






































Gebrauchsanweisung (Deutsch / German)

Scheidengewölbe-Delineator und Colpo-Pneumo Occluder™
zur Verwendung mit dem RUMI® II Griff
Koh-Efficient™ zur Elektrokauterisation 
Koh-Efficient™ für Harmonic Scalpel und Laser

RUMI 
Uterus- 
Manipulator-
spitze

RUMI II Griff 
(UMH650)

RUMI II
Koh-Efficient
(KC-RUMI  
oder KCS-RUMI)

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Das RUMI® II/Koh-Efficient™ System ist ein steriler Scheidengewölbe-Delineator zum  
Einmalgebrauch mit einem integrierten Colpo-Pneumo Occluder™. Es besteht aus Kunststoff von 
medizinischer Qualität mit einem festen KOH Cup™ aus Ultem® Polymer. Das harmonische Skalpell 
(laserkompatible Version; KCS-RUMI) ist mit einer distalen Edelstahloberfläche ausgestattet.
Besteht nicht aus Latex aus Naturkautschuk.
Das RUMI II Koh-Efficient (Koh-Efficient) System ist mit dem RUMI® II Handle (Griff) und der RUMI® 
Uterus-Manipulatorspitze (Spitze) kompatibel. Diese drei Produkte ermöglichen in Verbindung mit 
dem Zervix-Sizer (Sizer) eine unbehinderte Platzierung einer Standardspitze im Uterus. Nach der 
Platzierung wird das Koh-Efficient System am Arm des Griffs entlang vorgeschoben und dann sicher 
in der Zervix verankert.

WARNHINWEISE
• �Den Koh-Efficient nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung geöffnet oder beschädigt wurde.

• �Der integrierte Colpo-Pneumo Occluder ist für eine maximale Inflation von 180 ml (cc) ausgelegt.

• �Das Koh-Efficient System ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf NIEMALS 
wiederverwendet werden.

• �Bei Verwendung einer falschen Größe des KOH Cups kann es zur Verletzung der Patientin kommen.

• �Der Ultem KOH Cup ist nicht zur Verwendung mit dem Harmonic Laser oder anderen Arten von 
Ultraschall- oder Laserenergiequellen bestimmt.

• �Der KOH Cup aus Edelstahl ist nicht zur Verwendung mit Elektrokauterisation bestimmt. Bei 
Verwendung von Elektrokauterisation können benachbarte Strukturen versehentlich verletzt werden.

• �Nur für den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. 
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle 
Unversehrtheit des Geräts beeinträchtigen und/oder zu Geräteausfall führen, was wiederum eine 
Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten nach sich ziehen kann.

Zervix-Sizer
(KC-SIZER)

2,5 cm • 3,0 cm • 3,5 cm • 4,0 cm

RUMI® II Koh-Efficient™

STERIL

EINMALGEBRAUCH

9.	 Confermare che l’estremità distale della coppetta sia localizzata nei fornici.
	 Nota: �se si deve spostare il Koh-Efficient, spingere la linguetta di rilascio per liberare le dita dal 

braccio (vedere la Figura 9) e far scivolare all’indietro il Koh-Efficient.
10.	� È ora possibile articolare la punta premendo il grilletto sul manico e facendo ruotare quest’ultimo. 

Una volta rilasciato il grilletto, la punta si bloccherà in posizione.
11.	� Appena prima di praticare le incisioni per la colpotomia, gonfiare il palloncino del  

Colpo-Pneumo Occluder con 60-120 cc di soluzione fisiologica o acqua sterile  
(non usare l’aria).

12.	� Al momento di rimuovere il manipolatore uterino dalla paziente, è necessario per prima cosa 
sgonfiare il palloncino Colpo-Pneumo Occluder.

13.	�� Togliere il Koh-Efficient aprendo verso l’esterno e il basso le piastrine di rimozione  
(vedere la Figura 9).

14. 	� Smaltire in conformità con tutte le normative sui rifiuti sanitari/pericolosi locali, regionali e statali 
di pertinenza.

Figura 9

Piastrine di rimozione

Linguetta di rilascio

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

I marchi recanti i simboli “TM” e “®” sono marchi depositati e marchi depositati registrati di CooperSurgical, Inc. 
Ultem® è un marchio registrato di SABIC Innovative Plastics
CooperSurgical è un marchio depositato di CooperSurgical, Inc.

REF

LOT

STERILE  EO EC  REP!

