UMI - Uterine Manipulator Injector

UMI-Loc™ - Lockable Uterine Manipulator Injector

UMI - Délozni manipulator a injektor

UMI-Loc™ - Zamykatelny délozni manipulator a injektor
UMI - Uterin manipulator/injektor

UMI-Loc™ - Lasbar uterin manipulator/injektor

UMI - Uterusmanipulator/Injektor

UMI-Loc™ - Feststellbarer Uterusmanipulator/Injektor
UMI - Epyaleio xeipiopou/syxutipag pRtpag

UMI-Loc™ - AcpaM{6pevo epyaleio XEIPIGHOU/EYXUTHPAC HTPAC
UMI - Manipulador-inyector uterino

UMI-Loc™ - Manipulador-inyector uterino bloqueable
UMI - Injecteur manipulateur utérin

UMI-Loc™ - Injecteur manipulateur utérin verrouillable
UMI - Méhmanipulator/injektor

UMI-Loc™ - Zarhaté méhmanipulator/injektor
Manipolatore/iniettore uterino UMI
Manipolatore/iniettore uterino bloccabile UMI-Loc™

UMI - Uteriene manipulator/injector

UMI-Loc™ - Vergrendelbare uteriene manipulator/injector
UMI - uterin manipulator/injektor

UMI-Loc™ - lasbar uterin manipulator/injektor

UMI - Manipulator/wstrzykiwacz maciczny

UMI-Loc™ - Manipulator/wstrzykiwacz maciczny z blokada
UMI — Manipulador/injector uterino

UMI-Loc™ — Manipulador/injector uterino bloqueavel
UMI - uterin manipulerare/injektor

UMI-Loc™ - Lasbar uterin manipulerare/injektor

UMI - FEBEREHE

UMI-Loc™ - AT 8% F B iR F 88 4138
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UMI - Uterine Manipulator Injector

UMI-Loc™ - Lockable Uterine Manipulator Injector
Used for manipulation or repositioning of the uterus during diagnostic and surgical procedures, and for the
injection of medium into the uterine for diagnostic purposes. Intended for one-time use.

DESCRIPTION

UMI - 4.5mm curved catheter 33cm long with a 10mL distal balloon and a removable, repositionable rigid
handle with a flat cervical stop. Tip is open to permit uterine instillation of medium.

UMI-Loc - 5.0mm curved catheter 37cm long with a 10mL distal balloon and a sliding handle that may

be locked to the catheter shaft. The sliding handle has a flat cervical stop. Tip is open to permit uterine
instillation of medium.

CAUTION: Sterile if the package is pended or und ged. Do not use if package is damaged.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
INDICATIONS

Indicated for manipulation of the uterus during laparoscopy, minilaparotomy, fertility examination, and
salpingoplastic procedures. Indicated for sealing of the internal cervical os to inject medium into the uterus
and fallopian tubes.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used in the presence of profuse bleeding, pregnancy, active pelvic infection,
sexually transmitted disease, or other conditions where cervical passage is contraindicated.

WARNING: Excessive force in manipulation may result in uterine perforation or may cause the product to
bend or break, resulting in uterine or vaginal trauma.

WARNING: Neglecting to securely attach or lock the handle at the correct sounded depth may result in
uterine trauma during manipulation.

WARNING: Inflate the distal balloon prior to manipulation of the uterus to avoid trauma.

WARNING: Insert the catheter along the proper axis to avoid uterine trauma.

ADVERSE REACTIONS
« Cramping
« Infection
« Uterine trauma or perforation
« Uterine spasm
« Vasovagal syncope

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING UMI and/or UMI-Loc™ UTERINE MANIPULATOR
INJECTORS

NOTE: UMI-Loc - Ensure the sliding handle is not locked and slides smoothly.

NOTE: Test distal balloon by injecting up to 10mL of sterile saline in the inflation valve. Deflate balloon after
test.

. Sound the uterus for depth and direction.

Dilate cervix to appropriate size, if necessary.

Lubricate catheter tip and balloon to ease insertion and cervical passage.

Position proximal end of the sliding the handle on the catheter shaft at the same centimeter depth
markings as sounded uterine depth.
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Guide the uterine manipulator injector along the natural axis of the cervix carefully to avoid cervical or

uterine injury or perforation.

While maintaining the sounded depth handle position, advance the catheter into the uterus until the

cervical stop presses on the cervix. Slowly inflate the distal balloon with a syringe by injecting 3mL-10mL

of sterile saline through the inflation valve.

. UMI-Loc™ - Slowly advance the sliding handle while holding the catheter shaft to push the cervical stop

against the cervix. Lock the sliding handle to the shaft by snapping the locking tab onto its mating part.

NOTE: Depth markings on catheter shaft are approximate. Sound surgical technique should include care

upon passage to avoid uterine perforation.

To insure that the distal balloon has not ruptured during cervical passage or the procedure, check the

inflation valve pilot balloon. A soft pilot balloon indicates a ruptured or leaking distal balloon.

NOTE: A deflated distal balloon increases the danger of uterine trauma.

Grasp the handle to manipulate the uterus.

10. Contrast or distension medium may be injected through the Luer Lock adapter at the proximal end of
the catheter shaft.

. To remove the uterine manipulator injector, deflate distal balloon through the inflation valve. Carefully
withdraw the instrument.

12. Check before discarding the catheter to be sure it is intact and no parts remain in the patient.

UMI - Délozni ipulator a injel

UMI-Loc™ - Zamy} Inv délosni ipulator a injekt

Pouziva se pro manipulaci s delohou nebo jeji repozici béhem diagnostickych a chirurgickych vykont a pro
injekce média do délozni dutiny pro diagnostické ucely. Uréeno pro jednorazové pouziti.

POPIS

UMI - 4,5mm zahnuty katetr 33 cm dlouhy s 10ml distalnim balénkem a odnimatelnou, znovu nasaditelnou
pevnou rukojeti s plochou zarézkou pro délozni ¢ipek. Hrot je otevieny pro umoznéni instilace média

do délohy.

UMI-Loc - 5,0mm zahnuty katetr 37 cm dlouhy s 10ml distalnim balénkem a pohyblivou rukojeti, kterou Ize
zamknout ke dfiku katetru. Pohybliva rukojet mé plochou zarazku pro délozni ¢ipek. Hrot je otevieny pro
umoznéni instilace média do délohy.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal nebo p jte, je-li obal p
POZOR: Podle federalnich zdkoni USA smi tento pf¥istroj hyt prodavan pouze lékafem nebo na
lékaisky predpis.

INDIKACE

Indikovano pro manipulaci s délohou béhem laparoskopie, minilaparotomie, vysetieni plodnosti a
salpingoplastickych zakrokd. Indikovéno pro uzavieni vnitiniho délozniho hrdla pro injikovani média do
délohy a vejcovodu.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni se nesmi pouzivat pfi silném krvaceni, téhotenstvi, aktivnim zanétu biisni dutiny, pohlavni
chorobé a dalich stavech, kdy je kontraindikovan pfistup déloznim hrdlem.

VAROVANI: Pouziti pfilisné sily pfi manipulaci méize mit za nasledek perforaci d&lohy nebo mize zp(isobit
ohnuti nebo zlomeni vyrobku a nasledné trauma délohy nebo pochvy.

VAROVANI: Zanedbani bezpe¢ného nasazeni nebo zamknuti rukojeti ve spravné namérené hloubce méize
mit za nasledek trauma délohy béhem manipulace.
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VAROVANI: Pred manipulaci s délohou napustte distalni balének, abyste predesli traumatu.
VAROVANI: Zavedte katetr podél spravné osy, abyste piedesli traumatu délohy.

NEZADOUCI REAKCE
« Krece
+ Infekce
« Trauma nebo perforace délohy
« Stah délohy
« Vasovagalni synkopa

DOPORUCENY NAVOD K POUZITi DELOZNICH MANIPULATORU A INJEKTORU UMI nebo

UMI-Loc™

POZNAMKA: UMI-Loc - Pfesvédtte se, 7e pohybliva rukojet neni zaméené a lehce klouze.

POZNAMKA: Vyzkousejte distalni balének injekci az 10 ml sterilniho fyziologického roztoku do

napoustéciho ventilu. Po zkousce balének vyprazdnéte.

. Vysetiete hloubku a polohu délohy.

Pokud je tieba, dilatujte délozni hrdlo do potiebné velikosti.

Lubrikujte hrot katetru a balének pro snadné zavedeni a prichod déloznim hrdlem.

Umistéte proximalni konec pohyblivé rukojeti na dfik katetru ve stejné hloubce v centimetrech, jako je

naméfena hloubka délohy.

Opatrné vedte délozni manipulator a injektor podél pfirozené osy délozniho hrdla, abyste zamezili

poranéni nebo perforaci délozniho hrdla nebo délohy.

Udrzujte polohu rukojeti s naméfenou hloubkou a posouvejte katetr do délohy, dokud se zarazka

pro délozni ¢ipek nepfitiskne na délozni ¢ipek. Pomalu napustte distalni baldnek injekéni stiikackou

injikovanim 3 ml - 10 ml sterilniho fyziologického roztoku napoustécim ventilem.

UMI-Loc™ - Pomalu posouvejte pohyblivou rukojet, soucasné drzte dfik katetru, dokud se zarazka

pro délozni ¢ipek nepfitiskne na délozni ¢ipek. Zamknéte pohyblivou rukojet ke diiku zacvaknutim

zamykaciho kfidélka do jeho protikladu.

