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LAPAROSCOPIC AND HYSTEROSCOPIC MYOMA SCREWS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

INTENDED USE
Used to stabilize and manipulate non-degenerating myomas or fibroids, or other tissues during
laparoscopic and hysteroscopic procedures.

CONTRAINDICATIONS
Use of these devices is contraindicated in the presence of infection, pregnancy or a degenerating myoma
or fibroid.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« The Laparoscopic Myoma Screw and the Hysteroscopic Myoma Screw are intended for use by physicians
trained and experienced in laparoscopic and hysteroscopic procedures.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

Laparoscopic Myoma Screw

1. Insert the laparoscopic myoma screw into the abdomen through a 5 mm or larger access port.

2. Place distal tip in contact with tissue to be anchored.

3. Anchor device by turning the handle clockwise and applying slight pressure.

4. Manipulate and/or dissect attached tissue.

5. Remove device from patient and dispose of properly.

Hysteroscopic Myoma Screw

CAUTION: Deflection of hysteroscope can damage this device.

1. Insert device into a 2 mm or larger scope channel.

2. Place distal tip in contact with tissue to be anchored.

3. Anchor device by turning the handle clockwise and applying slight pressure.

4. Manipulate and/or dissect attached tissue.

5. Remove device from scope and dispose of properly.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is

sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

LAPAROSKOPICKE A HYSTEROSKOPICKE VYVRTKY NA MYOMY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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URCENE POUZITI

Pouziva se ke stabilizaci nedegenerujicich myomt nebo fibroidi nebo jinych tkani a k manipulaci s nimi

v pribéhu laparoskopickych a hysteroskopickych vykond.

KONTRAINDIKACE

Pouziti téchto zafizeni je kontraindikovano pfi infekci, v téhotenstvi nebo v pfipadé vyskytu degenerujicich
myom(i nebo fibroidu.

VAROVANI

Nejsou znama

UPOZORNENI
« Laparoskopické a hysteroskopické vyvrtky na myomy jsou urceny k pouziti Iékarem, ktery je vyskoleny a
zkuseny v laparoskopickych a hysteroskopickych vykonech.
« Potencialni c¢inky ftalatt na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.
NAVOD K POUZITI
Laparoskopicka vyvrtka na myomy

. Laparoskopickou vyvrtku na myomy zavedte do biisni dutiny skrz pfistupovy port o velikosti 5 mm nebo
vice.

Umistéte distalni hrot tak, aby se dotykal tkané, ktera se ma ukotvit.

Ukotvéte nastroj tak, ze se soucasnym lehkym zatlacenim otocite rukojeti po sméru hodinovych rucicek.
Provedte manipulaci s ukotvenou tkani a/nebo jeji disekci.

Vyjméte nastroj z pacientky a spravnym zptisobem jej zlikvidujte.

Hysteroskopicka vyvrtka na myomy

POZOR: Vychyleni hysteroskopu muize tento nastroj poskodit.

1. Vlozte néstroj do kanélu hysteroskopu o velikosti 2 mm nebo vice.

2. Umistéte distalni hrot tak, aby se dotykal tkané, kterd se ma ukotvit.

3. Ukotvéte nastroj tak, ze se souc¢asnym lehkym zatlacenim otocite rukojeti po sméru hodinovych rucicek.
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. Provedte manipulaci s ukotvenou tkani a/nebo jeji disekci.
. Vyjméte zafizeni z hysteroskopu a spravnym zptisobem je zlikvidujte.
STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LAPAROSKOPISKE OG HYSTEROSKOPISKE MYOM-SKRUER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af en laege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til at stabilisere og manipulere ikke-degenererende myomer eller fibromer eller andet vaev under
laparoskopi og hysteroskopi.



KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse anordninger er kontraindiceret ved tilstedevzerelsen af infektion, graviditet eller et
degenererende myom eller fibrom.

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Den laparoskopiske myom-skrue og den hysteroskopiske myom-skrue er beregnet til anvendelse af laeger,
der er uddannet i og har erfaring med laparoskopi og hysteroskopi.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

Laparoskopisk myom-skrue

1. For den laparoskopiske myom-skrue ind i abdomen gennem en adgangsabning pa 5 mm eller derover.
2. Anbring den distale spids, sa den har kontakt med det vaev, der skal forankres.

