C. UDTAGNING OG BORTSKAFFELSE AF VCARE:

Fastsaet sprejten igen til luerforbindelsen i enden af pilotballonen. Aspirér den intrauterine

ballon, sa den temmes helt for luft. Hermed kan den intrauterine ballon tages ude af uterus.

Las op for lasemekanismen ved at dreje fingerskruen mod uret, og treek tilbage til handtaget.

3. A Lad fingeren kere rundt om kanten pa vaginalkoppen for at adskille vaevet fra koppen og
forhindre vaevsskade. B. Traek vaginalkoppen helt tilbage til handtaget. (Figur 4)

4. Tag forsigtigt anordningen ud af vagina. Brug IKKE ungdig kraft for at undga skade af
vaginalvaeggen.

5. Ved fiernelse af VCARE, skal kirurgen visuelt undersz?e VCARE-anordningen og patienten,
for at sikre at hele VCARE-anordningen er ordentligt fiernet og at der ikke er efterladt
komponenter eller komponentfragmenter i patienten. VCARE cervikale elevator refraktor
har 5 dele/kemponenter, Disse er: 1) ballonen; 2) den forreste "cervikale" kop; 3) den
bagerste eller vaginale kop; 4) lasemekanismen med fingerskrue; 5) metalskaftet og
handtaget med ballon udspilingsventil.

Figur 4
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INTRAUTERINE INJEKTIONER:

VCARE har en kanal til injektion af passende farve- eller markeringsmaterialer. Tag heetten af, og
seet sprejten pa luerforbindelsen bagpa handtaget. Injicer de ordinerede vaesker med et langsomt og
ensartet tryk. (Se ADVARSLER)

ADVARSLER

1. Folg vejledningen i Afsnit C for sikker udtagelse af VCARE anordningen fra patienten.
Undladelse af at adskille vaginalkoppen fra veevet kan resultere i lgsrivelse af cervikalkoppen
ogleller skade pa patienten. (Figur 4)

+ Inden anordningen udtages, skal det sikres, at lasemekanismen er udlgst via fingerskruen, og
der skal fares en finger rundt om kanten pa cervikalkoppen for at adskille veevet fra koppen og
herved forhindre veevsskade. (Figur 4) Brug IKKE for stor kraft ved udtagning af anordningen
for at undga at traumatisere vaginalkanalen og/eller Igsrive komponenten.

+  Vaginal udtagning af en stor uterus kan medfere patientskade. Der skal benyttes metoder til at
formindske storrelsen af uterus inden fiernelse gennem vaginalkanalen.

* Ved fiernelse of VCARE, skal kirurgen visuelt undersege VCARE-anordningen og patienten,
for at sikre at hele VCARE-anordningen er ordentligt fiernet og at der ikke er efterladt
komponenter eller komponentfragmenter i patienten. VCARE cervikale elevator refrakior
har 5 dele/komponenter. Disse er: 1) ballonen; 2) den forreste "cervikale" kop; 3) den
bagerste eller vaginale kop; 4) lasemekanismen med fingerskrue; 5) metalskaftet og
héandtaget med ballon udspilingsventil.

2. Anordningen bgr kun anvendes af kirurger, der er uddannede i korrekt teknik til uterin kirurgi,
diagnostiske procedurer, gynaekologisk baekkenanatomi og anbringelse af intrauterine
tilbagetraekningsinstrumenter. Laes og szet dig ind i alle vejledninger, advarsler og forholdsregler
i denne indleegsseddel, inden anordningen tages i brug. Som med alle intrauterine anordninger
er uterin perforation og efterfalgende blgdning en risiko. Kirurgen ber undersgge patienten
grundigt for indikationer pa uterinbladning og tage de relevante kliniske skridt.

3. Forkert brug af dette eller et hvilket som helst andet intrauterint instrument kan resultere i
perforation af uterinvaeggen og efterfalgende bladning.

4. Brug ALDRIG denne anordning med den intrauterine ballon temt for luft.

5. For ikke at risikere skade pa uterusvaeggen eller udstadning af anordningen fra uterus ma den
intrauterine ballon ikke veere udspilet for lidt. Det anbefales at pumpe den op med 7-10 cc
(ml) luft for at kompensere for injiceret luft, der er fanget i dedrummet mellem pilotballonen og
udspilingsslangen. Udspil IKKE mere end 10 cc (ml).

6. Brug IKKE vaesker til at udspile den intrauterine ballon. Brug af vaeske kan spile ballonen for
meget op og derved spraenge den, eftersom vaeske ikke kan komprimeres.

7. Sprajt IKKE farve eller markeringsvaesker ind i pilotballonen. Farver eller markeringsvaesker ma
kun indsprgjtes gennem injektionsabningen bag pa handtaget. Fastger ikke andre anordninger
eller slanger til pilotballonen.

8. Farve/markeringsvaesker ma IKKE injiceres hurtigt, da det kan forarsage et for hgjt intrauterint
tryk. Injektion af saddanne vaesker kan bevirke, at anordningen udstedes fra uterus, at der
opstar kramper i a&2ggelederne eller vaskuleer ekstravasation. Brug et langsomt, ensartet tryk til
injicering af passende farve eller markeringsvaeske.

9. Der ma IKKE fastgeres andre anordninger eller slanger udover sprgjten til injicering af
kontrastmedium til injektionsabningen.

10. VCARE skal feres ind i uterus i retning af den uterine kavitet, dvs. anteriort i en foroverbgjet
uterus og posteriort i en bagoverbegijet uterus, for at nedsaette risikoen for perforering af uterus.
Undersgg pelvis for at afgere, hvordan uterus vender, og vurdér derefter dybden af uterus vha.
en sonde. Der skal udvises seerlig forsigtighed, hvis uterus er meget lille. Brug ikke VCARE, hvis
uterus vurderes til at vaere mindre end 4,0 cm (1,6 in).

Anvend IKKE VCARE som uterussonde.

12.  Det anbefales ikke at bruge VCARE til store uteri, efter fadsel. Laeger skal udvise sund fornuft
og omhu ved valg af denne anordning. Bevaegelser af manipulatoren inde i uterus kan medfare
leesion af uterusvaeggen og efterfalgende blgdning.

13.  Kontrollér pilotballonen ofte for at sikre den intrauterine ballons udspiling. Hvis den intrauterine
ballon revner, vil pilotballonen ikke fgles fast, nar den klemmes mellem fingrene. Hvis den
intrauterine ballon revner, skal al manipulation straks standses, VCARE fiernes og erstattes
med en ny VCARE enhed. Brugen af en revnet ballon fierner uterinvaeggens beskyttelse og
for@ger risikoen for uterinperforering.

14.  Lasemekanismen pa cervikal-/vaginalkoppen skal altid veere last, nar VCARE anvendes il
uterin manipulation. Hvis l&sen utilsigtet &bnes, skal den sikres straks, inden der fortseettes.

15.  Ved laparoskopisk supracervikal hysterektomi skal der undgas kontakt mellem VCARE og de
dissekerende instrumenter under uterin dissektion og excision for ikke at skade patienten. Der
kan opsta skade pa VCARE, herunder ruptur af den intrauterine ballon.

16.  Hvis det er ngdvendigt at bgje VCARE, sa der kan anvendes robotter, skal alle anordningens
systemer afprgves fer brug for at sikre funktionaliteten.

17.  Efter brug af anordningen, og hvis uterus ikke er fiernet, skal kirurgen kontrollere, om der er tegn
pa perforation af uterus og efterfglgende bladning. Skulle perforation af uterus og/eller blgdning
forekomme, skal de klinisk anferte procedurer straks fglges med henblik pa haemostase.

18.  Produktet ma IKKE genbruges. Det vides endnu ikke, om dette engangsudstyr kan rengeres og
resteriliseres pa sikker vis, og efterfalgende genbrug kan muligvis pévirke udstyrets funktion,
sikkerhed og/eller sterilitet negativt.

19. Dette produkt indeholder phthalater, som kan treenge ind i patienten under brug. Dyreforsgg
har vist, at hgj eksponering for DEHP kan pavirke forplantningsevnen hos maend og reproduktiv
udvikling. Vaer omhyggelig med at minimere eksponeringen hos bgrn og ammende kvinder.

FORHOLDSREGLER:

1. Afprgv feor opsaetningen, om den intrauterine ballon kan pumpes ordentligt op, og at den
fungerer. VCARE ma ikke seettes op med den intrauterine ballon oppumpet.

2. Smer den intrauterine ballon og slangeenden fer indfarsel.

3. Kontrollér, om det er ngdvendigt at dilatere cervix, for VCARE seettes op. Os cervix skal have en
Hank-str. pa 13-14 eller mindst 5 mm (0,2 in) i diameter for opsaetning for at sikre fri passage og
undga skade pa cervix og ikke risikere uterinperforering, eller at den intrauterine ballon revner.

4. Som med alle intrauterinanordninger er uterinperforering og efterfalgende bladning mulig.
Kirurgen ber undersgge patienten grundigt for indikationer pa uterinbledning og tage de
relevante kliniske skridt.

5. Ved injicering af flydende stoffer skal fabrikantens brugervejledninger for produktet ngje falges.

6. VCARE ma kun bruges under aneestesi ved hysterosalpingografi og "Rubin’s Test”.

Amerikansk patentnr. 5,209,754
VCARE er designet af Dr. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, NY.
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VCARE®

Vaginal-Cervical Ahluwalia’s Retractor-Elevator

Reference # 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
OD Size: 5 mm (0.2 in)

Length: 42 cm (16.4 in) including Handle
Disposable Single-Use

Read and become familiar with all instructions, warnings, and
cautions in the Package Insert before using this product.

Sterile: This product is sterile in the unopened, undamaged package.

Note: This product is not made with natural rubber latex.

Description:

VCARE is a disposable, single-use device for manipulation of the uterus and cervix in
surgical and diagnostic procedures. VCARE consists of an insulated manipulator tube
having an inflatable balloon at its proximal [to patient] end and an anatomically configured
cannula/handle for maintaining proper attitude of the uterus at the distal end. (Figure #1)
The insulated manipulator tube is marked with reference graduations from the proximal end
(centimeters). The graduations are provided as a guide for comparison to a graduated
uterine sound. VCARE incorporates a system of cup-like elevators to provide manipulation
of the uterus, and retraction and elevation of the cervix. There are four (4) size variations
of cervical cups - Small (S), Medium (M), Large (L), and Extra-Large (XL). (Figure #2) The
cervical cups are green and provide a colpotomy guide. Sites for suturing are located on the
cervical cup.

Figure #1
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Indications:

The CONMED VCARE Retractor/Elevator is indicated for manipulation of the uterus, and
injection of fluids or gases during laparoscopic procedures such as Laparoscopic Assisted
Vaginal Hysterectomy (LAVH), Total Laparoscopic Hysterectomy (TLH), minilap,
laparoscopic tubal occlusion or diagnostic laparoscopy and also maintains
pneumoperitoneum by sealing the vagina once colpotomy is performed.

Contraindications:
This device should not be used when insertion of intrauterine retracting devices is
contraindicated.

This device is not intended for use as a Laser Backstop.
The use of an intrauterine device may be contraindicated for cervical or uterine pathology.
VCARE should not be used on patients who are, or are suspected of being pregnant.

Directions for Use:
Read and become familiar with all instructions and cautions before using this device.

A. VCARE SIZE SELECTION:

1. Visually examine the patient’s cervix and assess its volume.

2. Choose a VCARE which has a cervical cup that most closely approximates size of
cervix. (Figure #2)

Figure #2
Reference Dimensions
Small, REF 60-6085-200A 9.7cm?(0.59in%) | 32 mm (1.26 in) S
Medium, REF 60-6085-201A 14.3 cm? (0.87 in®) | 34 mm (1.34 in) M
Large, REF 60-6085-202A 20.7 cm®(1.26 in®) | 37 mm (1.46 in) L
Extra-Large, REF 60-6085-203A | 26.7 cm?®(1.63in% | 40 mm (1.57 in) XL
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Sterilized Using
Ethylene Oxide

90°F
32°c
50°F

DEHP

Contains phthalate: 10°C Rx ONLY
di (2-ethylhexyl) Do Not Use if Temp X
Do not re-use phthalate Package is Damaged Limit Prescription Only 0086

INSERTION OF VCARE INTO THE UTERINE CAVITY:

Remove VCARE from its sterile packaging and inspect for damage caused by
shipping. Discard if any damage is noted. Draw 7-10 cc of air into a standard syringe
and insert it into the Luer connection at the end of the pilot balloon. Test the
intrauterine balloon by injecting air with the syringe and checking to see if balloon
remains inflated. If balloon does not remain inflated, DO NOT USE. Discard and
select another VCARE unit. After the successful balloon test, deflate the balloon by
removing all air with the syringe.

The patient should be placed in the desired surgical or diagnostic (lithotomy) position.
Following surgical technique, and ensuring good visualization of the cervix, the
surgeon should grasp the anterior cervical lip with an Allis clamp or similar (toothed)
instrument.

The direction of the uterine canal and the depth of the uterine cavity are determined by
use of a blunt probe or graduated uterine sound. The graduations are provided as a
guide for comparison to a graduated uterine sound.

If necessary, dilate the cervix to accommodate the 5 mm (0.2 in) diameter of the
manipulator tube.

If suturing of the cervical cup is desired, sutures should be placed prior to device
insertion.

Lubricate intrauterine balloon and tip with a sterile surgical lubricant.

Carefully insert the proximal tip of VCARE through the Cervical Os until the balloon
is in the desired position within the uterine cavity. NOTE: If the uterus is retroverted,
rotate the VCARE 180° prior to inserting the intrauterine balloon. Once inserted, rotate
the VCARE 180° to antevert the uterus.

Remove the clamp from the cervix.

Stabilize the distal (external) end of VCARE to prevent accidental dislodging or
forward movement of the device until fully positioned.

Reattach the syringe to the Luer adapter on the pilot balloon and inflate the intrauterine
balloon with at least 7 cc of air. Maximum inflation is 10 cc of air. (Figure #3)
Remove syringe to prevent spontaneous deflation of the balloon by backward
pressure.

POSITIONING THE CERVICAL/VAGINAL CUPS:

Slide the cervical cup along the manipulator tube until its outer edges surround the
vaginal fornix. Ensure proper positioning of this cup before proceeding. NOTE: If
suturing the cervical cup in place, thread suture through suture slots prior to cervical
cup positioning. Once cervical cup is in place, suture can be tied off.

A. Slide the vaginal cup along the manipulator tube until it meets the back edge of the
cervical cup and is completely seated against the vaginal walls to ensure maintenance
of pneumoperitoneum as required. B. Slide lock down to vaginal cup and secure in
place by turning thumbscrew clockwise until tight. (Figure #3)

To ensure that the intrauterine balloon has not ruptured during insertion, check the
tautness of the pilot balloon. (See WARNINGS)

Apply gentle traction to the manipulator tube to check that VCARE is secure and that
the uterus is grasped.

Figure #3
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Syringe
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REMOVAL AND DISPOSAL OF VCARE:

Re-attach the syringe to the Luer connector at the end of the pilot balloon; fully aspirate
the air from the intrauterine balloon to deflate. This will allow the intrauterine balloon
to be removed from the uterus.

Unlock the locking mechanism by turning the thumbscrew counter-clockwise (anti-
clockwise) and retract to the handle.

A. Swipe finger around the edge of the vaginal cup to separate the tissue from the cup
to prevent tissue damage. B. Fully retract the vaginal cup to the handle. (Figure #4)
Carefully remove the device from the vagina. DO NOT use excessive force to avoid
traumatizing the vaginal canal.

Upon removing VCARE, the surgeon should visually inspect the VCARE device, and
the patient, to make sure that the entire VCARE device was properly removed and
that no components or fragments of these components were retained in the patient.
There are 5 parts/components to the VCARE Cervical Elevator Retractor. These are:
1) the balloon; 2) the forward “cervical” cup; 3) the back or vaginal cup; 4) the locking
assembly with thumb screw; 5) the metal shaft and handle with balloon inflation valve.

Figure #4

INTRAUTERINE INJECTIONS:

VCARE has a channel for injection of appropriate dyes or marking materials. Remove the
cap and insert the syringe on the Luer connector at the rear of the handle. Use slow and
steady pressure for injection of prescribed fluids. (See WARNINGS)

WARNINGS:

1.

For safe removal of the VCARE device from the patient, follow instructions in Section
C. Failure to separate the vaginal cup from the tissue may result in detachment of the
cervical cup and/or patient injury. (Figure #4)

e Prior to device removal, ensure the locking mechanism is released via the

thumbsrew and swipe a finger around the edge of the vaginal cup to separate
the tissue from the cup to prevent tissue damage. (Figure #4) DO NOT use
excessive force upon device removal to avoid traumatizing the vaginal canal
and /or component detachment.

*  Vaginal delivery of a large uterus may result in patient injury. Methods should be used

to reduce the size of the uterus prior to removal through the vaginal canal.

«  Upon removing VCARE, the surgeon should visually inspect the VCARE device, and

the patient, to make sure that the entire VCARE device was properly removed and
that no components or fragments of these components were retained in the patient.
There are 5 parts/components to the VCARE Cervical Elevator Retractor. These are:
1) the balloon; 2) the forward “cervical” cup; 3) the back or vaginal cup; 4) the lock-
ing assembly with thumb screw; 5) the metal shaft and handle with balloon inflation
valve.

This device should be used only by surgeons trained in proper techniques for

uterine surgery, diagnostic procedures, gynecological pelvic anatomy, and placement
of intrauterine retracting instruments. Read and become familiar with all instructions,
warnings and precautions in this Package Insert before using this device. As with all
intrauterine devices, uterine perforation and subsequent bleeding is a possibility. The
surgeon should examine the patient carefully for any indications of uterine bleeding
and take appropriate clinical steps.

Improper use of this or any intrauterine instrument can result in perforation of the
uterine wall and subsequent bleeding.

NEVER use this device with the intrauterine balloon deflated.

To avoid potential injury to the uterine wall or expulsion of the device from the uterus do
not underinflate the intrauterine balloon. Inflation with 7 to 10 cc of air is recommended
to compensate for injected air trapped in the dead space of the pilot balloon and
inflation tube. DO NOT exceed 10 cc.

DO NOT use any liquids to inflate the intrauterine balloon. Use of fluid could
potentially over-distend and burst the balloon since fluid is not compressible.

DO NOT inject dyes or marker fluids into the pilot balloon. Dyes or marker fluids
should only be injected through the Injector Port on the rear of the handle. Do not
attach other devices or lines to the pilot balloon.

8. DO NOT inject dyes/marking fluids rapidly as high intrauterine pressures can develop.
Injection of such fluids can result in expulsion of the device from the uterus, spasm
of the Fallopian Tubes or vascular extravasation. Use slow and steady pressure for
injection of any appropriate dye or marker fluid.

9. DO NOT attach other devices or lines other than the syringe to inject contrast medium
to the injector port.

10. VCARE must be inserted into the uterus along the direction of the uterine cavity, i.e.
anteriorly in anteverted uteri, posteriorly in retroverted uteri, to reduce potential for
uterine perforation. Perform pelvic examination to determine the direction of the
uterus and then sound the cavity to assess the uterine depth. Extra caution should be
exercised in the case of a very small uterus. Do not use VCARE if the uterus sounds
to less than 4.0 cm (1.6 in).

11. DO NOT use VCARE as a uterine sound.

12.  VCARE is not recommended for use in a large, post-partum uterus. Physicians must
exercise sound judgement and care, should they choose to use this device.
Movements of the manipulator within the uterus may cause lacerations within the
uterine wall and bleeding.

13. Check the Pilot Balloon frequently to ensure inflation of the intrauterine balloon. If
the intrauterine balloon ruptures, the pilot balloon will not feel firm when squeezed
between your fingers. If the intrauterine balloon has ruptured, stop all manipulation
immediately, remove VCARE and replace it with a new VCARE unit. Use of a ruptured
balloon eliminates the protection to the uterine wall and may increase the potential for
uterine perforation.

14. The cervical/vaginal cup locking mechanism must be locked at all times when using
VCARE for uterine manipulation. If lock inadvertently becomes open, secure it
immediately before proceeding.

15.  In laparoscopic supracervical hysterectomy, avoid contact between VCARE and
dissecting instruments during uterine dissection and excision to avoid risk of patient
injury. Damage to VCARE, including rupture of the intrauterine balloon, may occur.

16. If bending VCARE is necessary for use with robotic instruments, then all device
systems must be tested before use to ensure functionality.

17. Following use of this device and where the uterus has not been removed, the
surgeon should check for any indications of uterine perforation and subsequent
bleeding. Should uterine perforation and/or bleeding occur, immediately follow the
clinically indicated procedures to establish hemostasis.

18. DO NOT reuse this device. The ability to effectively clean and re-sterilize this single
use device has not been established and subsequent re-use may adversely affect the
performance, safety, and/or sterility of the device.

19. This product contains phthalates that may leach out into the patient during use. Animal
studies have shown that high-level exposure to DEHP may affect male fertility and
reproductive development. Care should be taken to minimize exposure to children
and nursing women.

CAUTIONS:

1. Test the intrauterine balloon for proper inflation and function before insertion; do not
insert VCARE with intrauterine balloon inflated.

2. Lubricate the intrauterine balloon and end of the tube before insertion.

3. Check for the need to dilate cervix before the insertion of VCARE. The Cervical Os
should be a #13-14 Hank size or at least 5 mm (0.2 in) in diameter before insertion to
allow for free passage and to prevent injury to the cervix, potential for uterine
perforation, or risk of tearing the intrauterine balloon

4. As with all intrauterine devices, uterine perforation and subsequent bleeding is a
possibility. The surgeon should examine the patient carefully for any indications of
uterine bleeding and take appropriate clinical steps.

5. When injecting any liquid media, closely follow the manufacturer’s directions for use
accompanying the product.

6. Use of VCARE in hysterosalpingography and Rubin’s Test should be completed under

anesthesia.

U.S. Patent # 5,209,754
VCARE was designed by Dr. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, NY.
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VCARE®

Vaginalcervikal Ahluwalia retraktorelevator

Referencenr. 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Udv. dia.: 5 mm (0,2 in)

Laengde: 42 cm (16,4 in) inklusive handtag
Engangsbrug

Lees og szt dig ind i alle vejledninger, advarsler og forholdsregler i denne
pakkes indlegsseddel, inden produktet tages i brug.

Steril: Produktet er sterilt i den udbnede og ubeskadigede emballage.

Bemaerk: Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Beskrivelse:

VCARE er en engangsanordning til manipulation af uterus og cervix ved kirurgiske og diagnostiske
procedurer. VCARE bestar af en isoleret manipulatorslange med en udspilelig ballon pa den
proksimale ende (for patienten) og en/et anatomisk udformet kanyle/handtag til at holde uterus i en
korrekt stilling ved den distale ende. (Figur 1) Den isolerede manipulatorslange er markeret med
referencegradueringer fra den proksimale ende (centimeter). Gradueringerne er ment som en guide
til sammenligning med en gradueret uterussonde. VCARE omfatter et system med koplignende
elevatorer til at manipulere uterus og til tilbagetraekning og elevation af cervix. Der er fire (4)
forskellige sterrelser pa cervikalkopperne - Small (S), Medium (M), Large (L) og Extra-Large (XL).
(Figur 2) Cervikalkopperne er granne og er en guide til kolpotomi. Steder til suturering er placeret pa
cervikalkoppen.

