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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-vaginally 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 pregnancy

+  Patients with known or suspected uterine or tubal infection,

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

CAUTIONS / WARNINGS

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

this package insert before using the device.

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

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

+  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
damaged 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.

Figure 1
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Figure 2

NAVOD K POUZITI:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginalni trubice s tficestnym ventilem a silikonovou spojkou

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni McCartney™ / ColpotomizOR Tube™ se pouziva pi laparoskopickych gynekologickych

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

Ize zavést transvaginainé, a vytvofit tak cestu ke vstupu minimainé invazivnich nastroji nebo mize

poslouzit jako pomUcka k disekci pfi gynekologicko-chirurgickych zakrocich. Zafizeni McCartney™ /

ColpotomizOR Tube™ zajisti priichod pfi odbéru vzorku.

Prostredek ma anatomicky tvar pro atraumatické zavedeni. Umoziuje definovani a vizualizaci Zivotné

dulezitych struktur kolem délozniho hrdla/délohy, coz umozriuje bezpe¢néjsi disekci, rozdéleni, koagulaci

a Siti vaginalni manZety. Pfinosem pro pacientky je méné bolestivy postup a nizsi mira nepohodli, nizsi

opera¢ni a pooperacni rizika a rychlej$i pooperacni zotaveni.

KONTRAINDIKACE

Zafizeni nesmi byt pouZito v nasledujicich pfipadech:

+  u pacientek v potvrzeném nebo suspektnim téhotenstvi,

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

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

UPOZORNENIVAROVANI

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

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

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

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

+ U pacientek s gynekologickou malignitou je tfeba postupovat obezfetné.

+  Pri pouzivani tohoto zafizeni je tfeba dale postupovat obezfetné u pacientek, jez podstoupily
predoperacni nebo intraoperaéni radiacni terapii, maji traumatizované tkané nebo podstoupily
predchozi ablaéni vykony.

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

+  Vaginalni zavedeni velké délohy muZze vést ke zranéni pacientky. Je tfeba zvazit zplisob, jakym
zmensit velikost délohy pFed jejim odstranénim skrze vaginalni kanal.

+  Pri pouzivani elektrickych zafizeni s timto prostfedkem postupujte obezfetné. DelSi pfimy kontakt s
témito zafizenimi mize prostfedek poskodit.

+  Zafizeni NEPOUZIVEJTE opakovang. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouiti. Konstrukce
tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouziti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce
nemtize zarugit funkénost, bezpe€nost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

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

NAVOD K POUZITI

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

2. Vyjméte zafizeni ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poSkozeno pfepravou. Pokud zjistite
jakékoli poSkozeni zafizeni, pfestante jej pouzivat.

3. Pfed 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 rouskadm pomoci svorek
a piilozeného silikonové spojky (i kdyz ho drzi asistent) (obrazek 3).

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

6. 'V pfipadé potfeby mlze byt k sacimu otvoru pfipojena ohebna saci trubice o vnitfnim priméru 4
mm. Pokud trubice neni pfipojena, ujistéte 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 nedolo k traumatizaci
vaginalniho kanalu.

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

10. Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit
vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek

1. Orientacni Rukojet’ 4. Spojka Pro Zabezpedeni
2. Odnimatelna Krytka

3. Saci Port
Obrazek 2, obrazek 3

BRUGSANVISNING:
McCartney™/ ColpotomizOR Tube™

Transvaginal slange med 3-vejsventil og silikonerem

5. Zkoseny Konec

6. Nastrojové Ventily

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.

Anordningen kan indfgres transvaginalt for at skabe en indgangsvej til minimalt invasive instrumenter,
og den kan bruges som skabelon il dissektion ved gynaekologiske kirurgiske indgreb. McCartney™ /
ColpotomizOR Tube™ er en kanal til udtagning af prevemateriale.

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 gverste del af skeden. Patienterne har fordelen ved feerre smerter og
mindre ubehag, lavere operative og postoperative risici og hurtigere postoperativ restituering.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes hos:

+  Patienter med kendt eller formodet graviditet,

«  Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion,

+  Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

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

forsigtighedsregler i denne indlzegsseddel far brug af anordningen.

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

+  Anordningen er beregnet til kortvarig brug. Den ma 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 veev eller tidligere har faet foretaget
ablationsindgreb.

+ Smer den skra ende af McCartney™/ColpotomizOR Tube™ fer indfering.

+  Vaginal udtagning af en stor uterus kan med-fre skade pa patienten. Metoder til reduktion af
starrelsen af uterus inden fieelse 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 tar, ubnet og ubeskadiget. MA IKKE ANVENDES, hvis posen
er beskadiget, eller hvis emballagens forsegling er brudt.

BRUGSANVISNING

1. Veelg den bedst egnede starrelse af McCartney™/ColpotomizOR Tube™ efter exploratio vaginalis.

2. Tag slangen ud af den sterile emballage, og kontroller, at den ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen. Kasser, hvis der ses beskadigelse.

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

4. McCartney™/ColpotomizOR Tube™ skal derefter fastgeres til afdaekningerne med lus og den
medfelgende silikonerem (ogsa selvom den holdes af en assistent) (Figur 3).

5. Ferindfering af ManipulatOR™ eller andre hjaelpeinstrumenter i trokarventilerne skal ventilstedet og
instrumentet smares med sterilt smagremiddel.

6. Huvis det er nedvendigt, kan et fleksibelt sugergr med indvendig diameter pa 4 mm tilsluttes
sugeporten. Nar et ror ikke er tilsluttet, skal du serge for, at sugeporten er lukket ved hjeelp af
sugeportdeekslet.

7. Nar provematerialet er leveret via McCartney™/ColpotomizOR Tube™, skal slangenvaskes med
sterilt vand, fer den smeres igen og indferes igen med lukkesuturen.

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

9. Fer McCartney™/ColpotomizOR Tube™ bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for at
kontrollere, at den er intakt. Anordningen skal bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til
standardproceduren.