3. Anordningen forankres ved at dreje handtaget med uret og pafere et let tryk.

4. Det fastgjorte vaev manipuleres og/eller dissekeres.

5. Fjern anordningen fra patienten og bortskaf den pa korrekt vis.

Hysteroskopisk myom-skrue

FORSIGTIG: Afbgjning af hyst kopet kan beskadige anord|
1. Fer anordningen ind i en skopkanal pa 2 mm eller derover.

2. Anbring den distale spids, sa den har kontakt med det vaev, der skal forankres.
3. Anordningen forankres ved at dreje handtaget med uret og pafere et let tryk.
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. Det fastgjorte vaev manipuleres og/eller dissekeres.
. Fjern anordningen fra skopet og bortskaf den pa korrekt vis.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

LAPAROSKOPIE-MYOMHEBER UND HYSTEROSKOPIE-MYOMHEBER
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Stabilisierung und Manipulation von nicht in Degeneration begriffenen Myomen oder anderen
Geweben wéhrend laparoskopischen und hysteroskopischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
Beim Vorliegen einer Infektion, einer Schwangerschaft oder eines degenerierenden Myoms ist die
Anwendung dieser Produkte kontraindiziert.

WARNHINWEISE
Keine bekannt



VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Laparoskopie-Myomheber und der Hysteroskopie-Myomheber sind zum Gebrauch durch Arzte
gedacht, die in laparoskopischen und hysteroskopischen Eingriffen geschult und erfahren sind.
« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Laparoskopie-Myomheber

. Den Laparoskopie-Myomheber durch einen mindestens 5 mm gro3en Zugangsport in das Abdomen
einbringen.

2. Die distale Spitze mit dem zu verankernden Gewebe in Kontakt bringen.

3. Das Instrument durch Drehung des Griffs im Uhrzeigersinn unter leichtem Druck verankern.

4. Das anhaftende Gewebe manipulieren bzw. dissezieren.

5. Das Instrument aus der Patientin entfernen und sachgemaR entsorgen.

Hysteroskopie-Myomheber

VORSICHT: Biegen des Hysteroskops kann dieses Instrument beschadigen.

1. Das Instrument durch einen mindestens 2 mm grof3en Hysteroskopkanal einbringen.

2. Die distale Spitze mit dem zu verankernden Gewebe in Kontakt bringen.

3. Das Instrument durch Drehung des Griffs im Uhrzeigersinn unter leichtem Druck verankern.
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. Das anhaftende Gewebe manipulieren bzw. dissezieren.
. Das Instrument aus dem Hysteroskop entfernen und sachgemaB entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

NANAPOZKONIKEX KAl YETEPOZKOMIKEX BIAEZ MYQMATOZ

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emtpémnel TNV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG 1aTpoU (| anmd emayyeApatia vysiag o omoiog va £xet AaBet TRV KatdAAnAn
adeia).
XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
XpnaotpomolovvTal yia tn 6Tabepomoinon Kat To XEIPIOHO UN EKPUAMICTIKWY HUWHAETWV i VWHATWY 1 GANWV
1OTWV KATA TN SIAPKEIA AATTAPOCKOTTIKWY KAl UGTEPOOTKOTIIKWY SIaSIKAGIWV.
ANTENAEIZEIZ
H xprion autwv Twv cuckeuwy avtevdeikvutal dtav UTTAPXEL AoiHwEN, KUNON 1] EKPUAIOTIKO HOWHA 1 iVwHa.
MPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn
NMPO®YAAZEIZ

« H Aamapookomikr Bida HUMHATOG Kat N uoTeEPOoKOTIKA Bida pubpatog mpoopilovtal yia xprion anéd

1aTPOUG OL OTTo(O! Eival EKTTASEVHEVOL KA TIETIEIPAPEVOL OTIC AATTAPOCKOTTIKEG KAl UOTEPOOKOTIIKES
Sladikaoiec.



« Ot mBavég emSPACEIC TwV PBANKWY Ot £yKUEC/ONAA{OVTEC yuvaikeg 1 maudid Sev €xouv MPoodloploTei
TARPWE Kat evéxeTal va upioTtatal {ATnUa EmMSPAcEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTny avantuén.

OAHFIEZ XPHEHZ

Aamapookomiki Bida puwparog

. Eloayayete T Aamapookoriki Bida pubpatog oty Kold péow piag Bupag mpooméhaons 5 mm
HEYOAUTEPNG.

