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INSTRUCTIONS FOR USE: DUMI ManipulatOR™
Diagnostic Uterine ManipulatOR Injector

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The DUMI ManipulatOR™ is indicated for manipulation of the uterus, and injection of fluids during diagnostic laparoscopy, mini laparotomy, fertility
exams, and salpingoplastic procedures. The curved shaft of adjustable length allows for atraumatic insertion and manipulation of both retroverted and
anteverted uterus.

CONTRAINDICATIONS

Device should not be used in:

+ Patients with known or suspected pregnancy

+ Patients with known or suspected uterine or tubal infection

+ Patients with media allergy

+ During assisted reproduction technology (ART) procedure related to in vitro fertilization (IVF)
+ Patients with a short (<4cm) uterine depth

+ Patients with early stage cervical malignancy undergoing a laparoscopic approach

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

CAUTIONS / WARNINGS

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

device.

1. Device is designed 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.

2. ONLY luer slip syringes must be used in conjunction with the air inflation valve and ONLY luer lock syringes must be used in conjunction with the

dye injection port.

. DO NOT use the DUMI ManipulatOR™ as a uterine sound.

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

. Before insertion, test the intrauterine balloon (A) for proper inflation and function by inflating and deflating the intrauterine balloon with air.

. Before insertion, lubricate the distal catheter tip (C) and intrauterine balloon (A).

. Before insertion, determine the necessity of dilating the cervix to avoid tearing the inflatable balloon. The cervical os should be at least 5mm

(0.2in) in diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine balloon rupture.

8. After insertion and inflation, ensure the balloon is properly inflated. (Squeeze pilot balloon (B) and check its tautness.)

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

10. DO NOT inject dyes / marking fluids into the pilot balloon. Dyes / marking fluids should only be injected through the Luer Lock Adapter (F).

11. DO NOT attach other devices or lines to the pilot balloon.

12. DO NOT insert or remove the DUMI ManipulatOR™ with intrauterine balloon inflated.

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

14. Adeflated balloon may cause injury and trauma to the uterus. If the intrauterine balloon has ruptured, stop all manipulation immediately. Remove
and replace the DUMI ManipulatOR™ with a new unit.
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WARNINGS: GENERAL

Only physicians may order the DUMI ManipulatOR™. This device should be used only by surgeons trained in proper techniques for intrauterine

surgery, laparoscopic surgery, diagnostic procedures, gynaecological pelvic anatomy, and placement of intrauterine retracting instruments.

1. To avoid potential injury to the uterine wall or inadvertent expulsion of the device from the uterus during the procedure, ensure the intrauterine
balloon is inflated prior to manipulation.

2. DO NOT underinflate the intrauterine balloon. Inflation with 7-10cc of air is recommended to compensate for injected air trapped in the pilot
balloon and inflation tube. DO NOT exceed 10cc of air.

3. DO NOT attach other devices or lines other than the syringe to inject dyes / marking fluid to the injector port.

4. The DUMI ManipulatOR™ must be inserted along the direction of the uterine cavity, (anteriorly in an anteverted uterus, posteriorly in a
retroverted uterus) to reduce the potential of uterine perforation. Pelvic examination should be performed to determine the direction of the uterus.

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

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

7. DO NOT bend the DUMI ManipulatOR ™,

8. If the surgeon has used the DUMI ManipulatOR™ and the uterus has not been removed, the surgeon should examine the patient carefully for
any indications of uterine perforation and subsequent bleeding and take appropriate clinical steps.

9. The safety and effectiveness of the DUMI ManipulatOR™ has not been demonstrated in the settings of uterine bleeding and during adverse
reactions such as cramping, or infection.

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

WARNINGS: DEVICE REMOVAL

+ To avoid traumatizing the vaginal canal and/or component detachment when removing the DUMI ManipulatOR™ from patient, DO NOT use
excessive force upon device removal.

+ Following removal of the DUMI ManipulatOR™ from patient, conduct visual inspection of the DUMI ManipulatOR™ to ensure that the device is
completely intact.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Verify that the sterile pouch has not been opened or damaged.

2. Prior to insertion, test the function and integrity of the intrauterine balloon (A) by drawing 6-7cc of air into a standard luer slip syringe and insert
into the Inflation Valve at the end of the pilot balloon (B). Inject air to confirm balloon remains inflated. DO NOT use if intrauterine balloon does
not remain inflated. Discard and use another DUMI ManipulatOR™ unit.

. After the successful balloon test, deflate the balloon by removing all air with the syringe and remove syringe.

. Sound the uterus for depth and direction prior to device insertion. Set the insertion length on the DUMI ManipulatOR™ accordingly using the
spring-loaded locking mechanism on the handle. The direction of handle movement along the catheter is indicated on the handle. Graduation
marks (centimeter) are located on the catheter for guidance.

. Determine if the cervix requires dilation. The inflatable balloon may tear if the passage is not wide enough.

. Lubricate the distal tip (C) and intrauterine balloon (A) for easy insertion.

. Guide the DUMI ManipulatOR™ carefully along the natural axis of the cervix to avoid injury.

. Insert the DUMI ManipulatOR™ into the uterus until the face of the cervical stop (C) touches the external cervix. If the uterus is retroverted,
rotate the DUMI ManipulatOR™ 180° prior to inserting the intrauterine balloon. Once inserted, rotate the DUMI ManipulatOR™ 180° to antevert
the uterus.

9. Inflate the balloon slowly with 3 to 10 cc of air until the cervical stop is pulled tightly against the cervix. When detaching the syringe, hold the

plunger to prevent the reflux of air back into the syringe.

10. Pull gently on the DUMI ManipulatOR™ to ensure balloon inflation is adequate. Excessive balloon inflation may cause utero-tubal spasm and

physiological closure of patent tubes.

11. To ensure the balloon did not rupture during procedure, check the tautness of the pilot balloon (B). A soft balloon indicates a ruptured or leaking

balloon.

12. To remove the DUMI ManipulatOR™, insert a syringe into the valve and deflate the balloon, then remove the DUMI ManipulatOR™ carefully.

13. Before disposing of the DUMI ManipulatOR™, visually inspect the device to check it is intact. The device should be discarded in bio-hazardous

waste as per standard procedure.

14. Intrauterine Injections: The DUMI ManipulatOR™ has a channel for injection of appropriate dyes or marking materials. Connect a luer lock

syringe to the luer lock adapter (F) at the rear of the handle. Use slow and steady pressure for injection of prescribed fluids.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member

State in which the user and/or patient is established.
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Figure 1
B. INFLATION VALVE
F. LUER LOCK AND PILOT BALLOON
ADAPTER \
/ A. INTRAUTERINE BALLOON
C. CERVICAL STOP
D. CATHETER
E. SNAP-ON HANDLE

NAVOD K POUZITi: DUMI ManipulatOR™
Diagnosticky délozni manipulator a injector

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

DUMI ManipulatOR™ je indikovan pro manipulaci s délohou a injekci tekutin béhem diagnostické laparoskopie, mini laparotomie, vySetfeni
plodnosti a salpingoplastickych postup(. Zakfiveny dfik s nastavitelnou délkou umoznuje atraumatické zavedeni a manipulaci s retrovertovanou i
antevertovanou délohou.
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KONTRAINDIKACE
Zafizeni by nemélo byt pouzivano u:

pacientek se zndmym téhotenstvim nebo podezfenim na téhotenstvi

pacientek se znamou nebo suspekini infekci délohy nebo vejcovod

pacientek s alergii na kapalna média

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

pacientek s rané stadium cervikalni malignity podstupujici laparoskopicky pfistup

Toto zafizeni neni urCeno k pouziti jako laserové zabrana.

UPOZORNENI
Pfed pouzitim zafizeni je tfeba, aby si vSichni uZivatelé pfecetli a byli obeznameni se v&emi pokyny, varovanimi, kontraindikacemi a upozornénimi v
tomto pfibalovém letaku.
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Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouZziti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je ureno
vyrobcem. Vyrobce nem0ze zarucit funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

Ve spojeni s ventilem pro husténi vzduchu Ize pouzit POUZE injekéni stfikacky s nastavcem Luer Slip a ve spojeni s portem pro vstfikovani
barviva Ize pouzit POUZE injekéni stfikacky Luer Lock.

. NEPOUZIVEJTE DUMI ManipulatOR™ jako d&lozni sondu.

. Opatrnosti je tfeba u pacientek s cervikalni nebo délozni patologii.

. Pfed zavedenim vyzkouSejte spravné nafouknuti a funkci nitrodélozniho baldnku (A) tak, ze ho nafouknete vzduchem a vypustite.

. Pfed zavedenim lubrikujte distalni hrot katétru (C) a nitrodé&loZni balének (A).

. Pfed zavedenim zjistéte, zda neni nutné dilatovat d&lozni hrdlo, aby nedoslo k roztrzeni nafukovaciho balénu.Pro zajisténi bezpe¢ného

zavedeni a snizeni rizika perforace délohy, poranéni délozniho hrdla a/nebo k prasknuti nitrodélozniho balénku by mél mit délozni kréek pramér
nejméné 5 mm.

Po vloZeni a nafouknuti se ujistéte, Ze je baldnek spravné nafouknuty. (Stisknéte napoustéci pilotni baldnek (B) a zkontrolujte, zda je napnuty.)

K nafouknuti nitrod&lozniho balénku NEPOUZIVEJTE zadné tekutiny. Pouziti kapaliny by mohlo vést k piilisnému zvétseni a prasknuti balénku.
NEVKLADEJTE barviva / znagkovaci tekutiny do pilotniho balénu. Barviva / znagkovaci tekutiny je tfeba vstfiknout pouze pomoci adaptéru Luer
Lock (F).

K pilotnimu balénku NEPRIPOJUJTE Z4dné jina zafizeni.

NEZAVADEJTE ani NEVYJIMEJTE manipulator DUMI ManipulatOR™, kdyz je nitrod&lozni balének nafouknuty.

Stejné jako u véech nitrodéloznich prostredk je tu v pfipadé nespravného pouziti riziko perforace délohy a nasledného krvaceni. Chirurg musi
peclivé vySetfit pacientku z hlediska indikaci perforace délohy a nasledného krvaceni a provest pfislusné klinické kroky.

Viypustény balének mize zpusobit poranéni a trauma délohy. Pokud dojde k prasknuti nitrodélozniho balénku, okamzité prestarite s veSkerou
manipulaci. Odstrarte a nahradte manipulator DUMI ManipulatOR™ novou jednotkou.

VAROVANI: VSEOBECNE

1.

10.

1.

Pouze |ékafi si mohou objednat DUMI ManipulatOR ™. Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vyskoleni v nélezitych postupech
nitrodélozni chirurgie, laparoskopické chirurgie, diagnostickych vySetfenich, gynekologické anatomie panve a umistovani nitrodéloznich
retrakénich nastroju.

. Aby se zabranilo moznému poranéni stény délohy nebo nechténému vymrsténi nastroje z délohy béhem vySetfeni, musi byt nitrodélozni

balének pfed manipulaci nafouknuty.

. Nitrodélozni balének nepodhustujte. K vykompenzovani vstfiknutého vzduchu zachyceného v pilotnim balonku a pinici hadicce je doporu¢eno

nahustit 7-10 cm3. NEPREKRACUJTE 10 cm3 vzduchu.

. NEPRIPOJUJTE k injek&nimu portu jin zafizeni nebo hadicky nez injekéni stfikacku pro vstikovani barviv / znagkovaci kapaliny.
. DUMI ManipulatOR™ se musi zavadét ve sméru délozni dutiny (anteriorné u anteverzni délohy, posteriorné u retroverzni délohy), aby se snizil

potencial perforace délohy. Za t¢elem stanoveni sméru délohy je tfeba provést panevni vySetieni.

. DUMI ManipulatOR™ se nedoporucuje pouzivat v pfipadé velké poporodni délohy, protoZe pohyb zafizeni mize vést k laceraci délozni stény a

naslednému krvaceni.

. Pfi laparoskopické supracervarni hysterektomii je tfeba se vyhnout kontaktu mezi manipulatorem DUMI ManipulatOR™ a disek&nimi néstroji

béhem disekce a excize délohy, aby se snizilo riziko poranéni pacientky. Mlze také dojit k poskozeni zafizeni anebo prasknuti nitrodélozniho
balonku.

. DUMI ManipulatOR™ NEOHYBEJTE.
. Pokud chirurg pouzil DUMI manipulatOR™ a déloha nebyla odstranéna, mél by peclivé vySetfit pacientku a zjistit pfipadné indikace perforace

délohy a nasledného krvaceni a podniknout pfislusné klinické kroky.

Bezpecnost a ucinnost DUMI ManipulatOR nebyla prokazana v podminkach délozniho krvaceni a béhem nezadoucich reakci, jako jsou kiece
nebo infekce.

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

VAROVANi: DEMONTAZ ZARIZENi

Abyste predesli traumatizaci vaginalniho kanalu a/nebo oddé&leni komponent pfi vyjimani DUMI ManipulatOR™ od pacientky, NEPOUZIVEJTE
pfi vyjimani zafizeni nadmérnou silu.
Po odstranéni DUMI ManipulatOR™ z pacienta provedte vizualni kontrolu DUMI ManipulatOR™, abyste se ujistili, Ze je zcela neporuseny.

NAVOD K POUZITI
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Kontroller, at den sterile pose ikke har veeret &bnet og ikke er beskadiget.

Pred zavedenim zkontrolujte funkénost a neporusenost nitrodéloZniho baldnku (A) tak, Ze do standardni injekéni stfikaCky s nastavcem
Luer natahnete 6-7cc vzduchu a vloZite jej na konec pilotniho balénku (B) do plniciho ventilu. Nahustéte vzduch, abyste ovéfili, ze baldnek
zlstava nafouknuty. Pokud nitrod&lozni balének neziistane nafouknuty, zafizeni NEPOUZIVEJTE. Zlikvidujte a pouZijte jinou jednotku DUMI
ManipulatOR™,

Po uspésném testu baldnku vypustte baldnek tak, Ze stfikackou odsajete vSechen vzduch a stfikacku vyjmete.

Pred zavedenim zafizeni vySetfete délohu, kvili hloubce a sméfovani. Délku zavedeni jednotky DUMI manipulatOR™ nastavte podle potfeby
pomoci pruzinového blokovaciho mechanismu na rukojeti. Smér pohybu rukojeti po katétru je oznagen na rukojeti. Na katétru jsou pro navadéni
umistény znacky (centimetry).

Fastleeg, om cervix skal dilateres. Den inflaterbare ballon kan revne, hvis passagen ikke er bred nok.

Pro snadné zavedeni naneste na distalni hrot (C) a nitrodélozni balének (A) lubrikant.

Fgr DUMI ManipulatOR™ forsigtigt langs den naturlige akse af cervix for at undga skader.

Indfer DUMI ManipulatOR™ i uterus, indtil forsiden af det cervikale stop (C) rarer vedydersiden af cervix. Pokud je déloha retroverzni, pfed
zavedenim nitrodélozniho balénku otote DUMI manipulatOR™ o 180°. Po zavedeni oto¢te DUMI manipulatOR™ o 180°, aby se déloha
naklonila dopfedu.

Inflater ballonen langsomt med 3 til 10 ml luft, indtil det cervikale stop sidder teetmod cervix. Hold i stemplet, nar sprgjten tages af, for at
forhindre, at der strammerluft tilbage i sprajten.

Treek forsigtigt i DUMI ManipulatOR™ for at sikre, at ballonen er tilstraekkeligtinflateret. Hvis ballonen er inflateret for meget, kan det medfgre
utero-tubal spasmeog fysiologisk lukning af abne tubae.

Kontroller, at styreballonen (B) er stram, for at sikre, at ballonen ikke revnedeunder indgrebet. En blad ballon er tegn p4, at ballonen er revnet
eller laekker.

For at fierne DUMI ManipulatOR™ indfgres en sprgijte i ventilen, og ballonendeflateres. Fjern derefter DUMI ManipulatOR™ forsigtigt.

Fgr DUMI ManipultOR bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for atkontrollere, om den er intakt. Anordningen skal bortskaffes som
biologisk farligtaffald i henhold til standardproceduren.

Intrauterinni injekce: DUMI ManipulatOR™ ma kanal pro vstfikovani vhodnych barviv nebo znagkovacich materialQ. Pfipojte stfikacku luer lock k
adaptéru luer lock (F) na zadni strané rukojeti. PouZijte pomaly a staly tlak pro injekci pfedepsanych tekutin.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel nebo pacient usazen.
Obrazek 1: A. Intrauterinni baldn, B. Nafukovaci ventil a pilotni balén, C. Cervikalni zastavka, D. Katétr, E. Rukojet, F. Adaptér zamku luer

BRUGSANVISNING: DUMI ManipulatOR™

Diagnostisk uterusmanipulator-injektor

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

DUMI ManipulatOR™ er indiceret til manipulation af livmoderen og injektion af vaesker under diagnostisk laparoskopi, mini laparotomi,
fertilitetsunders@gelser og salpingoplastiske procedurer. Det buede skaft af justerbar leengde muligger atraumatisk indfering og manipulation af bade
bagoverbgjet og foroverbgijet uterus, mens den intrauterine ballons form og koncentricitet mindsker risikoen for perforation af uterus.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen mé ikke anvendes hos:

Patienter med kendt eller formodet graviditet

Patienter med kendt eller formodet uterin eller tubal infektion

Patienter med medieallergi

Under assisteret reproduktionsteknologi (ART) relateret til in vitro-fertilisering
Patienter med en kort uterus (<4 c¢m)

Patienter med malignitet i livmoderhalsen i en laparoskopisk tilgang

Denne anordning er ikke beregnet til brug som laserbagstop.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Alle brugere skal leese og gare sig bekendt med alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer og forsigtighedsregler i denne indlzegsseddel inden
brug af anordningen.

