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GEBRAUCHSANWEISUNG
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Bedeutung

Gebrauchsanweisung befolgen

Achtung, Begleitdokumente beachten

Artikelnummer

Charge

Menge

Hersteller

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Verwendbar bis

Einmalverwendung

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden

Nicht resterilisieren

Vor Sonneneinstrahlung schützen

Vor Nässe schützen

0123
CE-Zeichen und Kennnummer der 
benannten Stelle

Zulassungzeichen  Großbritannien

Konform zu russischen Standards

Medizinprodukt

Einfach-Sterilbarrieresystem

Distributor

Lieferumfang:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) mit Einführhilfe
• Fadenmaterial (2) zum Verschluss der Zugänge

WICHTIG!
Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfältig.

1  ZWECKBESTIMMUNG
Elektrochirurgisches Equipment zum Schneiden und 
Koagulieren von Gewebe.

1.1 INDIKATION
Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ist für das 
laparoskopische Morcellieren von Gewebe in einem 
geschlossenen System bestimmt, um eine intraoperative 
Gewebestreuung zu reduzieren.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN
Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ist nicht für einen Ein-
satz bestimmt bei dem ein laparoskopisches Vorgehen 
kontraindiziert ist.

Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag darf nicht angewendet 
werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen Arztes 
oder gemäß der aktuellen Fachliteratur eine solche 
Anwendung eine Gefährdung des Patienten hervor-
rufen würde, z. B. aufgrund des Allgemeinzustands des 
Patienten, oder andere.

2 SICHERHEITSHINWEISE
2.1 PRODUKTBEZOGEN 
• Produkt und Verpackung sind vor der Anwendung 

auf Beschädigungen und Unversehrtheit zu prüfen.
• Beschädigtes Produkt nicht verwenden. 
• Produkt ist nur in unversehrter Verpackung steril.
• Produkt mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht 

verwenden.
• Zur Entnahme des Produktes aus der Verpackung 

ist eine aseptische Technik anzuwenden.
• Resterilisierung ist nicht erlaubt. Produkt verändert 

bei Resterilisierung seine Materialeigenschaften.
• BOWA warnt ausdrücklich davor, das Produkt zu 

verändern. Jede Veränderung führt zum Ausschluss 
der Haftung durch BOWA.

2.2 ANWENDUNGSBEZOGEN
• Dieses Produkt darf nur von ausgebildetem medi-

zinischen Personal, das in den Gebrauch, anhand 
der  Verwendungshinweise eingewiesen wurde, 
verwendet werden.

• Nur unter Sicht arbeiten.
• Verwenden Sie keine elektrochirurgischen Instru-

mente zur Morcellation.
• Heisse Instrumentenspitzen dürfen den Morcella-

tionsbeutel nicht berühren.
• Nur atraumatische Instrumente verwenden.
• Verwenden Sie das beiligende Verschlussmaterial 

um die geöffneten Zugänge zu verschließen.
• Nach der Entnahme des Morcellationsbeutels alle 

Zugänge auf vollständigen Verschluss kontrollieren.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen 
schwerwiegenden Vorfälle sind dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 
Anwender niedergelassen ist, zu melden.

3 ANWENDUNG
1. Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag bietet vier 

Zugänge, über die Instrumente bis zu einem Ø von 
15 mm verwendet werden können.
(A) Bergeöffnung mit Verschlusszugband
(B) Zugang Mitte (gelb)
(C) Zugang links (grün)
(D) Zugang rechts (rot)

2. Der in einer Einführhilfe befindliche LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag wird in eine Inzision eingeführt 
und mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes 
(z. B. Fasszange) in das Operationsgebiet gebracht.

3. Das Verschlusszugband des LiNA Xciseᵀᴹ Morcella-
tion Bag kann extrakorporal gehalten und mittels 
Klemme gesichert werden.

4. Unter laparoskopischer Sicht und unter Verwen-
dung gewohnter laparoskopischer, atraumatischer 
Instrumente, wird der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag entfaltet und positioniert.

5. Das abgesetzte Gewebe wird in den LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag geborgen.

6. Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag wird mittels 
Verschlusszugband (A) geschlossen.

7. Unter laparoskopischer Sicht werden die benötig-
ten Zugänge angelegt.

8. Die verschlossene Bergeöffnung des LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag wird mittels Verschlusszugband 
nach extrakorporal gezogen und so weit geöffnet, 
dass eine Einführung des Kamera-Trokars unter 
Sicht möglich wird.

9. Der extrakorporal liegende Morcellationszugang 
(B) wird so angeschnitten, dass der Morcellations-
Trokar eingeführt werden kann. Dies gilt gleicherma-
ßen für die optional wählbaren Zugänge (C) und (D).
HINWEIS: Den Anschnitt bitte direkt unterhalb 
der Verschweißung der Farbmarkierung platzieren, 
um genügend Material zum Verschließen zur Ver-
fügung zu haben.

10. Der LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ist jetzt positio-
niert und wird über einen der verwendeten Trokare 
insufliert und kleidet hierdurch den Bauchraum 
aus.

11. Morcellation des Gewebes im LiNA Xciseᵀᴹ Morcel-
lation Bag.

12. Alle verwendeten Arbeitszugänge müssen vor der 
Entnahme des LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag mit-
tels beigelegtem Fadenmaterial und Verwendung 
von mind. 2 Knoten geschlossen werden.

13. Der komplett geschlossene LiNA Xciseᵀᴹ Morcel-
lation Bag wird mittels Verschlusszugbands (A) 
entnommen.

4 ANWENDUNGS-, LAGER- UND TRANSPORTBE-
DINGUNGEN

Bis zur Benutzung wird die Lagerung der Produkte 
in der Originalverpackung an einem trockenen Ort 
möglichst bei Raumtemperatur empfohlen. Schützen 
Sie die sterilisierten Produkte vor direktem Sonnenlicht, 
vor Nässe und vor mechanischer Gewalt, wie Zug- oder 
Knickbelastung.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die auf dem 
Etikett angegebene definierte Lager- oder Haltbarkeits-
dauer, überschritten ist.

• Vor dem Öffnen einer Schutzverpackung ist diese 
von Staub zu befreien.

• Wird eine Schutzverpackung geöffnet, muss sie 
anschließend sofort wieder staubarm verschlossen 
werden.

• Eine Neubefüllung der Schutzverpackung ist nach 
Anbruch nicht zulässig. Ein ordnungsgemäßer 
Wiederverschluss muss sicher gestellt sein.

5 ENTSORGUNG
Die Entsorgung der Medizinprodukte, des Verpackungs-
materials sowie des Zubehörs muss nach den jeweils 
geltenden länderspezifischen Vorschriften und Gesetzen 
erfolgen.

RICHTLINIE MEDIZINPRODUKTE
DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER EU-VERORD-
NUNG MDR 2017 / 745 ÜBER MEDIZINPRODUKTE.
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INSTRUCTION FOR USE 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Containment System
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Meaning

Consult instructions for use

Caution, see documentation supplied 
with the product

Catalogue number

Batch

Quantity

Manufacturer

Sterilized using ethylene oxide

Expiry date

Single use only

Do not use if packaging is damaged

Do not resterilize

Keep away from sunlight

Keep dry

0123
CE mark and identification number  
of notified body

Approval mark for Great Britain

Conforms to Russian standards

Medical Device

Single sterile barrier system

Distributor

Delivery:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) with introducer
• Thread material (2) for closing the ports

IMPORTANT!
Please read all information carefully.

1  INTENDED PURPOSE
Electrosurgical equipment for cutting and coagulation 
of tissue.

1.1 INDICATIONS
The LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is intended for 
laparoscopic morcellation of tissue in a closed system.
It is used to reduce intraoperative tissue spreading.

1.2 CONTRAINDICATIONS
Do not use the LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag where 
laparoscopic procedures are contraindicated.

Do not use the LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag if, in 
the opinion of an experienced physician or according 
to current professional literature, such use would 
cause endangerment of the patient, for example due 
to the general condition of the patient, or if other 
contraindications are present.

2 SAFETY INSTRUCTIONS 
2.1 PRODUCT RELATED 
• Product and packaging must be checked for 

integrity and damage before use.
• Do not use damaged products.
• Product is only sterile when the packaging is 

undamaged.
• Do not use this product if the expiry date has been 

exceeded.
• Use an aseptic technique to remove the product 

from the package.
• Additional sterilizations are not permitted. This 

product changes its material properties if it is re-
sterilized.

• BOWA expressly warns against modifying the 
product. Any modification leads to the exclusion of 
liability by BOWA.

2.2 APPLICATION RELATED
• This product must only be used by trained medical 

personnel who have been instructed in its use on 
the basis of the instructions for use.

• Only work under clear view.
• Do not use any RF-applicators for morcellation.
• Hot Instrument tips must not touch the 

morcellation bag.
• Only atraumatic instruments should be used.
• Use the enclosed thread material to close the ports 

of the morcellation bag.
• After removing of the morcellation bag checks that 

all ports still closed.
All serious incidents associated with the product should 
be reported to the manufacturer and the competent 
authority of the Member State in which the user is 
located.

3 APPLICATION
1. The LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag has four access 

points, through which instruments with up to a 
15 mm diameter can be used.
(A) Retrieval opening with shutter strap
(B) Middle port (yellow)
(C) Left port (green)
(D) Right port (red)

2. The LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, located in the 
introducer, is inserted into an incision and placed 
in the surgical field using a suitable instrument 
(such as grasping forceps).

3. The shutter strap of the LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag remains extracorporeal and can be locked with 
a clamp.

4. Using a laparoscopic view and atraumatic 
laparoscopic instruments, the LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag is deployed and positioned.

5. The mobilized tissue is recovered and placed in the 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. The LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is closed with 
the shutter strap.

7. The required ports are inserted under laparoscopic 
view.

8. The closed retrieval opening of the LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag is pulled out by the shutter 
strap extracorporeally and opened so that the 
introduction of the camera trocar under view is 
possible.

9. The extracorporeal morcellation access port 
(B) is cut so that the morcellation trocar can be 
introduced. This applies equally to the optional 
selectable access ports (C) and (D).
NOTE: Please make the cut directly below the 
colour marking weld in order to have enough 
material available for sealing.

10. The LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is now 
positioned and is insufflated by one of the used 
trocars, thereby lining the abdominal cavity.

11. Morcellate the tissue in the LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

12. All working access ports must be closed before 
removal of the LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag by 
means of enclosed thread material and use of at 
least 2 knots.

13. The completely closed LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag is removed by means of shutter straps (A).

4 OPERATING, STORAGE AND TRANSPORT 
CONDITIONS

It is recommended to store the devices in their original 
packaging in a dry place at room temperature until they 
are used. Protect the sterilised products from direct 
sunlight and from mechanical force, such as tensile or 
buckling loads, and keep them dry.

• Before opening a protective packaging, make sure 
that the packaging is clean.

• If the protective outer packaging is opened, it must 
be immediately closed & re-stored in a clean & dust 
free environment.

• If the product is removed from the protective 
packaging it must not be re-placed. A proper 
reclosure must be ensured.

5 DISPOSAL
The medical product, packaging material and accessories 
must be disposed of in accordance with any applicable 
 country-specific regulations and laws.

MEDICAL PRODUCT GUIDELINE
THIS PRODUCT COMPLIES WITH GUIDELINE MDR 
2017 / 745 FOR MEDICAL PRODUCTS.
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MODE D’EMPLOI 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Poche de morcellement
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbole Signification

Suivre le mode d’emploi

Attention, respecter les documents 
d’accompagnement

Référence article

Lot

Quantité

Fabricant

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

À utiliser avant le

Usage unique

Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé

Ne pas re-stériliser

Protéger des rayons du soleil 

Protéger de l’humidité

0123
Marquage CE et numéro 
 d’identification de l’organisme notifié
Marque d’homologation 
 Grande-Bretagne

Conforme aux normes russes

Dispositif médical

Système de barrière stérile simple

Distributeur

Livraison :
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) avec guide 

d’insertion
• Fil (2) pour fermer les accès

IMPORTANT !
Veuillez lire attentivement toutes les informations.

1  UTILISATION PRÉVUE
Instrument électro-chirurgical pour la coupe et la 
coagulation de tissus.

1.1 INDICATIONS
Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag est prévu pour le 
morcellement laparoscopique de tissus dans un système 
fermé pour réduire la dispersion peropératoire de tissus.

1.2 CONTRE-INDICATIONS
Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag n’est pas conçu pour 
être utilisé dans le cas où une procédure laparoscopique 
est contre-indiquée.

Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ne peut pas être utilisé 
si, selon l’avis d’un médecin expérimenté ou selon 
les dernières informations de la recherche, une telle 
utilisation pouvait constituer une mise en danger du 
patient, par ex. en raison de l’état de santé général du 
patient, entre autres.

2 CONSIGNES DE SÉCURITÉ 
2.1 CONCERNANT LES PRODUITS 
• Il convient de vérifi er l’absence de dommages au 

produit et à son emballage avant l’emploi et de 
vérifi er leur intégrité.

• Ne pas utiliser un produit endommagé. 
• Le produit n’est stérile que lorsqu’il est dans un 

emballage intact.
• Ne pas utiliser un produit au-delà de la date 

d’expiration.
• Il convient d’utiliser une technique aseptique pour 

extraire le produit de son emballage.
• La re-stérilisation n’est pas autorisée. Les 

propriétés du produit changent lors de la re-
stérilisation.

• BOWA vous met expressément en garde contre 
toute modification du produit. Toute modification 
conduit à  l’exclusion de la responsabilité de BOWA.

2.2 CONCERNANT L’UTILISATION
• Ce produit doit être exclusivement utilisé par 

du personnel médical formé à son utilisation en 
s’appuyant sur les consignes d’utilisation.

• Travailler exclusivement à vue.
• Ne pas utiliser d’instruments électro-chirurgicaux 

pour le morcellement.
• Les extrémités chaudes des instruments ne 

doivent pas entrer en contact avec la poche de 
morcellement.

• Utiliser uniquement des instruments 
atraumatiques.

• Utiliser le matériel de fermeture fourni pour 
obturer les accès ouverts.

• Après l’extraction d’une poche de morcellement, 
contrôler l’obturation totale de tous les accès.

Tous les incidents graves liés au produit doivent être 
signalés au fabricant et aux autorités compétentes de 
l’état membre au sein duquel le fabricant est établi.

3 UTILISATION
1. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag offre 4 accès 

par la voie desquels il est possible d’utiliser des 
instruments d’un Ø de 15 mm maximum.
(A) Ouverture périphérique avec cordon de 
fermeture
(B) Accès central (jaune)
(C) Accès gauche (vert)
(D) Accès droit (rouge)

2. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se trouvant dans 
un guide d’insertion est introduit dans une incision 
et placé dans la zone d’intervention à l’aide d’un 
instrument adapté (par ex. une pince).

3. Le cordon de fermeture du LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag peut être maintenu à l’extérieur 
du corps et sécurisé à l’aide de pinces.

4. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag est déplié et 
positionné en vue laparoscopique et en utilisant 
des instruments de laparoscopie traditionnels 
atraumatiques.

5. Les tissus extraits sont récupérés dans le LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag est fermé à l’aide 
du cordon de fermeture (A).

7. Les accès nécessaires sont créés en vue 
laparoscopique.

8. L’ouverture périphérique fermée du LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag sera tirée à l’extérieur du corps 
à l’aide du cordon de fermeture et sera ouverte 
suffi  samment pour permettre l’introduction d’une 
caméra trocart sous contrôle visuel.