TomoBETHOTE TO AMW AKPO WOTE VA €ival GE EMAP HE TOV I0TO TTOU TIPOKEITAL VA AyKUPWOEL.
AYKUPWOTE TN CUOKELN TIEPIOTPEPOVTAG TN AaPr| Se§ldoTtpopa kat epapuolovtag eEhappd Trieon.
MetakiviioTe ri/Kkat SloxwpioTe Tov TPOCapTNHEVO 10TO.

AQQIPEOCTE TN GUCKELN amo Tnv acBevr Kat amoppiyTe TN GUCKEUN e TOV KATAAANAO TpOTO.
Yotep N Bida puwp:
MPOZOXH: H kauyn Tov uoTEpoaKoTiou umopei va mpokaAécel {nuia otn | auTA.

1. Eloaydyete Tn OUOKeUN O€ éva Kavall TOU UOTEPOOKOTTIOU pE HEyeDOG 2 mm i peyaAUTepo.

2. TomoBEeTHOTE TO AMw AKPO WOTE VA E{val OE EMAQPT LE TOV IOTO TTOU TIPOKEITAL VA AyKUPWOEL.

3. AYKUPWOTE TN OUOKELN TTEPIOTPEPOVTAG TN AaPn) Se§100Tpopa kat epapudlovTag eENappa Tieon.
4

5

{ vk wnN

. MetakivioTe fi/Kat SlaxwpioTe ToV MPOCAPTNHEVO 10TO.
. AQaIPECTE TN GUCKELT amd TO UGTEPOOKOTIO KAl ATTOPPIYTE TNV HE TOV KATAAANAO TpOTTO.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuoKeuacia Sev éxel avolxTei 1y Sev xel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
8pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV TApATETAPEVN £€kBEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevaoia,
£MOeWPNOTE To TPOIOV yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTel {npid.

TORNILLOS LAPAROSCOPICOS E HISTEROSCOPICOS PARA MIOMAS

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

INDICACIONES DE USO

Para estabilizar y manipular miomas o fibromas no degenerativos, u otros tejidos, durante procedimientos
laparoscopicos e histeroscopicos.

CONTRAINDICACIONES

El uso de estos dispositivos esta contraindicado en presencia de infeccion, embarazo o miomas o fibromas
degenerativos.

ADVERTENCIAS
No se han descrito
PRECAUCIONES
« El tornillo laparoscépico para miomas y el tornillo histeroscépico para miomas estdn concebidos para que
los utilicen médicos con formacion y experiencia en procedimientos laparoscépicos e histeroscopicos.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.




INSTRUCCIONES DE USO
Tornillo laparoscépico para miomas

. Introduzca el tornillo laparoscépico para miomas en el abdomen a través de un orificio de acceso de
5 mm como minimo.

2. Ponga la punta distal en contacto con el tejido que quiera fijarse.

3. Fije el dispositivo girando el mango en el sentido de las agujas del reloj y aplicando una ligera presion.
4. Manipule y/o diseque el tejido prendido.

5. Extraiga el dispositivo de la paciente y deséchelo adecuadamente.

Tornillo histeroscopico para miomas

AVISO: La desviacion del hi: opio puede daiiar este dispositivo.

1. Introduzca el dispositivo en un canal del endoscopio de 2 mm como minimo.

2. Ponga la punta distal en contacto con el tejido que quiera fijarse.

3. Fije el dispositivo girando el mango en el sentido de las agujas del reloj y aplicando una ligera presion.
4
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. Manipule y/o diseque el tejido prendido.
. Extraiga el dispositivo del endoscopio y deséchelo adecuadamente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no estd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

FRANCAIS

VRILLES A MYOME POUR LAPAROSCOPIE ET HYSTEROSCOPIE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION

Utilisés pour stabiliser et manipuler les myomes ou fibromes non involutifs ou d'autres tissus au cours de
procédures laparoscopiques et hystéroscopiques.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces dispositifs est contre-indiquée en présence d'infection, de grossesse ou d'un myome ou
fibrome involutif.

