan uudelleen sisaan sulkuompeleella

8. Veda laite varovasti ulos eméttimesta. ALA kéyta liiallista voimaa, jotta emétinkanavaei vahingoitu.

9. Ennen kuin havitat McCartney™/ColpotomizOR Tube™ System -putkijérjestelman, tarkasta laitteen
eheys ja etta kaikki komponentit ovat tallella. Laite on havitettavé vaarallisena jatteena paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimival-
taiselle viranomaiselle siind

jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Kuva 1

1. Kahva 4. Kiinnitysside

2. Irrotettava korkki 5. Instrumentin ventiilit
3. Imuportti 6. Viistetty kérk

Kuva 2, Kuva 3

INSTRUCTIONS D’UTILISATION: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tube transvaginal, valve a trois voies et fixation en silicone

INSTRUCTIONS D’UTILISATION/AVANTAGES CLINIQUES

Le McCartney™/ColpotomizOR Tube™ est utilisé dans le cadre de procédures gynécologiques, lapa-
roscopiques et autres procédures abdominales. Il est congu pour une insertion sous visualisation directe
pour un emplacement de port secondaire. Le dispositif peut étre inséré de maniére transvaginale pour
établir une voie d'entrée pour les instruments & invasion minimale, et peut étre utilisé comme gabarit pour

la dissection dans les procédures chirurgicales gynécologiques. Le McCartney™/ColpotomizOR Tube™
est un conduit servant a I'extraction d'échantillons. Le dispositif a une forme anatomique permettant une
insertion atraumatique. Il permet de définir et de visualiser les structures vitales situées autour du col de
I'utérus/de I'utérus, ce qui permet une dissection, une division, une coagulation et une suture plus sdres
de la collerette vaginale. Les patientes bénéficient d’une réduction de la douleur et de I'inconfort, d'une

diminution des risques opératoires et post-opératoires et d'une récupération post-opératoire plus rapide.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

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

+ les patientes enceintes ou susceptibles de I'étre ;

+ les patientes atteintes d’'une tumeur maligne du col de 'utérus de stade précoce et subissant une
intervention laparoscopique.

MISES EN GARDE/AVERTISSEMENTS

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

contre-indications et mises en garde figurant sur cette notice avant d'utiliser le dispositif.

+ Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens formés aux techniques appropriées de chirur-
gie 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.

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

+ Des patientes atteintes d'une tumeur maligne gynécologique.

+ La prudence s'impose lorsque I'on utilise ce dispositif chez des patients ayant subi une radiothérapie
pré- et/ou intra-opératoire, ont des tissus traumatisés ou ont déja subi des interventions d’ablation par
le passé.

+  Lubrifiez l'extrémité biseautée du McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ avant linsertion.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Sélectionnez la taille adéquate de McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ apres examen vaginal.

2. Sortez le Tube de son emballage stérile et vérifiez qu'il n’a pas été endommagé lors del’expédition. Le
cas échéant, jetez-le.

3. Lubrifiez l'extrémité biseautée du McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ avec un lubrifiant chirurgical
stérile avant d'insérer le Tube dans le vagin et de le faire avancer jusqu'au col de l'utérus.

4. Le McCartney™/ColpotomizOR Tube™ doit étre fixé au champ opératoire a I'aide de pinces a champ
et de la fixation en silicone jointe (méme si un assistant le tient) (Figure 3).

5. Avant d'insérer le ManipulatOR™ ou d’autres instruments accessoires dans les robinets du trocart, il
convient de lubrifier le site du robinet et 'instrument a 'aide d’un lubrifiant stérile.

6. Sinécessaire, un tube d'aspiration flexible d’'un diametre interne de 4 mm peut étre connecté a l'orifice
d'aspiration. Lorsqu'un tube n’est pas connecté, assurez-vous que l'orifice d'aspiration est fermé a
I'aide du capuchon de l'orifice d’aspiration.

7. Aprés avoir délivré I'échantillon via le McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, il convient de rincer le Tube
dans de I'eau stérile avant de le lubrifier anouveau et de le réinsérer avec lasuture de fermeture.

8. Retirez délicatement le Tube du vagin. NEXERCEZ PAS une force excessive de fagon & éviter tout
traumatisme du canal vaginal.

9. Avant d'éliminer le McCartney™/ColpotomizOR Tube™, inspectez visuellement le dispositif afin de
confirmer qu'il est intact. Le dispositif doit étre jeté parmi les déchetsbiologiques, conformément a la
procédure standard.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Figura 1

4. Fixation de sécurité
5. Valves de l'instrument
6. Embout biseauté

1. Poignée d'orientation
2. Bouchon amovible
3. Orifice d'aspiration

Figura 2, Figura 3

ISTRUZIONI PER L'USO: McCartney™ / ColpotomizOR Tube ™

Tubo transvaginale, valvola tridirezionale e laccio in silicone

INDICAZIONI PER L’'USO / VANTAGGI CLINICI

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ¢ utilizzato per gli interventi ginecologici, in laparoscopia 0 addomina-
li. E progettato per essere inserito dietro visualizzazione diretta tramite porta secondaria. Il dispositivo pud
essere inserito tramite vagina per stabilire un percorso d'ingresso per strumenti minimamente invasivi, e
puo essere utilizzato come template da dissezione per gli interventi chirurgici ginecologici. McCartney ™/
ColpotomizOR Tube™ & un condotto per I'estrazione di campioni. Il dispositivo ha una forma anatomica
per un inserimento atraumatico. Consente la definizione e la visualizzazione delle strutture vitali intorno
alla cervice/utero, consentendo una dissezione, divisione, coagulazione e sutura piu sicure della cuffia
vaginale. | pazienti beneficiano di meno dolore e disagio, minori rischi operativi e post-operatori e un
recupero post-operatorio piu rapido.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

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

+ Pazienti in gravidanza, sospetta o confermata;

+ Pazienti con neoplasia cervicale in stadio iniziale sottoposti ad approccio laparoscopico.