Figur 1
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Indikationer:

VCARE-retraktor/elevatoren fra CONMED er indiceret til manipulering af uterus og injektion af
veesker eller gasser under laparoskopi, sasom laparoskopisk assisteret hysterektomi (LAVH),
total laparoskopisk hysterektomi (TLH), minilap, laparoskopisk tubuleer okklusion eller diagnostisk
laparoskopi, og fastholder ogsa pneumoperitoneum ved forsegling af vagina, nar der er foretaget
kolpotomi.

Kontraindikationer:
Denne anordning ber ikke anvendes, nar indferelse af intrauterine tilbagetreekningsanordninger er
kontraindiceret.

Denne anordning er ikke beregnet til at blive brugt som en laserstopanordning.
Brugen af en intrauterin anordning kan veere kontraindiceret til cervikal eller uterin patologi.
VCARE ber ikke anvendes pa patienter, der er eller kan vaere gravide.

Brugervejledning:
Laes og bliv bekendt med alle instruktioner og anvisninger, far anordningen anvendes.

A.  VCARE STORRELSESUDVALG:
1. Unders@g patientens cervix visuelt og bedgm dens starrelse.
2. Veelg en VCARE med den cervikalkop, der passer bedst til starrelsen af cervix. (Figur 2)

Figur 2
Referencedimensioner
VCARE Sterrelsesvejledning Cer\c(l;ix:'l:::r:)ens Cer\:‘ili(:rlr:(;zfens CeLveil::;I:]ZTsp:ns
Small, REF 60-6085-200A 9,7 cm®(0,59 in®) 32 mm (1,26 in) S
Medium, REF 60-6085-201A 14,3 cm*(0,87 in®) | 34 mm (1,34 in) M
Large, REF 60-6085-202A 20,7 cm®(1,26in®) | 37 mm (1,46 in) L
Extra-Large, REF 60-6085-203A | 26,7 cm®(1,63in®) | 40 mm (1,57 in) XL
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OPSATNING AF VCARE | DEN UTERINE KAVITET:

Tag VCARE ud af den sterile emballage og undersgg, om der er sket skade under forsendelsen.
Kassér, hvis skade bemaerkes. Traek 7-10 cc (ml) luft ind i en standardkanyle, og indsaet den i
luerforbindelsen for enden af pilotballonen. Test den intrauterine ballon ved at injicere den med
luft fra kanylen og kontrollér, om ballonen forbliver udspilet. Hvis ballonen ikke forbliver udspilet,
MA DEN IKKE ANVENDES. Kassér og veelg en anden VCARE enhed. Efter ballontesten Iukkes
al luften ud af ballonen med kanylen.

Patienten ber placeres i den gnskede kirurgiske eller diagnostiske position (stensnitleje).

Vha. kirurgiske teknikker og for at sikre god visualisering af cervix skal kirurgen tage fat i den
forreste cervikale leebe med en Allistang eller lignende (tandet) instrument.

Uterinkanalen og dybden p& uterinkaviteten fastsaettes vha. en stump sonde eller gradueret
uterussonde. Gradueringerne er ment som en guide til sammenligning med en gradueret
uterussonde.

Om ngdvendigt dilateres cervix, s& der er plads til manipulatorslangen, der er 5 mm (0,2 in) i
diameter.

Hvis suturering af cervikalkoppen @nskes, skal suturerne placeres for opsaetning af anordningen.
Smer den intrauterine ballon og spids med et sterilt kirurgisk smgremiddel.

Indfer forsigtigt VCARE's proksimale spids gennem os cervix, indtil ballonen er i den gnskede
position i uterinkaviteten. BEMAERK: Hvis uterus er bagoverbgijet, drejes VCARE 180°, fer den
intrauterine ballon indszettes. Nar den er indsat, drejes VCARE 180° for at vende uterus fremad.
Fjern tangen fra cervix.

Stabiliser den distale (eksterne) ende af VCARE for at hindre, at anordningen utilsigtet lgsner
sig eller flytter sig fremad, for den er sat helt pa plads.

Sazet igen sprajten pa lueradapteren pé pilotballonen, og pump den intrauterine ballon op med
mindst 7 cc (ml) luft. Maksimal udspiling er 10 cc (ml) luft. (Figur 3)

Fjern sprejten for at hindre spontant udslip af luften fra ballonen som felge af et bagleens tryk.
PLACERING AF CERVIKAL-/VAGINALKOPPER:

Skub den cervikale kop langs manipulatorslangen, indtil den ydre kant omslutter den vaginale
fornix. Serg for, at koppen er placeret korrekt, for du fortsaetter. BEMAERK: Hvis cervikalkoppen
skal sutureres pa plads, traekkes suturen gennem suturhullerne, far cervikalkoppen placeres.
Nar cervikalkoppen er pa plads, kan suturen bindes.

A. Lad den vaginale kop glide langs manipulatorslangen, indtil den nar den bageste kant af den
cervikale kop og sidder helt oppe mod vaeggene i vagina, sa der opretholdes det pakreevede
pneumoperitoneum. B. Lad lasen glide ned til vaginalkoppen, og fastger den ved at dreje
fingerskruen med uret, til den er stram. (Figur 3)

For at sikre at den intrauterine ballon ikke er sprunget under indfgringen, kontrolleres det, om
pilotballonen er stram. (Se ADVARSLER)

Treek forsigtigt i manipulatorslangen til kontrol af, at VCARE sidder godt, og at uterus er fastholdt.

Figur 3
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I AQAIPEZH KAI ANTIOPPIYH TOY VCARE:

1. EmavaouvdéaTte T aUpiyya pe To ouvOETIKG Luer aTo dkpo Tou 0dnyoU utraAoviou. Mpaypatotmoiote
TAfiPN avappoenan aépa atré To vOOPATPIO UTTAAGVI yia va To ouaTeileTe. Me autév Tov TpdTTo Ba
KOTaOTEl SUVATH N APaipean Tou evOOUNTPIOU PTTaAOVIOU atrd Tn uATPA.

2. Mo va omao@aAioeTe T0 PnXaviopd ao@dAiong, oTpéwte Tn Bida xepdg TTPOG Ta aploTepd
(apioTePEOTPOPA) KOl avacUpETE T Aafr).

3. A. XTutrioTe eAa@pd To kPO Tou KOATTIKOU KUTTEAAOU TTEPILETPIKG E TO SAXTUAO YO va Sl wpIoETE
TOV 1016 ammd T0 KUTTEAO Kai va atmotpéyete evdexdpevn 10Tk BAGBN. B. AvaoUpete TTAfpwG 10
KOATTIKG KUTTEANO OTN AaBr). (ZXAMa #4)

4. A@aipéoTe TIPOOEKTIKG TN ouokeury amd Tov kOATTo. MHN aokeite utepBolikry dUvaun Tpog
QTTOQUYT| TPAUMATIOHOU TOU KOATTIKOU OwAfva.

5. 'Otav agaipéoel To VCARE, 0 XEIpoupyds mipémel va emBewprioel omTikd tn suakeur VCARE kai

v aoBevr yia va BeBaiwbei i oAdKkANpn n cuokeur VCARE éxel apaipeBei owotd kat 6t dev
€XOUV MApAEIVEl TURHATA 1 TEPAXIA TUNHATWY TS péca otnv acBevr. O TpaxnAikoc avupwtic/
Siaotohéac VCARE anoteheital amd 5 turipara. Autd eival ta e€nc: 1) To pmaidvy, 2) o
EUmPOoBIo TPaXNAIKO KOTIEANO, 3) TO OTTio0I0 1} KOATIIKO KUMIEAAO, 4) O UNXAVIOUOG A0PANIONG HE
Koxhia avTixelpa, 5) o petarikég Ggovag kat n AaBr pe tn BarBida ékmruéng pmaovio.

Ixnua #4

ENAOMHTPIEZ EFXYZEIZ:

To VCARE dia6¢Te1 évav diauAo yia Ty €yxuan KatdANAwY XpwOoTIKWY OUCIWV Kal UNKWYV ETTICAHAVONG.
ApaipéoTe TO KUTTEMAO Kai €l0ayAyeTe T oUplyya OTo Tow WEPOG TG AaBrg Tou ouvdetikoU Luer.
AckfioTe Trieon apyd Kal oTaBepd yia TNV £yXUCT Twv GUVTAYOYPOPNUEVWV UYPWV. (AtiTe TNV evoTnTa
«MPOEIAOMOIHZEIZ»)

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. MNa mv aogaly agaipeon Tng ouokeurig VCARE amé v aoBevr), akohoubriote TG odnyieg
g Tapaypdeou . O un dlaxwplopds Tou KOATTIKOU KUTIEAAOU aTrd Tov 1076 EVOEXETOI VO EXEI
wg amotéAeapa TNV amdaTacn Tou TpaxnAikoU KutréAou fi/kal Tov TpaupaTiopd g acbevoug.
(Exripa #4)

+  Tlpiv v agaipeon TG ouokeung, PeBaiwbeite 6TI 0 UNXaviopog aoaNiong Exel eEAeuBepwBei
péow TG Bidag XeIPOG kal XTUTIAOTE eAapPd TO AKPO TOU KOATTIKOU KUTTEAAOU TTEPIMETPIKG E TO
BaXTUAG Oag yia va SiaXwpITETE TOV I0TO OTTO TO KUTTEAAO Kal VOl OTTOTPEWETE EVOEXOUEVN IOTIKN
BAGBN. (ZxApa #4) MHN aokeite utrepBolikr dUvapn KaTtd TNV a@aipean Tng CUOKEUAG TTPOG
aTroQUYr TPAUNATIOHOU TOoU KOATTIKOU OWwArva A/Kal aTTO0TIA0NG PEPOUG.

*  H dioKoATTKr agaipeon pIag peyaAng uATPaG evOEXETOl va TIPOKOAEDE! TPAUPOTIONS Tng
aoBevoUg. Oa TpéTTel va xpnoigotroinBoulv pébodol yia Tn peiwan Tou pey£Boug TG MATPAG TTPIV
aToé TV aQaipeon TG SIaPETOU TOU KOATTOU.

. Otav apaipéoel 1o VCARE, 0 Xelpoupydg ipénel va emBewproel omtika Tn ouokevr) VCARE kai
v aoBevr yia va BeBaiwdei 611 oAOKANPN N cuokeur VCARE éxel agaipeBei owota kat 0TI Sev
€XOUV TTAPAUEIVEI THRHATA 1} TEHAXIA TUNHATWY TN péaa otnv acBevr. O tpaxnAikog avupwtne/
SaoTtoréac VCARE amoteheital anod 5 TuApata. Autd eival ta e§Ac: 1) To pmaAdvy, 2) To
EUnPAaBio TpaxnMKG KOTIEANO, 3) TO omiaBL0 | KOATIKG KUTTEANO, 4) O UNXAVIOHOC aopANIoNG HE
KoxAia avtixelpa, 5) 0 petalkog agovag kat n AaPn pe tn BarBida ékmrruéng unaroviov.

2. AuTH n ouokeur Ba TIPETTEI Vo XPNOIMOTIOIETAI HOVO OTIO XEIPOUPYOUG TTOU €XOUV EKTTIDEUTER
OTIG OpBEG TEXVIKEG yIa eyxeipnon PATPAG, dIayVWOTIKEG ETTEUPRATEIS, TTUENIKA YUVOIKOAOYIKY
avaTopia kal ToToB£TNoN opydvwy eviourTpiag SiaaToArG. AlaBdoTe kal 5oIKEIWBEITE PE OAEG TIG
0dnyieg, TIG TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG TIPOQUAGEEIG TTOU avapEPOvTal OTo TPV EVBETO TTPOIdVTOG
TIPIV XPNOIMOTIOIACETE QUTH T CUCKEUR. OTTwg e OAeG TIG eVOOUNTPIEG OUOKEUEG, eival TBavo
Vo TTapouaiaoTei dIGTPNon TG PATPAG Kal £TTakoAoudn aiyoppayia. O Xeipoupyog TTPETEl va
€€€TACEl TNV 0OBEVH) TTPOTEKTIKA Yia EVOEXOMEVEG EVOEIEEIG UNTPIKAG aipoppayiag Kal va Aappavel
T0 KATEAANAQ KAIVIKG pETPAL.

3. H eopaluévn xprion autou rj otroloudnTroTe GAAOU evOOpATPIOU Opydvou eival BuvaTo va EXeEl WG

amotéAeapa Tn SIGTPNGN TOU UNTPIKOU TOIKWHATOG Kal ETTaKGAOUON aipoppayia.

Mn xpnoipotroigite MOTE autr Tn cuokeur 6Tav 1o vOOUNATPIO UTTaAGVI BpioKeTal O€ GUOTOA.

5. Ta v amoguyr} duvnTikoU TPAUPATIOPOU TOU TOIKWHATOG TG UATPAG A £6WONONG TNG CUOKEUAG
amé TN PATEA, Un OIOOTEAAETE TO EVOOUNTPIO UTTAAGVI AlyOTEPO OTTO 600 OTTQITEITAl. ZUVIOTATAI
n dlootohq pe 7 éwg 10 cc aépa €101 WOTE Vo QVTIOTOBUIOTEI O EYXEOUEVOG QEPAG TTOU Eivall
TIayIBEUPEVOG OTOV KEVO XWpo HETay Tou odnyol pTraAoviol kal Tou OwAfjva dIOOTOAAG.
MHN utrepBaivere Ta 10 cc.

6. MH xpnoipoTtrolgite oTroI08rTTOTE UYPA Yia TN DIGGTOAR Tou EVBOUITPIOU pTTaAoviou. H xprion uypou
evOéxeTal va dlaoTeIRel UTIEPBOAIKG TO HTTAAGVI Kall va TIPOKAAEDE PriEN Tou, ETTEIDN TO UYPO dev eival
BUVaTO VO CUUTTIEDTE.

Eal

7. MHN eyxéeTe XpwaTIKEG ouaieg i uypd emofpavong oT1o odnyd TraAdvi. H éyxuan XpwoTiKwy
OUCIWV i UYpWV ETIOHAPAVONG TIPETTEN VA YiVETal JOVO PEoW TNG BUPAG £yXuong aTo TTiow PEPOG
G AaBAG. Mn ouvdéeTe GANEG CUOKEUEG 1 YPOAWKES OTO 00NYO PTTAASVI.

8. MHN eyxéete xpwoTIKEG ouaieg/uypd emiorpavong e PeyaAn TaxutnTa, KaBwg evoéxetal va
avaTTuxBoUv uYnAEG evBounTpIEG TNIETEIG. H £yXUON QUTWV Twv UYPWV €ival SUvaTd va TIPOKaAéCE!
v €§wBnon NG OUOKEUAG amod Tn pATPa, TO OTOOUS Twv COATTyywv fi TNV egayyeiwon.
XpnoigotroiaTe apyr kai oTaBepr Trean yia TNV €yXuon Twv KATAAANAWY XPWOTIKWY OUCIWV A
UYypWY EMOAPAvVONG.

9. MH ouvdéeTe GANEG OUOKEUEG 1} YPOUUEG EKTOG aTTd T GUPIYYa YIa VO KAVETE £yXUGT OKIQYPAQIKAG
ouaiag oTn BUpa eyxuTrpPa.

10. To VCARE mpémel va €i0dyetal oTn pATPa oUUQwva pe TNV KatelBuvan tng koIAOTNTaG TG
UATPOG, TT.X. TTPOG Ta EUTIPOG O€ PATPEG TTOU £X0UV TTPOCBIa KAIoT, TTPOG Tal THoW OE PATPEG TTOU
£xouv otTioBia KAion pe oKoTTo Tn peiwan Tou evdexdpevou dIGTpnong TG pATPag. AlevepyrioTe
TUENIKA €EETAON yia va TTPOCdIOPITETE TNV KATEUBUVON TNG UATPOG KOl OTN CUVEXEID JETPAOTE TNV
KOINGTNTO yia var aloAoyraeTe To BAB0G TG KOIAGTNTAG TNG PATPAG. Oa TIPETTEN Val EI0TE EEAIPETIKG
TTPOCEKTIKOI TNV TTEPITITWON TOAU WIKPAG PATPAG. Mn xpnoipotroieite To VCARE av n pATpa éxel
B&bog pikpdTepo amé 4,0 cm (1,6 in).

11. MH xpnopotroigite To VCARE wg PETPNTH PATPAG.

12. To VCARE &¢v ouviotaral yia xprion o€ peyaAn pAtpa WETd Tov Toketd. Or 1aTpoi TTPETTEl val
AeiToupyoUv pe oUvean kai va €ival TIPOOEKTIKOI, EQOCOV ETIAEGOUV VO XPNOIMOTIOIRCOUV aUTH TN
ouaokeur]. O1 KIVAOEIG TOu XEIPIOTA evTOG TG ATPAG gival duvatd va TTpokaAéaouv prgn evidg Tou
TOIKWHOTOG TNG PATPAG Kal aijoppayia.

13. EMéyxete 10 0dny6 pmraAdvi ouyvd yia va emBeBaiwoeTe Tn dIaoToAf Tou evOOPATPIOU UTTaAoviou.
Av T0 evbopunTpIo PTTaAGVI TTapouaidael pAgn, To odnyd uTraAdvi Sev Ba gival oQIXTO GTav TO TTECETE
pe 1o daTUAG oag. Av To evBOUNTPIO PTTAAGVI TTapoucidael prgn, dIakOWTE auéowg GAoUg Toug
xelpiopoug, apaipéote 10 VCARE kai avTikataoTtioTe 1o pe éva véo opyavo VCARE. H xprion
uttahoviou Trou epavider prign, EEaAeiper TNV TIPOCTAGI TOU TOIXWHATOG TNG UATPAG KAl EVOEXETAI
va augnoel 1o evoexouevo dIGTPNONG TNG.

14. O pnxaviopdg ao@ANiong Tou TpaxnAIKOU/KOATTIKOU KuTréMou  Tipémel va eival  Travta
gvepyotroinpévog 6tav xpnoiuotoieite 1o VCARE yia xeipiopd tng uritpag. Av n ac@aAion avoigel
KaTd AaBog, EavakAeioTe TNV apETwG TTPIV TIPOXWPIOETE.

15.  Ze AQTTOPOOKOTTIKY) UTTEPTPAXNAIKY UCTEPEKTOUN, aTToQUYETE TV €TTa@h WeTagu Tou VCARE Kai
TWV XEIPOUPYIKWV epyaheiwv Topng katd T SIGPKEIR TNG TOWAG Kal TG EKTOUNAG TNG PATPAS TTPOG
QTTOQUYT TOu KIVOUVOU TpaupaTtiopou TG aoBevoug. Eival duvard va rpokAnBei {nuic oto VCARE,
oupTrepIAapBavopévng TNG PAGNG Tou EVOOPRATPIOU PTTaAovIoU.

16.  Edav 10 VCARE mpémel va kapbei yia va xpnoigomroinBei Je popTroTikG epyaleia, To1E OAQ
TO OUOTANOTO OUOKEUWV Ba TTPETel va doKINaaToUV TIpIV TN xprion yia va Siao@aAioTei n
AerroupyikdtnTa.

17. Metd Tn XpAon auTig TNG CUOKEUNG Kai dTav n PATpa Ogv £Xel apaipedei, o XeIpoupyog Ba TpEmel
va eAéyEel yia omroieadnToTe evdeifelg dIATPNONG TG WATPAG Kal eTTakéAoubng aigoppayiag.
Av TapouciaoTei dIdTpnon A/kal aipoppayia TG WATPAG, akoAouBAoTe auéowg TIG KAVIKG
€VOEIKVUOPEVEG DIODIKATIEG YIO vVa ETTITUXETE QIPOOTACT.

18.  MHN emavaypnoipomoieite autrh Tn Ouokeur). H IkavotnTa ammoTeAeoaTIKOU KaBapiouou Kai
€TTAVOTIOOTEIPWONG QUTAG TNG OUCKEUAG Wiag xpriong Oev €xel diammoTwoei kal n emakoAoudn
€TTavVOYPNOIYoTIOINGN €ival duvaTd va eTTNEEdaEl apvnTIKG TNV aTrodoon, TNV ao@AAEia f/kal Tn
oTeIPOTNTA TNG GUOKEUNG.

19.  Auté 10 TrpOidV TTEPIEXEI PBANIKEG EVWIOEIG TTOU €ival duvaTtd va diappeloouv evidg TG acBevoug
Karé Tn Xpnon. MeAéteg oe {wa éxouv katadeicer 6T n ékBean o€ uynAa ettimeda DEHP eivai duvard
va €TTNPEATEl TN YOVIPOTNTA TWV APOEVIKWY Kal Tn duvatdtnta avarrapaywyng. Mpémer va Sobei
TTPOCOXH WOTE va eAayiaTotoinBei n ékBean oe TTaudid kai yuvaikeg ou BnAddouv.

MPO®YAAZEIZ:
1.

EA¢y&Te av 10 evBopnTpio PTTaAdvi Exel DIaoTaAEl kal AeIToupyei cwaTd TTpiv ammd Ty eloaywyn. Mnv
eioaydyete 10 VCARE 61av 10 evOOPATPIO UTTaAGVI BpioKeTal o€ SIOGTOAN).

2. NimaiveTe 10 vOOPATPIO PTTAAGVI KaI TO GKPO TOU OWAAVA TTPIV aTTd TNV EI0AYWY.

3. EAéygre av xpeiaetal va diaaTeileTe Tov TpdynAo Tipiv atmod Tnv eicaywyr Tou VCARE. To atépio
Tou TpaxAou Tpémel va €xel péyeBog Hank 13-14 1 diduetpo Touhdyiotov 5 mm (0,2 in) TTpiv
amé TV eloaywyn €101 WoTe va kabioTatal SuvaTr n eAelBepn GIEAEUON Kal va aTTOQEUYETAI O
TPAUMATIONAS Tou TpaxAAou, To evdexOUEVO diGTpnaong TG pATPAg fi o kivduvog axdong Tou
evdoprTpIou ptraAoviod

4. ‘Omwg Kai pe kGBe GAAN evdopnTpIakr cuokeur, eival mBav n unTpIKA S1IGTPNON KAl N aipoppayia.
O xelpoupydg TpEmel va eGeTdlel TNV a0Bevr) TIPOCEKTIKG YIa OTTOIEOOATTIOTE EVOEIGEIS UNTPIKAG
aigoppayiag kai va AapBdver Ta KatdAAnAa KAivikG pétpa.