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

Der ma KUN anvendes luer slip-sprajter sammen med luftventilen, og der ma KUN anvendes luer lock-sprajter sammen med den farvede
injektionsport.

Brug IKKE DUMI ManipulatOR™ som uterussonde.

Patienter med cervikal eller uterin patologi

Far brug testes den intrauterine ballon(A) for korrekt oppustning og funktion ved at puste og temme den intrauterine ballon med luft.

For indfering smeres den distale kateterspids (C) og den intrauterine ballon (A)

Fastleeg ngdvendigheden af dilatation af cervix far indfaring for at undgd, at deninflaterbare ballon revner. Livmodermunden skal veere mindst
5 mm i diameter for at opna sikker indfering og nedseette risikoen for uterusperforation, skade pa cervix og/eller spraengning af den intrauterine
ballon.

Serg for, at ballonen er helt inflateret efter indfaring og inflation. (Klemstyreballonen (B), og kontroller, om den er stram).

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

spreenge.

Injicer IKKE farvestoffer eller markervaesker i styreballonen. Farvestoffer/markeringsvaesker ma kun injiceres gennem Luer Lock-Adapteren (F).

Fastgar IKKE andre anordninger eller slanger til styreballonen.

DUMI ManipulatOR™ ma ikke indfgres eller fiernes, mens den intrauterine ballon er inflateret.

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

En deflateret ballon kan medfgre skader og skade uterus. Hvis den intrauterine ballon er sprunget, skal al manipulation straks standses. Fjern
DUMI ManipulatOR™; og udskift den med en ny anordning.

ADVARSLER: GENERELT

Kun leeger méa bestille DUMI ManipulatOR™ . Denne anordning méa kun bruges af kirurger, der er uddannet i de rette teknikker til intrauterin
kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiske indgreb, gynaekologisk baekkenanatomi og placering af intrauterine retraktionsinstrumenter.

For at undga potentiel skade pa uterusvaeggen eller utilsigtet udstedning af anordningen fra uterus under indgrebet skal det sikres, at den
intrauterine ballon er inflateret far manipulation.

Ma den intrauterine ballon IKKE underinflateres. Inflation med 7-10 ml luft anbefales som kompensation for injiceret luft, der er fanget i
styreballonen og inflationsslangen. Brug IKKE mere end 10 ml luft.

Seet IKKE andre anordninger eller slanger, bortset fra sprajten til injektion af farvestoffer eller markerigngsveeske, i injektionsporten.

DUMI ManipulatOR™ skal indfares langs retningen af uterinkaviteten (anteriort i en foroverbgjet uterus, posteriort i en bagoverbgjet uterus) for
at mindske risikoen for uterusperforation. Der skal udfares en underlivsundersggelse for at fastsla retningen af uterus.

Det frarades at bruge DUMI ManipulatOR™ i en stor uterus post partum, da bevaegelse af anordningen kan medfare lzederinger af
uterusveaeggen og efterfelgende bladning.

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

DUMI ManipulatOR™ MA IKKE bgjes.

Hvis kirurgen har brugt DUMI ManipulatOR™, og uterus ikke er blevet fiernet, skal kirurgen undersgge patienten omhyggeligt for eventuelle
indikationer pa uterusperforation og efterfalgende blgdning og treeffe passende kliniske foranstaltninger.

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

ADVARSLER: FJERNELSE AF ANORDNINGEN

For at undga leedering af vagina og/eller lgsrivning af en komponent, nar DUMI ManipulatOR™ fiernes fra patienten, ma der IKKE anvendes
uforholdsmaessig stor kraft ved fiernelse af anordningen.

Nar Uterine ElevatOR PRO™ er fiernet fra patienten, skal Uterine ElevatOR PRO™ efterses visuelt for at sikre, at anordningen er fuldsteendig
intakt.

BRUGSANVISNING
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Kontroller, at den sterile pose ikke har veeret &bnet og ikke er beskadiget.

Fear indfering testes funktionen og integriteten af den intrauterine ballon (A) ved at treekke 6-7 ml luft ind i en standard luer-slip-sprgjte og
indseette den i inflationsventilen i enden af styreballonen (B). Injicer luft for at sikre, at ballonen forbliver inflateret. UNDLAD ANVENDELSE, hvis
den intrauterine ballon ikke forbliver inflateret Kasser den, og brug en anden DUMI ManipulatOR™-enhed.

. Efter en vellykket ballontest deflateres ballonen ved at fierne al luft med sprgjten og derefter tage sprejten af.
. Lyder livmoderen for dybde og retning fer enhedens isztning. Indstil indfgringsleengden pa DUMI ManipulatOR™ i overensstemmelse hermed

ved hjeelp af den fiederbelastede lasemekanisme pa handtaget. Handtagets beveaegelsesretning langs kateteret er angivet pa handtaget. Der
findes inddelingsmeerker (centimeter) pa kateteret til vejledning.

. Fastleeg, om cervix skal dilateres. Den inflaterbare ballon kan revne, hvis passagen ikke er bred nok.

. Smer den distale spids (C) og ballonen (A) for at letle indfaring.

. For DUMI ManipulatOR™ forsigtigt langs den naturlige akse af cervix for at undga skader.

. Indfgr DUMI ManipulatOR™ i uterus, indtil forsiden af det cervikale stop (C) rarer vedydersiden af cervix. Hvis uterus er bagoverbgiet, roteres

DUMI ManipulatOR™ 180° fgr indfering af den intrauterine ballon. Efter indfaring roteres DUMI ManipulatOR™ 180° for at foroverbgje uterus.

. Inflater ballonen langsomt med 3 til 10 ml luft, indtil det cervikale stop sidder teetmod cervix. Hold i stemplet, nar sprajten tages af, for at

forhindre, at der strammerluft.

Treek forsigtigt i DUMI ManipulatOR™ for at sikre, at ballonen er tilstraekkeligtinflateret. Hvis ballonen er inflateret for meget, kan det medfgre
utero-tubal spasmeog fysiologisk lukning af abne tubae.

Kontroller, at styreballonen (B) er stram, for at sikre, at ballonen ikke revnedeunder indgrebet. En blad ballon er tegn p4, at ballonen er revnet
eller laekker.

For at fierne DUMI ManipulatOR™ indfares en sprgjte i ventilen, og ballonendeflateres. Fjern derefter DUMI ManipulatOR™ forsigtigt.

Far DUMI ManipultOR bortskaffes, skal anordningen efterses visuelt for atkontrollere, om den er intakt. Anordningen skal bortskaffes som
biologisk farligtaffald i henhold til standardproceduren.

Intrauterine injektioner: DUMI ManipulatOR™ har en kanal til injektion af passende farvestoffer eller meerkningsmaterialer. Tilslut en
luerlasspraite til luerlasadapteren (F) bag pa handtaget. Brug langsomt og stabilt tryk til injektion af foreskrevne vaesker.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og / eller patienten er etableret.
Figur 1: A.Intrauterin ballon, B.Inflationsventil og styreballon, C.Cervikalt stop, D.Kateter, E.Handtere, F.Luer-lock-adapter

GEBRAUCHSANWEISUNG: DUMI ManipulatOR™
Diagnostischer Uterusmanipulator und Injektor

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der DUMI ManipulatOR™ ist indiziert flir die Manipulation der Gebarmutter und die Injektion von Flissigkeiten wahrend der diagnostischen
Laparoskopie, Mini-Laparotomie, Fruchtbarkeitsuntersuchungen und salpingoplastischen Verfahren. Der gebogene Schaft mit einstellbarer Lange
ermdglicht ein atraumatisches Einflinren und Manipulieren sowohl des retrovertierten als auch des antevertierten Uterus.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung darf nicht angewendet werden bei:

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Schwangerschaft

Patientinnen mit bekannter oder vermuteter Infektion von Uterus oder Eileitern

Patienten mit Medienallergie

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Alle Anwender missen sich mit samtlichen Anweisungen, Warnhinweisen, Kontraindikationen und Vorsichtsmanahmen in dieser Packungsbeilage
vertraut machen, bevor sie diese Vorrichtung verwenden.
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Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung funktioniert unter Umstanden nicht wie vom
Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit einer
wiederaufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

. Es dirfen NUR Luer-Slip-Spritzen in Verbindung mit dem Luftfiillventil und NUR Luer-Lock-Spritzen in Verbindung mit dem Farbinjektionsport

verwendet werden.

. Den DUMI ManipulatOR™ NICHT als Gerat zur Ultraschalluntersuchung verwenden.
. Bei Patienten mit zervikaler oder uteriner Pathologie ist Vorsicht geboten.
. Vor der Anwendung ist der intrauterine Ballon(A) auf ordnungsgeméaRe Inflation und Funktion zu priifen, indem der intrauterine Ballon mit Luft

befillt und anschlieRend wieder entleert wird.

. Schmieren Sie vor dem Einflihren die distale Katheterspitze (C) und den intrauterinen Ballon (A).
. Vor dem Einflihren priifen, ob eine Cervixdehnung erforderlich ist, um einZerreiRen des aufblasbaren Ballons zu vermeiden.Der Muttermund

sollte einen Durchmesser von mindestens 5 mm (0,2 in) aufweisen, um ein sicheres Einflinren zu erméglichen und das Risiko einer
Uterusperforation, einer Verletzung der Cervix und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons zu verringern.

. Nach dem Einfiihren und Fiillen des Ballons sicherstellen, dass dieservorschriftsmassig geflillt ist (Driicken Sie den Pilotballon (B) und

uberprifen Sieseine Spannung).

. KEINE Flissigkeiten verwenden, um den intrauterinen Ballon zu inflatieren. Die Verwendung von Flussigkeit kdnnte zu einer moglichen

Uberdehnung und Ruptur des Ballons fiihren.

KEINE Farbstoffe bzw. Kontrastmittel in den Pilotballon injizieren.Farben/Markierungsflissigkeiten sollten nur durch den Luer-Lock-Adapter (F)
injiziert werden.

KEINE anderen Vorrichtungen oder Leitungen am Pilotballon anbringen.

Den DUMI ManipulatOR™ nicht einfiihren oder aus dem Kérper entfernen, wahrend der intrauterine Ballon gefilllt ist.

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

Ein deflatierter Ballon kann Verletzungen und Traumata des Uterus verursachen. Im Falle einer Ruptur des intrauterinen Ballons sind sofort alle
Manipulationen einzustellen und der DUMI ManipulatOR™ aus dem Korper der Patientin zu entfernen und durch eine neue Einheit zu ersetzen.

WARNHINWEISE: ALLGEMEIN

1.

Der DUMI ManipulatOR™ kann nur von Arzten bestellt werden. Diese Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den
richtigen Techniken fiir intrauterine chirurgische Eingriffe, laparoskopische chirurgische Eingriffe, diagnostische Eingriffe, gynékologische
Beckenanatomien und die Platzierung von Instrumenten zur intrauterinen Retraktion ausgebildet sind.

Um eine mogliche Verletzung der Uteruswand oder eine unbeabsichtigte Freisetzung der Vorrichtung aus dem Uterus wahrend des Eingriffs zu
vermeiden, ist darauf zu achten, dass der intrauterine Ballon vor der Manipulation mit Luft befiillt wird.

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

KEINE anderen Gerate oder Leitungen als die Spritze anschliefen, um Farbe/Markierungsfllissigkeit in den Injektionsport zu injizieren

Der DUMI ManipulatOR™ ist in der jeweiligen Ausrichtung der Gebarmutterhdhle einzuflihren (bei antevertiertem Uterus von vorne, bei
retrovertiertem Uterus von hinten), um das Risiko einer Uterusperforation zu reduzieren.

Der DUMI ManipulatOR™ wird nicht fiir den Einsatz bei vergréfiertem nachgeburtlichen Uterus empfohlen, da es durch die Bewegung der
Vorrichtung zu Lazerationen der Uteruswand und daraus resultierenden Blutungen kommen kann.

Bei der laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie ist der Kontakt zwischen dem DUMI ManipulatOR™ und dem Sezierbesteck wahrend
der Uterusdissektion und -exzision zu vermeiden, um das Verletzungsrisiko fir die Patientin zu reduzieren. Es kann auch zu einer Beschédigung
der Vorrichtung und/oder einer Ruptur des intrauterinen Ballons kommen.
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DUMI ManipulatOR™ NICHT biegen.
Nach Verwendung des DUMI ManipulatOR™ ohne Entfernung des Uterus muss der Chirurg die Patientin sorgfaltig auf Anzeichen einer
Uterusperforation und daraus resultierende Blutungen untersuchen und geeignete klinische MaBnahmen ergreifen.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit des DUMI ManipulatOR™ wurde bei Uterusblutungen und bei Nebenwirkungen wie Krampfen oder Infektionen

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

WARNHINWEISE: ENTFERNUNG DER VORRICHTUNG

Um wéhrend der Entfernung des DUMI ManipulatOR™ aus dem Kdrper der Patientin Verletzungen des Vaginalkanals und/oder die Abldsung
von Komponenten zu vermeiden, darf bei der Entfernung der Vorrichtung KEINE (ibermaRige Kraft aufgewendet werden.

Nach der Entfernung des DUMI ManipulatOR™ aus dem Kérper der Patientin ist der DUMI ManipulatOR™ einer Sichtprifung zu unterziehen,
um sicherzustellen, dass die Vorrichtung vollstandig intakt ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
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Stellen Sie sicher, dass der sterile Beutel nicht ge6ffnet oder beschadigtwurde.

Priifen Sie vor dem Einfilhren die Funktion und Integritat des intrauterinen Ballons (A), indem Sie 67 cc Luft in eine Standard-Luer-Slip-
Spritze saugen und in das Inflationsventil am Ende des Pilotballons (B) einflhren. Injizieren Sie die Luft, um sicherzustellen, dass der Ballon
geflillt bleibt. Die Vorrichtung darf NICHT VERWENDET werden, wenn der intrauterine Ballon nicht geflillt bleibt. Entsorgen Sie den DUMI
ManipulatOR™ und ersetzen Sie ihn durch eine neue Einheit.

. Entleeren Sie den Ballon nach erfolgreichem Ballontest, indem Sie die Luft vollstandig mit der Spritze absaugen und die Spritze abnehmen.
. Uberprifen Sie die Gebarmutter vor dem Einsetzen des Geréts auf Tiefe und Richtung. Die Insertionslange am DUMI ManipulatOR™ mit dem

federbelasteten Verriegelungsmechanismus am Griff entsprechend einstellen. Die Bewegungsrichtung des Handgriffs entlang des Katheters ist
auf dem Griff angegeben. Zur Orientierung befinden sich Teilstriche (Zentimeter) auf dem Katheter.

. Prifen Sie, ob eine Cervixdehnung erforderlich ist. Der aufblasbare Ballonkénnte rei3en, falls der Durchgang nicht breit genug ist.

. Schmieren Sie die distale Spitze (C) und den Ballon (A) ein, um ein einfaches Einflihren zu errniiglichen.

. Flihren Sie den DUMI ManipulatOR™ vorsichtig entlang der natlrlichen Achse indie Cervix ein, um Verletzungen zu vermeiden.

. Fiihren Sie den DUMI ManipulatOR™ in den Uterus ein, bis die Vorderseite desCervixanschlags (C) die auere Cervix berlhrt. Bei einem

retrovertierten Uterus ist der DUMI ManipulatOR™ vor dem Einflihren des intrauterinen Ballons um 180° zu drehen. Drehen Sie den DUMI
ManipulatOR™ nach dem Einflihren um 180°, um den Uterus zu antevertieren.

Fullen Sie den Ballon langsam mit 3 bis 10 ml Luft, bis der Cervixanschlag enggegen die Cervix gezogen wird. Beim Abnehmen der Spritze den
Kolben gedrickthalten, um einen Luftrlickfluss in die Spritze zu vermeiden.
Vorsichtig am DUMI ManipulatOR™ ziehen, um sicherzustellen, dass der Ballonausreichend befiillt ist. Ein zu stark gefiillter Ballon kann zu
uterotubalenSpasmen und physiologischem Eileiterverschluss fiihren.
Um sicherzustellen, dass der Ballon wéhrend des Eingriffs nicht gerissen ist,priifen Sie die Straffheit des Pilotballons (B). Ein weicher Ballon
deutet darauf hin,dass der Ballon gerissen ist oder ein Leck hat.
Zum Entfernen des DUMI ManipulatOR™s eine Spritze in das Ventil einflihren undden Ballon entleeren, dann den DUMI ManipulatOR™
vorsichtig entfernen.
Vor Entsorgung des DUMI ManipulatOR™’s ist die Vorrichtung einer Sichtpriifungzu unterziehen, um sicherzustellen, dass sie intakt ist. Die
Vorrichtung ist nachdem Standardverfahren als biologischer Sonderabfall zu entsorgen.
Intrauterine Injektionen: Der DUMI ManipulatOR™ verflgt (iber einen Kanal zur Injektion geeigneter Farbstoffe oder Markierungsmaterialien.
SchlieRen Sie eine Luer-Lock-Spritze an den Luer-Lock-Adapter (F) an der Riickseite des Griffs an. Verwenden Sie einen langsamen und
gleichmafigen Druck fir die Injektion von vorgeschriebenen Fliissigkeiten.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem der Benutzer und / oder der Patient anséssig ist.
Abbildung 1: A.Intrauteriner Ballon, B.Fillventil und Pilotballon, C.Cervixanschlag, D.Katheter, E.Griff , F.Luer-Lock-Adapter

OAHTIEZ XPHZHZ: DUMI ManipulatOR™
AlayvwoTIKOG XEIPIGTAG-EYXUTAPAS MATPOG

OAHTFIEZ XPHZHX / KAINIKA O®EAH

O xeipiotic™ DUMI evdeikvutal yia Tn XElpaywynan NG UATPAS Kal TV £yXUaT Uypwv Katd Tn dIGpKeIa d1ayvwaTIKAG AATTapoaKATINGNG, Wivi
AQTTaPOTONG, ECETATEWY YOVIUOTNTAG KAl GOATTIYKOTTAQCTIKWY d1adikaaiwy. O KauTUAog agovag puBuICoeVOU URKOUG ETTITPETTEI TNV ATPAUMATIKA
glgaywyn Kai Xelpioud 1600 TG omaoBoaTpe@oUs 6G0 Kal TNG AVEGTPAPMEVNG UATPAS.