Enhver alvorlig haendelse, 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
5. Instrumentventiler

6. Skra spids

2. Aftagelig heette

3. Sugeport
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. Sie ist zur Einfiihrung 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 Verndhen der Scheidenmanschette. Die Patientinnen profitieren von weniger
Schmerzen und Unbehagen, geringeren operativen und postoperativen Risiken und einer schnelleren
postoperativen Genesung.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

+  Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft,

+  Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileiter.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

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

VorsichtsmaBnahmen in dieser Packungsbeilage vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung

verwenden.

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

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

+  Patientinnen mit malignen gynékologischen 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
UterusgroRe in Erwagung zu ziehen.

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

+  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.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nach vaginaler Untersuchung wahlen Sie zunachst die passende GroRe der McCartney™/
ColpotomizOR Tube™.

2. Nehmen Sie die Sonde aus der sterilen Verpackung und iiberpriifen Sie diese auf
Transportschaden. Sind Transportschaden sichtbar, so ist die Vorrichtung zu entsorgen.

3. Schmieren Sie das abgeschragte Ende der McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ mit sterilem
chirurgischem Gleitmittel ein, bevor Sie die Sonde in die Vagina einfiihren und in die Cervix
vorschieben.

4. 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).

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

6. 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.

7. 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.

8. Entfernen Sie die Sonde vorsichtig aus der Vagina. KEINE UbermaRige Kraft aufwenden, um
Verletzungen des Vaginalkanals zu vermeiden.

9. 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 Behorde 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

Abbildung 2, Abbildung 3

6. Abgeschrégte Spitze

OAHFIEX XPHZHZ:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

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

ENAEIZEIZ XPHZHZ/KAINIKA OOEAH

To McCartney™/ColpotomizOR Tube™ xpnaiuotoigital o€ AATapooKoTTIKES YUVAIKOAOYIKEG
emeppaoeig. Mpoopietal yia TV ei0aywyr UG GUETT ATTEIKOVIAN Yia ToTToBeTia deutepelouaag
B0pag. To poidv ptopei va eioayBei SiakoATTIkd pe aTdyxo T dnpioupyia piag diadpopig eigddou yia
10 eAGKI0Ta EMEPBATIKG EpyaAEia kal PTTOpET va Xpna1HOTTOINBEN WG TIPOTUTIO EKTOWRAG GE YUVAIKOAOYIKES
XEIpoupyIkég emeppaaeig. To McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ eivan évag aywydg yia v eaywyn
BeIyATWY.

To Tpoi6v £xel avaTopuIkd OXAKA YIa aTpaUNaTIKA eloaywyr. EmTpémer Tov kaBopiopd kai v
ameIkovVIan JwTIKWY douwv yUpw amd Tov TpaxnAo/m pATea, divovrag Tn duvarétTa yia ac@aréoTepn
ektopr, diaropr, TAgN kar cuppagn Tou KoATikoU koAoBwpartog. Or acbeveig weehouvrar yiari
UEILVOVTaI 0 TIBVOG Kall ) Sua@opia KaBwg Kal oI EYXEIPNTIKOT KAl LETEYXEIPNTIKOI KivBuvol kal gival
TaxUTEPN N HETEYXEIPNTIKI TOUG ATTOKATACTAOM.

ANTENAEIZEIZ

To Tpoi6v Bev TTPETTEI VA XPNOIWOTIOIETAI OF:

+  Aobeveig pe yvwaoTA i mBavoAoyolpevn kUnan

+  Aobeveig pe yvwaoTh i mBavoAoyolpevn poAuvan TG PATPAS A Twv CaATTiyywv

+  AoBeveig pe kakonBeia Tou TpaynAou TG PATPAg apxikol aTadiou Tou utroBdAAovTal oe
AQTTapOCKOTTIK TTPOCTIEACDT).

NPO®YAAZEIZ/MPOEIAOMNOIHZEIZ

‘OMoi o1 XproTeg TTPETEI va SiaBacouy Kai va e§oikelwBoUV e OAEG TIG 0dNyieg, TTPOEISOTIOIATEIG,

avTevoeieIg Kal TTPOQUAGEEIG Tou TIapdVTOG EVBETOU TNG GUCKEUATIAG TIPIV T XPAON TOU TTPOI6GVTOG.

+ To ouyKeKPIPEVO TTPOIGY Bal TTPETTEI Val XPNOIMOTIOIEITAI OVO OTTO XEIPOUPYOUG TTOU £X0UV
EKTTCIDEUTET VIOl EVDOUATPIO XEIPOUPYIKH, AATIAIPOTKOTTIKY) XEIPOUPYIKH, DIayVWOTIKEG EMEURATEIG,
yuvaikoAoyikr avatopia g TTuéAou kal ToToBETNaN epyaeiwv evBOpRATPIOG DIATTOAG.

+ To mipoidv éxel oxediaaTei yia BpaxutpoBeaun xprian aAAd Oy yia TiepIoo6TEPO aTTd 24 WPEG.

+ Qo mpémel va emdeIkVUETaI TTpoooX!) O€ aoBeveig Le yuvaikohoyikr kakonBeia.

+ Qo mpémel va emdEIKVUETaI TIPOCOXT) KATA TN Xprian auToU Tou TTPoi6vTog Ot aoBeveig Tou £xouv
uTroBAnBei o TPOEYXEIPNTIKN Kal/f SlEyXEIPNTIKNA aKTIVOBEPATTEID, TTOU EXOUV TPAUPATIOUEVOUS
10T0UG ) TToU £xouv UTTOPANBE aE TTpoNyoUpeveS dladikaaieg KataAuang.

+ Aimdvere 1o Ao€oTunuévo dkpo Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ mpiv mv elcaywyh Tou.

+  Karé mv koATikA TommoBéman o€ uATpa peyaAou peyéBoug uTrdpyel Kivduvog Tpaupatiopol g
aaBevoug. Oa mpémel va AapBavoval urdyn or pébodor peiwang Tou peyEBoug TG MATPAG TIPIV TNV
aQaipean YEow Tou KOATTIKOU kavaAioU.

+  ATauTeiTal TTPOCOYXI KATA TN XPAOT GUOKEUWY TIAPOXNG EVEPYEITS LE TO GUYKEKPILEVO TTPOIOV.
Tux6v maparetapévn aueon emagn evoéxetal va mpokaréael BAGRN oo Tpoidyv.

