Instrucoes de uso

ADVINCULA
DELINEATOR



©operSurgical

Instructions for Use (English)
Notice d'utilisation (Francais)
Instrucciones de uso (Espanol)
Istruzioni per I'uso (Italiano)
Gebrauchsanweisung (Deutsch)
Instrugoes de utilizagao (Portugués)
Gebruiksaanwijzingen (Nederlands)
Kullanim Talimatlar (Turkge)

AHEE E8AM (2=0)

C €ooss

DELINEATOR"

Uterine Manipulator with Koh-Efficient® Technology

AD750-KE25 - AD750-KE30 « AD750-KE35 « AD750-KE40
AD750-KES25 « AD750-KES30 » AD750-KES35 « AD750-KES40

Manipulateur utérin doté de la technologie Koh-Efficient®
Manipulador uterino con tecnologia Koh-Efficient®
Manipolatore uterino con tecnologia Koh-Efficient®
Uterusmanipulator mit Koh-Efficient® Technologie
Manipulador uterino com tecnologia Koh-Efficient®

Uteriene manipulator met Koh-Efficient® technologie
Koh-Efficient® Teknolojili Rahim Manipulatori
Koh-Efficient® 7|& 2| R*tS7H& 7|



English......o Page 1

Francais /French ............ccooiii i, Page 6
Espanol / Spanish...........ccccoiiiiiiinnnn.o, Pagina 11
ltaliano / ltalian ..., Pagina 16
Deutsch/ German ............ccooooiiiiiine, Seite 21
Portugués / Portuguese ...............c......... Pagina 26
Nederlands / Dutch.................ccooni. Pagina 31
Turkgce / Turkish ..o, Sayfa 36

S0/ Korean.......cccveeeeeeee, IH| O| X| 41



Advincula Delineator™ Uterine Manipulator
With Koh-Efficient® Technology

Single Use Device for Total Laparoscopic Hysterectomy,
Laparoscopic Assisted Vaginal Hysterectomy
and/or Supra-Cervical Hysterectomy

C €oose

STERILE
SINGLE-USE

Instructions for Use (English)

Device Description/intended Use

The Advincula Delineator™ Uterine Manipulator is a single-use disposable
device designed specifically for Total Laparoscopic Hysterectomy,
Laparoscopic Assisted Vaginal Hysterectomy and/or Supra-Cervical
Hysterectomy. The Advincula Delineator consists of a tip balloon built into
the shaft along with an integrated colpotomy solution known as the
Koh-Efficient®. This device comes in three (3) different sizes based on the
diameter of the colpotomy cups. There are also versions available with steel
cups for use with harmonic scalpel, or laser.

ELECTROCAUTERY VERSION

Part Number
AD750-KE25

AD750-KE30

AD750-KE35

AD750-KE40

Description

Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 2.5 cm
Ultem® Koh-Efficient®

Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 3.0 cm
Ultem® Koh-Efficient®
Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 3.5 cm
Ultem® Koh-Efficient®
Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 4.0 cm
Ultem® Koh-Efficient®

HARMONIC SCALPEL OR LASER VERSION

Part Number
AD750-KES25

AD750-KES30

AD750-KES35

AD750-KES40

Description

Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 2.5 cm
Stainless Steel Koh-Efficient®

Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 3.0 cm
Stainless Steel Koh-Efficient®
Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 3.5 cm
Stainless Steel Koh-Efficient®
Advincula Delineator™ Uterine Manipulator with 4.0 cm
Stainless Steel Koh-Efficient®




Advincula Delineator™ Uterine Manipulator

Parts of the Manipulator
Colpo-Pneumo
Occluder Position Lock

(with Magnifier)
Handle

U_terlne —>" KkohC
Tip Balloon \

upTM
Distal numbers

for insertion 2z, s

Proximal numbers \’\”

for setting Koh-Efficient™
position

Distal Balloon
Inflation Port

Occluder Balloon\x
& Inflation Port Y

N Koh-Efficient™ \

Advincula Delineator set for “in-use” position,
shown at an approximate sounding depth of 6.

Indications for Use

The CooperSurgical Advincula Delineator™ Uterine Manipulator is
indicated to provide delineation of the vaginal fornices and maintain
pneumoperitoneum as a uterine manipulator during Total Laparoscopic
Hysterectomy, Laparoscopic Assisted Vaginal Hysterectomy and/or
Laparoscopic Supra-Cervical Hysterectomy.

Contraindications

* The Advincula Delineator is to be used only when complete removal
of the uterus is intended.

» This disposable manipulator should not be used when an IUD is in place,
when the patient is pregnant, or intends to become pregnant.

Warnings
» The Koh colpotomy cups come in two variations; Ultem® plastic for use
with electrosurgical devices and stainless steel versions for use with
Harmonic Scalpel and Laser. These cups are not interchangeable and
should not be used with different, untested energy sources.

+ Using an incorrect size Koh Cup could result in patient injury.




Advincula Delineator™ Uterine Manipulator

Contents supplied sterile.

Do not use if sterile barrier is damaged.

Do not use if the device has been opened or damaged.

Do not over inflate the Uterine Tip Balloon with more than 10 cc of air.

Always confirm that the Koh-Efficient is locked in place prior to starting
the colpotomy.

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may compromise the structural integrity

of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination

of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Dispose of in accordance with all applicable Federal, State, and local
Medical/Hazardous waste practices.

Caution

U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Directions for Use
Sounding

1.

Using a Uterine Sounding instrument graduated in centimeters
(not included), sound the uterus to determine its depth (external
OS to Fundus).

Sizing

1.

Using a Cervical Sizing instrument, graduated in centimeters (not
included), measure the cervical diameter to determine the appropriate
size Koh Cup (2.5 cm, 3.0 cm, 3.5 cm or 4.0 cm diameter cup) to use.

Dilation

1.
2.

Use a tenaculum (not included) to grasp the lip of the cervix.

Using a cervical dilator (not included), dilate the cervix to Hegar/Hank 8
(French 24) to ease manipulator insertion

Once complete, open the appropriate Advincula Delineator pouch.




Advincula Delineator™ Uterine Manipulator

Balloon Test Inflation

1. Test Inflate both balloons (refer to the chart below for air volume

amounts).
Uterine Tip Balloon Pneumo
@ Occlusion
®/ Y\'\- Balloon
Air Volume: Air Volume:
10 cc 40-60 cc

2. Visually inspect both balloons while they are inflated.

3. Then deflate both balloons completely.

Insertion

1. Use a tenaculum (not included).

2. Slowly insert the tip of the manipulator, to the pre-determined
sounding depth using the distal sounding depth numbers on the
device.

™ R BN I C I CENCENC B CERCERC —
Distal numbers for insertion

3. Inflate the Uterine Tip Balloon slowly with up to 10 cc of air or until you
feel resistance. Remove tenaculum.

4. Using the proximal set of numbers, slide the Koh-Efficient forward to
the sounded number and push down on the position lock to secure it in
place. Once completely engaged, the clear lens of the position lock
should magnify the sounding depth number for enhanced readability.
e
""

Proximal numbers for setting Koh-Efficient

5.  Once fully inserted confirm visually or by palpation, that the cervix is
completely seated into the colpotomy cup.

6. Gently pull on the device to test for proper engagement of the tip

in the uterus.
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7. Just prior to colpotomy, inflate the Pneumo Occlusion Balloon
with 60 cc of air. Should loss of pneumoperitoneum occur, up to an
additional 60 cc can be added.

Tip Disengagement/Completion

Prior to removing the Advincula Delineator from the uterus, remove air from
both the Uterine Tip Balloon and the Pneumo Occlusion Balloon. Discard
the device in accordance with your hospital’s guidelines.

Storage
Store at room temperature, avoid extreme temperatures.

Explanation of Symbols
Reorder number @ Not made with natural

rubber latex
Lot number

g Use-by date @ Do not re-use
STERILE E Sterilized using ethylene oxide Do not resterilize

Consult Po not use if package
i i is damaged
instructions for use
M Manufacturer
& Caution

Product conforms to the
C €0086 Medical Device Directive

Ry Only U.S.Federal law restricts this 93/42/EEC

device to sale by or on the Authorized representative in
order of a physician. the European Community

Advincula Delineator™ is a trademark of CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient®is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ is a trademark of CooperSurgical, Inc.

Ultem® is a registered trademark of SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.




Manipulateur utérin Advincula Delineator™
doté de la technologie Koh-Efficient®

Dispositif a usage unique pour hystérectomie laparoscopique totale,
hystérectomie vaginale assistée par laparoscopie
et/ou hystérectomie supracervicale

C €ooss gt

Notice d'utilisation (Francgais)

Description du dispositif/Usage prévu
Le manipulateur utérin Advincula Delineator™ est un dispositif a usage
unique jetable congu pour I'hystérectomie laparoscopique totale,
I'hystérectomie vaginale assistée par laparoscopie et/ou I'hystérectomie
supracervicale. L'Advincula Delineator se caractérise par un ballonnet
d'embout monté sur la tige, ainsi qu'un systéme de colpotomie intégré appelé
Koh-Efficient®. Ce dispositif existe en trois (3) tailles différentes selon le
diameétre des coquilles de colpotomie. Il existe aussi des versions avec des
coquilles en acier pour un usage avec un scalpel harmonique ou laser.