ANTENAEIZEIX
H 61dratn Oev TpEmel va xpnoldoTTolgiTal O€:

o€ aobeveic Tou Bpiokovral ae yvwaTh 1 MBavoAoyoUpevn KUnan,

o€ aoBeveic Pe yvwaTr A mBavoAoyoUuevn Aoiuwen NG MATEAS f) Twv CAATTIYYWY,

ot aobeveic ue alepyia oe péoa,

kar@ 1n didpkeia diadikaaiag utroBonBoUpevng avarapaywyns (ART) Tou oxeTiCeTal e e§wawpaTikr yoviyotoinan (IVF)
aoBeveic ue Pikpd Pabog pATpag (<4 cm)

o€ aoBeveic Pe n KakonBng kakorBeia g€ apyiké oTédio TTou uTToBAANOVTAI O€ ATTAPOCKOTTIKY TTPOCEYYION,

AuTO TO TTPOIdV OEV TIPOOPICETAI YIa XPAGT WG UNXAVICUOS TTpoaTaciag ammoé AEICep.

MPOOYAAZEIZ
'Ohoi o1 xprjaTeg TTpETEl va DIABATOUY Kal va €ival EVAPEPOI YIa TIG 0dnyieg, TIG TTPOEIDOTIOIATEIS, TIG AVTEVDEIEEIS Kall TIG TIPOQUAAEEIG TTOU
avaypagovtal aTo £VBETo TNG cuokeuaaiag TpIv amd Tn xpAon e d1dragng.
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To Trpoidv £xel oxedIaaTel yia Wia Povo xpron. Edv 1o mpoidy emavaypnaiyotoindei, n amddoan Tou axXediaouoU EVOEXETAI VA NV €ivai N
avapevopevn amoé Tov KataokeuaaTn. O kataokeuaaTAg dev Ummopei va eyyunei Tnv amodoan, TNV ac@aAEIa Kal Ty agiommaTia evag TTpoidvTog
Tou €xel UTTOBANBE O€ €K vEou emetepyaaia.

. 2& guvduaapo pe Tn PaABida mAfpwang pe aépa TpEmel va xpnaiuotoleite MONO oupiyyeg Luer Slip, v o€ auvduaoo pe T BUpa £yxuang

okiaypa@ikoU pEmel va xpnaiyotoieite MONO aUpiyyeg Luer Lock.

. MHN xpnoipotoigite To DUMI ManipulatOR™ wg pAAn yia tov kaBopiopo tou BaBoug kai Tng katelBuvong Tng UATPAG.

. Mpémel va diveral mpoooyr o€ aoBeveig Pe TaBoAoyia Tou TpayxfAou A TG UATEAS.

. Mpiv amé v eicaywyn, eAEyEre T Aciroupyia Tou evoounTpiou utraAoviol (A) GOUCKWVOVTAS KOl EEGOUTKWVOVTAG TO HE aEPal.

. Mpiv a6 v elcaywyn, NTTAvETE T0 TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBetrpa (C) kai To evOopATPIO UTTaAGVI (A)

. Mpiv amé v eicaywyr, TpoadiopioTe v eival avaykaia n d1GTaan Tou TpaxHAoU TTPOKEIUEVOU va aTTOPEUXBET TO OKITIIO TOU POUTKWTOU

ptraAovioU. To TpaxnAikd aTtépio TpEmel va €xel didueTpo TouAdyiaTov 5 mm (0,2 in) yia Tn SiEukdAuvan TG ac@aArolG EITaywWYRAS Kal Tn
peiwan Tou Kiveuvou dIaTpnang TG MATPAS, TPAUNATIooU Tou TpaxfhAou fi/kal pri&ng Tou evOourTpIou uTTaAoviou.

. Meta v eigaywyn kai 10 oUokwya, BeBaiwbeite 611 To pmraAdvi ivar katdAAnAa eouakwpévo. (MiEaTe To dokiyaaTikd PTTaAovi (B) kar eAEyETe

70 TEVIWWA TOU).

MHN xpnaiuoToiEiTe Uypa yia va GOUCKWAETE TO EVOOUNATPIO UTTaAGVI. H xpran uypou utropei va mpokaAéael utrepBoAikn diaraan kai prign Tou
pTTaAovioU.
MHN eyxUaete Bagég / uypd oripavang oTo AOTIKO PTraAdvi. Ta akiaypa@Ika/uypa aRuavang TPETTEN va yXEovTal YOVO UETW TOU
Tpooapuoyéa Luer Lock (F).
MHN Tomobeteite GAAa TTPOIOVTA 1) YPAHUES GTO PTTAAGVI 08NYO.
MHN eigayete f agaipeite To DUMI ManipulatOR™ 61av 1o evdourTpio UTTaAdvi €ival QOUGKWEVO.
Omwg aupPaivel pe 6Aa Ta Poi6vTa TTOU XPNaIUoTIoIo0vVTal GTO EVOOUNATPIO, N AKATAAMNAN XPAaN EVEXEN TOV KivOuvo dIATPNANG TNG MATPAS KAl
gmakdAoudng aipoppayiag. O xeipoUpyog TPETEN va eEETACEI TTPOTEKTIKA TNV aaBevh yia TuxOV evOEieIg BIGTPnaNg TG UATPAG Kal ETTaK6AouBng
aigoppayiag kai va ekteAel Ta karaAAnAa kAIvIKa Bripara.
‘Eva epolokwTo ptraovi pmopei va pokaAéael Tpatpara atn pATtea. Edv omdaoel 1o evdourTpio Pmraidvi, SiakoyTe apécwg KABE XEIPIoUO.
AgaipéaTe kal avtikataaThoTe To DUMI ManipulatOR™ e uia véa povada.

MPOEIAOMOIHZEIZ: FENIKA
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Only physicians may order the DUMI ManipulatOR™. Auté 10 TTp0idv TTPETTEI VOl XPNOIKOTIOIEITAI HOVO OTTO XEIPOUPYOUG EKTTAIDEUPEVOUG OTIG
KATAAANAEG TEXVIKEG IO EVOOUNATPIES XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS, AATTAPOTKOTTIKY).

lNa v amoguyn mBavoU TpauuaTiopol aTo Toixwa TG PATPAS 1 akoUaiag £Gaywyng Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC OTTO TN UATEA KATA TN
didpkeia TG eméuBaang, dlaa@alioTe OTI TO EVOOUATPIO UTTAAGVI EXel DIOYKWOET TTPIV OTTO TO XEIPITHO.

MHN @ouckwaeTte T0 evOopnTpIo PTTaAGVI AiyoTEPO aTmd 6G0 TPETTEL. ZuviaTdtal TAfpwan pe 7-10 cc aépa wg avTioTABUION YIa TOV EYXEOHEVO
aépa Trou TrayIdeveTal aTo PTraAdvI 0dnyo Kal aTov cwAfva TARpwang. MHN umepBaivete Ta 10 cc aépa.

. MHN mpoaaprtére dMa texvoAoyika TTpoiovTa A ypappég atn Bupida eyxuTrpa ekTOS aTmod T aUplyya yia Ty £yxuan GKIaypagikwv/uypou

onuavong.

. To DUMI ManipulatOR™ trpémel va eioayBei kara uikog TG KoIANGTNTAG TG MATPAG, (TTPO0BIa ot uATpa e TTpOaBia Kapyn, omioBia ae pATpa

pe oTriaBia kapwn) yia va pelwbei To evoeXOUEVO DIATPNONG TNG MATPAG. ATTQITEITAI N EKTEAEOT) TIUENIKAG EEETATNG YO TOV TIPOGDIOPITHS TNG
kaTeuBuvang TG PATPAG.

. To DUMI ManipulatOR™ dev guviaTaral yia XpARan o€ dIOYKWHEVN UATPO PETA aTTO TOKETS, KABWG N Kivnan Tou TTPOIGVTOG EVOEXETAI VOl

TTPOKOaAETEI TTANYEG OTO ToiXWwa TNG WATPAG Kal ETTak6Aoubn aigoppayia.

. Kar@ T AatrapoaKoTTikh UQOAIKY UGTEQEKTOWR, TTRETEN va ammo@elyeTal n magr Tou DUMI ManipulatOR™ e ta epyaAeia avaTouns kard

TN dIGPKEID TG avaTounG Kal TG EKTOUAG TNG MATPAS, TIPOKEIMEVOU va pelwBEi 0 Kivduvog Tpaupaniapoul g acBevoug. Mmopei emmiong va
TTpoKANBei PAGRN aTo TPOoidV f/Kal pAgN Tou EvOOATEIOU PTTAAOVIOU.

MHN kaptrrete To DUMI ManipulatOR™,

Eav o xelpoupyds Exel xpnaoipotoiael To DUMI ManipulatOR™ kai n prtpa dev €xel apaipeBei, 0 XEIpoupyos TTPETTEN val EEETACEI TIPOTEKTIKA
TNV aoBevh yia Tuxov evoeiteig S1dTpnang TG UATPAG Kai TakoAoudng aipoppayiag kai va AdBer ta kardAAnAa kAivika Bripara.

. HaogdAsia kai n amoteheaparikotnta Tou DUMI ManipulaTOR™ &ev £xel amodeiyBei oTi¢ puBpioeig aigoppayiag e uATpag Kai kard n

OIGPKEIO AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWY OTIWG KPAUTTES A MOAuvan.
To mpoidv Exel oxediaaTei yia BpaxutpdBeaun xpraon n otmoia dev uTrepPaivel TIG 24 WPEG.

MPOEIAOMOIHEEIZ: AQAIPELH NPOIONTOX

[ v amo@uyn TpaupaTiopou Tou KOATTIKoU kavaAioU f/kal amoaUveeang e¢apTnuaTwy Kara tnv agaipean Tou DUMI ManipulatOR™ a6 v
aoBevh, MHN aokeite umepBoAiki dUvapn Katd TV aQaipean Tou TTPOIGVTOG.

Meta v agaipean Tou DUMI ManipulatOR™ amé tnv acBevh, eAéyére ommiké 1o DUMI ManipulatOR™ yia va diac@alioeTe 6T1 T0 TTpoidv ival
amoAiTwg GBIKTO.

OAHFIEZ XPHZHZ
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BeBaiwBeite 611 0 amoaTelpwpévog GAKOG deV £XEI AVOIEl OUTE Exel UTTOOTET (NI

Mpiv amd v eloaywyr, eAEyETe T AciToupyia Kai TN aKEPAIGTNTA TOU EVOOUATPIOU PTTaAovioU (A) avappo®wvTag 6-7 cc aépa Péaa ae ia
TUTTIKF aUpIyya Luer Slip kai eigaydyete T BaABida TARpwang aTo akpo Tou mAoTIKOU ptraoviol (B). Eicaydyete aépa yia va emiefaiwoeTe
0711 TO TTAAGVI Trapapével ouoKwpévo. MHN xpnoIpoTIOIEITE €GV TO EVOOUATPIO UTTAAGVI BEV TTAPAWEVEI QOUCKWIEVO. ATTOPPIWTE KAl



xpnolyotoiate GAn povada DUMI ManipulatOR™,

. Mera Tov emiTuynuévo EAeyxo Tou ptraAoviou, EEQOUCKWATE TO UTTAAGVI apaIpwWVTag 6Ao Tov aépa e T aUplyya Kal agalpEaTe T aUpIyya.

. EAéy&re 1o BAB0OG Kal TNV kaTeUBuvaN TNG UATEAG UE AAN TTRIV 6 TNV £1caywyr Tou TPoidvTog. PuBuioTe 10 pAkog eicaywyng oto DUMI
ManipulatOR™ katdAAnAa xpnoigoTTolwvTag Tov EAATNPIWTO Pnxavioud ac@aiiong atn Aapn. H kateuBuvan kivnong g AaBig katd prkog
10U KOBeTAPa uTTodeIkvUeTal oTn Aapr). Or evoeiteig diapabuiong (ekatooTd) Bpiokovral aTov KaBethpa yia kabodrynaon.

. AiomoTwaTe gav n PATpa amaitei d1atac. To @oucKwTd PTTaAdvI ptropei va okIoTel eav n 6iodog dev B1aBETEI APKETS TTAATOC.

. \ir@vete 1o TEPIPEPIKS AKpo (C) kai To evounRTPIo HTTAAGVI (A) yia EUKOAN Elgaywyn.

. KaBodnynaote To DUMI ManipulatOR™ 1rpogeKTIKA KT PAKOG TOU QUGIKOU A&V TOU TPAXAOU TTPOKEIMEVOU VO ATTOQUYETE TOV TPOAUUATIOHO.

. Eioayayete 1o DUMI ManipulatOR™ an pATtpa péxpl n mpdoown tou avaoTtoAéa Tpaxriou (C) va akouptmoel Tov eEwTepikd TpdxnAo. Edv
n pATpa éxel ommioBia kGuyn, mepioTpéwte 7o DUMI ManipulatOR™ 180° TpoTou 1o e1gaydyeTe 010 evOOUATPIO PTTaAGVI. MeTd TV elcaywyn,
mepioTpéwte To DUMI ManipulatOR™ 180° yia mpéabia Kauwn g urTpeag.

9. @ouckwate 10 UTTaAGVI apyd e 3 Ewg 10 cc aépa Péxpl 0 avaaTtoAéag Tou TpayxhAou va TpaBiétal a@ixtd atov TpdyxnAo. Kard tnv amoouvdeon

NG 0UPIYYaS, KpaTAaTE TO EUBOAO YIa va aTmoTPEWETE TV TTAAIVOPOUNON TOU aépa aTn oUpPIyYa.

10. TpaPhgre amahd To DUMI ManipulatOR™ yia va BeBaiwbeite 611 To poUlokwpa Tou Praloviou givar emapkés. To utrepPBoAikd QoUTKwuUa Tou
ptraovioU ptropei va TpokaAéael oTraoud TnG UATPAS Kal Twv GOATTYYWY Kal QUOIOAOYIKS KAEITIHO Twv Batwv GaATTiyywv.

1. Ta va BePaiwBeite 611 To PTaAdvi dev éokaoe Katd T didpkeia The diadikaaiag, EAEyETe To TéEviwpa Tou dokipaoTikoU umaAoviou (B). Eva
paAakd pmraAkovi amroteAei Evoeign okaauévou pmrahoviol fi pmrahoviou pe diappor| aépa.

12. Ta va agaipéaete 1o DUMI ManipulatOR™, eicayayete pia aUpiyya ot BaABida Kal EEQouCKWATE T0 UTTAAGVI. 2T OUVEXEID, OQAIPETTE TO
DUMI ManipulatOR™ trpogekTIKA.

13. Mpiv amoppiyete 7o DUMI ManipulatOR™, mpayuarotmoifioTe omTIKG €AeyX0 TG dIaTagng yia va eAéyEre eav eival BikTo. H didragn mpémel va
amopPITITETAI WG BIOAOYIKA ETTIKIVOUVO aTTORANTO CUNPWVA e TRV TUTTOTTOINMEVN BladiKaadia.

14. EvdounTpieg evéoeig: O xeipiomig™ DUMI d1aBétel Eva kavahi yia Ty €yxuon KatdAAnAwv Bagwv fi UAIKwv oripavang. ZuveéaTe pia alupiyya
acedhiong luer aTov Tpocapoyéa acedhiong luer (F) oTo Tmiow pépog NG AaPhg. XpnaipomolRaTe apyn Kal otabepn Triean yia évean
OUVTAYOYPAPOUMEVWV UYPWV.

Tux6v goBapd auupav Tou GuveRn o€ oxéan He auThy T ouokeun Ba TTPETTEN va ava@EPETal OTOV KATAOKEUOOTA Kal aTnv apuddia apxn Tou

KpdToug PEAOUG aTO 0TTOIO €ival EyKOTETTNUEVOG 0 XPAOTNG i / KOl 0 aoBEVNG.

®iyoupa 1: A. Eowrepikd umaAdvi, B. BaABida mAfpwang kal miAoTiké pmraAdvi, C. ZtauarioTe Tov auxéva, D. kaBetipag, E. AaBn, F. Aviamropag

acedhiong Luer
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INSTRUCCIONES DE USO: DUMI ManipulatOR™ (s )
Inyector del manipulador uterino de diagndstico

INDICACIONES DE USO / BENEFICIOS CLINICOS

DUMI ManipulatOR™ esté indicado para el uso en laparoscopia diagnostica, minilaparotomia, examenes de fertilidad y procedimientos de
salpingoplastia donde se requiere la manipulacion del utero. El eje curvo de longitud ajustable permite la insercién y manipulacion atraumatica del
Utero tanto retrovertido como antevertido.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no debe utilizarse en:

* pacientes con embarazo conocido o probable

* pacientes con infeccion uterina o de las trompas conocida o probable

* pacientes con alergia a los medios de contraste

+ durante el procedimiento de Tecnologia de Reproduccién Asistida (TRA) relacionado con la fecundacion in vitro
* pacientes con longitud uterina corta (<4 cm)

* pacientes con malignidad cervical en etapa temprana sometidos a un abordaje laparoscopico

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

PRECAUCIONES

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.

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

2. Utilice SOLO jeringuillas de tipo Luer-Slip junto con la valvula de inflado de aire y SOLO jeringuillas de tipo Luer-Lock junto con el puerto de

inyeccion de contraste.

. NO utilice DUMI ManipulatOR™ como sonda uterina.

. Se debe tener precaucion en pacientes con patologia cervical o uterina.

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

. Antes de la insercion, lubrique la punta del catéter distal (C) y el globo intrauterino (A)

. Antes de la insercidn, determine la necesidad de dilatar el cuello uterino paraevitar que se rompa el globo hinchable. The cervical os should
be at least 5mm (0.2in) in diameter to facilitate safe insertion and to reduce the risk of uterine perforation, injury to the cervix and/or intrauterine
balloon rupture.