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

MISES EN GARDE
« La vrille @ myome pour laparoscopie et la vrille a myome pour hystéroscopie sont destinées a étre utilisées
par des médecins formés et rompus aux techniques laparoscopiques et hystéroscopiques.
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n'ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
Vrille amy pour lapar pi
1. Insérer la vrille a myome pour laparoscopie dans 'abdomen par un orifice daccés de 5 mm ou plus.
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2. Placer I'extrémité distale en contact avec le tissu a ancrer.

3. Ancrer le dispositif en tournant la poignée dans le sens horaire et en exercant une légére pression.
4. Manipuler et/ou disséquer le tissu fixé.

5. Retirer le dispositif du corps de la patiente et €liminer correctement.

Vrille amy pour hystér P

MISE EN GARDE : Une déflexion de I’hystéroscope risque d’'endommager ce dispositif.

1. Insérer le dispositif dans un canal d’endoscope de 2 mm ou plus.

2. Placer I'extrémité distale en contact avec le tissu a ancrer.

3. Ancrer le dispositif en tournant la poignée dans le sens horaire et en exercant une légére pression.
4
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. Manipuler et/ou disséquer le tissu fixé.
. Retirer le dispositif de I'endoscope et I'éliminer correctement.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant
a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en
bon état.

LAPAROSZKOPIAS ES HISZTEROSZKOPIAS MIOMACSAVAROK

VIGYAZAT: Az USA. szovetsegl torvenyemek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6é
gedéllyel rendelkezé kember) altal, vagy rendel |

4 Y3y
RENDELTETES
Nem degeneralodé miomak és fibromak, vagy egyéb szévetek stabilizalasara és manipulalasara szolgal
laparoszkopias és hiszteroszkopias eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK
Ezen eszkdzok alkalmazasa fert6zés, terhesség vagy degenerdlédé mioma ill. fibroma jelenlétében
ellenjavallott.

FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« A laparoszkopias miomacsavart és a hiszteroszkdpias miomacsavart csak a laparoszkopias és
hiszteroszkopids eljarasokban képzett és jaratos orvosok alkalmazhatjak.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.
HASZNALATI UTASITAS

Lapar p avar

1. A laparoszkopias midmacsavart egy 5 mm-es vagy ennél nagyobb hozzaférési nyilason at vezesse be a
hasiregbe.

2. Az eszkoz disztélis csticsat érintse a stabilizalandd szovethez.

3. Afogantytinak az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyu forgatasaval és enyhe nyomas alkalmazasaval
horgonyozza le az eszkozt.

ére for




4. Manipulalja és/vagy preparélja az eszkozzel rogzitett szovetet.

5. Az eszkozt tavolitsa el a betegbdl és a megfelelé médon helyezze a hulladékba.

Hiszteroszkdpias miémacsavar

VIGYAZAT: A hiszteroszkép elhajlasa kérosithatja ezt az eszkozt.

. Az eszkozt 2 mm-es vagy ennél nagyobb hiszteroszképos csatornan keresztil vezesse be.

2. Az eszkoz disztalis csticsét érintse a stabilizaland6 szévethez.

3. Afogantylnak az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyu forgatasaval és enyhe nyomds alkalmazéasaval
horgonyozza le az eszkozt.

4. Manipulalja és/vagy preparalja az eszkozzel rogzitett szovetet.

5. Az eszkozt tavolitsa el a hiszteroszkdpbol és a megfelelé modon helyezze a hulladékba.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartos megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbdl val6 eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellen6rzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

STABILIZZATORI LAPAROSCOPICI E ISTEROSCOPICI A VITE PER MIOMI

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO

Utilizzati per stabilizzare e manipolare i miomi e i fibromi non degenerativi o altri tessuti nel corso di
procedure laparoscopiche o isteroscopiche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questi dispositivi & controindicato in presenza di infezioni, gravidanza o di miomi o fibromi
degenerativi.

AVVERTENZE

Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Gli stabilizzatori laparoscopici e isteroscopici a vite per miomi devono essere utilizzati solo da medici
competenti ed esperti nelle procedure laparoscopiche e isteroscopiche.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Stabilizzatore laparoscopico a vite per miomi

. Inserire lo stabilizzatore laparoscopico a vite per miomi nell'addome attraverso un raccordo di accesso da
5 mm o piu.

. Porre la sua punta distale a contatto con il tessuto da ancorare.

. Ancorare il dispositivo girando l'impugnatura in senso orario e applicando una leggera pressione.