VERSION POUR ELECTROCAUTERISATION
Référence Description
AD750-KE25 Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 2,5 cm en polymére Ultem®

AD750-KE30 Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 3 cm en polymere Ultem®

AD750-KE35 Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 3,5 cm en polymére Ultem®

AD750-KE40 Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un

Koh-Efficient® de 4 cm en polymére Ultem®

VERSION POUR SCALPEL HARMONIQUE OU LASER

Référence Description

AD750-KES25 Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 2,5 cm en acier inoxydable

AD750-KES30  Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 3 cm en acier inoxydable

AD750-KES35  Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 3,5 cm en acier inoxydable

AD750-KES40  Manipulateur utérin Advincula Delineator™ doté d'un
Koh-Efficient® de 4 cm en acier inoxydable




Manipulateur utérin Advincula Delineator™

Piéces du manipulateur

Colpo-pneumo

obturateur Verrouillage de position

Ballonnet ——», Koh Cup™ (avec loupe)
d'embout utérin ¢ Poignée
Chiffres sur la partie &\ "
distale pour l'insertion ""%::—::;J_r , ng
. \, 1 \ Orifice de gonflage
Chiffres sur la partie Koh-Efficient™ \,

du ballonnet distal

Orifice de gonﬂagé\
du ballonnet de 3

I'obturateur

proximale pour définir la
position du Koh-Efficient™

Advincula Delineator monté en position « prét a I'usage »,
illustré a une profondeur de sondage approximative de 6.

Indications thérapeutiques
Le manipulateur utérin Advincula Delineator de CooperSurgical est indiqué
pour fournir la délinéation des culs-de-sac vaginaux et maintenir un
pneumopéritoine pendant une hystérectomie laparoscopique totale, une
hystérectomie vaginale assistée par laparoscopie et/ou une hystérectomie
laparoscopique supracervicale.

Contre-indications
e L'Advincula Delineator est réservé a I'ablation totale de I'utérus.

» Ce manipulateur jetable ne doit pas étre utilisé si la patiente porte un
stérilet, si elle est enceinte ou prévoit de I'étre.

Mises en garde
* Les coquilles de colpotomie Koh se déclinent en deux variantes ;
la version en plastique Ultem® pour un usage avec les dispositifs
électrochirurgicaux et les versions en acier inoxydable pour un usage
avec scalpel harmonique ou laser. Ces coquilles ne sont pas
interchangeables, et elles ne doivent pas étre utilisées avec des sources
d'énergie différentes non testées.




Manipulateur utérin Advincula Delineator™

L'utilisation d'une coquille Koh Cup de taille incorrecte pourrait avoir pour
conséquence des Iésions graves chez la patiente.

Contenu fourni stérile.

Ne pas utiliser si la barriére stérile est abimée.

Ne pas utiliser si le dispositif a été ouvert ou qu'il est abimé.

Ne pas surgonfler le ballonnet d'embout utérin a plus de 10 cc d'air.

Toujours confirmer que le Koh-Efficient est bien verrouillé en place avant
de commencer la colpotomie.

Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent porter atteinte a
lintégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, avec pour
conséquence des lésions, une maladie, voire le déces de la patiente.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également
engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection ou une infection croisée chez la patiente, notamment mais non
exclusivement, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’une patiente a
une autre. La contamination du dispositif peut étre a I'origine de lésions,
d’'une maladie voire du décés de la patiente.

Procéder a la mise au rebut conformément a toutes les pratiques

d’élimination des déchets médicaux/dangereux nationales, régionales et
locales en vigueur.

Attention

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif peut étre vendu
uniquement par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Mode d'emploi
Sondage

1.

A I'aide d'un instrument de sondage utérin gradué en centimétres
(non compris), sonder l'utérus afin de déterminer sa profondeur
(depuis l'orifice externe jusqu'au fond utérin).

Calibrage

1.

A l'aide d'un calibreur cervical gradué en centimétres (non compris),
mesurer le diamétre cervical pour déterminer la taille adéquate de la
Koh Cup (coquille d'un diamétre de 2,5 cm, 3 cm, de 3,5 cm ou de 4 cm)
a utiliser.

Dilatation

1. Saisir la lévre du col utérin a I'aide d'une pince Tenaculum
(non comprise).

2. Alaide d'un dilatateur cervical (non compris), réaliser une dilatation
suffisante du col de 'utérus de Hegar/Hank 8 (24 Fr.) pour faciliter
I'introduction du manipulateur.

3. Une fois 'opération accomplie, ouvrir la pochette de I'Advincula

Delineator qui convient.




Manipulateur utérin Advincula Delineator™

Gonflage test des ballonnets

1. Effectuer un test en gonflant les deux ballonnets (voir les quantités de
volume d'air dans le tableau ci-dessous).

Ballonnet, q'embout Ballonnet de
utérin @ pneumo-
@/ Y\ obturation

4

A\
\

Volume d'air : Volume d'air :
10 cc 40-60 cc

2. Inspecter visuellement les deux ballonnets pendant leur gonflage.
3. Ensuite, dégonfler entierement les deux ballonnets.

Introduction
1. Utiliser une pince Tenaculum (non comprise).

2. nsérer trés lentement 'embout du manipulateur jusqu'a la profondeur
de sondage préalablement déterminée en vous aidant des chiffres
sur la partie distale du dispositif.

N N I B R B BRI I .

Chiffres sur la partie distale pour l'insertion

3. Gonfler lentement le ballonnet d'embout utérin jusqu'a 10 cc d'air ou
jusqu'a sentir une résistance. Retirer la pince Tenaculum.

4. En suivant la série de chiffres sur la partie proximale, glisser le
Koh-Efficient vers I'avant jusqu'au chiffre sondé€, et appuyer sur le
verrouillage de position pour le maintenir en place. Une fois le
Koh-Efficient parfaitement enclenché, le chiffre de la profondeur de
sondage doit apparaitre grossi par la lentille transparente sur le
verrouillage de position pour une meilleure lisibilité

B

- A

Chiffres sur la partie proximale pour définir la position du Koh-Efficient

5. Une fois l'introduction faite, confirmer visuellement ou par palpation
que le col de I'utérus est bien en place dans la coquille de colpotomie.
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6. Tirer délicatement sur le dispositif pour tester si I'embout est bien
enclenché dans l'utérus.

7. Juste avant la colpotomie, gonfler le ballonnet de pneumo-obturation
jusqu'a 60 cc d'air. En cas de perte de pneumopéritoine, il est possible
de rajouter jusqu'a 60 cc d'air.

Désenclenchement de I'embout/Fin de l'intervention

Avant de retirer I'Advincula Delineator de l'utérus, extraire I'air des deux
ballonnets d'embout utérins et du ballonnet de pneumo-obturation. Jeter le
dispositif en accord avec les directives de votre hopital.

Stockage ]
Stocker a température ambiante. Eviter les températures extrémes.

Explication des symboles

Numeéro de référence @ Exempt de latex de

caoutchouc naturel
Numeéro de lot

g Date de péremption Ne pas réutiliser

STERILE m Sterilisé a 'oxyde d’éthylene Ne pas restériliser

. Ne pas utiliser si
Consulter la notice , .
y e e 'emballage est abimé
d’utilisation
Fabricant
A Attention M

Produit conforme a la
C €0086 directive 93/42/EEC relative

R, Only En vertu de la loi fédérale des aux dispositifs médicaux
étre vendu uniquement par un [EC|REP| I'Union européenne
médecin ou sur ordonnance
d’un médecin.

Advincula Delineator™ est une marque de CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ est une marque de CooperSurgical, Inc.

Ultem® est une marque déposée de SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™
con tecnologia Koh-Efficient®

Dispositivo de un solo uso para histerectomia laparoscoépica total,
histerectomia laparoscépica vaginal asistida
y/o histerectomia supracervical

C€oose e o

Instrucciones de uso (Espanol)

Descripcion del dispositivo/Uso previsto
El manipulador uterino Advincula Delineator™ es un dispositivo desechable
de un solo uso disefiado especificamente para histerectomia laparoscépica
total, histerectomia laparoscopica vaginal asistida y/o histerectomia
supracervical. El Advincula Delineator consta de un balén de punta
integrado en el eje junto con una solucion de colpotomia integrada
conocida como Koh-Efficient®. Este dispositivo se presenta en tres (3)
tamafios diferentes segun el diametro de las copas de colpotomia.
También existen versiones disponibles con copas de acero para uso con
escalpelo armonico o laser.

VERSION DE ELECTROCAUTERIZACION

Numero de pieza Descripcion

AD750-KE25 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Ultem®
Koh-Efficient® de 2,5 cm.

AD750-KE30 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Ultem®
Koh-Efficient® de 3 cm.

AD750-KE35 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Ultem®
Koh-Efficient® de 3,5 cm.