+  AEN MNPEMEI va emavaypnaipotolei 1o Guykekpipévo Tpoidv. Autd To Tpoidv mpoopidetal yia pia
poévo xprion. H oxediaan Tou GUYKEKPIPEVOU TTPOIOVTOG EVOEXETAI VO UNV EXEI TIG TIPOPBAETTONEVEG
amd ToV KATAOKEUAOT £MOB0EIS O€ TEPITITWAN ETTAVAYPENCIHOTIOINOTG Tou. O KaTaokeuaoThg dev
pTropei va eyyunBei yia Tig emdOaEIg, TNV aopAAEIa Kal TNV AEIOTTIATIA EVOG ETAVETTECEPYATUEVOU
TIPOIOVTOG.

+  To mpoidv eival amooTelpwpévo av N ouakeuaaia eival aTeyvi, agpayiapévn kai GBIk, MH
XPNOIMOTIOICETE TO TTPOIOV av n BAKN TOU ival KATETTPAPPEVN ) AV N TPPAYICUEVN CUCKEUATTa
TOU €XEI OTIAIOEL.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Metd v koATTIKA €&€Taon, emAEgTe To katdAAnAo péyeBog Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™.

2. AgaipéoTe 10 Tube amo TV ATMOCTEIPWHEVN CUOKEUATia TOU Kal EAEYETE PATTWG EXel TTABEI KATTOIO
{nuIG KaTd T peTagopd Tou. Av TrapaTnPOETE OTIOIABATIOTE NId, TTPOXWPNOTE GTNV ATTOPPIYA
ToU.

3. Aimdvere 1o Aogotpnpévo dkpo Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ pe amooTelpwpévo
XEIPOUPYIKO NITTaVTIKG TTpIV TV elgaywyr Tou Tube aTov KOATIO Kal T TTpowBNnar Tou aTov
TpAYNAO.

4. "Yotepa Ba mpémel va atepewaete 1o McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ aTa kaAUppata Tg
aoBevoug xpnaipomrolwvTag AaBideg kai Tn 6éaTpa amé alAikévn TTou TepIAauBaveral atn
ouokeuaaia (akéun kai OTroTe 1o kpatd Bonbdg) (Eikéva 3).

5. Mpiv v eicaywyr Tou ManipulatOR™ 1 éAAwv BonBnTikwv epyaleiwv aTig BaABideg, To anpeio g
BaABidag kai To epyaAeio Ba TpETEN va AiTTaivovTal he ATTOCTEIPWHEVO AITTAVTIKO.

6. Edv amareital, évag e0kapTog cwAfvag avappdenang ECWTEPIKAG IaPETPOU 4 mm TTOpET va
ouvdebei pe T BUpa avappdenang. Otav évag owAivag dev eival auvdedepévog, Beaiwbeite 611 n
BUpa avappdenang eivar KAEITT XPNOILOTIOILVTAG TO KATIaKI TG BUpag avappdenang.

7. Meré my mapadoaon Tou deiypatog péow Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, Ba mpémel va
TAUveTE TO Tube pe ammoaTeIpWEVO VEPS TIPIV TNV €K VEOU ATV Kail EI0AYWYR TOU WE TO paupa
KA€IipaTOG.

8. AgaipéaTe TPoOeKTIKA To Tube amd Tov kdATO. Mpog amoguyr TpaupaTiopoy Tou KOATTIKOU
kavahiot, AEN MPEMNEI va aokroete utrepBoAik S0vapn.

9. MportoU mpoywprioete amnv améppiyn Tou McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, eAéyEre ommiké T0
TPOi6Y yia va Beaiwbeite Ot eivar dBIkTo. H amdppiyn Tou TpoidvTog Ba Trpémel va yiveral oTa
Biohoyika emikivouva améBAnTa aUp@wva Pe Ty TUTTIKA diadikagia.

OmolodrTrote goPapd TePIOTATIKG EXEI TIPOKUWEI OE OXETN e QUTH TN OUCKeUR Ba TpéTel va
QVOQEPETQI GTOV KATACKEUADTH Kal aTnv appddia apyn Tou kpdtoug péAoug ato otroio gival
EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG A/KaI N a0BEVAG.

Eikéva 1
1. Aapn MpooavatoAiopou 4. Aeotpa Mo Aogaleia
2. Agaipoupevo Mwpa 5. Nootunpevo Akpo

3. Qupa Avappogpnono 6. BaABideo Epyaheiwv

Eikéva 2, Eikéva 3

INSTRUCCIONES DE USO:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tubo transvaginal con valvula de 3 vias y lazo de silicona

INDICACIONES DE USO/ BENEFICIOS CLINICOS

McCartney™/ColpotomizOR Tube™ se utiliza en procedimientos ginecoldgicos, laparoscopicos y
abdominales. Esta 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 diseccién en procedimientos
quirdrgicos 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/ttero, lo que posibilita una diseccion, division,
coagulacién y sutura mas 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 embarazo conocido o probable,

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

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

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

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

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

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

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

+ Pacientes con neoplasia ginecologica.

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

+  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 dafar 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.

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

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. Acontinuacién, 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 diametro interno de 4 mm al
puerto de succion. Cuando un tubo no esté conectado, asegurese de que el puerto de succion esté
cerrado con la tapa del puerto de succion.

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 4. Sujecion de seguridad
2. Tapa extraible 5. Vélvulas para instrumentos

3. Puerto de succion 6. Punta biselada

Figura 2, Figura 3

KAYTTOOHJEET:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Transvaginaalinen putki, kolmitieventtiili ja silikoniside

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

McCartney™/ColpotomizOR Tube™ -putkea kéytetdan gynekologisissa, laparoskooppisissa ja muissa
vatsaontelon toimenpiteissé. Se viedadn suorassa nakokontrollissa sekundaariseen porttiin. Laite
voidaan vieda sisaan transvaginalisesti, mika mahdollistaa mini-invasiivisten instrumenttien paasyn.

Sita voidaan kayttad myos dissekointimallina gynekologisessa kirurgiassa. Instrumentti toimii putkena
naytteita otettaessa.