5. Karé tnv éyxuon Tuxdv uypwv pEcwv, OkoAOUBrOTE TTIOTA TIG 08NYiEG XPONG TOU KATAOKEUADTH
TTOU GUVOJEUOUV TO TTPOIOV.

6. H xprjon Tou VCARE oTnv uatepocaAttyyoypagia kai To TeaT Tou Rubin Tpémer va oAokAnpwveral
utté avaiodnaia.

Ap. dimAwpartog eupeaitexviag H.M.A.: 5,209,754
To VCARE éxel oxediaoTei amo 1o dp. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, Néa Yopkn.
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VCARE®

Rétracteur-élévateur vaginocervical d’Ahluwalia

N° réf. 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Diametre extérieur : 5 mm (0,2 po)

Longueur : 42 cm (16,4 po) poignée comprise
Jetable, a usage unique

Lire ’ensemble des instructions, mises en garde et avertissements contenus
dans la notice et se familiariser avec ceux-ci avant d’utiliser ce produit.

Stérile : Ce produit est stérile, sauf s'il a été ouvert ou si lemballage est endommagg.

Remarque : Ce produit n'est pas fabriqué en latex de caoutchouc naturel.

Description :

Le VCARE est un dispositif & usage unique destiné a la manipulation de l'utérus et du col utérin lors
d'interventions chirurgicales et de diagnostic. VCARE se compose d’'un tube de manipulation isolé équipé
d'un ballonnet gonflable a son extrémité proximale [cté patiente] et d’'une canule/poignée pouvant étre
adaptée a I'anatomie de la patiente pour maintenir 'utérus bien en place a I'extrémité distale. (Figure 1)
Le tube de manipulation isolé est marqué avec des graduations de référence a partir de I'extrémité
proximale (en centimétres). Les graduations sont fournies a titre indicatif pour la comparaison d’'un son
utérin gradué. Le VCARE integre un systéme d’élévateurs en forme de cupule permettant de manipuler
l'utérus, ainsi que de rétracter et d'élever le col utérin. Il existe quatre (4) tailles de cupules cervicales
différentes : petites (S), moyennes (M), larges (L) et extra-larges (XL). (Figure 2) Les cupules cervicales
sont de couleur verte et fournissent un guide pour colpotomie. Les sites pour la suture sont situés sur la
cupule cervicale.

Figure 1
Port d’injection
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1. Ballonnet 4. Dllsposmf de verrouillage
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Valve de gonflage,
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3. Cupule vaginale /

Indications :

Le rétracteur-élévateur VCARE de CONMED est indiqué pour la manipulation de I'utérus et l'injection
de liquides ou de gaz lors de procédures laparoscopiques telles que I'hystérectomie vaginale assistée
par laparoscopie (H.V.A.L.), 'hystérectomie laparoscopique totale (H.L.T.), la minilaparotomie, I'occlusion
tubaire par laparoscopie ou la laparoscopie diagnostique, ainsi que pour le maintien du pneumopéritoine
en scellant le vagin aprés une colpotomie.

Contre-indications :

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé lorsque l'insertion de dispositifs intra-utérins a rétractation est contre-
indiquée.

Ce dispositif n’est pas congu pour servir d’écran arriére laser.

L'utilisation d’un dispositif intra-utérin peut étre contre-indiquée en cas de pathologie cervicale ou utérine.

Le VCARE ne doit pas étre utilisé sur les patientes enceintes ou susceptibles de I'étre.

Mode d’emploi :
Lire toutes les instructions et tous les avertissements et se familiariser avec eux avant d'utiliser le dispositif.

A.  SELECTION DE LA TAILLE DU VCARE :

1. Examiner visuellement le col de I'utérus de la patiente et évaluer son volume.

2. Choisir un VCARE possédant une cupule cervicale s'approchant le plus possible de la taille du col
de l'utérus. (Figure 2)

Figure 2
Dimensions de référence
N Désignation
. ] Volume de la Diametre de la
Guide des tailles de VCARE cupule cervicale | cupule cervicale di:,;:glgle
Petite, REF 60-6085-200A 9,7 cm®(0,59 po®) 32 mm (1,26 po) S
Moyenne, REF 60-6085-201A 14,3 cm3(0,87 po®) 34 mm (1,34 po) M
Large, REF 60-6085-202A 20,7 cm®(1,26 po®) 37 mm (1,46 po) L
Extra-Large, REF 60-6085-203A 26,7 cm*(1,63 po®) 40 mm (1,57 po) XL
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INSERTION DU VCARE DANS LA CAVITE UTERINE :

Retirer le VCARE de son emballage stérile et vérifier s'il a été endommagé pendant le transport. Le
jeter si un dommage est constaté. Prélever 7 a 10 cc dair dans une seringue standard et I'insérer
dans le connecteur Luer situé a I'extrémité du ballonnet pilote. Tester le ballonnet intra-utérin en
injectant de I'air a I'aide de la seringue et en vérifiant s'il reste gonflé. Si le ballonnet ne reste pas
gonflé, NE PAS LUTILISER. Jeter I'unité VCARE et en sélectionner une autre. Une fois le test du
ballonnet réussi, le dégonfler en retirant tout I'air a 'aide de la seringue.

La patiente doit étre placée dans la position chirurgicale ou de diagnostic (dorso-sacrée) souhaitée.
En respectant la technique chirurgicale et en assurant une bonne visualisation du col utérin, le
chirurgien doit saisir la Iévre cervicale antérieure a I'aide de pinces Allis ou d’'un instrument (denté)
similaire.

Lorientation du canal utérin et la profondeur de la cavité utérine sont déterminés en utilisant une
sonde émoussée ou un hystométre gradué. Les graduations sont fournies a titre indicatif pour la
comparaison d'un son utérin gradué.

Si nécessaire, dilater le col de I'utérus pour pouvoir insérer le tube de manipulation de 5 mm
(0,2 po) de diametre.

Si la suture de la cupule cervicale est souhaitée, les fils doivent étre mis en place avant linsertion
du dispositif.

Lubrifier le ballonnet utérin et son extrémité a 'aide d'un lubrifiant chirurgical stérile.

Insérer prudemment I'extrémité proximale du VCARE dans le col de l'utérus, jusqu'a ce que le
ballonnet se trouve dans la position souhaitée a l'intérieur de la cavité utérine. REMARQUE : Si
l'utérus est rétroversé, faire pivoter le VCARE de 180° avant d'insérer le ballonnet intra-utérin. Une
fois inséré, faire pivoter le VCARE de 180° afin d'antéverser I'utérus.

Retirer les pinces du col utérin.

Stabiliser I'extrémité distale (externe) du VCARE pour éviter tout délogement accidentel ou
déplacement vers 'avant du dispositif jusqu'a ce qu'il soit complétement mis en place.

Rattacher une seringue sur 'adaptateur Luer du ballonnet pilote et gonfler le ballonnet intra-utérin
avec au moins 7 cc dair. Le gonflement maximum est de 10 cc d’air. (Figure 3)

Retirer la seringue pour éviter un dégonflage spontané du ballonnet par contre-pression.
POSITIONNEMENT DES CUPULES VAGINALE ET CERVICALE :

Faire glisser la cupule cervicale le long du tube de manipulation jusqu’a ce que ses bords externes
entourent le cul-de-sac vaginal. Vérifier quelle est bien en place avant de continuer. REMARQUE :
Si la suture de la cupule cervicale est en place, enfiler la suture a travers les fentes prévues a cet
effet avant de positionner la cupule cervicale. Une fois la cupule cervicale en place, la suture peut
étre ligaturée.

A. Faire glisser la cupule vaginale le long du tube de manipulation, jusqu’a ce quelle entre
en contact avec l'arriére de la cupule cervicale et quelle repose entierement contre les parois
vaginales pour assurer le maintien du pneumopéritoine selon le besoin. B. Faire glisser le verrou
contre la cupule vaginale et la fixer en place en tournant la vis de serrage dans le sens des aiguilles
jusqu’a ce qu'elle soit serrée. (Figure 3)

Pour s’assurer que le ballonnet intra-utérin ne s’est pas rompu lors de l'introduction, vérifier la
fermeté du ballonnet pilote. (Voir les MISES EN GARDE)

Appliquer une légére traction sur le tube de manipulation pour vérifier que le VCARE est fixé et
I'utérus saisi.

Figure 3

Retirer la
seringue



C.  RETRAIT ET ELIMINATION DU VCARE :

Rattacher a nouveau la seringue au connecteur Luer situé a 'extrémité du ballonnet pilote ; aspirer

complétement I'air du ballonnet intra-utérin pour le dégonfler. Ceci permettra le retrait du ballonnet

intra-utérin de 'utérus.

2. Déverrouiller le mécanisme de verrouillage en tournant la vis de serrage dans le sens contraire des
aiguilles d’'une montre et rétracter la poignée.

3. A. Faire glisser un doigt autour du bord de la cupule vaginale pour séparer les tissus de la cupule
et éviter de les endommager. B. Rétracter entiérement la cupule vaginale jusqu'a la poignée.
(Figure 4)

4. Retirer avec précaution le dispositif du vagin. NE PAS appliquer de force excessive pour éviter tout
traumatisme du canal vaginal.

5. lors du retrait de VCARE, le chirurgien doit vérifier visuellement le dispositit et la patiente
pour s'assurer que la totalité du dispositif VCARE a été retiré correctement et qu'aucun
composant ou fragment de ce composant n'est resté dans le corps de la patiente. Le
rétracteur-£élévateur cervical VCARE se compose de 5 piéces/composants, a savoir : 1) le
ballonnet, 2) la cupule « cervicale » avant, 3 la cupule arriére ou vaginale, 4) I'ensemble
de verrouillage avec vis & main et 5) la tige métallique et lo poignée avec valve de
gonflage du ballonnet.

-

Figure 4

INJECTIONS INTRA-UTERINES :

Le VCARE comporte un canal d'injection de colorants ou de matériaux de marquage appropriés. Retirer
le capuchon et insérer la seringue dans le connecteur Luer situé a l'arriere de la poignée. Appliquer une
pression lente et constante pour injecter les liquides prescrits. (Voir les MISES EN GARDE)

AVERTISSEMENTS

1. Pour retirer le dispositif VCARE de la patiente en toute sécurité, suivre les instructions énoncées
dans la Section C. La cupule cervicale peut se détacher et/ou des blessures peuvent étre infligées
a la patiente si la cupule vaginale n’est pas séparée des tissus. (Figure 4)

. Avant de retirer le dispositif, s'assurer que le mécanisme de verrouillage est désenclenché
en desserrant la vis de serrage et faire glisser un doigt autour du bord de la cupule vaginale
pour séparer les tissus de la cupule et éviter de les endommager. (Figure 4) Lors du retrait du
dispositif, NE PAS appliquer de force excessive pour éviter tout traumatisme du canal vaginal et/
ou détachement des composants.

»  Lexpulsion par le vagin d'un utérus trop large peut causer des blessures a la patiente. Il convient
d'utiliser des méthodes visant a réduire la taille de I'utérus avant son retrait par le canal vaginal.

«  lors du retrait de VCARE, le chirurgien doit vérifier visuellement le dispositit et la patiente
pour s'assurer que la totalité du dispositif VCARE a été retiré correctement et qu'aucun
composant ou fragment de ce composant n'est resté dans le corps de la patiente. Le
rétracteur-élévateur cervical VCARE se compose de 5 piéces/composants, & savoir : 1) le
ballonnet, 2) la cupule « cervicale » avant, 3) la cupule arriére ou vaginale, 4) I'ensemble
de verrouillage avec vis & main et 5) la tige métallique et la poignée avec valve de
gonflage du ballonnet.

2. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des chirurgiens formés aux techniques de chirurgie
utérine, de procédures de diagnostic, de I'anatomie pelvienne gynécologique, et de mise en
place de dispositifs intra-utérins a rétractation. Lire 'ensemble des instructions, mises en garde et
précautions contenues dans cette notice et se familiariser avec celles-ci avant d'utiliser ce produit.
Comme avec tout dispositif intra-utérin, une perforation utérine suivie d’'un saignement est possible.
Le chirurgien doit examiner la patiente attentivement a la recherche de signes de saignement utérin
et prendre les mesures cliniques appropriées.

3. Une mauvaise utilisation de cet instrument intra-utérin, ou de tout autre, risque de perforer la paroi

utérine et donc de provoquer un saignement.

NE JAMAIS utiliser ce dispositif lorsque le ballonnet intra-utérin est dégonflé.

5. Afin d’éviter toute Iésion potentielle de la paroi utérine ou toute expulsion du dispositif de I'utérus,
ne pas sous-gonfler le ballonnet intra-utérin. Un gonflage avec 7 a 10 cc d’air est recommandé pour
compenser lair injecté piégé dans 'espace mort du ballonnet pilote et du tube de gonflage. NE PAS
dépasser un volume de 10 cc.

6. NE PAS utiliser de liquides pour gonfler le ballonnet intra-utérin. L'utilisation de liquide pourrait
détendre excessivement le ballonnet et provoquer sa rupture car le liquide n’est pas compressible.

7. NE PAS injecter de colorant ou de liquides de marquage dans le ballonnet pilote. Les colorants
ou les liquides de marquage ne doivent étre injectés que par l'orifice de l'injecteur, a l'arriere de la
poignée. Ne pas fixer d'autres dispositifs ou lignes sur le ballonnet pilote.

Eal

8. NE PAS injecter rapidement de colorants ou liquides de marquage ; cela risquerait de générer de
fortes pressions intra-utérines. L'injection de tels liquides peut entrainer 'expulsion du dispositif
de 'utérus, un spasme des trompes de Fallope ou une extravasation vasculaire. Appliquer une
pression lente et constante pour injecter tout colorant ou liquide de marquage approprié.

9. NE PAS fixer de dispositifs ou lignes autres que la seringue pour injecter un produit de contraste
dans l'orifice de l'injecteur.

10. Le VCARE doit étre inséré dans l'utérus, dans la direction de la cavité utérine, c'est-a-dire
antérieurement dans des utérus antéversés et postérieurement dans des utérus rétroversés, afin
de réduire le risque de perforation utérine. Effectuer un examen pelvien pour déterminer la direction
de l'utérus, puis sonder la cavité pour évaluer la profondeur utérine. Faire preuve d'une trés grande
prudence dans le cas d'un tres petit utérus. Ne pas utiliser le VCARE si la valeur du sondage de
I'utérus est inférieure a 4,0 cm (1,6 po).

11. NE PAS utiliser le VCARE en tant qu'hystométre.

12.  Lutilisation du VCARE est déconseillée dans un utérus post-partum de grande taille. Le médecin
doit exercer un bon jugement et faire preuve de prudence s'il décide d'utiliser ce dispositif. Des
déplacements du manipulateur a l'intérieur de I'utérus peuvent provoquer des lacérations de la
paroi utérine et des saignements.

13.  Veérifier régulierement le ballonnet pilote pour s’assurer qu'il gonfle le ballonnet intra-utérin. En
cas de rupture du ballonnet intra-utérin, le ballonnet pilote semblera manquer de fermeté lorsque
I'utilisateur le presse entre ses doigts. Sile ballonnet intra-utérin s’est rompu, arréterimmédiatement
toute manipulation, retirer le VCARE et le remplacer par un dispositif neuf. L utilisation d’'un ballonnet
rompu supprime la protection de la paroi utérine et peut augmenter le risque de perforation utérine.

14.  Le mécanisme de verrouillage des cupules cervicale et vaginale doit toujours étre enclenché
lorsque le VCARE est utilisé pour la manipulation utérine. Si le verrou s’ouvre accidentellement, le
refermer immédiatement avant de continuer.

15.  Lors d'une hystérectomie supracervicale laparoscopique, éviter tout contact entre le VCARE et
les instruments de dissection lors de la dissection utérine et de I'excision pour éviter de blesser
la patiente. Des dommages au VCARE, y compris la rupture du ballonnet intra-utérin, peuvent se
produire.

16.  Sile VCARE doit étre plié pour une utilisation avec instruments robotiques, il est impératif de tester
tous les systemes du dispositif avant utilisation pour s'assurer de leur fonctionnement.

17.  Suite a Iutilisation de ce dispositif et lorsque l'utérus n'a pas été retiré, le chirurgien doit
rechercher tout signe de perforation et de saignement utérins. En cas de perforation et/ou de
saignement utérins, appliquer immédiatement les procédures cliniquement indiquées pour établir
une hémostase.

18.  NE PAS réutiliser ce dispositif. La possibilité de nettoyer et de stériliser a nouveau efficacement ce
dispositif & usage unique n'a pas été établie. Une réutilisation ultérieure est susceptible d'affecter
de maniére négative la performance, la sécurité et/ou la stérilité du dispositif.

19.  Ce produit contient des phtalates susceptibles de s'infiltrer dans le corps de la patiente en cours
d'utilisation. Des études pratiquées sur des animaux ont fait apparaitre qu'une exposition a des
taux élevés de DEHP était susceptible d'affecter la fertilité masculine et le développement de
I'appareil reproductif. Prendre toutes les précautions requises pour réduire au minimum I'exposition
des enfants et des femmes allaitantes.

PRECAUTIONS :

1. Veérifier si le ballonnet intra-utérin se gonfle et fonctionne correctement avant de l'introduire ; ne pas
introduire le VCARE avec un ballonnet intra-utérin gonflé.

2. Lubrifier le ballonnet intra-utérin et 'extrémité du tube avant insertion.

3. Veérifier toute éventuelle nécessité de dilater le col utérin avant d'introduire le VCARE. Utiliser un
dilatateur utérin Hank de taille 13/14 ou d’un diamétre d’au moins 5 mm (0,2 po) avant l'introduction
pour permettre un libre passage et éviter toute Iésion du col de I'utérus, le risque de perforation
utérine ou le risque de déchirure du ballonnet intra-utérin

4. Comme avec tout dispositif intra-utérin, une perforation utérine suivie d'un saignement est possible.
Le chirurgien doit examiner la patiente attentivement a la recherche de signes de saignement utérin
et prendre les mesures cliniques appropriées.

5. Lors de l'injection de tout liquide, suivre rigoureusement les instructions du fabricant jointes au
produit.

6. Dans le cadre d’'une hystérosalpingographie ou du test de Rubin, utiliser le VCARE sous anesthésie.

N° de brevet pour les Etats-Unis 5,209,754
Le VCARE a été congu par le Dr. Prahbat K. Ahluwalia, Little Falls, NY.
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KoAmikég-tpaxnAikég SiaotoAéag/avuypwrng Ahluwalia

Ap. koTaAdyou 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A

MéyeBog e¢wr. diap.: 5 mm (0,2 in)

Mnkog: 42 cm (16,4 in) cupTtrepiAappavopévng Tng Aapng

AvaAwoipog, piag xpRiong

AiaBdoTe kai eoikeiwBeite pe OAeg TIG 0dnyieg, TIG TPOEISOTIOINTEIG KAl TIG
TPOPUAGEEIG TTOU ava@épovTal aTo £VOETO TTPOIOVTOG TIPIV XPNOILOTIOINOETE
auTo TO TTPOIGV.

ATTOOTEIPWHEVO: AUTO TO TIPOIOV Eival ATTOCTEIPWHEVO EQATOV N GUCKEUATIQ TOU BEV EXEI AVOIKTE 1]
uTToOTEl {NUIG.

INMEIWON: To P06 auTté Gev el KATAOKEUAOTE! A6 PUOIK KAOUTOOUK.

Nepiypagn:

To VCARE ¢ival pia avaAWoiun ouokeur piag Xpriong yia 1o Xeipiopd g UATpag Kai Tou TpaxhAou Kard
T JIGPKEIa XEIPOUPYIKWY Kal dlayvwaTikWv emeppaoewy. To VCARE amorteAgital ammd Hovwpévo owAfva
XelpiopoU pe diaoTeAAGPEVO PTTaAGVI OTO €yyUg Tou GKPO [TTPOg Tov aoBevr)] Kal aVOTOMIKG DIGHOPPWUEVN
Kkavouha/AaBr yia T SlaTpnon TG owaTAG BEoNG TG UATPAS OTO TIEPIPEPIKG AKPO. (ExAMA #1) O uovwpévog
owArvag xeipiopou emonuaivetal pe diaBadpioeig avagpopds amé 1o eyyUg Gkpo (ekatoatd). Or diapabuioeig
TrapéxovTal wg odnydg yia olykpion e évav diaBadpuiopévo perpnmy prtpag. To VCARE mepihapBdvel
oUoTNHO aVUPWTAPWY O€ HopPr KUTTEMwWV, To oTToio Bivel Tn SuvaTdTnTa XEIPIOUOU TG PATPOAG, KaBWG Kal
8100ToAAG Kal aviywong Tou TpayrAou. YTidpxouv T€00epig (4) Taparayég PeyeBuv TpaynAIKWY KUTTEAMwV:
HIKPO (S), peaaio (M), peyého (L) kai oAU peydho (XL) (Exfipa #2) Ta TpaxnAika kUtteMa eivar Tipdaiva kai
atoteAoUv 0dny0 yia TNV KOATTOTOI. ZT0 TPOXNAIKO KUTTEAAO UTIGPXOUV anpEia yia T ouppo@n.

Ixnua #1

OUpa €yxuong

WOTIKIG OUTia
4. Aidragn acediiong xe e ¢

5. Bida xe1pog

1. Evdopnrpio
PTTOAGVI
2. TpaxnAikd

3. Kp)m)l\l;\é BaABida mAfpwong,
KUTTEAAO  / ouvdéoTe auplyya
Twv 10 cc

(8ev TrepidapBaverar)

Evéeigeig:

O diaoToAéag/avuywtrig VCARE g CONMED evdeikvutal yia T0 XEIPIOPS TG UATPAG Kal TNV €yXuan
UYPWV A aepiwv KaTd TN SIGPKEIN ATTAPOCKOTTIKWV SIGBIKATIWV GTTWG N AATIAPOTKOTTIKG uTrofonBouuevn
KoATTKry uoTepekTour) (LAVH), n oAikf Aamapookotrikr uoTepektoury (TLH), n uivi Aamrapookémnon,
N AaTTapooKoTTKr améepagn caAtriyywv 1 n SlayvwoTiKr AATTapookoTNon, evw diatnpei eTmiong 1o
TIVEULOTTEPITOVAIO, OTEYAVOTIOIWVTAG TOV KOATTO HOAIG SievepynBei KoATTeKTOW.

Avrevdeigeg:
AUTA 1 OUOKeUN BeV TIPETTEN VO XPNOIWOTTIOIEITOI OTAV QVTEVOEIKVUTAI N EI0AYWYT EVOOUATPIWY CUOKEUWV
S100TOARG.

AuTA n ouokeun dev TpoopieTal yia Xpron wg Trayida AEigep.
H xprion evdounTpIaKAG CUOKEUNG EVOEXETAI VO aVTEVDEIKVUTAI yia TPaXNAIKT /) uNTPIKY TTaBoAoyia.
To VCARE 06¢gv TTpéTel va XpnoloTTolEiTal 0€ aoBeveig TTou gival fi UTTIApXE! uTTowia 8T €ival €YKUEG.