AD750-KE40 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Ultem®

Koh-Efficient® de 4 cm.
VERSION PARA ESCALPELO ARMONICO O LASER

Numero de pieza Descripcion

AD750-KES25 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
de acero de 2,5 cm.

AD750-KES30 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
de acero de 3 cm.

AD750-KES35 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
de acero de 3,5 cm.

AD750-KES40 Manipulador uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®

de acero de 4 cm.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™

Partes del manipulador
Colpo-Pneumo

Oclusor
Puerto de inflado

del baloén distal

Puerto de infladox
& del balon oclusor

Oclusor
(con Lupa)

Balon de la—, 5, Cup™
punta uterina W

Mango

Escala graduada
distal para insercion

Escala graduada proxima\l’\’
para ajuste de la posicién de

la solucion Koh-Efficient™

AN Koh-Efficient™ \

El Advincula Delineator en su posicién de uso,
mostrado a una profundidad de sonda aproximada de 6.

Instrucciones de uso
El manipulador uterino Advincula Delineator de CooperSurgical esta
indicado para proporcionar una delineacion de los fornices vaginales y
mantener el pneumoperitoneo como manipulador uterino durante una
histerectomia laparoscoépica total, una histerectomia laparoscopica vaginal
asistida y/o una histerectomia laparoscopica supracervical.

Contraindicaciones
» El Advincula Delineator solo se debe usar cuando esté previsto realizar
una extraccién completa del utero.
» Este manipulador desechable no se debe usar cuando la paciente lleve
colocado un DIU, cuando esté embarazada, o si tiene la intencion de
quedarse embarazada.

Advertencias
» Las copas Koh de colpotomia se presentan en dos variantes: en plastico
Ultem® para uso con dispositivos electroquirirgicos y en versiones en
acero inoxidable para uso con escalpelo armonico y laser. Estas copas
no son intercambiables y no se deben usar con fuentes de energia
diferentes no probadas.

* El uso de una copa Koh de tamafio incorrecto puede provocar lesiones a
la paciente.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™

El contenido se suministra esterilizado.

No lo utilice si la barrera estéril esta dafada.

No lo utilice si el dispositivo ha sido abierto o esta dafado.

No infle en exceso el balon de la punta uterina con mas de 10 cc de aire.

Confirme siempre que la solucién Koh-Efficient esta bloqueada en
posicion antes de comenzar la colpotomia.

Para un solo uso. No volver a usar, volver a procesar ni volver a
esterilizar. La reutilizacion, reprocesado o reesterilizacion podrian
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o producir un fallo
del dispositivo que, a su vez, podria producir lesiones, enfermedades, o
la muerte de la paciente. La reutilizacion, reprocesado o reesterilizacion
también podrian producir un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
provocar a la paciente infeccién o infeccion cruzada, incluyendo, pero sin
limitarse a ello, la transmision de enfermedades infecciosas de una
paciente a otra. La contaminacion del dispositivo puede producir
lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente.

Deséchelo segun todas las normas y practicas federales, estatales y
locales aplicables a residuos peligrosos/médicos.

Precaucion

De acuerdo con las leyes federales estadounidenses, este dispositivo solo
puede ser adquirido por un médico o bajo 6rdenes suyas.

Modo de empleo
Sondeo

1.

Usando un instrumento de sondeo uterino graduado en centimetros
(no se incluye), sondee el utero para determinar su profundidad (del
os externo al fondo).

Medicion de tamaio

1.

Usando un instrumento de medicion de tamano del utero, graduado
en centimetros (no se incluye), mida el diametro cervical para
determinar el tamafio adecuado de la copa Koh (2,5 cm, 3 cm,

3,5 cm 0 4 cm de diametro) que hay que usar.

Dilatacion

1.
2.

Utilice un tenaculo (no se incluye) para asir el labio del cuello uterino.

Con un dilatador cervical (no se incluye) dilate el cuello del utero
hasta 8 Hegar/Hank (24 French) para facilitar la insercion del
manipulador.

Cuando haya completado esto, abra la bolsa del Advincula Delineator
adecuada.

13



Manipulador uterino Advincula Delineator™

Inflado de prueba del balén

1.  Realice un inflado de prueba de ambos balones (consulte la tabla
siguiente para ver las cantidades de volumen de aire).
Balon de la Balén de
punta uterina pneumo
@/ oclusion
Volumen de aire: Volumen de aire:
10 cc 40-60 cc

2. Inspeccione visualmente ambos balones mientras se inflan.

3. Desinfle totalmente ambos balones.

Insercién

1. Utilice un tenaculo (no se incluye).

2. Inserte lentamente la punta en el manipulador hasta la profundidad
de sondeo predeterminada usando la escala graduada de sondeo
distal del dispositivo.
™ PR I I N I CER CERCRN C I C :

Escala graduada distal para insercion

3. Infle lentamente el baldén de la punta uterina con hasta 10 cc de aire o
hasta que encuentre resistencia. Retire el tenaculo.

4. Con ayuda de la escala graduada proximal, deslice la solucién
Koh-Efficient hacia adelante hasta el numero sondado y baje el bloqueo
de posicion para fijarla en su lugar. Una vez totalmente acoplada, la lente
transparente del bloqueo de posicidn debe aumentar el numero de la
profundidad de sondeo para mejorar su lectura.

Proximal numbers for setting Koh-Efficient
5. Una vez totalmente insertado, confirme visualmente o mediante

palpacion que el cuello uterino esta completamente asentado en la
copa de colpotomia.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™

6. Tire suavemente del dispositivo para comprobar si la punta se ha
acoplado debidamente en el utero.

7. Inmediatamente antes de la colpotomia, infle el balén de pneumo
oclusion con 60 cc de aire. Si ocurriera la pérdida del
pneumoperitoneo, se pueden anadir hasta 60 cc adicionales.

Desacoplamiento de la punta/terminaciéon

Antes de retirar el Advincula Delineator del utero, elimine el aire tanto del
balén de la punta uterina como del balén de pneumo oclusién. Deseche el
dispositivo segun las directrices de su hospital.

Almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente, evitando temperaturas extremas.

Explicacion de los simbolos

Numero para nuevo pedido @ No esta fabricado con latex

de caucho natural
Numero de lote

g Fecha de uso preferente @ No volver a usar
STERILE E Esterilizado mediante No volver a esterilizar
oxido de etileno

. . No lo utilice si el
Consulte las instrucciones .
envase esta danado
de uso
. M Fabricante
& Precaucion

Producto conforme a la
C €0086 Directiva 93/42/CEE sobre
Ry Only EZ acm:erdo tcocT Ias_cljeyes Productos Sanitarios
ederales estadounidenses, [EC[REP] Representante autorizado
este dispositivo solo puede ser EC en F|)a Comunidad Europea
adquirido por un médico o bajo
ordenes suyas.

Advincula Delineator™ es una marca comercial de CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® es una marca comercial registrada de CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ es una marca comercial de CooperSurgical, Inc.

Ultem® es una marca comercial registrada de SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical es una marca registrada de CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Manipolatore uterino Advincula Delineator™
con tecnologia Koh-Efficient®

Dispositivo monouso per isterectomia laparoscopica totale,
isterectomia vaginale laparoscopicamente assistita
elo isterectomia sopracervicale

C€oose R

Istruzioni per I'uso (Italiano)

Descrizione/uso previsto del dispositivo
Il manipolatore uterino Advincula Delineator™ & un dispositivo monouso
appositamente studiato per isterectomia laparoscopica totale, isterectomia
vaginale laparoscopicamente assistita e/o isterectomia sopracervicale.
Il manipolatore uterino Advincula Delineator é costituito da un palloncino
per punta incorporato nell'asta con una soluzione per colpotomia integrata
nota con il nome di Koh-Efficient®. Il dispositivo & disponibile in tre (3)
diverse dimensioni in base al diametro delle coppette per colpotomia.
Sono disponibili anche versioni con coppette in acciaio per I'utilizzo con
bisturi armonico o laser.

VERSIONE PER ELETTROCAUSTICAZIONE

Numero pezzo Descrizione

AD750-KE25 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 2,5 cm in Ultem®

AD750-KE30 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 3 cm in Ultem®

AD750-KE35 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 3,5 cm in Ultem®

AD750-KE40 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 4 cm in Ultem®

VERSIONE PER BISTURI ARMONICO O LASER

Numero pezzo Descrizione

AD750-KES25 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 2,5 cm in acciaio inossidabile

AD750-KES30  Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 3 cm in acciaio inossidabile

AD750-KES35 Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 3,5 cm in acciaio inossidabile

AD750-KES40  Manipolatore uterino Advincula Delineator™ con Koh-Efficient®
da 4 cm in acciaio inossidabile
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Manipolatore uterino Advincula Delineator™

Componenti del manipolatore
Colpo-Pneumo
Occluder

Palloncino per—>1 Koh Cup™ /

punta uterina \
Numeri prossimali per

I'impostazione della posizione
del Koh-Efficient™

Blocco di posizionamento
(con lente d'ingrandimento)

Impugnatura

Numeri distali per

I'inserimento Raccordo per il

gonfiaggio del
palloncino distale

Raccordo per il \
/gonflagglo del \

- palloncino Occluder

Manipolatore uterino Advincula Delineator impostato in
posizione di utilizzo, mostrato approssimativamente a
una profondita di sondaggio pari a 6.