Laite on anatomisesti muotoiltu atraumaattista sisd&nvientia varten. Se mahdollistaa elintérkeiden
rakenteiden méaarittdmisen ja visualisoinnin kohdunkaulan/kohdun ymparilld, mikd mahdollistaa
emattimen rungon turvallisemman dissektion, jakamisen, koaguloinnin ja ompelun. Potilaat hydtyvat
vahemmasta kivusta ja epdmukavuudesta, pienempista leikkauksen aikaisista ja jalkeisista riskeista seka
nopeammasta leikkauksen jalkeisesta toipumisesta.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kayttaa:

+ Potilaille, joiden tiedetdan tai epdillaén olevan raskaana,

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

+ Potilaat, joilla on alkuvaiheen kohdunkaulan pahanlaatuisuus ja jotka kéyvat lapi laparoskooppisen
l&hestymistavan.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

Kaikkien kayttéjien 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 pa& ennen siséanvientia.

+  Suuren kohdun tyéntyminen eméttimeen voi vahingoittaa potilasta. Harkitse tarvittaessa
toimenpiteitd, jolla kohtua voi pienentéa ennen laitteen poistamista emétinkanavaa pitkin.

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

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

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

KAYTTOOHJEET
1. Valitse vaginan tutkimisen jélkeen sopivan kokoinen McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ System
-putkijérjestelma.

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

3. Liukasta McCartney™/ColpotomizOR Tube™ -putken viistetty karki steriililla liukasteella ennen
putken viemista vaginaan ja kohdunkaulaan.

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

5. Ennen ManipulatOR™in tai muun instrumentin viemisté troakaariventtiileihin, venttiilin paikka ja
instrumentti on liukastettava steriililla liukasteella.

6. Imuaukkoon voidaan tarvittaessa liittda 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 steriililla
vedelld ennen kuin se voidellaan uudestaan ja viedaan uudelleen sisaan sulkuompeleella

8. Veda laite varovasti ulos emattimesté. ALA kayta liiallista voimaa, jotta emétinkanavaei vahingoitu.

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

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja

toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
Kuva 1

1. Kahva 4. Kiinnitysside
5. Instrumentin venttiilit

6. Viistetty kark

2. Irrotettava korkki

3. Imuportti
Kuva 2, Kuva 3

MODE D’EMPLOI:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tube transvaginal, valve a trois voies et fixation en silicone

@

MODE D’EMPLOI/ AVANTAGES CLINIQUES

Le McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ est utilisé dans le cadre de procédures gynécologiques,
laparoscopiques 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 maniere 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:

+  Des patientes enceintes ou susceptibles d'étre enceintes,

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

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

+  Dispositif destiné & 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.

+  Leretrait dans un utérus large, suite a un accouchement vaginal, peut blesser la pa-tiente. Des
méthodes visant a réduire la taille de '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.

MODE D’EMPLOI

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

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

3. Lubrifiez I'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 I'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 I'nstrument a 'aide d’un lubrifiant stérile.

6. Sinécessaire, un tube d'aspiration flexible d'un diamétre 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 '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 a 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 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Figure 1
1. Poignée d'orientation 4. Fixation de sécurité
2. Bouchon amovible 5. Valves de l'instrument

3. Orifice d’aspiration 6. Embout biseauté

Figure 2, Figure 3

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

Tubo transvaginale, valvola tridirezionale e laccio in silicone

INDICAZIONI D’'USO/ BENEFICI CLINICI

McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ¢ utilizzato per gli interventi ginecologici, in laparoscopia o
addominali. 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 pud essere utilizzato come template da dissezione per gli interventi chirurgici
ginecologici. McCartney™/ColpotomizOR Tube™ & un condotto per I'estrazione di campioni.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

+ Pazientiin gravidanza, sospetta o confermata;

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

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

PRECAUZIONI D’USO / AVVERTENZE

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

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

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

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

+ Pazienti con neoplasie ginecologiche.

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

+  Prima dell'inserimento, lubrificare I'estremita smussata di McCartney ™ /ColpotomizOR Tube™.

+  L'espulsione di un utero di grandi dimensioni tramite la vagina pud 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.

+ Incaso 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 pud offrire
alcuna garanzia su prestazioni, sicurezza e affidabilita di un dispositivo riutilizzato.

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

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 diinserire 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 pud 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
verificare 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
1. Maniglia di orientamento 4. Laccio di sicurezza
2. Tappo rimovibile 5. Valvole per strumenti

3. Porta di suzione 6. Punta smussata

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

5

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.

CONTRA-INDICATIES
Het instrument zou niet moeten 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 cervicale maligniteit in een vroeg stadium die een laparoscopische aanpak
ondergaan.

WAARSCHUWINGEN

Alle
mak

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

Het instrument 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
instrument kan mogelijk niet functioneren zoals het door de fabrikant bedoeld is indien het wordt
hergebruikt. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor de prestaties, veiligheid en
betrouwbaarheid van een opgewerkt instrument.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Navaginaal 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
chirurgisch 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
siliconenbandje 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
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Afbeelding 1

1. Oriéntatiegreep 4. Bevestigingsband

2. Verwijderbare dop 5. Instrumentkleppen

3. Aanzuigpoort

6. Afgeschuinde tip

Afbeelding 2, Afbeelding 3

BRUKSANVISNING:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

@

Transvaginal slange med 3-veisventil og silikonband

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

McCartney ™/ColpotomizOR™ slange skal brukes ved gynekologiske, laparoskopiske og andre
abdominale prosedyrer Det er tiltenkt til innsetting under direkte visualisering for sekundaer
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 praver.

Enheten er anatomisk formet for atraumatisk innfering. Det gjer det mulig a definere og visualisere vitale
strukturer rundt livmorhalsen/uterus, noe som gir sikrere disseksjon, oppdeling, koagulering og suturering
av vaginalmansjetten. 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 graviditet,
Pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon,
Pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilnaerming.

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

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

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

Pasienter med gynekologisk malignitet.

Det skal utvises forsiktighet ved bruk av dette utstyret pa pasienter som har gjennomgattpre-og/
eller intraoperativ stralebehandling, som har skade vev eller som har giennomgatt tidligere
ablasjonsinngrep.