. Manipolare e/o dissecare il tessuto ancorato.

. Rimuovere il dispositivo dalla paziente ed eliminarlo opportunamente.

VoA WN
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Stabilizzatore isteroscopico a vite per miomi

ATTENZIONE - La flessione dell'isteroscopio puo d: ggiare questo di: itivo.
. Inserire il dispositivo nel canale di un isteroscopio da 2 mm o piu.
. Porre la sua punta distale a contatto con il tessuto da ancorare.

1
2
3. Ancorare il dispositivo girando l'impugnatura in senso orario e applicando una leggera pressione.
4
5

. Manipolare e/o dissecare il tessuto ancorato.
. Estrarre il dispositivo dall'isteroscopio ed eliminarlo opportunamente.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

LAPAROSCOPISCHE EN HYSTEROSCOPISCHE MYOOMSCHROEVEN

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK
Worden gebruikt om niet-degenererende myomen of fibromen of andere weefsels tijdens laparoscopische
en hysteroscopische procedures te stabiliseren en te manipuleren.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van deze hulpmiddelen is gecontra-indiceerd in aanwezigheid van infectie, zwangerschap of een
degenererend myoom of fibroom.

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« De laparoscopische myoomschroef en de hysteroscopische myoomschroef zijn bestemd voor gebruik door
artsen met een opleiding in en ervaring met laparoscopische en hysteroscopische procedures.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

Laparoscopische myoomschroef

1. Steek de laparoscopische myoomschroef in het abdomen via een toegangspoort van 5 mm of groter.
2. Plaats de distale tip in contact met het te verankeren weefsel.

3. Veranker het hulpmiddel door de handgreep rechtsom te draaien en licht druk uit te oefenen.

4

5

. Manipuleer en/of dissecteer het vastgemaakte weefsel.

. Verwijder het hulpmiddel uit de patiént en voer het op juiste wijze af.
Hysteroscopische myoomschroef
LET OP: Deflexie van de hy oop kan dit hulpmiddel beschadi
1. Steek het hulpmiddel in een endoscoopkanaal van 2 mm of groter.
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2. Plaats de distale tip in contact met het te verankeren weefsel.

3. Veranker het hulpmiddel door de handgreep rechtsom te draaien en licht druk uit te oefenen.
4. Manipuleer en/of dissecteer het vastgemaakte weefsel.

5. Verwijder het hulpmiddel uit de endoscoop en voer het op juiste wijze af.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.

MYOMSKRUER FOR LAPAROSKOPI OG HYSTEROSKOPI

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette utstyret bare selges av eller forskrives av
en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Brukes til & stabilisere og manipulere ikke-degenerative myomer, fibromer eller andre vevstyper i
forbindelse med laparoskopiske og hysteroskopiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Bruken av dette utstyret er kontraindisert ved infeksjoner, graviditet eller degenerativt myom eller fibrom.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Myomskruen for laparoskopi og myomskruen for hysteroskopi er beregnet for bruk av leger som har
oppleering i og erfaring innen laparoskopiske og hysteroskopiske prosedyrer.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkningen pa reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.
BRUKSANVISNING
Myomskrue for laparoskopi
1. Fer myomskruen for laparoskopi inn i abdomen gjennom en 5 mm eller sterre tilgangsépning.
2. Serg for at den distale spissen kommer i kontakt med vevet som skal forankres.
3. Utstyret forankres ved at du dreier handtaket med klokken og paferer et lett trykk.
4. Manipuler og/eller disseker vedhengende vev.
5. Fjern utstyret fra pasienten og kasser det i henhold til forskriftene.
Myomskrue for hysteroskopi
FORSIKTIG: Boying av hysteroskopet kan skade dette utstyret.
. For utstyret inn i en 2 mm eller storre skopkanal.
2. Serg for at den distale spissen kommer i kontakt med vevet som skal forankres.
3. Utstyret forankres ved at du dreier handtaket med klokken og paferer et lett trykk.
4. Manipuler og/eller disseker vedhengende vev.
5. Fjern utstyret fra skopet og kasser det i henhold til forskriftene.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

SRUBY LAPAROSKOPOWE | HISTEROSKOPOWE DO MIESNIAKOW

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

dai d :

osoby posiadajacej odp

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowane do stabilizacji i manipulacji miesniakami i wtékniakami oraz innymi tkankami bez cech
degeneracji podczas zabiegdw laparoskopowych i histeroskopowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w przypadku zakazenia, cigzy lub migsniakow i
wiokniakéw z cechami degeneracji.

