ClearView®
TO TA L Laparoscopic

Hysterectomy
ClearView TOTAL Laparoscopic hysterectomy
WARNING
‘Do not use the ClearView Total if it has been opened or damaged.
-Do not reuse.Discard after one procedure.Function may be impaired throung reuse or cleaning.
The device is diffcult to clean after exposure to biological materials and may cause adverse patient
reactions if reused. Clinical Innovations will not be responsible for any direct,incidental, or
consequential damages resulting from the reuse of this device.
-As with all uterine manipualators, a careful clinical examination should be performed prior to use.
Certain clinical conditions may present a uterus which is more prone to perforation or bleeding.
-Sound the uterus for depth and direction prior to use. Do not use the ClearView Total as a sound.
-Do not use a tip which is longer than the sounded depth.Apply a spacer,or use a shorter-tiped
device, so insertion is 1 cm or less the sounded depth.
-Do not use the device without first testing the tip and Occluder balloons.
-The tip balloon is designed to hold up to 10 cc of inflation.
‘Do not inflate balloons with air.
-Use of an incorrect sized ColpoCup could result in patient injury.
-Do not force the tip of the device into a cervical os that is insufficiently dilated.
-A non-inflated,or under-inflated, tip balloon may result in the expulsion of the device from the uterus
during use.
-Do not attempt extensive uterine manipulation without a clear laparoscopic view.
‘Do not emplay extreme or excessive force when manipulating.
-Do not attempt to remove the device by pulling on any exposed tubing. Remove by pulling on the
handle only.
‘Do not allow prolonged contact between cutting instrument and Colpocup.

INDICATIONS

The Clearview Total is infended for use in laparoscopic procedures where it is desirable to delineate
the vaginal forcines,and the surgeon intends to remove or Access intraperitonial tissue throungh the
vagina by use of a colpotomy or culdotomy incision;such as laparoscopically assisted vaginal
hysterectomies or total laparoscopic hysterectomies while maintaining pneumoperitoneum by sealing
the vagina while a colpotomy is performed.

LATEX FREE

CONTRAINDICATIONS

Pregnancy or suspicion of pregnancy,known or suspected uterine or tubal infection,an AID in place,
uterine anomaly especially anomalies with a small cavitit,an cases in which the surgeon deems it
inadvisable or find it difficult to insert.

PRECAUTION
Confirm that the ColpoCup and/or spacer is locked into place prior to starting the procedure.

INSTRUCTIONS FOR USE
1.Check the sterile tray for integrity.Remove the device. Using the small syringe (included in package),
inflate the tip balloon with sterile saline (10 cc maximum). Remove the syringe and make sure the balloon
stays inflated. Reattach the syringe and remove the fluid,deflating the balloon,prior to patient insertion.
Using the large syringe included in the in the package,test the integrity of the Occluder balloon by
inflating with 30-60 cc of streile saline (do not use air);the deflate prior to patient insertion.
2.Sound the uterus using the combination Sound/Dilator provided.

Fort he 7 cm ClearView device;If the uterus sounds to less than 8 cm attach a spacer.

Fort he 9 cm ClearView device;lf the uterus sounds to less than 10 cm,attach a spacer.
To atach a spacer,with tip balloon deflated,position spacer with the larger-open end facing
Towards the pivot and carrefully slide the spacer over the tip until it touches the tip support; then
Twist the spacer clockwise until it snaps tightly in place (see Figure 1). The manipulator tip should be
positioned 1 cm below the maximum sounded deppth of the uterus.
3.Choose the correct size of ColpoCup to properly fit the patient and then carefully place the ColpoCup
over the deflated ClearView Total tip until it touches the tip support or spacer (if used).
Twist the ColpoCup clockwise until in snaps tightly in place (see Figure 2).
4 If indicated,dilate the cervix using Standard procedures,or use the combination Sound/Dilator provided.
5.Lupricate the distal manipulator tip and balloon.After placing a speculum,slowly insert the tip Into the
uterine cavity.Completely insert the tip into the uterus until the bottom of the ColpoCup abuts the external
cervix. Confirm that the distal end of the Colpocup is secured in the vaginal fornices.
6.Using the small syringe,slowly inflate the tip balloon with strerile saline until the base of the ColpoCup is
pulled tight against the cervix (10 cc maximum). Continue to hold the plunger of the syringe as it is
removed from the inflation valve, to prevent reflux of fluid back into the syringe.Do not over inflate the tip
balloon.
7.Gently pull on the manipulator to test for proper engagement of the cuff in the uterus. Remove the
speculum and rotate the manipulator clockwise to the anteverted position with the manipulator handle
between the patient's legs.
8.The uterus can now be manipulated by rotating the ClearView Total's handle. Clockwise rotation Elevates
the uterus to the anteverted position,counterclockwise rotation retroverts the uterus. The uterus can also
be moved laterally by directing the handle to one side or the other.
9.Just prior to making the colpotomy incisions,inflate the Occluder balloon with 60-120 cc of sterile saline
(do not use air).
10.After completion of the procedure,deflate the Occluder balloon and remove the device ,in its entirety
,from the vagina. Check to ensure that the device is intact and that no parts remain in the patient.
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ORJINAL TURKGE KULLANMA KILAVUZU (ClearView )

TOTAL UTERINE MANIPULATOR

LATEKS iCERMEZ © Copyright 2013

UYARILAR:

1. Uterin Manipulator Endoskopi, Laparoskopik Histerektomi Operasyonlarinda kullanilir.
2. Ambalaj acilmadigi veya hasar gérmedigi siirece sterildir.