Odnyieg xpriong:
AloBaoTe Ko eG0IKEIWBEITE e BAEG TIG 0BNYiES KAl TIG TIPOPUAGEEIG TTPIV KAVETE XPrON QUTAG TNG CUOKEUNG.

A.  EMNIAOTH MEFE@OYZ VCARE:
1. E&erdioTe omrTikd TOV TpAYNAO TNG aoBevols Kai agloAoyAaTe Tov BYKO Tou.

2. EmAégTe VCARE Trou d100€Te1 TpaxnAikd KUTTEAO TTou TTpoaeyyidel kaTd To duvard TrepIcadTePO TO
péyeBog Tou TpayrAou. (ZxAua #2)

IXAMa #2
AlaoTdoeig avagopdg
el Bl B
Mikpd, REF 60-6085-200A 9,7 cm?(0,59 in°) 32 mm (1,26 in) S
Meouio, REF 60-6085-201A 14,3 cm?(0,87 in%) 34 mm (1,34 in) M
Meyého, REF 60-6085-202A 20,7 cm®(1,26 in?) 37 mm (1,46 in) L
oAU peyého, REF 60-6085-203A | 26,7 cm? (1,63 in%) 40 mm (1,57 in) XL

EAANVIKG

90°F
® @ S0°F STERILE| EO

DEHP 10°C

B.  EIZArQrH TOY VCARE ZTHN KOIAOTHTA THZ MHTPAZ:

Agaipéote 10 VCARE amé Tn oTeipa ouokeuaoia Tou kal eAEYETE yia BAGBEG Tou evdExETal

va TIpokABnkav katd Tnv omooToAr. AToppiyTe To Qv TrapaTnproeTe kdmoia  BAGRN.

AvappoorioTe 7-10 cc aépa oe TUTTIKR oUpIyya Kal €l0ayayeTé Tnv oTn olvdeon Luer o1o Gkpo

Tou 0dnyoU utaAoviou. la va SokIudoETe To evOOpATPIO PTTaAGVI eyXUOTe agpa ue T olpiyya

Kl EAEYETE Qv TO PTTAAGVI TIAPAUEVEL POUTKWHEVO. AV TO UTTAAGVI DEV TTAPANEVEI POUTKWHEVO,

MH XPHZIMOTOIEITE 10 6pyavo. AtroppiyTe kal MAEGTE éva dANo 6pyavo VCARE. ‘Emrema ammd

v €mTUXA dOKIYf TOu UTTaAovIoU, EEQOUCKWOTE TO UTTAAGVI aQIPWVTAG GAOV TOV aépa ME TN

ouplyya.

TomoBeTAaTE TNV 010BEVr aTNV EMBUUNTA XeIPoupyIKn fi diayvwaTikA Béan (Béan MiBoTopng).

3. O xelpoupydg TIPETTEN VO TNPATEN TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN Kal va Eao@aAioel eTTapKr atreikdvion Tou
TpaxAAou yia va cUMGRE! To euTTpdabio xeilog Tou TpayAAou e évav ogiykripa Allis i TTapépoio
(0dovTwTo) 6pyavo.

4. H kateUBuvon TG unTpikAg 000U kai To BAB0G TNG PNTPIKAG KOIAGTNTAG KaBopilovtal Pe T Xprion
apBAeiag unAng i diaBabuiopévo petpnth pATPag. O1 diaBabuioeig TTapéxovtal wg odnyog yia
oUykpion e évav diaBabuIopévo ueTpnTA PATPAG.

5. Av xpeidCetal, diaoTeilete Tov TPAYNAO WoTe va emdéxeTal T didpeTpo Twv 5 mm (0,2 in) Tou
owhrva xeipiopou.

6. Edv eival emBuunTr n ouppaeri Tou TpaxnAikoU KutréAAou, Ta pdupata Ba TTpéTTel va ToTroBeTnBoUv

TIPIV OTTO TNV EI0QYWYN TNG CUOKEUNG.

NITTAVETE TO EVOOPATPIO UTTAAGVI KAl TO AKPO ME OTEIPO XEIPOUPYIKO NITTAVTIKG.

8. Eioaydyete mpooekTikd To €yyUg akpo Tou VCARE péow Tou oTopiou Tou TpaxfiAou péxpl To
utaAdvi va @rdoer aTnv emBupnTr 6é0n €viog TG KOIAGTNTAG TNG UTPag. XHMEIQZH: Av n pftpa
éxel omioBia khion, mepioTpéwte 10 VCARE katd 180° Trpiv amd Tnv eioaywyr) Tou evOopATpiou
ptradoviol. Meté atmod Tnv eicaywyn, TepioTpéyte 1o VCARE katd 180° WoTe va oTToKTACEI N uATPA
TP6abia KAio™.

. AQaipé0Te TO OQIYKTAPa aTTd TOV TPAXNAC.

10.  ZraBepotroioTe TO TIEPIPEPIKG (e§wTePIKG) Gkpo Tou VCARE yia va eptrodioete TNV akouoia
eKTOTTION 1) TNV EUTTPOCBIA Kivnan TNG CUOKEUAG WEXPI QUTO va TOTTOBETNBET TIARPWG.

11, MpooaptAoTe {ava T oUplyya oTov TTpocappoyéa Luer Tou odnyoU pmrakoviol kal TTANPWoTE TO
evoopnTpIo uTTaAdvI pe TouhdiioTov 7 cc aépa. H péyiatn diaatoAn eivar 10 cc aépa. (ZxApa #3)

12. AgaipéoTe Tn oUpIyya WOTE VO OTTOTPATIEN N QUTOPATN CUGTOA Tou UTraAoviol Adyw avadpopng
Trigang.

TOMOGETHZH TOY TPAXHAIKOY/KOAMNIKOY KYMEAAOY:

13. ONioBrioTe To TpaxNAIkG KUTTEAAO KOTG PAKOG TOU GWARVA XEIPIOPOU WOTTOU Ta EEWTEPIKG GKPA VOl
TepIBaAAouV Tov KOATTIKG BAN0. AlaoaioTe 6T auTd To KUTTEMO EXEl TOTTOBETNOEI CWOTE TTPOTOU
mpoxwpnoete. THMEIQZH: Edv ouppdmrete 10 TpaxnAikd KUTTeMo atn Béon Tou, TrEpdaTe TO
pAyua péoa amd TIG OTTEG PAPKATOG TTPIV OTTO TNV TOTTOB£TNON Tou TPaxnAikoU KutréAAou. MeTd
amd TV ToToBETNaN Tou TpaKNAIKoU KuTTéAou oTn B Tou, TO PANA UTTOPET VOl OTTOKOTTE].

14.  A. ONOBroTE TO KOATTIKG KUTTEMO KaTd KOG Tou CwArva xeipiopoU éwg 6Tou va éABel oTo
Tow GKpo Tou TPayNAIKOU KUTTEAAOU Kail va €Qappdoel TTAPWG OTa KOATTIKA TOIXWHOTA WOTE
va dlao@aAioTei n diatipnon Tou TveupotrepiTévaiou. B. ONiobroTe v ac@dAeia 010 KOATTIKG
KUTTEMO kal ao@aAioTe TNV oTn B€on NG aTpépovTag T Bida xeIpds SegI6OTPOPA PEXPI Va TQIEEl
KOAG. (ZxApa #3)

15.  TNa va dlao@aNioTei 6T 10 evOOPATPIO PTTaAGVI BEv €xel UTTOOTE! didppngn KaTd TNV €loaywyn,
eAéyETe TNV TAvUaN TOu 08nYyoU pttaAovioU. (Agite Tnv evornTa «MTPOEIAOMOIHZEIZ»)

16.  AoknoTe fma €ASn 0To owAfva XeIpIopoU yia va eAéyete 6T To VCARE €ival kaAd OTepewEVO Kal
OTI €€l GUYKPOTATEI TN UATPA.
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VCARE®

Vaginal-zervikaler Spreizhaken und Elevatorium nach Ahluwalia

Referenz-Nr. 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Aufendurchmesser: 5 mm (0,2 Zoll)

Lange: 42 cm (16,4 Zoll) einschlieBlich Griff
Einwegartikel - Einmalgebrauch

Lesen Sie die Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen dieser
Packungsbeilage aufmerksam durch, bevor Sie dieses Produkt benutzen.

Steril: Dieses Produkt ist in der ungedffneten, unbeschadigten Verpackung steril.

Hinweis: Dieses Produkt enthlt keinen Naturkautschuk.

Beschreibung:

VCARE ist ein Einweggerat fiir den Einmalgebrauch zur Manipulation am Uterus und an der Zervix bei chirurgischen
und diagnostischen Verfahren. VCARE besteht aus einem isolierten Manipulatorrohr mit einem insufflierbaren Ballon am
proximalen Ende [zum Patienten] und einer anatomisch konfigurierten Kantile mit Handgriff zur Erhaltung einer korrekten
Stellung des Uterus am distalen Ende. (Abbildung 1) Das isolierte Manipulatorrohr verfiigt ausgehend vom proximalen
Ende Uber Referenzmarkierungen (in Zentimetern). Die Markierungen dienen als Orientierung beim Vergleich mit einer
abgestuften Uterussonde. VCARE umfasst ein System aus becherformigen Elevatorien zur Manipulation des Uterus und
Retraktion und Elevation der Zervix. Es stehen vier (4) verschiedene GroRen von Zervikalkappen zur Verfiigung - Klein
(S), Mittel (M), GroR (L) und Extra-groB8 (XL). (Abbildung 2) Die Zervikalkappen sind griin und dienen als Orientierung bei
einer Kolpotomie. Sie verfiigen {iber Nahtbereiche.

Abbildung 1
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Indikationen:

Das CONMED VCARE Spreizhaken-Elevatorium wird zur Manipulation des Uterus und Injektion von Fliissigkeiten oder
Gasen wahrend laparaskopischer Verfahren, wie z. B. laparaskopisch assistierte vaginale Hysterektomie (LAVH), totale
laparoskopische Hysterektomie (TLH), Minilaparoskopie, laparaskopischer Verschluss der Eileiter oder diagnostische
Laparaskopie, verwendet. Es halt das Pneumoperitoneum durch einen Verschluss der Vagina aufrecht, nachdem eine
Kolpotomie durchgefiihrt wurde.

Kontraindikationen:
Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die Einfiihrung intrauteriner Spreizvorrichtungen kontraindiziert ist.

Diese Vorrichtung ist nicht als Laser-Backstop vorgesehen.
Die Verwendung eines intrauterinen Gerats kann fiir Pathologien der Zervix und des Uterus kontraindiziert sein.

VCARE darf nicht bei Patientinnen verwendet werden, die schwanger sind oder bei denen die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft besteht.

Gebrauchsanweisung:
Lesen Sie vor Gebrauch dieser Vorrichtung alle Anweisungen sorgfaltig durch und machen Sie sich griindlich damit
vertraut.

A. VCARE GROSSENAUSWAHL:
1. Untersuchen Sie die Zervix der Patientin durch eine Sichtpriifung und schatzen Sie ihr Volumen ein.
2. Wahlen Sie ein VCARE mit einer Zervikalkappe aus, die der GroRe der Zervix am ehesten entspricht. (Abbildung 2)

Abbildung 2

ReferenzmaRe
VoARE Crstrarontrng | joltende | Ducmssr | B o
Klein, REF 60-6085-200A 9,7 cm?(0,59 Kubikzoll) 32 mm (1,26 Zoll) S
Mittel, REF 60-6085-201A 14,3 cm® (0,87 Kubikzoll) 34 mm (1,34 Zoll) M
GroR, REF 60-6085-202A 20,7 cm* (1,26 Kubikzoll) 37 mm (1,46 Zoll) L
Extra-groR, REF 60-6085-203A 26,7 cm* (1,63 Kubikzoll) 40 mm (1,57 Zoll) XL
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B.  EINFUHREN DES VCARE IN DIE UTERUSHOHLE:

Nehmen Sie das VCARE aus seiner sterilen Verpackung und inspizieren Sie es auf Transportbeschédigungen.

Entsorgen Sie es im Fall einer Beschédigung. Ziehen Sie 7 bis 10 ml Luft in eine Standardspritze auf und fiihren

Sie sie in den Luer-Anschluss am Ende des Pilotballons ein. Prifen Sie den intrauterinen Ballon, indem Sie mit

der Spritze Luft injizieren und iberprtifen, ob der Ballon insuffliert bleibt. Wenn der Ballon nicht insuffliert bleibt,

DARF DIE VORRICHTUNG NICHT VERWENDET WERDEN. Entsorgen Sie die VCARE Vorrichtung und wahlen

Sie eine andere aus. Nach der erfolgreichen Durchfiihrung des Ballontests entleeren Sie den Ballon, indem Sie

die Luft mit der Spritze entfernen.

2. Die Patientin muss in die gewlinschte Position fiir den chirurgischen oder diagnostischen (Lithotomie) Eingriff
gebracht werden.

3. Der Chirurg muss die vordere Zervixlippe mit einer Allis-Klemme oder einem ahnlichen (gezahnten) Instrument
unter Befolgung der chirurgischen Techniken und Gewahrleistung einer guten Visualisierung der Zervix erfassen.

4, Die Richtung des Uteruskanals und die Tiefe der Uterushohle werden unter Vierwendung einer stumpfen Sonde
oder graduierten Uterussonde bestimmt. Die Markierungen dienen als Orientierung beim Vergleich mit einer
abgestuften Uterussonde.

5. Dilatieren Sie, falls nétig, die Zervix, um sie dem Manipulatorrohr mit einem Durchmesser von 5 mm (0,2 Zoll)
anzupassen.

6. Sofern ein Verndhen der Zervikalkappe gewlinscht ist, muss das Nahtmaterial bereits vor dem Einfiihren der
Vorrichtung angebracht werden.

7. Befeuchten Sie den intrauterinen Ballon und die Spitze mit einem sterilen chirurgischen Gleitmittel.

8. Fiihren Sie die proximale Spitze des VCARE vorsichtig durch den Muttermund ein, bis sich der Ballon in der
gewtinschten Position in der Gebérmutterhdhle befindet. HINWEIS: Falls der Uterus nach hinten verlagert ist,
drehen Sie den VCARE um 180°, bevor Sie den intrauterinen Ballon einfiihren. Sobald er eingefiihrt ist, drehen
Sie den VCARE um 180°, um den Uterus nach vorne zu bewegen.

. Entfernen Sie die Klemme von der Zervix.

10.  Stabilisieren Sie das distale (externe) Ende des VCARE, um einem versehentlichen Verrutschen oder einer
Vorwartsbewegung der Vorrichtung vorzubeugen, bis sie vollstandig fixiert ist.

11. Bringen Sie die Spritze wieder am Luer-Adapter des Pilotballons an und insufflieren Sie den intrauterinen Ballon
mit mindestens 7 ml Luft. Die maximale Insufflation betragt 10 ml Luft. (Abbildung 3)

12.  Entfernen Sie die Spritze, um eine spontane Entleerung des Ballons durch riickwarts gerichteten Druck zu
vermeiden.

POSITIONIEREN DER ZERVIKAL-VAGINALKAPPEN:

13.  Schieben Sie die Zervikalkappe am Manipulatorrohr entlang, bis die duReren Kanten den vaginalen Fornix
umgeben. Vergewissern Sie sich, dass diese Kappe ordnungsgemaB positioniert ist, bevor Sie fortfahren.
HINWEIS: Sofern ein Vernahen der Zervikalkappe zum Fixieren erforderlich ist, das Nahtmaterial vor dem
Positionieren durch die Nahtldcher ziehen. Sobald die Zervikalkappe fixiert ist, kann sie vernaht werden.

14.  A. Schieben Sie die Vaginalkappe am Manipulatorrohr entlang, bis sie die hintere Kante der Zervikalkappe bertihrt
und komplett an den Vaginawanden anliegt, um sicherzustellen, dass das Pneumoperitoneum aufrechterhalten
wird. B. Schieben Sie die Arretierung zur Vaginalkappe und sichern Sie sie, indem Sie die Fliigelschraube im
Uhrzeigersinn festziehen. (Abbildung 3)

15.  Prifen Sie die Straffheit des Pilotballons, um sicherzustellen, dass der intrauterine Ballon wéhrend des Einfiihrens
nicht gerissen ist. (Siehe WARNHINWEISE)

16.  Ziehen Sie leicht am Manipulatorrohr, um zu Uiberpriifen, ob das VCARE sicher sitzt und der Uterus festgehalten
wird.

Abbildung 3

entfernen



C.  ENTFERNEN UND ENTSORGEN DES VCARE:

SchiieBen Sie die Spritze wieder am Luer-Anschiuss am Ende des Pilotballons an und aspirieren Sie die Luft

aus dem intrauterinen Ballon, um ihn zu entleeren. Dies ermdglicht das Entfernen des intrauterinen Ballons vom

Uterus.

2. Entriegeln Sie die Arretierung, indem Sie die Fliigelschraube gegen den Uhrzeigersinn drehen, und ziehen Sie
den Handgriff zurtick.

3. A. Fahren Sie mit dem Finger um die Vaginalkappe, um sie vom Vaginalgewebe abzuldsen und Verletzungen
des Gewebes zu vermeiden. B. Ziehen Sie die Vaginalkappe vollstandig zum Handgriff zuriick. (Abbildung 4)

4. Entfernen Sie die Vorrichtung vorsichtig aus der Vagina. Wenden Sie KEINE UberméRige Kraft an, um
Verletzungen am Scheidenkanal zu vermeiden.

5. Nach Entfernung des VCARE muss der Chirurg das VCARE-Gerét und die Patientin visuell
Uberprifen, um sicherzustellen, dass das ganze VCARE-Geréit ordnungsgeméf entfernt wurde und
keine Komponenten oder Fragmente dieser Komponenten in der Patientin verbleiben. Der VCARE
Zervikal-ElevatorRetraktor besteht aus folgenden 5 Teilen/Komponenten: 1) dem Ballon; 2) dem
Zervikal-Yortriebskonus; 3} dem Stiitz- oder Vaginalkonus; 4) der Arretierungsvorrichtung mit
Fligelschraube; 5) dem Metallschaft und Handgriff mit Bulloninﬂorionsventiﬁ

Abbildung 4
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INTRAUTERINE INJEKTIONEN:

VCARE hat einen Kanal zur Injektion entsprechender Kontrastmittel oder Markermaterialien. Entfernen Sie die Kappe
und filhren Sie die Spritze am Luer-Anschluss an der Riickseite des Handgriffs ein. Wenden Sie bei der Injektion von
verordneten Flissigkeiten einen langsamen und stetigen Druck an. (Siehe WARNHINWEISE.)

WARNHINWEISE

1. Zur sicheren Entfernung der VCARE Vorrichtung aus der Patientin befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt C.
Wird es unterlassen, die Vaginalkappe vom Gewebe abzuldsen, kann es zum Abldsen der Zervikalkappe und/
oder zur Verletzung der Patientin kommen. (Abbildung 4)

+  Gewahrleisten Sie vor dem Entfernen der Vorrichtung, dass die Arretierung mit der Fliigelschraube geldst wurde,
und fahren Sie mit dem Finger um die Vaginalkappe, um sie vom Vaginalgewebe abzulésen und Verletzungen
des Gewebes zu vermeiden. (Abbildung 4) Wenden Sie beim Entfernen der Vorrichtung KEINE {ibermaRige
Kraft an, um Veerletzungen am Scheidenkanal und/oder Ablésen von Komponenten zu vermeiden.

+  Die vaginale Entfernung eines groRen Uterus kann zu Verletzungen der Patientin fiihren. Vor der Entfernung
Uber den Vaginalkanal sollten Methoden zur Reduzierung der UterusgrofRe angewendet werden.

« Nach Entfernung des VCARE muss der Chirurg das VCARE-Geréit und die Patientin visuell
Uberprifen, um sicherzustellen, dass das ganze VCARE-Gerdt ordnungsgemdB entfernt wurde und
keine Komponenten oder Fragmente dieser Komponenten in der Patientin verbleiben. Der VCARE
Zervikal-Elevator-Retraktor besteht aus folgenden 5 Teilen/Komponenten: 1) dem Ballon; 2] dem
Zervikal-Vortriebskonus; 3) dem Stiitz- oder Vaginalkonus; 4) der Arreﬁerunf;svorrichhmg mit
Flugelschraube; 5) dem Metallschaft und Handqgriﬁ mit Balloninflationsventil.

2. Diese Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den korrekten Techniken fiir Uterusoperationen,
diagnostische Veerfahren, gynakologische Beckenanatomie und Platzierung von intrauterinen Spreizvorrichtungen
geschult sind. Lesen Sie die Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen in dieser Packungsbeilage
aufmerksam durch, bevor Sie diese Vorrichtung verwenden. Wie bei allen intrauterinen Vorrichtungen besteht die
Méglichkeit der Perforation des Uterus und nachfolgender Blutungen. Der Chirurg muss die Patientin sorgfaltig auf
jegliche Anzeichen einer Uterusblutung untersuchen und entsprechende klinische Schritte unternehmen.

3. Durch eine falsche Anwendung dieses Instruments bzw. anderer intrauteriner Instrumente kann es zur Perforation
der Uteruswand und nachfolgenden Blutungen kommen.

4. Verwenden Sie diese Vorrichtung NIEMALS mit einem entleerten intrauterinen Ballon.

5. Insufflieren Sie den intrauterinen Ballon niemals mit einem zu geringen Volumen, um potenzielle Verletzungen der
Uteruswand oder eine Expulsion der Vorrichtung aus dem Uterus zu vermeiden. Es wird eine Insufflation von 7 bis
10 ml Luft empfohlen, um fiir im toten Raum des Pilotballons und des Insufflationsschlauchs verbliebene injizierte
Luft zu kompensieren. 10 mI NICHT Uberschreiten.

6. KEINE Flissigkeiten zur Aufdehnung des intrauterinen Ballons verwenden. Da Flissigkeiten sich nicht
komprimieren lassen, birgt die Verwendung von Flissigkeiten potenziell das Risiko, dass der Ballon zu weit
gedehnt wird und somit reifdt.

7. KEINE Kontrastmittel oder Markerfliissigkeiten in den Pilotballon injizieren. Kontrastmittel oder Markerfliissigkeiten
durfen nur durch den Injektionsanschluss an der Riickseite des Handgriffs injiziert werden. SchlieRen Sie keine
anderen Vorrichtungen oder Schiduche am Pilotballon an.

8. Injizieren Sie Kontrastmittel/Markerflissigkeiten stets LANGSAM, damit sich keine hohen intrauterinen Driicke
aufbauen kénnen. Die Injektion solcher Fliissigkeiten kann zu einer Expulsion der Vorrichtung aus dem Uterus
fiihren sowie einen Spasmus in den Eileitern oder eine vaskulére Extravasation verursachen. Wenden Sie einen
langsamen und stetigen Druck bei der Injektion geeigneter Kontrastmittel oder Markerfliissigkeiten an.