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

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

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

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

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

+ Pazienti con neoplasie ginecologiche.

+ Siraccomanda cautela nell'uso di questo dispositivo su pazienti che sono stati sottoposti aradioterapia
preoperatoria €/o intraoperatoria, che presentano tessuti traumatizzati o che sono stati sottoposti in
precedenza a procedure di ablazione.

+ Prima dellinserimento, lubrificare 'estremita smussata di McCartney™/ColpotomizOR Tube™.

+ Lespulsione di un utero di grandi dimensioni tramite la vagina puo provocare lesioni alla pa-ziente. In
questi casi, & opportuno considerare I'utilizzo di metodi per ridurre la dimensione dell'utero prima di
procedere alla rimozione tramite il canale vaginale.

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

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

+ |l dispositivo ¢ sterile se la confezione & asciutta, sigillata e

ISTRUZIONI PER L'USO

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

2. Estrarre il tubo dalla sua confezione sterile e verificare che non sia stato danneggiato durante la
spedizione. Se si riscontrano danni, non utilizzare il dispositivo danneggiato.

3. Prima di inserire il tubo in vagina ed avanzare verso la cervice, lubrificare I'estremita smussata di
McCartney ™/ColpotomizOR™ con un lubrificante sterile a uso chirurgico.

4. McCartney™/ColpotomizOR Tube™ deve quindi essere fissato ai teli utilizzando clip perteli e il laccio
in silicone fornito (anche quando il dispositivo viene sorretto da un assistente) (Figura 3).

5. Prima di inserire ManipulatOR™ o altri strumenti accessori nelle valvole trocar, il sito della valvola e gli
strumenti devono essere lubrificati con un lubrificante sterile.

6. Se necessario, un tubo di aspirazione flessibile con diametro interno di 4 mm pué essere collegato alla
porta di aspirazione. Quando un tubo non & collegato, assicurarsi che la porta di aspirazione sia chiusa
utilizzando il cappuccio della porta di aspirazione.

7. Dopo il rilascio del campione tramite McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, il tubo deve essere lavato in
acqua sterile prima di poter essere nuovamente lubrificato e reinserito conla sutura di chiusura.

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

9. Prima di smaltire McCartney™/ColpotomizOR Tube™, guardare attentamente il dispositivo per verifi-
care che sia intatto. Il dispositivo deve essere smaltito seguendo le procedure standard di smaltimento
dei rifiuti a rischio biologico.

Segnalare al produttore e allautorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
qualsiasi incidente grave

verificatosi in relazione a questo dispositivo.

Figura 1

4. Laccio di sicurezza
5. Valvole per strumenti
6. Punta smussata

1. Maniglia di orientamento
2. Tappo rimovibile
3. Porta di suzione

Figura 2, Figura 3
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GEBRUIKSAANWIJZING: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginale buis met 3-wegklep en siliconenbandje

GEBRUIKSINDICATIES/KLINISCHE VOORDELEN

De McCartney™/ColpotomizOR Tube™ wordt gebruikt in gynaecologische, laparoscopische en andere

abdominale procedures. Het is bedoeld voor inbreng onder directe visualisering voor secundaire

poortlocatie. Het apparaat kan transvaginaal worden ingebracht om een toegang te openen voor minimaal
invasieve instrumenten, en kan worden gebruikt als een sjabloon voor dissectie voor gynaecologische
chirurgische procedures. De McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ is een kanaal voor de extractie van
monsters. Het apparaat is anatomisch gevormd voor atraumatisch inbrengen. Het maakt definitie en visu-
alisatie van vitale structuren rond de cervix/baarmoeder mogelijk, waardoor dissectie, deling, coagulatie en
hechting van de vaginale manchet veiliger wordt. Patiénten profiteren van minder pijn en ongemak, lagere
operatieve en postoperatieve risico’s en een sneller postoperatief herstel.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

+ Patiénten met bekende of vermoede baarmoeder- of eileiderontsteking,

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

+ Patiénten met een vroeg stadium van cervicale maligniteit die een laparoscopische benadering onder-
gaan.

WAARSCHUWINGEN

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

maken met alle instructies, waarschuwingen, contra-indicaties en aanwijzingen die daarin vermeld staan.

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

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

+ Patiénten met gynaecologische tumoren.

+ Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen wanneer dit apparaat wordt gebruikt bij patiénten die
pre- of intra-operatieve radiotherapie hebben ondergaan, getraumatiseerde weefsels hebben of (een)
amputatie(s) hebben ondergaan.

+ Smeer het afgeschuinde einde van de McCartney™/ColpotomizOR Tube™ in, voordat deze worden
ingevoerd.

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Na vaginaal onderzoek de geschikte grootte van McCartney™/ColpotomizOR Tube™ kiezen.

2. Verwijder de buis uit zijn steriele verpakking en inspecteer hem op transportschade. Gooi hem weg als
u een beschadiging constateert.

3. Smeer het afgeschuinde uiteinde van de McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ in met een steriel chirur-
gisch glijmiddel alvorens de buis in de vagina te brengen en tot de cervix door te schuiven.

4. De McCartney™/ColpotomizOR Tube™ moet dan met doekklemmen en het meegeleverde siliconen-
bandje worden vastgezet (zelfs wanneer hij door een assistent wordt vastgehouden) (Afbeelding 3).

5. Alvorens de ManipulatOR™ of andere accessoires in de trocart-kleppen te steken, moeten de locatie
van de klep en het instrument met steriel glijmiddel worden ingesmeerd.