9. L’accès extracorporel de morcellement (B) est 
découpé de sorte que le trocart de morcellement 
puisse être introduit. Il en va de même pour les 
accès facultatifs (C) et (D).
REMARQUE : Veuillez placer la coupe directement 
sous la soudure du marquage coloré afin d’avoir 
suffisamment de matériau pour le scellement.

10. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag est maintenant 
en place et est gonflé à l’aide de l’un des trocarts 
utilisés. Il tapisse ainsi l’abdomen.

11. Morcellement des tissus dans le LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

12. Tous les accès de travail utilisés doivent être fermés 
de 2 points minimum à l’aide du fil fourni avant 
l’extraction du LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

13. Le LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag totalement fermé 
est extrait à l’aide du cordon de fermeture (A).

4 CONDITIONS D’UTILISATION, DE 
CONSERVATION ET DE TRANSPORT

Il est recommandé de conserver les produits dans leur 
emballage d’origine dans un endroit sec, de préférence à 
température ambiante, jusqu’à leur utilisation. Protégez 
les produits stérilisés de la lumière solaire directe, de 
l’humidité et des forces mécaniques, telles que la force 
de traction ou de pliage.

• Dépoussiérer l’emballage de protection avant de 
l’ouvrir.

• Quand un emballage de protection est ouvert, il 
doit être refermé immédiatement à l’abri de la 
poussière.

• Il n’est pas permis de remplir à nouveau 
l’emballage de protection après l’avoir déchiré. Il 
convient d’assurer une re-fermeture conforme.

5 ÉLIMINATION
L’élimination des dispositifs médicaux, du matériel 
d’emballage ainsi que de l’accessoire doit se faire 
conformément aux lois et réglementations nationales 
applicables correspondantes.

DIRECTIVE SUR LES DISPOSITIFS MÉDICAUX
CE PRODUIT EST CONFORME À LA DIRECTIVE 
EUROPÉENNE MDR 2017 / 745 SUR LES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX.
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INSTRUCCIONES DE USO
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Bolsa para morcelación
REF MOR-BAG-10-ROW

Símbolo Significado

Siga las instrucciones de uso

Atención, tenga en cuenta los 
 documentos acompañantes 

Número de artículo 

Lote

Cantidad

Fabricante

Esterilizado con óxido de etileno

Utilizable hasta

De un solo uso

No utilizar si el envase está dañado

No reesterilizar

Proteger de la luz solar

Proteger de la humedad

0123
Marcado CE y número de  
 identifi cación del organismo notifi cado

Marca de acreditación Gran Bretaña

Conforme a la normativa rusa

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual

Distribuidor

Volumen de suministro:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) con dispositivo 

de ayuda para la inserción
• Material de sutura (2) para el cierre de las entradas

¡IMPORTANTE!
Lea cuidadosamente todas las informaciones.

1  USO PREVISTO
Equipo electroquirúrgico para cortar y coagular tejido.

1.1 INDICACIONES
La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ha sido diseñada para 
la morcelación tisular laparoscópica en un sistema 
cerrado para reducir la dispersión tisular intraoperatoria.

1.2 CONTRAINDICACIONES
La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag no está diseñada para 
un uso en el cual procedimientos laparoscópicos estén 
contraindicados

La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag no debe ser utilizada 
si, en opinión de un médico experto o de acuerdo con la 
literatura actual, tal aplicación podría suponer un riesgo 
para el paciente, por ejemplo, debido al estado general 
del paciente, entre otras razones.

2 INDICACIONES DE SEGURIDAD 
2.1 EN RELACIÓN CON EL PRODUCTO 
• Antes de su uso debe comprobarse que el 

producto y el embalaje no presenten daños y estén 
intactos.

• No utilice productos dañados. 
• El producto es estéril sólo en envases intactos.
• No utilice productos con fecha de caducidad 

vencida.
• Se utilizará una técnica aséptica para retirar el 

producto del envase.
• No se permite la reesterilización. El producto 

cambia las propiedades de sus materiales durante 
la reesterilización.

• BOWA desaconseja expresamente alterar el 
producto. Todo cambio tendrá como consecuencia 
la anulación de la garantía de BOWA.

2.2 EN RELACIÓN CON LA APLICACIÓN
• Este producto sólo debe ser utilizado por personal 

médico cualificado familiarizado con su uso de 
acuerdo con las instrucciones de uso.

• Trabajar sólo bajo visión directa.
• No utilice instrumentos electroquirúrgicos para la 

morcelación.
• Las puntas calientes de los instrumentos no deben 

tocar la bolsa de morcelación.
• Utilice sólo instrumentos atraumáticos.
• Utilice el material de cierre suministrado para 

sellar los accesos abiertos.
• Después de retirar la bolsa de morcelación, 

compruebe que todos los accesos estén 
completamente cerrados.

Cualquier incidente grave que afecte al producto deberá 
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente 
del estado miembro donde resida el usuario.

3 APLICACIÓN
1. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ofrece cuatro 

puntos de acceso para instrumentos de hasta 
15 mm de diámetro.
(A) Apertura de recuperación con cinta de cierre
(B) Acceso central (amarillo)
(C) Acceso a la izquierda (verde)
(D) Acceso a la derecha (rojo)

2. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag que se encuentra 
en el dispositivo de ayuda para la inserción 
se introduce en una incisión y se lleva al área 
quirúrgica con la ayuda de un instrumento 
adecuado (p.ej. pinzas de agarre).

3. La cinta de cierre de la LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag puede sujetarse de forma extracorpórea y 
fijarse mediante grapas.

4. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se despliega y 
sitúa bajo la vista laparoscópica y mediante el uso 
de instrumentos laparoscópicos y atraumáticos 
convencionales.

5. El tejido amputado se recupera en la LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

6. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se cierra con un 
cordón de cierre (A).

7. Los accesos necesarios se abren bajo visualización 
laparoscópica.

8. La abertura de recuperación cerrada de la LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se lleva a la posición 
extracorpórea por medio de una cinta de cierre y 
se abre lo suficientemente como para permitir que 
el trocar de la cámara se introduzca en el campo de 
visión.

9. Se corta el acceso de morcelación extracorpórea 
(B) de tal modo que se pueda introducir el trocar 
de morcelación. Esto se aplica igualmente a los 
accesos opcionalmente seleccionables (C) y (D).
NOTA: Coloque la incisión directamente debajo de 
la zona de sellado de la marca de color para tener 
suficiente material para sellar.

10. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se coloca y se 
insufla a través de uno de los trocares utilizados 
para recubrir la cavidad abdominal.

11. Morcelación del tejido en la LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

12. Antes de retirar la LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, 
deben encontrarse cerrados todos los accesos de 
trabajo utilizados mediante el empleo del material 
de sutura y al menos 2 puntos de sutura.

13. La LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag completamente 
cerrada se retira por medio de las cintas de cierre (A).

4 CONDICIONES DE APLICACIÓN, 
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Hasta su uso, se recomienda almacenar los productos 
en el embalaje original en un lugar seco a temperatura 
ambiente. Proteja los productos esterilizados de la 
luz solar directa, de la humedad y de los impactos 
mecánicos como pueden ser cargas de tracción o de 
pandeo.

• Antes de abrir el embalaje protector, hay que 
quitarle el polvo.

• Si se abre un embalaje de protección, debe volver 
a cerrarse inmediatamente para evitar la entrada 
de polvo.

• No está permitido rellenar el embalaje de 
protección una vez abierto. Se debe asegurar que 
pueda volver a  cerrarse adecuadamente.

5 ELIMINACIÓN
La eliminación de productos sanitarios, material de 
embalaje y accesorios debe llevarse a cabo de acuerdo 
con las regulaciones y leyes específicas de cada país.

DIRECTIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
ESTE PRODUCTO CUMPLE CON LA DIRECTIVA 
DE LA UE MDR 2017 / 745 SOBRE PRODUCTOS 
SANITARIOS.
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INSTRUÇÕES DE USO 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Saco de morcelação
REF MOR-BAG-10-ROW

Símbolo Significado

Consultar as instruções de uso 

Atenção, observar a documentação que 
acompanha o produto 

Número de referência 

Lote 

Quantidade

Fabricante

Esterilizado com óxido de etileno

Prazo de validade 

Para uso único 

Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Não voltar a esterilizar 

Manter afastado da luz solar 

Proteger da umidade 

0123
Marca CE e número de identificação 
do organismo notificado 
Marca organismo de autorização
Grã-Bretanha

Conforme com as normas russas

Dispositivo médico

Sistema simples de barreira

Distribuidor

Conteúdo fornecido:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) com auxiliar de 

inserção
• Material em sutura (2) para fechar os acessos

IMPORTANTE!
Leia todas as informações com atenção.

1 FINALIDADE
Equipamento eletrocirúrgico para corte e coagulação 
de tecidos.

1.1 INDICAÇÕES
A LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag é projetada para a 
morcelação laparoscópica de tecido em um sistema 
fechado para reduzir a disperção intra-operatória do 
tecido.

1.2 CONTRA-INDICAÇÕES
A LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag não se destina ao uso 
onde um procedimento laparoscópico é contra-indicado.

A LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag não deve ser usado 
se, na opinião de um médico experiente ou de acordo 
com a literatura profissional atual, tal uso constituia um 
perigo ao paciente, por exemplo, devido ao estado geral 
do paciente, ou outros razoes.

2 INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA 
2.1 RELATIVAS AO PRODUTO 
• Antes do seu uso deve-se verificar se o produto 

e a sua embalagem encontram-se intactos e não 
apresentam danos.

• Não usar o produto danificado. 
• O produto somente é estéril quando a embalagem 

está intacta.
• Não usar o produto com o prazo de validade 

expirado.
• Para retirar o produto da embalagem, usar um 

método asséptico.
• Não é permitida a reesterilização. O produto altera 

as propriedades dos seus materiais quando é 
reesterelizado. 

• A BOWA adverte expressamente para não se 
altere o produto. Qualquer alteração no produto 
resulta na exclusão de quaisquer qualquer 
responsabilidades por parte da BOWA.

2.2 RELATIVAS À APLICAÇÃO
• Esse produto só pode ser usado por pessoal 

médico formado, que tenha sido instruído sobre o 
seu uso de acordo com as informações de uso.

• Trabalhar somente com visibilidade direta.
• Não use instrumentos eletrocirúrgicos para a 

morcelação.
• As pontas quentes dos instrumentos não podem 

tocar no saco de morcelação.
• Usar apenas instrumentos atraumáticos.
• Use o material de fechamento fornecido para selar 

os acessos abertos.
• Depois de retirado o saco de morcelação, controlar 

todos os acessos quanto ao seu fechamento 
completo.

Todos os acontecimentos graves que surjam associados 
ao produto deverão ser comunicados ao fabricante e às 
autoridades competentes do Estado-membro em que o 
usuário é residente.

3 APLICAÇÃO
1. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag oferece quatro 

acessos, com os quais se podem usar instrumentos 
com um diâmetro de até 15 mm.
(A) Abertura de recolha com fita de fechamento
(B) Acesso central (amarelo)
(C) Acesso esquerdo (verde)
(D) Acesso direito (vermelho)

2. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag que se encontra 
num auxiliar de inserção é introduzido na incisão e 
com a ajuda de um instrumento adequado (p. ex. 
pinça) é levado para a área da operação.

3. A fita de fechamento do LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag pode ser segurada fora do corpo e presa com 
um grampo.

4. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag é desdobrado e 
posicionado sob visibilidade laparoscópia usando 
instrumentos laparoscópicos e atraumáticos comuns.

5. O tecido retirado é colocado no LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

6. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag é fechado com a 
ajuda da fita de fechamento (A).

7. Mediante videolaparoscopia são criados os acessos 
necessários.

8. A abertura de recolha fechada do LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag é puxada para fora do corpo com 
a ajuda da fita de fechamento e aberta o suficiente 
para permitir a inserção do trocate de câmera sob 
controle visual.

9. A incisão do acesso de morcelação extracorporal 
(B) é feita de modo a permitir a inserção do trocate 
de morcelação. O mesmo se aplica para os acessos 
opcionais (C) e (D).
NOTA: Posicionar o corte diretamente abaixo da 
solda da marcação por cor para que haja material 
suficiente disponível para a selagem.

10. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag está agora 
posicionado e é insuflado com a ajuda de um 
dos trocates usados, revestindo assim a região 
abdominal.

11. Morcelação do tecido no LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag.

12. Antes da remoção do LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
todos os acessos de trabalho deverão ser fechados 
com a ajuda do material de sutura fornecido, 
usando-se, no mínimo, 2 pontos de sutura.

13. O LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag completamente 
fechado é removido com a ajuda da fita de 
fechamento (A).

4 CONDIÇÕES DE APLICAÇÃO, DE 
ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

A BOWA recomenda que os produtos sejam 
armazenados num local seco, preferencialmente a 
temperatura ambiente, na embalagem original, até que 
sejam usados. Protege os produtos esterilizados contra 
a luz solar direta, da umidade e da força mecânica, como 
tensão ou deformação.

• A embalagem protetora deve ser limpa de poeira 
antes de ser aberta.

• Após a abertura da embalagem protetora, esta 
deverá ser fechada imediatamente, a fim de 
protegê-la da poeira. 

• Não é permitido reutilizar a embalagem protetora 
depois de ter sido aberta. Deve-se assegurar que 
possa voltar a fechar adequadamente.

5 DESCARTE
O descarte dos dispositivos médicos, do material de 
embalagem e dos acessórios deve ser feito segundo as 
normas e as leis em vigor nos respectivos países.

DIRETIVA RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS
ESSE PRODUTO CORRESPONDE AO REGULAMENTO 
DA UE RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS 
(RDM) 2017 / 745.
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ISTRUZIONI PER L’USO 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Sacca per morcellazione
REF MOR-BAG-10-ROW

Símbolo Significato

Attenersi alle istruzioni per l’uso

Attenzione, consultare i documenti di 
accompagnamento

Codice articolo 

Lotto

Quantità 

Fabbricante 

Sterilizzato con ossido di etilene 

Utilizzabile entro 

Monouso 

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata 

Non risterilizzare 

Proteggere da raggi solari 

Proteggere dall’umidità 

0123
Marcatura CE e numero di 
 identificazione dell’ente certificatore 
Marchio di omologazione Regno 
Unito

Conforme agli standard russi 

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singola

Distributore 

Contenuto della confezione:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) con introduttore
• Materiale da sutura (2) per la chiusura degli 

accessi

IMPORTANTE!
Leggere attentamente tutte le informazioni.

1  DESTINAZIONE D’USO
Dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la 
coagulazione di tessuti.

1.1 INDICAZIONI
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag è destinata all’uso per 
la morcellazione laparoscopica di tessuti in un sistema 
chiuso al fine di ridurre il rischio di disseminazione 
intraoperatoria di frammenti di tessuto.

1.2 CONTROINDICAZIONI
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag non deve essere 
utilizzata nei casi in cui è controindicata la procedura 
laparoscopica.
Non utilizzare LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se, a 
giudizio di un medico esperto o in base all’attuale 
letteratura specialistica, tale applicazione può causare 
un rischio per il paziente, ad esempio date le condizioni 
generali del paziente o altro.

2 INDICAZIONI DI SICUREZZA 
2.1 ATTINENTI AL PRODOTTO 
• Prima dell’uso, accertarsi che il prodotto e la 

confezione non siano danneggiati o alterati.
• Non utilizzare il prodotto se è danneggiato. 
• Il prodotto è sterile solo se la confezione è integra.
• Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.
• Per prelevare il prodotto dalla confezione utilizzare 

una tecnica asettica.
• Non risterilizzare. La risterilizzazione può 

compromettere le caratteristiche del materiale.
• BOWA raccomanda espressamente di non 

modificare il prodotto. Qualsiasi modifica comporta 
l’esclusione della responsabilità di BOWA.