Produttore

Rx Only
la legge federale statunitense limita 
la vendita di questo dispositivo 
ai medici o su presentazione di 
prescrizione medica.

Numero di riordine

Codice del lotto

Utilizzare entro
Non riutilizzare

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata

Attenzione

Consultare le 
istruzioni per l’uso

Rappresentante autorizzato 
per la Comunità Europea.

Sterilizzazione tramite 
ossido di etilene

LATEX2
STERILIZE Non risterilizzare

Non prodotto con 
lattice di gomma 
naturale
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RUMI® II Koh-Efficient™ • Instructions for Use • English (continued)

9.   Confirm that the distal end of the cup resides in the fornices.

      Note: �If it is necessary to move the Koh-Efficient, push the release tab to disengage 
      fingers from Arm (see Figure 9) and slide Koh-Efficient back.
10. �The Tip can now be articulated by pressing the trigger on the Grip and rotating the Grip. 

      When the Trigger is released, the Tip will be locked in position.

11. �Just prior to making colpotomy incisions, inflate the Colpo-Pneumo Occluder balloon with 60 to 

      120 cc of sterile saline or water (do not use air).

12. �When it is time to remove the uterine manipulator from the patient, you must first deflate the   
Colpo-Pneumo Occluder balloon.

13. ��Remove the Koh-Efficient by spreading outward and down the Removal Flats (see Figure 9).

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

practices.

Figure 9

Removal Flats

Release Tab

EXPLANATION OF SYMBOLS
REF

LOT

Reorder Number

Batch Code

Use By Date

STERILE  EO
Ethylene Oxide Sterilization

Do not re-use

Authorized Representative  
in the European Community

EC  REP

The marks bearing the symbols “TM” and “®” are trademarks and registered trademarks of CooperSurgical, Inc. 
Ultem® is a registered trademark of SABIC Innovative Plastics 
CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

Do not use if 
package is damaged

Consult                       
instructions for use

! Caution

Manufacturer

Rx Only
U.S. Federal law restricts 
this device to sale by or on 
the order of a physician.2

2
STERILIZE

LATEXDo not resterilize Not made with               
natural rubber latex

Instruções de Utilização (Português / Portuguese)

Delineador de Fórnices Vaginais e Colpo-Pneumo Occluder™
para utilização com a Pega RUMI® II 
Koh-Efficient™ para electrocauterização
Koh-Efficient™ para bisturi harmónico e laser

Ponta do 
manipulador 
uterino RUMI

Pega RUMI II 
(UMH650)

RUMI II
Koh-Efficient
(KC-RUMI  
ou KCS-RUMI)

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O RUMI® II Koh-Efficient™ é um delineador de fórnices vaginais esterilizado e para uma única  
utilização com um Colpo-Pneumo Occluder™ integrado. O mesmo é feito de plástico de qualidade 
médica com um KOH Cup™ rígido polimérico Ultem®. O Harmonic Scalpel/versão a laser  
compatível (KCS-RUMI) está equipado com uma superfície distal de aço inoxidável. Não fabricado 
com látex de borracha natural.
O RUMI II Koh-Efficient (Koh-Efficient) é compatível com a pega RUMI® II (Pega) e com a ponta  
do manipulador uterino RUMI® (Ponta). Estes três produtos, utilizados conjuntamente com o  
dimensionador cervical (Dimensionador), permitem a colocação livre de uma ponta padrão no útero. 
Uma vez colocado, o Koh-Efficient é avançado ao longo do braço da pega e fica preso no local em 
redor do colo uterino.

ADVERTÊNCIAS
• Não utilize o Koh-Efficient se a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada.
• �O Colpo-Pneumo Occluder integrado foi concebido para acomodar um valor de insuflação não 

superior a 180 cc.
• �O Koh-Efficient é de utilização única e NUNCA deve ser reutilizado.
• A utilização de um KOH Cup de tamanho incorrecto pode resultar em lesões na doente.
• �O KOH Cup Ultem não foi concebido para utilização com fontes de energia harmónica nem com 

outros tipos de fontes de energia ultrassónicas ou laser.
• �O KOH Cup em aço inoxidável não se destina a ser utilizado em procedimentos de  

electrocauterização. A utilização de procedimentos de electrocauterização poderá provocar lesões 
indesejadas nas estruturas adjacentes.

• Conteúdos esterilizados. Não utilizar se a proteção de esterilização tiver sido danificada.
• �Apenas para uma única utilização. Não reutilizar, reprocessar ou esterilizar de novo. A reutilização, 

o reprocessamento ou a nova esterilização pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo 
e/ou originar uma falha no mesmo que, por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte para 
o paciente.