6. Indien nodig kan een flexibele zuigbuis met een inwendige diameter van 4 mm op de zuigpoort worden
aangesloten. Wanneer een buis niet is aangesloten, zorg er dan voor dat de zuigpoort is gesloten met
behulp van de zuigpoortdop.

7. Na aflevering van het monster via de McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, moet de buis insteriel water
worden gewassen alvorens het opnieuw ingesmeerd en ingebracht wordt met de afdichtende sutuur.

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

9. Alvorens de McCartney™/ColpotomizOR Tube™ met het afval te verwijderen, moet u het apparaat
controleren op volledigheid. Het instrument moet volgens de standaardprocedure met het biogevaarlijk
afval worden verwijderd.

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoeg-

de autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Afbeelding 1

1. Oriéntatiegreep
2. Verwijderbare dop
3. Aanzuigpoort

4. Bevestigingsband
5. Instrumentkleppen
6. Afgeschuinde tip

Afbeelding 2, Afbeelding 3

BRUKSANVISNING: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginal slange med 3-veisventil og silikonband

TILTENKT BRUK/KLINISKE FORDELER

McCartney ™/ColpotomizOR™ slange skal brukes ved gynekologiske, laparoskopiske og andre abdomina-
le prosedyrer Det er tiltenkt til innsetting under direkte visualisering for sekundeer portplassering. Enheten
kan innsettes transvaginalt for & etablere en inngang for minimalt invasive instrumenter, og den kan brukes
som en mal for disseksjon ved gynekologiske kirurgiske prosedyrer. McCartney /ColpotomizOR Tube er
en kanal for retraksjon av prever. Enheten er anatomisk formet for atraumatisk innfering. Det gjer det
mulig & definere og visualisere vitale strukturer rundt livmorhalsen/uterus, noe som gir sikrere disseksjon,
oppdeling, koagulering og suturering av vaginaimansjetten. Pasientene far mindre smerte og ubehag,
lavere operative og postoperative risikoer og raskere postoperativ restitusjon.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten skal ikke brukes hos:

Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon,
Pasienter med kjent eller mistenkt graviditet, eller
Pasienter med malignitet i tidlig stadium av livmorhalsen som gjennomgar en laparoskopisk tilneerming.

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

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

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

Pasienter med gynekologisk malignitet.

Det skal utvises forsiktighet ved bruk av dette utstyret pa pasienter som har giennomgattpre-og/eller in-
traoperativ stralebehandling, som har skade vev eller som har gjennomgatt tidligere ablasjonsinngrep.
Smer den skra enden pa McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ far innfgring hvis den skal brukes.
Vaginalt uttak av en stor uterus kan medfgre skade pa pasienten. Det ber vurderes metoder som kan
redusere stgrrelsen pa uterus fer fieming giennom vaginalkanalen.

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

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

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

BRUKSANVISNING

1.
2.

3.

8.
9.

Velg McCartney™/ColpotomizOR Tube™ i riktig sterrelse etter vaginal undersgkelse.

Ta ut slangen fra den sterile pakningen og inspiser for transportskade. Skal kastes dersom det er synlig
skade.

Smer den skra enden pa McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ med et sterilt glidemiddel fer innfaring
av slangen i vagina og videre fremfgring il livmor.

. McCartney™/ColpotomizOR™ slange bar deretter festes til oppdekkingen med handkleklemmer og

vedlagte silikonband (selv om det holdes av en assistent) (Figur 3).

. For innfgring av ManipulatOR™ eller andre tilbeharsinstrumenter inn i trokarventilen, ber ventilen og

instrumentet smares inn med et sterilt glidemiddel.

. Om ngdvendig kan et fleksibelt sugerar med en innvendig diameter pa 4 mm kobles til sugeporten. Nar

et ror ikke er tilkoblet, ma du kontrollere at sugeporten er lukket ved hjelp av sugeporthetten.

. Etter levering av praven via McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, skal slangen vaskes i sterilt vann for

ny pafering av glidemiddel og ny innfering med lukkesuturen.

Fjern slangen forsiktig fra vagina. IKKE bruk overdreven kraft for & unnga skade pa vaginalkanalen.
For avhending av McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at
den er intakt. Enheten ber kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard prosedyre.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til pro-

dusenten og kompetent myndighet i

landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Figur 1

4. Sikkerhetsflik
5. Instrumentventiler
6. Skra tupp

1. Orienteringshandtak
2. Avtagbar hette
3. Port til sug

Figur 2, Figur 3

INSTRUKCJA OBSLUGI: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Wziernik pochwowy, z zaworem 3-droznym i troczkiem silikonowym

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ uzywane jest w zabiegach ginekologicznych, lapa-
roskopowych i innych procedurach w obrebie jamy brzusznej. Jest ono przeznaczone dowprowadzania

w warunkach bezposredniej wizualizacji lokalizacji drugiego portu. Urzadzenie mozna wprowadzi¢
przezpochwowo w celu ustalenia drogi do wprowadzenia instrumentéw minimalnie inwazyjnych i moze on
by¢ stosowany jako szablon do preparowania w przypadku ginekologicznych zabiegéw chirurgicznych.
Urzadzenie McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ stanowi takze przewéd do pobierania prébek. Urzadzenie
ma anatomiczny ksztatt umozliwiajacy bezurazowe wprowadzanie. Umozliwia zdefiniowanie i wizualizacje
istotnych struktur wokét szyjki macicy/macicy, zapewniajac bezpieczniejsze preparowanie, podziat,
koagulacje i zaszycie gornej czesci pochwy. Dla pacjentek oznacza to mniejsze bél i dyskomfort, mniejsze
ryzyko operacyjne i pooperacyjne oraz szybszy powrét do zdrowia po operacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

pacjentek ze zdiagnozowanym zakazeniem macicy lub jajowodéw badz podejrzeniem takiego zakaze-
nia,

pacjentek z potwierdzong ciaza lub jej podejrzeniem,

pacjentek z wezesnym stadium nowotworu ztosliwego szyjki macicy poddawanych zabiegowi lapa-
roskopowemu.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza przeczytac i zapozna¢
sig ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i $rodkami ostrozno$ci opisanymi w
niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