Smer den skra enden pa McCartney™/ColpotomizOR Tube™ for innfering hvis den skal brukes.
Vaginalt uttak av en stor uterus kan medfere skade pa pasienten. Det ber vurderes metoder som
kan redusere starrelsen pa uterus fer fierning gjennom vaginalkanalen.

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

Denne enheten skal IKKE gjenbrukes. Denne enheten er kun tiltenkt il 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.

Velg McCartney™/ColpotomizOR Tube™ i riktig sterrelse efter vaginal undersekelse.

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 innfering
av slangen i vagina og videre fremfering til livmor.

McCartney ™/ColpotomizOR™ slange ber deretter festes til oppdekkingen med handkleklemmer og
vedlagte silikonband (selv om det holdes av en assistent) (Figur 3).

Fer innfaring av ManipulatOR™ eller andre tilbehgrsinstrumenter inn i trokarventilen, ber ventilen og
instrumentet smares inn med et sterilt glidemiddel.

Om nedvendig kan et fleksibelt sugerar med en innvendig diameter pa 4 mm kobles til sugeporten.
Nar et rar 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
far ny pafering av glidemiddel og ny innfaring med lukkesuturen.

Fjern slangen forsiktig fra vagina. IKKE bruk overdreven kraft for a unnga skade pa vaginalkanalen.
Fer avhending av McCartney™/ColpotomizOR Tube™ skal den inspiseres visuelt for a 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
produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Figur 1

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

4. Sikkerhetsflik
5. Instrumentventiler

6. Skra tupp

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,
laparoskopowych 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
zabiegow chirurgicznych. Urzadzenie McCartney™/ColpotomizOR Tube™ stanowi takze przewdd do
pobierania prébek.

Urzadzenie ma anatomiczny ksztalt umozliwiajacy bezurazowe wprowadzanie. Umozliwia zdefiniowanie
i wizualizacjg istotnych struktur wokot szyjki macicy/macicy, zapewniajac bezpieczniejsze preparowanie,
podziat, koagulacje i zaszycie gornej czesci pochwy. Dla pacjentek oznacza to mniejsze bdl i dyskomfort,
mniejsze ryzyko operacyjne i pooperacyjne oraz szybszy powrot do zdrowia po operacii.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

Pacjentek z potwierdzong ciaza lub jej podejrzeniem,

Pacjentek ze zdiagnozowanym zakazeniem macicy lub jajowodéw badz podejrzeniemtakiego
zakazenia,

Pacjenci z wczesnym stadium zio$liwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza przeczytac i
zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i srodkami ostrozno$ci
opisanymi w niniejszej ulotce dofaczonej do opakowania.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez chirurgéw majacych przygotowanie w zakresie
zabiegow wewnatrzmacicznych i laparoskopowych, procedur diagnostycznych, anatomii narzadéw
miednicy mniejszej i 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 usunieciem narzadu przez
kanat pochwy.

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

NIE uzywa¢ urzadzenia ponownie. Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie
dojednorazowego uzytku. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie

z zatozeniem producenta. Producent nie moze zagwarantowa¢ prawidtowego dziatania,
bezpieczenstwa i niezawodnosci urzadzenia poddanego procesom.

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

INSTRUKCJA OBSLUGI

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

2. Wyjmij wziernik z jatowego opakowania i obejrzyj go pod katem uszkodzen powstatych wirakcie
transportu. Wyrzué w razie zaobserwowania uszkodzen.

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

4. Urzadzenie McCartney™/ColpotomizOR Tube™ nalezy nastepnie zamocowaé do obtozenia za
pomoca Klipséw do recznika i dotaczonego silikonowego troczka (nawet jeslijest przytrzymywane
przez asyste) (Rysunek 3).

5. Przed wprowadzeniem urzadzenia ManipulatOR™ lub innych dodatkowych instrumentéwdo
zawordw trokara, zawdr i instrument nalezy zwilzy¢ jatowym $rodkiem poslizgowym.

6. W razie potrzeby do portu ssacego mozna podtaczy¢ elastyczng rure ssaca o $rednicy wewnetrznej
4 mm. Gdy rura nie jest podiaczona, upewnij sie, ze port ssacy jest zamkniety za pomoca nasadki
portu ssacego.

7. Po dostarczeniu prébki za pomoca urzadzenia McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, wziernik nalezy
przepltukac jatowa woda przed ponownym zwilzeniem i wprowadzeniemze szwem zamykajacym.

8. Ostroznie usun wziernik z pochwy. NIE stosowaé¢ nadmiernej sity, aby uniknaéspowodowania urazu
kanatu rodnego.

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

katemuszkodzen oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego elementy. Urzadzenie
nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowq,
procedura.

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

Rysunek 1

1. Uchwyt orientacyjny
2. Zdejmowana zatyczka

3. Port podcisnienia

4. Troczek
5. Zawory na instrumenty

6. Scieta koricowka

Rysunek 2, Rysunek 3

INSTRUKCJA OBSLUGI:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

Tubo Transvaginal com 3 vias e laco de silicone

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Tubo McCartney™/ColpotomizOR™ ¢é utilizado em procedimentos ginecoldgicos, laparoscopicos

e outros procedimentos abdominais. Destina-se & insergéo sob observagdo 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 dissecgao para
procedimentos cirdrgicos ginecoldgicos. O Tubo McCartney ™/ColpotomizOR™ é uma conduta para a
extragdo de espécimes.

O dispositivo tem uma forma anatémica para a insercéo atraumatica. Permite a definigéo e a
visualizagéo de estruturas vitais em torno do colo do Utero/ttero, permitindo a dissecgao, divisao,
coagulag&o e sutura mais seguras da coifa vaginal. Os pacientes beneficiam de menos dor e
desconforto, riscos operatorios e pos-operatorios menores e uma recuperagéo pos-operatdria mais
rapida.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo ndo deve ser usado em:

Pacientes com gravidez conhecida ou suspeita,
Pacientes com infegdo uterina ou tubaria conhecida ou suspeita,
Pacientes com malignidade cervical em estagio inicial submetidos a uma abordagem laparoscépica.

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

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

Dispositivo concebido para utilizagdo de curta duragéo n&o superior a 24 horas.