8. Una vez insertado e inflado, asegurese de que el estado del globo el correcto.(Apriete el globo piloto (B) y compruebe su tirantez).

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

10. NO inyecte colorantes ni marcadores liquidos en el globo piloto. Los contrastes/fluidos de marcado solo deben inyectarse a través del

adaptador Luer-Lock (F).

11. No conecte otros dispositivos ni tubos al globo piloto.

12. No inserte ni extraiga DUMI ManipulatOR™ con el globo intrauterino hinchado.

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

14. Un globo desinflado puede causar lesiones y traumas en el Utero. Si el globo intrauterino se rompe, detenga toda manipulacién de inmediato.
Retire y sustituya Uterine ElevatOR PRO™ por una unidad nueva.

ADVERTENCIAS: GENERAL

1. Sélo los médicos pueden realizar pedidos de DUMI ManipulatOR™. Este dispositivo debe ser utilizado so6lo por cirujanos con experiencia en
técnicas apropiadas de cirugia intrauterina, cirugia laparoscépica, procedimientos diagndsticos, anatomia pélvica ginecoldgica y colocacion de
instrumentos de retraccion intrauterinos.

2. Para evitar lesiones potenciales en la pared uterina o la expulsién inadvertida del dispositivo del Utero durante el procedimiento, asegurese de
que el globo intrauterino esté inflado antes de la manipulacion.

3. NO deshinche el globo intrauterino. Se recomienda inflar con 7-10 cc de aire para compensar el aire inyectado atrapado en el globo piloto y el
tubo de inflado. NO exceda los 10 cc de aire.

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

5. DUMI ManipulatOR™ debe insertarse en la direccidn de la cavidad uterina, (en sentido anterior en un Utero en anteversion, y en sentido
posterior en un Utero en retroversion) para reducir las posibilidades de perforacién uterina. Debe realizarse un examen pélvico para determinar
la direccion del dtero.

6. DUMI ManipulatOR™ no se recomienda en un Utero grande y post-parto ya que el movimiento del dispositivo puede provocar desgarros en la
pared uterina y el sangrado subsiguiente.

7. Enla histerectomia supracervical laparoscopica, debe evitarse el contacto entre DUMI ManipulatOR™ y los instrumentos de diseccién durante
la diseccidn uterina y la escision para reducir el riesgo de lesionar al paciente. También se puede dafiar el dispositivo y/o romper el globo
intrauterino.

8. NO doble DUMI ManipulatOR™,

9. Si el cirujano ha utilizado DUMI ManipulatOR™ y el Utero no se ha retirado, el cirujano debe examinar al paciente con cuidado para comprobar
que no hay indicios de perforacion uterina y el sangrado subsiguiente, y realizar los pasos clinicos adecuados.

10. No se ha demostrado la seguridad y eficacia de DUMI ManipulatOR ™ en situaciones de hemorragia uterina y durante reacciones adversas
como calambres o infecciones.

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

ADVERTENCIAS: EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

+ Para no provocar traumas en el canal vaginal y/o la pérdida de algin componente al extraer DUMI ManipulatOR™ del paciente, NO ejerza una
fuerza excesiva durante la extraccion del dispositivo.

+ Después de extraer DUMI ManipulatOR™ del paciente, inspecciénelo para asegurarse de que esta completamente intacto.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Compruebe que la bolsa estéril no esta abierta ni dafiada.

2. Antes de la introduccién, compruebe el funcionamiento y la integridad del globo intrauterino (A) aspirando 6-7 cc de aire con una jeringuilla
tipo Luer-Slip estandar e insertandola en la valvula de inflado en el extremo del globo piloto (B). Inyecte el aire para confirmar que el
globo permanece hinchado. NO UTILICE el globo intrauterino si no permanece hinchado. Deseche la unidad y utilice otra unidad de DUMI
ManipulatOR™.

3. Después de probar con éxito el globo, deshinchelo extrayendo todo el aire con la jeringa y, a continuacién, retire la jeringa.

. Sondee el Utero para conocer la profundidad y la direccion antes de insertar el dispositivo. Ajuste la longitud de introduccion de DUMI
ManipulatOR™ segun corresponda utilizando el mecanismo de bloqueo accionado por resorte del asa. La direccion del movimiento del asa a lo
largo del catéter viene indicada en el asa. En el catéter encontrara marcas de graduacion (centimetros) a modo de guia.

. Determine si el cuello uterino requiere dilatacion. El globo hinchable se puederasgar si el hueco no es lo suficientemente amplio.

. Lubrique la punta distal (C) y el globe (A) para facilitar la insercion.

. Guie cuidadosamente DUMI ManipulatOR™ a lo largo del eje natural del cuello delutero para evitar lesiones.

. Inserte DUMI ManipulatOR™ en el Utero hasta que la cara del tope cervical (C)toque el cuello uterino externo. Si el Utero esta en retroversion,
gire DUMI ManipulatOR™ 180° antes de insertar el globo intrauterino. Una vez insertado, gire DUMI ManipulatOR™ 180° para inclinar el Utero.

9. Infle el globo lentamente con 3 a 10 cc de aire hasta que el tope cervical seapriete fuertemente contra el cuello uterino. Cuando extraiga la
jeringa, sujete elémbolo para evitar el reflujo de aire en la jeringa.

10. Tire suavemente de DUMI ManipulatOR™ para asegurarse de que el globo se inflaadecuadamente. Un inflado excesivo del globo puede causar
un espasmo Uterotubarico y el cierre fisioldgico de los conductos del paciente.

11.Para asegurarse de que el globo no se rompe durante el procedimiento,compruebe la tirantez del globo piloto (B). Si el globo no esta tenso puede
estarroto o con fugas.

12. Para extraer DUMI ManipulatOR™, inserte una jeringa en la valvula y desinfle elglobo, a continuacion retire DUMI ManipulatOR™ con cuidado.

13. Antes de desechar DUMI ManipulatOR™, inspeccione visualmente el dispositivopara comprobar que esta intacto. El dispositivo se debe desechar
como residuobiopeligroso segun el procedimiento estandar.

14. Inyecciones intrauterinas: El Manipulador™ DUMI tiene un canal para la inyeccion de colorantes apropiados o materiales de marcado. Conecte
una jeringa de bloqueo luer al adaptador de bloqueo luer (F) en la parte posterior del mango. Use presién lenta y constante para la inyeccion de
liquidos recetados.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro en el que esté establecido el usuario y / o el paciente.

Figura 1: A.Globo intrauterine, B.Vélvula de inflado y globo piloto, C.Tope cervical, D.Catéter, E.Encargarse de, F.Adaptador de bloqueo Luer
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MODE D’EMPLOI: DUMI ManipulatOR™ @
Manipulateur utérin et injecteur

INDICATIONS D’UTILISATION / BIENFAITS CLINIQUES

Le DUMI ManipulatOR™ est indiqué pour la manipulation de I'utérus et I'injection de liquides lors de la laparoscopie diagnostique, de la mini-

laparotomie, des examens de fertilité et des procédures salpingoplasiques. La tige incurvée de longueur réglable permet une insertion et une

manipulation atraumatique de I'utérus rétroversé et antéverse.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez:

* des patientes atteintes d'une infection utérine ou tubaire avérée ou suspectée

+ des patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes

+ des patientes souffrant d’'une allergie au produit de contraste

* lors d’une procédure de procréation médicalement assistée (PMA) liée a une fécondation in vitro

* des patientes dont la hauteur utérine est <4 cm

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

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

MISES EN GARDE

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

sur cette notice avant d "utiliser le dispositif.

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

2. Utilisez UNIQUEMENT des seringues a raccord Luer-Slip avec la valve de gonflage et UNIQUEMENT des seringues Luer-Lock avec le port
d'injection de colorant.

3. N'UTILISEZ pas I'DUMI ManipulatOR™ a titre de sonde utérine.

. Des précautions doivent étre prises chez les patientes présentant une pathologie cervicale ou utérine.

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

6. Avant l'insertion, lubrifiez 'extrémité distale du cathéter (C) et le ballonnet intra-utérin (A).

7. Avant l'insertion, déterminez s'il est nécessaire de dilater le col afin d'éviter toutedéchirure du ballonnet gonflable. Le col de l'utérus doit
présenter un diametre de 5 mm (0,2 pouce) au moins pour faciliter I'insertion en toute sécurité et pour réduire le risque de perforation utérine, de
lésion du col utérin et/ou de rupture du ballonnet intra-utérin.

8. Aprés insertion et gonflage, vérifiez que le ballonnet est correctement gonflé.(Pressez le ballonnet pilote (B) et vérifiez sa tension.)

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

10. NE PAS injecter de colorants / liquides de marquage dans le ballonnet pilote. Les colorants ou les liquides de marquage ne doivent étre injectés
qu’en utilisant I'adaptateur Luer-Lock (F).

11. NE PAS fixer d'autres dispositifs ou lignes au ballonnet pilote.

12. N'insérez pas ou ne retirez pas 'DUMI ManipulatOR™ avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

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

14. Un ballonnet dégonflé peut blesser et traumatiser I'utérus. En cas de rupture du ballonnet intra-utérin, arrétez immédiatement toute
manipulation. Retirez et remplacez 'DUMI ManipulatOR™ par un dispositif neuf.

AVERTISSEMENTS: GENERALITES

1. Seuls les médecins peuvent commander le DUMI ManipulatOR™. 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.

2. Pour éviter toute blessure éventuelle de la paroi utérine ou I'expulsion inopinée du dispositif par 'utérus au cours de la procédure, veuillez
vérifier que le ballonnet intra-utérin est gonflé avant la manipulation.

3. NE sous-gonflez pas le ballonnet intra-utérin. Il est recommandé de gonfler le ballonnet avec 7 & 10 cc d’air pour compenser I'air injecté dans le
ballonnet pilote et le tube d'inflation. NE PAS dépasser 10 cc d'air.

4. NE FIXEZ PAS d’autres dispositifs ou lignes autres que la seringue pour injecter des colorants ou des liquides de marquage au port d'injection.

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

6. Il est déconseillé d'utiliser 'DUMI ManipulatOR™ dans un large utérus suite a un accouchement car le mouvement du dispositif pourrait
entrainer des lacérations de la paroi utérine et, par conséquent, un saignement.

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

8. NE TORDEZ PAS le DUMI ManipulatOR™.

9. Si le chirurgien a utilisé 'DUMI ManipulatOR™ et si I'utérus n'a pas été retiré, le chirurgien doit examiner la patiente avec attention pour écarter
tout signe de perforation utérine et de saignement et pour prendre les mesures cliniques qui s'imposent.

10. Linnocuité et I'efficacité du DUMI ManipulatOR™ n'ont pas été démontrées en cas de saignement utérin et lors d'effets indésirables tels que
des crampes ou une infection.

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

AVERTISSEMENTS: RETRAIT DU DISPOSITIF

+ Pour éviter de traumatiser le canal vaginal et/ou de perdre des composants au moment de retirer 'DUMI ManipulatOR™ de la patiente,
N'EXERCEZ PAS de force excessive pour retirer le dispositif.

 Aprés le retrait de 'DUMI ManipulatOR™ de l'utérus de la patiente, procédez a une inspection visuelle de I' DUMI ManipulatOR™ pour
confirmer que le dispositif est intégralement.

MODE D’EMPLOI

1. Vérifiez que la poche stérile n'a pas été ouverte ou endommagée.

2. Avant l'insertion, testez le fonctionnement et I'intégrité du ballonnet intra-utérin (A) en aspirant 6 a 7 cc d’air dans une seringue Luer-Slip
standard et insérez-la dans la valve de gonflage située a I'extrémité du ballonnet pilote (B). Injectez I'air pour confirmer que le ballonnet reste
bien gonflé. N'UTILISEZ PAS le dispositif si le ballonnet intra-utérin se dégonfle.Jetez-le et utilisez un autre DUMI ManipulatOR™.

3. Sile test est satisfaisant, dégonflez le ballonnet en éliminant tout I'air a I'aide de la seringue, puis retirez la seringue.

. Sondez I'utérus pour connaitre la profondeur et la direction avant I'insertion du dispositif. Réglez la longueur d'insertion du DUMI ManipulatOR™
en conséquence a I'aide du mécanisme de verrouillage a ressort de la poignée. Le sens du mouvement de la poignée le long du cathéter est
indiqué sur la poignée. Des graduations (centimétres) se trouvent sur le cathéter pour vous aider.

. Déterminez si le col de l'utérus doit étre dilaté. Le ballonnet gonflable peut sedéchirer si le passage n’est pas assez large.

. Lubrifiez 'embout distal (C) et le ballonnet (A) pour faciliter 'insertion.

. Guidez précautionneusement le DUMI ManipulatOR™ le long de I'axe naturel ducol utérin pour éviter les blessures.

. Insérez le DUMI ManipulatOR™ dans I'utérus jusqu’a ce que la face de la butéecervicale (C) touche le col utérin externe. Si l'utérus est
rétroverse, faites pivoter 'DUMI ManipulatOR™ de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une fois inséré, faites pivoter 'DUMI
ManipulatOR™ de 180° pour antéverser l'utérus.

9. Gonflez le ballonnet lentement avec 3 a 10 cc d'air jusqu’a ce que la butéecervicale soit tirée fermement contre le col utérin. Lorsque vous

détachez laseringue, maintenez le piston pour prévenir le reflux d'air dans la seringue.

10. Tirez délicatement sur le DUMI ManipulatOR™ pour vérifier que le ballonnet estcorrectement gonflé. Un ballonnet trop gonflé peut entrainer un
spasme utéro-tubaire et une fermeture physiologique des trompes.

11. Pour vérifier que le ballonnet ne s'est pas rompu pendant la procédure, vérifiezla tension du ballonnet pilote (B). Si le ballonnet est mou, cela
indique une ruptureou une fuite.

12. Pour retirer le DUMI ManipulatOR™, insérez une seringue dans la valve etdégonflez le ballonnet, puis retirez précautionneusement le DUMI
ManipulatOR™,

13. Avant d’éliminer le DUMI ManipulatOR™, inspectez visuellement le dispositif afinde confirmer qu'il est intact. Le dispositif doit étre jeté parmi les
déchetsbiologiques, conformément & la procédure standard.

14. Injections intra-utérines: Le manipulateur™ DUMI dispose d’un canal d'injection de colorants ou de matériaux de marquage appropriés.
Connectez une seringue luer lock a I'adaptateur luer lock (F) a I'arriére de la poignée. Utilisez une pression lente et constante pour l'injection des
liquides prescrits.

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

['utilisateur et / ou le patient est établi.

Figure 1: A. Ballon intra-utérin, B. Valve de gonflage et ballonnet pilote, C. Butée cervicale, D. Cathéter, E. Manipuler , F. Adaptateur Luer-lock
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ISTRUZIONI PER L’'US: DUMI ManipulatOR™ °
Iniettore per manipolatore uterino a uso diagnostic

INDICAZIONI D’'USO / BENEFICI CLINICI

[ manipolatore™ DUMI & indicato per la manipolazione dell'utero e I'iniezione di liquidi durante la laparoscopia diagnostica, mini laparotomia, esami

di fertilita e procedure salpingoplastiche. L'albero curvo di lunghezza regolabile consente I'inserimento e la manipolazione atraumatici dell’utero sia

retroverso che anteverso.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato su:

* pazienti in gravidanza, sospetta o confermata

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

* pazienti con allergia ai mezzi di contrasto

+ durante la procedura di riproduzione assistita (PRA) relativa alla fecondazione in vitro

* pazienti con utero di lunghezza inferiore ai 4 cm

* pazienti con neoplasia cervicale in fase iniziale sottoposti a un approccio laparoscopico

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

PRECAUZIONI D’USO

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.

1. 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.

2. Con la valvola di gonfiaggio dell'aria utilizzare SOLO siringhe Luer Slip; con la porta di iniezione del colorante utilizzare SOLO siringhe Luer
Lock.

3. NON usare DUMI ManipulatOR™ come sonda uterina.

4. Sideve usare cautela nei pazienti con patologia cervicale o uterina.

5. Prima dell'utilizzo, verificare la funzionalita del palloncino intrauterino(A) gonfiandolo con aria e sgonfiandolo.

6. Prima dell'inserimento, lubrificare la punta distale del catetere (C) e il palloncino intrauterino (A).

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

8. Dopo l'inserimento e il gonfiaggio, assicurarsi che il palloncino siaadeguatamente gonfio. (Strizzare il palloncino pilota (B) e verificarnela
tensione.)

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

10. NON iniettare coloranti / fluidi di marcatura nel palloncino pilota. Iniettare i coloranti/fluidi di marcatura solo attraverso I'adattatore Luer Lock (F).

11. NON collegare altri dispositivi o linee al palloncino pilota.

12. Non inserire o rimuovere DUMI ManipulatOR™ con il palloncino intrauterino gonfio.

13. Come per tutti i dispositivi intrauterini, 'uso improprio pu6 causare una perforazione dell’'utero con conseguente sanguinamento. Il chirurgo
deve esaminare attentamente la paziente per verificare la presenza di indicatori di perforazione dell'utero e relativo sanguinamento per poter
procedere nel modo pili appropriato.

14. Un palloncino sgonfio pud causare lesioni e traumi all’'utero. Se il palloncino intrauterino si & rotto, interrompere immediatamente la
manipolazione. Rimuovere e sostituire DUMI ManipulatOR™ con una nuova unita.

AVVERTENZE: GENERALI

1. DUMI ManipulatOR™ ¢ acquistabile solo da medici. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi con specifica
conoscenza delle tecniche di chirurgia intrauterina, chirurgia laparoscopica, procedure diagnostiche, anatomia pelvica ginecologica e
posizionamento di divaricatori intrauterini.