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Sruba laparoskopowa do mie$niakéw i éruba histeroskopowa do mieéniakéw sg przeznaczone
do stosowania przez lekarzy, ktdrzy zostali przeszkoleni i posiadaja doswiadczenie w zabiegach
laparoskopowych i histeroskopowych.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

Sruba laparoskopowa do migsniakow

. Wprowadzi¢ srube laparoskopowa do migsniakéw do jamy brzusznej przez port dostepu o srednicy 5 mm
lub wigkszej.

. Umiescic¢ koricowke dystalng w stycznosci z tkanka przeznaczona do zakotwiczenia.

. Zakotwiczy¢ urzadzenie, obracajac uchwyt zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i stosujac niewielki
nacisk.

4. Manipulowac i/lub rozwarstwi¢ mocowane tkanki.

5. Usunac urzadzenie z ciata pacjenta i wyrzuci¢ we wilasciwy sposob.

Sruba histeroskop do migsniaké

PRZESTROGA: Zgiecie histeroskopu moze sp d ¢ uszkodzenie tego ur

. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu endoskopu o $rednicy 2 mm lub wigkszej.

2. Umiescic¢ koricowke dystalng w stycznosci z tkankg przeznaczona do zakotwiczenia.

3. Zakotwiczy¢ urzadzenie, obracajac uchwyt zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i stosujac niewielki
nacisk.

. Manipulowac i/lub rozwarstwi¢ mocowane tkanki.

. Usunac urzadzenie z endoskopu i wyrzuci¢ we wiasciwy sposéb.

w N

[GENS
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

PARAFUSOS LAPAROSCOPICOS E HISTEROSCOPICOS PARA MIOMA

ATENGCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usados para estabilizar e manipular miomas ou massas fibréides nao degenerativas ou outros tecidos
durante procedimentos laparoscépicos e histeroscdpicos.

CONTRA-INDICACOES
A utilizagdo destes dispositivos estd contra-indicada na presenca de infecgdo, gravidez ou um mioma ou
massa fibréide degenerativa.

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
« O parafuso laparoscdpico para mioma e o parafuso histeroscopico para mioma devem ser usados por
médicos treinados e com experiéncia em procedimentos laparoscopicos e histeroscopicos.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em criangas
nao foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Parafuso laparoscépico para mioma

. Insira o parafuso laparoscépico para mioma no abdémen através de um orificio de acesso com um
diametro igual ou superior a 5 mm.

2. Ponha a ponta distal em contacto com o tecido a ser fixado.

3. Fixe o dispositivo rodando o punho no sentido dos ponteiros do relégio, aplicando uma ligeira pressao.

4. Manipule e/ou faga a disseccao do tecido fixado.

5. Retire o dispositivo do doente e elimine-o de forma adequada.

Parafuso histeroscopico para mioma

ATENGAO: A deflexio do histeroscépio pode danificar este dispositivo.

1. Insira o dispositivo dentro de um canal de endoscépico com um didametro igual ou superior a 2 mm.

2. Ponha a ponta distal em contacto com o tecido a ser fixado.

3. Fixe o dispositivo rodando o punho no sentido dos ponteiros do relégio, aplicando uma ligeira pressao.

4

5

. Manipule e/ou faca a disseccao do tecido fixado.
. Retire o dispositivo do endoscépio e elimine-o de forma adequada.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica

utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto
14



a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

SVENSKA

LAPAROSKOPISKA OCH HYSTEROSKOPISKA MYOMSKRUVAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for att stabilisera och manipulera icke-degenererade myom eller fibroider, eller 6vriga vévnader,
under laparoskopiska och hysteroskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndningen av dessa anordningar kontraindiceras vid forekomst av infektion, graviditet eller
degeneration av myom eller fibroid.

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Laparoskopisk och hysteroskopisk myomskruv &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av laparoskopiska och hysteroskopiska ingrepp.
« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullstandigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Laparoskopisk myomskruv

1. For in den laparoskopiska myomskruven i buken via en 6ppning som &r 5 mm eller storre.
2. Placera den distala spetsen sa att den vidror den vdvnad som ska forankras.