9. SchlieBen Sie auRer der Spritze, mit der Sie Kontrastmittel injizieren, KEINE anderen Vorrichtungen oder
Schlduche an den Injektionsanschluss an.

10.  VCARE muss in der Richtung der Uterushdhle in den Uterus eingefiihrt werden, z. B. anterior bei antevertierten
Uteri, posterior bei retrovertierten Uteri, um eine potenzielle Perforation des Uterus zu vermeiden. Fiihren
Sie eine gynakologische Untersuchung durch, um die Ausrichtung des Uterus zu bestimmen, sowie eine
Ultraschalluntersuchung der Uterushdhle, um die Tiefe des Uterus zu bestimmen. Gehen Sie duBerst vorsichtig vor,
wenn der Uterus besonders klein ist. Verwenden Sie VCARE nicht, wenn der Ultraschall eine Tiefe von weniger als
4,0 cm (1,6 Zoll) bestétigt.

11. VCARE NICHT als Uterussonde verwenden.

12.  Die Verwendung von VCARE wird bei einem groen Uterus post partum nicht empfohlen. Arzte sollten gesundes
Urteilsvermdgen verwenden, wenn Sie sich fiir die Verwendung dieser Vorrichtung entschlieRen. Bewegungen
des Manipulators innerhalb des Uterus kdnnen Risse in der Uteruswand und Blutungen hervorrufen.

13, Uberpriifen Sie den Pilotballon regelmaRig, um die Insufflation des intrauterinen Ballons sicherzustellen.
Falls der intrauterine Ballon reift, fiihit sich der Pilotballon nicht prall an, wenn Sie ihn zwischen den Fingem
zusammendriicken. Wenn der intrauterine Ballon gerissen ist, brechen Sie die Manipulation sofort ab, entfernen
das VCARE und ersetzen es mit einer neuen VCARE-Einheit. Die Verwendung eines gerissenen Ballons gewahrt
keinen Schutz der Uteruswand mehr und kann das Risiko der Uterusperforation erhdhen.

14.  Die Arretierung der Zervikal-Vaginalkappe muss zu jeder Zeit verriegelt sein, wenn VCARE zur Manipulation
des Uterus verwendet wird. Wenn die Arretierung versehentlich aufgeht, sichern Sie sie umgehend, bevor Sie
fortfahren.

15. Bei einer laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie muss der Kontakt zwischen VCARE und dem
Sezierbesteck wahrend der Uterusdissektion und -exzision vermieden werden, um Verletzungen der Patientin
zu vermeiden. Andernfalls kann es zu Beschadigungen des VCARE einschlieRlich dem ReiRen des intrauterinen
Ballons kommen.

16.  Wenn es bei der Verwendung mit roboterassistierten Instrumenten erforderlich ist, den VCARE zu biegen, miissen
alle Vorrichtungssysteme vor der Verwendung auf korrekte Funktionsweise geprift werden.

17. Nach der Verwendung dieser Vorrichtung und wenn der Uterus nicht entfernt wurde, muss der Chirurg tiberprifen,
ob Indikationen einer Uterusperforation und nachfolgende Blutungen bestehen. Falls es zu einer Perforation des
Uterus und/oder Blutungen kommt, filhren Sie sofort die klinisch indizierten Verfahren zur Etablierung einer
Hémostase durch.

18.  Diese Vorrichtung NICHT wiederverwenden. Die Méglichkeit einer effektiven Reinigung und Resterilisation dieser
Vorrichtung ist bisher nicht erwiesen, und eine Wiederverwendung kann die Leistung, Sicherheit und/oder Sterilitat
dieser Vorrichtung beeintréchtigen.

19.  Dieses Produkt enthalt Phthalate, die wahrend der Verwendung in die Patientin gelangen kénnen. Tierversuche
haben gezeigt, dass hohe Konzentrationen von DEHP die Fruchtbarkeit des Mannes und die reproduktive
Entwicklung beeinflussen kénnen. Es ist darauf zu achten, dass Kinder und stillende Mutter méglichst geringen
Konzentrationen ausgesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Priifen Sie den intrauterinen Ballon vor der Einfiihrung auf eine ordnungsgeméRe Insufflation und Funktion.
Fihren Sie das VCARE nicht ein, wenn der intrauterine Ballon insuffliert ist.

2. Befeuchten Sie den intrauterinen Ballon und das Ende der Rohre, bevor Sie sie einfiihren.

3. Priifen Sie vor der Einfiihrung des VCARE, ob ein Dilatieren der Zervix erforderlich ist. Der Muttermund muss vor
dem Einfiihren eine GroRe von 13-14 Hank oder mindestens 5 mm (0,2 Zoll) im Durchmesser haben, um ein
widerstandsloses Einfiihren zu gewahrleisten und um Verletzungen an der Zervix oder einer potenziellen Uterus-
Perforation vorzubeugen bzw. ein Reilen des intrauterinen Ballons zu verhindern.

4. Wie bei allen intrauterinen Geraten besteht die Mdglichkeit der Perforation des Uterus und nachfolgender
Blutungen. Der Chirurg muss die Patientin sorgféltig auf jegliche Anzeichen einer Uterusblutung untersuchen und
entsprechende Klinische Schritte unternehmen.

5. Befolgen Sie die im Lieferumfang des Produkts enthaltenen Herstelleranweisungen, wenn Sie Flissigkeiten
injizieren.

6. VCARE sollte nur unter Anasthesie wahrend einer Hysterosalpingographie und eines Rubin-Tests eingesetzt
werden.

US-Patentnummer 5,209,754
VCARE wurde von Dr. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, NY entworfen.
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VCARE®

Retrattore/elevatore vagino-cervicale di Ahluwalia

Riferimento n. 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Diametro esterno: 5 mm (0,2 pollici)

Lunghezza: 42 cm (16,4 pollici), inclusa 'impugnatura
Usa e getta - Monouso

Prima di utilizzare questo prodotto, leggere attentamente le istruzioni, le
avvertenze e le precauzioni contenute nell’'inserto della confezione.

Sterile: questo prodotto & sterile se la confezione non risulta aperta né danneggiata.

Nota: questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Descrizione:

VCARE e un dispositivo usa e getta e monouso per la manipolazione dellutero e della cervice nelle
procedure chirurgiche e diagnostiche. Il dispositivo VCARE & composto da un tubo del manipolatore
isolato dotato di un palloncino gonfiabile allestremita prossimale (verso la paziente) e da una cannula/
impugnatura anatomica per garantire la corretta posizione dell'utero all'estremita distale. (Figura 1) Il tubo
del manipolatore isolato & contrassegnato da una scala graduata di riferimento che parte dallestremita
prossimale (in centimetri). La scala graduata funge da guida per il confronto con una sonda uterina graduata.
Il dispositivo VCARE incorpora un sistema di elevatori a coppa per consentire la manipolazione dell'utero e
la retrazione e I'elevazione della cervice. Le coppette cervicali sono disponibili in quattro (4) misure: piccola
(S), media (M), grande (L) ed extralarge (XL). (Figura 2) Le coppette cervicali sono verdi e fungono da guida
per la colpotomia. Sulla coppetta cervicale sono presenti dei siti preposti alla sutura.

Figura 1

Ingresso di iniezione
del colorante

4. Gruppo di bloccaggio

5. Vite a testa zigrinata
T‘

2. Coppetta cervicale ~@Q
S s

It(;ncino / ‘

3. Coppetta
vaginale /

1. Palloncino intrauterino

Impugnatura

Valvola di gonfiaggio;
collegare una siringa
da 10 cc

(non inclusa)

Indicazioni:

Il retrattore/elevatore VCARE di CONMED ¢ indicato per la manipolazione dell'utero e l'iniezione di liquidi
0 gas nel corso di interventi in laparoscopia quali I'isterectomia vaginale assistita per via laparoscopica
(LAVH), l'isterectomia totale per via laparoscopica (TLH), la minilaparotomia, I'occlusione tubarica per via
laparoscopica o la laparoscopia diagnostica; il dispositivo garantisce inoltre la tenuta dello pneumoperitoneo
tramite la chiusura della vagina una volta effettuata la colpotomia.

Controindicazioni:
Questo dispositivo non deve essere utilizzato nei casi in cui & controindicato Iinserimento di dispositivi
retrattori intrauterini.

Questo dispositivo non & destinato alluso come ricevitore per il laser.
L'uso di dispositivi intrauterini potrebbe essere controindicato nelle patologie dell'utero e della cervice.
Il dispositivo VCARE non deve essere utilizzato su pazienti in stato di gravidanza (anche solo presunta).

Istruzioni per 'uso:
Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni e le precauzioni per 'uso.

A.  SCELTA DELLA MISURA DEL DISPOSITIVO VCARE:

1. Ispezionare visivamente la cervice della paziente e determinarne il volume.

2. Scegliere un dispositivo VCARE dotato di coppetta cervicale della dimensione piu simile a quella
della cervice. (Figura 2)

Figura 2

Dimensioni di riferimento

Diametro della
coppetta cervicale

Guida alle misure del dispositivo Volume della cop-

petta cervicale

Designazione della
coppetta cervicale

Piccola, RIF 60-6085-200A 9,7 cm® (0,59 pollici®) | 32 mm (1,26 pollici) S
Media, RIF 60-6085-201A 14,3 cm?* (0,87 pollici®) | 34 mm (1,34 pollici) M
Grande, RIF 60-6085-202A 20,7 cm® (1,26 pollici®) | 37 mm (1,46 pollici) L
Extralarge, RIF 60-6085-203A 26,7 cm® (1,63 pollici®) | 40 mm (1,57 pollici) XL
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B.  INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO VCARE NELLA CAVITA UTERINA:

Estrarre il dispositivo VCARE dalla confezione sterile e verificare che non abbia subito danni

durante la spedizione. Gettare il dispositivo se risulta danneggiato. Aspirare 7-10 cc di aria in una

siringa standard e inserirla nel raccordo Luer allestremita del palloncino pilota. Testare il palloncino
intrauterino iniettando aria con la siringa e controllare se il palloncino rimane gonfio. Se il palloncino
non rimane gonfio, NON UTILIZZARE il dispositivo. Gettarlo e scegliere un nuovo dispositivo

VCARE. Se il test del palloncino ha esito positivo, sgonfiare il palloncino aspirando I'aria con la siringa.

2. La paziente deve essere posizionata nella posizione chirurgica o diagnostica (posizione litotomica)
desiderata.

3. Attenendosi alla tecnica chirurgica e facendo in modo di mantenere una buona visuale della cervice,
il chirurgo deve afferrare il labbro anteriore della cervice servendosi di una pinza di Allis o di un altro
strumento (dentato) simile.

4. La direzione del canale uterino e la profondita della cavita uterina sono determinate tramite I'uso
di una sonda smussata o di una sonda uterina graduata. La scala graduata funge da guida per il
confronto con una sonda uterina graduata.

5. Se necessario, dilatare la cervice per inserire il tubo del manipolatore di diametro pari a 5 mm

-

(0,2 pollici).

6. Se si desidera suturare la coppetta cervicale, le suture devono essere posizionate prima di inserire
il dispositivo.

7. Lubrificare il palloncino intrauterino e la punta con un lubrificante chirurgico sterile.

8. Inserire delicatamente I'estremita prossimale del dispositivo VCARE nella cervice finché il palloncino

non si trova nella posizione desiderata allinterno della cavita uterina. NOTA: in caso di retroversione
dell'utero, prima di inserire il palloncino intrauterino & necessario ruotare il dispositivo VCARE di 180°.
Dopo l'inserimento, ruotare il dispositivo VCARE di 180° per antivertere I'utero.

9. Rimuovere la pinza dalla cervice.

10.  Stabilizzare I'estremita distale (esterna) del dispositivo VCARE per evitarne lo spostamento o
I'avanzamento accidentale fino allavvenuto posizionamento.

11. Ricollegare la siringa all'adattatore Luer sul palloncino pilota, quindi gonfiare il palloncino intrauterino
con almeno 7 cc di aria. Il gonfiaggio massimo & pari a 10 cc di aria. (Figura 3)

12.  Rimuovere lasiringa per evitare lo sgonfiaggio spontaneo del palloncino a causa della contropressione.
POSIZIONAMENTO DELLE COPPETTE CERVICALI/VAGINALLI:

13.  Fare scorrere la coppetta cervicale lungo il tubo del manipolatore finché i suoi bordi esterni non
circondano il fornice vaginale. Verificare il corretto posizionamento della coppetta prima di procedere.
NOTA: se si sutura la coppetta cervicale in sede, prima di posizionare la coppetta cervicale fare
passare la sutura attraverso le relative fenditure. Una volta posizionata la coppetta cervicale, la sutura
puo essere legata.

14. A Fare scorrere la coppetta vaginale lungo il tubo del manipolatore finché non viene a contatto con
il bordo posteriore della coppetta cervicale e risulta completamente apposta alle pareti vaginali, in
modo da assicurare la tenuta dello pneumoperitoneo secondo necessita. B. Fare scorrere il gruppo di
bloccaggio fino alla coppetta vaginale e fissarlo in posizione ruotando la vite a testa zigrinata in senso
orario finché non risulta completamente chiusa. (Figura 3)

15.  Per garantire che il palloncino intrauterino non abbia subito lacerazioni durante linserimento,
controllare la tensione del palloncino pilota. (fare riferimento alle AVWERTENZE)

16.  Applicare una leggera trazione sul tubo del manipolatore per verificare che il dispositivo VCARE sia
ben fermo e che l'utero sia stato afferrato.

Figura 3

la siringa



C. RIMOZIONE E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO VCARE:

Collegare di nuovo la siringa al connettore Luer allestremita del palloncino pilota. Aspirare

completamente I'aria dal palloncino intrauterino in modo da sgonfiarlo. In questo modo il palloncino

intrauterino potra essere rimosso dall'utero.

2. Sbloccare il meccanismo di bloccaggio ruotando la vite a testa zigrinata in senso antiorario e retrarlo
fino allimpugnatura.

3. A. Passare un dito attorno al boro della coppetta vaginale per separare i tessuti dalla coppetta ed
evitare danni ai tessuti stessi. B. Retrarre completamente la coppetta vaginale fino allimpugnatura.
(Figura 4)

4. Rimuovere con cautela il dispositivo dalla vagina. NON esercitare una forza eccessiva per evitare
traumi al canale vaginale.

5, Dopo aver rimosso il dispositivo VCARE, il chirurgo deve effettuare un controllo visivo del
dispositivo VCARE e della paziente per accertarsi che il dispositivo VCARE & stato
completamente e correttamente rimosso dalla paziente e che nessun componente o
frammento del dispositivo siamo rimasti nella paziente. Ci sono 5 parti/componenti nel
retratiore-elevatore cervicale VCARE. Questi sono: 1} il palloncino; 2) la coppa "cervicale”
anteriore; 3) la coppa vaginale o posteriore; 4) il sistema di bloccaggio con vite ad alette;

5) I'asticella di metallo e ['impugnatura e la valvola di gonfiaggio del palloncino.

Figura 4

-

INIEZIONI INTRAUTERINE:

Il dispositivo VCARE & dotato di un canale per l'iniezione di coloranti o marcatori idonei. Rimuovere il tappo
e inserire la siringa nel connettore Luer all'estremita posteriore dellimpugnatura. Esercitare una pressione
lenta e costante per iniettare il fluido prescritto (fare riferimento alle AVWERTENZE).

AVVERTENZE: RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Per una rimozione sicura del dispositivo VCARE dalla paziente & necessario attenersi alle istruzioni
della Sezione C. La mancata separazione della coppetta vaginale dai tessuti pud provocare il distacco
della coppetta cervicale e/o lesioni alla paziente. (Figura 4)

+  Prima di rimuovere il dispositivo, verificare che il meccanismo di bloccaggio sia stato rilasciato
per mezzo della vite a testa zigrinata e passare un dito attorno al boro della coppetta vaginale
per separare i tessuti dalla coppetta ed evitare danni ai tessuti stessi. (Figura 4). Al momento di
rimuovere il dispositivo, NON esercitare una forza eccessiva per evitare traumi al canale vaginale
elo il distacco dei componenti.

+  Larimozione vaginale di un utero di grandi dimensioni puo provocare lesioni alla paziente. Adottare
metodi volti alla riduzione delle dimensioni dellutero prima della rimozione attraverso il canale
vaginale.

« Dopo aver rimosso il dispositivo VCARE, il chirurgo deve effeftuare un controllo visivo del
dispositivo VCARE e della paziente per accertarsi che il dispositivo VCARE & stato
completamente e correttamente rimosso dalla paziente e che nessun componente o
frammento del dispositivo siamo rimasti nella paziente. Ci sono 5 parti/componenti nel
retrattore-elevatore cervicale VCARE. Questi sono: 1} il palloncino; 2) la coppa "cervicale”
anteriore; 3) la coppa vaginale o posteriore; 4) il sistema di bloccaggio con vite ad alette;
5) l'asticella di metallo e 'impugnatura e la valvola di gonfiaggio de?pulloncino.

2. Il dispositivo deve essere utilizzato solamente da chirurghi con un'adeguata formazione in materia
di chirurgia uterina, procedure diagnostiche, anatomia pelvica ginecologica e posizionamento
di strumenti per la retrazione intrauterina. Leggere attentamente tutte le istruzioni, le avvertenze
e le precauzioni nell'inserto della confezione prima di utilizzare questo dispositivo. Come per tutti
i dispositivi intrauterini, esiste la possibilita di perforare I'utero con conseguente sanguinamento. Il
chirurgo deve esaminare la paziente con attenzione per verificare la presenza di sanguinamento
nellutero e prendere i provvedimenti clinici appropriati.

3. Un uso improprio di questo o di qualsiasi altro strumento intrauterino pu6 causare la perforazione

della parete uterina e un conseguente sanguinamento.

NON utilizzare questo dispositivo se il palloncino intrauterino & sgonfio.

5. Per evitare potenziali lesioni alla parete uterina o l'espulsione del dispositivo dall'utero, non
gonfiare il palloncino intrauterino in misura insufficiente. Si consiglia il gonfiaggio con 7-10 cc di
aria per compensare l'aria iniettata intrappolata nello spazio morto del palloncino pilota e del tubo di
gonfiaggio. NON superare i 10 cc.

6. NON utilizzare liquidi di alcun tipo per gonfiare il palloncino intrauterino. L'uso di fluidi pud
provocare una distensione eccessiva del palloncino facendolo scoppiare, dal momento che i fluidi
sono incomprimibili.

7. NON iniettare coloranti o marcatori liquidi nel palloncino pilota. | coloranti o i marcatori liquidi devono
essere iniettati esclusivamente attraverso l'ingresso di iniezione sul retro dellimpugnatura. Non
collegare altri dispositivi o linee al palloncino pilota.

Eal

8. NON iniettare velocemente coloranti o marcatori liquidi per non sviluppare pressioni intrauterine
elevate. L'iniezione di questi fluidi pud causare I'espulsione del dispositivo dall'utero, lo spasmo delle
tube di Falloppio o lo stravaso vascolare. Esercitare una pressione lenta e costante per iniettare il
colorante o il marcatore idoneo.

9. NON collegare dispositivi o linee aggiuntivi alla siringa per liniezione del mezzo di contrasto
nellingresso di iniezione.

10. Il dispositivo VCARE deve essere inserito nell' utero seguendo la direzione della cavita uterina, ovvero
in senso anteriore se l'utero & anteverso, oppure in senso posteriore se 'utero € retroverso, al fine
di ridurre il rischio di perforazioni uterine. Effettuare un esame pelvico per determinare la direzione
dell'utero, quindi sondare la cavita per valutare la profondita uterina. Procedere con estrema cautela
nel caso di un utero molto piccolo. Non utilizzare il dispositivo VCARE se I'utero ha una profondita
inferiore a 4,0 cm (1,6 pollici).

11. NON utilizzare il dispositivo VCARE come sonda uterina.

12. Il dispositivo VCARE non & consigliato per I'uso con uteri di grandi dimensioni in seguito a un parto.
L'uso del dispositivo deve avvenire ad esclusivo giudizio del medico. | movimenti del manipolatore
allinterno dell'utero possono causare lacerazioni della parete uterina e sanguinamenti.

13.  Controllare spesso il palloncino pilota per accertarsi che sia effettivamente gonfio. Se il palloncino
intrauterino si lacera, il palloncino pilota non risultera rigido quando verra premuto tra le dita. Se il
palloncino intrauterino si € lacerato, interrompere immediatamente la manipolazione, rimuovere il
dispositivo VCARE e sostituirlo con un nuovo dispositivo VCARE. L'utilizzo di un palloncino lacerato
annulla la protezione delle pareti uterine e pud aumentare il rischio di perforazione uterina.

14. Il meccanismo di bloccaggio della coppetta cervicale/vaginale deve sempre essere chiuso quando
si utilizza il dispositivo VCARE per la manipolazione uterina. Se il meccanismo di bloccaggio si apre
inavvertitamente, bloccarlo immediatamente prima di procedere.

15.  Nellisterectomia sopracervicale laparoscopica, evitare il contatto tra il dispositvo VCARE e gli
strumenti di dissezione durante la dissezione e I'asportazione dellutero onde evitare lesioni alla
paziente. Potrebbero verificarsi danni al dispositivo VCARE, inclusa la lacerazione del palloncino
intrauterino.

16.  Se & necessario piegare il dispositivo VCARE per I'uso con strumenti robotizzati, occorre testare tutti
i sistemi del dispositivo prima dell'uso per garantime la funzionalita.

17. Dopo aver utilizzato il dispositivo, qualora I'utero non sia stato rimosso, il chirurgo deve controllare la
presenza di sintomi di perforazione uterina con conseguente sanguinamento. Se si verifica una
perforazione uterina e/o un sanguinamento, eseguire immediatamente le procedure cliniche indicate
per stabilire 'emostasi.

18.  NON riutilizzare il dispositivo. La possibilita di pulire e risterilizzare con efficacia questo dispositivo
monouso non € stata accertata; il riutilizzo del dispositivo dopo tali operazioni pué comprometterne le
prestazioni, la sicurezza e/o la sterilita.

19.  Questo prodotto contiene ftalati che possono fuoriuscire e penetrare nella paziente durante 'uso.
Studi condotti su animali hanno dimostrato che un’elevata esposizione a DEHP puo influire sulla
fertilita maschile e lo sviluppo riproduttivo. Ridurre al minimo I'esposizione ai bambini e alle donne
in allattamento.

PRECAUZIONI:

1. Eseguire il test del palloncino intrauterino per verificare che si gonfi e funzioni prima dellinserimento.
Non inserire il dispositivo VCARE con il palloncino intrauterino gonfio.

2. Lubrificare il palloncino intrauterino e la parte finale del tubo prima dell'inserimento.

Verificare se & necessario dilatare la cervice prima dell'inserimento del dispositivo VCARE. L'apertura
della cervice deve avere una dimensione pari ad almeno 13-14 Hank o almeno 5 mm (0,2 pollici) di
diametro prima dellinserimento, per consentire un accesso agevole ed evitare lesioni alla cervice,
una possibile perforazione uterina o il rischio di lacerazione del palloncino intrauterino.