Indicazioni d’uso
Il manipolatore uterino CooperSurgical Advincula Delineator € indicato per
delineare i fornici vaginali e mantenere lo pneumoperitoneo come
manipolatore uterino durante un'isterectomia laparoscopica totale,
un'isterectomia vaginale laparoscopicamente assistita e/o un'isterectomia
sopracervicale.

Controindicazioni
* |l manipolatore uterino Advincula Delineator deve essere utilizzato solo
nei casi in cui & prevista la completa asportazione dell'utero.

* Il manipolatore monouso non deve essere utilizzato nelle pazienti che
hanno impiantato uno IUD, in quelle in stato di gravidanza o che
progettano una gravidanza.

Avvertenze
* Le coppette per colpotomia Koh sono disponibili in due versioni: la
versione in plastica Ultem® per I'utilizzo con dispositivi elettrochirurgici e
la versione in acciaio inossidabile per I'utilizzo con bisturi armonico e
laser. Le coppette non sono intercambiabili € non devono essere
utilizzate con fonti di energia diverse non testate.
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Manipolatore uterino Advincula Delineator™

L'utilizzo di una coppetta Koh Cup di dimensioni non corrette potrebbe
causare lesioni alla paziente.

Contenuto fornito sterile.
Non utilizzare se la barriera sterile &€ danneggiata.
* Non utilizzare se il dispositivo € stato aperto o danneggiato.

* Prima di iniziare la colpotomia confermare sempre che il Koh-Efficient sia
bloccato in sede.

+ Dispositivo monouso. Non riutilizzare, non ritrattare, né risterilizzare.
L'eventuale riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione potrebbe
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la
rottura, con conseguenti lesioni, malattie o decesso della paziente.
L'eventuale riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione puo inoltre creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare alla paziente
infezioni o infezioni incrociate, tra cui, a titolo non esaustivo, trasmissione
di malattie infettive da una paziente all’altra. La contaminazione del
dispositivo pud causare lesioni, malattie o decesso della paziente.

» Smaltire nel rispetto di tutte le procedure applicabili in materia di rifiuti
sanitari/pericolosi previste dalle normative federali, statali e locali.

Attenzione

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo
solo da parte di un medico o su prescrizione di un medico.

Istruzioni per 'uso
Sondaggio

1. Con l'ausilio di una sonda uterina graduata in centimetri (non inclusa),
sondare l'utero per determinarne la profondita (dall’orifizio esterno al
fondo).

Dimensionamento

1. Con l'ausilio di un misuratore per cervice graduato in centimetri
(non incluso), misurare il diametro della cervice per determinare la
coppetta Koh Cup delle dimensioni piu appropriate da utilizzare
(diametro della coppetta 2,5 cm, 3 cm, 3,5 cm 0 4 cm).

Dilatazione
1. Utilizzare un tenacolo (non incluso) per afferrare il margine della
cervice.

2. Con l'ausilio di un dilatatore per cervice (non incluso), dilatare la
cervice fino a 8 Hegar/Hank (24 French) per agevolare I'inserimento
del manipolatore.

3. Una volta completata l'operazione, aprire il sacchetto Advincula
Delineator appropriato.
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Manipolatore uterino Advincula Delineator™

Gonfiaggio di prova del palloncino

1. Eseguire il gonfiaggio di prova di entrambi i palloncini (fare riferimento
allo schema sottostante per i volumi d'aria).

Palloncino per Palloncino
punta uterina Pneumo
@‘/ Occlusion
Volume d'aria: Volume d'aria:
10 cc 40-60 cc

2. Eseguire un controllo visivo di entrambi i palloncini durante
il gonfiaggio.
3. Eseguire lo sgonfiaggio completo di entrambi i palloncini.

Inserimento
1. Utilizzare un tenacolo (non incluso).

2. Inserire lentamente la punta del manipolatore fino alla profondita di
sondaggio predeterminata usando i numeri della profondita di
sondaggio distale sul dispositivo.

U ST o W (SR Y S o W W .

Numeri distali per l'inserimento

3. Gonfiare lentamente il palloncino per punta uterina con un volume
d'aria massimo pari a 10 cc o fino a quando si avverte una certa
resistenza. Rimuovere il tenacolo.

4. Utilizzando la serie di numeri prossimali, far scorrere il Koh-Efficient
verso il numero sondato e spingerlo verso il basso sul blocco di
posizionamento per fissarlo in posizione. Una volta fissato
completamente, la lente trasparente del blocco di posizionamento
dovrebbe ingrandire il numero della profondita di sondaggio per una
migliore leggibilita.

- A

Numeri prossimali per l'impostazione del Koh-Efficient
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Manipolatore uterino Advincula Delineator™

5. Una volta inserito completamente, confermare visivamente o tramite
palpazione che la cervice sia interamente posizionata all'interno della
coppetta per colpotomia.

6. Tirare con cautela il dispositivo per verificare il corretto
posizionamento della punta nell’'utero.

7. Prima della colpotomia, gonfiare il palloncino Pneumo Occlusion con
60 cc di aria. In caso di perdita dello pneumoperitoneo, € possibile
aggiungere ulteriori 60 cc di aria.

Completamento/rimozione della punta

Prima di rimuovere il manipolatore uterino Advincula Delineator dall'utero
rimuovere l'aria sia dal palloncino per punta uterina che dal palloncino
Pneumo Occlusion. Smaltire il dispositivo in conformita alle linee guida
della struttura ospedaliera.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, evitare I'esposizione a temperature
estreme.

Spiegazione dei simboli

Numero per nuovo ordine Privo di lattice
naturale
Numero lotto

g Data di scadenza Non riutilizzare

STERILE E Sterilizzato con ossido di etilene Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
Consultare le R .
. s , € danneggiata
istruzioni per l'uso
Produttore
A Attenzione M

Prodotto conforme alla
C €0086 Direttiva sui dispositivi
R, Only Le leggi federali degli Stati medici 93/42/CEE

Un|t| consentono |a Vendita d| Rappresentante autorizzato
questo dispositivo solo da [EC|REP] nella Comunita Europea

parte di un medico o su
prescrizione di un medico.

Advincula Delineator™ & un marchio di CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® & un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ ¢ un marchio di CooperSurgical, Inc.

Ultem® & un marchio registrato di SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical € un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Advincula Delineator™ Uterusmanipulator
mit Koh-Efficient® Technologie

Einwegprodukt fiir laparoskopische totale Hysterektomie,
laparoskopisch assistierte vaginale Hysterektomie
und/oder suprazervikale Hysterektomie

STERIL, EINMAL
c €0086 VERWENDBAR

Gebrauchsanweisung (Deutsch)

Produktbeschreibung/Verwendungszweck
Der Advincula Delineator™ Uterusmanipulator ist ein Einwegprodukt,
das speziell fur die laparoskopische totale Hysterektomie, die
laparoskopisch assistierte vaginale Hysterektomie und/oder die
suprazervikale Hysterektomie entwickelt wurde. Der Advincula Delineator
besteht aus einem im Schaft integrierten Ballon an der Spitze der
Vorrichtung in Kombination mit einer integrierten Kolpotomie-Ldsung, die
als Koh-Efficient® bekannt ist. Diese Vorrichtung ist basierend auf dem
Durchmesser der Kolpotomie-Cups in drei (3) verschiedenen Grofien
erhaltlich. Fur den Gebrauch mit einem harmonischen Skalpell oder Laser
sind Ausfuhrungen mit Edelstahl-Cups erhaltlich.

AUSFUHRUNG FUR ELEKTROKAUTER

Bestellnummer Beschreibung

AD750-KE25 Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 2,5 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE30 Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 3 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE35 Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 3,5 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE40 Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 4 cm

Ultem® Koh-Efficient®
AUSFUHRUNG FUR HARMONISCHES SKALPELL ODER LASER

Bestellnummer Beschreibung

AD750-KES25  Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 2,5 cm
Koh-Efficient® aus Edelstahl

AD750-KES30 Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 3 cm
Koh-Efficient® aus Edelstahl

AD750-KES35  Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 3,5 cm
Koh-Efficient® aus Edelstahl

AD750-KES40  Advincula Delineator™ Uterusmanipulator mit 4 cm
Koh-Efficient® aus Edelstahl
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Advincula Delineator™ Uterusmanipulator

Bestandteile des Manipulators

ositionsverriegelung
(mit VergroRerungsglas)

Griff

_ Colpo-Pneumo-Okkluder

Ballon an der — 3,1 ™
Uterus-Spitze W ACICL])

13
YN
b
S
>,
2

Lo
T

Proximale Ziffern f[']r\‘\’

die Einstellung der
Koh-Efficient™-Position

Distale Ziffern fur
den EinfUhrvorgang

\ O\ Filllanschluss des
i Koh-Efficient™ % distalen Ballons

Fallanschluss deé\
&~ Okklusionsballons

Advincula Delineator, eingestellt auf die
Gebrauchsposition mit ungefahrer Sondierungstiefe 6.