2. Per evitare potenziali lesioni alla parete uterina o I'espulsione accidentale del dispositivo dall’'utero durante la procedura, assicurarsi che il
palloncino intrauterino sia gonfio prima della manipolazione.

3. Il palloncino intrauterino NON deve essere meno gonfio del previsto. Si raccomanda di gonfiare con 7-10 cc di aria per compensare I'aria
iniettata intrappolata nel palloncino pilota e nel tubo. NON superare i 10 cc di aria.

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

5. DUMI ManipulatOR™ deve essere inserito seguendo la direzione della cavita uterina (anteriormente in caso di utero antiverso, posteriormente
in caso di utero retroverso). Per determinare la direzione dell’utero, effettuare un esame ginecologico.

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

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

8. NON piegare DUMI ManipulatOR™.

9. Se il chirurgo ha usato DUMI ManipulatOR™ e I'utero non € stato rimosso, il chirurgo deve esaminare attentamente la paziente per verificare la
presenza di indicatori di perforazione dell’utero e relativo sanguinamento per poter procedere nel modo pit appropriato.

10. La sicurezza e I'efficacia di DUMI ManipulatOR™ non sono state dimostrate in contesti di sanguinamento uterino e durante reazioni avverse
come crampi o infezioni.

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

AVVERTENZE: RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

+ Per evitare traumi al canale vaginale e/o che alcune parti del dispositivo si stacchino durante la rimozione di DUMI ManipulatOR™ dalla
paziente, NON esercitare troppa forza durante la rimozione del dispositivo.

+ Dopo aver rimosso DUMI ManipulatOR™ dalla paziente, esaminare il dispositivo DUMI ManipulatOR™ per verificare che sia completamente
intatto.

ISTRUZIONI PER L'US

1. Verificare che la sacca sterile non sia aperta 0 danneggiata.

2. Prima dell'inserimento, verificare il funzionamento e l'integrita del palloncino intrauterino (A) aspirando 6-7 cc di aria in una siringa Luer Slip
standard e inserendola nella valvola di gonfiaggio all'estremita del palloncino pilota (B). Immettere I'aria, verificando che il palloncino resti gonfio.
Se il palloncino intrauterino non resta gonfio, NON USARE. In questi casi, gettare il dispositivo e utilizzare un altro DUMI ManipulatOR™.

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

. Suonare l'utero per profondita e direzione prima dell'inserimento del dispositivo. Regolare la lunghezza di inserimento su DUMI ManipulatOR™
agendo sul meccanismo di bloccaggio a molla presente sull'impugnatura. La direzione del movimento dellimpugnatura lungo il catetere &
indicata sullimpugnatura stessa. | segni di graduazione (centimetri) sono riportati sul catetere come riferimento.

. Verificare se sia necessario dilatare la cervice. Se il passaggio non ésufficientemente ampio, il palloncino gonfiabile potrebbe lacerarsi.

. Lubrificare la punta distale (C) e ii palloncino (A) per facilitare I'inserimento.

. Guidare DUMI ManipulatOR™ con cautela lungo I'asse naturale della cervice perevitare lesioni.

. Inserire DUMI ManipulatOR™ nell'utero fino a che il lato anteriore dello stoppercervicale (C) entra in contatto con la cervice esterna. Se l'utero &
retroverso, ruotare DUMI ManipulatOR™ di 180° prima di inserire il palloncino intrauterino. Una volta gonfiato, ruotare DUMI ManipulatOR™ di
180° per antivertire I'utero.

9. Gonfiare lentamente il palloncino con da 3 a 10 cc d’aria, fino a che lo stoppercervicale non spinge saldamente contro la cervice. Nello

scollegare la siringa,tenere fermo lo stantuffo per evitare il riflusso d’aria nella siringa.

10. Tirare delicatamente DUMI ManipulatOR™ per assicurarsi che il palloncino siaadeguatamente gonfio. Un palloncino eccessivamente gonfio pud
causarespasmi all'utero o alle tube e la chiusura fisiologica delle tube della paziente.

11. Per assicurarsi che il palloncino non si rompa durante la procedura.

12. Per rimuovere DUMI ManipulatOR™, inserire la siringa nella valvola e sgonfiare ilpalloncino, poi, rimuovere DUMI ManipulatOR™ con cautela.

13. Prima di smaltire DUMI ManipulatOR™, guardare attentamente il dispositivoper verificare che sia intatto. Il dispositivo deve essere smaltito
seguendo leprocedure.

14. Iniezioni intrauterine: Il manipolatore™ DUMI ha un canale per l'iniezione di coloranti appropriati o materiali di marcatura. Collegare una siringa
luer lock all'adattatore luer lock (F) nella parte posteriore dell'impugnatura. Utilizzare una pressione lenta e costante per I'iniezione di liquidi
prescritti.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello

Stato membro in cui & stabilito I'utente e / o il paziente.

Figura 1: A.Palloncino intrauterine, B.Valvola di gonfiaggio e palloncino pilota, C.Stopper cervicale, D.Catetere, E.Maniglia, F.Adattatore luer lock
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GEBRUIKSAANWIJZING: DUMI ManipulatOR™ @

Diagnostische baarmoeder-manipulator-injector

GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De DUMI ManipulatOR™ is geindiceerd voor manipulatie van de baarmoeder en injectie van vloeistoffen tijdens diagnostische laparoscopie, mini-
laparotomie, vruchtbaarheidsonderzoeken en salpingoplastische procedures. De gebogen schacht van instelbare lengte zorgt voor atraumatische
inbrenging en manipulatie van zowel de omgekeerde als de naar voren gekantelde baarmoeder.

CONTRA-INDICATIES

Het instrument mag niet worden gebruikt bij:

* patiénten waarvan bekend is of vermoed wordt dat zijn zwanger zijn

* patiénten met voorgeschiedenis of vermoeden van uteriene of tubaire infectie

* patiénten met media-allergie

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

* patiénten met een korte (<4cm) uteriene lengte

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

WAARSCHUWINGEN

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.

1. 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.

2. In combinatie met de luchtinblaasklep mogen ALLEEN luer slipspuiten worden gebruikt. In combinatie met de kleurstofinjectiepoort mogen

ALLEEN luer lockspuiten worden gebruikt.

. Gebruik niet de DUMI ManipulatOR™ zelf om de uterus te sonderen.

. Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met cervicale of uteriene pathologie.

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

. Smeer v6or het inbrengen de distale kathetertip (C) en de intra-uteriene ballon (A) in.

. Bepaal voor het inbregen de noodzaak om de baarmoederhals te dilateren om het scheuren van de ballon te voorkomen. De baarmoedermond
dient een diameter van minimaal 5mm (0,2 in) te hebben, om een veilige invoer mogelijk te maken en het risico op uteriene perforaties, letsel
aan de cervix en/of een intra-uteriene ruptuur van de ballon te verlagen.

. Controleer na het inbrengen en opblazen dat de ballon correct is opgeblazen. (Knijp op de pilootballon (B) en controleer de stevigheid.)

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

laten barsten.

10. GEEN kleurstoffen/markeervloeistoffen in de pilootballon injecteren. Kleurstoffen/markeervioeistoffen mogen alleen via de luer lockadapter (F)
worden geinjecteerd.

11. GEEN andere instrumenten of lijnen op de pilootballon aansluiten.

12. Voer de DUMI ManipulatOR™ niet in noch verwijder hem met opgeblazen intra-uteriene ballon.

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

14. Een leeggelopen ballon kan de baarmoeder kwetsen en trauma veroorzaken. Stop direct met elke manipulatie wanneer de intra-uteriene ballon
gescheurd is. Verwijder en vervang de DUMI ManipulatOR™ dooreen nieuwe unit.
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WAARSCHUWINGEN: ALGEMEEN

1. Alleen artsen mogen de DUMI ManipulatOR™ bestellen. Dit instrument mag alleen worden gebruikt door chirurgen die opgeleid zijn in en
vertrouwd zijn met de juiste technieken voor intra-uteriene chirurgie, laparoscopische chirurgie, diagnostische procedures, gynaecologische
anatomie van de schaamstreek en de plaatsing van intra-uteriene instrumenten.

2. Zie erop toe dat de intra-uteriene ballon opgeblazen is voor de behandeling, zodat tijdens de procedure mogelijk letsel aan de baarmoederwand
of een ongewenste uitdrijving van het instrument uit de baarmoeder wordt vermeden.

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

4. Koppel GEEN andere instrumenten of lijnen dan de injectiespuit om kleurstof/markeervioeistof te injecteren aan de injectorpoort.

5. De DUMI ManipulatOR™ moet in de richting van de baarmoederholte worden ingevoerd (naar voren toe in een baarmoeder met normale
ligging, naar achteren toe in een gekantelde baarmoeder) om het risico op een baarmoederperforatie te beperken. Er zou een pelvisonderzoek
moeten worden verricht om de richting van de uterus te bepalen.

6. Gebruik de DUMI ManipulatOR™niet in een grote post-partum uterus, omdat bewegingen van het instrument verwondingen in de
baarmoederwand en bloedingen kunnen veroorzaken.

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

8. BUIG de DUMI ManipulatOR™ NIET.

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

10. De veiligheid en effectiviteit van de DUMI ManipulatOR™ is niet aangetoond bij baarmoederbloedingen en bij bijwerkingen zoals kramp of
infectie.

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

WAARSCHUWINGEN: VERWIJDERING VAN HET INSTRUMENT

+ Gebruik geen excessieve kracht bij de verwijdering van de DUMI ManipulatOR™ uit de patiént om letsel aan het vaginale kanaal en/of het
losraken van componenten te vermijden.

+ Na verwijdering van de DUMI ManipulatOR™ uit de patiénte moet de DUMI ManipulatOR™ visueel gecontroleerd worden om veilig te stellen
dat het instrument nog volledig intact is.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Controleer dat de steriele verpakking niet geopend of beschadigd is.

2. Test voorafgaand aan het inbrengen de werking en integriteit van de intra-uteriene ballon (A) door 6-7 cc lucht in een standaard luer slipspuit

te trekken en deze in het opblaasventiel aan het uiteinde van de pilootballon (B) in te voeren. Injecteer de lucht om te controleren of de
ballon opgeblazen blijft. INSTRUMENT niet gebruiken, wanneer de intra-uteriene ballon niet opgeblazen blijft. Gooi het weg en gebruik een
andereDUMI ManipulatOR™ -unit.

3. Na een geslaagde ballontest maakt u de ballon weer leeg door de lucht er met de injectiespuit uit te trekken en verwijdert u tenslotte de

injectiespuit.

4. Controleer de baarmoeder op diepte en richting voordat het hulpmiddel wordt ingebracht. Stel, middels het verende vergrendelingsmechanisme
op het handvat, de invoerlengte dienovereenkomstig in op de DUMI ManipulatOR™. De richting van de handvatbeweging langs de katheter
wordt aangegeven op het handvat. Ter indicatie staan er op de katheter gradatiemarkeringen (centimeter).

. Bepaal of de baarmoederhals gedilateerd moet worden. De ballon kan scheuren indien de doorgang niet breed genoeg is.

. Smeer de distele tip {C) en ballon (A) met een glijmiddel in om ze gemakkelijk te kunnen inbrengen.

. Leid de DUMI ManipulatOR™ voorzichtig langs de natuurlijke as van de baarmoederhals om letsel te voorkomen.

. Breng de DUMI ManipulatOR™ in de baarmoeder in totdat de voorkant van de cervicale stop (C) tegen de baarmoederhals komt te liggen. Bij
retroversie van de uterus draait u de DUMI ManipulatOR™ 180°, voordat de intra-uteriene ballon wordt ingevoerd. Draai de ingebrachte DUMI
ManipulatOR™ voorzichtig 180° om de uterus naar voren te kantelen.

9. Blaas de ballon langzaam op met 3 tot 10 cc lucht totdat de cervicale stop strak tegen de baarmoederhals wordt getrokken. Houd de plunjer van

de spuit vast om te voorkomen dat er lucht terug in de spuit stroomt.

10. Trek voorzichtig aan de DUMI ManipulatOR™ om ervoor te zorgen dat de ballon voldoende is opgeblazen. Wanneer de ballon te ver opgeblazen

is, kunnen er uterotubaire spasmen en fysiologische afsluiting van buizen in de patiént ontstaan.

11. Controleer dat de pilootballon (B) goed strak zit om u ervan te vergewissen dat de ballon tijdens de procedure niet gescheurd is. Een losse

ballon wijst op een scheur of lek.

12. Om de DUMI ManipulatOR™ te verwijderen, steekt u een spuit in de klep en laatu de lucht uit de ballon weglekken, vervolgens verwijdert u

voorzichtig de DUMI ManipulatOR™.

13. Voordat u de DUMI-manipulator weggooit, moet u het apparaat visueel inspecteren om te controleren of het intact is. Het apparaat moet worden

weggegooid in biologisch gevaarlijk afval volgens de standaardprocedure.

14. Intra-uteriene injecties: De DUMI ManipulatOR™ heeft een kanaal voor injectie van geschikte kleurstoffen of markeringsmaterialen. Sluit

een luer lock spuit aan op de luer lock adapter (F) aan de achterkant van het handvat. Gebruik langzame en constante druk voor injectie van
voorgeschreven vloeistoffen.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van

de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént is gevestigd.
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Afbeelding 1: A. Intra-uteriene ballon , B. Inflatieklep en pilootballon , C. Cervicale stop , D. Katheter , E. Handvat , F. Luer lock adapter

BRUKSANVISNING: DUMI ManipulatOR™ @
Diagnostisk injektor til uterin manipulator

INDIKASJONER/ KLINISKE FORDELER

DUMI ManipulatOR™ er indisert for manipulering av livmoren, og injeksjon av vaesker under diagnostisk laparoskopi, mini laparotomi,
fruktbarhetsundersgkelser og salpingoplastiske prosedyrer. Det buede skaftet med justerbar lengde muliggjer atraumatisk innsetting og manipulering
av bade retrovertert og antevertert livmor.

KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke brukes hos:

+ pasienter med kjent eller mistenkt graviditet

+ pasienter med kjent eller mistenkt uterin eller tubal infeksjon

* pasienter med mediaallergi

+ ved assistert reproduksjonsteknologi (ART) som er relatert il in vitro-fertilisering
+ pasienter med kort uterin lengde (<4 cm)

* pasienter med malignitet i livmorhalsen i en tidlig laparoskopisk tilngerming
Denne enheten er ikke ment til bruk som en laserstoppekloss.

FORSIKTIGHETSREGLER

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

dette produktet.

1. Denne enheten er kun til engangsbruk. Utformingen av denne enheten gjar 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.

2. Det ma KUN brukes luerslipsprayter sammen med luftinnbl&singsventilen, og det m& KUN brukes luerlassprayter sammen med sprayteporten
for fargestoff.

. IKKE bruk DUMI ManipulatOR™ til maling av uterus.

. Forsiktighet bgr utvises hos pasienter med patologi i livmorhalsen eller livmoren.

. Test at den intrauterine ballongen(A) fylles ordentlig opp og fungerer ved oppfylling og temming far bruk.

. Smer den distale katetertuppen (C) og den intrauterine ballongen (A) far innfering.

. Kontroller behovet for dilatasjon av livmor for & unnga ruptur av ballongen. Livmormunnen skal vaere minst 5 mm (0,2 in) i diameter for at det
skal veere mulig med sikker innfgring og for a redusere risikoen for uterin perforasjon, skade pa livmor og/eller ruptur av intrauterin ballong.

8. Etter innfaring og oppfylling skal det sikres at ballongen er korrekt fylt. (Klem pa pilotballongen (B) og kontroller at den er stram.)

9. Bruk IKKE noen form for vaesker til & fylle den intrauterine ballongen. Bruk av vaeske kan potensielt utspile ballongen for mye og sprekke den.
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10. IKKE injiser fargestoffer/markeringsveesker inn i pilotballongen. Fargestoffer/markeringsveesker skal bare injiseres gjennom luerlasadapteren (F).

11. IKKE fest annet utstyr eller slanger til pilotballongen.

12. DUMI ManipulatOR™ skal ikke innfgres eller fiernes nar den intrauterine ballongen er fylt.

13. Som med alt intrauterint utstyr kan uriktig bruk medfere risiko for uterin perforasjon og pafelgende bladning. Legen ber underseke pasienten
ngye med tanke pa tegn pa uterin perforasjon og pafelgende bladning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

14. En temt ballong kan forarsake skade og traume pa livmoren. Dersom den intrauterine ballongen har sprukket, skal all manipulasjon avbrytes
umiddelbart. Fjern og erstatt DUMI ManipulatOR™ med en ny enhet.

ADVARSLER: GENERELT

1. Bare leger kan bestille DUMI ManipulatOR™. Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i riktige teknikker for intrauterin
kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiske prosedyrer, gynekologisk bekkenanatomi og plassering av intrauterine instrumenter til retraksjon.

2. Pass pa at den intrauterine ballongen er blast opp far manipulering, for & unnga potensiell skade pa livmorveggen eller utilsiktet utstating av
utstyret fra livmoren under inngrepet.

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

4. IKKE fest andre enheter eller slanger enn sprayten for a injisere farge/markeringsvaeske i injektorporten.

5. DUMI ManipulatOR™ ma innfares langs retningen av livmoren (anteriort ved foroverbayd livmor, posteriort ved bakoverbgyd livmor) for &
redusere risikoen for uterin perforasjon. Det ber foretas en bekkenundersekelse for & fastsla livmorstillingen.

6. Det anbefales ikke & bruke DUMI ManipulatOR™ i en stor livmor etter fadsel da bevegelse av utstyret kan fare til laserasjoner og pafelgende
blgdning.

7. Ved laparoskopisk supracervical hysterektomi ma kontakt mellom DUMI ManipulatOR™ og disseksjonsinstrumentene unngas under disseksjon
og eksisjon for a redusere risikoen for skade pa pasienten. Skade pa enheten og/eller ruptur av den intrauterine ballongen kan ogsa oppsta.