3.Uygun egitim almis kisiler tarafindan kullanilmalidir.

4.Tek Kullanimliktir.

6.Tekrar Steril Edilemez.

7.Son kullanma Tarihi, lot,seri no orijinal Uretim ambalaj etiketidir.

8.Tasimacilikta nakliyede dikkat edilmesi gerekenler + depolama ve saklama kosullari :
Oda sicakliginda ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

CiHAZ TANIMI

ColpoCup ve Occluder'li ClearView Total uterin manipiilator, tek kullanimlik, kullanildiktan sonra atilabilen
cihaz olarak tasarlanmistir. implant testine yonelik USP/Sinif VI Gnerilerini karsilayan medikal sinif,
kaliplanmis plastik malzemelerden imal edilmis steril bir cihazdir. Cihaz, CulpoCup'larin biitiin elektro cerrahi,
harmonik ve lazer cihazlari ile uyumlu tic farkh boyutu ile birlikte tedarik edilir. ClearView Total, manipiilator
ucunun uterus (rahim) ve ColpoCup'un serviks (rahim boyu) etrafindaki vajinal forniks igerisine giivenli
sekilde yerlestiriimesi amaciyla tasarlanmistir.

OLASI YAN ETKIiLER

Servikal laserasyon (yirtilma), uterin perforasyonu, rahim damarlarinin yirtiimasi, retroperitoneal veya
intraperitoneal kanama, bagirsak veya mesane perforasyonu, enfeksiyon, umulmadik intrauterin gebelik
kesintisi ve kalan yabanci cisim seklinde manipiilatér (aralayici veya kap) kisminin retensiyonu (alikonulmasi).

UYARILAR

Acilmig veya hasar gérmiigse ClearView” Total'i kullanmayiniz.Yeniden kullanmayiniz. Bir iglemden sonra
atin. Fonksiyon, yeniden kullanim ve temizleme nedeniyle bozulabilir. Biyolojik malzemelere maruz kaldiktan
sonra cihazin temizlenmesi zordur ve yeniden kullanildigi takdirde yan hasta etkilerine neden olabilir. Clinical
Innovations, bu cihazin yeniden kullanilmasindan kaynaklanan herhangi bir dogrudan, arizi veya dolayl
zararlardan sorumlu olmayacaktir. Tiim uterin manipiilatorlerde gibi kullaniimadan énce dikkatli bir klinik
muayene yapilmalidir. Bazi klinik durumlar, perforasyon veya kanamaya daha fazla egilimli rahmi sunabilir.
Kullanmadan 6nce uterusu, derinlik ve dogrultu agisindan sonda ile muayene edin.ClearView* Total'i sonda
olarak kullanmayiniz. Muayene edilen derinlikten daha uzun bir ug kullanmayiniz. Bir aralayici uygulayin veya
daha kisa uglu bir cihaz kullanin. Bdylelikle sokma, 1cm veya muayene edilen derinlikten daha az olur. Cihazi,
ilk olarak ucu ve Occluder balonlari test etmeden kullanmayiniz.Ug balonu, 10cc kadar sisirilmeyi kabul
edecek sekilde tasarlanmistir. Occluder balon, 120cc kadar sisiriimeyi kabul edecek sekilde tasarlanmistir.
Balonlari, hava ile sisirmeyin. Yanlis boyutlu ColpoCup kullanimi, hasta yaralanmasi ile sonuglanir. Cihazin
ucunu, yeteri kadar agilmamig servikal os icerisine sokmak igin zorlamayin. Sisiriimemis veya sisirilme
asamasinda olan ug balonu, kullanim sirasinda cihazin uterustan cikmasina neden olabilir. Net laparoskopik
goriiniim olmadan genis rahim manipiilasyonuna tesebbiis etmeyin. Manipiilasyon esnasinda ekstrem veya
asin gii¢ kullanmayiniz. Cihazi, herhangi bir uygulama boru sisteminden gekip cikarmaya tesebbiis etmeyin.
Sadece handle'indan gekerek cikarin. Kesim aleti ve ColpoCup arasinda uzun siireli temasa izin vermeyin.
ENDIKASYONLAR:

ClearView" Total, vajinal fornikslerin tanimlanmak istendigi ve cerrahin, kolpotomi veya kuldotomi insizyon
(kesit) kullanma yéntemiyle vajina iginden intraperitoneal dokuyu gikarmak veya bu dokuya erismeyi
planladigi laparoskopik prosediirlerde kullaniimak iizere tasarlanmistir. Kolpotomi uygulamasi sirasinda
vajinay! tikayarak pnémoperitoneum korunurken laparoskopik destekli vajinal histerektomi veya total
laparoskopik histerektomi gibi.