2.2 ATTINENTI ALL’APPLICAZIONE
• Questo prodotto può essere utilizzato solo da 

personale medico adeguatamente addestrato 
all’uso del dispositivo in conformità alle relative 
istruzioni.

• Operare sempre sotto controllo visivo.
• Non utilizzare strumenti elettrochirurgici per la 

morcellazione.
• Non toccare la sacca per morcellazione con la 

punta calda degli strumenti.
• Utilizzare solo strumenti atraumatici.
• Utilizzare il materiale da sutura in dotazione per 

chiudere gli accessi.
• Dopo l’estrazione della sacca per morcellazione 

accertarsi che tutti gli accessi siano completamente 
chiusi.

Segnalare al fabbricante e alle autorità competenti dello 
stato membro in cui l’utilizzatore esercita la professione 
tutti gli eventi gravi la cui comparsa è correlata al 
prodotto.

3 APPLICAZIONE
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag consente quattro 

accessi attraverso i quali possono essere utilizzati 
strumenti di Ø fino a 15 mm.
(A) Apertura craniale con laccetto di chiusura
(B) Accesso centrale (giallo)
(C) Accesso di sinistra (verde)
(D) Accesso di destra (rosso)

2. Una volta inserita nell’introduttore, LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag viene introdotta attraverso 
un’incisione e spinta verso il campo operatorio 
con l’ausilio di un apposito strumento (es. pinza da 
presa).

3. Il laccetto di chiusura di LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag può essere mantenuto all’esterno del corpo e 
fissato con una clip.

4. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag viene quindi 
portata nella posizione desiderata sotto controllo 
laparoscopico e con l’ausilio di strumenti 
laparoscopici atraumatici convenzionali.

5. I tessuti asportati vengono raccolti nella sacca LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag viene chiusa per 
mezzo del laccetto di chiusura (A).

7. Sotto controllo laparoscopico si praticano gli 
accessi necessari.

8. Con l’ausilio del laccetto di chiusura, l’apertura 
craniale chiusa di LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
viene tirata verso l’esterno del corpo e viene aperta 
quel tanto che basta per consentire l’introduzione 
della filiera telecamera-trocar sotto controllo visivo.

9. L’accesso di morcellazione (B) all’esterno del corpo 
viene inciso in modo da poter introdurre il trocar 
di  morcellazione. Ciò vale anche per gli accessi 
opzionali (C) e (D).
AVVISO: posizionare l’incisione direttamente sotto 
la saldatura della marcatura colorata, per avere a 
disposizione materiale sufficiente per la sutura.

10. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag è ora in posizione e 
viene insufflata attraverso uno dei trocar utilizzati, 
andando così a rivestire la cavità addominale.

11. Morcellazione dei tessuti nella sacca LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

12. Prima di estrarre LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
è necessario chiudere tutti gli accessi utilizzati 
con l’ausilio del materiale da sutura in dotazione, 
applicando almeno 2 punti di sutura.

13. La sacca LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
completamente chiusa viene estratta per mezzo del 
laccetto di chiusura (A).

4 CONDIZIONI D’USO, DI STOCCAGGIO E DI 
TRASPORTO

Fino all’utilizzo, si consiglia di conservare il prodotto 
nell’imballaggio originale in un luogo asciutto e 
possibilmente a temperatura ambiente. Proteggere i 
prodotti sterilizzati dalla luce solare diretta, dall’umidità 
e dalla forza meccanica, come il carico di trazione o di 
punta.

• Liberare dalla polvere la confezione protettiva 
prima di aprirla.

• Subito dopo l’apertura, richiudere immediatamente 
la confezione protettiva priva di polvere.

• Dopo l’apertura, non è consentito riempire di 
nuovo la confezione protettiva. Accertarsi che la 
richiusura sia  appropriata

5 SMALTIMENTO
Lo smaltimento dei dispositivi medici, degli imballaggi 
e degli accessori deve avvenire in conformità con le 
normative e le leggi nazionali vigenti.

LINEE GUIDA SUI DISPOSITIVI MEDICI
QUESTO PRODOTTO È CONFORME ALLA DIRETTIVA 
UE 2017 / 745 RELATIVA AI DISPOSITIVI MEDICI.
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INSTRUKCJA UŻYCIA 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
Worek do morcelacji
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Znaczenie

Przestrzegać instrukcji użycia 

Uwaga, zapoznać się z dołączoną 
dokumentacją 

Numer artykułu 

Partia

Ilość

Producent 

Metoda sterylizacji – tlenek etylenu

Termin ważności 

Do jednorazowego użytku 

Nie stosować, jeśli opakowanie 
zostało uszkodzone

Nie sterylizować ponownie 

Chronić przed działaniem promieni 
słonecznych 

Chronić przed wilgocią 

0123
Znak CE z numerem identyfikacyjnym 
jednostki notyfikowanej 

Znak homologacji dla Wielkiej Brytanii

Produkt zgodny z normami rosyjskimi

Urządzenie medyczne

Pojedynczy system bariery sterylnej

Dystrybutor

Zakres dostawy:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) z prowadnikiem
• Szwy (2) do zamknięcia portów

WAŻNE!
Należy dokładnie przeczytać wszystkie informacje.

1  PRZEZNACZENIE
Osprzęt elektrochirurgiczny do cięcia i koagulacji tkanek.

1.1 WSKAZANIA
Worek do morcelacji LiNA Xciseᵀᴹ znajduje zastosowanie 
podczas zabiegów laparoskopowej morcelacji 
tkanki w systemie zamkniętym i służy do redukcji 
śródoperacyjnego rozsiewu tkanki.

1.2 WSKAZANIA
Worek do morcelacji LiNA Xciseᵀᴹ nie jest przeznaczony 
do stosowania w przypadkach, w których występują 
przeciwwskazania do laparoskopii.

Worka do morcelacji LiNA Xciseᵀᴹ nie należy używać, 
jeśli w opinii doświadczonego lekarza lub zgodnie z 
bieżącym piśmiennictwem specjalistycznym takie użycie 
stwarzałoby zagrożenie dla pacjenta, np. ze względu na 
jego stan ogólny lub z innej przyczyny.

2 INSTRUKCJE BEZPIECZEŃSTWA 
2.1 INFORMACJE DOT. PRODUKTU 
• Przed zastosowaniem należy sprawdzić, czy 

produkt i jego opakowanie nie są uszkodzone bądź 
naruszone.

• Nie stosować uszkodzonego produktu. 
• Produkt zachowuje sterylność jedynie w 

nienaruszonym opakowaniu.
• Nie stosować produktu po upływie daty ważności.
• W celu wyjęcia produktu z opakowania należy 

stosować technikę aseptyczną.
• Ponowna sterylizacja jest niedozwolona. Ponowna 

sterylizacji zmienia właściwości materiałowe 
produktu

• Firma BOWA wyraźnie przestrzega przed 
modyfikacjami produktu. Każda modyfikacja 
prowadzi do wyłączenia odpowiedzialności firmy 
BOWA.

2.2 INFORMACJE DOT. ZASTOSOWANIA
• Ten produkt może być używany wyłącznie przez 

personel medyczny przeszkolony w zakresie jego 
użytkowania zgodnie z instrukcją użycia.

• Pracować wyłącznie pod kontrolą wzrokową. 

• Nie używać instrumentów elektrochirurgicznych do 
morcelacji. 

• Gorące końcówki instrumentów nie powinny 
dotykać worka do morcelacji. 

• Używać wyłącznie atraumatycznych narzędzi. 
• Stosować dołączony materiał zamykający w celu 

zamknięcia otwartych portów. 
• Po usunięciu worka do morcelacji należy sprawdzić 

wszystkie porty pod kątem pełnego zamknięcia.
Wszystkie poważne incydenty występujące w związku 
z tym produktem należy zgłaszać producentowi oraz 
właściwym organom państwa członkowskiego, w którym 
ma swoją siedzibę użytkownik.

3 STOSOWANIE
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag oferuje cztery 

porty, za pośrednictwem których można stosować 
instrumenty do średnicy wynoszącej 15 mm.
(A) Otwór górny z paskiem do zamknięcia
(B) Port środkowy (żółty)
(C) Port lewy (zielony)
(D) Port prawy (czerwony)

2. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag znajdujący się w 
prowadniku należy wprowadzić przez nacięcie 
i umieścić w polu operacyjnym za pomocą 
odpowiedniego instrumentu (np. graspera).

3. Pasek do zamknięcia LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag można utrzymywać poza organizmem i 
zabezpieczyć zaciskami.

4. Rozłożyć LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag i ustawić 
go w odpowiednim położeniu pod kontrolą 
laparoskopową, używając standardowych 
atraumatycznych instrumentów laparoskopowych.

5. Tkankę należy umieścić w LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag.

6. Zamknąć LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag za pomocą 
ściąganego paska zamykającego (A).

7. Należy zabezpieczyć niezbędne porty pod kontrolą 
laparoskopową.

8. Wysunąć zamknięty górny otwór LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag za pomocą paska do zamykania 
poza jamę brzuszną i otworzyć go na szerokość 
umożliwiającą wprowadzenie trokaru z kamerą pod 
kontrolą wzrokową.

9. Dociąć pozaustrojowy port do morcelacji (B) w 
taki sposób, aby można było wprowadzić trokar do 
morcelacji. Dotyczy to również portów możliwych 
do opcjonalnego wyboru (C) i (D).
WSKAZÓWKA: Nacięcie wykonać bezpośrednio 
pod oznaczeniem kolorystycznym aby mieć 
wystarczającą ilość materiału do zamknięcia.

10. Po wprowadzeniu na miejsce wykonać insuflację 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag za pomocą 
używanego trokara, aby zapewnić jego przyklejenie 
się do jamy brzusznej.

11. Morcelacja tkanki w LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.
12. Wszystkie używane porty robocze należy zamknąć 

przed wyjęciem LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, 
stosując dołączone szwy na  przynajmniej 2 węzły.

13. Usunąć kompletnie zamknięty LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag za pomocą paska do zamykania (A).

4 WARUNKI STOSOWANIA, PRZECHOWYWANIA 
I TRANSPORTU

Do czasu użycia zaleca się przechowywanie produktów 
w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, najlepiej 
w  temperaturze pokojowej. Produkty sterylizowane 
należy chronić przed bezpośrednim nasłonecznieniem, 
wilgocią i silnymi oddziaływaniami mechanicznymi, 
takimi jak rozciąganie czy wyginanie.

• Przed otwarciem usunąć kurz z opakowania 
ochronnego.

• Jeśli opakowanie ochronne zostanie otwarte, należy 
je natychmiast zamknąć, aby uniknąć wprowadzania 
kurzu.

• Nie wolno ponownie odkładać produktu do 
opakowania ochronnego po jego otwarciu. Należy 
zapewnić prawidłowe ponowne zamknięcie.

5 UTYLIZACJA
Utylizację wyrobów medycznych, materiału 
opakowaniowego i akcesoriów należy wykonywać 
zgodnie z przepisami i ustawami obowiązującymi w 
danym kraju.

DYREKTYWA W SPRAWIE WYROBÓW MEDYCZNYCH
TEN PRODUKT JEST ZGODNY Z ROZPORZĄDZENIEM 
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 
2017 / 745 W SPRAWIE WYROBÓW MEDYCZNYCH 
(MDR).
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GEBRUIKSAANWIJZING 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbool Betekenis

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Let op, begeleidende documenten in 
acht nemen

Artikelnummer

Batch

Aantal

Fabrikant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Te gebruiken tot

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Tegen zonlicht beschermen

Tegen vocht beschermen

0123
CE-markering en identifi catienummer 
van de erkende instantie

Goedkeuringsmerk Groot-Brittannië

Voldoet aan de Russische normen

Medisch hulpmiddel

Enkelvoudig steriel barrièresysteem

Distributeur

Omvang van de levering:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) met inbrenghulp
• Hechtmateriaal (2) om de toegangen te sluiten

BELANGRIJK!
Lees alle informatie zorgvuldig door.

1  BEOOGD GEBRUIK
Elektrochirurgische apparatuur voor het snijden en coagu-
leren van weefsel.

1.1 INDICATIE
De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is bedoeld voor 
laparoscopisch morcelleren van weefsel in een gesloten 
systeem om een intra-operatieve verspreiding van weefsel 
te verminderen.

1.2 CONTRA-INDICATIES
De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is niet bedoeld voor 
ingrepen waarbij een contra-indicatie voor laparoscopische 
procedures bestaat.

De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag mag niet worden gebruikt 
indien deze naar het oordeel van een ervaren arts of 
volgens de gangbare vakliteratuur gevaar oplevert voor de 
patiënt, bijv. als gevolg van de algemene toestand van de 
patiënt, of voor anderen.

2 VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
2.1 PRODUCTGERELATEERD 
• Product en verpakking moeten voorafgaand aan het 

gebruik op beschadigingen worden gecontroleerd.
• Gebruik een beschadigd product niet. 
• Het product is alleen steriel in een onbeschadigde 

verpakking.
• Gebruik het product niet als de vervaldatum is 

verstreken.
• Om het product uit de verpakking te halen, moet een 

aseptische techniek worden toegepast.
• Opnieuw steriliseren is niet toegestaan. De materi-

aaleigenschappen van het product veranderen als het 
opnieuw wordt gesteriliseerd.

• BOWA waarschuwt nadrukkelijk het product niet te 
veranderen. Elke wijziging leidt tot uitsluiting van de 
aansprakelijkheid van BOWA.

2.2 TOEPASSINGSGERELATEERD
• Dit product mag alleen worden gebruikt door 

opgeleid medisch personeel dat is geïnstrueerd 
met betrekking tot het gebruik aan de hand van de 
gebruiksinstructies.

• Werk alleen met zicht op het product.
• Gebruik voor de morcellatie geen elektrochirurgische 

instrumenten.
• Warme instrumentenpunten mogen de morcellatiezak 

niet raken.
• Gebruik alleen atraumatische instrumenten.
• Gebruik het meegeleverde hechtmateriaal om de 

geopende toegangen te sluiten.
• Controleer of alle toegangen volledig gesloten zijn 

nadat u de morcellatiezak heeft verwijderd.
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel 
moeten worden gemeld aan de fabrikant en aan de 
bevoegde autoriteit van de staat waar de gebruiker is 
gevestigd.

3 GEBRUIK
1. De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag beschikt over vier 

toegangen waarin instrumenten tot een Ø van 15 mm 
kunnen worden gebruikt.
(A) Bergopening met sluitkoord
(B) Toegang midden (geel)
(C) Toegang links (groen)
(D) Toegang rechts (rood)

2. De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag die zich in de 

invoerhulp bevindt, wordt in een incisie ingebracht 
en met behulp van een geschikt instrument (bijv. een 
grijptang) in het operatiegebied gebracht.

3. Het sluitkoord van de LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
kan extracorporaal worden vastgehouden en met een 
klem worden vastgezet.

4. Onder laparoscopisch zicht en met gebruik van 
conventionele laparoscopische, atraumatische 
instrumenten wordt de LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
uitgevouwen en gepositioneerd.

5. Het losgemaakte weefsel wordt in de LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag geborgen.

6. De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag wordt met het 
sluitkoord (A) gesloten.

7. Onder laparoscopisch zicht worden de benodigde 
toegangen aangelegd.

8. De gesloten bergopening van de LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag wordt met het sluitkoord naar 
extracorporaal getrokken en zo ver geopend dat de 
cameratrocar onder zicht kan worden ingevoerd.