Pacientes com malignidade ginecoldgica.

A utilizagao 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 remogao através do canal vaginal.

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

NAO reutilizar este dispositivo. Este dispositivo destina-se a ser usado uma Unica vez. A concegao
deste dispositivo pode néo ter o desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado.

O fabricante ndo pode garantir o desempenho, seguranga 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. 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.

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

4. O Tubo McCartney ™/ColpotomizOR™ devera ser entéo preso aos lengdis com gramposde
compressas e o0 lago de silicone incluido (mesmo quando seguro por um assistente) (Figura 3).

5. Antes de inserir o ManipulatOR™ ou outros instrumentos de acessorios nas vélvulas do trocarte, o
local da vélvula e o instrumento devem ser lubrificados com lubrificante estéril.

6. Se necessario, pode ser ligado um tubo de aspiragéo flexivel com didmetro interno de 4mm a porta
de aspiragdo. Quando um tubo n&o estiver ligado, certifique-se de que a porta de aspiragao 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 forca 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
o0 procedimento normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado

a
e

F

o fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta
stabelecido.

igura 1

1. Pega de Orientagdo 4. Laco de Seguranca
2. Tampa Amovivel 5. Vélvulas do Instrumento

3. Entrada de Sucgéo 6. Ponta Biselada

Figura 2, Figura 3

WHCTPYKLMWX NO NPUMEHEHMIO:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

&

TpaHcBarHanbHas 'rpy6|<a € 3-X0A0BbIM KNanaHoM U CUNIMKOHOBOW CTSXKKOM

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KITMHUYECKASA MOMNb3A
Tpybka McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ncnonb3yeTcs B lanapockonnyeckmx MHeKonornyeckux

n
B

pouenypax. V3nenve npeaHasHayeHo Ans BBEAEHUS MO BU3yarbHbIM KOHTpOreM [Nt 0GHapyXeHus
TOPUYHOTO MopTa. 3enne MOXeT BBOAUTLCS TpaHCBArMHamNbHO, Ans CO3AaHNs MyTi BBEAEHWS

MWHUManbHO MHBA3MBHBIX MHCTPYMEHTOB, a Takke MOXeT UCMONb30BaTbCA B Ka4yecTse wabnoHa ansa

p

acceyeHs Npy NpoBeAEHNM XUpyprideckux npoteayp B runekonormn. McCartney ™/ColpotomizOR

Tube™ npepctaBnsieT cobot kaHan Ans 3abopa 06pasLios.
YCTPOICTBO UMEET aHaTOMUYeCkyto hopMy N5 aTpaBMaTUyeckoro BeeAeHusi. OHa no3sonsiet

Of
0!
B
Cl
B

npefensatb U BU3yanu3npoBaTb XW3HEHHO BaXHble CTPYKTYPbI BOKPYT LUelkv MaTkiu/maTku,
Gecneunsas Gonee 6esonacHoe pacce4eHue, pasaeneHue, koarynauuio 1 3allmBaHne Kynbtu
naranuila. I'IaumeHTu BbIMIPbIBAKOT OT YMEHbLUIEHUS 6onu n qVICKOM(bOpTa, CHWXEHUA pUCKOoB,
BA3AHHDbIX C onepaumelh W nocneonepaynoHHbIM NePUOAO0M, a Takxke 6bICTp0|'0 nocneonepauuoHHoOro
0CCTaHOBNEHUS.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

3

anpeLLaeTcs UCronb3oBaTb YCTPONCTBO:
[MaupeHTkam ¢ NoATBEPKAEHHON UK NOA03peBaeMoi GepeMeHHOCTbI0
lMavpeHTkam ¢ NoATBEPKAEHHON NN NOA03PEBAEMON BHYTPUMATOYHOM MHGDEKLMEN unn
MHEDeKLMei MaTouHbIX TpyO,
[Inst npoBeieHIst NanapocKoNui Y NaLMEeHTOK Ha paHHei CTajuN 3rIoKa4YeCTBEHHOM OMyXOMM etk
Matku.

NPEAOCTEPEXEHUA / NPEQYNPEXOEHUA
Mepen ncnonb3oBaHneM U3aenus BCe Monb3oBaTeny 0653aHbl 03HAKOMUTLCS CO BCEMM MHCTPYKLMAMM,

n
B

peaynpexaeHnsiMm1, MPOTUBOMOKa3aHMSMM U Mepamit 6e30MacHOCTH, ykasaHHbIMI B JaHHOM
Knagpilue.
[laHHOe YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo s UCNoNb30BaHMS TONMbKO XMpypramu, 06y4eHHbIMN
BbIMOMHEHVIO BHYTPUMATOYHBIX OnepaLit, nanapockonuyeckvx onepaLii, AMarHoCTIeckinx
npoLeayp, IMHEKONOrYECKUX onepaLiyii Ha OpraHax Marnoro Tasa 1 yCTaHoBKY 13BrekaeMblx
BHYTPUMATOYHBIX MHCTPYMEHTOB.
YCTpoiiCTBO NpeAHa3HaueHo Ans KPaTKOCPOYHOTO UCMOMNb30BaHWs, B TeYeHIe He Boree 24 4acos.
CnepayeT NposiBrsiTe OCTOPOXHOCTb Y MALMEHTOK C FMHEKOMOTMYECKMMIA 31I0KaYeCTBEHHBIMM
onyxonsmu.
Cnepyet cobniofjaTb OCTOPOXHOCTb MPU UCTIONB30BAHMI AAHHOTO YCTPOICTBA Y NALMEHTOK,
MPOLLEALNX NPeAONepaLyOHHYH0 W/ MHTPaONepaLIMOHHYI0 Ny4eByto Tepanuio, MMeoT
MOBPeXAeHHbIE TKaHW UMW paHee MOABEpranich amnyTaLm.
[Mepen BBeLeHNeM cMaxbTe CkoLeHHbI koHel, McCartney ™/ColpotomizOR Tube™.
YpaneHue KpynHoi MaTkv Yepes Bnaranuie MoXeT NPUBECTU K TpaBMe naLyeHTku. Cneayet
paccMoTpeTb Cocobbl YMeHbLIEHWS pa3mepa MaTkv Nepes yaanexnem Yepea BariHanbHbli kaHar.
Cnepyet cobntofjaTb OCTOPOXHOCTb MPU WCTIOMb30BAHNN APYTIAX SHEPTETUYECKNX YCTPOIICTB C
[AaHHbIM YCTPOrCTBOM. 11060 NPOAOMKUTENbHbI HENOCPEACTBEHHBINA KOHTAKT MOXET NOBPEAUTL
n3penve.
SATMPELLAETCH ncnonb3oBath 3T0 YCTPOMCTBO NOBTOPHO. [laHHOE u3penve npefHasHayeHo ans
0HOPa30BOro WCMOMb30BaHKs. KOHCTPYKLMS YCTPOICTBA He M03BOMsieT emy (yHKLMOHMPOBaTL
JOMKHBIM 0Bpa3oM B Criy4ae MOBTOPHOTO MCMONb30BaHMs. [pou3BoAUTENb HE MOXET
rapaHTMpOBaTh NPOU3BOAUTENBHOCTb, 6E30MaCHOCTb U HAAAEKHOCTL YCTPOCTBA, NOABEPTHYTOrO
obpaboTke.
YCTPOICTBO SIBMSIETCSH CTEPUIBHBIM, ECIIM YNAKOBKA CyXasi, He OTKpbITast 1 HEMOBPeXAeHHas.
SAMPELLAETCH ncnonb3oBath yYCTPONCTBO, ECAM yNakoBKka NOBPEXAEHa Uni HapyLueHa ee
repMeTUYHOCTD.