POZNAMKA: Hloubkové znacky na dfiku katetru jsou pfiblizné. Spravna chirurgicka technika musi

zahrnovat opatrnost pii priichodu, aby se piedeslo perforaci délohy.

. Pro kontrolu, Ze se distalni balonek béhem prichodu déloznim hrdlem nebo pfi zékroku neprotrhl,
zkontrolujte pilotni baldnek napoustéciho pistu. Mékky pilotni balonek znamen4, Ze distalni balonek je
protrzeny nebo netésny.

POZNAMKA: Prézdny distaIni balének zvy$uje nebezpedi traumatu délohy.

9. Pro manipulaci s délohou uchopte rukojet.

10. Kontrastni nebo distenzni médium Ize injikovat adaptérem se spojkou Luer na proximalnim konci diiku

katetru.

11. Pro vyjmuti délozniho manipuldtoru a injektoru vypustte distalni balének napoustécim pistem. Nastroj

opatrné vyjméte.

12. Pred likvidaci katetru se presvédcte, Ze je cely a zadna ¢ast nezlstala v pacientce.

UMI - Uterin manipulator/injektor
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UMI-Loc™ - Lasbar uterin manipulator/injektor
Bruges til manipulation eller omplacering af uterus under diagnostiske og kirurgiske procedurer og til
injektion af et medium i uterinkaviteten med diagnostiske formal. Beregnet til engangsbrug.



BESKRIVELSE

UMI - 4,5 mm buet kateter 33 cm langt med en 10 ml distal ballon og et aftageligt, flytbart og stift handtag
med et fladt cervikalt stop. Spidsen er dben og tillader dermed uterin instillation af et medium.

UMI-Loc - 5,0 mm buet kateter 37 cm langt med en 10 ml distal ballon og et glidehandtag, der kan lases

til kateterskaftet. Glidehandtaget har et fladt cervikalt stop. Spidsen er aben og tillader dermed uterin
instillation af et medium.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakningen er
beskadiget.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

INDIKATIONER

Indiceret til manipulation af uterus under laparoskopi, minilaparotomi, fertilitetsundersegelser og
salpingoplastiske operationer. Indiceret til forsegling af det indre cervikale ben for at injicere et medium i
uterus og tuba uterina.

KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning ma ikke bruges ved kraftig blgdning, graviditet, aktiv underlivsbetsendelse, seksuelt
overforte sygdomme eller andre tilstande, hvor cervikal passage er kontraindiceret.

ADVARSEL: Hvis der bruges for stor kraft til manipulationen, kan det resultere i uterinperforation eller fore
til, at produktet bgjer eller knaekker med uterin eller vaginal traume til folge.

ADVARSEL: Hvis handtaget ikke fastgores sikkert eller lases i den korrekt sonderede dybde, kan det
resultere i uterin traume under manipulation.

ADVARSEL: Inflater den distale ballon fer manipulation af uterus for at undga traume.

ADVARSEL: Indszet kateteret i den rigtige retning for at undga uterin traume.

UONSKEDE BIVIRKNINGER
+ Krampe
« Infektion
« Uterin traume eller perforation
« Uterin spasme
« Vasovagal synkope

FORESLAEDE INSTRUKTIONER TIL BRUG AF UMI og/eller UMI-Loc™ UTERINE
MANIPULATORER/INJEKTORER

BEMARK: UMI-Loc - Serg for, at glidehandtaget ikke er last, og at det glider jeevnt.

BEMZARK: Test den distale ballon ved at injicere op til 10 ml sterilt saltvand i inflationsventilen. Deflater
ballonen efter test.

. Udfer sondering af uterus for at registrere dybde og retning.

Dilater cervix til passende starrelse efter behov.

Smer kateterspidsen og ballonen for at lette indfering og cervikal passage.

Anbring den proksimale ende af glidehdndtaget pa kateterskaftet med samme centimeterdybdemarkeringer
som den sonderede dybde i uterus.

For forsigtigt den uterine manipulator/injektor langs med halsens naturlige akse for at undga cervikal
eller uterin skade eller perforation.

Idet hdndtagets position opretholdes i den sonderede dybde, fremfores kateteret i uterus, til det cervikale
stop trykker pé cervix. Inflater langsomt den distale ballon med en sprejte ved at injicere 3-10 ml sterilt
saltvand gennem inflationsventilen.
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UMI-Loc™ - Fremfer langsomt glidehandtaget for at skubbe det cervikale stop mod cervix, mens

kateterskaftet holdes fast. Las glidehandtaget til skaftet ved at klikke lasetappen fast pa den

tilstedende del.

BEMZARK: Dybdemarkeringerne pé kateterskaftet er omtrentlige. Korrekt kirurgisk teknik udfgres med

omhu efter passagen for at undga uterinperforation.

For at sikre, at den distale ballon ikke er bristet under cervikal passage eller under operationen,

kontrolleres inflationsventilens pilotballon. En bled pilotballon indikerer, at den distale ballon er bristet

eller utaet.

BEMARK: En deflateret distal ballon gger risikoen for uterin traume.

9. Grib fat om handtaget for at manipulere uterus.

10. Der kan injiceres kontrastmiddel eller udvidelsesmiddel gennem Luer lock-adapteren i den proksimale
ende af kateterskaftet.

11. For at fjerne den uterine manipulator/injektor skal den distale ballon deflateres gennem
inflationsventilen. Traek forsigtigt instrumentet ud.

12. Kontroller for bortskaffelse af kateteret, at det er intakt, og at der ikke efterlades nogen dele i patienten.

DEUTSCH

UMI - Uter ipulator/Injektor

UMI-Loc™ - F libarer Uter ipul /Injektor
Zur Manipulation bzw. Umlagerung der Gebarmutter bei diagnostischen und chirurgischen Eingriffen sowie
zur Injektion eines Mediums in die Gebarmutterhéhle zu diagnostischen Zwecken. Nur fiir den einmaligen

Gebrauch.

BESCHREIBUNG

UMI - Gebogener 4,5-mm-Katheter von 33 cm Léange mit einem distalen Ballon von 10 ml und einem
abnehm- und verschiebbaren starren Griff mit flachem Muttermundanschlag. Die Spitze ist offen, damit ein
Medium in die Gebarmutter instilliert werden kann.

UMI-Loc - Gebogener 5,0-mm-Katheter von 37 cm Ldnge mit einem distalen Ballon von 10 ml und einem
Schiebegriff, der auf dem Katheterschaft verriegelt werden kann. Der Schiebegriff weist einen flachen
Muttermundanschlag auf. Die Spitze ist offen, damit ein Medium in die Gebarmutter instilliert werden kann.
VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschidigter Verpackung steril. Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

VERWENDUNGSZWECK

Angezeigt fur die Manipulation der Gebarmutter wahrend einer Laparoskopie, Mini-Laparotomie,
Fruchtbarkeitsuntersuchung oder Salpingoplastik. Angezeigt zur Abdichtung des inneren Muttermunds bei
der Injektion von Medium in die Gebarmutter und die Eileiter.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument darf bei folgenden Zustanden nicht verwendet werden: starke Blutungen,
Schwangerschaft, aktive Beckeninfektion, sexuell Gbertragbare Krankheit oder andere Leiden, bei denen die
Durchquerung des Muttermunds kontraindiziert ist.
WARNHINWEIS: Wenn bei der Manipulation GbermaBige Kraft aufgewendet wird, kann es zu einer
Uterusperforation oder zum Biegen oder Brechen des Produktes mit nachfolgender Uterus- oder
Vaginaverletzung kommen.
WARNHINWEIS: Wenn der Griff nicht an der richtigen, sondierten Tiefeneinstellung sicher befestigt bzw.
verriegelt wird, kann es bei der Manipulation zu Uterusverletzungen kommen.
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WARNHINWEIS: Zur Vermeidung von Verletzungen den distalen Ballon vor der Manipulation der
Gebarmutter inflatieren.

WARNHINWEIS: Zur Vermeidung von Uterusverletzungen den Katheter in Richtung der Hauptachse
einfiihren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Krampfe

Infektion

Uterusverletzung oder -perforation
Uterusspasmus

Vasovagale Synkope

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN UMI bzw. UMI-Loc™ UTERUSMANIPULATOR/
INJEKTOR

HINWEIS: UMI-Loc - Sich vergewissern, dass der Schiebegriff nicht verriegelt ist und sich reibungslos
verschieben lasst.

HINWEIS: Den distalen Ballon durch Injektion von bis zu 10 ml steriler Kochsalzlésung in das Inflationsventil
testen. Den Ballon nach dem Test deflatieren.
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. Die Gebarmutter zur Ermittlung von Tiefe und Richtung sondieren.

Den Muttermund bei Bedarf entsprechend aufdehnen.
Katheterspitze und Ballon zur leichteren Einfiihrung und Durchquerung des Muttermunds mit Gleitmittel
versehen.

. Das proximale Ende des Schiebegriffs mithilfe der Zentimetermarkierungen entsprechend der sondierten

Gebarmuttertiefe auf dem Katheterschaft positionieren.
Den Uterusmanipulator/Injektor vorsichtig entlang der nattirlichen Achse des Muttermunds fiihren, um
eine Verletzung bzw. Perforation von Muttermund oder Gebarmutter zu vermeiden.