4. Come per tutti i dispositivi intrauterini, esiste la possibilita di perforare I'utero con conseguente
sanguinamento. Il chirurgo deve esaminare la paziente con attenzione per verificare la presenza di
sanguinamento nell'utero e prendere i provvedimenti clinici appropriati.

5. Durante l'iniezione di mezzi liquidi, attenersi scrupolosamente alle indicazioni per I'uso del produttore
allegate al prodotto.

6. L'uso del dispositivo VCARE in procedure di isterosalpingografia o per il test di Rubin deve essere
effettuato in anestesia.

Brevetto U.S.A. n. 5,209,754
VCARE é stato progettato dal dott. Prabhat K. Ahluwalia di Little Falls (NY).
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C. REMOGAO E DESCARTE DO VCARE:

Prenda a seringa novamente no conector Luer na extremidade do baldo piloto; aspire totalmente

o ar do baldo intrauterino para esvazia-lo. Isso permitira que o balao intrauterino seja removido

do utero.

2. Solte 0o mecanismo de trava girando o parafuso borboleta no sentido anti-horario e retraia até
aalca.

3. A. Passe o dedo ao redor da borda do copo vaginal para separar o tecido do copo e evitar
danos ao tecido. B. Retraia completamente o copo vaginal para a alga. (Figura 4)

4., Remova cuidadosamente o dispositivo da vagina. NAO use forga excessiva para evitar traumas
no canal vaginal.

5. Ocirurgido deve inspeccionar o dispositivo VCARE apés a sua remogdo bem como a
paciente para assegurar que todo o dispositivo VCARE foi devidamente removido e que
nenhum componente ou fragmento de um tal componente ficou preso na paciente. O
Elevador Refractor Cervical VCARE tem 5 partes/componentes. Designadamente: 1} o
baldo; 2) a taga “cervical” dianteiro; 3) a taca traseira ou vaginal; 4] o conjunto de
bloqueio com parafuso; 5) a haste metdlica e punho com vélvula de insuflagdo do baldo.

-

Figura 4

INJEGOES INTRAUTERINAS:

O VCARE tem um canal para inje¢éo de corantes ou materiais de marcagao apropriados. Remova a
tampa e insira a seringa no conector Luer na parte posterior da alga. Aplique pressao lenta e estavel
para a injegdo de fluidos prescritos. (Veja ADVERTENCIAS)

ADVERTENCIAS: REMOCAO DO DISPOSITIVO

1. Para uma remogdo segura do dispositivo VCARE da paciente, siga as instrugcdes na Secao C.
Afalha em separar o copo vaginal do tecido pode resultar em deslocamento do copo cervical e/
ou ferimentos a paciente. (Figura 4)

*  Antes da remocao do dispositivo, garanta que o mecanismo de trava seja liberado por meio do
parafuso borboleta e passe o dedo ao redor da borda do copo vaginal para separar o tecido do
copo e evitar danos ao tecido. (Figura 4) NAO use forga excessiva na remogao do dispositivo
para evitar traumas no canal vaginal e/ou desacoplamento do componente.

*  Acolocagéo vaginal de um Utero de grandes dimensdes pode resultar em lesdes na paciente.
Devem ser utilizados métodos para reduzir o tamanho do Utero antes da remogé&o através do
canal vaginal.

+  Ocirurgido deve inspeccionar o dispositivo VCARE apés a sua remogdo bem como a
paciente para assegurar que todo o dispositivo VCARE foi devidamente removido e que
nenhum componente ou fragmento de um tal componente ficou preso na paciente. O
Elevador Refractor Cervical VCARE tem 5 partes/componentes. Designadamente: 1} o
baldo; 2) a taga “cervical” dianteiro; 3) a taca traseira ou vaginal; 4] o conjunto de
bloqueio com parafuso; 5) a haste metdlica e punho com vélvula de insuflagdo do baldo.

2. Este dispositivo deve ser usado somente por cirurgides treinados nas técnicas corretas para
cirurgia uterina, procedimentos diagnosticos, anatomia pélvica ginecoldgica e colocagao
dos instrumentos de retragdo intrauterina. Leia e familiarize-se com todas as instrugdes,
adverténcias e precaugdes nesta bula antes de usar este dispositivo. Assim como ocorre com
todos os dispositivos intrauterinos, perfuragdo uterina e sangramento subsequente sdo uma
possibilidade. O cirurgido deve examinar a paciente cuidadosamente em busca de sinais de
sangramento uterino e tomar as medidas clinicas apropriadas.

3. O uso inapropriado deste ou de qualquer instrumento intrauterino pode resultar em perfuragéo

da parede uterina e em sangramento subsequente.

NUNCA use esse dispositivo com o baldo intrauterino vazio.

5. Para evitar possiveis danos a parede uterina ou a expulsao do dispositivo do Utero, encha o
baldo uterino adequadamente. A inflagdo com 7-10 cc de ar é recomendavel para compensar o
ar injetado e preso no espago morto do baldo piloto e do tubo de inflagdo. NAO exceda 10 cc.

6. NAO use liquidos para inflar o baldo intrauterino. O uso de fluido pode encher o baldo
excessivamente e causar sua explosao, ja que fluidos ndo suportam compressao.

7. NAOQ injete corantes ou fluidos de marcagéo no balao piloto. Corantes ou fluidos de marcagéo
devem ser injetados somente através da porta injetora na parte posterior da alga. Nao prenda
outros dispositivos ou linhas ao baléo piloto.

8. NAOQ injete corantes/fluidos de marcago rapidamente, pois as pressées intrauterinas podem
aumentar. A injecdo desses fluidos pode resultar na expulsdo do dispositivo do Utero, em
espasmo das tubas uterinas ou extravasamento vascular. Use pressdo lenta e estavel para
injetar qualquer corante ou fluido de marcagéo adequadamente.

»

11.

13.

NAO prenda outros dispositivos ou linhas além da seringa para injetar meios de contraste na
porta injetora.

O VCARE deve ser inserido no Utero ao longo da diregdo da cavidade uterina (ou seja,
anteriormente em Utero antevertido; posteriormente em Utero retrovertido) para reduzir a
possibilidade de perfuragéo uterina. Examine a pélvis para determinar a diregdo do Utero e,
em seguida, sonde a cavidade para avaliar a profundidade uterina. Tenha muito cuidado ao
lidar com um Utero muito pequeno. Ndo use o VCARE se a sondagem do Utero indicar menos
de 4,0 cm (1,6 pol.)

NAO use o VCARE como uma sonda uterina.

O VCARE né&o é recomendado para uso em Uteros grandes pds-parto. Os médicos devem
realizar uma analise muito cuidadosa se optarem por usar este dispositivo. Os movimentos
do manipulador dentro do Utero podem provocar laceragdes dentro da parede uterina e
sangramento.

Verifique o baldo piloto com frequéncia para garantir a inflagdo do bal&o intrauterino. Se o baldo
intrauterino furar, o baldo piloto néo ficara firme quando apertado entre seus dedos. Se o baldo
intrauterino furou, pare imediatamente todas as manipulagdes, remova o VCARE e substitua-o
por uma nova unidade VCARE. O uso de um balao furado elimina a protegéo a parede uterina
e pode aumentar a possibilidade de perfuragao uterina.

O mecanismo de trava do copo cervical/vaginal deve estar travado sempre que o VCARE for
usado para manipulagdo uterina. Se a trava se abrir inesperadamente, prenda-a imediatamente
antes de prosseguir.

Na histerectomia supracervical laparoscépica, evite o contato entre 0 VCARE e os instrumentos
de disseccao, durante a dissecgdo uterina e a excisdo para evitar risco de ferimento a paciente.
Pode haver danos ao VCARE, incluindo ruptura do baldo intrauterino.

Se for necessario dobrar o VCARE para uso com instrumentos robéticos, entdo todos os
sistemas de dispositivos devem ser testados antes do uso para garantir a funcionalidade.
Ap6s o uso deste dispositivo e quando o Utero n&o foi removido, o cirurgido deve verificar se
ha sinais de perfuragéo uterina e sangramento subsequente. Se houver perfuragéo uterina e/
ou sangramento, siga imediatamente os procedimentos clinicos indicados para estabelecer a
hemdstase.

NAO reutilize este dispositivo. A habilidade para limpar e reesterilizar efetivamente este
dispositivo de uso unico néo foi estabelecida sendo que reutilizagdes subsequentes poderao
afetar negativamente o desempenho, a segurancga e/ou a esterilidade do dispositivo.

Este produto contém ftalatos que podem penetrar no paciente durante o uso. Estudos com
animais mostraram que altos niveis de exposi¢do a DEHP podem afetar a fertilidade masculina
e o desenvolvimento reprodutor. Tenha cuidado e reduza a exposicéo a criangas e mulheres
em fase de amamentacao.

PRECAUGOES:
1.

2.
3.

5.

6.

Teste se o baldo intrauterino tem a inflagao correta e suas fungdes antes da inserg¢éo; néo insira
0 VCARE com o baldo intrauterino inflado.

Lubrifique o baldo intrauterino e a extremidade do tubo antes da insergéo.

Verifique se é necessario dilatar o cérvix antes da insercao do VCARE. As aberturas cervicais
devem ser do tamanho de um dilatador Hank n° 13-14 ou pelo menos ter um didmetro de
5 mm (0,2 pol.) antes da insergdo para permitir a passagem livre e para evitar danos ao cérvix,
a possibilidade de perfuragéo uterina ou o risco de rasgar o baldo intrauterino.

Assim como ocorre com todos os dispositivos intrauterinos, perfuragao uterina e sangramento
subsequente sdo uma possibilidade. O cirurgiao deve examinar a paciente cuidadosamente em
busca de sinais de sangramento uterino e tomar as medidas clinicas apropriadas.

Ao injetar qualquer meio liquido, siga fielmente as instrugdes para uso do fabricante fornecidas
com o produto.

O uso do VCARE em histerectomografia e no teste de Rubin deve ser realizado sob anestesia.

Patente dos EUA, n° 5,209,754
O VCARE foi desenvolvido pelo Dr. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, NY.
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Retractor-elevador vaginal-cervical de Ahluwalia

Referencia n.°: 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Tamafnio del DE: 5 mm (0,2 in)

Longitud: 42 cm (16,4 in) incluida la manija
Desechable de uso tnico

Lea y familiaricese con todas las instrucciones, advertencias y precauciones
que aparecen en el prospecto del paquete antes de usar este producto.

Esterilizado: este producto es estéril en el paquete sin abrir ni dafiar.

Nota: este producto no ha sido fabricado con latex de goma natural.

Descripcion:

VCARE es un dispositivo desechable de uso Unico para la manipulacién del ttero y el cuello uterino durante
procedimientos quirdrgicos y diagndsticos. VCARE consta de un tubo manipulador aislado, con un balén
inflable en su extremo proximal [a la paciente] y una canula/manija anatémicamente configurada para
mantener una posicion correcta del Utero en el extremo distal. (Figura n.° 1) El tubo manipulador aislado esta
marcado con graduaciones de referencia desde el extremo proximal (en centimetros). Las graduaciones se
proporcionan como guia para realizar comparaciones con una sonda uterina graduada. El dispositivo VCARE
incorpora un sistema de elevadores similares a tazas para permitir la manipulacion del Utero, y la retraccion y
elevacion del cuello uterino. Las tazas cervicales vienen en cuatro (4) tamafios: pequefio (Small, S), mediano
(Medium, M), grande (Large, L) y extragrande (Extra-Large, XL). (Figura n.° 2) Las tazas cervicales son de
color verde y poseen una guia de colpotomia. La taza cervical posee sitios para suturas.

Figuran.®°1
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Indicaciones:

El retractor-elevador CONMED VCARE esta indicado para la manipulacidn del Utero, la inyeccién de fluidos
o gases durante procedimientos laparoscdpicos, como la histerectomia vaginal asistida por laparoscopia
(HVAL), histerectomia total laparoscépica (HTL), minilap, oclusion laparoscopica de trompas o laparoscopia
diagndstica, y ademas mantiene el neumoperitoneo porque sella la vagina una vez efectuada la colpotomia.

Contraindicaciones:
Este dispositivo no debe usarse cuando esta contraindicada la insercién de dispositivos retractores
intrauterinos.

No esté indicado el uso del dispositivo para prevenir el dafio a los tejidos por accion del laser.

Es posible que el uso de un dispositivo intrauterino esté contraindicado en caso de una patologia cervical
o uterina.

No debe usarse el dispositivo VCARE en pacientes que estan o podrian estar embarazadas.

Instrucciones para el uso:
Antes de usar este dispositivo, lea y familiaricese con todas las instrucciones y precauciones.

A.  SELECCION DEL TAMANO DEL DISPOSITIVO VCARE:

1. Examine visualmente y evalle el volumen del cuello uterino de la paciente.
2. Seleccione el dispositivo VCARE cuya taza cervical se aproxime mas al tamafio del cuello uterino.
(Figuran.® 2)

Figuran.® 2

Dimensiones de referencia

Guia de tamafios de los Volumen de la taza Diametro de la Denominacion de

dispositivos VCARE cervical taza cervical la taza cervical
Pequefio, REF 60-6085-200A 9,7 cm®(0,59 in®) 32 mm (1,26 in) S
Mediano, REF 60-6085-201A 14,3 cm® (0,87 in%) 34 mm (1,34 in) M
Grande, REF 60-6085-202A 20,7 cm?(1,26 in%) 37 mm (1,46 in) L
Extragrande, REF 60-6085-203A 26,7 cm?(1,63in%) 40 mm (1,57 in) XL
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B.  INSERCION DEL DISPOSITIVO VCARE EN LA CAVIDAD UTERINA:

Retire el dispositivo VCARE de su paquete estéril e inspecciénelo para determinar si suftié dafios

durante el envio. Deséchelo si observa algun tipo de dafio. Extraiga entre 7 y 10 cc de aire con una

jeringa estandar, e inserte la jeringa en la conexion Luer que se encuentra en el extremo del balén
piloto. Para revisar el balén intrauterino, inyecte aire con la jeringa y verifique que el balén permanece
inflado. Si el balén no permanece inflado, NO LO USE. Deséchelo y seleccione otra unidad VCARE.

Una vez que confirme que el balén esta en buenas condiciones, quite todo el aire con la jeringa para

desinflarlo.

2. La paciente debe estar ubicada en la posicién quirdrgica o diagnéstica deseada (de litotomia).

3. El cirujano, quien debe respetar la técnica quirirgica y asegurar una buena visualizacién del
cuello uterino, debe tomar el labio cervical anterior con una pinza de Allis u otro instrumento similar
(dentado).

4. Se determinan la direccion del canal uterino y la profundidad de la cavidad uterina mediante el uso
de una sonda roma o sonda uterina graduada. Las graduaciones se proporcionan como guia para la
comparacién con una sonda uterina graduada.

5. Si fuese necesario, dilate el cuello uterino para adaptar el didametro de 5 mm (0,2 in) del tubo

-

manipulador.

6. Si se desea efectuar la sutura de la taza cervical, las suturas deben colocarse antes de insertar el
dispositivo.

7. Lubrique el balén intrauterino y el extremo con un lubricante quirtrgico estéril.

8. Inserte cuidadosamente el extremo proximal del dispositivo VCARE a través del orificio cervical hasta

que el balén se encuentre en la posicion deseada dentro de la cavidad uterina. NOTA: si el Utero esta
invertido, rote el dispositivo VCARE 180° antes de insertar el balon intrauterino. Una vez insertado el
balén, rote el dispositivo VCARE 180° para antevertir el dtero.

. Retire la pinza del cuello uterino.

10.  Estabilice el extremo distal (externo) del dispositivo VCARE para evitar que se desplace o se mueva
hacia adelante del dispositivo por accidente y asegurese de que se encuentra en la posicién correcta.

11. Vuelva a conectar la jeringa al adaptador Luer en el baldn piloto e infle el balén intrauterino con un
cantidad minima de aire de 7 cc. El volumen maximo de inflado es de 10 cc de aire. (Figura n.° 3)

12.  Retire la jeringa para evitar la pérdida de aire espontanea del balén por presion inversa.

POSICION DE LAS TAZAS CERVICAL Y VAGINAL:

13.  Deslice la taza cervical a lo largo del tubo manipulador hasta que los bordes externos rodeen el fornix
vaginal. Verifique que esta taza esté correctamente posicionada antes de continuar. NOTA: si la taza
cervical se fijara por sutura, enhebre la sutura a través de las ranuras para sutura antes de colocar la
taza cervical. Una vez que la taza cervical esté en su lugar, se puede atar la sutura.

14. A Deslice la taza vaginal a lo largo del tubo manipulador hasta que entre en contacto con el borde
posterior de la taza cervical y se encuentre completamente asentada sobre las paredes vaginales
para garantizar el mantenimiento del neumoperitoneo, segiin se requiera. B. Deslice el cierre hasta la
taza vaginal y gire el tornillo de apriete manual en sentido horario hasta que esté bien ajustado para
que la taza se mantenga en su lugar. (Figura n.° 3)

15.  Para verificar que el baldn intrauterino no se haya roto durante la insercion, revise la tension del balén
piloto. (Consulte ADVERTENCIAS)

16.  Aplique una traccién suave al tubo manipulador para verificar que el dispositivo VCARE esté firme y
que el Utero esté sujetado.

Figuran.° 3
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EXTRACCION Y ELIMINACION DEL DISPOSITIVO VCARE:

Vuelva a conectar la jeringa al conector Luer ubicado en el extremo del balén piloto, y Usela para
aspirar totalmente el aire del balén intrauterino para desinflarlo. Esto permitira retirar el balén
intrauterino del utero.

Gire el tornillo de apriete manual en sentido antihorario para abrir el mecanismo de cierre y retraiga
hasta la manija.

A. Pase el dedo alrededor del borde de la taza vaginal para separar el tejido de la taza y evitar que
este se dafie. B. Retraiga totalmente la taza vaginal hasta la manija. (Figura n.° 4)

Extraiga cuidadosamente el dispositivo de la vagina. NO utilice una fuerza excesiva, para evitar
ocasionar un dafio al canal vaginal.
Después de retirar VCARE, el cirujano debe inspeccionar visualmente el dispositivo VCARE
y a la paciente, para asegurarse de que todo el dispositivo VCARE haya sido
correctamente extraido y que no se hayan quedado componentes ni fragmentos de éstos
dentro de la paciente. Hay 5 partes/componentes en el retractor elevador cervical
VCARE. Estos son: 1) el balon; 2) la copa “cervical” que mira hacia adelante; 3) la copa
gue mira hacia atrés o vaginal; 4) el ensamblaje de cierre con el tornillo manual; 5) el eje

e metal y el mango con la vélvula de inflado del balén.

Figuran.® 4

INYECCIONES INTRAUTERINAS:

El dispositivo VCARE posee un canal para la inyeccién de tintes o materiales marcadores adecuados.
Retire la tapa e inserte la jeringa en el conector Luer en la parte posterior de la manija. Aplique una presion
lenta y pareja para la inyeccion de los liquidos indicados. (Consulte ADVERTENCIAS)

ADVERTENCIAS: EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

1.

Eal

Para extraer de forma segura el dispositivo VCARE de la paciente, siga las instrucciones de la
Seccién C. Si no se separa la taza vaginal del tejido, podria haber un desprendimiento de la taza
cervical o la paciente podria sufrir una lesion. (Figura n.° 4)

Antes de extraer el dispositivo, verifique que el mecanismo de cierre esté abierto mediante el tornillo
de apriete manual, y pase un dedo por el borde de la taza vaginal para separar el tejido de la taza
a fin de evitar que se produzcan dafios en el tejido. (Figura n.° 4) NO ejerza una fuerza excesiva
al extraer el dispositivo para evitar dafios al canal vaginal o el desprendimiento de componentes.

La extraccion de un Utero grande por la vagina puede provocar lesiones a la paciente. Deben
utilizarse técnicas para reducir el tamafio del Utero antes de sacarlo por la cavidad vaginal.

Después de retirar VCARE, el cirvjano debe inspeccionar visualmente el dispositivo VCARE

y a la paciente, para asegurarse de que todo el dispositivo YCARE haya sido

correctamente extraido y que no se hayan quedado componentes ni fragmentos de éstos

dentro de la paciente. Hay 5 parfes/componentes en el retractor elevador cervical

VCARE. Estos son: 1) el balén; 2) la copa “cervical” que mira hacia adelante; 3) la copa

gue mira hacia atrés o vaginal; 4) el ensamblaje de cierre con el tornillo manual; 5) el eje
e metal y el mango con la vélvula de inflado del balén.

Este dispositivo debe ser usado unicamente por cirujanos que hayan recibido capacitacion en las
técnicas correctas para la cirugia uterina, los procedimientos diagndsticos, la anatomia pélvica
ginecoldgica y la colocacién de instrumentos de retraccion intrauterina. Antes de usar este dispositivo,
lea y familiaricese con todas las instrucciones, advertencias y precauciones que aparecen en el
prospecto de este paquete. Al igual que con todos los dispositivos intrauterinos, existe la posibilidad
de perforacion y posterior sangrado. El cirujano debe examinar cuidadosamente a la paciente para
detectar posibles indicios de sangrado uterino y tomar las medidas clinicas correspondientes.

El uso incorrecto de este o cualquier otro instrumento intrauterino puede ocasionar la perforacién de
la pared uterina y un posterior sangrado.

NUNCA use este dispositivo con el balon intrauterino desinflado.

Afin de evitar una posible lesion en la pared uterina o la expulsion del dispositivo del Utero, asegurese
de inflar correctamente el balén intrauterino. Se recomienda inflar con 7 a 10 cc de aire para
compensar el aire inyectado que queda atrapado en el espacio muerto del balén piloto y el tubo de
inflado. La cantidad de aire no debe superar 10 cc.

NO use liquidos para inflar el balén intrauterino. El uso de liquidos podria distender excesivamente
el balén y reventarlo, porque los liquidos no son compresibles.

NO inyecte tintes ni liquidos marcadores en el balén piloto. Los tintes o liquidos marcadores solo
deben inyectarse a través del puerto de inyeccion ubicado en la parte posterior de la manija. No
conecte otros dispositivos o lineas al balon piloto.

NO inyecte los tintes/liquidos marcadores rapidamente porque se podrian desarrollar presiones
intrauterinas altas. La inyeccién de estos liquidos podria ocasionar la expulsion del dispositivo del
Utero, espasmos de las trompas de Falopio o extravasacion vascular. Use una presion lenta y pareja
para la inyeccion de todos los tintes o liquidos marcadores correspondientes.

NO conecte otros dispositivos o lineas ademas de la jeringa para inyectar el medio de contraste a
través del puerto de inyeccion.