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO

1. Mocne BarvHanbHoro 1ccneaoBaHns BbIGepuTe cooTeTCTRYtOWMIA pasmep McCartney ™/
ColpotomizOR Tube™.

2. V3Bnekute TpyBKy 13 CTEPUBHON YNaKoBKY 11 MPOBEPLTE Ha HanMune NOBPEXAEHNIA, BbI3BaHHbIX
TPaHCMOPTMPOBKOIA. YTUNM3UPYIiTE, ecrin 06HapYXeHbI kakue-nbo NoBpexaeHNs.

3. Tepen BBefeHreM TpyGKki BO BnaranuLLe 1 NPOLBUKEHNEM e€ B LUKy MaTKi CMaXbTe CKOLLEHHbIN
KkoHeL| Tpy6ku McCartney™/ColpotomizOR Tube™ cTepumnbHOiA XMpypriyeckoin CMaskoi.

4. 3atem cnepyet 3akpenuTb Tpy6ky McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ Ha npocTbIHsX ¢
MOMOLL|bHO 32)KMMOB A151 ONepPaLMOHHOTO Benbsi 1 Npunaraemoil CUIMKOHOBOI CTSKKY (Aaxe npu
YAEPXMBaHWM accucTeHTom) (puc. 3).

5. Tepep yctaHoskoit ManipulatOR™ unu fipyrix BCoMoraTenbHbIX MHCTPYMEHTOB B KNanaHbl
HeobXxoANMo cMa3aTb MECTO KnanaHa 1 UHCTPYMEHT CTepUNbHO CMa3KoM.

6. [Mpy HeobXoAMMOCTH K BCachIBatoLLEMY NOPTY MOXET BbITh MOAKMIOYEHa rbkas BcachiBatoLLas
Tpy6Ka ¢ BHyTpeHHUM AnameTpom 4 mm. Ecnv Tpybka He noaknioveHa, ybeautecs, YTo
BCaCbIBaloLLee OTBEPCTME 3aKPbITO C NOMOLLbIO KPbILLKI BCACHIBAIOLLETO MOpTa.

7. Tlocne poctasku o6pasua Yepes Tpybky McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ Tpy6ky cneayet
MPOMbITb CTEPUNbHOI BOA0i Nepesl NOBTOPHbIM CMa3blBaHEM 1 MOBTOPHbIM BBEJEHIEM C
LUIOBHbIM MaTepuarnom.

8. OctopoxHo u3snekute Tpybky 13 Bnaranuwa. HE npunaraiite 4peamepHbIX ycunuii Bo usbexatue
TPaBMMPOBaHS BNaranuila.

9. TMepen yTunusaumei Tpybku McCartney ™/ColpotomizOR Tube™ ocmoTpuTe yCTPOICTBO M

yBenuTech B €ro LenocTHOCT. YCTPOWCTBO CriedyeT YTUAM3MPOoBaTL C G1OMoruieckt onacHsIMuM
OTXOAAMY B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHON MPOLIEAYPO.

O nio6om cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOU3OLLELLEM B CBSI3N C AaHHbIM YCTPOWCTBOM, CrieayeT co06WuTh

n
n

POW3BOAVTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-yneqa EC, B koTopom HaxoguTcs nonb3osaresb
/MNN NauyenT.

Puc. 1

1. pykositka OpueHTaLum 4. Ctsxka [ins BesonacHocTn

2. CbemHas Kpbiwwka 5. CKoLLeHHbIN KoHely

3. Beacbiatowee OtBepcTue 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 ar avsett att foras in vid direkt visuell kontroll s& att den sekundéra porten kan
lokaliseras. Enheten kan laggas in transvaginalt, som en ingangsvag for minimalt invasiva instrument.
Den kan &ven anvéndas som mall fér dissektion vid gynekologisk kirurgi. McCartney ™/ColpotomizOR
Tube™ &r en kanal for extraktion av provmaterial.

Apparaten ar anatomiskt utformad fér atraumatisk inforing. Den gdr det mdjligt att definiera och
visualisera vitala strukturer runt cervix/uterus, vilket i sin tur mdjliggdr sakrare dissektion, delning,
koagulering och suturering av vaginalkuffen. Patienterna erfar mindre smarta och obehag, Iéper lagre
risk under och efter operationen och aterhamtar sig snabbare efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvéandas pa:

+  Patienter med kand eller misstankt graviditet,

+  Patienter med kand eller misstankt uterus- eller tubarinfektion,

+  Patienter med malignitet i livmoderhalscancer genomgar en laparoskopisk strategi.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Alla anvandare maste lésa och bekanta sig med samtliga instruktioner, varningar, kontraindikationer och

forsiktighetsatgarder som anges i bipacksedeln innan enheten anvands.