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

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

Pacjentek z nowotworem narzadu rodnego. Pacjenci z nowotworami ginekologicznymi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia u pacjentek poddanych
radioterapii przed i/lub w trakcie operacji lub u pacjentek poddanych wcze$niejzabiegom ablacji.
Zwilzy¢ balon wewnatrzmaciczny i $cigty koniec urzadzenia McCartney ™/ColpotomizORTube ™ przed
wprowadzeniem.

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania tego urzadzenia z urzadzeniamiemitujacymi
energie. Diugotrwaty, bezposredni kontakt moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

NIE uzywa¢ urzadzenia ponownie. Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie dojednorazowe-
go uzytku. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniem producenta.
Producent nie moze zagwarantowa¢ prawidtowego dziatania, bezpieczenstwa i niezawodnosci
urzadzenia poddanego procesom.

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

INSTRUKCJA OBSLUGI

1.
2.

3.

Po badaniu pochwy wybierz odpowiedni rozmiar urzadzenia McCartney /ColpotomizOR Tube.

Wyjmij wziernik z jatowego opakowania i obejrzyj go pod katem uszkodzen powstatych wtrakcie
transportu. Wyrzu¢ w razie zaobserwowania uszkodzen.

Zwilz $ciety koniec urzadzenia McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ jatowym, chirurgicznym $rodkiem
poslizgowym przed wprowadzeniem wziernika do pochwy iwsunieciem go do szyjki macicy.

. Urzadzenie McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ nalezy nastepnie zamocowa¢ do obtozenia za

pomoca Klipséw do recznika i dotaczonego silikonowego troczka (nawet jeslijest przytrzymywane przez
asyste) (Rysunek 3).

. Przed wprowadzeniem urzadzenia ManipulatOR™ lub innych dodatkowych instrumentéwdo zaworéw

trokara, zawdr i instrument nalezy zwilzy¢ jatowym $rodkiem poslizgowym.

. W razie potrzeby do portu ssacego mozna podiaczy¢ elastyczng rure ssaca o $rednicy wewnetrznej 4

mm. Gdy rura nie jest podtaczona, upewnij sig, ze port ssacy jest zamkniety za pomoca nasadki portu
$53C€g0.

. Po dostarczeniu probki za pomoca urzadzenia McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, wziernik nalezy

przeptukac jatowa wodg przed ponownym zwilzeniem i wprowadzeniemze szwem zamykajacym.

. Ostroznie usun wziernik z pochwy. NIE stosowa¢ nadmiernej sity, aby uniknaéspowodowania urazu

kanatu rodnego.

. Przed wyrzuceniem urzadzenia McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ obejrzyj je pod katemuszkodzen

oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego elementy. Urzadzenie nalezy wyrzuci¢ do
odpaddéw stanowiacych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowa procedura.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z tym narzedziem, powinien zostac zgtoszony produ-

centowi i wiasciwemu organowi

panistwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik illub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1

1. Uchwyt orientacyjny
2. Zdejmowana zatyczka
3. Port podci$nienia

4. Troczek
5. Zawory na instrumenty
6. Scieta koricowka

Rysunek 2, Rysunek 3

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tubo Transvaginal com 3 vias e laco de silicone

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFICIOS CLINICOS
e outros procedimentos abdominais. Destina-se a insercéo sob observagao direta para local de entrada
secundaria. O dispositivo pode ser inserido transvaginalmente para criar um caminho de entrada de

instrumentos minimamente invasivos, e pode ser usado como modelo para dissecgdo para procedimen-
tos cirtirgicos ginecolégicos. O Tubo McCartney ™ /ColpotomizOR™ ¢é uma conduta para a extragao de

espécimes. O dispositivo tem uma forma anatémica para a insergéo atraumatica. Permite a definicdo e a
visualizagéo de estruturas vitais em torno do colo do Utero/Utero, permitindo a dissecgéo, divisdo, coagu-

aspiragdo. Quando um tubo n&o estiver ligado, certifique-se de que a porta de aspiragdo esta fechada
com a tampa da porta de aspiragéo.

7. Depois da passagem do espécime pelo Tubo McCartney™/ColpotomizOR™, este deve ser lavado em
agua esterilizada antes de ser re-lubrificado e re-inserido com a sutura de fecho.

8. Remova cuidadosamente o Tubo da vagina. NAO utilize forga excessiva para evitar traumatismo do
canal vaginal.

9. Antes de eliminar o Tubo McCartney™/ColpotomizOR™, inspecione visualmente o dispositivo para
verificar se esta intacto. O dispositivo deve ser eliminado como residuobioldgico perigoso, segundo o
procedimento normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade

competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Figura 1

1. Pega de Orientagao
2. Tampa Amovivel
3. Entrada de Sucgéo

4. Lago de Seguranca
5. Vélvulas do Instrumento
6. Ponta Biselada

Figura 2, Figura 3

TpaHcBaruHanbHas Tpy6ka ¢ 3-Xo40BbIM KNanaHOM U CUITMKOHOBOW CTSXKKOM

WHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHWIO: McCartney ™/ColpotomizOR Tube ™ @