. Die sondierte Tiefenstellung des Griffs beibehalten und den Katheter in die Gebarmutter vorschieben, bis

der Muttermundanschlag auf den Muttermund driickt. Den distalen Ballon durch Injektion von 3 ml bis
10 ml steriler Kochsalzl6sung mithilfe einer Spritze in das Inflationsventil langsam inflatieren.
UMI-Loc™ - Den Schiebegriff langsam vorschieben, wéhrend der Katheterschaft festgehalten wird,
um den Muttermundanschlag gegen den Muttermund zu driicken. Den Schiebegriff auf dem Schaft
verriegeln, indem man die Verriegelungslasche auf dem entsprechenden Gegensttick einrasten lésst.
HINWEIS: Die Tiefenmarkierungen auf dem Katheterschaft sind ungefédhre Werte. Zu einem
verantwortungsbewussten chirurgischen Vorgehen gehdort Vorsicht bei der Durchquerung, um eine
Uterusperforation zu vermeiden.
Um sicherzugehen, dass der distale Ballon nicht wéhrend der Durchquerung des Muttermunds bzw. zu
einem anderen Zeitpunkt des Eingriffs gerissen ist, auf den Pilotballon am Inflationsventil achten. Ein
weicher Pilotballon bedeutet, dass der distale Ballon gerissen oder undicht ist.
HINWEIS: Bei einem deflatierten distalen Ballon besteht eine erh6hte Gefahr fiir Uterusverletzungen.
Den Griff fassen, um die Gebarmutter zu manipulieren.
Durch den Luer-Lock-Adapter am proximalen Ende des Katheterschafts kann nun Kontrastmittel oder
Distensionsmedium injiziert werden.

. Zur Entfernung des Uterusmanipulators/Injektors den distalen Ballon durch das Inflationsventil

deflatieren. Das Instrument vorsichtig herausziehen.
Den Katheter vor der Entsorgung inspizieren, um sich zu vergewissern, dass er intakt ist und keine Teile
im Korper der Patientin zurlickgeblieben sind.



UMI - Epyaleio XeiptopoU/eyxuTipag pRTpag

UMI-Loc™ - Acpahi{opevo epyaleio XEIPIGHOU/EYXUTHPAC HITPAG

XpNOIHOTIOLEITAL YIa TO XEIPIOUO I} TNV EMAVATOOBETNON TNG MATPAG KATA TN SIAPKEIA SIaYVWOTIKWV
KAl XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV Kal ylal TNV £yXUON HECOU OTNV KONOTNTA TNG HATPAG yla SIayvwaoTIKoug
oKomouc. Mpoopiletat yia pia xprion povo.

NEPIrPA®H

UMI - kekappévog Kabetripag 4,5 mm prikoug 33 cm pe prmaidvt 10 mL 670 Anmw AKPo Kal pia a@atpovpevn,
emavatomoBeToUpevn dkapmtn Aapr mou @épel éva eminedo TpaxnAikd otom. To GKPO €ival avoiKTd WOTE va
EMTPEMEL TNV EVOTANAEN pHECOU OTNV KOINOTNTA TNG HATPAG.

UMI-Loc - Kekappévog Kabetpag 5,0 mm prikoug 37 cm pe pmalévt 10 mL 0To Anw AKPO Kal GUPOHEVN
Ao mou pmopei va acpahiost otov d§ova Tou kabetripa. H oupduevn Aapn @épet éva emimedo TpaxnMkd
oTom. To dKpo gival avoIKTO WOTE VA EMTPENEL TNV eVOTAAAEN péoou oTnv KoINGTNTa TNG HATPAG.
MPOXOXH: Zteipo, epdoov n cuokevacia dev £xel avorytei ) v £xel umooTei {nuia. Mnv to

XPnow itegavn ia éxe1 umooTei {npa.

MPOZOXH: H op Sakn vopoBesia (Twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TG GUGKEVIG AUTHG HoVoV
ano 1atpo 1 KATOmVY EVTOARG latpou.

ENAEIZEIZ

EvSeikvutal yia XEIPIoHO TNG HATPAG KATA TN SIAPKEIA AAmapOoKOTNONG, Hivi AamapoTopiag, e§étaong
YOVIHOTNTAG Kal eMePBAcewy oaNmyyomAaoTikig. Eveikvutal yia emmwuatiopd Tou é0w GToUiou Tou
TPAXAAOU TIPOKEIPEVOU Va YiVEL yXUON HECOU OTNV KOIAGTNTA TNG HATPAG KAt TIG GAATTIYYEG.

ANTENAEIZEIX
H ouokeun autr Sev MPEMeL va XpNOILOTIOLEITAl TAPOUGia PHEYAANG atpoppayiag, EYKUHOOUVNG, EVEPYOUS
TIVENIKNC AOiHWENG, GEEOVANIKA PHETASISOUEVWV VOONUATWY, I} GANWV KATAOTACEWV OTIC OTTOIEG N TPAXNAIKN
SiéNevon avtevdeikvuTal.
MPOEIAOMOIHZH: H xprion umepPoAIkrg SUVAUNG KATA TO XEIPIOHO UTOPEL va 08NnyAOEL O Slatpnon TG
HATPAC A PImopei va mPoKaAETEL KApYN 1 Bpavon Tou TPOIOVTOE, HE ATTOTEAECHA TPAUMATIOHO TNG MATPAG
1] TOU KOATTOL.
MPOEIAOMOIHZH: H mapdAewpn acpaloug mpoodptnong r ac@diiong te Aaprig oTo owoTo Babog mou
£x€l KABOPIOTE( Pe PAAN UMTOPED va €XEl WG ATTOTEAECHA TPAUMATIOUO TNG MATPAG KATA TN SIdPKELD TOU
XEIPIoHOL.
MPOEIAOMOIHZH: ouoKWOTE TO UMAAGVI TOU ATTW AKPOU TIPLV TIPOXWPHOETE OTO XEIPIOHO TNG HATPAC Yia
VOl QmoTPATTE] TO EVOEKOHEVO TPAUHATIOHOU.
MPOEIAOMOIHZH: EicaydyeTe Tov KABETPA KATA KOG TOU 6woToU dova yla va amoTparnei 1o
£VOEXOHEVO TPAUHATIOHOU TN UATPAG.
ANENYOHMITEXZ ENEPTEIEZ

+ EMOBSUVEC PUiKEG OUOTIACEIG TNG MATPAG

« Noipwén

« TpaAuUATIONOE iy SIATPNON TNG UATPAS

+ ZMacpdE TG pATPAG

« Neupokapdioyevr¢ cuykomm



MPOTEINOMENEZE OAHFIEZ XPHEHZX A TA EPTAAEIA XEIPIZEMOY/EFXYTHPEZ MHTPAZ UMI

f/kat UMI-Loc™

THMEIQZH: UMI-Loc - BeBawwbeite 6Tt n oupduevn Aapri Sev gival acpaliopévn Kat 0Tt KIveitat opad.

THMEIQZH: AoKIPAOTE TO MITOAGVL TOU AW AKPOU eyxéovTag éwg 10 mL OTEIPOU PUGIONOYIKOU 0poL OTN

BaABiSa MAPWONG. ZEQOVOKWOTE TO PITANOVL APOU ONOKANPWOETE TN SOKIMK.

. EAéy€re pe priAn T prTpa yia Tov mpoodloplopo tou BaBoug kat Tng kateubuvong.

AaoTeileTe Tov TPAXNAO 0TO KATAMNAo péyebog, edv eival amapaitnto.

AUTGVETE TO AKPO TOU KABETHPA KAl TO MITAAGVI yia va SieukoAuvBEe( n eloaywyn kat n TpaxnAikn Siéhevon.

TomoBeTroTE TO £yYUG AKPO TG cUPOHEVNG AaPric aTov afova Tou Kabetripa oTo id1o onuadt BdBoug mou

KaBopioTnke Katd Tov mpoodioptopd Tou PAaBoug TG UATPAC ME TN HAAN.

OB8NYrOTE MIPOTEKTIKA TO EPYOAEIO XEIPIOUOU/EYXUTHPA HATPAG KATA MIKOG TOU QUGIKOU Agova Tou

TpaxAou yia va amo@UYETE TPAUUATIONO 1 SIATPNON Tou TPaxAoU 1 TNG MATPAG.

Awatnpwvtag ™ Aafr) oto owoTté Babog mou avTioTolxei 6To BABOG TG MATPAG TTOU TIPOGSIOPIOTNKE

HE TN PAAN, TPOWBNOTE ToV KABETAHPA OTN MATPA WG 6TOU TO TPAXNAIKO OTOT va mECEL Tov TpaxnAo.

DouoKWOTE apyd To UMAAGVI TOU dMw AKPOU HE pia ouptyya gyxéovtag 3 mL-10 mL oteipou

PUOIOAOYIKOU 0poU péow TNG BarBidag minpwong.

UMI-Loc™ - MpowBriote apyd tn cupduevn Aapr evoow kpatdre Tov d§ova Tou KabeTrpa WOTe va

wOroeTe TO TPAXNAIKS GTOT TIPOG ToV TPAXNAO. AGPANIoTE TN cupodpevn Aafr otov aova acpahilovtag

™ YAwTTida acpdAiong otnv avtiotolxn umodoxr.