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

+  Enheten &r avsedd for anvandning under kort tid och hogst 24 timmar.

+  Patienter med gynekologisk malignitet.

+  Forsiktighet ska iakttas nar denna enhet anvands pa patienter som har genomgétt pre- eller
intraoperativ stralbehandling, som har traumatiserade vavnader eller som tidigare hargenomgatt
ablationsingrepp.

+ Smorj in den fasade dnden pa McCartney™/ColpotomizOR Tube™ fére inforandet.

+ 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 dvervégas.

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

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

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

BRUKSANVISNING

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

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

3. Smdrj in den fasade anden pa McCartney™/ColpotomizOR Tube™ med sterilt smorjmedel for
kirurgiskt bruk. For sedan in réret i vagina och framat mot livmoderhalsen.

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

5. Platsen for ventilen och instrumentet ska smérjas in med sterilt smorjmedel innan du for in
ManipulatOR™ eller andra extra instrument i troakarventilerna.

6. Vid behov kan ett flexibelt sugrér med en innerdiameter pa 4 mm anslutas till sugporten. Nar ett ror

inte ar anslutet, se till att sugporten ar stangd med sugportens lock.

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

8. Avlagsna forsiktigt roret fran vagina. Roret far INTE avlagsnas med for stor kraft da detta kan
medféra 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 intraffar i samband med anvéndning av denna produkt ska rapporteras il
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ar
etablerad.
Figur 1

1. Riktningshandtag 4. Buntband
2. Avtagbart lock 5. Instrumentventiler
3. Sugport 6. Trubbig spets

Figur 2, Figur 3

KULLANIM TALIMATLAR!:
McCartney™ / ColpotomizOR Tube™

3 yollu valfli ve Silikon bagh Transvajinal

ENDIKASYONLAR/ KLINIK FAYDALAR

McCartney™/ColpotomizOR Tube™ jinekolojik, laparoskopik ve diger abdominal prosediirlerde kullanilir.
Ikincil port yeri igin dogrudan gérsellestirme altinda yerlestirilir. Cihaz transvajinal yerlestirilerek minimal
invaziv aletler icin bir yol olusturabilir ve jinekolojik cerrahi prosediirler iin bir diseksiyon sablonu olarak
kullanilabilir. McCartney ™/ColpotomizOR Tube™, 6rneklerin gikariimast icin bir kanal olusturur.

Cihaz, atravmatik yerlestirme igin anatomik olarak sekillendirilmistir. Serviks/uterus etrafindaki dnemli
yapilarin tanimlanmasini ve gorsellestirimesini saglayarak, vajinal kafin daha giivenli bir sekilde
diseksiyonuna, bolinmesine, koagilasyonuna ve dikisine olanak tanir. Hastalar daha az agri ve
rahatsizlik, daha diisik operasyon ve operasyon sonrasi risklerden ve daha hizli operasyon sonrasi
iyilesmeden faydalanir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+  Bilinen veya sliphelenilen gebeligi olan hastalar,

+  Bilinen veya sliphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar,
+  Laparoskopik bir yaklagimla erken evre servikal maligniteli hastalar.

iKAZLAR | UYARILAR

Cihaz kullaniimadan énce, tim kullanicilar bu prospektusteki tim talimat, uyari,kontrendikasyon ve

o6nlemleri okumali ve bunlara asina olmalidir.

+  Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedirler, jinekolojik pelvis
anatomisi ve intrauterin cekme aletlerinin yerlestiriimesi alaninda egitimli cerrahlar tarafindan
kullaniimalidir.

+  Cihaz kisa sureli kullanim i¢in tasarlanmistir, ancak bu siire 24 saati gegemez.

+  Jinekolojik malignitesi olan hastalar.

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

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

+  Blyiik bir rahime vajinal kanaldan yerlestirme yapiimasi hasta yaralanmasina neden olabilir. Vajinal
kanal yoluyla ¢ikarilmadan énce rahim boyutunu azaltmaydntemleri diistintimelidir.

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

+  Bucihazi tekrar KULLANMAYIN. Bu cihaz sadece tek seferlik kullanim igin tasarlanmigtir.Bu cihaz,
tekrar kullanildi§1 takdirde Greticinin amagladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar islemden
gegirilmis bir cihazin performans, givenlik ve glvenilirligini garanti edemez.

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

KULLANIM TALIMATLARI

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

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

3. McCartney™/ColpotomizOR Tube ™"l vajinaya yerlestirmeden ve servikse ilerletmedendnce, Tipiin
egdik ucunu steril cerrahi lubrikan ile yaglayin.

4. Ardindan, McCartney™/ColpotomizOR Tube™, havlu klipsleri ve ekteki silikon bag iledrtiye
sabitlenmelidir (bir asistan tarafindan tutulsa bile) (Sekil 3).

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

6. Gerekirse, emme baglanti noktasina i¢ capi 4 mm olan esnek bir emme tiipii baglanabilir. Bir
tip bagh olmadiginda, emme baglanti noktasi kapagi kullanilarak emme baglanti noktasinin
kapatildigindan emin olun.

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

8. Tupi dikkatle vajinadan gikarin. Vajinal kanal travmatize etmemek igin agirikuvvet KULLANMAYIN.

9. McCartney™/ColpotomizOR Tube ™"l bertaraf etmeden dnce, intakt oldugundan eminolmak
icin cihaz gdzden gegirin. Cihaz standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atikolarak bertaraf
edilmelidir.

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

Sekil 1
1. Yonlendirme Kolu 4. Glvenlik Dagumu
2. Gikarilabilir Kapak 5. Alet Valfleri
3. Emme Portu 6. Egik Ug
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C Product conforms with requirements of Do not use if package is

2797 European Medical Device Regulation damaged.

2017/745.

Caution, consult accompanying Consult Instructions for Use.

documents.

Do not re-sterilize.
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>,T< Keep away from sunlight.
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T Keep dry.

Not made with natural rubber
latex.

Do not reuse.

Medical Device.

TROH B @
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