Se debe insertar el dispositivo VCARE en el Utero a lo largo de la direccion de la cavidad uterina;
es decir, en sentido anterior en Uteros antevertidos, y en sentido posterior en Uteros invertidos, para
reducir la posibilidad de perforacion uterina. Efectiie un examen pélvico para determinar la direccion
del Utero y luego sondee la cavidad para evaluar la profundidad uterina. Se debe tener un cuidado
especial en caso de un Utero muy pequefio. No use el dispositivo VCARE si el sondeo del utero es
inferior a4 cm (1,6 in).

NO use un dispositivo VCARE como sonda uterina.

No se recomienda usar el dispositivo VCARE en un Utero grande que ha experimentado un parto. En
caso de elegir este dispositivo, los médicos debe ejercer buen criterio y cuidado. Los movimientos
del manipulador dentro del Utero pueden causar laceraciones dentro de la pared uterina y sangrado.
Revise con frecuencia el baldn piloto para verificar que el balon intrauterino esté inflado. Si el balén
intrauterino se rompe, el balén piloto no se sentira firme al presionarlo entre los dedos. Si el balén
intrauterino se rompe, detenga inmediatamente toda la manipulacion, extraiga el dispositivo VCARE
y reemplacelo con una nueva unidad de VCARE. El uso de un baldn roto elimina la proteccion a la
pared uterina y puede aumentar la posibilidad de perforacién uterina.

El mecanismo de cierre de la taza cervical/vaginal debe quedar cerrado permanentemente
mientras se esté utilizando el dispositivo VCARE para la manipulacion uterina. Si el cierre se abre
inadvertidamente, se debe asegurar de inmediato antes de continuar.

Durante una histerectomia supracervical laparoscépica, evite el contacto entre el dispositivo VCARE
y los instrumentos de diseccion durante la diseccién y escision del Utero para evitar el riesgo de
lesionar a la paciente. Es posible que se produzcan dafios en el dispositivo VCARE, incluida la rotura
del baldn intrauterino.

Si resultara necesario doblar el dispositivo VCARE para usarlo con instrumentos de robética, deberan
probarse previamente todos los sistemas antes del uso para garantizar su correcto funcionamiento.

Después del uso de este dispositivo y cuando el Utero no se ha quitado, el cirujano debe hacer
una revision para detectar si hay indicios de perforacién uterina y posterior sangrado. En caso de
producirse perforacion o sangrado uterinos, siga inmediatamente los procedimientos indicados
clinicamente para establecer la hemostasia.

Este dispositivo NO se puede volver a utilizar. No se ha establecido la propiedad que tendria este
dispositivo de uso Unico de quedar limpio y nuevamente esterilizado de manera efectiva, por lo que
es posible que su reutilizacion perjudique su desempefio, seguridad o esterilidad.

Este producto contiene ftalatos que se podrian lixiviar, introduciéndose en la paciente durante el uso.
Estudios efectuados en animales han demostrado que un alto nivel de exposicién a DEHP puede
afectar la fertilidad y el desarrollo del sistema reproductivo masculino. Se deben tomar precauciones
para minimizar la exposicién de nifios y mujeres en periodo de lactancia.

PRECAUCIONES:
1.

2.
3.

5.

6.

Compruebe el correcto inflado y funcionamiento del balén intrauterino antes de la insercion; no
inserte el dispositivo VCARE con el balén intrauterino inflado.

Lubrique el balén intrauterino y el extremo del tubo antes de insertarlos.

Determine si hace falta dilatar el cuello uterino antes de insertar el dispositivo VCARE. El orificio
cervical debe tener un tamafio Hank n.° 13 a 14 o un diametro minimo de 5 mm (0,2 in) antes de la
insercién para permitir el paso libre y evitar la lesién del cuello uterino, la posibilidad de perforacién
uterina o el riesgo de rotura del balén intrauterino.

Al igual que con todos los dispositivos intrauterinos, existe la posibilidad de perforacion uterina y
posterior sangrado. El cirujano debe examinar cuidadosamente a la paciente para detectar posibles
indicios de sangrado uterino y tomar las medidas clinicas correspondientes.

Para inyectar cualquier medio liquido, siga detenidamente las instrucciones de uso del fabricante que
acompafian al producto.

Para la histerosalpingografia y la prueba de Rubin, el dispositivo VCARE debe usarse bajo anestesia.

Patente n.° 5,209,754 de EE. UU.
El dispositivo VCARE fue disefiado por el Dr. Prabhat K. Ahluwalia, Little Falls, Nueva York.
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Retrator-elevador vaginal-cervical Ahluwalia

N° de referéncia 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Didmetro externo: 5 mm (0,2 pol.)

Comprimento: 42 cm (16,4 pol.) incluindo alga
Descartavel, uso Unico

Leia e familiarize-se com todas as instrucoes, adverténcias e precaugoes

nesta bula antes de usar este dispositivo.

Estéril: este produto encontra-se estéril no pacote fechado e intacto.

Nota: Este produto ndo é fabricado com borracha de latex natural

Descrigao:

O VCARE ¢ um dispositivo descartavel para manipulagdo do utero e do cérvix em procedimentos
cirurgicos e de diagnéstico. O VCARE consiste em um tubo manipulador isolado com um baldo
inflavel em sua extremidade proximal (ao paciente) e uma cénula/alga anatomicamente projetada
para manter a posi¢do apropriada do Utero na extremidade distal. (Figura 1) O tubo manipulador
isolado é marcado com graduacdes de referéncia a partir da extremidade proximal (centimetros). As
graduagdes sdo fornecidas como um guia para comparagdo com uma sonda uterina graduada. O
VCARE incorpora um sistema de elevadores por copo para possibilitar a manipulagéo do utero, além
da retracdo e elevagao do cérvix. Ha quatro (4) tamanhos diferentes de copos cervicais - Pequeno (S),
Médio (M), Grande (L) e Extra grande (XL). (Figura 2) Os copos cervicais sao verdes e tém um guia

para colpotomia. Os locais para sutura estdo indicados no copo cervical.

Figura 1
Porta de inje¢céo
! de corante
1. Baldo 4. Conjunto de trava
intrauterino 5. Parafuso borboleta

Valvula de inflagéo,
colocar seringa de 10 cc
(ndo inclusa)

3. Copo vaginal /

Indicagoes:

O Retrator/Elevador VCARE da CONMED ¢ indicado para manipulagdo do Utero e injegdo de
fluidos ou gases durante procedimentos de laparoscopia, como Histerectomia vaginal assistida por
laparoscopia (HVAL), Histerectomia total por laparoscopia (TLH), minilaparotomia, oclusdo tubaria por
laparoscopia ou laparoscopia diagndstica e também mantém o pneumoperitnio, fechando a vagina

apos a realizagdo da colpotomia.

Contraindicagoes:

Este dispositivo ndo deve ser usado quando a insergao dos dispositivos intrauterinos de retragéo for

contraindicada.
Este dispositivo ndo deve ser usado como uma protegao para laser.

O uso de um dispositivo intrauterino pode ser contraindicado para patologias cervicais ou uterinas.

O VCARE néo deve ser usado em pacientes que estéo ou talvez estejam gravidas.

Instrugées para uso:
Leia e familiarize-se com todas as instrugdes e precaugdes antes de usar este dispositivo.

A. SELEGAO DE TAMANHO DO VCARE:
1. Examine visualmente o cérvix da paciente e avalie seu volume.

2. Escolha um VCARE com o copo cervical de tamanho mais préximo ao do cérvix. (Figura 2)

Figura 2
Dimensoes de referéncia
Guia de tamanhos do Volume do copo Diametro do Designagao do
VCARE cervical copo cervical copo cervical

Pequeno, REF 60-6085-200A 9,7 cm®(0,59 pol) 32 mm (1,26 pol.) S
Médio, REF 60-6085-201A 14,3 ¢m?(0,87 poP’) | 34 mm (1,34 pol.) M
Grande, REF 60-6085-202A 20,7 cm®(1,26 pol®) 37 mm (1,46 pol.) L
Extragrande, REF 60-6085-203A | 26,7 cm®(1,63 pol®) | 40 mm (1,57 pol.) XL
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INSERGAO DO VCARE NA CAVIDADE UTERINA:

remova o VCARE de sua embalagem estéril e verifique se ndo ha danos causados pelo
transporte. Descarte-o se observar algum defeito. Encha uma seringa padréo com 7 - 10 cc
de ar e insira-a na conexdo Luer na extremidade do bal&o piloto. Teste o baldo intrauterino
injetando ar com a seringa e observando se o baldo permanece inflado. Se o baldo nao
permanecer inflado, NAO USE. Descarte-0 e selecione outra unidade VCARE. Apds o teste
bem-sucedido do baldo, esvazie o baldo removendo todo o ar com a seringa.

A paciente deve ser colocada na posigéo cirlirgica ou diagndstica desejada (litotomia).
Seguindo a técnica cirdrgica e garantindo a boa visualizagdo do cérvix, o cirurgido deve segurar
o labio cervical anterior com uma pinga Allis ou um instrumento similar (dentado).

A diregéo do canal uterino e a profundidade da cavidade uterina séo determinadas pelo uso de
uma sonda sem ponta ou uma sonda uterina graduada. As graduagdes sao fornecidas como
um guia para comparagado com uma sonda uterina graduada.

Se necessario, dilate o cérvix para acomodar os 5 mm (0,2 pol.) do tubo manipulador.

Se desejar a sutura do copo cervical, ela deve ser realizada antes da inserg&o do dispositivo.
Lubrifique o baldo intrauterino e a ponta com um lubrificante cirirgico estéril.

Insira cuidadosamente a ponta proximal do VCARE através da abertura cervical até que o baldo
esteja na posicdo desejada dentro da cavidade uterina. OBSERVACAO: se o Utero estiver
retrovertido, gire o VCARE 180° antes de inserir o baldo intrauterino. Apds a insergao, gire o
VCARE 180° para a anteverséo do Utero.

Remova a pinga do cérvix.

Estabilize a extremidade distal (externa) do VCARE para evitar o deslocamento acidental ou o
movimento para frente do dispositivo até que esteja totalmente posicionado.

Prenda novamente a seringa no adaptador Luer no baldo piloto e infle o balao intrauterino com
pelo menos 7 cc de ar. Ainflagdo maxima ¢ 10 cc de ar. (Figura 3)

Remova a seringa para evitar o esvaziamento espontaneo do baldo devido a pressao por tras.
POSICIONAMENTO DOS COPOS CERVICAL/VAGINAL:

Deslize o copo cervical ao longo do tubo manipulador até que suas bordas externas estejam em
volta do férnix vaginal. Certifique-se de que esse copo esteja posicionado corretamente antes
de continuar. OBSERVAGAO: se for suturar o copo cervical no lugar, faga-o por meio de fendas
de sutura antes do posicionamento do copo cervical. Quando o copo cervical estiver no lugar,
a sutura pode ser solta.

A. Deslize o copo vaginal ao longo do tubo manipulador até que encontre a borda posterior
do copo cervical e esteja completamente apoiado contra as paredes vaginais para garantir a
manutengdo do pneumoperitdnio, conforme necessario. B. Deslize a trava para baixo, para o
copo vaginal e fixe-a no lugar girando o parafuso borboleta no sentido horéario até que esteja
firme. (Figura 3)

Para garantir que ndo houve ruptura do baldo intrauterino durante a insergéo, verifique a tenséo
do balo piloto. (Veja ADVERTENCIAS)

Aplique leve tragdo ao tubo manipulador para verificar se 0 VCARE esta seguro e se o Utero
esta preso.

Figura 3

Remover
a seringa
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AVLAGSNANDE OCH KASSERING AV VCARE:

Sétt fast sprutan vid luerkopplingen i pilotballongens &nde igen. Aspirera all luft fran den
intrauterina ballongen fér att tdmma den, s& att ballongen kan tas ut ur uterus.

Las upp lasanordningen genom att vrida vingskruven moturs och dra tillbaka till handtaget.

A. Dra med fingret runt kanten pa den vaginala skalen for att separera véavnaden fran koppen
och forhindra vévnadsskada. B. Dra tillbaka den vaginala skalen hela végen till handtaget.
(figur 4).

Avlagsna forsiktigt instrumentet ur vaginan. Anvéand INTE for stor kraft eftersom det kan skada
den vaginala kanalen.

Vid borttagning av VCARE ska kirurgen visuellt syna VCARE-enheten och patienten for att
sdkerstélla att hela VCARE-enheten har tagits bort pé réitt séitt och att inga komponenter

eller fragment av dessa komponenter finns kvar i patienten. Det finns 5 delar/komponenter

i VCARE cervikal retraktor-elevatorium. Dessa &r: 1) ballongen; 2) den framétriktade
“cervikala” skédlen; 3) den bakre eller vaginala skélen; 4) lasenheten med tumskruven; 5)
metallskaft och handtag med ballonguppblasningsventil.

Figur 4

INTRAUTERINA INJEKTIONER:
VCARE har en kanal for injektion av [ampliga fargmedel eller markeringsmaterial. Ta av locket och satt
in sprutan i luerkopplingen i handtagets bakande. Injicera alltid foreskrivna vétskor med ett langsamt
och jamnt tryck (se VARNINGAR).

VARNINGAR: AVLAGSNANDE AV INSTRUMENTET

1.

»

F6lj anvisningarna i avsnitt C for ett sakert avidgsnande av VCARE-instrumentet ur patienten.
Om vaginalskalen inte separeras fran vavnaden finns det risk for att den cervikala skalen
lossnar och/eller att patienten skadas (figur 4).

Sékerstall innan instrumentet avldgsnas att lasmekanismen frigérs med hjalp av vingskruven
genom att dra med fingret runt kanten pa den vaginala skalen for att separera vavnaden fran
koppen och forhindra vavnadsskada (figur 4). Anvand INTE for stor kraft nér instrumentet
avlagsnas eftersom det kan skada den vaginala kanalen och/eller leda till att komponenter
lossnar.

Vaginalt framférande av en stor uterus kan resultera i skador pa patienten. Metoder ska
tillampas for att minska storleken pa uterus fore borttagning genom den vaginala kanalen.
Vid borttagning av VCARE ska kirurgen visuellt syna VCARE-enheten och patienten for aft
stkerstélla att hela VCARE-enheten har tagits bort pé réitt séitt och att inga komponenter
eller fragment av dessa komponenter finns kvar i patienten. Det finns 5 delar/komponenter
i VCARE cervikal retraktor-elevatorium. Dessa ér: 1) ballongen; 2) den framétriktade
“cervikala” skdlen; 3) den bakre eller vaginala skdlen; 4) lasenheten med tumskruven; 5)
metallskaft och handtag med ballonguppbléasningsventil.
Detta instrument far endast anvandas av kirurger med utbildning i lampliga tekniker for
livmoderkirurgi, diagnostiska procedurer, gynekologisk backenanatomi och placering av
intrauterina retraktorinstrument. Las igenom och se till att du &r fortrogen med alla anvisningar,
varningar och forsiktighetsatgarder i denna bipacksedel innan du anvander denna produkt. |
likhet med alla intrauterina instrument, féreligger risk for livmoderperforation och efterféljande
blddning. Kirurgen ska noga undersoka patienten for eventuella tecken pa uterin blédning och
vidta I&mpliga kliniska atgarder.
Felaktig anvandning av detta eller andra intrauterina instrument kan resultera i perforation av
livmodervaggen och efterfdljande blédning.
Anvand ALDRIG denna enhet nér den intrauterina ballongen &r tom.
For att undvika eventuella skador pa livmodervaggen eller utstdtning av instrumentet fran uterus
far den intrauterina ballongen inte fyllas for lite. Fyllning med 7 till 10 ml luft rekommenderas for
att kompensera for injicerad luft som blir kvar i pilotballongens dédutrymme och i fyllningsroret.
Overskrid INTE 10 ml.
Anvand INTE nagra vétskor for att fylla den intrauterina ballongen. Om vatska anvands finns det
risk for att ballongen fylls fér mycket och brister, eftersom vatska inte kan komprimeras.
Injicera INTE fargmedel eller markeringsvatskor i pilotballongen. Féargmedel eller
markeringsvatskor far endast injiceras genom injektionsporten i handtagets bakénde. Anslut
inga andra enheter eller slangar till pilotballongen.
Injicera INTE fargmedel/markeringsvétskor snabbt eftersom det kan ge upphov till hogt
intrauterint tryck. Injektion av sadana vatskor kan medfdra att enheten stéts ut fran uterus,
spasm i &ggledarna eller till vaskular extravasation. Anvand alltid ett langsamt och jamnt
tryck vid injektion av fargmedels- eller markeringsvétska under diagnostiska laparoskopiska
behandlingar.
Anslut INGA andra enheter eller slangar férutom sprutan for att injicera kontrastvatska i
injektionsporten.

VCARE maste séttas in i uterus i livmoderhalans riktning (d.v.s. anteriort i framatvénd livmoder
och posteriort i retroverterad livmoder) for att minska risken for livmoderperforation. Utfor
backenundersokning for att faststélla livmoderns riktning och faststall darefter livmoderns djup
med en sond. Var extra forsiktig vid en mycket liten uterus. Anvand inte VCARE om uterus vid
undersokningen visar sig vara mindre @n 4,0 cm (1,6 in).

Anvand INTE VCARE som en uterussond.

VCARE rekommenderas inte i héndelse av en stor postpartum-uterus. Lakaren maste anvanda
sitt omdéme och iaktta forsiktighet om detta instrument anvands. Om manipulatorn forflyttas
inuti uterus kan det ge upphov till laceration pa livmodervaggen och blédningar.

Kontrollera regelbundet pilotballongen for att sakerstalla att den intrauterina ballongen &r fylld.
Om den intrauterina ballongen brister, kénns pilotballongen inte fast nar den kramas mellan
fingrarna. Om den intrauterina ballongen har brustit, ska all manipulering omedelbart avbrytas,
VCARE-instrumentet avlagsnas och bytas ut mot en ny VCARE-enhet. Om en brusten ballong
anvands gar skyddet for livmodervaggen forlorad och risken fér livmoderperforation dkar.
Lasmekanismen for den cervikala/vaginala skalen maste alltid vara last nar VCARE anvands for
uterin manipulering. Om laset 6ppnas av misstag, ska det omedelbart I&sas innan du fortsatter.
Vid laparoskopisk supracervikal hysterektomi ska kontakt mellan VCARE och
dissektionsinstrument undvikas under uterin dissektion och excision fér att undvika risk for
patientskada. Skada pa VCARE, inklusive att den intrauterina ballongen brister, kan uppsta.
Om det &r noédvandigt att boja VCARE for anvandning med robotinstrument maste alla
instrumentsystem testas innan de anvands for att se till att de fungerar.

Efter anvandning av detta instrument och i de fall dér uterus inte har avldgsnats, ska kirurgen
kontrollera om det forekommer tecken pa livmoderperforation och efterféljande blédning. Folj
omedelbart kliniskt indikerade metoder for att astadkomma hemostas, om uterin perforation
och/eller blédning skulle intréffa.

Ateranvand INTE denna enhet. Méjligheten att effektivt rengdra och resterilisera detta
engangsinstrument har inte faststallts och ateranvandning kan forsamra produktens prestanda,
sakerhet och/eller sterilitet.

Den har produkten innehéller ftalater som kan filtreras ut till patienten under anvéndning.
Djurstudier har pavisat att exponering for DEHP pa& hdg niva kan paverka manlig fertilitet och
reproduktiv utveckling. Man bér vara noga med att minimera barns och ammande kvinnors
exponering.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
1.

2.
3.

5.
6.

Testa att den intrauterina ballongen kan fyllas och fungerar ordentligt innan den férs in. Fér inte
in VCARE medan den intrauterina ballongen ar fylld.

Smérj den intrauterina ballongen och @nden av réret fére inférande.

Kontrollera om det ar nddvandigt att dilatera cervix innan VCARE fors in. Den cervikala
Oppningen bér motsvara Hanks dilatatorstorlek nr 13—14 eller minst 5 mm (0,2 in) i diameter
fore inséttningen for att medge fri passage och forhindra skada pa cervix samt férebygga risken
for livmoderperforation eller att den intrauterina ballongen rivs sdnder.

| likhet med alla intrauterina instrument, foreligger risk for livmoderperforation och efterféljande
blddning. Kirurgen ska noga undersoka patienten med avseende pa indikationer pa uterin
blddning och vidta lampliga kliniska atgérder.

Nar flytande medier injiceras maste tillverkarens medféljande anvisningar noga féljas.
Anvandning av VCARE vid hysterosalpingografi och Rubins test ska ske under narkos.

Patentnummer i USA: 5,209,754
VCARE har utformats av dr. Prahbat K. Ahluwalia, Little Falls, NY, USA.

CONMEQ‘”

CORPORATIO
525 FRENCH ROAD, UTICA, NY 13502-5994 USA

Tfn: +1-315-797-8375 « FAX +1-800-438-3051
Kundtjanst (USA): +1-800-448-6506
e-post: inffo@conmed.com

For internationella bestallningar eller férfragningar,
kontakta CONMED International Sales
Tfn: +1-315-797-8375 « Fax: +1-315-735-6235

© CONMED Corporation, tryckt i USA www.conmed.com

CONMED

re

VCARE®

CORPORATI

O N

Vaginaal-cervicale Ahluwalia-retractor/elevator

Referentienr. 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Buitendiameter: 5 mm (0,2 inch)
Lengte: 42 cm (16,4 inch) inclusief handgreep
Wegwerpbaar, voor eenmalig gebruik

Lees alle instructies, waarschuwingen en aanwijzingen in deze bijsluiter

door en raak ermee vertrouwd voor gebruik van het product.

Steriel: Dit product is steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Opmerking: Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beschrijving:

De VCARE is een wegwerpbaar hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor manipulatie van de uterus
en cervix tijdens chirurgische en diagnostische procedures. De VCARE bestaat uit een geisoleerde
manipulatorbuis met een opblaasbare ballon aan het proximale [ten opzichte van de patiént] uiteinde
en een anatomisch gevormde canule/handgreep aan het distale uiteinde voor het in de juiste positie
houden van de uterus. (Afbeelding nr. 1) De geisoleerde manipulatorbuis is gemarkeerd met een
referentieschaalverdeling vanaf het proximale uiteinde (in centimeters). De schaalverdeling dient als
richtlijn bij de vergelijking met een uterussonde met schaalverdeling. Tevens bevat de VCARE een
systeem, bestaande uit komvormige elevators voor manipulatie van de uterus en retractie en elevatie
van de cervix. De cervicale cups zijn verkrijgbaar in vier (4) verschillende afmetingen: klein (S),
medium (M), groot (L) en extra groot (XL). (Afbeelding nr. 2) De cervicale cups zijn groen en dienen

als hulpmiddel tijdens colpotomie. De cervicale cup is voorzien van hechtingsplaatsen.

Afbeelding nr. 1

1. Intra-uteriene
ballon

]
N

3. Vaginale cup/

2. Cervicale cup

2%
\.