IHMEIQXH: Ta onuadia Baboug otov d&ova Tou kabetrpa Sivovtal katd mpoacéyyion. H opbny

XEPOUPYIKN TEXVIKN amaitel mpoooxr Katd tn SiéAeuon WOTe va amopeuxBei n Slatpnon TG PATPAC.

lNa va BePaiwdeite 6Tt To PMAAdVI TOU Amw AKPOoU Sev EXEL TPUTTHOEL KATA TN SIAPKEL TNG TPAXNAIKNG

SiéNevong 1 g Stadikaciag, EAéyETe To MAOTIKO umaA6vL TG BaABidag mArjpwong. Eva palakd mAOTIKG

Hmaldvi Seixvel €AV TO UMTOAGVL TOU AW AKPOU £XELl TPUTHOEL 1} SlappEel.

IHMEIQXH: EGv To a6Vt Tou anw AKpou éxel EEPOouoKWOEl auEaveTal o Kivouvog TPAUHATIONOU

™E pATPaC.

Mdote ™ Aar yia va mpoxwproeTe 0TO XEIPIGHO TNG MATPAG.

10. ZKIOyPAPIKO 1} S1ATATIKO HECO UIMOPE va yXUOEi péow TOu avTamTopa acpdahong luer oo eyyug Akpo
Tou d&ova Tou KaBeTpa.

11. Ta va a@aipéoeTe To epYaNEio XEIPIOUOU/EYXUTHPA HRTPAC, EEPOVCKWOTE TO UMAAGVI TOU ATTW AKPOU
an6 tn BaABida mMApwong. AMOCUPETE TIPOTEKTIKA TO £pYaANEio.

12. ENéy€te mpiv amoppieTe Tov kabetrpa yia va BeBaiwbeite 6T givar ABIKTOG kat Sev €xouv TapapEivel
e€aptpata evtdg Tou aobevouc.

UMI - Manipulador-inyector uterino
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UMI-Loc™ - Manipulador-inyector uterino bl
Se utiliza para la manipulacién o la recolocacion del ttero durante procedimientos diagnosticos y
quirurgicos, y para la inyeccion de un medio en la cavidad uterina para fines de diagndstico. Producto
indicado para un solo uso.

DESCRIPCION
UMI - catéter curvado de 4,5 mm y 33 cm de longitud con un balén distal de 10 mly un mango rigido

reposicionable y extraible con un tope cervical plano. La punta esta abierta para permitir la instilacion
uterina de un medio.



UMI-Loc - catéter curvado de 5,0 mm y 37 cm de longitud con un balén distal de 10 mly un mango
deslizante que puede fijarse al cuerpo del catéter. El mango deslizante tiene un tope cervical plano. La
punta estd abierta para permitir la instilacion uterina de un medio.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

INDICACIONES

Indicado para la manipulacion del Gtero durante laparoscopias, minilaparotomias, examenes de fertilidad
y salpingoplastias. Indicado para el sellado del orificio cervical interno con el fin de inyectar un medio en el
interior del Utero y de las trompas de Falopio.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de hemorragia profusa, embarazo, infeccion pélvica
activa, enfermedades de transmision sexual u otras condiciones en las que el paso a través del conducto
cervical esté contraindicado.

ADVERTENCIA: El uso de una fuerza excesiva durante la manipulacién podria dar lugar a perforacion
uterina o hacer que el producto se doble o rompa, lo que daria lugar a traumatismo uterino o vaginal.
ADVERTENCIA: Si el mango no se bloquea o se fija bien a la profundidad correcta, determinada con la
sonda uterina, puede darse lugar a traumatismo uterino durante la manipulacion.

ADVERTENCIA: Hinche el balén distal antes de manipular el ttero para no provocar traumatismos.
ADVERTENCIA: Inserte el catéter a lo largo del eje adecuado para no provocar traumatismo uterino.

REACCIONES ADVERSAS
« Colicos
+ Infeccion
« Traumatismo o perforacion uterina
« Espasmo uterino
« Sincope vasovagal

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA EL USO DE LOS MANIPULADORES-INYECTORES
UTERINOS UMI o UMI-Loc™

NOTA: UMI-Loc - Asegurese de que el mango deslizante no esté bloqueado y de que se deslice suavemente.
NOTA: Pruebe el balén distal inyectando hasta 10 ml de solucién salina estéril en la vélvula de hinchado.
Después de la prueba, deshinche el balén.

. Determine la profundidad y direccién del ttero con una sonda uterina.

Si es necesario, dilate el cuello uterino al tamafo adecuado.

Lubrique la punta del catéter y el balén para facilitar la insercion y el paso a través del conducto cervical.
Posicione el extremo proximal del mango deslizante sobre el cuerpo del catéter a las marcas de
profundidad (en centimetros) correspondientes a la profundidad uterina determinada con la sonda.

Guie el manipulador-inyector uterino a lo largo del eje natural del cuello uterino con cuidado para no
provocar una lesién o perforacion cervical o uterina.

. Mientras mantiene el mango a la profundidad medida con la sonda, haga avanzar el catéter al interior del
utero hasta que el tope cervical ejerza presion sobre el cuello uterino. Hinche lentamente el balén distal con
una jeringa; para ello, inyecte de 3 a 10 ml de solucion salina estéril a través de la valvula de hinchado.
UMI-Loc™ - Haga avanzar lentamente el mango deslizante al tiempo que sujeta el cuerpo del catéter para
empuijar el tope cervical contra el cuello uterino. Fije el mango deslizante al cuerpo encajando la lengiieta
de retencién sobre la pieza de ajuste correspondiente.
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NOTA: Las marcas de profundidad en el cuerpo del catéter son aproximadas. Una técnica quirdrgica
adecuada debera proceder con cuidado tras el paso a través del conducto para evitar una perforacion
uterina.

. Para asegurar que el baldn distal no se ha roto durante el paso a través del conducto cervical o durante
el procedimiento, compruebe el balén piloto de la vélvula de hinchado. Un balén piloto blando indica un
baldn distal roto o con fugas.

NOTA: Un balén distal deshinchado aumenta el peligro de traumatismo uterino.

9. Sujete el mango para manipular el ttero.

10. Se puede inyectar un medio de contraste o de distension a través del adaptador Luer Lock en el extremo

proximal del cuerpo del catéter.

11. Para extraer el manipulador-inyector uterino, deshinche el balon distal a través de la valvula de

hinchado. Extraiga con cuidado el instrumento.

12. Compruebe el catéter antes de desecharlo para asegurarse de que estd intacto y de que no ha quedado

ninguna pieza o seccién dentro del paciente.

FRANCAIS

UMI - Injecteur manipulateur utérin

[

UMI-Loc™ - Injecteur manipulateur utérin verrouillable

Utilisé pour la manipulation ou le repositionnement de l'utérus dans le cadre de procédures diagnostiques
et chirurgicales, et pour l'injection de produit de contraste ou autre dans la cavité utérine a visée
diagnostique. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

DESCRIPTION

UMI - Cathéter courbé de 4,5 mm, de 33 cm de long, avec un ballonnet distal de 10 ml et une poignée
rigide amovible et repositionnable avec une butée cervicale plate. Lextrémité est ouverte pour permettre
l'instillation de produit de contraste ou autre dans I'utérus.

UMI-Loc - Cathéter courbé de 5,0 mm, de 37 cm de long, avec un ballonnet distal de 10 ml et une poignée
coulissante pouvant étre verrouillée sur le corps du cathéter. La poignée coulissante dispose d’une butée
cervicale plate. Lextrémité est ouverte pour permettre l'instillation de produit de contraste ou autre dans
I'utérus.

MISE EN GARDE : C stérile si 'emballage n’est ni ouvert, ni endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est end gé

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

INDICATIONS

Indiqué pour la manipulation de l'utérus pendant les laparoscopies, les mini-laparotomies, les examens de
fertilité et les salpingoplasties. Indiqué pour le scellage de l'orifice interne du col de l'utérus pour injecter du
produit de contraste au autre dans l'utérus et les trompes de Fallope.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en cas de saignement important, de grossesse, d'infection pelvienne
évolutive, de maladie sexuellement transmissible ou d'autres maladies ou le franchissement du col de
I'utérus est contre-indiqué.

AVERTISSEMENT : La manipulation avec une force excessive peut entrainer une perforation utérine ou le
pliage ou la rupture du produit, causant un traumatisme utérin ou vaginal.

AVERTISSEMENT : Lomission de la fixation ou du verrouillage de la poignée a la profondeur sondée
correcte peut entrainer un traumatisme utérin lors de la manipulation.
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AVERTISSEMENT : Gonfler le ballonnet distal avant de manipuler I'utérus pour éviter tout traumatisme.
AVERTISSEMENT : Insérer le cathéter le long de I'axe correct pour éviter tout traumatisme utérin.

REACTIONS INDESIRABLES
« Crampes abdominales
« Infection
« Perforation ou traumatisme utérin
« Spasme utérin
+ Malaise vagal

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DES INJECTEURS MANIPULATEURS UTERINS UMI et/ou
UMI-Loc™

REMARQUE : UMI-Loc - Vérifier que la poignée coulissante n'est pas verrouillée et qu'elle coulisse facilement.
REMARQUE : Tester le ballonnet distal en injectant 10 ml de sérum physiologique stérile dans la valve de
gonflage. Dégonfler le ballonnet apreés le test.

. Sonder I'utérus pour en déterminer la profondeur et l'orientation.

Dilater le col a la taille appropriée, si nécessaire.