8. IKKE bgy DUMI ManipulatOR™.

9. Hvis legen har brukt DUMI ManipulatOR™og livmoren ikke er fiernet, skal legen underseke pasienten naye for tegn pa uterin perforasjon og
pafalgende bladning og igangsette hensiktsmessige kliniske tiltak.

10. Sikkerheten og effektiviteten til DUMI ManipulatOR™ har ikke blitt demonstrert ved livmorblgdninger og under bivirkninger som kramper eller
infeksjon.

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

ADVARSLER: FJERNING AV UTSTYR

« For & unnga skader pa vaginalkanalen og/eller at komponenter lgsner nar DUMI ManipulatOR™ fiernes fra pasienten, skal det IKKE brukes
overdreven kraft ved fierning av utstyr.

« Etter fierning av DUMI ManipulatOR™ fra pasienten, skal det foretas visuell inspeksjon av. DUMI ManipulatOR™ for & sikre at utstyret er helt
intakt.

BRUKSANVISNING

1. Kontroller at den sterile posen ikke er apnet eller skadet.

2. Forinnfaring ma du teste funksjonen og integriteten til den intrauterine ballongen (A) ved a trekke 6-7 ml luft inn i en standard luerslipsprayte og
sette den inn i oppblasingsventilen i enden av pilotballongen (B). Injiser luft for & bekrefte at ballongen holder seg fylt. SKAL IKKE BRUKES hvis
den intrauterine ballongen holder seg fylt. Kast og bruk en annen DUMI ManipulatOR™-enhet.

3. Etter en vellykket ballongtest skal ballongen temmes ved & fierne all luft med sprayten, og sprayten fiernes.

. Lyder livmoren for dybde og retning far enheten settes inn. Still inn innsettingslengden pa DUMI ManipulatOR™ ved hjelp av den fijeerbelastede
lasemekanismen p& handtaket. Handtakets bevegelsesretning langs kateteret er angitt p& handtaket. Graderingsmerker (cm) er plassert pa
kateteret for veiledning.

. Kontroller behovet for dilatasjon av livmor. Ballongen kan sprekke dersom passasjen ikke er vid nok.

. Smer den distale bdppen (C) og ballongen (A) med et glidemiddel for enkel innfaring.

. Fremfar DUMI ManipulatOR™ forsiktig langs den naturlige aksen av livmor for & unnga skade.

. Innfgr DUMI ManipulatOR™ i livmoren inntil overflaten av livmorstopperen (C) bergrer den ytre livmorapningen. Hvis uterus er bakoverbgyd,
roter DUMI ManipulatOR™ 180° fgr innfgring av den intrauterine ballongen. Nar den er innfart, skal DUMI ManipulatOR™ roteres 180° for &
baye uterus forover.

9. Fyll ballongen sakte med 3 til 10 ml luft inntil livmorstopperen er trukket fast mot livmor. Nar sprayten lgsgjares skal stempelet holdes fast for a

unnga refluks av luft tilbake i sprayten.

10. Trekk forsiktig i DUMI ManipulatOR™ for & sikre at ballongen er tilstrekkelig fylt. Dersom ballongen er overfylt kan det forarsake uterotubale
spasmer og fysiologisk lukking av apne tuber.

11. For & sikre at ballongen ikke sprakk under prosedyren, kontroller stramheten av pilotballongen (B). En myk ballong er en indikasjon pa at
ballongen er sprukket eller lekker.

12. For & fierne DUMI ManipulatOR™, sett en sprayte inn i ventilen og tem ballongen, trekk deretter DUMI ManipulatOR™ forsiktig ut.

13. Fer avhending av DUMI ManipulatOR™ skal den inspiseres visuelt for & kontrollere at den er intakt. Enheten ber kastes som biologisk farlig
avfall i henhold til standard prosedyre.

14. Intrauterin injeksjoner: DUMI ManipulatOR™ har en kanal for injeksjon av passende fargestoffer eller merkematerialer. Koble en luerlassprayte
til luerlasadapteren (F) pa baksiden av handtaket. Bruk sakte og jevnt trykk for injeksjon av foreskrevne vaesker.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med dette utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemsstaten der brukeren og / eller pasienten er etablert.

Figur 1: A. Intrauterin ballong, B. Fyllingsventil og pilotballong, C. Livmorstopper, D. Kateter, E. Handtak, F. Luerlasadapter
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INSTRUKCJA OBSLUGI: DUMI ManipulatOR™ e
Iniektor diagnostycznego manipulatora macicznego

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Manipulator™ DUMI jest wskazany do manipulacji macicg i wstrzykiwania ptynéw podczas laparoskopii diagnostycznej, mini laparotomii, badan
ptodnosci i zabiegdéw salpingoplastycznych. Zakrzywiony trzon o regulowanej diugo$ci pozwala na atraumatyczne wprowadzenie i manipulacje
zar6wno wsteczna, jak i przodopochylong macica.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac u:

* pacjentek ze potwierdzong cigzq lub jej podejrzeniem

* pacjentek ze zdiagnozowang infekcjg macicy lub jajowoddw badz podejrzeniem takiego zakazenia

* pacjentek ze alergig na srodki kontrastowe

+ podczas zabiegéw wykorzystujacych techniki wspomaganego rozrodu (ART), powigzanych z zaptodnieniem in vitro
* pacjentek ze krotkg (<4 cm) macicqy

¢ pacjenci z wczesnym stadium zto$liwosci szyjki macicy poddawani laparoskopowo

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w charakterze blokady lasera.

PRZESTROGI

Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia wszyscy uzytkownicy musza przeczytac i zapoznac sig ze wszystkimi instrukcjami,

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

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

2. Z portem do wstrzykiwania barwnika mozna uzywa¢ WYLACZNIE strzykawek z koricowka Luer slip i zaworem do pompowania powietrza, a
takze strzykawek z blokada typu luer.

3. NIE uzywac urzadzenia DUMI ManipulatOR™ w charakterze zglebnika wewnatrzmacicznego.

4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentek z patologig szyjki macicy lub macicy.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzic balon wewnatrzmaciczny(A) pod katem prawidlowego napelnienia i dzialania, napelniajac balon
wewnatrzmaciczny powietrzem i oprézniajac go.

6. Przed wprowadzeniem nawilzy¢ koncowke cewnika dystalnego (C) i balon wewnatrzmaciczny (A).

7. Przed wprowadzeniem ustalié, czy konieczne jest rozszerzenie szyjki macicy w celu uniknigcia rozerwania napetnianego balonu. Srednica
ujscia szyjki macicy musi wynosi¢ co najmniej 5 mm (0,2 cala), aby utatwi¢ bezpieczne wprowadzenie urzadzenia i zredukowac ryzyko perforacii
macicy, urazu szyjki macicy i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

8. Po wprowadzeniu i napelnieniu upewnié sie, ze balon jest odpowiednio napetniony. (Scisnaé balon pilotowy (B) i sprawdzi¢ jego napiecie.)

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

10. NIE wolno wstrzykiwac srodkéw cieniujacych/plynéw znacznikowych do balonu pilotowego. Barwniki/ ptyny znakujace nalezy wstrzykiwa¢
wytacznie przez adapter Luer Lock (F).

11. Do balonu pilotowego NIE wolno podlaczac innych urzadzen ani przewoddw.

12. Urzadzenia DUMI ManipulatOR™ nie wolno wprowadzac ani usuwac po napelnieniu balona wewnatrzmacicznego.

13. Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen wewnatrzmacicznych nieprawidlowe stosowanie tego urzadzenia moze doprowadzic do
perforacji macicy i pozniejszego krwawienia. Chirurg powinien dokladnie zbadac pacjentke w kierunku oznak perforacji macicy i krwawienia oraz
wdrozyc odpowiednie dzialania kliniczne.

14. Opr6zniony balon moze spowodowac obrazenia i uraz macicy. Jesli balon wewnatrzmaciczny ulegl rozerwaniu, nalezy natychmiast PRZERWAC
manipulacje. Urzadzenie DUMI ManipulatOR™ nalezy usunac i wymienic na nowe.

OSTRZEZENIA: INFORMACJE OGOLNE

1. DUMI ManipulatOR™ mogq zamawia¢ wytacznie lekarze. Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie przez chirurgéw przeszkolonych w
zakresie odpowiednich technik stosowanych przy zabiegach wewnatrzmacicznych, zabiegach laparoskopowych, procedurach diagnostycznych,
badaniu narzadéw miednicy mniejszej i wprowadzaniu retraktoréw wewnatrzmacicznych.

2. Aby unikna¢ potencjalnego urazu $ciany macicy lub przypadkowego wyparcia urzadzenia z macicy w trakcie procedury, upewni¢ sie, ze balon
wewnatrzmaciczny jest napetiony przed rozpoczeciem manipulacii.

3. NIE wolno napelniac balonu wewnatrzmacicznego do zbyt niskiego poziomu. Zaleca sie napelnienie balonu powietrzem w ilosci 7-10 cm3, aby
skompensowac wstrzykniete powietrze uwiezione w balonie pilotowym i przewodzie napelniajacym. NIE wolno przekraczac objetosci 10 cm3
powietrza.

4. NIE podtaczac innych urzadzen lub przewoddw niz strzykawka do wstrzykiwania barwnikéw/ cieczy znakujacej do portu iniektora.

5. Urzadzenie DUMI ManipulatOR™ nalezy wprowadzac zgodnie z kierunkiem jamy macicy (ku przodowi w przypadku przodozgiecia lub ku tylowi
w przypadku tylozgiecia), aby zredukowac prawdopodobienstwo perforacji macicy. W celu ustalenia kierunku macicy nalezy przeprowadzic
badanie miednicy.

6. Manipulator DUMI ManipulatorOR™ nie jest zalecany do stosowania w duzej macicy poporodowej, poniewaz ruch urzadzenia moze
spowodowac skaleczenie $ciany macicy i p6zniejsze krwawienie.

7. W przypadku laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej nalezy unikac kontaktu pomiedzy urzadzeniem DUMI ManipulatOR™ a instrumentami
preparujacymi w trakcie preparowania i wycinania macicy, aby zredukowac ryzyko wystapienia urazu u pacjentki. Moze takze dojsc do
uszkodzenia urzadzenia i/lub rozerwania balonu wewnatrzmacicznego.

8. NIE zgina¢ urzadzenia DUMI ManipulatOR™.

9. Jesli chirurg uzyl urzadzenia DUMI ManipulatOR™, a macica nie zostala usunieta, chirurg powinien dokladnie zbadac pacjentke w kierunku
oznak perforacji macicy i krwawienia oraz wdrozyc odpowiednie dzialania kliniczne.

10. Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci DUMI ManipulatorOR™ w przypadku krwawienia z macicy oraz podczas dziatan niepozadanych,
takich jak skurcze lub infekcja.

11. Urzadzenie przeznaczone do krétkotrwalego stosowania, nie dluzej niz przez 24 godziny.

OSTRZEZENIA: USUWANIE URZADZENIA

+ Aby unikng¢ spowodowania urazu kanatu rodnego i/lub odtaczenia elementu w trakcie usuwania urzadzenia DUMI ManipulatOR™ z ciata
pacjentki, NIE wolno stosowa¢ nadmiernej sity w trakcie usuwania.

+ Po usunieciu urzadzenia DUMI ManipulatOR™ z ciala pacjentki nalezy obejrzec je, aby upewnic sie, ze urzadzenie nie zostalo uszkodzone.

NSTRUKCJA OBSLUGI

1. Sprawdz, czy jatowy worek nie zostat otwarty ani uszkodzony.

2. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ dziatanie i integralno$¢ balonu wewnatrzmacicznego (A), pobierajac 67 ml powietrza do standardowe;j
strzykawki z koricowka luer slip i wprowadzajac jg do zaworu napetniajacego na kofcu balonika pilotowego (B). Wstrzyknij powietrze, aby
potwierdzi¢, ze balon jest napetniony. NIE UZYWAJ, jesli balon wewnatrzmaciczny nie pozostaje napetniony. Wyrzué i uzyj innego urzadzenia
DUMI ManipulatOR™.

Jesli test balonu zakonczy sie powodzeniem, opréznij balon, usuwajac cale powietrze za pomoca strzykawki i usun strzykawke.

Sonduj macice pod katem gteboko$ci i kierunku przed wtozeniem urzadzenia. Ustawi¢ dtugo$¢ wprowadzenia w urzadzeniu DUMI
ManipulatOR™ odpowiednio przy uzyciu sprezynowego mechanizmu blokujacego na uchwycie. Kierunek ruchu uchwytu wzdtuz cewnika jest
wskazany na uchwycie. Na cewniku umieszczono znaczniki podziatki (centymetry), ktore utatwiajg naprowadzanie.

Ustal, czy szyjka macicy wymaga rozszerzenia. Jesli droga nie bedzie odpowiednio szeroka, moze doj$¢ do rozerwania napetnianego balonu.

Aby ulatwi¢ wprowadzenie, zwilz koricowke dystsina. (C) i balon (A).

Aby unikna¢ obrazen, ostroznie wprowadzaj urzadzenie DUMI ManipulatOR™ wzdtuz naturalnej osi szyjki macicy.

Wprowadzaj urzadzenie DUMI ManipulatOR™ do momentu, kiedy przednia cze$¢ ogranicznika szyjkowego (C) dotknie do szyjki macicy. W
razie tytozgiecia macicy obré¢ urzadzenie DUMI ManipulatOR™ o 180° przed wprowadzeniem balonu wewnatrzmacicznego. Po wprowadzeniu
obrd¢ urzadzenie DUMI ManipulatOR™ o 180°, aby wymusi¢ przodozgigecie macicy.

Powoli napetnij balon powietrzem (3-10 ml) do momentu szczelnego zacis$nigcia ogranicznika szyjkowego na szyjce. Odtaczajgc strzykawke,
przytrzymaj ttok, aby zapobiec zaciggnieciu powietrza z powrotem do strzykawki.

10. Delikatnie pociagnij urzadzenie DUMI ManipulatOR™, aby upewnic¢ sig, ze poziom napetnienia balonu jest odpowiedni. Nadmierne napetnienie

balonu moze doprowadzi¢ do skurczu macicy i jajowodow oraz fizjologicznego zamknigcia jajowoddw pacjentki.

11.  Aby upewnic sie, ze balon nie ulegt peknieciu w trakcie zabiegu, sprawdz naprezenie balonu pilotowego (B). Miekki balon wskazuje peknigcie

lub nieszczelnos¢ balonu.

12. Aby usunag¢ urzadzenie DUMI ManipulatOR™ , wprowadz strzykawke do zaworu i oproznij balon, a nastepnie ostroznie wyjmij urzadzenie DUMI

ManipulatOR™,

13. Przed wyrzuceniem urzadzenia DUMI ManipulatOR™ obejrzyj je pod katem uszkodzen oraz w celu sprawdzenia, czy odzyskano wszystkie jego

elementy. Urzadzenie nalezy wyrzuci¢ do odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne, zgodnie ze standardowg procedura.

14. Iniekcje wewnatrzmaciczne: Manipulator™ DUMI posiada kanat do wstrzykiwania odpowiednich barwnikéw lub materiatow znakujacych. Podtacz

strzykawke luer lock do adaptera luer lock (F) z tytu uchwytu. Uzyj powolnego i statego ciSnienia do wstrzykiwania przepisanych ptynéw.

Kazdy powazny incydent, ktéry wydarzyt sie w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi parstwa

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i / lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1: A. Balon wewnatrzmaciczny, B. Zawor inflacyjny z balonem pilotowym, C. Ogranicznik szyjkowy, D. Cewnik, E. Uchwyt, F. Adapter Luer

Lock
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MHCTPYKUWX NO NPUMEHEHUIO: DUMI ManipulatOR™ @
[narHocTMYeCKNIt BHYTPUMATOUHbIN MaHUNYNATOP-MHKEKTOP

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO / KTMHUYECKAA MOJNb3A

Manunynstop™ DUMI nokasaH Ans MaHUMynALMA ¢ MaTKOM W MHBEKLMIA KUOKOCTEN BO BPEMS AMArHOCTUYECKOW NanapocKonmm, MUHK-
nanapoTomum, obcnenoBaHuini epTULHOCTY 1 CanbMUHIONMIACTUYECKNX MPOLIEAYP. VI30THYTLIN CTEpXKEHb PETYIMPYEMOIA AfHbBI NO3BONSET
aTpaBMaTN4YHO BBOAUTH M MaHWMyNMpOBaTh kak PETPOBEPTUPOBAHHO, Tak 1 aHTEBEPTUPOBAHHOI MaTKO.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpellaeTcs ucnons30BaTh U3nenve:

*  ANS NauuMeHTOoK C NOATBEPXAEHHON M Nofo3peBaeMoit 6epeMeHHOCTLI0

*  ANs NaLUMEHTOK C NOATBEPXAEHHOM UK NOLO3PEBAEMOI BHYTPUMATOUHOW UHCDEKLMER UM MHDEKLMER MaTOUHbIX TPYD
* [ANs NauuMeHTOK C annepruei Ha cpeacTsa

* B XOA€ NpoLieaypbl BCnoMoratensHor penpoaykumuv (ART), cBA3aHHOM C 0nnogoTeopeHueM in vitro (IVF)

*  [N15 MayneHToK ¢ Manon (<4 cm) rny6bruHom maTtku

* ANs NpOBEAEHWS NanapoCKOMWUK Y NALMEHTOK Ha PaHHEl CTaum 3MoKaYECTBEHHON OMYXO LIEAKN MaTK

OTO YCTPOMCTBO He NpeAHa3Ha4YeHo An1s UCMOMb30BaHWS B KAYECTBE AepXaTens NnasepHoro MHCTPYMEHTA.