9. De extracorporaal gelegen morcellatietoegang (B) 
wordt zodanig aangesneden dat de morcellatietrocar 
kan worden ingebracht. Dit geldt in dezelfde mate 
voor de optionele toegangen (C) en (D).
OPMERKING: De aansnede direct onder de las 
van de kleurenmarkering plaatsen om voldoende 
materiaal voor het sluiten ter beschikking te hebben.

10. De LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag is nu gepositio-
neerd, wordt via één van de gebruikte trocars geïnsuf-
fl eerd en bedekt de buikholte.

11. Morcellatie van het weefsel in de LiNA Xciseᵀᴹ Morcel-
lation Bag.

12. Alle gebruikte werktoegangen moeten vóór de ver-
wijdering van de LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag met 
behulp van het meegeleverde hechtmateriaal en door 
het maken van ten minste 2 knopen worden gesloten.

13. De volledig gesloten LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
wordt met behulp van het sluitkoord (A) verwijderd.

4 OPSLAG- EN TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN
Tot aan het gebruik wordt aanbevolen de producten in 
de originele verpakking op een droge plaats en indien 
mogelijk op kamertemperatuur te bewaren. Bescherm de 
gesteriliseerde producten tegen direct zonlicht, vocht en 
mechanisch geweld zoals trekken of knikken.

Gebruik het product niet als de opslag- of houdbaarheids-
duur die op het etiket is aangegeven, is overschreden.

• Voor het openen van een beschermende verpakking 
moet deze van stof worden ontdaan.

• Als een beschermende verpakking geopend wordt, 
moet deze aansluitend direct weer stofvrij worden 
gesloten.

• Het is niet toegestaan de beschermende verpakking 
na het openen opnieuw te vullen. Een correcte 
hersluiting moet zijn gegarandeerd.

5 AFVOEREN
De afvoer van de medische hulpmiddelen, het verpakkings-
materiaal en de accessoires moet worden uitgevoerd in 
overeenstemming met de van toepassing zijnde nationale 
voorschriften en wetten.

RICHTLIJN MEDISCHE HULPMIDDELEN DIT PRODUCT 
IS IN OVEREENSTEMMING MET VERORDENING (EU) 
2017/745 BETREFFENDE MEDISCHE HULPMIDDELEN
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BRUKSANVISNING 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Ikon Förklaring

Följ bruksanvisningen

Obs, se medföljande dokumentation

Artikelnummer

Batchkod

Antal

Tillverkare

Steriliserad med etylenoxid

Används senast

Engångsbruk

Får inte användas vid skadad 
förpackning

Återsterilisera ej

Ljuskänsligt

Fuktkänsligt

0123
CE-märkning och registreringsnummer 
för anmält organ
Godkännandemärke Förenade 
kungariket

Överensstämmer med ryska standarder

Medicinteknisk produkt

Single sterile barrier system

Enkelsterilbarriärsystem

Förpackningens innehåll:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) med införingshjälp-

medel
• Trådmaterial (2) för att försluta åtkomstvägarna

VIKTIGT!
Läs all information noggrant.

1 AVSEDD ANVÄNDNING
Elektrokirurgisk utrustning för snitt och koagulering av 
vävnad.

1.1 INDIKATION
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag är avsedd för laparoskopisk 
morcellering av vävnader i ett slutet system för att reducera 
en intraoperativ vävnadsspridning.

1.2 KONTRAINDIKATIONER
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag är inte avsedd för använd-
ning i de fall en laparoskopisk procedur är kontraindicerad.

LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag får inte användas om en 
erfaren läkare eller aktuell facklitteratur anger att sådan an-
vändning skulle utgöra en risk för patienten, t.ex. på grund 
av patientens allmäntillstånd, eller andra personer.

2 SÄKERHETSANVISNINGAR
2.1 PRODUKTRELATERADE 
• Kontrollera före användning att produkten och 

förpackningen är hela och oskadade.
• Använd inte en skadad produkt. 
• Produkten är endast steril om förpackningen är intakt.
• Använd inte produkten efter passerat förfallodatum.
• Använd en aseptisk metod för att ta ut produkten ur 

förpackningen.
• Återsterilisering är inte tillåten. Produkten ändrar sina 

materialegenskaper vid återsterilisering.
• BOWA varnar uttryckligen för att ändra produkten. All 

sorts förändring leder till bortfall av BOWAs garanti.

2.2 ATT TÄNKA PÅ VID ANVÄNDNING
• Denna produkt får endast användas av utbildad 

medicinsk personal som har instruerats i användning 
av produkten enligt anvisningarna.

• Arbeta endast under visuell kontroll.
• Använd inga elektrokirurgiska instrument för morcel-

lering.
• Heta instrumentspetsar får inte komma i kontakt med 

morcelleringspåsen.
• Använd endast atraumatiska instrument.
• Använd det medföljande förslutningsmaterialet för att 

försluta de öppnade åtkomstvägarna.
• Efter att ha tagit ut morcelleringspåsen, kontrollera 

att alla åtkomstvägar är helt stängda.
Alla allvarliga incidenter som har inträff at i samband med 
produkten måste rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren 
är etablerad.

3 ANVÄNDNING
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag har fyra åtkomstvägar 

genom vilka instrument med en diameter på upp till 
15 mm kan användas.
(A) Större öppning med dragsnöre för förslutning
(B) Åtkomstväg mitten (gul)
(C) Åtkomstväg vänster (grön)
(D) Åtkomstväg höger (röd)

2. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag placeras i ett införings-
hjälpmedel och förs in i ett snitt och placeras i opera-
tionsområdet med hjälp av ett passande instrument 
(t.ex. en griptång).

3. Dragsnöret för att försluta LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag kan hållas extrakorporalt och säkras med en 
klämma.

4. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag vecklas upp och posi-
tioneras under laparoskopisk visuell kontroll och med 
användning av vanliga laparoskopiska atraumatiska 
instrument.

5. Den borttagna vävnaden placeras i LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag försluts med dragsnö-
ret (A).

7. Under laparoskopisk visuell kontroll öppnas de 
åtkomstvägar som ska användas.

8. Den förslutna större öppningen i LiNA Xciseᵀᴹ Mor-
cellation Bag dras ut extrakorporalt med dragsnöret 
för förslutning och öppnas så pass mycket att en 
kamera-trokar kan föras in under visuell kontroll.

9. Morcelleringsåtkomstvägen (B) som ligger 
extrakorporalt snittas på så sätt att trokaren för 
morcellering kan föras in. Detta gäller även för de 
alternativa valbara åtkomstvägarna (C) och (D).
OBSERVERA: Snittet måste vara väl placerat direkt 
under färgmarkeringens svetsning så att det fi nns 
tillräckligt med material för försegling.

10. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag är nu positionerad och 
insuffl  eras via en av trokarerna som används och fyller 
därmed upp magutrymmet.

11. Morcellering av vävnad i LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag.

12. Alla arbetsåtkomstvägar som används måste förslutas 
med medföljande trådmaterial och med minst 2 
knutar innan LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag tas ur.

13. Den helt förslutna LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag tas 
ut med hjälp av dragsnöret (A).

4 ANVÄNDNINGS-, FÖRVARINGS- OCH TRANS-
PORTFÖRHÅLLANDEN

Det rekommenderas att produkten förvaras i originalför-
packningen på en torr och rumstempererad plats fram till 
dess att den används. Skydda de steriliserade produkterna 
från direkt solljus, fukt och mekaniska påfrestningar, t.ex. 
drag- eller knäckningsbelastning.

Använd inte produkten om de tider för förvaring och 
hållbarhet som anges på etiketten har överskridits.

• Avlägsna damm från skyddsförpackningen innan den 
öppnas.

• Om en skyddsförpackning öppnas måste den genast 
förslutas dammfritt.

• Det är inte tillåtet att åter fylla på en skyddsförpack-
ning efter att den har öppnats. Det måste säkerställas 
att den åter försluts korrekt.

5 KASSERING
Bortskaff ande av medicintekniska produkter, förpack-
ningsmaterial och tillbehör måste utföras i enlighet med 
tillämpliga landsspecifi ka bestämmelser och lagar.

DIREKTIVET OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER 
DENNA PRODUKT ÖVERENSSTÄMMER MED FÖR-
ORDNINGEN MDR 2017/745 OM MEDICINTEKNIS-
KA PRODUKTER
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KÄYTTÖOHJEET 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Symboli Merkitys

Noudata käyttöohjetta

Huomio, noudata oheisasiakirjoja

Tuotenumero

Erä

Määrä

Valmistaja

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen käyttöpäivä

Kertakäyttöinen

Älä käytä, jos pakkaus on vahingoit-
tunut

Älä steriloi uudelleen

Suojattava auringonvalolta

Suojattava kosteudelta

0123
Ilmoitetun laitoksen CE-merkintä ja 
tunnusnumero

Hyväksytty Iso-Britanniassa

Venäjän standardien mukainen

Lääkinnällinen laite

Single sterile barrier system

Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä

Toimitussisältö:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) ja asetin
• Kuitumateriaali (2) sisääntulojen sulkemiseen

TÄRKEÄÄ!
Lue kaikki tiedot huolellisesti.

1  KÄYTTÖTARKOITUS
Sähkökirurgiset laitteet kudosten leikkaamiseen ja 
koagulointiin.

1.1 KÄYTTÖAIHE
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag on tarkoitettu kudosten 
laparoskooppiseen morsellointiin suljetussa järjestelmässä 
intraoperatiivisen kudosten leviämisen vähentämiseksi.

1.2 VASTA-AIHEET
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ei ole tarkoitettu sellaiseen 
käyttöön, jossa laparoskooppinen menettely on vasta-ai-
heinen.

LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bagia ei saa käyttää, jos kokeneen 
lääkärin mielestä tai nykyisen ammattikirjallisuuden mukaan 
tällainen käyttö aiheuttaisi potilaalle vaaran esimerkiksi 
potilaan yleisen tilan vuoksi tai muutoin.

2 TURVALLISUUSOHJEET
2.1 TUOTTEESEEN LIITTYVÄT 
• Tuotteen ja pakkauksen eheys ja vauriot täytyy tarkas-

taa ennen käyttöä.
• Älä käytä vaurioitunutta tuotetta. 
• Tuote on steriili vain, jos pakkaus on ehyt.
• Älä käytä tuotetta, jos sen käyttöaika on umpeutunut.
• Tuotteen poistamiseen pakkauksesta on käytettävä 

aseptista tekniikkaa.
• Uudelleensterilointi on kielletty. Tuotteen materiaalio-

minaisuudet muuttuvat, jos se steriloidaan uudelleen.
• BOWA varoittaa nimenomaisesti muuttamasta 

tuotetta. Kaikki muutokset johtavat BOWAn vastuun 
raukeamiseen.

2.2 KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT
• Tätä tuotetta saavat käyttää vain koulutetut terveyden-

huollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet perehdytyk-
sen tuotteen käyttöön käyttöohjeiden mukaisesti.

• Pidä tuote näkyvillä koko työskentelyn ajan.
• Älä käytä morsellointiin sähkökirurgisia instrumentte-

ja.
• Kuumat instrumenttikärjet eivät saa koskettaa morsel-

lointipussia.
• Käytä vain atraumaattisia instrumentteja.
• Käytä pakkaukseen sisältyvää sulkumateriaalia avoimi-

en sisääntulojen sulkemiseen.
• Morsellointipussin poistamisen jälkeen tarkasta, että 

kaikki sisääntulot ovat täysin suljetut.
Kaikki tuotteen käytön yhteydessä ilmenneet vakavat 
tapaukset on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
vastaaville viranomaisille, johon käyttäjä on asettunut.

3 KÄYTTÖ
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bagissa on neljä sisään-

tuloa, joiden kautta voidaan käyttää halkaisijaltaan 
enintään 15 mm:n kokoisia instrumentteja.
(A) suuaukko sulkunarulla
(B) keskimmäinen sisääntulo (keltainen)
(C) vasen sisääntulo (vihreä)
(D) oikea sisääntulo (punainen)

2. Asettimessa oleva LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
viedään leikkausviiltoon ja tuodaan soveltuvan instru-
mentin (esim. tartuntapihtien) avulla leikkausalueelle.

3. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bagin sulkunaru voidaan 
pitää kehon ulkopuolella ja kiinnittää paikalleen 
pidikkeen avulla.

4. Varmistaen laparoskooppinen näkyvyys ja käyttämällä 
tavanomaisia laparoskooppisia atraumaattisia instru-
mentteja LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag avataan ja 
asetetaan paikalleen.

5. Poistettu kudos jätetään LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bagin sisään.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag suljetaan sulkunarulla 
(A).

7. Luodaan tarvittavat sisääntulot varmistaen laparos-
kooppinen näkyvyys.

8. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bagin suljettu suuaukko 
vedetään sulkunarun avulla kehon ulkopuolelle ja 
sitä avataan sen verran, että kamera-troakaaren 
sisäänvienti mahdollistuu varmistaen sen näkyvyyden.

9. Kehon ulkopuolella oleva morsellaattorin sisääntulo 
(B) katkaistaan siten, että morsellaattorin troakaari 
voidaan viedä sisään. Tämä koskee myös valinnaisia 
sisääntuloja (C) ja (D).
HUOMAUTUS: Aseta leikkauksen aloituskohta 
suoraan värimerkinnän hitsauskohdan alapuolelle, 
jotta sulkemista varten jää käytettäväksi riittävästi 
materiaalia.

10. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag on nyt asetettu 
paikalleen. Se insuffl  oidaan yhden käytössä olevan 
troakaaren kautta suojaamaan vatsaonteloa.

11. Kudoksen morsellointi LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bagissa.

12. Kaikki työskentelyssä käytetyt sisääntulot on ennen 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bagin poistamista suljettava 
pakkaukseen sisältyvällä kuitumateriaalilla ja vähin-
tään kahdella (2) solmulla.

13. Täysin suljettu LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag poiste-
taan sulkunarun (A) avulla.

4 KÄYTTÖ-, SÄILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
Tuotteet suositellaan säilytettävän niiden käyttöön saakka 
alkuperäisessä pakkauksessaan kuivassa paikassa mieluiten 
huoneenlämmössä. Suojaa steriloidut tuotteet suoralta 
auringonvalolta, kosteudelta ja mekaanisilta voimilta, kuten 
vetämiseltä tai taivuttamiselta.

Älä käytä tuotetta, jos tuotemerkinnässä määritetty varas-
tointi- tai säilyvyysaika on ylittynyt.

• Suojapakkauksesta on poistettava pöly ennen sen 
avaamista.

• Jos suojapakkaus avataan, se täytyy sulkea heti 
uudelleen pölyttömästi.

• Suojapakkauksen uudelleentäyttö ei ole sallittua avaa-
misen jälkeen. Asianmukainen uudelleensulkeminen 
on varmistettava.

5 HÄVITTÄMINEN
Lääketieteellisten tuotteiden sekä niiden pakkausmateriaa-
lin ja lisätarvikkeiden kierrätys täytyy tehdä voimassa olevien 
maakohtaisten määräysten ja lakien mukaisesti.