Lubrifier 'extrémité du cathéter et le ballonnet pour faciliter leur insertion et le franchissement du col de
I'utérus.
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Positionner I'extrémité proximale de la poignée coulissante sur le corps du cathéter au niveau des mémes
repéres de profondeur en centimétres que la profondeur sondée de I'utérus.

Guider avec précaution l'injecteur manipulateur utérin le long de I'axe naturel du col de I'utérus pour
éviter de provoquer des lésions ou perforations utérines ou cervicales.

Tout en maintenant la position de la poignée a la profondeur sondée, avancer le cathéter dans I'utérus
jusqu'a ce que la butée cervicale s'appuie contre le col de I'utérus. Gonfler lentement le ballonnet distal
avec une seringue en injectant 3 ml a 10 ml de sérum physiologique stérile par la valve de gonflage.

. UMI-Loc™ - Avancer lentement la poignée coulissante tout en maintenant le corps du cathéter pour
pousser la butée cervicale contre le col de I'utérus. Verrouiller la poignée coulissante sur le corps en
enclenchant l'onglet de verrouillage dans la partie correspondante.

REMARQUE : Les repéres de profondeur sur le corps du cathéter sont approximatifs. Une bonne
technique chirurgicale doit comprendre des précautions lors du franchissement pour éviter de perforer
I'utérus.
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Pour s'assurer que le ballonnet distal ne s'est pas rompu lors du franchissement du col de |'utérus ou de

l'intervention, vérifier le ballonnet pilote de la valve de gonflage. Un ballonnet pilote mou indique une

rupture ou une fuite du ballonnet distal.

REMARQUE : Un ballonnet distal dégonflé augmente le risque de traumatisme utérin.

9. Saisir la poignée pour manipuler l'utérus.

10. Il est possible d'injecter du produit de contraste ou de distension par 'adaptateur Luer Lock de
I'extrémité proximale du corps du cathéter.

11. Pour retirer l'injecteur manipulateur utérin, dégonfler le ballonnet distal au moyen de la valve de
gonflage. Retirer avec précaution l'instrument.

12. Controler le cathéter avant de I'éliminer pour s‘assurer qu'il est intact et qu‘aucune piéce ne reste dans le

corps de la patiente.



MAGYAR

UMI - Méhmanipulator/injektor

UMI-Loc™ - Zarhaté méhmanipulator/injektor

A méh diagnosztikai és mitéti eljarasok soran torténé manipulalasara és Ujrapozicionélasara, valamint
anyagnak diagnosztikai célokbél a méhdirbe torténé injektélaséra hasznélatos. Egyszeri hasznalatra.
LEIRAS

UMI - 4,5 mm-es hajlitott katéter, 33 cm hosszu, 10 ml-es disztalis ballonnal és eltavolithato,
Ujrapozicionélhaté merev fogantytval, amelynek lapos cervikalis titk6zéje van. Az anyag méhbe vald
bejuttatasanak lehet6vé tételére az eszkoz vége nyitott.

UMI-Loc - 5,0 mm-es hajlitott katéter, 37 cm hosszu, 10 ml-es disztélis ballonnal és a katéter nyeléhez
rogzithetd, cstiszé fogantyuval. A cstiszo fogantyunak lapos cervikalis Gitkz6je van. Az anyag méhbe valo
bejuttatasanak lehetévé tételére az eszkoz vége nyitott.

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a | al haac gola
sérilt!

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

JAVALLATOK

A méh laparoszképia alatti manipuldlasara, minilaparotomiara, meddéségi vizsgalatra és salpingoplasztikai
eljarasokra javallott. A belsé méhszdj zarasara javallott, anyag injektalasahoz a méhbe és a méhkurtbe.

ELLENJAVALLATOK

Ez az eszk6z nem hasznalhaté profuz vérzés, terhesség, aktiv medencei fertézés, nemi tton terjedé
betegség és egyéb éllapotok esetében, amelyeknél a cervikélis passzazs ellenjavallt.

FIGYELMEZTETES: A m(ivelet soran alkalmazott tulzott er6 méhperforaciot eredményezhet, illetve a
termék meghajlasat vagy torését okozhatja, ami a méh vagy a vagina traumajat eredményezheti.
FIGYELMEZTETES: A foganty( szondazéssal megallapitott, helyes mélységben torténé, biztonsagos
csatlakoztatdsanak vagy rogzitésének az elmulasztdsa a méh traumajat eredményezheti a manipulacio alatt.
FIGYELMEZTETES: A méh manipuléciéja el6tt a trauma elkeriilése érdekében téltse fel a disztélis ballont.
FIGYELMEZTETES: A méh trauméjanak elkeriilése érdekében a katétert a megfeleld tengely mentén
vezesse be.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
+ Gorcsolés
- Fert6zés
+ A méh trauméja vagy perforaciéja
+ A méh spazmusa
« Vazovagalis syncope

JAVASOLT UTASITASOK AZ UMI és/vagy UMI-Loc™ MEHMANIPULATOR/INJEKTOROK
HASZNALATAHOZ

MEGJEGYZES: UMI-Loc - Gy6z6djén meg arrél, hogy a cstiszé foganty nincs régzitve és siman cstszik.
MEGJEGYZES: Tesztelje a disztalis ballont legfeljebb 10 ml steril fiziol6gias séoldatnak a feltslté szelepbe
vald beinjektalasaval. Engedje le a ballont a teszt utan.

1. Szondaval mérje fel a méh mélységét és iranyat.

2. Ha sziikséges, tagitsa a cervixet a megfelelé6 méretre.

3. Sikositsa meg a katéter végét és a ballont a behelyezés és a cervicalis passzazs megkonnyitésére.
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. A proximalis véget poziciondlja a katéter szaran Iévé csuszé fogantydn a mért méhmélységnek megfeleld
centiméteres mélységjelzéshez.

5. Ovatosan irdnyitsa a méhmanipulatort/injektort a cervix természetes tengelye mentén a cervikalis vagy
méhsériilés illetve perforacio elkertlésére.

. A fogantyu poziciéjanak a mért mélységben vald fenntartdsa mellett tolja elére a katétert a méhbe addig,
amig a cervikalis itk6z6 a cervixhez nem nyomadik. Fecskendével lassan téltse fel a disztélis ballont,

3 ml - 10 ml steril séoldatot fecskendezve a feltolté szelepbe.

. UMI-Loc™ - Lassan tolja el6re a cstisz6 fogantyut, kozben megtartva a katéter szarat, hogy a cervikalis
tkozo6t a cervixnek nyomja. A zardfiilet a hozzavalé kapcsol6dd idomra kattintva rogzitse a csiszé
fogantyt a katéterszarra.

MEGJEGYZES: A katéter szaran levé mélységjelzések kozelitéek. A passzazs soran a gondos sebészeti
technikanak a méhperforacio elkeriilésére is ki kell terjednie.

. Annak biztositasara, hogy a disztélis ballon a cervikalis passzazs vagy az eljaras soran nem repedt fel,
ellendrizze a feltoltd szelep tesztballonjat. A tesztballon puhasaga azt jelzi, hogy a disztélis ballon
felhasadt vagy szivarog.

MEGJEGYZES: A leengedett disztélis ballon fokozza a méh traumajanak veszélyét.

9. Fogja meg a fogantyut a méh manipulalasahoz.

10. Kontraszt- vagy disztenziés anyagot a katéter szaranak proximalis végén |évé luer-zéras adapteren

keresztul lehet beinjektalni.

11. A méhmanipulator/injektor eltavolitasahoz engedje le a disztalis ballont a felt6lté szelepen keresztul.

Ovatosan huzza vissza a mUszert.

12. Ellendrizze eldobds el6tt a katétert, hogy biztos legyen abban, hogy az sértetlen és nem maradtak

alkatrészek a betegben.

ITALIANO

Manipolatore/iniettore uterino UMI
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Manipolatore/iniettore uterino bloccabile UMI-Loc™

Questi dispositivi sono utilizzati per la manipolazione o il riposizionamento dell’'utero nel corso di
procedure diagnostiche e chirurgiche nonché per l'iniezione di soluzioni nella cavita uterina a scopi
diagnostici. Esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE

UMI - Catetere curvo da 4,5 mm, lungo 33 cm, con palloncino distale da 10 ml e impugnatura rigida
rimovibile e riposizionabile con fermo cervicale piatto. La punta € aperta per consentire l'iniezione di
soluzioni nell'utero.

UMI-Loc - Catetere curvo da 5,0 mm, lungo 37 cm, con palloncino distale da 10 ml e impugnatura
scorrevole bloccabile sul corpo del catetere. Limpugnatura scorrevole & dotata di fermo cervicale piatto. La
punta é aperta per consentire l'iniezione di soluzioni nell’'utero.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

INDICAZIONI

Questi dispositivi sono indicati per la manipolazione dell’'utero durante interventi di laparoscopia,
minilaparotomia, di accertamento della fertilita e procedure di salpingoplastica. Sono inoltre indicati per
chiudere l'ostio cervicale interno e consentire l'iniezione di soluzioni nell’'utero e nelle tube di Falloppio.
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CONTROINDICAZIONI

| presenti dispositivi non devono essere utilizzati in presenza di forte sanguinamento, gravidanza,
infezione pelvica in atto, malattie a trasmissione sessuale o altre condizioni che rendano controindicato
I'attraversamento della cervice.

AVVERTENZA - L'applicazione di una forza eccessiva durante la manipolazione pud provocare la
perforazione dell'utero o causare il piegamento o la rottura del prodotto, con conseguente trauma uterino
o vaginale.