Dimensionador cervical
(KC-SIZER)

2,5 cm • 3,0 cm • 3,5 cm • 4,0 cm

RUMI® II Koh-Efficient™

ESTERILIZADO
PARA UMA ÚNICA    
UTILIZAÇÃO
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RUMI® II Koh-Efficient™ • Instructions for Use • English (continued)

Figure 2

Koh-Efficient in open position

4. �With the Handle in the neutral position (see Figure 2), and the Koh-Efficient in the open position, 
slide the Koh-Efficient over the Tip and Arm (see Figure 3) to where the arrow on the Koh-Efficient 
meets the arrow on the Arm (see Figure 4).

Figure 4

Figure 5

Figure 6
Slide back to start position

Figure 3

5. �Close the Koh-Efficient (see Figure 3) by firmly pressing it onto the Arm (see Figure 5).  
Slide the Koh-Efficient back to the start position (see Figure 6).

6.  �Test inflate the Colpo-Pneumo Occluder with 20 to 60 cc of sterile saline, then deflate prior to 
     patient insertion.
7.  �Insert the Tip into the uterus and inflate as per Tip Instructions for Use.

Locked Position

8.  �Press on the Push Pad and slide the Koh-Efficient forward until locked in place (see Figure 7) 
and a “click” is heard. Confirm locked position by pulling back on the Push Pad. Visually confirm 
that the indicator marks on the Koh-Efficient are lined up with the indicator line on the Arm (see 
Figures 7 & 8) and the Push Pad is in line with the end of the arrow (see Figure 8). Note: The last 
1/4” of travel will have increased resistance.

Push Pad

Figure 7 Figure 8

Indicator Marks

CUIDADO
• �A lei federal dos E.U.A. só permite a venda deste dispositivo mediante receita médica.
• �O RUMI II Koh-Efficient APENAS deve ser utilizado com a pega RUMI II (UMH650).

UTILIZAÇÃO PREVISTA/INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Koh-Efficient é uma combinação do KOH Cup e do Colpo-Pneumo Occluder indicada para ser 
utilizada em procedimentos laparoscópicos em que seja desejável localizar a posição dos fórnices 
vaginais, normalmente durante uma histerectomia laparoscópica total ou histerectomia  
laparoscópica supra-cervical.

CONTRA-INDICAÇÕES
O Koh-Efficient não deve ser utilizado em doentes grávidas ou suspeitas de estarem grávidas, em 
doentes portadoras de um DIU, em doentes suspeitas de terem infecções pélvicas ou nos casos em 
que o cirurgião o considere desaconselhável e tenha dificuldade em inserir a ponta de silicone no colo 
uterino ou no útero.

PRECAUÇÕES
Confirme sempre que o Koh-Efficient se encontra preso no lugar antes de iniciar a colpotomia.

RUMI® II Koh-Efficient™ • Instruções de Utilização • Português / Portuguese (continuação)

Para obter informações completas sobre como preparar o Sistema RUMI® II, queira consultar as 
Instruções de Utilização da Pega RUMI II (UMH650), das Pontas do Manipulador Uterino RUMI e do 
Dimensionador Cervical (KC-SIZER).

1.  �Prepare a pega para ser usada seguindo as Instruções de Utilização da pega.

Sistema RUMI II (montado)

Colpo-Pneumo 
Occluder

Gatilho

Almofada de empurrar

Ponta uterina
Braço

KOH Cup

PunhoBalão da ponta uterina

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Figura 1

Canais

Braço

Cateteres  
de pontas

2.  �Ligue uma ponta de tamanho correcto 
à pega. Prima completamente os 
cateteres de pontas para o interior  
das três posições do canal situadas  
no braço (consulte a Figura 1).

3.  ��Utilizando o dimensionador, 
     determine o tamanho correcto 
     do Koh-Efficient. 