Indikationen
Der CooperSurgical Advincula Delineator Uterusmanipulator ist fur die
Abgrenzung des Scheidengewdlbes und die Herstellung eines
Pneumoperitoneums bei der laparoskopischen totalen Hysterektomie,
der laparoskopisch assistierten vaginalen Hysterektomie und/oder der
suprazervikalen Hysterektomie indiziert.

Kontraindikationen
* Der Advincula Delineator darf nur verwendet werden, wenn die
vollstandige Entfernung des Uterus vorgesehen ist.
 Dieser Einweg-Manipulator darf nicht verwendet werden, wenn ein IUP
eingesetzt ist, wenn die Patientin schwanger ist oder wenn die Patientin
beabsichtigt, schwanger zu werden.

Warnhinweise

 Die Koh-Kolpotomie-Cups sind in zwei Varianten erhaltlich: aus Ultem®-
Kunststoff fur den Gebrauch mit elektrochirurgischen Geraten und aus
Edelstahl flir den Gebrauch mit einem harmonischen Skalpell oder Laser.
Diese Cups sind nicht untereinander austauschbar und durfen nicht mit
anderen, ungepruften Energiequellen verwendet werden.

» Die Verwendung eines Koh Cup mit ungeeigneter Grole kann zur
Verletzung der Patientin fGhren.
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Advincula Delineator™ Uterusmanipulator

Die enthaltenen Artikel sind steril.

Nicht verwenden, falls die Sterilbarriere beschadigt ist.

Bei geoffneter oder beschadigtem Produkt nicht verwenden.

Den Ballon an der Uterus-Spitze nicht mit mehr als 10 cm?® Luft aufdehnen.

Stets bestatigen, dass der Koh-Efficient in der gewunschten Position
verriegelt ist, bevor mit der Kolpotomie begonnen wird.

Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann die strukturelle Integritat der Vorrichtung
beeintrachtigen bzw. zum Versagen der Vorrichtung fuhren. Dies kann
wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod der Patientin
fuhren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann aulRerdem das Risiko einer Kontaminierung der Vorrichtung
entstehen lassen bzw. zu einer Infektion oder Kreuzinfektion von
Patientinnen flhren, d. h. u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einer Patientin zur anderen. Eine Kontaminierung der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod der Patientin fuhren.

Gemal den vor Ort geltenden Vorschriften fur medizinische/gefahrliche
Abfalle entsorgen.

Vorsicht
Gemal} den Vorschriften des US-amerikanischen Bundesgesetzes darf
dieses Medizinprodukt nur durch oder auf Veranlassung eines Arztes
verkauft werden.

Gebrauchsanweisung
Sondierung

1.

Die Tiefe des Uterus (auRerer Muttermund zum Fundus) mit einem
Gebarmutter-Sondierungsinstrument mit Zentimeter-Graduierung
(nicht mitgeliefert) bestimmen.

GroRenbestimmung

1.

Den Durchmesser der Zervix mit einem Zervix-Sizer mit Zentimeter-
Graduierung (nicht mitgeliefert) messen, um die erforderliche GréRe
des zu verwendenden Koh Cup (2,5 cm, 3 cm, 3,5 cm oder 4 cm
Durchmesser) zu bestimmen.

Dilatation

1. Die Lippe der Zervix mit einer Fasszange (nicht mitgeliefert) ergreifen.

2. Die Zervix mit einem Zervixdilatator (nicht mitgeliefert) auf 8
Hegar/Hank (24 French) aufdehnen, um das EinfUhren des
Manipulators zu erleichtern.

3. Anschliel3end den Beutel des entsprechenden Advincula Delineator

offnen.
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Advincula Delineator™ Uterusmanipulator

Testaufdehnung der Ballons

1.

2.
3.

Beide Ballons zur Prifung der Unversehrtheit aufdehnen
(siehe nachfolgende Abbildung bzgl. des korrekten Luftvolumens).

Ballon an der Pneumo-
Uterus-Spitze Okkluder-

Ballon

Luftvolumen: Luftvolumen:
10 cc 40-60 cc

Beide Ballons im aufgedehnten Zustand visuell prufen.
Danach beide Ballons wieder vollstandig entleeren.

Einfihrung

1.
2.

Eine Fasszange (nicht mitgeliefert) verwenden.
Die Spitze des Manipulators unter Verwendung der distalen

A S T W2 W (Y o G 1 W W ¢~ W Y "

Distale Ziffern flr den Einflhrvorgang

Sondierungstiefenziffern an der Vorrichtung langsam auf die vorher
bestimmte Sondierungstiefe einfuhren.

Den Ballon an der Uterus-Spitze langsam mit bis zu 10 cm?® Luft (oder
bis Widerstand zu spuren ist) aufdehnen. Die Fasszange entfernen.
Den Koh-Efficient unter Verwendung des proximalen Ziffernsatzes zur
vorher bestimmten Sondierungstiefenziffer vorschieben und auf die
Positionsverriegelung driicken, um die eingestellte Sondierungstiefe
zu verriegeln. Nach vollstandiger Verriegelung der Position zeigt das
Vergrofderungsglas der Positionsverriegelung die
Sondierungstiefenziffer grof® an, um die Ablesbarkeit zu verbessern.

h_.

A

Proximale Ziffern fur die Einstellung der Koh-Efficient-Position
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Advincula Delineator™ Uterusmanipulator

5.  Nachdem der Manipulator vollstandig eingefuhrt wurde, visuell oder
durch Abtasten bestatigen, dass die Zervix vollstandig im Kolpotomie-
Cup positioniert ist.

6. Vorsichtig an der Vorrichtung ziehen, um den ordnungsgemafen Sitz
der Spitze im Uterus zu bestatigen.

7.  Unmittelbar vor der Kolpotomie den Pneumo-Okkluder-Ballon mit
60 cm? Luft aufdehnen. Sollte das Pneumoperitoneum verloren gehen,
kdnnen bis zu 60 cm? Luft hinzugeflgt werden.

Losen der Spitze/Abschluss des Verfahrens

Vor dem Entfernen des Advincula Delineator aus dem Uterus die Luft
sowohl aus dem Ballon an der Uterus-Spitze als auch aus dem Pneumo-
Okkluder-Ballon entfernen. Die Vorrichtung entsprechend den Richtlinien
des Krankenhauses entsorgen.

Lagerung

Bei Zimmertemperatur lagern. Extreme Temperaturen vermeiden.

Erlauterung der Symbole

Bestellnummer Nicht mit Naturlatex
hergestellt
Losnummer

g Verfallsdatum Nicht wiederverwenden

STERILE| EO| Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht resterilisieren

Gebrauchsanweisung B.el beschadigter Verpackung
nicht verwenden
beachten

Hersteller
& Vorsicht M

Produkt entspricht der
C €0086 Medizinprodukte-Richtlinie

Rx On|y GemaM den Vorschriften des 93/42/EWG
US-amerikanischen Bevollméachtigter Vertreter in
Bundesgesetzes darf dieses [EC [REP] g

der Europaischen

Medizinprodukt nur durch oder Gemeinschaft

auf Veranlassung eines Arztes
verkauft werden.

Advincula Delineator™ ist eine Marke von CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ ist eine Marke von CooperSurgical, Inc.

Ultem?® ist eine eingetragene Marke von SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™
com tecnologia Koh-Efficient®

Dispositivo descartavel para histerectomia laparoscépica total,
histerectomia vaginal assistida por laparoscopia

c € e/ou histerectomia supracervical UTILIZAGAO UNICA
0086 ESTERILIZADA

Instrugoes de utilizagcao (Portugués)

Descricaol/utilizagcao prevista do dispositivo
O manipulador uterino Advincula Delineator™ & um dispositivo descartavel
de utilizacdo unica concebido especificamente para a histerectomia
laparoscopica total, histerectomia vaginal assistida por laparoscopia e/ou
histerectomia supracervical. O Advincula Delineator consiste num baldo de
ponta incorporado na haste juntamente com uma solugao de colpotomia
integrada conhecida por Koh-Efficient®. Este dispositivo é fornecido em trés
(3) tamanhos diferentes com base no didmetro dos copos de colpotomia.
Existem igualmente versdes disponiveis com copos em ago para a
utilizagdo com bisturi harmonico ou laser.