AVVERTENZA - Il mancato fissaggio o bloccaggio dell'impugnatura in base alla profondita corretta
determinata mediante sonda uterina pud comportare traumi all’'utero durante la manipolazione.
AVVERTENZA - Per evitare eventuali traumi, gonfiare il palloncino distale prima della manipolazione
dell'utero.

AVVERTENZA - Inserire il catetere lungo I'asse appropriato per evitare di infliggere traumi all’'utero.

REAZIONI INDESIDERATE
« Crampi
+ Infezione
« Trauma o perforazione dell'utero
« Spasmo uterino
« Sincope vasovagale

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEI MANIPOLATORVI/INIETTORI UTERINI UMI e/o
UMI-Loc™

NOTA - Nel caso del dispositivo UMI-Loc, accertarsi che I'impugnatura scorrevole non sia bloccata e che
scorra senza impedimenti.

NOTA - Collaudare il palloncino distale iniettando fino a 10 ml di soluzione fisiologica sterile attraverso la
valvola di gonfiaggio. Dopo il collaudo, sgonfiare il palloncino.

. Eseguire un sondaggio uterino per determinare direzione e profondita.

. Se necessario, dilatare opportunamente la cervice.

. Lubrificare la punta del catetere e il palloncino per facilitarne l'inserimento e I'attraversamento della
cervice.

Posizionare l'estremita prossimale dell'impugnatura scorrevole sul corpo del catetere, in corrispondenza
del contrassegno centimetrato indicante la profondita uterina determinata mediante la sonda uterina.
Guidare con cautela il manipolatore/iniettore uterino lungo I'asse naturale della cervice, facendo
attenzione a non ledere o perforare la cervice e l'utero.

Mantenendo lI'impugnatura alla profondita determinata mediante la sonda uterina, fare avanzare il
catetere nell'utero fino a portare il fermo cervicale a contatto con la cervice. Gonfiare lentamente il
palloncino distale con una siringa, iniettando da 3 ml a 10 ml di soluzione fisiologica sterile attraverso la
valvola di gonfiaggio.

Nel caso del dispositivo UMI-Loc™, fare avanzare lentamente I'impugnatura scorrevole trattenendo

nel contempo il corpo del catetere e portare il fermo cervicale a contatto con la cervice. Bloccare
I'impugnatura scorrevole sul corpo del catetere facendo scattare la linguetta di bloccaggio sull'elemento
corrispondente.

NOTA - | contrassegni di profondita sul corpo del catetere sono approssimativi. Una buona tecnica
chirurgica prevede I'adozione dell'opportuna cautela durante I'attraversamento allo scopo di evitare la
perforazione dell'utero.

Per accertarsi che il palloncino distale non si sia rotto durante l'attraversamento della cervice o la
procedura, controllare il palloncino pilota della valvola di gonfiaggio. Un palloncino pilota floscio indica
un palloncino distale rotto o con perdite.

NOTA - Un palloncino distale sgonfio aumenta il rischio di traumi all'utero.
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9. Afferrare I'impugnatura per manipolare |'utero.

10. E possibile iniettare mezzo di contrasto o mezzo di distensione attraverso I'adattatore Luer Lock situato
all'estremita prossimale del corpo del catetere.

. Per rimuovere il manipolatore/iniettore uterino, sgonfiare il palloncino distale attraverso la valvola di
gonfiaggio. Ritirare delicatamente lo strumento.

12. Prima di gettarlo, controllare che il catetere sia integro e che nessuna sua parte sia rimasta nella paziente.

NEDERLANDS

UMI - Uteriene manipulator/injector

1

UMI-Loc™ - Vergrendelbare uteriene manipulator/injector

Wordt gebruikt voor het manipuleren of repositioneren van de uterus tijdens diagnostische en chirurgische
procedures, en voor het injecteren van middelen voor diagnostische doeleinden. Bestemd voor eenmalig
gebruik.

BESCHRIJVING

UMI - 4,5 mm gebogen katheter, 33 cm lang met een 10 ml distale balloon en een afneembare,
herplaatsbare harde handgreep met een platte cervixaanslag. Via de open tip kunnen middelen in de
uterus worden ingedruppeld.

UMI-Loc - 5,0 mm gebogen katheter, 37 cm lang met een 10 ml distale ballon en een schuifhandgreep
die op de katheterschacht kan worden vergrendeld. De schuifhandgreep is voorzien van een platte
cervixaanslag. Via de open tip kunnen middelen in de uterus worden ingedruppeld.

LET OP: Steriel indien de verpakking pend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

INDICATIES

Geindiceerd voor het manipuleren van de uterus tijdens laparoscopie-, minilaparotomie- en
salpingoplastiekingrepen en vruchtbaarheidsonderzoek. Geindiceerd voor het afdichten van de inwendige
cervixmond bij het injecteren van middelen in de uterus en de eileiders.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij overvloedig bloeden, zwangerschap, actieve infectie van het
bekken, een seksueel overdraagbare aandoening of andere aandoeningen waarbij doorgang door de cervix
is gecontra-indiceerd.

WAARSCHUWING: Overmatige kracht bij het manipuleren kan tot uterusperforatie leiden of kan het
product doen buigen of breken met als gevolg trauma van de uterus of de vagina.

WAARSCHUWING: Als de handgreep niet stevig ter hoogte van de correcte, door sondering vastgestelde
diepte is bevestigd of vergrendeld, kan dit tijdens het manipuleren tot trauma van de uterus leiden.
WAARSCHUWING: Vul de distale ballon alvorens de uterus te manipuleren om trauma te voorkomen.
WAARSCHUWING: Breng de katheter langs de juiste as in om trauma van de uterus te voorkomen.

ONGEWENSTE REACTIES
« Krampen
« Infectie
- Trauma of perforatie van de uterus
« Spasmen van de uterus
« Vasovagale syncope




AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR UMI en/of UMI-Loc™ UTERIENE

MANIPULATOR/INJECTORS

NB: UMI-Loc - Zorg dat de schuifhandgreep niet is vergrendeld en gemakkelijk schuift.

NB: Test de distale ballon door maximaal 10 ml steriel fysiologisch zout in de vulklep te injecteren. Laat de

ballon na de test leeglopen.

. Stel de diepte en oriéntatie van de uterus vast door middel van sondering.

2. Dilateer de cervix zo nodig tot de geschikte grootte.

3. Breng een glijmiddel op de kathetertip en ballon aan om inbrenging en doorgang door de cervix te

vergemakkelijken.

Positioneer het proximale uiteinde van de schuifhandgreep op de katheterschacht ter hoogte van de

dieptemarkering (centimeterstreepje) die overeenstemt met de door sondering vastgestelde diepte van

de uterus.

Leid de uteriene manipulator/injector voorzichtig langs de natuurlijke as van de cervix om letsel of

perforatie van de uterus of cervix te voorkomen.

. Zorg dat de handgreep ter hoogte van de door sondering vastgestelde diepte blijft en voer de katheter

in de uterus op totdat de cervixaanslag tegen de cervix aandrukt. Vul de distale ballon langzaam met een

spuit door 3 ml & 10 ml steriel fysiologisch zout door de vulklep te injecteren.

UMI-Loc™ - Voer de schuifhandgreep langzaam op en houd de katheterschacht daarbij vast om de

cervixaanslag tegen de cervix aan te drukken. Vergrendel de schuifhandgreep op de schacht door het

sluitlipje op het corresponderende tegenstukje vast te klikken.

NB: De dieptemarkeringen op de katheterschacht zijn bij benadering. Bij een goede operatietechniek

moet tijdens de doorgang behoedzaamheid worden betracht om uterusperforatie te voorkomen.

Controleer de pilot ballon van de vulklep om er zeker van te zijn dat de distale ballon niet is gescheurd

tijdens de doorgang door de cervix of de ingreep. Een zachte pilot ballon duidt op een gescheurde of

lekkende distale ballon.

NB: Een geleegde distale ballon verhoogt het risico van trauma van de uterus.

Pak de handgreep vast om de uterus te manipuleren.

10. Er kan een contrast- of uitzettingsmiddel worden geinjecteerd door de Luerlock-adapter bij het
proximale uiteinde van de katheterschacht.

11. Verwijder de uteriene manipulator/injector door de distale ballon via de vulklep te legen. Trek het
instrument voorzichtig terug.

12. Controleer alvorens de katheter af te voeren of hij intact is en er geen onderdelen in de patiénte zijn
blijven zitten.

UMI - uterin manipulator/injektor
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UMI-Loc™ - lasbar uterin manipulator/injektor
Brukes til manipulering eller reposisjonering av livmoren under diagnostiske og kirurgiske prosedyrer og til
injisering av middel i livmorhulen til diagnostiske formal. Kun til engangsbruk.

BESKRIVELSE

UMI - 4,5 mm buet kateter som er 33 cm langt med en 10 ml distal ballong og et avtagbart,
reposisjonerbart stivt handtak med en flat cervixstopper. Tuppen er apen for & kunne instillere middel.
UMI-Loc - 5,0 mm buet kateter som er 37 cm langt med en 10 ml distal ballong og et skyvehandtak som
kan lases fast til kateterskaftet. Skyvehandtaket har en flat cervixstopper. Tuppen er pen for & kunne
instillere middel.



FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

INDIKASJONER

Indisert for manipulering av livmoren under laparoskopi, minilaparotomi, fertilitetsundersokelser og
salpingoplastikkprosedyrer. Indisert for forsegling av livmormunnen for & injisere middel i livmoren og
egglederne.

KONTRAINDIKASJONER

Dette utstyret skal ikke brukes ved kraftig bledning, graviditet, aktiv bekkeninfeksjon, seksuelt overferbar
sykdom eller andre tilstander der passasje gjennom cervix er kontraindisert.

ADVARSEL: Bruk av overdreven kraft under manipuleringen kan fore til perforering av livmoren eller at
produktet bayes eller knekker, og kan forarsake skade pa livmoren eller vagina.

ADVARSEL: Hvis det unnlates & feste eller lase handtaket ved den korrekt sonderte dybden, kan det fore til
skade pa livmoren under manipulering.

ADVARSEL: Fyll den distale ballongen fer manipulering av livmoren for & unnga skade.

ADVARSEL: Sett kateteret inn langs den riktige aksen for & unnga skade pa livmoren.

BIVIRKNINGER
 Kramper
+ Infeksjon
+ Skade pa eller perforering av livmor
« Livmorkrampe
« Vasovagal synkope

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV UMI og/eller UMI-Loc™ UTERINE

MANIPULATORER/INJEKTORER

MERKNAD: UMI-Loc - Kontroller at skyvehandtaket ikke er last og at det glir jevnt.

MERKNAD: Test den distale ballongen ved a injisere opptil 10 ml steril saltlesning i fyllingsventilen. Tom

ballongen etter testen.

. Sonder livmoren for a fastsla dybde og retning.

2. Dilater om ngdvendig cervix til ensket storrelse.

3. Smer kateterspissen og ballongen for & gjere innferingen og passasjen gjennom cervix lettere.

4. Plasser den proksimale enden av skyvehandtaket pa kateterskaftet ved de samme dybdemarkerene som

er angitt i centimeter, som den sonderte livmordybden.

5. For den uterine manipulatoren/injektoren langs den naturlige aksen til cervix, og pass pa at det ikke
oppstar skade pa eller perforering av cervix eller livmor.

. Behold handtaket i posisjonen ved markeren for den sonderte dybden samtidig som kateteret fores inn i
livmoren til cervixstopperen presser pa cervix. Fyll den distale ballongen langsomt med en sprgyte ved &
injisere 3 ml-10 ml steril saltlasning gjennom fyllingsventilen.

. UMI-Loc™ - Far skyvehandtaket langsomt frem mens du holder i kateterskaftet for & skyve
cervixstopperen mot cervix. Las skyvehandtaket til skaftet ved & smekke lasetappen fast pa den
tilherende kontaktdelen.

MERKNAD: Dybdemarkgrene pa kateterskaftet er omtrentlige. God kirurgisk teknikk innebzerer at
passasjen utfores forsiktig, slik at perforering av livmoren unngas.

. Kontroller testballongen til fyllingsventilen for a sikre at den distale ballongen ikke har revnet under
passasjen gjennom cervix eller prosedyren. En myk testballong tyder pa at den distale ballongen har
revnet eller lekker.

MERKNAD: Hvis den distale ballongen er tom, gker faren for skade pa livmoren.
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9. Grip rundt handtaket for & manipulere livmoren.

10. Kontrast- eller distensjonsmiddel kan injiseres gjennom luer-lock-adapteren pa den proksimale enden av
kateterskaftet.

. Tem den distale ballongen gjennom fyllingsventilen for a fjerne den uterine manipulatoren/injektoren.
Trekk instrumentet forsiktig tilbake.

12. Kontroller kateteret for det kasseres for & sikre at det er intakt og at det ikke er igjen noen deler i pasienten.

UMI - Manipul Iwstrzykiwacz maciczny

UMI-Loc™ - Manipulator/wstrzykiwacz maciczny z blokada

Stuzy do manipulacji i zmiany ustawienia macicy w trakcie zabiegéw diagnostycznych i operacyjnych
oraz do wstrzykiwania srodkéw medycznych do jamy macicy w celach diagnostycznych. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

OPIS

UMI - zakrzywiony cewnik 4,5 mm o dtugosci 33 cm, z dystalnym balonem 10 ml i usuwalnym sztywnym
uchwytem umozliwiajacym zmiany potozenia, wyposazonym w ptaski element zatrzymujacy na szyjce
macicy. Koricdwka jest otwarta, co pozwala na wlew srodka medycznego do macicy.

UMI-Loc - zakrzywiony cewnik 5,0 mm o dtugosci 37 cm, z dystalnym balonem 10 ml i przesuwnym
uchwytem, ktéry mozna zablokowac na trzonie cewnika. Przesuwny uchwyt posiada ptaski element
zatrzymujacy na szyjce macicy. Koncéwka jest otwarta, co pozwala na wlew srodka medycznego do macicy.
PRZESTROGA: Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie stosowa¢,
jesli opak i b kod.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego produktu tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

WSKAZANIA

Wskazany do manipulowania macica podczas zabiegéw laparoskopii, minilaparotomii, plastyki jajowoddw
i badan pod katem ptodnosci. Wskazany do zamykania ujscia wewnetrznego szyjki macicy w celu
wstrzykniecia $srodka medycznego do macicy i jajowodow.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego urzadzenia nie nalezy stosowa¢ w przypadku obfitego krwawienia, ciazy, czynnego zakazenia w
obrebie miednicy, choroby przenoszonej droga ptciowa lub innych stanéw, w ktérych przeciwwskazane jest
przejicie przez szyjke macicy.

OSTRZEZENIE: Zastosowanie nadmiernej sity przy manipulacji moze spowodowa¢ perforacje macicy, a
takze zgiecie lub ztamanie produktu, co spowoduje uraz macicy lub pochwy.

OSTRZEZENIE: Zaniedbanie mocnego przytwierdzenia lub zablokowania uchwytu wprowadzonego na
wiasciwg wysondowang gtebokos¢ moze spowodowad uraz macicy podczas manipulacji.

OSTRZEZENIE: Napetni¢ dystalny balon przed przystapieniem do manipulowania macica, aby unikna¢ urazu.
OSTRZEZENIE: Wprowadzi¢ cewnik wzdtuz wiasciwej osi, aby unikna¢ urazu macicy.

REAKCJE NIEPOZADANE
« Skurcze
« Zakazenie
+ Uraz lub perforacja macicy
« Skurcz macicy
+ Omdlenie wazo-wagalne
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SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA MANIPULATOROW/WSTRZYKIWACZY MACICZNYCH

UMI i/lub UMI-Loc™

UWAGA: UMI-Loc - Upewnic sig, ze przesuwny uchwyt nie jest zablokowany i gtadko sie przesuwa.

UWAGA: Przetestowac dystalny balon, wstrzykujac do 10 ml jatowej soli fizjologicznej do zaworu do

napetniania. Oprézni¢ balon po przetestowaniu.

. Wysondowac¢ macice pod katem gtebokosci i kierunku.

W razie potrzeby rozszerzy¢ szyjke macicy do odpowiedniego rozmiaru.

Posmarowac srodkiem poslizgowym korcéwke cewnika i balon, w celu utatwienia wprowadzania i

przechodzenia przez szyjke macicy.

Ustawi¢ proksymalny koniec przesuwnego uchwytu na trzonie cewnika przy tych samych

centymetrowych znacznikach gtebokosci, co wysondowana gtebokos¢ macicy.

. Ostroznie prowadzi¢ manipulator/wstrzykiwacz maciczny wzdtuz naturalnej osi szyjki macicy, aby unikna¢

urazu lub perforacji szyjki lub macicy.

Utrzymujac potozenie uchwytu zgodne z wysondowang gtebokoscia, wsuwac cewnik do macicy, az do

chwili oparcia sig o szyjke macicy elementu zatrzymujacego na szyjce macicy. Powoli napetni¢ dystalny

balon strzykawka, wstrzykujac 3 ml - 10 ml jatowej soli fizjologicznej przez zawér do napetniania.

. UMI-Loc™ - Powoli posuwac przesuwny uchwyt do przodu, réwnoczes$nie trzymajac trzon cewnika, aby

dopchna¢ do szyjki macicy element zatrzymujacy na szyjce macicy. Zablokowac przesuwny uchwyt na

trzonie, zatrzaskujac wypustke blokujaca na pozostatej czesci zatrzasku.

UWAGA: Znaczniki gtebokosci na trzonie cewnika sa przyblizone. Wiasciwa technika chirurgiczna

powinna uwzgledni¢ zachowanie starannosci podczas przechodzenia, aby unikna¢ perforacji macicy.

Aby zapobiec rozerwaniu dystalnego balonu podczas przechodzenia przez szyjke macicy, sprawdzi¢

balon pilotowy zaworu do napetniania. Jesli balon pilotowy jest miekki, oznacza to, ze balon dystalny

zostat rozerwany lub przecieka.

UWAGA: Niedopetniony balon dystalny zwigksza niebezpieczenistwo urazu macicy.

9. Chwyci¢ za uchwyt w celu manipulowania macica.

10. Srodek cieniujacy lub rozszerzajacy mozna wstrzykna¢ przez adapter Luer Lock na proksymalnym kofcu
trzonu cewnika.

11. W celu usuniecia manipulatora/wstrzykiwacza macicznego, oprézni¢ balon dystalny przez zawér do
napetniania. Ostroznie wycofa¢ instrument.