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO / KTMHUYECKASA NONb3A

Tpy6ka McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ncnonb3yetcs B nanapocKonMYeckux TMHEKONorm4eckux
npoLeAypax. anenve npeaHasHayeHo ANst BBEAEHUS MO BU3YaslbHbIM KOHTPOMEM ANt 0GHapyXeHus
BTOPWYHOTO nopTa. 3genve MoxXeT BBOANTLCS TPaHCBAriHanbHO, ANs CO3AaHNs MyTv BBEAEHNS
MWHUMaSTbHO MHBA3WBHbIX MHCTPYMEHTOB, @ Takke MOXET UCTONb30BaThCS B ka4ecTBe LabnoHa ans
pacceyeHus Npy NPOBELEHUM XMpyprudeckux npoueayp B rusekonorun. McCartney ™/ColpotomizOR
Tube™ npepcraBnsieT coboii kaHan Ans 3abopa 06pa3LoB. YCTPOICTBO UMEET aHaTOMUYeCKyto (popmy
[ns aTpaBMaTMyeckoro BeeaeHusi. OHa No3BONSIET ONPEaENsTb Y BU3yannanpoBaTh XUHEHHO BaXHbIe
CTPYKTYpbI BOKPYT LU€IiK1 MaTKu/MaTku, obecneunsas 6onee GesonacHoe pacceyeHune, pasaenenue,
Koarynsuyio 1 3alvBaHue KynbTy Briaranmiua. MauueHTsl BoIUrpbIBAOT OT YMEHbLIEHUS 6o 1
[ZMCKOMOPTa, CHUKEHUS! PUCKOB, CBSA3AHHBIX C OnepaLeil 1 MocrieonepaLyoHHbIM NEPUOLOM, a Takke
6bICTPOro NocneonepaLyoHHOro BOCCTaHOBMNEHS.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

3anpetlaeTcs CNONbL30BaTb YCTPOICTBO:

+ TayveHTkam C NOATBEPXKAEHHOI UMK NOA03PEBAEMOIN BHYTPMMATOYHON MHADEKLMe i nHdekLmen
MaTOYHbIX TPYO,

+ TayveHTkam C NOATBEPXKAEHHOI NN NOA03peBaeMoil 6epeMeHHOCTbIO, Ui

+ [ins npoBeAeHNs Nanapockonuu y NaLMeHTOK Ha paHHel CTaaNy 3M0KaYeCTBEHHON OMyXONM LUeAKN
MaTKu.

MPEQOCTEPEXEHWUA / NPEQYNPEXAEHUA

lMepen ncnonb3oBaHMeM yCTPOIACTBa BCE NONb30BaTENM 06513aHb! 03HAKOMUTLCS CO BCEMM

VHCTPYKLMSIMU, NpeaynpexaeHusiMi, NpoTMBOMOKa3aHNs MU U Mepami 6e30nacHOCTY, yka3aHHbIMU B

[JaHHOM BKnappiLLe.

+  [laHHOe yCTPOICTBO NpeAHa3Hau€eHO AMns UCNONb30BaHNS TONBKO XVpyprami, 06y4eHHbIMM
BbIMOSTHEHWIO BHYTPUMATOUHBIX OnepaLuid, lanapockonuyeckix onepawuii, AuarHoCTUIeCKkuX
npoLieayp, MMHEKONOrMYeckMX onepaLyii Ha OpraHax Manoro Tasa 1 yCTaHOBKM 13BNEeKaeMblX
BHYTPUMATOYHbIX UHCTPYMEHTOB.

*  YCTpoIicTBO NpeaHa3HaueHo AN KpaTKOCPOYHOTO MCTIONb30BaHMS, B TeueHue He Gonee 24 yacos.

+ CnepyeT NposiBNATb OCTOPOXHOCTb Y NALMEHTOK C TMHEKONOTNYECKMM 310Ka4YeCTBEHHBIMM
onyxonsimu.

+ Cnepyet cobniofaTb OCTOPOXHOCTb MPY UCTIOMb30BAHMIN AAHHOTO YCTPONCTBA Y NALMEHTOK,
NpOLLEALIMX NPefONePaLMOHHYI0 WA MHTPaoNepaLVOHHYI0 MyYeBYI0 Tepanuio, UMetT
NOBPEXAEHHbIE TKAHU UMK paHee NoABEpraniuch amnyTaLum.

+ Tlepen BBeAeHMeM cMaxbTe CkoLLeHHbI koHeL, McCartney ™/ColpotomizOR Tube™.

* Ypanenue KpynHoW MaTku Yepes Bnaranuiue MOXeT NMpUBECTM K TpaBMe nauueHTku. Cnepyet
paccMOoTpeTb Cnocobbl YMeHbLLEHS pa3Mepa MaTkv Nepep yaaneHem Yepes BariHanbHbIii kaHan.

+ Cnepyet cobniofaTb OCTOPOXHOCTb MPU UCMIONb30BAHMN APYIUX SHEPrETUMECKNX YCTPOINCTB C AaHHBIM
ycTpoicTBoM. Nto6oit NpoAoMKUTENbHBIA HENOCPEACTBEHHDIA KOHTAKT MOXET NOBPEeaUTL U3aenme.

+  3ANPELAETCA ncnonb3oBath 3T0 YCTPOMCTBO NOBTOPHO. [laHHOE u3penve npegHasHaueHo ans
0[IHOPA30BOr0 MCMONb30BaHNS. KOHCTPYKLMS YCTPOACTBA He NO3BONSET eMy (PYHKLMOHNPOBATL
BOMKHBIM 0OPa30M B Cryyae NOBTOPHOTO MCMONb30BaHMS. Mpon3BoANTENb He MOXeT rapaHTMpOBaTh
NPOM3BOANTENBHOCTb, 6E30MaCHOCTb 1 HAAEXKHOCTb YCTPOIICTBA, NofBEPrHyTOro 06paboTke.