KONTRAENDIKASYONLAR

Gebelik ya da gebelik siiphesi, bilinen veya siipheli rahim veya tubal enfeksiyon, yerinde bir IUD, rahim
anomalisi 6zellikle kiigik kaliteli anomaliler, cerrahin mahzurlu gérdiigii ve sokulmasinin zor buldugu vakalar.
KULLANIM TALIMATLARI

1.Steril sistemi, biitiinlilk agisindan kontrol edin. Cihazi cikarin. Kiiciik bir sirnga (pakete dahildir) kullanarak
ug balonunu steril tuzlu su (maksimum 10 cc) ile sisirin. Sinngayi gikarin ve balonun, sisik durumda
kaldigindan emin olun. Siringay! yeniden takin ve hastaya sokmadan dnce balonu sondiirerek siviyi gikarin.
Pakete dahil olan bilyiik siringayi kullanarak Occluder balonu 30-60cc steril tuzlu su (hava kullanmayiniz)

ile sisirerek bittinligini test edin. Sonra hastaya sokmadan énce séndiiriin. 2.Tedarik edilen kombinasyon
Sonda/Dilatér kullanarak uterusu sonda ile muayene edin. 7cm ClearView ® cihaz iin: Uterus 8cm'den
daha derinse bir aralayici ekleyin. 9cm ClearView" cihaz igin: Uterus 10cm'den daha derinse bir aralayici
ekleyin.Bir aralayici eklemek icin sondiiriilmiis ug balonu ile birlikte biiyiik acik ucu pivota dogru bakan
aralayicryi, konumlandirin ve aralayiciyi, uc destegdine dedene kadar ug iizerinden dikkatli bir sekilde kaydirin.
Sonra aralayicly, yerine sikica oturana kadar saat yoniinde dondiiriin (bkz. Figiir 1). Manipiilatdr ucu,
uterusun maksimum sounded derinliginin 1cm asagisina konumlandirimalidir. 3.Hastaya uygun sekilde
takmak i¢in ColpoCup'un dogru boyutunu segin ve sonra ColpoCup'u, u¢ destegine veya (kullanildiysa)
aralayiciya temas edene kadar sondiiriilmiis ClearView Total ug lizerine dikkatli bir sekilde yerlestirin.
ColpoCup'u, yerine sikica oturana kadar saat yoniinde dondiiriin (bkz. Figiir 2). 4.Belirtilmisse standart
prosediirleri kullanarak serviksi genisletin veya tedarik edilen kombinasyon Sonda/Dilatér kullanin.

5.Distal manipiilatdr ucunu ve balonu yaglayin. Bir spekulum yerlestirdikten sonra ucu uterin bosluguna
yavasca sokun. ColpoCup'un alt kismi eksternal servikse dayanana kadar ucu, uterusa tamamen sokun.
ColpoCup'un distal ucunun vajinal fornikse sabitlendigi onaylayin. 6.Kiiciik bir sinnga kullanarak ug balonunu,
ColpoCup'un tabani servikse dodru cekilene kadar steril tuzlu su ile yavasca sisirin (maksimum 10 cc).
Siringa icine sivi geri akigini 6nlemek icin sirnga pistonu tutmaya devam edin. Ug balonunu, fazla sisirmeyin.
7.Uterustaki mansonun dogru engajmanini test etmek icin manipiilatorii yavasca gekin. Spekulumu cikarin
ve manipiilatori, hastanin bacaklar arasinda manipiilator handle ile birlikte anteverted pozisyona gdre

saat yoniinde dondiiriin. 8.Uterus, ClearView Total'in handle dondiiriilerek manipiile (hareket) ettirilebilir.
Saat yonii rotasyonu, uterusu anteverted pozisyona yiikseltir. Saatin aksi yoniinde rotasyon, uterusu
retrovert eder. Uterusu, handle bir veya digere tarafa yonlendirerek yanal olarak hareket ettirilebilir.
9.Kolpotomi insizyonu (kesit) yapmadan dnce Occluder balonu, 60 - 120 cc steril tuzlu su ile sisirin

(hava kullanmayiniz). 10.i§|emin tamamlanmasindan sonra Occluder balonu, sondiiriin ve cihazi,

biitiindiyle vajinadan cikarin. Cihazin biitiin oldugundan ve hasta iginde hicbir parganin kalmadigindan

emin olmak icin kontrol edin.
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