VERSAO DE ELETROCAUTERIO

Numero de peca Descrigao
AD750-KE25 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Ultem®
Koh-Efficient® de 2,5 cm

AD750-KE30 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Ultem®
Koh-Efficient® de 3 cm

AD750-KE35 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Ultem®
Koh-Efficient® de 3,5 cm

AD750-KE40 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Ultem®

Koh-Efficient® de 4 cm
VERSAO DE BISTURI HARMONICO OU LASER

Numero de peca Descrigao

AD750-KES25 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Koh-Efficient®
em acgo inoxidavel de 2,5 cm

AD750-KES30 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Koh-Efficient®
em aco inoxidavel de 3 cm

AD750-KES35 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Koh-Efficient®
em aco inoxidavel de 3,5 cm

AD750-KES40 Manipulador uterino Advincula Delineator™ com Koh-Efficient®
em aco inoxidavel de 4 cm
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Manipulador uterino Advincula Delineator™

Pecas do manipulador

Oclusor

Colpo-Pneumo Bloqueio de posicao
Baldo de _> Koh Cup™ (com lupa)
ponta uterino Pega

Numeros distais
para insercao

NGmeros broxim \\_, Porta de insuflagdo
eros p ais para o balao distal

para definir a posigéo , .\
do Koh-Efficient™ Porta de msuflagaox
para o baldo oclusor

Advincula Delineator configurado para a posigcéo «na utilizagéoy,
apresentado a uma profundidade de sondagem aproximada de 6.

Indicagoes de utilizacao
O manipulador uterino Advincula Delineator da CooperSurgical é indicado
para delinear os fornices vaginais e manter o pneumoperitonio como
manipulador uterino durante a histerectomia laparoscépica total,
histerectomia vaginal assistida por laparoscopia e/ou histerectomia
supracervical.

Contraindicagcoes
» O Advincula Delineator apenas deve ser utilizado quando esta prevista a
remocao total do utero.
 Este manipulador descartavel ndo deve ser utilizado quando esta colocado
um DIU, quando a paciente esta gravida, ou tenciona engravidar.

Avisos

» Os copos de colpotomia Koh sao fornecidos em duas variantes; versées
de plastico Ultem® para a utilizagdo com dispositivos eletrocirurgicos e
de aco inoxidavel para a utilizagdo com bisturi harmonico e laser. Estes
copos nao sao permutaveis e nao devem ser utilizados com fontes de
energia diferentes nao testadas.

* A utilizagdo de um Koh Cup com tamanho incorreto podera resultar em
ferimentos na paciente.
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Manipulador uterino Advincula Delineator™

Os conteudos séao fornecidos esterilizados.

* Nao utilizar, se a barreira estéril estiver danificada.

* Nao utilizar, se o dispositivo tiver sido aberto ou danificado.

» Nao encher o baldo de ponta uterino com mais de 10 cm? de ar.

» Confirmar sempre que o Koh-Efficient esta bloqueado antes de iniciar a
colpotomia.

» Apenas para uma unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar, ou
reesterilizar. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizacao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do
paciente. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar a infegéo ou
infecao cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de
doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do
dispositivo pode conduzir a lesdo, doenga, ou morte do paciente.

» Eliminar de acordo com todas as praticas federais, estatais e locais em
matéria de residuos hospitalares/perigosos.

Precaucao
A lei federal americana restringe a venda deste dispositivo apenas
a medicos ou a alguém por eles mandatado.

Instrucoes de utilizacaolnstrucoes de utilizacao

Sondagem

1.  Com a utilizagdo de um instrumento de sondagem uterina graduado
em centimetros (ndo incluido), sondar o utero para determinar a sua
profundidade (do orificio externo do utero até ao fundo).

Medicao

1.  Com a utilizagdo de um medidor cervical, graduado em centimetros
(ndo incluido), medir o diametro cervical para determinar o tamanho
adequado do Koh Cup (copo com 2,5 cm, 3 cm, 3,5 cm ou 4 cm de
didmetro) a utilizar.

Dilatagao

1. Utilizar um tenaculo (n&o incluido) para segurar o labio do colo uterino.

2. Com a utilizagdo de um dilatador cervical (ndo incluido), dilatar o colo
uterino para Hegar/Hank 8 (French 24) de modo a facilitar a insergéo
do manipulador.

3. Depois de concluido, abrir a bolsa adequada do Advincula Delineator.
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Teste de insuflagao do balao

1.

2.
3.

Efetuar o teste de insuflacdo em ambos os baldes (consultar a tabela
em baixo em relagcéo as quantidades de volume de ar).

Balao de Baldo oclusor de
ponta uterino pneumoperitonio

Volume de ar: Volume de ar:
10 cm?® 40-60 cm?®

Inspecionar visualmente ambos os balées enquanto sao insuflados.
De seguida, esvaziar completamente ambos os baldes.

Insergao

1.
2.

Utilizar um tenaculo (n&o incluido).

Inserir lentamente a ponta do manipulador, até a profundidade de
sondagem pré-determinada, utilizando os numeros distais para a
profundidade de sondagem no dispositivo.

A R o0 W (YW 2 W /2" W W1 —

Numeros distais para insergao

Encher lentamente o baldo de ponta uterino com, no maximo, 10 cm?
de ar ou até sentir resisténcia. Remover o tenaculo.

Com a utilizagdo do conjunto de numeros proximais, desloque o
Koh-Efficient em dire¢do ao numero sondado e pressione o bloqueio
de posicao para o fixar. Depois de completamente colocado, a lente
transparente do bloqueio de posigdo deve ampliar o niumero de
profundidade de sondagem para melhorar a sua legibilidade.

- &

Numeros proximais para colocar o Koh-Efficient

Depois de totalmente inserido, confirmar visualmente ou por palpacao
que o colo uterino esteja totalmente inserido no copo de colpotomia.
Puxar cuidadosamente o dispositivo para testar a colocagao correta
da ponta no utero.
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7. Imediatamente antes da colpotomia, encher o baldo oclusor de
pneumoperiténio com 60 cm?® de ar. Caso haja perda de
pneumoperitonio, é possivel adicionar, no maximo, 60 cm?.

Retirada da ponta/Conclusao

Antes de remover o Advincula Delineator do utero, retirar o ar do balao de

ponta uterino e do baldo oclusor de pneumoperiténio. Eliminar o dispositivo
de acordo com as orienta¢gdes do hospital.

Conservagao
Conservar a temperatura ambiente, evitar temperaturas extremas.

Explicagao de simbolos
NuUmero de referéncia @ Nao fabricado com latex

de borracha natural
Numero do lote

g Prazo de validade @ N&o reutilizar

STERILE| EO| Esterilizado através N&o reesterilizar
de oxido de etileno
. ~ N&o utilizar se a embalagem
lj:i] Consultar as instrucdes astiver danificada
de utilizagao

Fabricante
& Precaugao “

O produto esta conforme a
C €0086 Diretiva 93/42/CEE relativa
R, Only Aleifederal americana restringe aos dispositivos medicos
a venda deste dispositivo

Representante autorizado na
apenas a médicos ou a alguém [EC|REP| Comunidade Europeia
por eles mandatado.

Advincula Delineator™ é uma marca comercial da CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® € uma marca comercial da CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ é uma marca comercial da CooperSurgical, Inc.

Ultem® é uma marca comercial da SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical € uma marca comercial registada da CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Advincula Delineator™ uteriene manipulator
met Koh-Efficient® technologie

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik bij volledige laparoscopische
hysterectomie, vaginale hysterectomie met laparoscopie
en/of supracervicale hysterectomie

STERIEL EENMALIG
C€ooss STERIEL

Gebruiksaanwijzingen (Nederlands)

Beschrijving hulpmiddel en beoogd gebruik
De Advincula Delineator™ uteriene manipulator is een hulpmiddel voor
eenmalig gebruik, specifiek ontworpen voor een volledige laparoscopische
hysterectomie, vaginale hysterectomie met laparoscopie en/of
supracervicale hysterectomie. De Advincula Delineator bestaat uit een
tipballon ingebouwd in de schacht samen met een geintegreerde
colpotomie-oplossing gekend als de Koh-Efficient®. Het hulpmiddel komt in
drie (3) verschillende maten op basis van de diameter van de
colpotomiecups. Er zijn ook versies beschikbaar met stalen cups voor
gebruik met harmonische scalpel of laser.

ELEKTROCAUTERISATIE VERSIE

Onderdeelnummer Beschrijving

AD750-KE25 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 2,5 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE30 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 3 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE35 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 3,5 cm
Ultem® Koh-Efficient®

AD750-KE40 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 4 cm

Ultem® Koh-Efficient®
HARMONISCHE SCALPEL OF LASER VERSIE

Onderdeelnummer Beschrijving

AD750-KES25 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 2,5 cm
roestvrijstalen Koh-Efficient®

AD750-KES30 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 3 cm
roestvrijstalen Koh-Efficient®

AD750-KES35 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 3,5 cm
roestvrijstalen Koh-Efficient®

AD750-KES40 Advincula Delineator™ uteriene manipulator met 4 cm

roestvrijstalen Koh-Efficient®
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Advincula Delineator™ uteriene manipulator

Onderdelen van de manipulator
Colpo-pneumo

occluder Positievergrendeling

Uteriene__;';g Koh Cup™ (met vergrootglas)
tipballon W P
N Handgreep
Distale nummers \
voor inbrenging Yl O
, ~N e Distale
i el ; N Koh-Efficient™ \  palloninflatie poort
voor het instellen van °
Koh-Efficient™ positie OchuQer i \
& balloninflatie )

poort

Advincula Delineator ingesteld in gebruikspositie,
afgebeeld op een geschatte sondeerdiepte van 6.