* YCTpOICTBO SBNSIETCS CTEPUMbHBIM, ECIIM YNIaKOBKa CyXasi, He OTKPbITas 1 HENOBPEXAEHHaS.
SANPELLAETCA ncnonb3oBath YCTPOUCTBO, ECIIM yNaKoBKa MOBPEXAEHa UK HapyLLeHa ee
rePMETUYHOCTb.

WHCTPYKLIMW NO NPUMEHEHUIO

1. Tocne BarMHanbHOro uccnesoBanus Boibepute cootBeTcTBYHOWMIA pa3mep McCartney ™ /Colpoto-
mizOR Tube™.

2. W3BnekuTe TpybKy U3 CTEPUIIBHON YNaKoBKI U MPOBEPbTE Ha Hanuune NOBPEXAEHWN, BbI3BaHHbIX
TPaHCMOPTMPOBKOA. YTUNM3NPYIITE, ecniv 06HapYXXeHb! kakine-nbo NoBpeXaeHNs.

3. TMepen BBeAeHWEM Tpybky BO BNaranuiie 1 MpoaBIKEHUEM €€ B LLEITKY MaTkv CMaXbTe CKOLUEHHbI
KkoHew, Tpybku McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ cTepunbHoit X1pypriryeckon CMaskoi.

4. 3atem cnegyeT 3akpenuTb Tpybky McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ Ha NPOCTbIHSX C MOMOLLbI0
32)KMMOB 37151 ONepaLMOHHOTO Genbsi v Mpunaraemoil CUMMKOHOBOI CTSIKKY ([axe MpW YAepXvBaHUN
accuctenTom) (puc. 3).

5. TMepen yctaHoBkoit ManipulatOR™ wunu apyrux BcnoMoraTenbHbIX MHCTPYMEHTOB B KnanaHbl
HeobX0AMMO CMa3aTb MECTO KranaHa 1 MHCTPYMEHT CTEPUITbHON CMa3KoN.

6. IMpn HeobXOANMOCTY K BCacbIBaIOLLIEMY MOPTY MOXET BbiTb NofkMtodeHa rmbkas BcackiBalowas
TpybKa C BHYTpeHHUM auameTpom 4 Mm. Ecnv TpyBka He noakntoyeHa, yoeauTeck, 4To BcacklBarolLee
0TBEPCTME 3aKPbITO C MOMOLLbIO KPbILLKI BCACHIBAIOLLErO NOpTa.

7. Mocne goctasku 06paaua yepes Tpybky McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ Tpybky cneayet
NPOMBITb CTEPUMBHON BOAOI Nepes MOBTOPHBIM CMa3biBaHUEM U MOBTOPHbIM BBEEHUEM C LLUOBHbIM
maTepuanom.

8. OcTopoXHO n3BnekuTe TPYOKy 13 Bnaranuia. HE npunaraiite YpeamepHbIx ycunuil Bo nsbexatue
TPaBMUPOBaHHS BRaranuila.

9. MNepen ytunuaauueir Tpybku McCartney™/ColpotomizOR Tube™ ocmoTpuTe YCTpOICTBO 1 yBeanTech
B €0 LIeNOCTHOCTW. YCTPOICTBO CrieAyeT YyTUAN3MpoBaTh C GONOrNYECKM OnacHbIMI OTXO[aMu B
COOTBETCTBUW CO CTaHAAPTHOM NpoLieLypoil.

O ntobom cepbesHoM MHLMAEHTE, NPON3OLLEALLEM B CBA3N C JaHHBIM YCTPOACTBOM, CrieayeT coobLuTs
NpoM3BOANTENIO 1

KOMNeTEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa- YneHa EC, B KOTOPOM HaXoaMTCA NONb30BaTEMb W/UMM NALMEHT.

Puc. 1

1. pykositka OpueHTaLum
2. CvemHas Kpblwka
3. Beacbiatowee OtBepctue

4. Ctsxka [1ns BesonacHoctn
5. CroLwueHHblit KoHe
6. KnanaHbl MHcTpymeHTa

Puc. 2, Puc. 3

BRUKSANVISNING: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginalt ror, trevagsventil och buntband i silicon

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ anvands vid gynekologiska, laparoskopiska och andra abdominella
ingrepp. Instrumentet &r avsett att foras in vid direkt visuell kontroll sa att den sekundara porten kan
lokaliseras. Enheten kan l&aggas in transvaginalt, som en ingangsvag for minimalt invasiva instrument. Den
kan dven anvandas som mall for dissektion vid gynekologisk kirurgi. McCartney ™ /ColpotomizOR Tube ™
ar en kanal for extraktion av provmaterial. Apparaten ar anatomiskt utformad for atraumatisk inforing.

Den gér det méjligt att definiera och visualisera vitala strukturer runt cervix/uterus, vilket i sin tur mgjliggdr
sakrare dissektion, delning, koagulering och suturering av vaginalkuffen. Patienterna erfar mindre smérta
och obehag, Ioper lagre risk under och efter operationen och aterhémtar sig snabbare efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER

Apparaten bor inte anvéndas pa:

+ Patienter med kand eller misstéankt livmoder- eller tubarinfektion,

+ Patienter, som ar eller misstanks vara gravida eller

+ Patienter med cervikal malignitet i tidigt stadium, vilka genomgar laparoskopi.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR

Alla anvandare maste lasa och kanna till samtliga instruktioner, varingar, kontraindikationer och forsik-

tighetsatgarder, som anges pa denna bipacksedel, innan de anvénder apparaten.