12. Przed wyrzuceniem cewnika upewnic sig, ze jest nienaruszony i zadna jego cze$¢ nie pozostata w ciele
pacjentki.

PORTUGUES

UMI — Manipulador/injector uterino
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UMI-Loc™ — Manipulador/injector uterino bloqueavel
Utilizado para manipulagao ou reposicionamento do Utero em procedimentos de diagnéstico e cirtrgicos, e
para injeccao de meio na cavidade uterina para fins de diagndstico. Destina-se a uma Unica utilizagéo.

DESCRICAO

UMI — cateter curvo de 4,5 mm de diametro e 33 cm de comprimento com um baldo distal de 10 ml e um
punho rigido amovivel, reposicionavel com um batente achatado do colo do ttero. A ponta abre-se para
permitir a instilagao uterina de meio.

UMI-Loc — Cateter curvo de 5,0 mm de diametro com 37 cm de comprimento e com baldo distal de 10 ml
e punho deslizante que podera ser bloqueado na haste do cateter. O punho deslizante dispde de um
batente achatado do colo do Utero. A ponta abre-se para permitir a instilagdo uterina de meio.
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ATENGAO: Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a embalagem
esteja danificada.
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

INDICAGOES

Indicado para manipulagao uterina durante laparoscopia, minilaparotomia, exame de fertilidade e
procedimentos de salpingoplastia. Indicado para selagem do orificio interno do colo do Utero para injectar
meio no Utero e nas trompas de Falépio.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo ndo deverd ser utilizado na presenca de hemorragia profusa, gravidez, infecgdo pélvica
activa, doenga sexualmente transmitida ou outros problemas em que atravessar o colo do utero esteja
contra-indicado.

ADVERTENCIA: A utilizagio de forga excessiva na manipulagdo podera resultar em perfuragao uterina ou
poderé levar a que o produto se dobre ou parta, resultando em trauma uterino ou vaginal.

ADVERTENCIA: A nio fixagio ou bloqueio adequados do punho na profundidade sondada correcta podera
resultar em trauma uterino durante a manipulagdo.

ADVERTENCIA: Encha o baldo distal antes da manipulagio do Utero para evitar traumas.

ADVERTENCIA: Insira o cateter ao longo do eixo adequado para evitar trauma uterino.

REACGCOES ADVERSAS
« Dores semelhantes a dores menstruais
« Infeccdo
« Trauma uterino ou perfuragdo
« Espasmo uterino
- Sincope vasovagal

INSTRUCOES SUGERIDAS PARA UTILIZACAO DOS MANIPULADORES/INJECTORES UMI e/ou

UMI-Loc™

NOTA: UMI-Loc — Certifique-se de que o punho deslizante nao esta bloqueado e que desliza suavemente.

NOTA: Teste o balao distal injectando até 10 ml de soro fisiolégico estéril na valvula de enchimento. Esvazie

o baldo ap6s o teste.

1. Sonde o Utero para verificar a sua profundidade e direcgéo.

2. Caso necessario, dilate o colo do Utero para o tamanho apropriado.

3. Lubrifique a ponta do cateter e o baldo para facilitar a insercdo e a passagem pelo colo do utero.

4. Posicione a extremidade proximal do punho deslizante sobre a haste do cateter nas mesmas marcagoes
de profundidade (em centimetros) que a profundidade uterina sondada.

. Oriente cuidadosamente o manipulador/injector uterino ao longo do eixo natural do colo do Utero para
evitar lesdes ou a perfuragao do colo do utero ou do Utero.

. Enquanto mantém a posigao do punho na profundidade sondada, avance o cateter para dentro do utero
até o batente do colo do Utero a exercer pressao no colo do Utero. Encha lentamente o baldo distal com
uma seringa injectando 3-10 ml de soro fisiolégico estéril através da valvula de enchimento.

. UMI-Loc™ — Avance lentamente o punho deslizante enquanto segura a haste do cateter para empurrar o
batente do colo do Utero contra o colo do utero. Fixe o punho deslizante a haste encaixando a patilha de
bloqueio no respectivo encaixe.

NOTA: As marcagoes de profundidade na haste do cateter sdo aproximadas. A técnica cirdrgica correcta
devera incluir cuidados ao atravessar para evitar uma perfuragao uterina.

. Para garantir que o baldo distal nao se rompeu durante a passagem do colo do Utero ou durante o
procedimento, verifique a valvula de enchimento do baldo-piloto. Um baldo-piloto mole indica uma
ruptura ou fuga no balao distal.
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NOTA: Um balao distal esvaziado aumenta o perigo de trauma uterino.

9. Agarre o punho para manipular o Utero.

10. Podera ser injectado meio de contraste ou de distensdo através do adaptador Luer-Lock na extremidade
proximal da haste do cateter.

11. Para remover o manipulador/injector uterino, esvazie o balao distal através da valvula de enchimento.
Retire cuidadosamente o instrumento.

12. Verifique antes de eliminar o cateter para garantir que estd intacto e que nao permanecem quaisquer
componentes dentro da paciente.

UMI - uterin manipulerare/injektor

UMI-Loc™ - Lasbar uterin manipulerare/injektor
Anvénds fér manipulering eller forflyttning av uterus under diagnostiska och kirurgiska procedurer samt for
injektion av substrat i livmoderhalan i diagnostiskt syfte. Avsedd for engangsbruk.

BESKRIVNING

UMI - 4,5 mm bojd kateter, 33 cm lang, med en 10 ml distal ballong och ett borttagbart flyttbart styvt
handtag med ett slatt cervixstopp. Spetsen ar 6ppen sd att substratet kan instilleras i uterus.

UMI-Loc - 5,0 mm bdjd kateter, 37 cm lang, med en 10 ml distal ballong och skjutbart handtag som kan
lasas vid kateterskaftet. Det skjutbara handtaget har ett slatt cervixstopp. Spetsen ar 6ppen sa att substratet
kan instilleras i uterus.

VAR FORSIKTIG: Steril om forpackningen ér oppnad och oskadad. Far inte andas om
foérpackningen ér bruten.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa lidkares ordination.

ANVANDNINGSOMRADE
Indicerad for manipulering av uterus vid laparoskopi, minilaparotomi, fertilitetsunders6kning och
dggledarplastik. Indicerad for forslutning av inre os cervix for att injicera substrat i uterus och dggledarna.

KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning ska inte anvandas vid kraftig blédning, graviditet, aktiv backeninfektion, konssjukdom
eller andra tillstand dar passage av cervix &r kontraindicerad.

VARNING: For stor kraft kan leda till uterin perforation eller kan géra sa att produkten bajs eller gar av och
orsakar trauma pa uterus eller vagina.

VARNING: Att underlata att fasta eller lasa handtaget pa ett sékert satt vid det sonderade djupet kan leda
till trauma pa uterus under manipuleringen.

VARNING: Fyll den distala ballongen fére manipulering av uterus for att undvika trauma.

VARNING: For in katetern ldngs ratt axel for att undvika trauma pa uterus.

BIVERKNINGAR
« Kramper
« Infektion
« Trauma pa eller perforation av uterus
« Uterin spasm
+ Vasovagal synkope
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REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV UMI och/eller UMI-Loc™

UTERIN MANIPULERARE/INJEKTOR

OBS! UMI-Loc - se till att det skjutbara handtaget inte ar last och att det glider latt.

OBS! Testa den distala ballongen genom att injicera upp till 10 ml koksaltlésning i fyllningsventilen. Tom

ballongen efter testet.

1. Sondera uterus med avseende pa djup och riktning.

2. Dilatera cervix, om nddvéndigt, till Iamplig storlek.

3. Smorj kateterns spets och ballongen fér att underlatta inférande och passagen av cervix.

4. Placera det skjutbara handtagets proximala dnde pa kateterskaftet vid samma centimeterdjupmarkeringar
som det sonderade uterusdjupet.

. Styr den uterina manipuleraren/injektorn forsiktigt Iangs med cervix naturliga axel for att undvika skada
pa eller perforation av cervix eller uterus.

. Bibehall det sonderade djupldget for handtaget medan katetern fors fram in i uterus tills cervixstoppet
trycker mot cervix. Fyll den distala ballongen langsamt med en spruta genom att injicera 3 ml-10 ml steril
koksaltlosning genom fyllningsventilen

. UMI-Loc™ - for langsamt fram det skjutbara handtaget medan du héller i kateterskaftet for att trycka
cervixstoppet mot cervix. L&s det skjutbara handtaget vid skaftet genom att snappa lasfliken mot sin
motpart.

OBS! Djupmarkeringarna pé katetern dr approximativa. Korrekt kirurgisk teknik bor inkludera forsiktighet
vid passagen for att undvika perforation av uterus.

. Kontrollera fyliningsventilens provballong fi::oy att sakerstalla att den distala ballongen inte har brustit
under passagen av cervix eller proceduren. Ar provballongen mjuk tyder det pa att den distala ballongen
har brustit eller lacker.

OBS! En tomd distal ballong 6kar risken for trauma pa uterus.

. Fatta handtaget for att manipulera uterus.

10. Kontrast- eller distensionsmedel kan injiceras genom Luer-laskopplingen i kateterskaftets proximala

ande.

11. Ta bort den uterina manipuleraren/injektorn genom att témma den distala ballongen genom

fyllningsventilen. Dra tillbaka instrumentet forsiktigt.

12. Kontrollera att katetern &r intakt och att inga delar finns kvar i patienten innan katetern kasseras.
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