4. Vergrendeling
5. Duimschroef

Proefballon

Injectiepoort voor
contrastvloeistof

Opblaasventiel,
bevestig spuit

van 10 cc

(niet meegeleverd)

Indicaties:

De CONMED VCARE-retractor/elevator is geindiceerd voor manipulatie van de uterus en
injectie van vloeistoffen of gassen tijdens laparoscopische procedures, zoals door laparoscopie
geassisteerde vaginale uterusextirpatie (LAVH), totale laparoscopische uterusextirpatie (TLH),
minilaparotomie, laparoscopische tubaocclusie of diagnostische laparoscopie. Daarnaast houdt het

een pneumoperitoneum in stand doordat het na uitvoering van een colpotomie de vagina afsluit.

Contra-indicaties:

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het inbrengen van intra-uteriene retractiehulpmiddelen is

gecontra-indiceerd.

Dit instrument is niet bedoeld als laserbackstop.

Het gebruik van een intra-uterien instrument kan gecontra-indiceerd zijn in het geval van cervicale of

uteriene pathologie.

VCARE mag niet worden gebruikt bij patiénten die zwanger zijn of vermoeden dat ze zwanger zijn.

Gebruiksaanwijzing:

Lees en maak u vertrouwd met alle instructies en aanwijzingen alvorens dit hulpmiddel te gebruiken.

A.  Keuze afmeting VCARE:

1. Onderzoek de cervix van de patiént visueel en bepaal het volume.

2. Selecteer een VCARE met een cervicale cup die het beste past bij de cervixafmeting.

(Afbeelding nr. 2)
Afbeelding nr. 2

Referentieafmetingen

VCARE-maatbepaler Volume v:l:\pcervicale Diameét;elze \Lal:\pcervi- Ma:::t:ra\zgzli:?gpvan
Klein, REF 60-6085-200A 9,7 cm®(0,59 in®) 32 mm (1,26 in) S
Medium, REF 60-6085-201A 14,3 cm?® (0,87 in%) 34 mm (1,34 in) M
Groot, REF 60-6085-202A 20,7 cm®(1,26 in®) 37 mm (1,46 in) L
Extra groot, REF 60-6085-203A 26,7 cm®(1,63 in°) 40 mm (1,57 in) XL

-

Nederlands

90°F
32°C
® o

DEHP 10°C

STERILE| EO

INBRENGEN VAN DE VCARE IN DE UTERUSHOLTE:

Neem de VCARE uit de steriele verpakking en inspecteer het op beschadiging als gevolg van
de verzending. Gooi het weg als er schade wordt geconstateerd. Zuig 7-10 cc lucht in een
standaardinjectiespuit en injecteer dit in de lueraansluiting aan het uiteinde van de proefballon.
Test de intra-uteriene ballon door de lucht met de injectiespuit te injecteren en te controleren of
de ballon gevuld blijft. Als de ballon niet opgeblazen blijft, het hulpmiddel NIET GEBRUIKEN.
Gooi het hulpmiddel weg en gebruik een andere VCARE. Laat na een geslaagde ballontest de
ballon leeglopen door alle lucht met de spuit te verwijderen.

De patiént moet in de gewenste chirurgische of diagnostische (lithotomie) positie worden
geplaatst.

De chirurg pakt met de juiste chirurgische techniek en onder goede visualisatie van de cervix de
anterieure cervicale lip vast met een Allis-klem of soortgelijk (getand) instrument.

De richting van het uteruskanaal en de diepte van de uterusholte worden bepaald met een
stompe sonde of een uterussonde met schaalverdeling. De schaalverdeling dient als richtlijn bij
het vergelijken met een uterussonde met schaalverdeling.

Dilateer de cervix indien nodig tot de manipulatorbuis met een diameter van 5 mm (0,2 inch)
erin past.

Als de cervicale cup moet worden gehecht, moeten de hechtdraden worden aangebracht
voordat het hulpmiddel wordt ingebracht.

Bevochtig de intra-uteriene ballon en tip met een steriel chirurgisch glijmiddel.

Breng de proximale tip van de VCARE voorzichtig in via de cervixopening tot de ballon zich in
de gewenste positie in de uterusholte bevindt. OPMERKING: Bij een retroversie van de uterus
moet de VCARE 180° worden gedraaid voordat u de intra-uteriene ballon inbrengt. Draai na het
inbrengen de VCARE 180° om de uterus naar voren te kantelen.

Verwijder de klem van de cervix.

Stabiliseer het distale (externe) uiteinde van de VCARE om te voorkomen dat het hulpmiddel
onbedoeld loskomt of naar voren beweegt voordat het volledig is geplaatst.

Bevestig de spuit weer op de lueradapter van de proefballon en vul de intra-uteriene ballon met
ten minste 7 cc lucht. Het maximale vulvolume is 10 cc lucht. (Afbeelding nr. 3)

Verwijder de spuit om te voorkomen dat de ballon zich door tegendruk spontaan leegt.
POSITIONEREN VAN DE CERVICALE/VAGINALE CUP:

Schuif de cervicale cup langs de manipulatorbuis tot de buitenranden de vaginale fornix
omringen. Controleer de juiste plaatsing van deze cup voordat u verdergaat. OPMERKING:
Als de cervicale cup wordt vastgehecht, steek de hechtdraad dan door de hechtgaten voordat
u de cervicale cup positioneert. Als de cervicale cup eenmaal op zijn plaats zit, kan de hechting
worden losgemaakt.

A. Schuif de vaginale cup langs de manipulatorbuis totdat deze de achterrand van de cervicale
cup bereikt en volledig tegen de vaginawand rust. Zo zorgt u ervoor dat het gewenste
pneumoperitoneum in stand blijft. B. Schuif de vergrendeling omlaag tegen de vaginale cup en
vergrendel deze door de duimschroef rechtsom vast te draaien. (Afbeelding nr. 3)

Controleer of de intra-uteriene ballon tijdens het inbrengen niet gescheurd is door te controleren
of de proefballon nog gespannen is. (Zie WAARSCHUWINGEN)

Oefen lichte tractie uit op de manipulatorbuis om te controleren of de VCARE goed vastzit en
of de uterus is vastgegrepen.

Afbeelding nr. 3

verwijderen



C. VERWIJDEREN EN AFVOEREN VAN DE VCARE:

Bevestig de spuit weer op de lueraansluiting aan het uiteinde van de proefballon; zuig alle lucht

uit de intra-uteriene ballon om deze te legen. Daardoor kan de intra-uteriene ballon van de

uterus worden verwijderd.

2. Ontgrendel het vergrendelingsmechanisme door de duimschroef linksom (tegen de klok in) te
draaien en de handgreep terug te trekken.

3. A. Haal uw vinger langs de rand van de vaginale cup om het weefsel van de cup los te maken
en beschadiging te voorkomen. B. Trek de vaginale cup geheel terug naar de handgreep.
(Afbeelding nr. 4)

4. Verwijder het hulpmiddel voorzichtig uit de vagina. Gebruik GEEN overmatige kracht om trauma
van het vaginakanaal te vermijden.

5. Nao verwijdering van VCARE moet de chirurg visueel het VCARE-insirument en de patiént
inspecteren om er zeker van fe zijn dat het gehele VCARE-instrument werd verwii(ferd en
dat er geen onderdelen of fragmenten van deze onderdelen in de patiént zijn
achtergebleven. De VCARE cervicale elevator-retractor bestaat vit 5 onderdelen. Het gaat
hierbij om: 1) de ballon; 2) de voorste “cervicale” cup; 3) de achterste of vaginale cup; 4)
het vergrendelingsdeel met schroef; 5) de metalen schacht en handgreep met opbluosﬁlep
voor de ballon.

-

Afbeelding nr. 4

INTRA-UTERIENE INJECTIES:

De VCARE is voorzien van een kanaal voor het injecteren van daarvoor bestemde contrastvloeistoffen
of markeringsstoffen. Verwijder de dop en sluit de spuit aan op de lueraansluiting aan de achterzijde
van de handgreep. Injecteer de voorgeschreven vloeistoffen langzaam en met gelijkmatige druk. (Zie
WAARSCHUWINGEN)

WAARSCHUWINGEN

1. Volg de instructies in hoofdstuk C voor een veilige verwijdering van de VCARE uit de patiént.
Als de vaginale cup niet goed van het weefsel wordt losgemaakt, kan de vaginale cup losgaan
en de patiént verwonden. (Afbeelding nr. 4)

+  Controleer voor de verwijdering van het hulpmiddel of het vergrendelingsmechanisme is
losgemaakt met de duimschroef en haal een vinger langs de rand van de vaginale cup om het
weefsel los te maken van de cup en weefselbeschadiging te voorkomen. (Afbeelding nr. 4)
GEBRUIK GEEN overmatige kracht bij het verwijderen van het hulpmiddel om beschadiging
van de vagina en het losraken van componenten te voorkomen.

*  Hetvaginaal verwijderen van een grote uterus kan leiden tot letsel bij de patiént. De afmeting
van de uterus dient te worden verkleind voordat deze door het vaginale kanaal wordt
verwijderd.

+  Na verwijdering van VCARE moet de chirurg visueel het VCARE-instrument en de patiént
inspecteren om er zeker van fe zijn dat het gehele VCARE-instrument werd verwijderd en
dat er geen onderdelen of fragmenten van geze onderdelen in de patiént zijn
achtergebleven. De VCARE cervicale elevator-retractor bestaat vit 5 onderdelen. Het gaat
hierbij om: 1) de ballon; 2) de voorste “cervicale” cup; 3) de achterste of vaginale cup; 4)
het vergrendelingsdeel met schroef; 5) de metalen schacht en handgreep met opblcosEIep
voor de ballon.

2. Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die getraind zijn in de juiste
technieken voor uteruschirurgie, diagnostische procedures, gynaecologische bekkenanatomie
en plaatsing van intra-uteriene retractie-instrumenten. Lees alle aanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen in deze bijsluiter door en raak ermee vertrouwd voordat u dit
hulpmiddel gebruikt. Net als met alle intra-uteriene hulpmiddelen is er altijd een kans op
uterusperforatie en bloeding. De chirurg moet de patiént zorgvuldig onderzoeken op tekenen
van een uterusbloeding en zo nodig de juiste klinische maatregelen nemen.

3. Onjuist gebruik van dit of een ander intra-uterien instrument kan leiden tot perforatie van de

uteruswand en bloeding.

Gebruik dit instrument NOOIT met een lege intra-uteriene ballon.

5. Om mogelijk letsel van de uteruswand of expulsie van het hulpmiddel uit de uterus te voorkomen,
mag de intra-uteriene ballon niet onvoldoende worden opgeblazen. Het is aan te bevelen de
ballon te vullen met 7 tot 10 cc lucht om compensatie te bieden voor ingespoten lucht die vastzit
in de dode ruimte van de proefballon en de opblaasbuis. Gebruik NIET meer dan 10 cc.

6.  Gebruik GEEN vloeistoffen om de intra-uteriene ballon op te blazen. Door het gebruik van
vloeistoffen kan de ballon te ver oprekken en scheuren, omdat vioeistof niet samendrukbaar is.

7. Injecteer GEEN kleurstoffen of markeringsvioeistoffen in de proefballon. Kleurstoffen of
markeringsvloeistoffen mogen alleen worden geinjecteerd via de injectiepoort aan de achterkant
van de handgreep. Sluit geen andere hulpmiddelen of leidingen aan op de proefballon.

»

8. Injecteer kleurstoffen/markeringsvloeistoffen NIET te snel, omdat de intra-uteriene druk hierdoor
hoog kan oplopen. Het injecteren van dergelijke vioeistoffen kan leiden tot uitdrijving van het
hulpmiddel uit de uterus, spasmen van de eileiders of vasculaire extravasatie. Injecteer de
geschikte kleurstof of markeringsvloeistof langzaam en met gelijkmatige druk.

9. Sluit behalve de spuit GEEN andere hulpmiddelen of leidingen aan om contrastmiddel in de
injectiepoort te injecteren.

10.  Om het risico van uterusperforatie te beperken, moet de VCARE in de uterus worden ingebracht
in de richting van de uterusholte, d.w.z. anterieur bij anteversie van de uterus en posterieur
bij retroversie van de uterus. Onderzoek het bekken om de richting van de uterus vast te
stellen en sondeer vervolgens de holte om de diepte van de uterus vast te stellen. Bij een
zeer kleine uterus moet extra voorzichtigheid worden betracht. Gebruik de VCARE niet als het
sondeonderzoek aangeeft dat de uterus kleiner is dan 4,0 cm (1,6 inch).

11. Gebruik de VCARE NIET als uterussonde.

12. De VCARE is niet aan te bevelen voor gebruik in een grote uterus post-partum. Als artsen
besluiten tot gebruik van dit hulpmiddel, moeten zij oordeelkundig en behoedzaam te werk
gaan. Bewegingen van de manipulator in de uterus kunnen laceraties in de uteruswand en
bloeding veroorzaken.

13.  Controleer de proefballon regelmatig om er zeker van te zijn dat de intra-uteriene ballon
opgeblazen blijft. Als de intra-uteriene ballon scheurt, zal de proefballon niet meer stevig
aanvoelen als u erin knijpt. Als de intra-uteriene ballon is gescheurd, moet alle manipulatie
onmiddellijk worden gestaakt en moet de VCARE worden verwijderd en vervangen door een
nieuwe VCARE. Bij een gescheurde ballon is de uteruswand niet meer beschermd, waardoor
een groter risico van uterusperforatie kan bestaan.

14.  Het vergrendelingsmechanisme van de cervicale/vaginale cup moet te allen tijde vergrendeld
blijven terwijl de VCARE voor uterusmanipulatie wordt gebruikt. Als de vergrendeling onverwacht
opengaat, sluit hem dan direct weer, voordat u verdergaat met de procedure.

15.  Vermijd bij laparoscopische supracervicale hysterectomie contact tussen VCARE en scherpe
instrumenten tijdens de dissectie en de excisie van de uterus om verwonding van de patiént
te voorkomen. Er kan schade aan de VCARE, inclusief scheuring van de intra-uteriene ballon,
optreden.

16.  Als de VCARE gebogen moet worden om hem samen met robotinstrumenten te gebruiken,
controleer dan voor het gebruik alle systemen, om na te gaan of ze goed werken.

17.  Na het gebruik van dit hulpmiddel, en als de uterus niet verwijderd is, moet de chirurg de uterus
controleren op symptomen van perforatie en bloeding. Mocht uterusperforatie en/of bloeding
optreden, dan moet u onmiddellijk de klinisch geindiceerde procedures volgen om hemostase
te bereiken.

18.  Gebruik dit hulpmiddel NIET opnieuw. Er is niet vastgesteld of dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik effectief kan worden gereinigd en opnieuw kan worden gesteriliseerd; hergebruik zou
derhalve van negatieve invloed kunnen zijn op de prestaties, veiligheid en/of steriliteit van het
hulpmiddel.

19.  Dit product bevat ftalaten die tijdens gebruik in het lichaam van de patiént kunnen lekken.
Dieronderzoek wijst uit dat blootstelling aan grote hoeveelheden DEHP van invioed kan zijn op
de mannelijke vruchtbaarheid en op de ontwikkeling van de voortplantingsorganen. Blootstelling
van kinderen en vrouwen die borstvoeding geven, dient tot een minimum te worden beperkt.

AANDACHTSPUNTEN:

1. Test vddr het inbrengen of de intra-uteriene ballon goed kan worden opgeblazen en of de ballon
goed werkt; breng de VCARE niet in wanneer de intra-uteriene ballon opgeblazen is.

2. Bevochtig de intra-uteriene ballon en het uiteinde van de buis voor het inbrengen.

3. Controleer of het nodig is om de cervix voor het inbrengen van de VCARE te dilateren. De
cervixopening dient voor het inbrengen een Hank-maat van 13-14 te hebben of ten minste een
diameter van 5 mm (0,2 inch) om vrije doorgang mogelijk te maken en letsel aan de cervix,
uterusperforatie of scheuren van de intra-uteriene ballon te voorkomen.

4. Zoals voor alle intra-uteriene instrumenten geldt, bestaat de kans op uterusperforatie met een
bloeding tot gevolg. De chirurg moet de patiént zorgvuldig onderzoeken op tekenen van een
uterusbloeding en zo nodig de juiste klinische maatregelen nemen.

5. Bij het injecteren van vloeibare middelen moet de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
product nauwgezet worden opgevolgd.

6. Wanneer de VCARE wordt gebruikt voor hysterosalpingografie of de test van Rubin, moet
anesthesie worden toegepast.

Amerikaans octrooinr. 5,209,754
De VCARE is ontwikkeld door Prahbat K. Ahluwalia, Little Falls, NY.
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Ahluwalias vaginalcervikala retraktorelevatorium

Referensnr: 60-6085-200A, -201A, -202A, -203A
Ytterdiameter: 5 mm (0,2 in)

Langd: 42 cm (16,4 in) inklusive handtag

For engangsbruk.

Las igenom och se till att du ar fortrogen med alla anvisningar, varningar
och forsiktighetsatgarder i denna bipacksedel innan produkten anvéands.

Steril: Denna produkt &r steril i en odppnad, oskadad férpackning.

Obs! Denna produkt ar e; tillverkad med naturlig gummilatex.

Beskrivning:

VCARE ér ett instrument for engangsbruk avsett for manipulation av uterus och cervix vid kirurgiska
och diagnostiska ingrepp. VCARE bestar av ett isolerat manipulatorrér med en uppblasbar ballong i
den proximala (i férhallande till patienten) anden och en anatomiskt konfigurerad kanyl med handtag
for att halla uterus i ratt lage i den distala anden (figur 1). Det isolerade manipulatorrret &r markt
med referensgraderingar (i centimetrar) fran den proximala &nden. Graderingarna ar avsedda som
ett hjalpmedel vid jamférelse med en graderad uterussond. VCARE har ett system med skalliknande
elevatorier for att mojliggéra manipulering av uterus samt retraktion och lyftning av cervix. Det finns
fyra (4) olika storlekar av cervikala skalar — liten (S), medium (M), stor (L), och extra stor (XL), se
figur 2). De cervikala skalarna ar gréna och utgér en guide vid kolpotomi. Den cervikala skalen ar
forsedd med suturstallen.

Figur 1
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Indikationer:

CONMED VCARE retraktor/elevatorium indiceras for manipulation av uterus och injektion av vatskor
eller gaser under laparoskopiska ingrepp, t.ex. laparoskopisk vaginal hysterektomi, total laparoskopisk
hysterektomi, minilaparotomi, laparoskopisk tubal ocklusion eller diagnostisk laparoskopi, och
bibehaller dven pneumoperitoneum genom att férsegla vagina efter utférd kolpotomi.

Kontraindikationer:
Produkten far inte anvandas nér inférande av intrauterina retraktorinstrument kontraindiceras.

Instrumentet ar ej avsett att anvéandas som lasersparr.
Anvandningen av ett intrauterint instrument kan vara kontraindicerat for cervikal eller uterin patologi.
VCARE ska inte anvandas pa en patient som ér, eller misstanks vara, gravid.

Bruksanvisning:
Las och se till att du ar fortrogen med alla anvisningar och forsiktighetsatgarder innan instrumentet
anvands.

A. STORLEKSVAL FOR VCARE:
1. Undersék visuellt patientens cervix och bedém dess volym.
2. Vélj en VCARE med en cervikal skal som bast dverensstdmmer med cervixstorleken (figur 2).

Figur 2
Referensmatt
Liten, REF 60-6085-200A 9,7 cm? (0,59 in%) 32 mm (1,26 in) S
Medium, REF 60-6085-201A 14,3 cm® (0,87 in%) 34 mm (1,34 in) M
Stor, REF 60-6085-202A 20,7 cm® (1,26 in%) 37 mm (1,46 in) L
Extra stor, REF 60-6085-203A 26,7 cm® (1,63 in%) 40 mm (1,57 in) XL
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INSATTNING AV VCARE | LIVMODERHALAN:

Ta ut VCARE ur den sterila férpackningen och kontrollera att produkten inte har nagra
transportskador. Kassera produkten om du upptacker skada. Aspirera 7-10 ml luft i en
standardspruta och for in den i luerkopplingen i anden av pilotballongen. Testa den intrauterina
ballongen genom att injicera luft med sprutan och kontrollera om ballongen férblir uppblast.
ANVAND INTE instrumentet om ballongen inte forblir uppblast. Kassera och anvand en annan
VCARE-enhet. T6m ballongen nér den klarat testet genom att aviagsna all luft med sprutan.
Patienten ska placeras i 6nskat kirurgiskt Iage eller diagnoslage (litotomilage).

Kirurgen ska, med hjalp av kirurgisk teknik och god visualisering av cervix, fatta tag i den framre
cervikala lappen med en Allistang eller liknande (tandat) instrument.

Den uterina kanalens riktning och livmoderhalans djup bestdms med hjélp av en trubbig sond
eller en graderad uterussond. Graderingarna ar avsedda som en guide vid jdmférelse med en
graderad uterussond.

Dilatera vid behov cervix for att fa plats med manipulatorrérets diameter pa 5 mm (0,2 in).

Om sutur av den cervikala skalen énskas, ska suturerna laggas innan enheten sétts in.

Smoérj den intrauterina ballongen och spetsen med ett sterilt kirurgiskt smorjmedel.

For forsiktigt in den proximala spetsen pa VCARE genom cervixdppningen tills ballongen
befinner sig i dnskad position inuti livmoderhalan. OBS! Om uterus &r retroverterad, roteras
VCARE 180° innan den intrauterina ballongen férs in. Nar den forts in, roteras VCARE 180° for
att vanda uterus framat.

Ta bort kldmman fran cervix.

Stabilisera den distala (externa) anden av VCARE for att undvika att den oavsiktligt rubbas eller
forflyttas framat innan den ar fullstandigt placerad.

Sétt fast sprutan vid lueradaptern pa pilotballongen igen och fyll den intrauterina ballongen med
minst 7 ml luft. Max. fyliningsvolym &r 10 ml luft. (figur 3).

Avlagsna sprutan for att férhindra spontan témning av ballongen pé grund av aterféringstryck.
PLACERA DE CERVIKALA/VAGINALA SKALARNA:

For den cervikala skalen 1&ngs manipulatorroret tills dess ytterkant omger slidvalvet. Kontrollera
att denna skal ar ratt placerad innan du fortsatter. OBS! Om den cervikala skalen ska sutureras
pa plats, trds suturen genom suturskarorna innan den cervikala skalen placeras. Nar den
cervikala skélen sitter pa plats kan suturen fastas.

A. For vaginalskalen langs manipulatorréret tills den méter den bakre kanten av den cervikala
skalen och vilar helt mot vaginans vaggar for att sakerstalla bibehallen pneumoperitoneum enligt
behov. B. Fér ner laset till vaginalskalen och sékra den pa plats genom att vrida vingskruven
medurs tills den &r ordentligt spand. (figur 3).

Kontrollera pilotballongens utspandhet for att sakerstélla att den intrauterina ballongen inte har
brustit under insattningen. (se VARNINGAR)

Dra forsiktigt i manipulatorréret for att kontrollera att VCARE sitter sékert och att den har fatt
grepp om uterus.

Figur 3
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