+ Apparaten skall endast anvéndas av kirurger med utbildning inom intrauterin kirurgi, laparoskopisk
kirurgi, diagnostiska procedurer, gynekologisk backenanatomi och placering av intrauterina retraktion-
sinstrument.

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

+ Patienter med gynekologisk malignitet.

+ Forsiktighet ska iakttas nar denna enhet anvéands pa patienter som har genomgatt pre- eller intraop-
erativ stralbehandling, som har traumatiserade vavnader eller som tidigare hargenomgatt ablationsin-
grepp.

+ Smdrj in den fasade anden pa McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ fére inférandet.

+ Vaginal utrtagning av en stor uterus kan re-sultera i patientskador. Metoder for att minska uterus storlek
foreen hos uterus innan utrtag-ning genom vaginalkanalen ska dvervagas.

+ Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av energienheter tillsammans med denna enhet. All langvarig
direkt kontakt kan skada enheten.

+ Ateranvand INTE denna enhet. Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Vidateranvandning

kommer enheten eventuellt inte att fungera som tillverkaren har avsett. Tillverkaren kan inte garantera

prestanda, sakerhet och palitlighet for en enhet som har ombearbetats.

Enheten ar steril om forpackningen &r torr, odppnad och fri fran skador. Produkten far inte anvandas

om pasen ar skadad eller om forpackningen ar bruten.

lagdo e sutura mais seguras da coifa vaginal. Os pacientes beneficiam de menos dor e desconforto, riscos
operatdrios e pos-operatorios menores e uma recuperagao pos-operatoria mais rapida.

CONTRAINDICAGOES
O dispositivo ndo deve ser usado em:

Pacientes com infegdo uterina ou tubaria conhecida ou suspeita,
Pacientes com gravidez conhecida ou suspeita,
Pacientes com malignidade cervical em fase precoce submetidas a abordagem laparoscopica

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

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides com treino para cirurgia intrauterina, cirurgia
laparoscdpica, procedimentos de diagnéstico, anatomia pélvica ginecoldgica e colocagao de instru-
mentos de retragdo intrauterina.

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

Pacientes com malignidade ginecoldgica.

A utilizagéo deste dispositivo em pacientes que tenham sido submetidos a radioterapia pré e/ou
intraoperativa, tenham tecidos traumatizados ou tenham tido procedimento(s) de ablagao anterior(es),
devera ser feita com especial cuidado.

Lubrifique a extremidade biselada do Tubo McCartney™/ColpotomizOR™ antesda insergéo.

O parto vaginal de um Utero grande pode causar lesdes para a paciente. Devem ser ponderados
métodos para reduzir a dimens&o do Utero antes da remogéo através do canal vaginal.

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

NAO reutilizar este dispositivo. Este dispositivo destina-se a ser usado uma Gnica vez. A concegéo
deste dispositivo pode néo ter o desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado. O fabricante
ndo pode garantir o desempenho, seguranca e fiabilidade de um dispositivo reprocessado.

O dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo estiver aberta nem danificada. Nao
utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo da embalagem quebrado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1

3.

. Selecione o tamanho do Tubo McCartney™/ColpotomizOR™ adequado apés examevaginal.
2.

Retire o Tubo da sua embalagem estéril e verifique a existéncia de danos provocadospelo transporte.
Rejeite-o se for encontrado algum dano.

Lubrifique a extremidade biselada do Tubo McCartney™/ColpotomizOR™ com o lubrificante cirtrgico
estéril antes de inserir o Tubo na vagina e conduzi-lo para o colodo Utero.

. O Tubo McCartney ™/ColpotomizOR™ devera ser entdo preso aos lengdis com gramposde compres-

sas e 0 lago de silicone incluido (mesmo quando seguro por um assistente) (Figura 3).

. Antes de inserir o ManipulatOR™ ou outros instrumentos de acessorios nas valvulas do trocarte, o

local da valvula e o instrumento devem ser lubrificados com lubrificante estéril.

. Se necessario, pode ser ligado um tubo de aspiragéo flexivel com didmetro interno de 4mm a porta de

BRUKSANVISNING:

1. Vélj en lamplig storlek pa McCartney™/ColpotomizOR Tube™ efter vaginal undersdkning.

2. Aviagsna roret ur den sterila forpackningen och kontrollera att det inte har skadats under leveransen.
Vid tecken pa skada ska produkten kasseras.

3. Smorj in den fasade anden pa McCartney ™ /ColpotomizOR Tube™ med sterilt smorjmedel for kirur-
giskt bruk. For sedan in roret i vagina och framat mot livmoderhalsen.

4. Fast sedan McCartney™/ColpotomizOR Tube™ vid operationsduken med handdukskldmmor och
medfoljande buntband i silikon (dven nar assisterande personal haller i det) (Figur 3).

5. Platsen for ventilen och instrumentet ska smérjas in med sterilt smérjmedel innan du for in Manipula-
tOR™ eller andra extra instrument i troakarventilerna.

6. Vid behov kan ett flexibelt sugrér med en innerdiameter pa 4 mm anslutas till sugporten. Nar ett rér inte
ar anslutet, se till att sugporten &r stangd med sugportens lock.

7. Nar provet har Idmnats via McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ska réret tvattas i sterilt vatten innan
den smorjs in pa nytt och aterinfors i suturslutningen.

8. Avlagsna forsiktigt réret fran vagina. Roret far INTE avldgsnas med for stor kraft da detta kan medfora
trauma pa vaginalkanalen.

9. Innan du kasserar McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ska du visuellt kontrollera attenheten &r intakt.
Instrumentet ska kasseras i behallare for smittforande avfall enligt sjukhusets gangse rutiner.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvéandning av denna produkt ska rapporteras till

tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &ar

etablerad.