LÄÄKINTÄLAITEDIREKTIIVI
TÄMÄ TUOTE NOUDATTAA LÄÄKINNÄLLISIÄ 
LAITTEITA KOSKEVAA MDR-ASETUSTA 2017/745
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KASUTUSJUHEND
LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott
REF MOR-BAG-10-ROW

Sümbol Tähendus

Järgida kasutusjuhiseid

Tähelepanu, järgida lisadokumente

Artikli nr

Partii

Kogus

Tootja

Steriliseeritud etüülenoksiidiga

Kasutatav kuni

Ühekordne kasutamine

Mitte kasutada, kui pakend on 
kahjustatud

Mitte resteriliseerida

Kaitsta päikesekiirguse eest

Kaitsta niiskuse eest

0123
CE-märgistus ja tunnuskood nimetatud 
kohas

Suurbritannia kinnitusmärgis

Ühildub vene standarditega

Meditsiinitoode

Ühekordne steriilne barjäärisüsteem

Turustaja

Tarnekomplekt:
• LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott (1) koos aplikaatori-

ga
• Niidid (2) juurdepääsude sulgemiseks

OLULINE!
Palun lugege kogu teave hoolikalt läbi.

1  OTSTARVE
Elektrokirurgiaseade koe lõikamiseks ja koaguleerimiseks.

1.1 NÄIDUSTUS
LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott on mõeldud koe 
laparoskoopiliseks mortselleerimiseks suletud süsteemis, 
vähendamaks operatsiooniaegset kudede levikut.

1.2 VASTUNÄIDUSTUSED
LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott ei ole ette nähtud 
rakendusteks, mille korral laparoskoopiline protseduur on 
vastunäidustatud.

LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikotti ei tohi kasutada juhul, kui 
kogenud arsti arvates või ajakohase erialakirjanduse and-
metel võib selline kasutamine patsienti ohustada, näiteks 
patsiendi üldseisundi või muude vastunäidustuste tõttu.

2 OHUTUSJUHISED
2.1 TOODE 
• Enne kasutamist kontrollige toodet ja pakendit 

kahjustuste ja terviklikkuse osas.
• Ärge kasutage kahjustatud toodet. 
• Toode on steriilne ainult terves ja kahjustamata 

pakendis.
• Ärge kasutage toodet, kui selle säilivusaeg on möödu-

nud.
• Kasutage toote pakendist väljavõtmiseks ainult 

aseptilist tehnikat.
• Resteriliseerimine ei ole lubatud. Resteriliseerimise 

korral muudab toode oma materjali omadusi.
• BOWA hoiatab kategooriliselt toote muutmise eest. 

Igasugune muudatuse tegemine toob kaasa BOWA 
vastutuse välistamise.

2.2 KASUTAMINE
• Käesolevat toodet tohivad kasutada ainult väljaõppe-

ga meditsiinitöötajad, keda on kasutusjuhendi alusel 
kasutamiseks instrueeritud.

• Töötage ainult järelevalve all.
• Ärge kasutage mortsellatsiooniks elektrokirurgilisi 

instrumente.
• Kuumad instrumendiotsad ei tohi mortsellatsiooniko-

tiga kokku puutuda.
• Kasutage ainult atraumaatilisi instrumente.
• Kasutage avatud ligipääsude sulgemiseks kaasasole-

vaid sulgureid.
• Kontrollige pärast mortsellatsioonikoti eemaldamist, 

kas kõik ligipääsud on täielikult suletud.
Kõikidest toote kasutamisega seonduvatest rasketest 
juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja kasutaja liikmesriigi 
pädevat ametiasutust.

3 RAKENDAMINE
1. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikotil on neli ligipääsu, 

mille kaudu saab kasutada kuni Ø 15 mm instrumen-
te.
(A) Nöörkinnitusega päästeava
(B) Keskmine ligipääs (kollane)
(C) Vasak ligipääs (roheline)
(D) Parem ligipääs (punane)

2. Aplikaatoris asuv LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott 
sisestatakse sisselõikesse ja juhitakse sobiva instru-
mendi (nt tangid) abil operatsioonipiirkonda.

3. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikoti nöörkinnitust saab 
hoida kehaväliselt ja klambri abil kinnitada.

4. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott avatakse ja positsio-
neeritakse laparoskoopilise vaatluse all ja kasutades 
tavapäraseid laparoskoopilisi, atraumaatilisi instru-
mente.

5. Eemaldatud kude kogutakse LiNA Xciseᵀᴹ mortsellat-
sioonikotti.

6. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott suletakse nöörkinni-
tuse abil (A).

7. Laparoskoopilise vaatluse all luuakse vajalikud 
juurdepääsud.

8. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikoti suletud päästeava 
tõmmatakse nöörkinnituse abil kehast väljapoole ja 
avatakse nii palju, et kaameratrokaari sisestamine on 
vaatluse all võimalik.

9. Kehaväline mortsellatsioonijuurdepääs (B) lõigatakse 
nii, et võimalik on sisestada mortsellatsioonitrokaar. 
See kehtib ka valikuliselt valitavate juurdepääsude (C) 
ja (D) kohta.
JUHIS: Palun paigutage sisselõige otse 
värvimärgistuse keevituskoha alla, et sulgemiseks 
oleks kasutada piisavalt materjali.

10. LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott on nüüd positsio-
neeritud ja puhutakse sisse ühe kasutatava trokaari 
kaudu, vooderdades sel viisil kõhuõõnt.

11. Koe mortsellatsioon LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsiooniko-
tis.

12. Enne LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikoti eemaldamist 
tuleb kõik kasutatavad tööjuurdepääsud sulgeda, 
kasutades kaasasolevat niitmaterjali ja vähemalt 2 
sõlme.

13. Täielikult suletud LiNA Xciseᵀᴹ mortsellatsioonikott 
eemaldatakse nöörkinnituse abil (A).

4 KASUTAMIS-, LADUSTAMIS- JA TRANSPOR-
DITINGIMUSED

Kuni kasutamiseni on soovitatav tooteid ladustada 
originaalpakendis ja kuivas kohas soovitavalt toatempera-
tuuril. Kaitske steriliseeritud tooteid otsese päikesevalguse, 
niiskuse ja mehaanilise jõu, nagu nt tõmbe- või paindumis-
koormuse eest.

Ärge kasutage toodet, kui see on ületanud etiketil märgitud 
säilitus- või kõlblikkusaja.

• Enne kaitsepakendi avamist tuleb sellelt tolm eemal-
dada.

• Kui kaitsepakend avatakse, tuleb see kohe uuesti 
tolmukindlalt sulgeda.

• Kaitsepakendi uuesti täitmine pärast avamist ei ole lu-
batud. Tuleb tagada nõuetekohane uuesti sulgemine.

5 KÕRVALDAMINE
Meditsiiniseadmete, pakkematerjali ja tarvikute kõrval-
damine peab olema kooskõlas kehtivate riigispetsiifi liste 
eeskirjade ja seadustega.

MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIV
KÄESOLEV TOODE VASTAB MÄÄRUSELE 2017/745, 
MILLES KÄSITLETAKSE MEDITSIINISEADMEID 
(MDR)
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Σύμβολο Σημασία

Να τηρούνται οι οδηγίες χρήσης

Προσοχή! Να λαμβάνονται υπόψη τα 
συνοδευτικά έγγραφα

Κωδικός είδους

Παρτίδα

Ποσότητα

Κατασκευαστής

Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο

Ημερομηνία λήξης

Προϊόν μίας χρήσης

Να μη χρησιμοποιείται, αν έχει υποστεί 
φθορά η συσκευασία

Να μην επαναποστειρώνεται

Να προστατεύεται από την ηλιακή 
ακτινοβολία

Να προστατεύεται από την υγρασία
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Σήμα CE και αναγνωριστικός αριθμός 
κοινοποιημένου οργανισμού

Σήμα έγκρισης για τη Μεγ. Βρετανία

Το προϊόν συμμορφώνεται με τα 
ρωσικά πρότυπα.

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Σύστημα μονού στείρου φραγμού

Διανομέας

Περιεχόμενο συσκευασίας:
• Σακούλα τεμαχισμού LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 

(1) με βοήθημα εισαγωγής
• Υλικό ραμμάτων (2) για σφράγιση των θυρών προσπέ-

λασης

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Διαβάστε προσεκτικά όλες τις πληροφορίες.

1  ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Ηλεκτροχειρουργικός εξοπλισμός για την τομή και διαθερ-
μοπηξία ιστού.

1.1 ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag προορίζεται για τον 
λαπαροσκοπικό τεμαχισμό ιστού σε ένα κλειστό σύστημα, 
με σκοπό τη μείωση της διεγχειρητικής διασποράς ιστού.

1.2 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag δεν προορίζεται για χρήση 
σε περιπτώσεις που η διενέργεια μιας λαπαροσκοπικής 
επέμβασης αντενδείκνυται.

Η χρήση του LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag απαγορεύεται, 
αν κατά την κρίση ενός έμπειρου γιατρού ή βάσει της πιο 
πρόσφατης ιατρικής βιβλιογραφίας μια τέτοια χρήση θα 
μπορούσε να θέσει σε κίνδυνο την ασθενή, π.χ. λόγω της 
γενικής κατάστασης της ασθενή ή για άλλους λόγους.

2 ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ
2.1 ΣΧΕΤΙΚΕΣ ΜΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ 
• Το προϊόν και η συσκευασία πρέπει να ελέγχονται 

πριν από τη χρήση ως προς την ακεραιότητα και την 
παρουσία φθοράς.

• Προϊόντα που παρουσιάζουν φθορά δεν επιτρέπεται 
να χρησιμοποιούνται. 

• Η στειρότητα του προϊόντος διασφαλίζεται μόνο 
εφόσον η συσκευασία είναι άθικτη.

• Προϊόντα των οποίων έχει παρέλθει η ημερομηνία 
λήξης δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται.

• Για την αφαίρεση του προϊόντος από τη συσκευασία 
θα πρέπει να χρησιμοποιείται ασηπτική τεχνική.

• Η επαναποστείρωση του προϊόντος απαγορεύεται. 
Αν το προϊόν αποστειρωθεί εκ νέου, αλλοιώνονται οι 
ιδιότητες των υλικών του.

• Η BOWA αποτρέπει ρητά από κάθε τροποποίηση του 
προϊόντος. Οποιαδήποτε τροποποίηση οδηγεί σε 
αποκλεισμό της ευθύνης εκ μέρους της BOWA.

2.2 ΣΧΕΤΙΚΕΣ ΜΕ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
• Η χρήση αυτού του προϊόντος επιτρέπεται απο-

κλειστικά από εκπαιδευμένο ιατρικό προσωπικό, το 
οποίο έχει καταρτιστεί στη χρήση, βάσει των οδηγιών 
χρήσης.

• Εργάζεστε πάντα με οπτικό έλεγχο.
• Μην χρησιμοποιείτε ηλεκτροχειρουργικά εργαλεία για 

τον τεμαχισμό.
• Απαγορεύεται η επαφή καυτών άκρων εργαλείων με 

τη σακούλα τεμαχισμού.
• Χρησιμοποιείτε μόνο ατραυματικά εργαλεία.
• Χρησιμοποιείτε το συνοδευτικό υλικό σφράγισης για 

να κλείσετε τις θύρες προσπέλασης που ανοίχτηκαν.
• Μετά την αφαίρεση της σακούλας τεμαχισμού ελέγχε-

τε όλες τις θύρες προσπέλασης για να βεβαιωθείτε ότι 
έχουν σφραγίσει πλήρως.

Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν προκύψει σε σχέση με το 
προϊόν πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και 
στις αρμόδιες αρχές του κράτους-μέλους όπου εδρεύει ο 
χρήστης.

3 ΧΡΗΣΗ
1. Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag προσφέρει τέσσερις 

θύρες προσπέλασης, μέσω των οποίων μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν εργαλεία διαμέτρου Ø έως και 
15 mm.
(A) Στόμιο συλλογής με κορδόνι σφράγισης
(B) Κεντρική θύρα προσπέλασης (κίτρινο)
(C) Αριστερή θύρα προσπέλασης (πράσινο)
(D) Δεξιά θύρα προσπέλασης (κόκκινο)

2. Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, που συγκρατείται 
από ένα βοήθημα εισαγωγής, εισάγεται μέσω μιας 
τομής και με τη βοήθεια ενός κατάλληλου εργαλείου 
(π.χ. λαβίδα σύλληψης) μεταφέρεται στο χειρουργικό 
πεδίο.

3. Το κορδόνι σφράγισης του LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag μπορεί να παραμείνει έξω από το σώμα και να 
στερεωθεί με έναν σφιγκτήρα.

4. Υπό λαπαροσκοπικό έλεγχο και με τη βοήθεια κοινών, 
λαπαρασκοπικών, ατραυματικών εργαλείων, το LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ξεδιπλώνεται και τοποθετεί-
ται στην κατάλληλη θέση.

5. O ιστός που αφαιρέθηκε συλλέγεται μέσα στο LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag κλείνει τραβώντας το 
κορδόνι σφράγισης (A).

7. Με ταυτόχρονο λαπαροσκοπικό έλεγχο δημιουργού-
νται απαραίτητες θύρες προσπέλασης.

8. Τραβώντας από το κορδόνι σφράγισης το κλειστό 
στόμιο συλλογής του LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
με κατεύθυνση έξω από το σώμα, το στόμιο ανοίγει 
όσο χρειάζεται ώστε, με ταυτόχρονο οπτικό έλεγχο, να 
είναι εφικτή η εισαγωγή του τροκάρ με κάμερα.

9. Η θύρα τεμαχισμού (Β), που βρίσκεται εκτός του 
σώματος, κόβεται κατά τέτοιον τρόπο ώστε να μπορεί 
να εισαχθεί το τροκάρ τεμαχισμού. Το ίδιο ισχύει και 
τις δύο άλλες θύρες προσπέλασης (C) και (D) που 
μπορούν να χρησιμοποιηθούν κατ’ επιλογή.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Συνιστούμε να κόψετε ακριβώς 
κάτω από το σημείο συγκόλλησης της χρωματικής 
επισήμανσης, έτσι ώστε να υπάρχει αρκετό διαθέσιμο 
υλικό για το σφράγισμα.

10. Το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag έχει τοποθετηθεί 
πλέον στη θέση που πρέπει, και με εμφύσηση μέσα 
από ένα από τα χρησιμοποιούμενα τροκάρ απλώνεται 
στον κοιλιακό χώρο.

11. Τεμαχισμός του ιστού εντός του LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

12. Όλες οι θύρες εργασίας που χρησιμοποιήθηκαν 
κατά τη διαδικασία πρέπει πριν από την αφαίρεση 
του LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag να κλείσουν με το 
συνοδευτικό υλικό ραμμάτων και με τουλάχιστον 2 
κόμπους.

13. Εφόσον το LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag έχει σφραγι-
στεί από όλες τις πλευρές, μπορεί πλέον να αφαιρεθεί 
τραβώντας το κορδόνι σφράγισης (A).

4 ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ ΚΑΙ 
ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ

Μέχρι τη στιγμή που θα χρησιμοποιηθούν τα προϊόντα, 
συνιστάται η φύλαξη τους στην αρχική συσκευασία, σε 
σημείο χωρίς υγρασία και, κατά το δυνατόν, σε θερμοκρα-
σία περιβάλλοντος. Τα αποστειρωμένα προϊόντα πρέπει 
να προστατεύονται από την άμεση έκθεση στην ηλιακή 
ακτινοβολία, την υγρασία και από μηχανικές καταπονήσεις, 
όπως τράβηγμα ή τσάκισμα.

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν έχει παρέλθει η 
καθορισμένη ημερομηνία αποθήκευσης και λήξης που 
αναγράφεται πάνω στην ετικέτα.

• Πριν ανοίξετε μια προστατευτική συσκευασία βεβαιω-
θείτε ότι η επιφάνειά της δεν είναι σκονισμένη.

• Μετά το άνοιγμά της, μια προστατευτική συσκευασία 
θα πρέπει να ξανακλείνει αμέσως με προσοχή ώστε 
κατά το δυνατόν να μην εισχωρήσει σκόνη.