NPEOOCTEPEXEHUA

lMepeq NCnonb30BaHNEM YCTPOACTBA BCE MONb3oBaTeNM 065s3aHbl 03HAKOMUTLCS CO BCEMW MHCTPYKLMAMI, NPesynpexaeHusmu,

MpOTMBOMNOKa3aHMSMM U Mepamm 6e30MacHOCTH, ykasaHHbIMU B JaHHOM BKMNablLLe.

1. YCTpOICTBO NpeaHa3HaueHo TOMbKO A71s1 OAHOPA30BOro NMpUMEHeHUs. KOHCTPYKLMS YCTPOMCTBA HE NO3BONSET eMy (DYHKLMOHMPOBATb
BOIMKHBIM 06pa3oM B Cryyae MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHKS. [1pOM3BOAUTENb HE MOXET rapaHTUpOBaTh NPOM3BOAUTENBHOCTb, 6€30MaCHOCTL U
HafEXHOCTb YCTPONCTBA, NOABEPrHYTOro 06paboTke.

2. C knanaHoM nofkayku Bo3gyxa cnegyeT ucnonb3osatb TOJIBKO wnpuubl ¢ KOHYCHBIM MHOSPOBCKUM COEAMHEHMEM, @ C MOPTOM BripbicKa
kpacutens — TONbKO wnpuubl ¢ NM03POBCKUM HAKOHEYHUKOM.

3. SAMPELLAETCA ncnonbaosate DUMI ManipulatOR™ B kayecTBe MaTo4HOMO 30Haa.

4. Cnepyet cobniofarb OCTOPOXHOCTb MaLMEHTaM C NATONOMMEN LUEKA MaTKU UM MaTKu.

5. Tepen BBeAeHMEM NPOBEPLTE MPABUMLHOCTL 3ANONHEHNS U (PYHKLMOHNPOBAHNS BHYTPUMATOYHOMO BanmnoHa (A), HamyBast ero BO3AyXoM 1
cayBas.

6. Mepen BBeAEHMEM CMaxXbTe AncTanbHbIi koHel kateTepa (C) v BHyTpUMaTouHbIn BannoH (A).

7. MNepep BBeAEHWEM OnpesennTe HEODXOAMMOCTb PACLLMPEHUS KaHana ek MaTkv BO M3bexaHue paspbiBa HagyBHOro 6annoHa. 3es
LUerKn MaTkn JormkeH ObiTb He MeHee 5 MM (0,2 Atoiima) Ans obneryeHns 6e30macHOro BBEAEHMS U CHIDKEHWS pucka nepdopavm MaTkm,
MOBPEXAEHNS LLEKN MaTKW WUNW pa3pbiBa BHYTPUMATOYHOTO GanmoHa.

8. Mocne BBeaeHNa v HagyBaHus BannoHa ybeantecs, YTO OH 3anonHeH Hagnexawym obpasom. (CoxmuTe KOHTPOMbHbIA BannoH (B) u
NpoBepbTE ero ynpyrocTb.)

9. SAMPELLAETCA ncnonb3osatb Kakue-nnbo XugkocT Ans 3anonHeHUs BHyTpUMAaTOuHOro 6annoHa. Mcnonb3oBaHne XnakocTi MOXET
MPUBECTY K YPE3MEPHOMY PACTSKEHMIO 1 pa3pbiBy HanmnoHa.

10. 3AMPELLAETCA BBOANTL KpacuTenu / MapKMpOBOYHbIE XMAKOCTU B KOHTPOIbHbIN 6annoH. Kpacutenu / MapkupoBOYHbIE XUAKOCTY CreayeT
BBOAWTb TOMbKO Yepes agantep ¢ Hacaakoi Jloapa (F).

11. 3AMNPELLAETCA npucoeamHsiTb kK KOHTPONIbHOMY BannoHy Apyrue yCTpocTBa Min MarucTpan.

12. 3ANPELAETCA BcTaBnsts unm ussnekats DUMI ManipulatOR™ ¢ HazyTbIM BHYTPUMATO4HbIM 6arnnoHOM.

13. Kak v B cnyyae ¢ ntobbIMy BHYTPUMATOYHBIMI YCTPOACTBAMM, HEMPABUIBHOE UCMOMb30BaHe YpeBaTo nepdopaLmeil MaTky 1 NoCneayoLmm
KpOBOTEYEHMEM. XUPYPr JOMKEH TLiaTenbHO 0bcnefoBaTh NaLMeHTa Ha npeaMeT Mobbix NPrU3HakoB nepdopaLn MaTkv 1 NOCneayHLLEero
KPOBOTEYEHMS, @ TakKe NPEANPUHATL COOTBETCTBYHOLNE KIMHUYECKME Luarm.

14. CpoyTbin 6annoH MOXeT NOpaHWTL U TpaBMMPOBaTb MaTky. B cryyae paspbiBa BHYTPUMATOYHOrO GannoHa HeMeLNEHHO NpekpaTuTe BCe
Manunynauun. Ussnekute n 3amenute cuctemy DUMI ManipulatOR™ Ha Hosyto.

MPEOYNPEXOEHUA: OBLUME NONOXEHUA

1. DUMI ManipulatOR™ moxeT 3aka3blBaTbCs TOMbKO Bpayamu. OTO YCTPOMCTBO NpeaHa3HayeHo Ans NCMonb30BaHNs TOMIbKO XUpypram,

06y4YeHHbIMY HagNeXaLlMmM METOAAM BbIMOMHEHUS BHYTPUMATOYHbIX OMepaLuii, NanapocKon1YeCknX onepaLuil, AMarHOCTUYECKIX MpoLieayp,
MMHEKONOrNYECKIX OnepaLiuii Ha opraHax Manoro Tasa W yCTaHOBKM U3BMEKAEMbIX BHYTPUMATOUHbIX MHCTPYMEHTOB.

2. Bo unsbesxaHne BO3MOXHOIO NOBPEXAEHWS CTEHKM MaTKM U CyYailHOro N3BNEYEHUS YCTPONCTBA U3 MaTKV BO BpeMs npoLieaypbl yoeanTecs,
YTO BHYTPUMATOYHBIA BannoH HagyT [0 BbINOMHEHUS MaHUMYNALWA.

3. BAMNPELLAETCA HepokaumBaTh BHYTPUMATOUHBIN 6anmoH. [ns KoMneHcaumm 3aka4aHHOro BO3ayxa, NonaBLUEro B KOHTPOMbHbIA GanmioH v
HapyBHyto TpybKky, pekomeHayeTcs Hakavatb B 6annoH 7-10 ky6. cm Bo3ayxa. SAMNPELLAETCA npesbiwats 10 ky6. cm Bo3ayxa.

4, 3ANPELLAETCA noacoeanHaTb K NOPTY MHXeKTopa Ntobble Apyrie YCTPOCTBA UMK MarucTpani, Kpome LWnpuya Ans BBeAeHUs kpacutenen /
MapK1POBOYHON XWAKOCTU.

5. DUMI ManipulatOR™ cneayeT BBOAMTb B HanpaBneHUM NOMOCTY MaTKW (crepeay Ans aHTEBEPTUPOBAHHON MaTK, c3aau Ans
PETPOBEPTUPOBAHHOM MaTKM), 4TOGbI YMEHbLLUUTL BEPOSITHOCTL NepdopaLum MaTku. Heo6xoamMmo NpoBeCTM rMHeKonoruyeckoe obcneaoBaHue,
4T0BbI ONPEAenuTL HanpaBeHe MaTky.

6. He pekomeHpgyetcsa ncnonbaosats DUMI ManipulatOR™ B kpynHbIX NOCNEPOL0BLIX MaTKax, Tak Kak NepemeLLeHne YCTPONCTBa MOXKET
NPUBECTY K pa3pblBY CTEHKW MaTK/ U NOCHEAYIOLWEMY KDOBOTEHEHNIO.

7. TNpu nanapockonnyeckoi cynpaLepBrkanbHON rucTepakTomun cnegyet usberatb koHtakra DUMI ManipulatOR™ ¢ uHcTpymeHTamu,
npegHa3HaueHHbIMY 47151 PAaCCeYeHNs MaTku, BO M3bexaHne TpaBMUPOBaHNS NaLmeHTKu. Takke BOSMOXHO MOBPEXAEHNE YCTPOCTBA M/nnu
paspbIB BHyTPUMaTO4HOro 6anmnoHa.

SAMPELLAETCA crubate DUMI ManipulatOR™.

9. Ecnm xupypr ucnons3osan cuctemy DUMI ManipulatOR™, u matka He Gbina yaoaneHa, XMpypr OMKeH TLiaTenbHo obenefoBaTh NaLMEHTKY Ha

Hanuuue Npu3HakoB nepcopaLiuy MaTku 1 NoCrneayoLLero KpOBOTEYEHUS 1 MPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME KIMHUYECKUE MEPbI.

10. BesonacHocTb 1 achdektusHocTs DUMI ManipulatOR ™ He 6binn npoAeMOHCTPMpOBaHbI NpY MaTOYHbIX KPOBOTEUYEHUSX 1 BO BPEMS NOGOYHBIX
peakLyil, TakuX Kak cnasmbl U MHGEKLMS.

11. YcTpoicTBO NpeHa3HaveHo Ans KpaTKOCPOYHOTO MCMONb30BaHus, B TeueHue He Gonee 24 4acos.
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MPEAYNPEXOEHWA: U3BNEYEHUE YCTPOUCTBA

+ Bo n3bexaHne TpaBMUPOBAHIS BariHaNbHOTO KaHana u/unu oTAeneHns KOMnoHeHToB npyu u3snedeHn DUMI ManipulatOR™ wn3 Tena
naumeHTkn HE npuknagbiBaiTe YpeamMepHbIX YCUIUi.

+ [ocne n3eneyeHns DUMI ManipulatOR™ u3 Tena nauueHTku npoBeanTe BuayansHblil ocmotp DUMI ManipulatORTM u ybeautech, 4to
YCTPOMCTBO HE NOBPEXAEHO.

MHCTPYKLUWKX NO NPUMEHEHUIO
1. YBepgutech, 4TO CTEpUNbHAS YNaKoBKa He BCKPbITA U HE MOBPEXeHa.
2. Mepepn BBeaeHeM npoBepbTe (YHKLUMOHMPOBAHWE W LIENOCTHOCTb BHyTpUMaTouHoro 6annoHa (A), noaas 6-7 ky6. cM BO3fyXa B CTaHAAPTHbIN
LUAPWL, C KOHYCHBIM JII09POBCKIM COEAMHEHNEM 1 BCTABMB €0 B KNanaH NogKayki Ha KOHLe KOHTponbHoro bannoHa (B). Beegute Bo3ayx,
ytobbl y6eauTses, 4to 6annoH octaetcs HagyThiM. SAMNPELLAETCA ucnonb3oBaTth YCTPOUCTBO, CMK BHYTPUMATOUHbIN 6anmoH He ocTaeTcs
HagyTbIM. YTUnuaunpyire u ucnonbayite apyroe ycrponctso DUMI ManipulatOR™.
. [ocne ycnewwHo npoBepku 6annoHa caynTe ero, yaanus BeCb BO3AYX C MOMOLLBIO LUMPULA U BbIHYB LUMPUL,.
. MNepen BBEOEHNEM YCTPONCTBA NPOBEPLTE IMYyOWHY 1 HanpaBnexue matku. OTperynupyiite rny6uHy Beegerus DUMI ManipulatOR™ ¢
MOMOLLbH NOANPYXMHEHHOTO CTONOPHOrO MeXaH13Ma Ha pykosiTke. HanpasneHue ABUKEHUS PYKOSTKM BAOMb KaTeTepa ykasaHo Ha PyKOSTKE.
[nsi OpMEHTUPOBKK Ha KaTeTep HaHeCeHb! rpagypoBOYHbIe METKM (B CaHTUMETpaX).
. Onpegenute, TpebyeTcs N1 pacluMpeHue kaHana Lueikn MaTku. HagyBHoOM 6annoH MOXeT pa3opBaThbCs Npu HEAOCTAaTOYHON LMPUHE KaHana.
. CmaxbTe guctanbHblil koHel, (C) u BHYTpUMATOUHbIN 6anmoH (A) ans obnervyeHuns BBeAEHMS.
. Bo usbexanne Tpasm octopoxHo Hanpasnsite DUMI ManipulatOR™ Baonb ecTecTBEHHON OCK LUEHKM MaTKU.
. Beognte DUMI ManipulatOR™ B nonoctb MaTku O TeX nop, noka LiepsrkanbHbIi ynop (C) He KOCHETCS HApY)XHOTO OTAeNa LUENkN MaTKu.
Ecnn maTka peTpoBepTpoBaHa, nepes BBeAEHWEM BHyTpuMaTouHoro 6annoHa nosepHute DUMI ManipulatOR™ Ha 180°. Mocne BBegeHus
noeepHuTe DUMI ManipulatOR™ Ha 180° anst o6ecneyeHnst aHTEBEPCUM MaTKM.
9. MepaneHHo HakavawTe B 6annoH 3-10 ky6. cM Bo3ayxa [0 TeX Nop, Noka LiepBukanbHbIii yop He ByAeT NnoTHO npunerats K Wweike maTku. Mpu
OTCOEAMHEHUN LWNpWLA YaepXvBaiTe NopLueHb, 4ToObl NpegoTBpaTUTL OTTOK BO3AYXa 06paTHO B LUMPUL.

10. OcropoxHo notsHute 3a DUMI ManipulatOR™ , 4Tobbl ybeauTbes B JOCTaTOYHOM HanonHeHu 6annoHa. YpeamepHoe HagyBaHue 6annoHa
MOXXET BbI3BaTb CMa3M MaTOuHbIX TPYO W hn3nonornyeckoe 3akpbiThe MPOXOAUMBIX TPYOOK.

11. Yrobbl ybeantses, Yto 6anmnoH He pasopBancs BO BpeMs npoLieaypbl, NPOBepbTe yNpyrocTb KOHTpONbHOro 6annoxa (B). Markuin 6annoH
YKa3bIBaET Ha pa3pbIB UK yTeuKy 13 banmnoHa.

12. Ons n3sneyenns DUMI ManipulatOR™ BcTaBbTe WwnpuL B knanaH 1 cayite 6anmnoH, 3atem octopoxHo uasnekute DUMI ManipulatOR™.

13. Mepen ytunusaumnein DUMI ManipulatOR™ ocMoTpuTe YCTPOICTBO 1 yOeanTECh B €ro LeNoCTHOCTM. YCTPOCTBO CMEAYeT YTUIN3MPOBATb C
Bronormyecky onacHbIMM 0TX0AaMK B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHON NpoLieaypoi.

O nobom cepbe3HOM WHLMAEHTE, KOTOPbIV NPOU3OLLEN B OTHOLLEHUW 3TOMO YCTPOMCTBA, ChedyeT coobLuaTh NPON3BOAMTENIO U KOMNETEHTHOMY

OpraHy rocyaapcTBa-yreHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH Nonb3oBaTerb 1 / UMK NaLMeHT.

durypa 1: A. BHyTprMaTouHbIA 6annoH, B.MHbNALMOHHBIA knanaH u KoHTponbHbIN 6anmnoH, C.LepsukanbHeii ctonop, D. KateTep, E. Handle,

apanTep 3amka F.Luer
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BRUKSANVISNING: DUMI ManipulatOR™ @
Diagnostisk uterusmanipulator / -injektor

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

DUMI ManipulatOR™ &r indicerat for manipulering av livmodern och injektion av vatskor under diagnostisk laparoskopi, mini laparotomy, fertilitet
undersokningar och salpingoplastic forfaranden. Det krokta skaftet med justerbar langd mdjliggor atraumatisk insattning och manipulering av bade
retroverterad och anteverterad livmoder.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ska inte anvandas pa:

+ patienter med ké&nd eller misstankt graviditet

+ patienter med kénd eller misstankt uterus- eller tubarinfektion

+ patienter med mediaallergi

+ under assisterad reproduktionsteknik (ART) procedur relaterat till in vitro-fertiliseringeller
+ patienter med en kort (<4 cm) uteruslangd

+ patienter med malignitet i livmoderhalscancer genomgar en laparoskopisk strategi
Enheten ar inte avsedd att anvandas som backstopp for laser.

FORSIKTIGHET

Alla anvandare maste lasa och bekanta sig med samtliga instruktioner, varningar, kontraindikationer och forsiktighetsatgarder som anges i denna

bipacksedel innan enheten anvands.

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

2. ENDAST sprutor med lueranslutning far anvandas tillsammans med luftventilen och ENDAST Luer Lock-sprutor far anvandas tillsammans med
farginsprutningsporten.

3. DUMI ManipulatOR™ far INTE anvéndas som uterin sond.

4. Forsiktighet bor iakttas hos patienter med cervikal eller livmoderpatologi.

5. Fore anvandning, kontrollera att den intrauterina ballongen(A) blases upp och fungerar som den ska genom att blasa upp ballongen med luft och
tdmma den.

6. Smorj den distala kateterspetsen (C) och den intrauterina ballongen (A) fore inférandet.

7. Fore inforandet, kontrollera om livmoderhalsen behover dilateras, for att undvika skador pa ballongen. Livmodermunnen ska vara minst 5 mm i
diameter for att underlatta inforandet och for att minska risken for uterusperforering, skada pa livmoderhalsen och/eller ruptur pa den intrauterina
ballongen.

8. Efter inférande och uppblasning, kontrollera att ballongen &r ordentligt uppblast. (Krama om pilotballongen (B) och kontrollera att den ar spand.)

9. Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp med hjalp av nagon vatska. Anvandning av vatska kan eventuellt spanna ut ballongen for mycket
sa att den spricker.

10. Fargningsamnen/markeringsvatskor far INTE injiceras i pilotballongen. Férger / markeringsvatskor ska endast injiceras genom Luer Lock-
adaptern (F).