Gebruiksindicaties
De CooperSurgical Advincula Delineator uteriene manipulator is
geindiceerd om afbakening van de vaginale fornices te verschaffen en
pneumoperitoneum te handhaven als uteriene manipulator bij volledige
laparoscopische hysterectomie, vaginale hysterectomie met laparoscopie
en/of supracervicale hysterectomie.

Contra-indicaties
* De Advincula Delineator mag alleen worden gebruikt bij volledige
verwijdering van de baarmoeder.
» Deze wegwerpbare manipulator mag niet worden gebruikt bij
aanwezigheid van een spiraaltje, als de patiént zwanger is of van plan is
zwanger te worden.

Waarschuwingen
« Er zijn twee soorten Koh colpotomiecups: de plastic Ultem® voor gebruik
met elektrochirurgische apparaten en een roestvrijstalen versie voor
gebruik met de harmonische scalpel en laser. Deze cups zijn niet
verwisselbaar zijn en mogen niet worden gebruikt met verschillende,
ongeteste energiebronnen.
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Advincula Delineator™ uteriene manipulator

Bij gebruik van de onjuiste Koh cup maat kan de patiént een letsel
oplopen.

Inhoud steriel geleverd.

Niet gebruiken indien de steriele barriére beschadigd is.

Niet gebruiken indien het hulpmiddel beschadigd of reeds geopend is.
Vul de uteriene tipballon met niet meer dan 10 cc lucht.

Zorg er steeds voor dat de Koh-Efficient is vergrendeld voor het starten
van de colpotomie.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel beschadigen
en/of leiden tot defecten van het hulpmiddel die op hun beurt tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént kunnen leiden. Hergebruik, opwerking
of opnieuw steriliseren kan ook een risico op besmetting van het
hulpmiddel met zich meebrengen en/of leiden tot infectie of kruisinfectie
van de patiént waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van
besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént. Besmetting van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

 Verwerk in overeenstemming met alle van toepassing zijnde federale, staats-

en lokale medische voorschriften en voorschriften voor gevaarlijk afval.

Opgelet
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Gebruiksaanwijzingen
Sonderen

1.

Gebruik van een uterien sonderingsinstrument gegradueerd in
centimeters (niet inbegrepen), sondeer de baarmoeder om zijn diepte
te bepalen (externe OS naar Fundus).

Afmeting

1.

Met behulp van een cervicaal meetinstrument gegradueerd in
centimeters (niet inbegrepen) meet de cervicale diameter om de
juiste Koh cup maat te bepalen (diameter cup 2,5 cm, 3 cm; 3,5 cm
of 4 cm) voor gebruik.

Dilatatie

1.

2.

Gebruik een tenaculum (niet inbegrepen) om de lip van de
baarmoederhals vast te pakken.

Met behulp van een cervicale dilator, verwijd de baarmoederhals tot
8 Hegar/Hank (24 French) om het inbrengen van de manipulator
te vergemakkelijken.

Zodra voltooid, open de juiste Advincula Delineator verpakking.
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Advincula Delineator™ uteriene manipulator

Test inflatie ballon

1.

2.
3.

Test het vullen van beide ballonnen (raadpleeg onderstaande tabel
voor luchtvolumehoeveelheden).

Uteriene tipballon Pneumo-

occlusie
ballon

Luchtvolume: Luchtvolume:
10 cc 40-60 cc

Inspecteer beide ballonnen visueel terwijl ze worden gevuld.
ILaat beide ballonnen vervolgens helemaal leeg.

Inbrenging

1.
2.

Gebruik een tenaculum (niet inbegrepen).

Breng de tip van de manipulator langzaam in tot de vooraf bepaalde
sondeerdiepte, met behulp van de nummers van de distale
sondeerdiepte op het hulpmiddel.

A R N o I W (S ¢ ¢ W ¢ W (- , "

Distale nummers voor inbrenging

Vul de uteriene tipballon langzaam met maximum 10 cc lucht of totdat
u weerstand voelt. Verwijder tenaculum.

Met de proximale nummers, schuif de Koh-Efficient naar voren naar
het sondeernummer en duw naar beneden op de positievergrendeling
om op zijn plaats vast te leggen. Zodra volledig ingebracht, zal de
doorzichtige lens van de positievergrendeling het nummer van de
sondeerdiepte vergroten voor een grotere leesbaarheid.

- A

Proximale nummers voor het instellen van Koh-Efficient

Zodra volledig ingebracht, bevestig visueel of door palpatie dat de
baarmoederhals volledig in de colpotomiecup is geplaatst.

Trek voorzichtig aan het hulpmiddel om te testen of de tip goed is
vastgezet in de baarmoeder.
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7.  Net voor de colpotomie, vul de pneumo-occlusie ballon met 60 cc
lucht. Bij verlies van pneuoperitoneum mag er tot een bijkomende
60 cc worden toegevoegd.

Loslaten tip/voltooiing
V6or het verwijderen van de Advincula Delineator uit de baarmoeder,
verwijder de lucht uit zowel de uteriene tipballon als de pneumo-occlusie

ballon. Gooi het hulpmiddel weg in overeenstemming met de richtlijnen van
uw hospitaal.

Storage
Bewaar op kamertemperatuur. Vermijd extreme temperaturen.

Verklaring van de symbolen

Bestelnummer @ Niet gemaakt van natuurlijk

rubber (latex)

LOT Lotnummer
g Uiterste houdbaarheidsdatum @ Niet hergebruiken
STERILE E Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet opnieuw steriliseren
Niet gebruiken indien de
E]:ﬂ Raadpleeg de @ verpakking beschadigd is
gebruiksaanwijzing

Fabrikant
& Opgelet M

Product voldoet aan de
C €0086 Richtlijn Medische
RX only Vo|gens de Amerikaanse Hulpmiddelen 93/42/EEG

federale wetgeving mag dit Geautoriseerde
hulpmiddel uitsluitend door of [EC|REP| vertegenwoordiger in de

op voorschrift van een arts Europese Gemeenschap
worden verkocht.

Advincula Delineator™ is een handelsmerk van CooperSurgical, Inc.
Koh-Efficient® is een geregistreerd handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

Koh Cup™ is een handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

Ultem® is een geregistreerd handelsmerk van SABIC Global Technologies B.V.
CooperSurgical is een geregistreerd handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Koh-Efficient® Teknolojili Advincula Delineator™
Rahim Manipulatoru

Total Laparoskopik Histerektomi,
Laparoskopi Destekli Vajinal Histerektomi
ve/veya Supra-Servikal Histerektomi

C€oose Ay

Kullanim Talimatlari (Turkge)

Aciklamasi/Kullanim Amaci

Advincula Delineator™ Rahim Manipulatorl, 6zel olarak Total Laparoskopik
Histerektomi, Laparoskopi Destekli Vajinal Histerektomi ve/veya Supra-
Servikal Histerektomi icin tasarlanmis, tek kullanimlik bir cihazdir. Advincula
Delineator, Koh-Efficient® olarak bilinen entegre kolpotomi ¢ézimd ile
birlikte safta eklenmis bir u¢ balon igerir. Bu cihaz, kolpotomi kabi ¢apina
bagl olarak tg (3) farkli boyutta sunulur. Ayrica uyumlu bisturi veya lazer ile
birlikte kullanim igin c¢elik kapli stirimler de bulunmaktadir.

ELEKTROKOTER SURUMU
Parca Numarasi Aciklama
AD750-KE25 2,5 cm Ultem® Koh-Efficient® Teknolojili Advincula Delineator™
Rahim Manipulatora

AD750-KE30 3 cm Ultem® Koh-Efficient® Teknolojili Advincula Delineator™
Rahim Manipdulatort

AD750-KE35 3,5 cm Ultem® Koh-Efficient® Teknolojili Advincula Delineator™
Rahim Manipulatord

AD750-KE40 4 cm Ultem® Koh-Efficient® Teknolojili Advincula Delineator™

Rahim Manipulatoru

HUYUMLU BiSTURI VEYA LAZER SURUMU

Parca Numarasi Agciklama

AD750-KES25 2,5 cm Paslanmaz Celik Koh-Efficient® Teknolojili Advincula
Delineator™ Rahim Manipulatord

AD750-KES30 3 cm Paslanmaz Celik Koh-Efficient® Teknolojili Advincula
Delineator™ Rahim Manipulatord

AD750-KES35 3,5 cm Paslanmaz Celik Koh-Efficient® Teknolojili Advincula
Delineator™ Rahim Manipulatort

AD750-KES40 4 cm Paslanmaz Celik Koh-Efficient® Teknoloijili Advincula
Delineator™ Rahim Manipulatort
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Advincula Delineator™ Rahim Manipiilatorii

Manipulatorun Parcalari
Colpo-Pneumo

Kapatici Pozisyon Kilidi

(Buyutdcd ile)

Rahim 4:\ ™
Ug Balonu  WuCe

L)
Y

Yerlestirme igin
distal numaralar

u{‘,' \ - \  Distal Balon Sisirme
| Koh-Efficient™ % Baglanti Noktasi

Kapatici Balon X
& Sisirme Baglanti "\

Noktasi

Koh-Efficient™ pozisyonu
ayari i¢in proksimal
numaralar

Advincula Delineator yaklagik 6 derinlikte gosterildigi
gibi "kullanimda" pozisyonuna ayarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari
CooperSurgical Advincula Delineator Rahim Manipulatort, Total Laparoskopik
Histerektomi, Laparoskopi Destekli Vajinal Histerektomi ve/veya Supra-Servikal
Histerektomi sirasinda rahim manipulatori olarak vajina tavani sinirlarini
belirlemek ve pndmoperitoneumu saglamak igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
+ Advincula Delineator, yalnizca rahim tamamen alinacaginda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
* Bu tek kullanimhik manipulator, bir rahim i¢i ara¢ mevcut oldugunda, hasta
hamile oldugunda veya hamile kalmaya galistiginda kullaniimamalidir.