• H επαναπλήρωση μιας προστατευτικής συσκευασίας 
που έχει ανοιχτεί απαγορεύεται. Αυτό που πρέπει να 
διασφαλιστεί είναι η σωστή επανασφράγισή της.

5 ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Η απόρριψη των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, των υλικών 
συσκευασίας καθώς και των παρελκόμενων πρέπει να 
εκτελείται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες διατάξεις 
και νομοθεσία.

ΟΔΗΓΙΑ ΓΙΑ ΤΑ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
ΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΥΜΜΟΡΦΩΝΕΤΑΙ ΜΕ ΤΟΝ ΚΑΝΟ-
ΝΙΣΜΟ MDR 2017/745 ΓΙΑ ΤΑ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΑ
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KULLANIM KILAVUZU 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Sembol Anlamı

Kullanım kılavuzuna uyun

Dikkat, geçerli diğer dokümanları 
dikkate alın

Ürün numarası

Parti

Miktar

Üretici

Etilen oksit ile sterilize edildi

Son kullanma tarihi

Tek kullanım

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

Yeniden sterilize etmeyin

Güneş ışınlarından koruyun

Islanmaya karşı koruyun
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CE işareti ve adı geçen kurumun kod 
numarası

Büyük Britanya onay işareti

Rus standartlarına uygundur

Tıbbi ürün

Tekli steril bariyer sistemi

Dağıtımcı

Teslimat kapsamı:
• Yerleştirme donanımlı LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 

(1)
• Girişleri kapatmak için iplik malzemesi (2)

ÖNEMLİ!
Lütfen tüm bilgileri dikkatlice okuyun.

1  AMAÇ
Dokuların kesilmesi ve koagüle edilmesinde kullanılan 
elektrocerrahi ekipmanı.

1.1 ENDİKASYON
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, intraoperatif doku yayılması-
nı azaltmak amacıyla kapalı bir sistemde laparoskopik doku 
morselasyonu için tasarlanmıştır.

1.2 KONTRENDİKASYONLAR
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, laparoskopik bir prosedürün 
kontrendike olduğu durumlarda kullanılmak üzere 
tasarlanmamıştır.

Deneyimli bir hekimin görüşüne göre veya güncel 
literatürde bu tip bir kullanımın hastanın genel durumu 
veya başka kontrendikasyonlar nedeniyle hastayı tehlikeye 
atma ihtimali söz konusu ise, LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
kullanılmamalıdır.

2 GÜVENLİK UYARILARI
2.1 ÜRÜN İLE İLGİLİ 
• Kullanmadan önce ürünün ve ambalajın hasarsız ve 

eksiksiz olduğunu kontrol edin.
• Hasarlı ürünü kullanmayın. 
• Ürün sadece açılmamış ambalajında sterildir.
• Son kullanma tarihi geçmiş ürünü kullanmayın.
• Ürünü ambalajından çıkarmak için aseptik bir teknik 

kullanılmalıdır.
• Tekrar sterilize edilmesine izin verilmez. Ürün, yeniden 

sterilizasyon sırasında malzeme özelliklerini değiştirir.
• BOWA üründe değişiklik yapılmaması konusunda açık-

ça uyarmaktadır. Herhangi bir değişiklik, BOWA’nın 
sorumluluğunu ortadan kaldırır.

2.2 KULLANICI İLE İLGİLİ
• Bu ürün yalnızca kullanım talimatları temelinde kulla-

nımı konusunda bilgilendirilmiş eğitimli tıbbi personel 
tarafından kullanılabilir.

• Sadece gözetim altında çalışın.
• Morselasyon için elektrocerrahi aletleri kullanmayın.
• Sıcak alet uçları morselasyon torbasına temas etme-

melidir.
• Sadece atravmatik aletler kullanın.
• Açık girişleri kapatmak için ekteki kapatma malzemesi-

ni kullanın.
• Morselasyon torbasını çıkardıktan sonra tüm girişlerin 

tamamen kapanıp kapanmadığını kontrol edin.
Ürün ile ilgili oluşacak her türlü ciddi durum, üreticiye 
ve kullanıcının yaşadığı AB ülkesinin yetkili kurumlarına 
bildirilmelidir.

3 UYGULAMA
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, Ø 15 mm’ye kadar olan 

ekipmanların kullanılabileceği dört giriş noktasına 
sahiptir.
(A) Kapatma ipli saklama ağzı
(B) Orta giriş (sarı)
(C) Sol giriş (yeşil)
(D) Sağ giriş (kırmızı)

2. Yerleştirme donanımı içindeki LiNA Xciseᵀᴹ Morcellati-
on Bag bir insizyona yerleştirilir ve uygun bir alet (örn. 
kavrama forsepsi) yardımıyla cerrahi alana getirilir.

3. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag’in kapatma ipi vücut 
dışında tutulabilir ve bir kelepçe aracılığıyla sabitlene-
bilir.

4. Laparoskopik görüş altında ve bilinen laparoskopik, 
atravmatik ekipmanlar kullanılarak LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag yerleştirilir ve konumlandırılır.

5. Atılan doku LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag içinde 
tutulur.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, kapatma ipi (A) ile 
kapatılır.

7. Gerekli girişler laparoskopik görüş altında oluşturulur.
8. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag’in kapalı saklama ağzı, 

kapatma ipi vasıtasıyla vücut dışında çekilir ve kamera 
trokarının gözetim altında yerleştirilmesine izin 
verecek kadar geniş açılır.

9. Morselasyon trokarının yerleştirilebilmesi için vücut 
dışındaki morselasyon girişi (B) kesilir. Bu durum, 
isteğe bağlı olarak seçilebilen (C) ve (D) girişleri için 
de aynı şekilde geçerlidir.
NOT: Kapatmak için yeterli malzemenin olması 
için kesilen parçayı lütfen doğrudan renkli işaretin 
kaynaklanmış yerinin altına konumlandırın.

10. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag kullanılan trokarlardan 
birinin üzerine yerleştirilip insüfl e edilir ve böylece 
karın boşluğunu kaplar.

11. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag içindeki dokunun 
morselasyonu.

12. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag’i çıkarmadan önce 
kullanılan tüm çalışma girişleri, ekteki iplik malzemesi 
ve en az 2 düğüm kullanılarak kapatılmalıdır.

13. Tamamen kapalı LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, 
kapatma ipi (A) aracılığıyla çıkarılır.

4 UYGULAMA, DEPOLAMA VE TAŞIMA KOŞULLARI
Kullanılana kadar ürünlerin orijinal ambalajlarında kuru 
bir yerde, tercihen oda sıcaklığında saklanması tavsiye 
edilir. Sterilize edilmiş ürünleri doğrudan güneş ışığından, 
nemden ve çekme veya bükme gibi mekanik kuvvetlerden 
koruyun.

Etiket üzerinde belirtilen tanımlanmış depolama veya raf 
ömrü aşılmışsa ürünü kullanmayın.

• Koruyucu ambalajı açmadan önce tozdan arındırın.
• Koruyucu ambalaj açılırsa tozlanmadan hemen 

yeniden kapatılmalıdır.
• Koruyucu ambalajın açıldıktan sonra tekrar 

doldurulmasına izin verilmez. Uygun şekilde yeniden 
kapatılması sağlanmalıdır.

5 İMHA ETME
Tıbbi ürünler, ambalaj malzemeleri ve aksesuarlar ülkede 
geçerli yönetmeliklere ve yasalara göre imha edilmelidir.

TIBBİ ÜRÜNLER YÖNETMELİĞİ
BU ÜRÜN, MDR 2017/745 SAYILI TIBBİ CİHAZ 
TÜZÜĞÜ’NE UYGUNDUR

cs
NÁVOD K POUŽITÍ 
Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Význam

Dodržujte návod k použití

Pozor, respektujte průvodní dokumenty

Číslo výrobku

Šarže

Množství

Výrobce

Sterilizováno etylenoxidem

Datum použitelnosti do

Jednorázové použití

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený

Opakovaně nesterilizujte

Ochrana před slunečním zářením

Chraňte před vlhkem

0123
Označení CE a identifi kační číslo 
oznámeného subjektu

Schvalovací značka Velké Británie

Splňuje ruské normy

Zdravotnický výrobek

Jednoduchý sterilní bariérový systém

Distributor

Rozsah dodávky:
• Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ (1) se zaváděcí pomůckou
• Niťový materiál (2) pro uzavření přístupů

DŮLEŽITÉ!
Přečtěte si pozorně všechny informace.

1 ÚČEL POUŽITÍ
Elektrochirurgické zařízení k řezání a koagulaci tkáně.

1.1 INDIKACE
Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ je určen k laparoskopické 
morcelaci tkáně v uzavřeném systému, aby se omezilo 
intraoperační šíření tkáně.

1.2 KONTRAINDIKACE
Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ není určen pro použití v přípa-
dech, kdy je laparoskopický přístup kontraindikován.

Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ nesmí být používán, pokud 
by podle názoru zkušeného lékaře nebo podle současné 
odborné literatury takové použití způsobilo nebezpečí pro 
pacienta, např. vzhledem k jeho celkovému stavu, nebo z 
jiných důvodů.

2 BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
2.1 SOUVISEJÍCÍ S VÝROBKEM 
• Výrobek a obal před použitím zkontrolujte, zda nejsou 

poškozené a zda jsou neporušené.
• Poškozený výrobek nepoužívejte. 
• Výrobek je sterilní pouze v neporušeném obalu.
• Výrobek s prošlým datem použitelnosti nepoužívejte.
• K vyjmutí přípravku z obalu musí být použita aseptická 

technika.
• Resterilizace není povolena. Výrobek mění při resterili-

zaci své materiálové vlastnosti.
• Společnost BOWA výslovně varuje před jakýmikoliv 

změnami výrobku. Jakákoliv změna vede k vyloučení 
odpovědnosti společnosti BOWA.

2.2 SOUVISEJÍCÍ S POUŽÍVÁNÍM
• Tento výrobek smí být používán pouze vyškoleným 

zdravotnickým personálem, který byl proškolen o jeho 
používání na základě pokynů k jeho použití.

• Pracujte pouze za vizuální kontroly.
• K morcelaci nepoužívejte žádné elektrochirurgické 

nástroje.
• Horké hroty nástrojů se nesmí dotýkat morcelačního 

vaku.
• Používejte pouze atraumatické nástroje.
• K uzavření otevřených přístupů použijte přiložený 

uzavírací materiál.
• Po vyjmutí morcelačního vaku zkontrolujte, zda jsou 

všechny přístupy zcela uzavřené.
Veškeré závažné příhody vzniklé v souvislosti s výrobkem 
je třeba nahlásit výrobci a příslušným orgánům členského 
státu, v němž má uživatel sídlo.

3 POUŽÍVÁNÍ
1. Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ poskytuje čtyři přístupy, 

prostřednictvím nichž lze používat nástroje o průměru 
až 15 mm.
(A) Vyprošťovací otvor s uzavírací šňůrkou
(B) Přístup střed (žlutá)
(C) Přístup vlevo (zelená)
(D) Přístup vpravo (červená)

2. Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ, nacházející se v zaváděcí 
pomůcce, se vloží do incize a pomocí vhodného 
nástroje (např. uchopovacích kleští) se zavede do 
operační oblasti.

3. Uzavírací šňůrku morcelačního vaku LiNA Xciseᵀᴹ lze 
udržovat mimotělně a zajistit pomocí svorky.

4. Za laparoskopické vizuální kontroly a s použitím 
známých laparoskopických atraumatických nástrojů 
se morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ rozloží a umístí do 
správné polohy.

5. Odstraněná tkáň se zachycuje v morcelačním vaku 
LiNA Xciseᵀᴹ.

6. Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ se uzavírá pomocí 
uzavírací šňůrky (A).

7. Za laparoskopické vizuální kontroly se vytvoří potřeb-
né přístupy.

8. Uzavřený vyprošťovací otvor morcelačního vaku LiNA 
Xciseᵀᴹ se vytáhne pomocí uzavírací šňůrky mimotělně 
a otevře se dostatečně doširoka, aby bylo možné 
zavést trokar s kamerou pod vizuální kontrolou.

9. Mimotělně umístěný morcelační přístup (B) se nařízne 
tak, aby bylo možné zavést morcelační trokar. To platí 
obdobně i pro volitelné přístupy (C) a (D).
UPOZORNĚNÍ: Umístěte řez přímo pod svaření 
barevného značení, abyste měli k dispozici dostatek 
materiálu pro utěsnění.

10. Morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ je nyní umístěn do 
správné polohy a vpraven dovnitř pomocí jednoho z 
použitých trokarů, čímž dojde k vystlání dutiny břišní.

11. Morcelace tkáně v morcelačním vaku LiNA Xciseᵀᴹ.
12. Všechny použité pracovní přístupy musí být před 

odstraněním morcelačního vaku LiNA Xciseᵀᴹ uzavřeny 
pomocí přiloženého niťového materiálu a s použitím 
nejméně 2 uzlů.

13. Kompletně uzavřený morcelační vak LiNA Xciseᵀᴹ se 
odstraní pomocí uzavírací šňůrky (A).

4 PODMÍNKY POUŽITÍ, SKLADOVÁNÍ A PŘEPRAVY
Do doby použití se doporučuje skladovat výrobky v 
původním obalu na suchém místě, a to pokud možno při 
pokojové teplotě. Chraňte sterilizované výrobky před pří-
mým slunečním zářením, před vlhkostí a před mechanickým 
působením, jako je protahování nebo ohýbání.

Nepoužívejte výrobek, pokud byla překročena stanovená 
doba skladování nebo doba použitelnosti uvedená na 
etiketě.

• Před otevřením ochranného obalu z něj odstraňte 
případný prach.

• Pokud dojde k otevření ochranného obalu, musí být 
ihned znovu uzavřen, aby se dovnitř pokud možno 
nedostal prach.

• Opakované naplnění ochranného obalu po otevření 
není přípustné. Musí být zajištěno řádné opětovné 
uzavření.

5 LIKVIDACE
Likvidace zdravotnických prostředků, obalového materiálu 
a příslušenství musí probíhat podle aktuálních předpisů a 
zákonů platných v příslušné zemi.

SMĚRNICE O ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDCÍCH 
TENTO VÝROBEK ODPOVÍDÁ NAŘÍZENÍ MDR 
2017/745 O ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDCÍCH.

sk
NÁVOD NA POUŽITIE 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Význam

Dodržiavajte návod na použitie.

Pozor – dodržujte sprievodné 
dokumenty.

Číslo tovaru

Šarža

Množstvo

Výrobca

Sterilizované etylénoxidom

Použiteľné do

Jednorazové použitie

Nepoužívajte, ak je balenie poškodené.

Nesmie sa opätovne sterilizovať.

Chráňte pred priamym slnečným 
žiarením.

Chráňte pred vlhkosťou

0123
Označenie CE s identifi kačným číslom 
notifi kovanej osoby

Registračná značka pre Veľkú Britániu

Vyhovuje ruským štandardom

Lekársky výrobok

Systém jednej sterilnej bariéry

Distribútor

Rozsah dodávky:
• vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) s pomôckou 

na zavádzanie
• niť (2) na uzavretie prístupov

DÔLEŽITÉ!
Pozorne si prečítajte všetky informácie.

1  URČENÝ ÚČEL
Elektrochirurgická pomôcka na rezanie a koaguláciu tkaniva.

1.1 INDIKÁCIA
Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag je určené na 
laparoskopickú morceláciu tkaniva v uzavretom systéme s 
cieľom redukovať rozptýlenia tkaniva počas operácie.

1.2 KONTRAINDIKÁCIE
Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag nie je určené na 
použitie v prípadoch, keď je laparoskopický prístup 
kontraindikovaný.

Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag sa nesmie používať, 
ak by na základe názoru skúseného lekára alebo podľa 
aktuálnej odbornej literatúry také použitie predstavovalo 
pre pacienta riziko, napr. kvôli celkovému stavu pacienta, 
alebo iné riziká.

2 BEZPEČNOSTNÉ POKYNY
2.1 ŠPECIFICKÉ PRE VÝROBOK 
• Pred použitím skontrolujte výrobok a obal, či nie sú 

poškodené alebo porušené.
• Poškodený výrobok nepoužívajte. 
• Výrobok je sterilný len vtedy, ak je zabalený v neporu-

šenom obale.
• Po uplynutí doby použiteľnosti výrobok nepoužívajte.
• Na vybratie výrobku z obalu použite aseptickú techni-

ku.
• Opätovná sterilizácia nie je povolená. Počas opätovnej 

sterilizácie výrobok zmení svoje materiálové vlastnosti.
• Spoločnosť BOWA výslovne varuje pred vykonávaním 

úprav na výrobku. Akákoľvek úprava bude mať za ná-
sledok vylúčenie zodpovednosti zo strany spoločnosti 
BOWA.

2.2 ŠPECIFICKÉ PRE POUŽITIE
• Tento výrobok môže používať len vyškolený zdravotníc-

ky personál, ktorý bol poučený o jeho používaní podľa 
návodu na použitie.

• Pracujte len pod dohľadom.
• Na morceláciu nepoužívajte žiadne elektrochirurgické 

nástroje.
• Horúce hroty nástrojov sa nesmú dostať do kontaktu s 

morcelačným vreckom.
• Používajte výlučne atraumatické nástroje.
• Na uzavretie otvorených prístupov použite priložený 

uzavierací materiál.
• Po vybratí morcelačného vrecka skontrolujte, či sú 

všetky prístupy úplne uzavreté.
Všetky závažné udalosti týkajúce sa výrobku sa nahlasujú 
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom 
má používateľ sídlo.

3 POUŽITIE
1. Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag má štyri 

prístupové body, cez ktoré možno používať nástroje s 
priemerom do 15 mm.
(A) Otvor s uzavieracou šnúrkou
(B) Prístup v strede (žltý)
(C) Prístup vľavo (zelený)
(D) Prístup vpravo (červený)

2. Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag v pomôcke na 
zavádzanie sa vloží do rezu a pomocou vhodného 
nástroja (napr. uchopovacích klieští) sa zavedie do 
operačnej oblasti.

3. Uzavieraciu šnúrku vrecka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag možno držať mimo tela a zaistiť pomocou svorky.

4. Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag sa rozvinie a 
umiestni pod laparoskopickou kontrolou a s použitím 
známych laparoskopických atraumatických nástrojov.

5. Odstraňované tkanivo sa vnorí do vrecka LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

6. Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag sa uzavrie 
pomocou uzavieracej šnúrky (A).

7. Pod laparoskopickou kontrolou sa vytvoria potrebné 
prístupy.

8. Uzavretý otvor vrecka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
sa pomocou uzavieracej šnúrky vytiahne mimo tela a 
otvorí sa dostatočne široko na to, aby sa umožnilo za-
vedenie kamerového trokára pod vizuálnou kontrolou.

9. Mimotelový prístup na morceláciu (B) sa nareže tak, 
aby bolo možné zaviesť morcelačný trokár. To platí aj 
pre voliteľné prístupy (C) a (D).
UPOZORNENIE: Umiestnite nárez priamo pod 
zvarový spoj farebného označenia, aby ste mali k 
dispozícii dostatok materiálu na uzavretie.

10. Vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag je teraz 
umiestnené, insufl uje cez jeden z použitých trokárov a 
vystelie brušnú dutinu.

11. Morcelácia tkaniva vo vrecku LiNA Xciseᵀᴹ Morcella-
tion Bag.

12. Všetky použité pracovné prístupy sa musia pred vy-
bratím vrecka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag uzavrieť 
pomocou priloženej nite a s použitím najmenej 2 
uzlov.

13. Úplne uzavreté vrecko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
sa vyberie pomocou uzavieracej šnúrky (A).

4 PODMIENKY POUŽÍVANIA, SKLADOVANIA A 
PREPRAVY

Výrobky sa odporúča až do použitia skladovať v pôvodnom 
obale na suchom mieste, pokiaľ možno pri izbovej teplote. 
Sterilizované výrobky chráňte pred priamym slnečným 
svetlom, pred vlhkosťou a pred mechanickým pôsobením 
sily, ako je ťahanie alebo ohýbanie.

Nepoužívajte výrobok, ak bola prekročená defi novaná doba 
skladovania alebo použiteľnosti uvedená na štítku.

• Pred otvorením ochranného obalu očistite obal od 
prachu.

• Ak sa ochranný obal otvorí, musí sa následne ihneď 
opäť uzavrieť s minimálnym množstvom prachu.

• Ak sa ochranný obal roztrhne, nesmie sa znovu 
naplniť. Musí sa zabezpečiť riadne opätovné uzavretie.

5 LIKVIDÁCIA
Likvidácia zdravotníckych pomôcok, obalového materiálu 
a príslušenstva sa musí vykonávať v súlade s platnými 
predpismi a zákonmi danej krajiny.

SMERNICA O ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCKACH 
TENTO VÝROBOK JE V SÚLADE S NARIADENÍM MDR 
2017/745 O ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCKACH
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NAVODILA ZA UPORABO 
Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Simbol Pomen

Upoštevajte navodila za uporabo

Upoštevajte spremno dokumentacijo

Številka izdelka

Serija

Količina

Proizvajalec

Sterilizirano z etilen oksidom

Rok uporabnosti

Enkratna uporaba

Ne uporabljajte, če je embalaža 
poškodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Zaščitite pred sončno svetlobo

Zaščitite pred vlago
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Oznaka CE in identifi kacijska številka 
priglašenega organa

Znak za odobritev za Veliko Britanijo

Skladno z ruskimi standardi

Medicinski pripomoček

Sistem enojne sterilne pregrade

Distributer

Obseg dobave:
• Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) z uvajalom
• Sukanec (2) za zapiranje dostopov

POMEMBNO!
Temeljito preberite vse informacije.

1  PREDVIDENA UPORABA
Elektrokirurška oprema za rezanje in koagulacijo tkiv.

1.1 INDIKACIJE
Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag je namenjena za 
laparoskopsko morcelacijo tkiva v zaprtem sistemu za 
zmanjšanje intraoperativnega širjenja tkiva.

1.2 KONTRAINDIKACIJE
Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ni namenjena upora-
bi, kjer je laparoskopski poseg kontraindiciran.

LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag se ne sme uporabljati, če 
bi po mnenju izkušenega zdravnika ali glede na veljavno 
strokovno literaturo taka uporaba ogrozila bolnika, npr. 
zaradi splošnega stanja bolnika ali drugih.

2 VARNOSTNI NAPOTKI
2.1 NAPOTKI, KI SE NANAŠAJO NA IZDELEK 
• Izdelek in embalažo pred uporabo preglejte glede 

poškodb in celovitosti.
• Poškodovanega izdelka ne uporabljajte. 
• Izdelek je sterilen le, če je embalaža nepoškodovana.
• Ne uporabljajte izdelka, ki mu je potekel rok uporabe.
• Pri odstranjevanju izdelka iz embalaže uporabite 

aseptično tehniko.
• Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Pri ponovni sterili-

zaciji se spremenijo lastnosti materiala izdelka.
• Družba BOWA izrecno opozarja, da izdelka ne 

spreminjajte. Vsaka sprememba povzroči izključitev 
odgovornosti s strani družbe BOWA.

2.2 NAPOTKI, KI SE NANAŠAJO NA UPORABO
• Ta izdelek sme uporabljati le usposobljeno zdra-

vstveno osebje, ki se je poučilo o njegovi uporabi na 
podlagi navodil za uporabo.

• Delajte samo pod okularjem.
• Za morcelacijo ne uporabljajte elektrokirurških 

instrumentov.
• Vroče konice instrumentov se ne smejo dotakniti 

vrečke za morcelacijo.
• Uporabljajte samo atravmatske instrumente.
• Uporabljajte priložen material za zaprtje, da zaprete 

odprte odprtine.
• Po odstranitvi vrečke za morcelacijo preverite, ali so 

vse dostopne točke popolnoma zaprte.
Vse resne dogodke, povezane z izdelkom, je treba prijaviti 
proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, v kateri 
ima uporabnik sedež.

3 UPORABA
1. Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag ponuja štiri 

dostope, skozi katere lahko vstavljate instrumente 
premera 15 mm.
(A) Glavna odprtina z vrvico za zapiranje
(B) Sredinski dostop (rumen)
(C) Levi dostop (zelen)
(D) Desni dostop (rdeč)

2. Vrečko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, ki je v vstavljena 
v uvajalu, vstavite v rez in s pomočjo ustreznega 
instrumenta (npr. prijemalnih klešč) premestite v 
kirurško območje.

3. Vrvico za zapiranje vrečke LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag lahko držite zunaj telesa in pritrdite s sponko.

4. Vrečko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag razgrnite in 
namestite pod laparoskopskim nadzorom s pomočjo 
standardnih laparoskopskih, atravmatskih instrumen-
tov.

5. Odstranjeno tkivo se zbira v vrečki LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag.

6. Vrečko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag zaprete z vrvico 
za zapiranje (A).

7. Pod laparoskopskim nadzorom ustvarite potrebne 
dostope.

8. Zaprto glavno odprtino vrečke LiNA Xciseᵀᴹ Morcella-
tion Bag izvlecite s pomočjo vrvico za zapiranje, ki je 
izven telesa, in jo odprite dovolj široko, da lahko pod 
okularjem vstavite trokar kamere.

9. Zunajtelesni morcelacijski dostop (B) izvedete tako, 
da lahko vstavite morcelacijski trokar. To velja tudi za 
izbirni dostopni točki (C) in (D).
NAPOTEK: Prirežite tik pod zvarom barvne oznake, 
da boste imeli na voljo dovolj materiala za zapiranje.

10. Vrečka LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag je zdaj nameš-
čena in jo lahko s pomočjo enega od uporabljenih 
trokarjev napihnete, da se razpre po trebuhu.

11. Morcelacija tkiva v vrečki LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag.

12. Preden odstranite vrečko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag, zaprite vse uporabljene dostope s priloženim 
sukancem in naredite vsaj 2 vozla.

13. Popolnoma zaprto vrečko LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag odstranite s pomočjo vrvice za zapiranje (A).

4 POGOJI UPORABE, SKLADIŠČENJA IN 
TRANSPORTA

Priporočamo, da izdelke do uporabe hranite v originalni 
embalaži na suhem mestu, najbolje pri sobni temperaturi. 
Sterilizirane izdelke zaščitite pred neposredno sončno svet-
lobo, vlago in mehanskimi obremenitvami, kot so natezne 
ali upogibne obremenitve.

Izdelka ne uporabljajte, če je potekel rok shranjevanja ali 
uporabnosti, naveden na etiketi.

• Preden odprete zaščitno embalažo z nje odstranite 
prah.

• Če zaščitno embalažo odprete, jo čim prej zaprite, da 
vdre čim manj prahu.

• Ponovno polnjenje zaščitne embalaže po odprtju ni 
dovoljeno. Zagotovite pravilno ponovno zapiranje.

5 ODLAGANJE MED ODPADKE
Odlaganje medicinskih pripomočkov, embalažnega materia-
la in dodatkov med odpadke mora vedno potekati v skladu z 
veljavnimi državnimi predpisi in zakoni.

UREDBA O MEDICINSKIH PRIPOMOČKIH
TA IZDELEK USTREZA UREDBI O MEDICINSKIH 
PRIPOMOČKIH MDR 2017/745
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
мешок для экстракции ткани
REF MOR-BAG-10-ROW

Символ Значение
Смотрите инструкцию по 
эксплуатации
Внимание, учитывайте информацию 
в сопроводительной документации 

Артикул

Партия

Количество

Производитель

Стерилизация этиленоксидом

Использовать до

Только для одноразового 
применения
Не использовать, если упаковка 
повреждена

Повторно не стерилизовать

Не подвергать воздействию 
прямого солнечного света

Хранить в сухом месте
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Знак СЕ и идентификационный 
номер нотифицированного органа 
сертифи-кации
Знак соответствия стандартам 
Великобритании
Знак соответствия при декларирова-
нии соответствия в системе ГОСТ Р

Медицинское изделие

Барьерная система для стерилиза-
ции одноразового использования

Дистрибьютор  

Комплект поставки:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) с аппликатором
• Шнур (2) для закрытия доступов

ВАЖНО!
Пожалуйста, внимательно прочитайте всю инфор-
мацию.

1  НАЗНАЧЕНИЕ
Электрохирургическое оборудование для рассечения 
и коагуляции тканей.

1.1 ПОКАЗАНИЯ
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag предназначен для 
лапароскопической морцелляции ткани в закрытой 
системе и позволяет избежать рассеивания ткани во 
время операции.

1.2 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag не предназначен 
для использования в случае противопоказания 
лапароскопической процедуры.

LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag нельзя использовать, 
если, по мнению опытного врача или согласно 
актуальным данным специальной литературы, такое 
использование может быть связано с опасностью для 
пациента, например, в связи с общим состоянием 
пациента или по иным причинам.

2 УКАЗАНИЯ ПО ТЕХНИКЕ 
 БЕЗОПАСНОСТИ 
2.1 ПРИМЕНИТЕЛЬНО К УСТРОЙСТВУ 
• Перед использованием продукт и упаковка 

должны быть проверены на предмет отсутствия 
повреждений и целостности.

• Не используйте устройство, если оно повреждено. 
• Продукт является стерильным только в неповре-

жденной упаковке.
• Не используйте продукт с истекшим сроком 

годности.
• Для извлечения продукта из упаковки используй-

те асептическую технику.
• Повторная стерилизация не допускается. При 

повторной стерилизации происходит изменение 
свойств  материала продукта.

• Компания BOWA предостерегает пользователей 
от внесения каких-либо изменений в изделие. 
Компания BOWA не несет ответственности при 
внесении любых изменений.

2.2 КАСАТЕЛЬНО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
• Данный продукт должен использоваться только 

обученным медицинским персоналом, про-
шедшим обучение по использованию продукта 
согласно инструкции по эксплуатации.

• Использовать только под наблюдением.
• Не используйте электрохирургические инстру-

менты для морцелляции.
• Избегайте соприкосновения мешка с горячими 

наконечниками инструментов.
• Используйте только атравматические инструменты.
• Используйте прилагающийся шнур для закрытия 

открытых доступов.
• После извлечения мешка проверьте все доступы 

на предмет полного закрытия.
Все серьезные инциденты, связанные с продуктом, 
должны сообщаться изготовителю и компетентному 
органу государства-члена ЕС, в котором находится 
пользователь.

3 ПРИМЕНЕНИЕ
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag имеет четыре 4 

порта доступа через которые можно ввести и 
использовать лапароскопические инструменты 
диаметром до 15 мм.
(A) Основной экстракорпоральный порт с закры-
вающим шнуром
(B) Центральный порт (желтого цвета)
(C) Левый порт (зеленого цвета)
(D) Правый порт (красного цвета)

2. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, расположенный в 
аппликаторе, вставляется в разрез и вводится в 
хирургическое поле с  использованием подходя-
щего инструмента (например, щипцов).

3. Закрывающий шнур LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag остается снаружи и может быть закреплен с 
помощью зажима.