Figur 1

4. Buntband

5. Instrumentventiler
6. Trubbig spets

1. Riktningshandtag
2. Avtagbart lock
3. Sugport

Figur 2, Figur 3

KULLANIM TALIMATLARI: McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

3 yollu valfli ve Silikon bagh Transvajinal

operasyon ve operasyon sonras risklerden ve daha hizli operasyon sonrasi iyilesmeden faydalanir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+ Bilinen veya sliphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar,

+ Bilinen veya sliphelenilen gebeligi olan hastalar veya

+ Laparoskopik bir yaklagim uygulanan erken evre servikal malignitesi olan hastalar.

IKAZLAR/UYARILAR

+ Cihaz kullaniimadan 6nce, tim kullanicilar bu prospektuisteki tiim talimat, uyari, kontrendikasyon ve
énlemleri okumali ve bunlara agina olmalidir.

+ Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedrler, jinekolojik pelvis anato-
misi ve intrauterin gekme aletlerinin yerlestiriimesi alaninda egitimli cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

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

+ Jinekolojik malignitesi olan hastalar.

+ Ameliyat 6ncesi veya esnasinda radyoterapi verilmis olan, travmatik dokulari olan veya 6nceden
ablasyon prosediirii uygulanmis olan hastalarda bu cihaz kullanilirken dikkatli olunmalidir.

+  McCartney™/ColpotomizOR Tube™’un egdik ucunu yerlestirmeden 6nce yaglayin.

+ Biyik bir rahime vajinal kanaldan yerlestirme yapilmasi hasta yaralanmasina neden olabilir. Vajinal
kanal yoluyla ¢ikarilmadan énce rahim boyutunu azaltmaydntemleri distintilmelidir.

+ Bu cihazla birlikte enerji cihazlari kullanilirken dikkatli olmalidir. Herhangi bir uzun siirelidogrudan
temas cihaza zarar verebilir.

+ Bu cihazi tekrar KULLANMAYIN. Bu cihaz sadece tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.Bu cihaz,
tekrar kullanildig takdirde Greticinin amagladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar islemden gegirilmis
bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirligini garanti edemez.

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

KULLANIM TALIMATLARI

1. Vajinal muayenenin ardindan uygun McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ boyutunu segin.

2. Tipi steril ambalajindan gikarin ve sevkiyattan kaynaklanabilecek hasarlara karsi gézdengegirin.
Herhangi bir hasar gériirseniz atin.

3. McCartney™/ColpotomizOR Tube™'{i vajinaya yerlestirmeden ve servikse ilerletmedendnce, Tipin
egdik ucunu steril cerrahi lubrikan ile yaglayin.

4. Ardindan, McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, havlu Klipsleri ve ekteki silikon bag iledrtiiye sabitlen-
melidir (bir asistan tarafindan tutulsa bile) (Sekil 3).

5. ManipulatOR™ veya diger aksesuar aletleri trokar valflerinin igine sokmadan énce, valfalanini ve aleti
steril yaglayici ile yaglamaniz gerekir.

6. Gerekirse, emme baglanti noktasina i¢ ¢api 4 mm olan esnek bir emme tiipii baglanabilir. Bir tip bagli
olmadiginda, emme baglanti noktasi kapadi kullanilarak emme baglant noktasinin kapatildigindan
emin olun.

7. Oregi McCartney™/ColpotomizOR Tube™ yoluyla aldiktan sonra, Tube'u steril sudayikayin ve
ardindan tekrar yaglayarak, kapama sitiiriyle birlikte tekrar yerlestirin.

8. Tipi dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanall travmatize etmemek icin asirikuvvet KULLANMAYIN.

9. McCartney™/ColpotomizOR Tube ™"{i bertaraf etmeden dnce, intakt oldugundan eminolmak icin cihazi
gozden gegirin. Cihaz standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atikolarak bertaraf edilmelidir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulun-

dugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sekil 1

1. Yonlendirme Kolu 4. Guvenlik Digimu

2. Gikarilabilir Kapak 5. Alet Valfleri
3. Emme Portu 6. Egik Ug
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Distributed exclusively in USA by: Aspen Surgical Products, Inc. 6945 Southbelt Dr. SE, Caledonia, MI 49316, USA.

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KLINiK FAYDALAR

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ jinekolojik, laparoskopik ve diger abdominal prosediirlerde kullanilir.
kincil port yeri igin dogrudan gérsellestirme altinda yerlestirilir. Cihaz transvajinal yerlestirilerek minimal
invaziv aletler icin bir yol olusturabilir ve jinekolojik cerrahi prosediirler icin bir diseksiyon sablonu olarak
kullanilabilir. McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, drneklerin gikariimasi igin bir kanal olusturur. Cihaz,
atravmatik yerlestirme icin anatomik olarak sekillendirilmistir. Serviks/uterus etrafindaki 6nemli yapilarin
tanimlanmasini ve gérsellestirimesini saglayarak, vajinal kafin daha giivenli bir sekilde diseksiyonuna,
bélinmesine, koagilasyonuna ve dikisine olanak tanir. Hastalar daha az adri ve rahatsizlik, daha diisiik

com. Phone: 616-698-7100, Toll-Free: 888-364-7004
“ The O R Company Pty Ltd, 4/47 Wangara Road, Cheltenham, VIC, 3192, AUSTRALIA, aspensurgical.com

OBELIS SA, Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM, Tel: +(32) 2 7325954
[cH[REP] OBELIS SWISS GmbH, Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland. Tel: +41 41544 15 26

UK Responsible Person: OBELIS UK LTD, Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB, United Kingdom. Tel: +44.1491.378012

Issued date: 12-06-2024 PM_TV_101_V12