3. Forankra anordningen genom att vrida handtaget medurs och tillimpa latt tryck.
4. Manipulera och/eller dissekera vidféstande vavnad.

5. Avldgsna anordningen fran patienten och avyttra den pé lampligt satt.
Hysteroskopisk myomskruv

VAR FORSIKTIG: Om hysteroskopet bdjs kan det skada denna anordning.

1. For in anordningen i en skopkanal som &r 2 mm eller storre.

2. Placera den distala spetsen sa att den vidror den vdvnad som ska forankras.

3. Foérankra anordningen genom att vrida handtaget medurs och tillampa latt tryck.
4. Manipulera och/eller dissekera vidféstande vavnad.

5. Avldgsna anordningen fran skopet och avyttra den pa lampligt satt.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.



This symbol on the label indicates that this device Specific

din the

device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:
+BBP: Benzyl butyl phthalate
<DBP: Di-n-butyl phthalate
<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
<DIDP: Diisodecyl phthalate
+DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: Di-n-Octyl phthalate
+DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni je ftalaty. K

zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujici

<BBP: benzylbutylftalat
«DBP: di-n-butylftalat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
«DIDP: odecylftalat
<DINP: diisononylftalat
«DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
+DNOP: di-n-oktylftalat
<DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi

duk i dohold, hthal

Speci

i ftalaty ob

é vtomto
ch zkratek:

ifikke phthal som dette

bol fosl

vha

produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under sy
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
+DIDP: Diisodecylphthalat
+DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: opentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische i |n diesem Produkt

fol d

enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die Akrony ichnet:
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
+DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
<DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTo 1o GUHBOAO OTNV ETIKETA SnAwve 6T auth ne 1] £xel POaliké DOEIC. ZUYKEKPIY
POANIKEG EVWOELG TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH TN i yvwpilovtat Simha 1} Katw and To cUpPolo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®Balikd¢ BeviuloBoutuleoTépag

<DBP: ®8aikog Si-n-BouTtulecTépag

+DEHP: ®8aAikdg 81(2-aiBuloegulo) eoTépag

+DIDP: ®0aAiko¢ S1-1008ekuAeaTépaC

«DINP: ®Bahiko¢ Si-1goevveileoTépag

<DIPP: ®BaAikéc¢ Si-tgomevivheoTtépag

+DMEP: ®0aliko¢ Si(peouaiBulo) ectépag

+DNOP: ®OaAiko¢ S1-n-OKTUAECTEPAG

+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mevtudeotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos concretos contenidos en
el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di: las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

<DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

+DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: octil ftalato

<DNPP: Di-n-pentil ftalato




di heal htal

La présence de ce symbole sur I'étiquette i que ce dispositif contient des Les
spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des acronymes
suivants :

+BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

*DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

+DINP : Phtalate de di-isononyle
«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
+DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
<DNOP : Phtalate de di-n-octyle
+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszk oz ftalatokat tarta

Az eszkozben talalhaté konkrét ftalatok

azonositasara a jel mellett vagy alatt 6 k@ 6 rc
*BBP: benzil-butil-ftalat
«DBP: di-n-butil-ftalat
+DEHP: 2-etil-hexil)-ftalat
+DIDP: diizodecil-ftalat

*DINP: diizononil-ftalat
<DIPP:

izopentil-ftalat
(metoxi-etil)-ftalat
<DNOP: di-n-oktil-ftalat
+DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati
contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acron
<BBP: Benzil-butilftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
+DIDP: Di-isodecil ftalato
<DINP: Di-isononil ftalato
«DIPP: Di-isopentil ftalato
+DMEP: Di(metossietil) ftalato
<DNOP: Ftalato di diottile
+DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de volgende afkortingen:

<BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

-isopentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

<DNOP: di-n-octylftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etil betyr at dni inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er
identifisert ved siden av eller under symbolet med falgende forkortelser:

+BBP: benzyl-butyl-ftalat

<DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: 2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: odecyl-ftalat

<DINP: diisononyl-ftalat

<DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany
okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

+BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

<DIDP: ftalan diizodecylu

+DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

*DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

<DNOP: ftalan di-n-oktylu

+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos espeuflcos contidos no
dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i aci

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

~DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

<DNPP: Di-n-pentylftalat
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