Uyarilar
» Koh kolpotomi kaplari iki farkli sekilde sunulur; Elektro cerrahi cihazlar ile

birlikte kullanim igin Ultem® plastigi ve Uyumlu Bisturi ve Lazer kullanimi
icin paslanmaz celik. Bu kaplar birbiri yerine kullanilamaz ve farkl, test
edilmemis enerji kaynaklari ile birlikte kullaniimamalidir.

* Yanlig buyuklUkte Koh Cup kullanimi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Advincula Delineator™ Rahim Manipiilatori

icerik, steril olarak saglanir.

Steril bariyeri hasarliysa kullanmayin.

Cihaz acglimis veya hasar gérmusse kullanmayin.

Rahim Ug¢ Balonunu 10cc'den fazla hava kullanarak agiri sisirmeyin.

Kolpotomiye baglamadan 6nce her zaman Koh-Efficient'in yerine
sabitlendiginden emin olun.

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden igsleme almayin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden igleme alma
veya yeniden sterilize etme, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine yol agabilecek sekilde cihazin yapisal butinlugine zarar
verebilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir. Yeniden kullanim,
yeniden isleme alma veya yeniden sterilize etme, ayni zamanda cihazda
kontaminasyon riski olusturur ve/veya hastada enfeksiyon ya da
sinirlama olmaksizin bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine
bulagmasi da dahil olmak tzere ¢apraz enfeksiyon gorulmesine neden
olabilir. Cihaz kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Olmesine neden olabilir.

* YururlUkteki tUm Federal kanunlar, Devlet Kanunlari ve yerel
Tibbi/Tehlikeli atik uygulamalarina uygun sekilde tasfiye edin.

Dikkat

UABD Federal kanunlari bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan ya da
doktor talimatiyla satiimasina izin vermektedir.

Kullanim Talimatlari
Sondaj

1. Santimetreler halinde isaretlenmis bir Rahim Sondaj aletini (UrlGnle
birlikte verilmez), rahim derinligini (Digtan en ige kadar) belirlemek
uzere kullanin.

Boyut belirleme

1. Santimetreler halinde isaretlenmis bir Servikal Boyut belirleme aleti
(Urtnle birlikte verilmez) kullanarak kullanilacak uygun Koh Cup
boyutunu (2,5 cm, 3 cm, 3,5 cm veya 4 cm ¢apli kap) belirlemek igin
servikal capi olcun.

Dilasyon

1. Serviksin dudak kismini kavramak icin bir tenakulum (Urtnle birlikte
verilmez) kullanin.

2. Bir servikal dilator (Urtnle birlikte verilmez) kullanarak, manipulator
yerlesimini kolaylastirmak icin serviksi 8 Hegar/Hank (24 French)
degerine kadar genisletin.

3. Tamamlandiktan sonra, uygun Advincula Delineator kesesini agin.
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Balon Sisirme Testi

1. Her iki balonu da test amagli olarak sisirin (hava hacim degerleri i¢in

asagidaki gizelgeye g6z atin).
Rahim U¢ Balonu Pneumo
Kapatma
®/ Balonu
Hava Hacmi: Hava Hacmi:
10 cc 40-60 cc

2. Sisirilmis durumdayken her iki balonu da gozle denetleyin.

3. Ardindan her iki balonun havasini da tamamen bogaltin.

Yerlestirme

1. Bir tenakulum (Urunle birlikte verilmez) kullanin.

2. Cihaz Uzerindeki distal derinlik numaralarini kullanarak,
manipulatorin ucunu yavascga dnceden belirlenmis derinlige
yerlestirin.

A Y S R C W C B C B B "
Yerlestirme icin distal numaralar

3. Rahim Ug Balonunu yavasca 10 cc hava ile veya direng hissedene
kadar sisirin. Tenakulumu cikarin.

4. Proksimal numara setini kullanarak Koh-Efficient aletini sondaj
numarasina kadar kaydirarak getirin ve yerine sabitlemek igin
pozisyon kilidine bastirin. Eksiksiz baglanti saglandiktan sonra,
pozisyon kilidinin seffaf lensi, okunabilirligi iyilestirmek tGzere sondaj
derinlik numarasini buyutmelidir.

ot
""
Koh-Efficient ayari igin proksimal numaralar
5. Tamamen yerlesim saglandiktan sonra, gorsel olarak ya da elle

muayene ederek serviksin kolpotomi kabina tamamen oturdugundan
emin olun.
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6. Rahim ucunun yerine uygun sekilde oturup oturmadigini test etmek
igin cihazi nazikge ¢ekin.

7. Kolpotominin hemen 6ncesinde, Pneumo Kapatma Balonunu 60 cc
hava kullanarak sisirin. Pnomoperitoneum kaybi olusmasi durumunda
60 cc'ye kadar ilave hava saglanabilir.

U¢ Cikarma/Tamamlama

Advincula Delineator tGrinund rahimden ¢ikarmadan 6nce hem Rahim Ug
Balonu hem de Pneumo Kapatma Balonunun havasini bosaltin. Cihazi
hastanenizin kilavuz ilkelerine uygun sekilde tasfiye edin.

Depolama

Oda sicakliginda saklayin, asiri sicak ve soguk ortamlardan kaginin.

Simgelerin Agiklamasi
Yeniden siparis numarasi

LOT Parti numarasi

Dogal kauguk lateksten
yapiimamigtir

g Son kullanim tarihi Yeniden kullanmayin

STERILE| EO| Etilen oksit kullanilarak

sterilize edilmistir

[]:i:l Kullanim talimatlarina
basvurun
A Dikkat

Rx 0n|y ABD Federal kanunlari bu
cihazin yalnizca bir doktor Avrupa toplulugunda
tarafindan ya da doktor EC[REP| yetkiﬁtem'i“ci 9
talimatiyla satilmasina izin
vermektedir.

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Uretici

EQBR®A

Uriin Tibbi Cihaz Direktifi
C €0086 93/42/EEC'ye uygundur

Advincula Delineator™, CooperSurgical, Inc'in ticari markasidir.
Koh-Efficient®, CooperSurgical, Inc'in tescilli ticari markasidir.

Koh Cup™, CooperSurgical, Inc'in ticari markasidir.

Ultem®, SABIC Global Technologies B.V'nin tescilli ticari markasidir.
CooperSurgical, CooperSurgical, Inc'in tescilli ticari markasidir.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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Koh-Efficient® 7| = 2| Advincula Delineator™
X3He 7
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Advincula Delineator™ X274 7| SZ A5 TAIZ2HAN =, 524386 &
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2% x|lLct. Advincula Delineator= Koh-Efficientt2 2 24%! & 21X 74
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AD750-KE25 2.5cm Ultem® Koh-Efficient®2| Advincula Delineator™
AS7HE 7|

AD750-KE30 3.0cm Ultem® Koh-Efficient®2| Advincula Delineator™
X3S 7|

AD750-KE35 3.5cm Ultem® Koh-Efficient®2| Advincula Delineator™
S|

AD750-KE40 4.0cm Ultem® Koh-Efficient®2| Advincula Delineator™
RS 7H& 7|

AU MAY| EE FHO|X HH

22 H3 R

AD750-KES25 2.5cm AH|QIZ|AZ Koh-Efficient®2| Advincula Delineator™
AS7H& 7|

AD750-KES30 3.0cm AH|QIZ|AZ Koh-Efficient®2] Advincula Delineator™
AS7HE 7|

AD750-KES35 3.5cm AH|QIZ|AZ Koh-Efficient®2] Advincula Delineator™
AS7HE 7|

AD750-KES40 4.0cm AH|QIZ|AZ Koh-Efficient®2] Advincula Delineator™
AS7HE 7|
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Advincula Delineator™ = CooperSurgical, Inc.2| 4 & IL|C}.
Koh-Efficient®= CooperSurgical, Inc.2| S5 & Z JL|C}.

Koh Cup™ & CooperSurgical, Inc.2| & ZlL|C}.

Ultem®2 SABIC Global Technologies B.V.2| S& A E Q|L|C}.
CooperSurgical2 CooperSurgical, Inc.2| S5 A Z QIL|C}.

© 2016 CooperSurgical, Inc.
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