A reutilização, o reprocessamento ou a nova esterilização pode também criar um risco de 
contaminação do dispositivo e/ou causar infeção ou infeção cruzada do paciente, incluindo, mas não 
se limitando à transmissão de doença(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação 
do dispositivo pode originar lesão, doença ou morte do paciente. Eliminar de acordo com todas as 
práticas aplicáveis federais, estatais e locais de eliminação de resíduos médicos/perigosos. 
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RUMI® II Koh-Efficient™

Instructions For Use (English)

Vaginal Fornices Delineator & Colpo-Pneumo Occluder™
for use with the RUMI® II Handle
Koh-Efficient™ for Electrocautery
Koh-Efficient™ for Harmonic Scalpel and Laser
2.5 cm • 3.0 cm • 3.5 cm • 4.0 cm

RUMI 
Uterine 
Manipulator Tip

RUMI II Handle 
(UMH650)

RUMI II
Koh-Efficient
(KC-RUMI or  
KCS-RUMI)

DEVICE DESCRIPTION

The RUMI® II Koh-Efficient™ is a sterile, single-use vaginal fornices delineator with an integrated 
Colpo-Pneumo Occluder™. It is made of medical grade plastics with an Ultem® Polymeric rigid KOH 
Cup™. The Harmonic Scalpel/laser compatible version (KCS-RUMI) is equipped with a stainless steel 
distal surface. Not made with natural rubber latex.
The RUMI II Koh-Efficient (Koh-Efficient) is compatible with the RUMI® II Handle (Handle) and the 
RUMI® Uterine Manipulator Tip (Tip). These three products, used in conjunction with the Cervical Sizer 
(Sizer), enable unobstructed placement of a standard Tip into the uterus. Once in place, the 
Koh-Efficient is advanced along the Arm of the Handle and locks into place around the cervix.

WARNINGS
• Contents supplied sterile. Do not use if sterile barrier is damaged.

• �The integrated Colpo-Pneumo Occluder is designed to accommodate no more than 180 cc of 
  inflation.
• �The Koh-Efficient is single-use only, and should NEVER be reused.
• Using an incorrect size KOH Cup could result in patient injury.

• �The Ultem KOH Cup is not intended to be used with Harmonic or other types of ultrasonic or laser 
energy sources.

• �The stainless steel KOH Cup is not intended to be used with electrocautery. Use of electrocautery 
may result in inadvertent injury to adjacent structures.

• �For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may 
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may     
result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk 
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not 

STERILE

SINGLE-USE

Cervical Sizer
(KC-SIZER)

9.	 Confirme que a extremidade distal do Cup se encontra nos fórnices.
	 Nota: �Caso seja necessário deslocar o Koh-Efficient, empurre a patilha de desprendimento para 

libertar os dedos do braço (consulte a Figura 9) e faça deslizar o Koh-Efficient  
para trás.

10.	� A ponta pode agora ser articulada premindo o gatilho do punho e fazendo rodar o punho. 
Quando o gatilho for libertado, a ponta fica bloqueada na posição.

11.	� Imediatamente antes de realizar as incisões para a colpotomia, insufle o balão do  
Colpo-Pneumo Occluder com 60 a 120 cc de soro fisiológico ou água esterilizados  
(não utilize ar).

12.	� Quando for altura de remover o manipulador uterino da paciente, é necessário esvaziar primeiro 
o balão Colpo-Pneumo Occluder.

13.	�� Retire o Koh-Efficient empurrando as partes planas de remoção para fora e para baixo  
(consulte a Figura 9).

14. 	� Descarte em conformidade com todas as normas locais, estatais e federais relativas a  
resíduos médicos/perigosos.

Figura 9

Partes planas de remoção

Patilha de desprendimento

EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS

As marcas que apresentam os símbolos “TM” e “®” são marcas comerciais e marcas registadas da                
CooperSurgical, Inc. 
Ultem® é uma marca registada da SABIC Innovative Plastics
CooperSurgical é uma marca registrada da Coopersurgical, Inc.

REF

LOT

STERILE  EO EC  REP!

Fabricante

Rx Only
A lei federal dos E.U.A. só permite 
a venda deste dispositivo sob 
receita médica.

Referência para  
encomenda
Código do lote

Data de validade
Não reutilizar

Näo utilizar se a embalagem 
estiver danificada

Precaução

Consultar as instruções 
de funcionamento

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia.

Esterilização por óxido 
de etileno

2
STERILIZE

Não esterilizar 
de novo

LATEX Não é feita com látex de 
borracha natural

         95 Corporate Drive 
         Trumbull, CT 06611 USA
Phone: (800) 243-2974 
Fax: (800) 262-0105

International
Phone: +1 (203) 601-9818  
Fax: +1 (203) 601-4747
www.coopersurgical.com

EC REP EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

RUMIKOH-B-IFU • Rev. A • 06/20          © 2020 CooperSurgical, Inc.                                  Made in the USA
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