11. Fast INTE andra enheter eller slangar till pilotballongen.

12. DUMI ManipulatOR™ far inte foras ineller aviagsnasnar den intrauterina ballongen ar uppblast.

13. Som med alla intrauterina enheter medfdr felaktig anvandning en risk for uterusperforering och efterfdljande blédning. Kirurgen ska noga
undersoka patienten och leta efter indikationer pa uterusperforering och efterfoljande blodning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

14. Avbryt omedelbart all manipulation om den intrauterina ballongen har spruckit. Avlagsna och ersatt DUMI ManipulatOR™ med en ny enhet.

VARNINGAR: Allmén

1. DUMI ManipulatOR™ far endast ordineras av lakare. Enheten far endast anvéndas av kirurger som ar utbildade i korrekta tekniker for intrauterin
kirurgi, laparoskopisk kirurgi, diagnostiska procedurer, gynekologisk backenanatomi och placering av intrauterina retraktionsinstrument.

2. For att forhindra potentiella skador pa uterusvaggen eller oavsiktlig utstétning av enheten ur uterus under ingreppet ska du sékerstélla att den
intrauterina ballongen &r uppblast innan du manipulerar den.

3. Den intrauterina ballongen far INTE blasas upp for lite. Uppblasning med 7-10 ml med luft rekommenderas for att kompensera for injicerad luft i

pilotballongen och uppblasningsslangen. Overskrid INTE gransen pa10 ml luft.

Fast INGA andra enheter eller slangar an sprutan till injektorporten for att injicera fargningsamnen/markeringsvatskor.

DUMI ManipulatOR™ maste foras in enligt uteruskavitetens riktning (anteriort vid anteversion av uterus, posteriort vid retroversion av uterus) sa

att risken for uterusperforering reduceras. Backenundersokning ska genomféras for bestdmning av uterus riktning.

6. DUMI ManipulatOR™ rekommenderas inte for anvandning i en stor uterus post-partum, da enhetens rérelse kan resultera i laceration av
uterusvaggen och efterfoljande blédning.

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

8. DUMI ManipulatOR™ far INTE bojas.

9. Vid anvandning av DUMI ManipulatOR™ utan avldgsnande av uterus ska kirurgen noga undersdka patienten och leta efter tecken pa
uterusperforering och efterféljande blddning samt vidta lampliga kliniska atgarder.

10. Sakerheten och effektiviteten av DUMI ManipulatOR™ har inte visats vid livmoderblédning och under biverkningar som kramper eller infektion.

11. Nar DUMI ManipulatOR™ har avlagsnats fran patienten bor enheten inspekteras visuellt for att kontrollera att den &r helt intakt.

o~

VARNINGAR: BORTTAGNING AV ENHETEN

«  DUMI ManipulatOR™ far inte avlagsnas fran patienten med alltfor stor kraft d& detta kan leda till trauma pa vaginalkanalen och/eller till att
komponenter lossnar.

+ Nér DUMI ManipulatOR™ har avlagsnats fran patienten bor enheten inspekteras visuellt for att kontrollera att den &r helt intakt.



BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att den sterila pasen inte har dppnats eller skadats.

2. Innan inférandet av ballongen ska du testa att den intrauterina ballongen (A) fungerar och &r hel genom att suga upp 6-7 ml luft i en vanlig

luer slip-spruta och fora in den i uppblasningsventilen i slutet av pilotballongen (B). Injicera luft och kontrollera att ballongen blases upp. Den
intrauterina ballongen far INTE anvandas om luften férsvinner ur den. Kassera den i sddana fall och anvand en annan DUMI ManipulatOR™-
enhet.

3. Om ballongen klarar testet, tdm ballongen genom att avldgsna all luft med sprutan och avldgsna sedan sprutan.

. Ljud i livmodern for djup och riktning innan enheten satts in. Stall in inforingslangden pa DUMI ManipulatOR™ med hjalp av den fjaderbelastade
lasmekanismen pa handtaget. Handtagets rorelseriktning langs katetern anges pa handtaget. Graderingsmarkeringar (centimeter) finns pa
katetern som végledning.

. Undersok behovet av att dilatera livmoderhalsen. Ballongen kan skadas om passagen inte &r tillrackligt bred.

. Smérj den distala spetsen (C) och den intrauterina ballongen (A) fr enkel insattning.

. DUMI ManipulatOR™ ska forsiktigt foras langs livmoderhalsens naturliga form sa att inga skador uppstar.

. For in DUMI ManipulatOR™ i uterus tills cervixstoppet (C) ror vid livmoderhalsens externa del. Vid retroversion av uterus ska du rotera DUMI
ManipulatOR™ 180° innan den intrauterina ballongen fors in. Efter infdrandet roterar du forsiktigt DUMI ManipulatOR™ 180° fér anteversion av
uterus.

9. Blas langsamt upp ballongen med 3 till 10 ml luft tills cervixstoppet sitter tatt mot livmoderhalsen. Nar du aviégsnar sprutan, hall i sprutkolven for

att forhindra ett omvant luftfléde in i sprutan.

10. Dra forsiktigt i DUMI ManipulatOR™ for att kontrollera att ballongen ar uppblast till 1amplig niva. Om ballongen blases upp for mycket kan

uterotubal spasm uppsta och aggledare med fri passage kan stangas.

11. For att sékerstalla att ballongen inte har fatt en ruptur under ingreppet, kontrollera att pilotballongen (B) &r spand. En mjuk ballong tyder pa

ruptur eller lackage.

12. For att aviagsna DUMI ManipulatOR™ for in en spruta i ventilen och tdm ballongen pa luft. Sedan kan du férsiktigt avidgsna DUMI

ManipulatOR™.

13. Innan du kasserar DUMI ManipulatOR™ ska du visuellt kontrollera att instrumentet &r intakt. Instrumentet ska kasseras i behéallare for

smittférande avfall enligt sjukhusets géngse rutiner.

14. Intrauterin injektioner: DUMI ManipulatOR™ har en kanal for injektion av lampliga fargadmnen eller markningsmaterial. Anslut en luerlasspruta ill

luerlasadaptern (F) pa handtagets baksida. Anvand langsamt och stadigt tryck for injektion av féreskrivna vatskor.

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med denna enhet bér rapporteras il tillverkaren och den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten ar etablerad.

Figur 1: A. Intrauterin ballong, B. Uppblasningsventil och pilotballong, C. Cervixstopp, D. Kateter, E. Handtag, F. Luer Lock-adapter
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KULLANIM TALIMATLARI: DUMI ManipulatOR™ @
Tanisal Uterin Manipiilator Enjektorii

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KLINIK FAYDALAR

DUMI ManipulatOR™ uterusun manipilasyonu ve tanisal laparoskopi, mini laparotomi, dogurganlik muayeneleri ve salpingoplastik prosedirler
sirasinda sivi enjeksiyonu igin endikedir. Ayarlanabilir uzunluktaki kavisli saft, hem retrovert hem de antevert uterusun atravmatik yerlestiriimesine ve
manipilasyonuna izin verir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

+ bilinen veya stiphelenilen gebeligi olan hastalar

* bilinen veya sliphelenilen uterin veya tubal enfeksiyonu olan hastalar

+ ortam alerjisi olan hastalar

* in vitro fertilizasyon (IVF) ile ilgili yardimli Greme teknolojisi (ART) sirasinda

* rahim uzunlugu kisa (<4cm) olan hastalar

* laparoskopik bir yaklagim uygulanan erken evre servikal malignitesi olan hastalar
Bu cihaz bir Lazer Destegi olarak kullaniimak lizere tasarlanmamistir.

IKAZLAR

Cihaz kullanilmadan &nce, tim kullanicilar bu prospektiisteki tiim talimat, uyari, kontrendikasyon ve énlemleri okumali ve bunlara asina olmalidir.

1. Cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde Greticinin amagladigi sekilde calismayabilir. Uretici tekrar
islenmis bir cihazin performans, guvenlik ve gtivenilirligini garanti edemez.

2. Hava sisirme valfi ile birlikte SADECE llier slip enjektdrler kullaniimalidir ve boya enjeksiyon portu ile birlikte SADECE lier kilitli enjektorler
kullaniimalidur.

3. DUMI ManipulatOR™’u uterin sondasi olarak KULLANMAYN.

4. Servikal veya uterin patolojisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

5. Yerlestirme isleminden énce intrauterin balonu havayla sisirip sndirerek, intrauterin balonun diizgiin sisip sismedigini ve ¢alismasini test edin.

6. Yerlestirme isleminden énce, distal kateter ucunu (C) ve intrauterin balonu (A) yaglayin.

7. Yerlestirmeden 6nce, sisirilebilir balonun yirtiimasini dnlemek igin serviks dilatasyonuna ihtiyag olup olmadigini belirleyin. Servikal os gapi en az
5 mm (0,2 ing) olarak glvenli bir yerlestirmeyi kolaylastiriimali ve rahim delinmesi, serviks yaralanmasi ve/veya intrauterin balon rliptr riskini
azaltmalidir.

8. Yerlestirdikten ve sisirdikten sonra, balonun diizgiin sekilde sisip sismedigini kontrol edin. (Pilot balonu (B) sikarak gerginligini kontrol edin.)

9. intrauterin balonu sisirmek igin herhangi bir sivi KULLANMAYIN. Sivi kullanilmasi potansiyel olarak balonu asiri gerebilir ve yirtabilir.

10. Pilot balonun igine boya/isaretleme maddesi enjekte ETMEYIN. Boyalar / isaretieme sivilari sadece Lier Kilit Adaptériinden (F) enjekte
edilmelidir.

11. Pilot balona baska cihazlar veya hatlar TAKMAYIN.

12. intrauterin balonlu DUMI ManipulatOR™u sisirilmis haldeyken YERLESTIRMEYIN veya CIKARMAYIN.

13. Tum intrauterin cihazlarda oldugu gibi, bu cihazin uygunsuz kullanimi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama riskini tagir. Cerrah hastayi rahim
delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari agisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

14. Sénmus bir balon rahimde travma ve yaralanmaya yol agabilir. E§er intrauterin balon yirtiimigsa, tim maniptlasyonu derhal durdurun. DUMI
ManipulatOR™'u ¢ikarin ve yeni bir (initeyle degistirin.

UYARILAR: GENEL

1. Sadece doktorlar DUMI ManipulatOR™ siparisi verebilir. Bu cihaz yalnizca intrauterin cerrahisi, laparoskopik cerrahi, tanisal prosedurler,
jinekolojik pelvis anatomisi ve intrauterin gekme aletlerinin yerlestirilmesi igin uygun teknikler alaninda egitim almis cerrahlar tarafindan
kullaniimalidur.

2. Prosedr sirasinda rahim duvarinda olasi bir yaralanmadan veya cihazin rahimden istenmeden disari atilmasindan kaginmak igin,
manipllasyondan 6nce intrauterin balonun sisirildiginden emin olun.

3. Intrauterin balonu GEREGINDEN AZ SISIRMEYIN . Pilot balonun ve sisirme tiipiiniin icinde hapsolan havay! telafi etmek icin 7-10cc hava ile
sisirmeniz 6nerilir. 10cc havayt ASMAYIN.

4. Enjektor portuna boyalisaretleme maddesi enjekte ederken, siringanin disinda bagka cihaz veya hat TAKMAYIN.

5. Rahim delinmesi potansiyelini azaltmak igin, DUMI ManipulatOR™ rahim boslugu boyunca yerlestiriimelidir (anteverted uterusta dne, retroverted
uterusta arkaya). Rahim yoninu belirlemek igin pelvik muayene yapilmalidir.

6. Cihaz hareketi rahim duvarinda laserasyonlara ve sonrasinda kanamaya yol agabileceginden, DUMI ManipulatOR™un genis postpartum
rahimde kullaniimasi énerilmez.

7. Laparoskopik supraservikal histerektomide hastanin yaralanma riskini azaltmak icin, rahim diseksiyonu ve eksizyonu sirasinda DUMI
ManipulatOR™ ile diseksiyon aletleri arasinda temastan kaginilmalidir. Cihaz hasari ve/veya intrauterin balonda yirtilma meydana gelebilir.

8. DUMI ManipulatOR™’u BUKMEYIN.

9. Eger cerrah DUMI ManipulatOR™'u kullanmig ve rahim gikarilmamissa, cerrah hastayi rahim delinmesi ve sonrasinda kanama endikasyonlari
acisindan dikkatle muayene etmeli ve gereken klinik dnlemleri almalidir.

10. DUMI ManipulatOR™ (r(iniinin givenligi ve etkinligi, uterus kanamasi ortamlarinda ve kramp veya enfeksiyon gibi advers reaksiyonlar
sirasinda kanitlanmamistir.

11. Cihaz kisa sireli kullanim igin tasarlanmistir, ancak bu siire 24 saati gegemez.

UYARILAR: CIHAZIN GIKARILMASI

+  DUMI ManipulatOR™’u hastadan gikarirken vajinal kanal travmasini ve/veya cihaz bilesenlerinin gikmasini énlemek icin, cihaz gikarma
isleminde asir kuvvet KULLANMAYIN.

+  DUMI ManipulatOR™’u hastadan gikardiktan sonra, cihazin tamamen intakt oldugundan emin olmak i¢in DUMI ManipulatOR™’u gérsel olarak
inceleyin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Steril ambalajin agiimadigindan ve hasar gérmediginden emin olun.

2. Yerlestirmeden 6nce, intrauterin balonun (A) islevini ve bitlnlGgund, standart bir lier slip siringaya 6 -7cc hava ¢ekerek ve pilot balonun (B)
ucundaki Sigirme Valfinin igine yerlestirerek test edin. Balonun sigirilmis durumda kaldigini dogrulamak igin hava enjekte edin. intrauterin balon
sisirilmis halde kalmiyorsa KULLANMAYIN. Atin ve bagka bir DUMI ManipulatOR™ (nitesi kullanin.

3. Basarili bir balon testinin ardindan, tim havayi siringayla alarak balonu sondiirtin ve siringayi gikarin.

. Cihazi yerlestirmeden 6nce derinlik ve yon agisindan rahim ultrasonu gekin. Koldaki yayl kilitleme mekanizmasini kullanarak DUMI
ManipulatOR™"un yerlestirme uzunlugunu uygun sekilde ayarlayin. Kateter boyunca kol hareketinin yon( tutamak tizerinde belirtilmistir. Seviye
isaretleri (santimetre) kilavuz olarak kateterde bulunur.

. Serviksin genisletimesine gerek olup olmadigina karar verin. Gegit yeterince genis olmazsa, sisirilebilir balon yirtilabilir.

. Kolay yerlestirme icin distal ucu (C) ve intrauterin balonu (A) yaglayin.

. Yaralanmalari 6nlemek icin DUMI ManipulatOR™"u serviksin dogal ekseni boyunca dikkatlice yonlendirin.

. DUMI ManipulatOR™"u rahmin iginde, servikal stop (C) yuizl dis servikse dokunana kadar ilerletin. Eger uterus ters donmisse, intrauterin
balonu yerlestirmeden dnce DUMI ManipulatOR™'u 180° dénd(irtin. Yerlestirdikten sonra, DUMI ManipulatOR™u 180° gevirerek uterusu
antevert edin.

9. Balonu 3 ila 10 cc hava ile yavasga, servikal stop sikica servikse dayanincaya kadar sisirin. Siringayi sokerken, siringanin igine geri hava akisini

onlemek igin pistonu tutun.

10. Balonun yeterince sistiginden emin olmak icin DUMI ManipulatOR™'u nazikge ¢ekin. Balonun asiri sisirilmesi uterotubal spazma ve aclk tliplerin
fizyolojik olarak kapanmasina yol agabilir.

11. Balonun prosedir sirasinda yirtiimadigindan emin olmak igin, pilot balonun (B) gerginligini kontrol edin. Balonun yumusak olmasi, balonda yirtik
veya kagak olduguna isarettir.

12. DUMI ManipulatOR™"u gikarmak icin valfin igine bir siringa yerlestirin ve balonu séndiriin, ardindan DUMI ManipulatOR™"u dikkatle gikarin.

13. DUMI ManipulatOR™’u atmadan dnce cihazi gézden gegirerek intakt oldugundan emin olun. Cihaz standart prosedur uyarinca biyolojik tehlikeli
atik olarak bertaraf edilmelidir.

14. Rahim ici Enjeksiyonlar: DUMI ManipulatOR™; uygun boyalarin veya isaretleme malzemelerinin enjeksiyonu igin bir kanala sahiptir. Kolun
arkasindaki luer kilit adaptoriine (F) bir luer lock siringasi baglayin. Regete edilen sivilarin enjeksiyonu igin yavas ve sabit basing kullanin.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
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otoritesine bildirilmelidir.
Sekil 1: A. intrauterin Balon, B. Sisirme Valfi ve Pilot Balon, C. Servikal Stop, D. Kateter, E. (istesinden gelmek, F. Lier Kilit Adaptérii
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Product conforms with requirements
of European Medical Device
Regulation 2017/745.
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Caution, consult accompanying
documents.

Do not re-sterilize.
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Keep away from sunlight.
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Keep dry.
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Single Sterile Barrier System.

Caution: US Federal Law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Do not use if package is damaged.

Consult Instructions for Use.

Method of sterilization using
STERILE m ethylene oxide.

QTY

LOT
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Quantity

Batch Code

Indicates the authorized
representative in Switzerland
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Not made with natural rubber latex.

Do not reuse.

Medical Device.

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Use-by-date.

Trademark protected

Unique device identifier

Product conforms with the
requirements of the UK MDR 2002

Distributed exclusively in USA by: Aspen Surgical Products,Inc. 6945 Southbelt Dr. SE, Caledonia, Ml 49316, USA
aspensurgical.com. Phone: 616-698-7100, Toll-Free: 888-364-7004

N The O R Company Pty Ltd, 4/47 Wangara Road, Cheltenham, VIC, 3192, Australia. www.theorcompany.com
[EC|REP| OBELIS SA, Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM, Tel: +(32) 2 7325954

OBELIS SWISS GmbH, Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland. Tel: +41 41 544 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: 29-04-2024

PM_DUMI-350A_101_V9