4. Развертывание и позиционирование мешка 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag производится с 
использованием лапароскопической визуали-
зации и лапароскопических атравматических 
инструментов.

5. Мобилизованные ткани извлекают и помещают в 
мешок LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag закрывается затяги-
вающим шнуром (A).

7. Необходимые лапароскопические инструменты 
вводятся под лапароскопическим наблюдением.

8. Закрытый основной экстракорпоральный 
порт доступа LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
вытягивается с помощью шнура за пределы 
тела и раскрывается таким образом, чтобы 
стало возможно введение камеры-троакара под 
 лапароскопическим наблюдением.

9. Экстракорпоральный порт доступа (B) разре-
зается так, чтобы мог быть введен троакар для 
морцеллятора. 
Это также относится и к произвольно выбирае-
мым доступам (C) и (D). 
УКАЗАНИЕ: Делайтенадрезнепосредственно
подсварнымсоединениемцветноймаркировки 
чтобыоста лосьдостаточноматериаладлязапеч
атывания.

10. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag размещен, теперь 
он инсуфлируется через один из используемых 
троакаров, выстилая брюшную полость.

11. Измельченные ткани в LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag.

12. Перед извлечением LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag все используемые рабочие порты доступа 
должны быть закрыты с помощью прилагаемого 
шнура с использованием не менее 2 узлов.

13. Полностью закрытый LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag вынимается при помощи закрывающего 
шнура (A).

4 УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, ХРАНЕНИЯ И 
ТРАНСПОРТИРОВКИ

До использования рекомендуется хранить изделия 
в оригинальной упаковке в сухом месте по возмож-
ности при комнатной температуре. Защищайте сте-
рильные изделия от воздействия прямых солнечных 
лучей, влаги и механических воздействий, таких как 
растягивающая нагрузка и нагрузка, вызывающая 
перегиб.

• Перед вскрытием защитной упаковки ее необхо-
димо очистить от пыли.

• Если защитная упаковка открыта, ее необходимо 
немедленно закрыть во избежание попадания 
пыли.

• После вскрытия защитной упаковки ее повтор-
ное наполнение не допускается. Должно быть 
обеспечено надлежащее закрытие.

5 УТИЛИЗАЦИЯ
материалов и запасных частей должна осуществляться 
в соответствии с действующими национальными 
правилами и законами.

РЕГЛАМЕНТ О МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЯХ
ДАННЫЙ ПРОДУКТ СООТВЕТСТВУЕТ ПОСТА-
НОВЛЕНИЮ ЕС О МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЯХ 
MDR 2017 / 745.
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ҚОЛДАНУ нұсқаулығы 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag – 
морцелляция үшін арналған 
қапшық

Белгі Мағынасы

Қолдану нұсқаулығын қараңыз 

Назар аударыңыз, ілеспе құжаттарын 
қараңыз 

Артикул нөмірі 

Топтама 

Көлемі 

Өндіруші 

Этиленоксидпен 
зарарсыздандырылған 
Жарамдылық мерзімі келесі уақытқа 
дейін: 

Бір рет қолдану үшін арналған 

Қорапшасы зақымдалған өнімді 
қолданбаңыз 
Қайта зарарсыздандыруға 
болмайды 
Күн сәулелері түспейтін жерде 
сақтаңыз 

Ылғалдылықтан сақтаңыз 
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CE белгісі мен құзыретті органның 
идентификациялық нөмірі 

Ресей стандарттарына сай келеді 

Медициналық құрал

Дистрибьютор

Сату және жетк�зу көлем�:
• Аппликаторы бар LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 

(1) өн�м�
• К�р�с жерлер�н бек�ту үш�н арналған т�гу матери-

алдары (2)

МАҢЫЗДЫ!
Бер�лген мәл�меттерд�ң барлығын мұқият оқып 
шығыңыз.

1  МАҚСАТТЫ ПАЙДАЛАНУ
Т�ндерд� кесуге және коагуляциялауға арналған 
электрохирургиялық жабдық.

1.1 КӨРСЕТІМДЕРІ
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag морцелляция қабы 
т�нн�ң интраоперациялық таралуын азайту үш�н жабық 
жүйеде т�нн�ң лапароскопиялық морцелляциясына 
арналған.

1.2 КЕРІ КӨРСЕТІМДЕР
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag морцелляция қабы 
лапароскопиялық процедураларға қарсы көрсет�мдер� 
бар жағдайларда қолданылмауы ти�с.

LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag морцелляция қабын, 
егер тәж�рибел� дәр�герд�ң п�к�р� бойынша немесе қол 
жет�мд� арнайы әдебиеттерге сәйкес мұндай қолдану 
емделуш� үш�н, мысалы, емделуш�н�ң жалпы жағдай-
ына байланысты немесе басқаша түрде қау�пт� болуы 
мүмк�н болса, қолдануға болмайды.

2 ҚАУІПСІЗДІК БОЙЫНША НҰСҚАУЛАР 
2.1 ӨНІМГЕ ҚАТЫСТЫ 
• Өн�мд� қолдану алдында өн�м мен оның қо-

рапшасында зақымдалған жерлерд�ң бар-жоғын 
және өн�м  түгелд�г�н тексер�п алу қажет.

• Зақымдалған өн�мд� қолдануға болмайды. 
• Өн�м оның қорапшасы зақымдалмаған қалыпта 

болғанда ғана стерильд� деп саналады.
• Жарамдылық мерз�м� өт�п кеткен өн�мд� қолда-

нуға болмайды.
• Өн�мд� оның қорапшасынан шығарып алу үш�н 

асептикалық әд�с қолданылуы ти�с.
• Қайта зарарсыздандыру рұқсат ет�лмейд�. Қайта 

зарарсыздандырылған жағдайларда өн�м мате-
риалдарының қасиеттер� өзгеред�.

• BOWA компаниясы осы өн�мд� өзгертуге 
болмайтыннын қатаң ескертед�. Өн�мде жасалған 
кез келген өзгер�с BOWA компаниясының кеп�л-
демес�н�ң жоғалуына апарады.

2.2 ӨНІМ ҚОЛДАНЫЛУЫНА ҚАТЫСТЫ
• Бұл өн�мд� қолданылу нұсқаулары нег�з�нде оны 

пайдалану бойынша оқудан өткен медициналық 
қызметкерлер ғана қолдануы ти�с.

• Тек қана бақылаумен жұмыс �стеу�ң�з қажет.
• Морцелляция өтк�зу үш�н ешб�р электр-хирурги-

ялық аспапты қолданбаңыз.
• Аспаптардың ыстық ұштары морцелляция 

қапшығына жанасып ти�п қалмауы ти�с.
• Тек қана атравматикалық аспаптар қолданылуы 

ти�с.
• Морцелляция қапшығының ашылған к�р�с жер-

лер�н жабу үш�н қорапта өн�ммен б�рге болған 
бек�ту  материалдарын қолданыңыз.

• Морцелляция қапшығын шығарып алғаннан кей-
�н оның к�р�с жерлер� әл� де жабылып тұрғанын 
жасалғанын тексер�п алыңыз.

Осы өн�мн�ң қолдануына қатысты алған маңызды 
оқиғалардың барлығы өнд�руш�ге және осы өн�мд� 
қолданған тұлға орналасқан елд�ң құзыретт� органына 
хабарлануы ти�с.

3 ҚОЛДАНЫЛУЫ 
1. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м�, өздер� 

арқылы диаметр� 15 мм дей�н болған аспаптар 
өт�п, қолданыла алатын төрт к�р�с  жерлер�н 
ұсынады.

 (A) Тартпа бауы бар нег�зг� енг�зу саңылауы
(B) Ортасынан к�р�с жер� (сары)
(C) Сол жағынан к�р�с жер� (жасыл)
(D) Оң жағынан к�р�с жер� (қызыл)

2. Аппликатор �ш�нде орналасқан LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag өн�м� инцизия жасалған жер�не 
енг�з�л�п, лайықты аспап көмег�мен (мысалы, 
қапсырғыш қысқышы) ота жасалатын жерге 
апаралады.

3. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м�н�ң тартпа бауы 
ағзадан тыс түрде ұсталып, қысқыш көмег�мен 
бек�т�л�п тұра алады.

4. Лапароскопиялық бақылау астында және әдетте 
қолданылатын лапароскопиялық, атравмати-
калық аспаптарын қолданылу барысында LiNA 

Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м� жайылып ашылады 
да лайықты түрде орнатылады.

5. Алып тасталған ұлпалар LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag өн�м�не жиналады.

6. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м� тартпа бауы 
(A) арқылы жабылады.

7. Лапароскопиялық бақылау астында керек бола-
тын к�р�с жерлер� орнатылады.

8. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�мн�ң жабылып 
қойылған нег�зг� енг�зу саңылауы тартпа бауы 
көмег�мен ағзадан тыс түрде  тартылып, камера 
троакардың енг�з�лу� бақылау астында мүмк�н ет�ле 
алынатындай қылып ашылады.

9. Ағзадан тыс болып жатқан морцелляция к�р�с 
жер� (B) морцелляция троакары енг�з�ле алатын-
дай қылып үст�нен кес�лед�. Бұл әд�с балама түрде 
таңдала алынатын (C) және (D) к�р�с жерлер� үш�н 
де қолданылады.
ЕСКЕРТПЕ: Тығыздауғаарналғанматериалжетк л 
кт болуыүш нкес кт т келейтүст таңбалаудәнекер-
леу н ң астынақойыңыз.

10. Осыдан кей�н LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
өн�м� лайықты түрде орнатылып, қолданылатын 
троакарларының б�р� арқылы үрлен�п, осының 
арқасында құрсақ қуысын қаптайтын болады.

11. Ұлпалардың LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м�н-
де морцелляциялау.

12. Қолданылған жұмыс к�р�с жерлер�н�ң барлығы 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag өн�м�н шығарып 
алу алдынан өн�м қорабында болған т�гу матери-
алдары көмег�мен және кем�нде 2 түй�ндермен 
жабылуы ти�с.

13. Толығымен жабылып қойылған LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag өн�м� тартпа бауы (A) арқылы 
шығарылады.

4 ҚОЛДАНУ, САҚТАУ ЖӘНЕ ТАСЫМАЛДАУ 
ШАРТТАРЫ

Өн�мдерд� пайдаланғанға дей�н түпнұсқа қаптамада 
мүмк�нд�г�нше бөлме температурасында құрғақ 
жерде сақтау ұсынылады. Стерильденген өн�мдерд� 
т�келей күн сәулес�нен, ылғалдан және созылу немесе 
и�лу жүктемелер� сияқты механикалық әсерлерден 
қорғаңыз.

• Қорғаныс қорабын ашу алдынан осы қорапты 
алдымен шаңнан тазалап алыңыз.

• Қорғаныс қорабы ашылып қойылған жағдайда 
осы қорапты ашылғаннан кей�н қайтадан шаң 
түсе алмайтын қылып жабылып қойылуы ти�с.

• Қорғаныс қорабын, оның ашылуынан кей�н қайта 
толтыруға рұқсат ет�лмейд�. Қайта жабылуының 
ти�ст� түрде өтк�з�лу� қамтамасыз ет�лу� ти�с.

5 КӘДЕГЕ ЖАРАТУ 
Медициналық өн�мдерд�ң, қорап және орама матери-
алдары мен қосалқы бөлшектерд�ң кәдеге жаратылуы 
өн�м қолданылған елде күште болған ережелер мен 
заңдарына сай өтк�з�лу� ти�с.

МЕДИЦИНАЛЫҚ ӨНІМДЕРІ БОЙЫНША 
ДИРЕКТИВАСЫ БҰЛ ӨНІМ ЕУРОПА ОДАҒЫНЫҢ 
МЕДИЦИНАЛЫҚ ӨНІМДЕРІ БОЙЫНША «MDR 
2017 / 745»  ДИРЕКТИВАСЫНА САЙ БОЛЫП 
КЕЛЕДІ.
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КЕРІВНИЦТВО З КОРИСТУВАННЯ 
Мішок для морцеляції LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Символ Значення 
Виконуйте вимоги керівництва з 
користування 
Зверніть увагу на супроводжуючі 
документи 

Номер артикулу 

Партія 

Кількість 

Виробник 

Стерилізація етиленоксидом

Термін придатності 

Для одноразового використання 

Заборонено використовувати при 
пошкодженні упаковки 

Повторна стерилізація заборонена 

Захищати від прямих сонячних 
променів

Захищати від вологи 
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Маркування знаком CE та �дентиф�ка-
ц�йний номер зазначеного органу 

Відповідає російським стандартам

Медичний виріб

Дистриб‘ютор

Обсяг поставки:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag (1) з апл�катором
• ШНУР (2) ДЛЯ ІЗОЛЯЦІЇ ДОСТУПІВ

ВАЖЛИВО!
Уважно прочитайте вс� матер�али, що м�стять �нформа-
ц�ю про вир�б!

1 ПРИЗНАЧЕННЯ
Електрох�рург�чне обладнання для розр�зання та 
коагуляц�ї кл�тин.

1.1 ПОКАЗАННЯ
М�шок для морцеляц�ї LiNA Xciseᵀᴹ призначено для 
лапароскоп�чної морцеляц�ї кл�тин у закрит�й систем� 
для зниження поширення кл�тин п�д час операц�ї.

1.2 ПРОТИПОКАЗАННЯ
М�шок для морцеляц�ї LiNA Xciseᵀᴹ не призначено 
для використання у випадках, коли лапароскоп�чне 
втручання заборонено.

М�шок для морцеляц�ї LiNA Xciseᵀᴹ заборонено вико-
ристовувати, якщо на думку досв�дченого л�каря або 
зг�дно з останн�ми наведеними у спец�альн�й л�тератур� 
даними таке використання ставить п�д загрозу здоров’я 
пац�єнта, наприклад, через його загальний стан тощо.

2 ВКАЗІВКИ ЩОДО БЕЗПЕКИ 
2.1 ВКАЗІВКИ ЩОДО ВИРОБУ 
• Перед застосуванням сл�д переконатись, що 

вир�б � упаковка не мають ушкоджень та залиша-
ються ц�лими.

• За наявност� ушкоджень використовувати вир�б 
заборонено! 

• Стерильн�сть виробу запезпечує лише неушко-
джена упаковка.

• Не використовуйте вир�б п�сля зак�нчення терм�-
ну придатност�.

• Виймайте вир�б �з упаковки, дотримуючись 
правил асептики.

• Повторна стерил�зац�я заборонена. При повтор-
н�й стерил�зац�ї виробу зм�нюються властивост� 
матер�алу.

• Компан�я BOWA попереджає про заборону вноси-
ти будь-як� зм�ни в вир�б. Будь-яка зм�на веде до 
зв�льнення компан�ї BOWA в�д в�дпов�дальност�.

2.2 ВКАЗІВКИ ЩОДО КОРИСТУВАННЯ
• Цим виробом може користуватись лише п�дго-

товлений медичний персонал, який ознайомився 
�з вказ�вками щодо використання � пройшов 
в�дпов�дний �нструктаж.

• Застосовувати лише за умов в�зуального контро-
лю.

• Для морцеляц�ї не застосовуйте електрох�рург�ч-
них �нструмент�в.

• Не доторкайтесь гарячими нак�нечниками 
�нструмент�в до м�шка для морцеляц�ї.

• Застосовуйте виключно атравматичн� �нструменти.
• Для �золяц�ї доступ�в користуйтесь шнурком, що 

входить в обсяг поставки.
• П�сля видалення м�шка для морцеляц�ї перев�рте, 

чи вс� доступи над�йно закрит�.
Про вс� серйозн� �нциденти, пов’язан� з виробом, 
пов�домляйте виробнику та компетентному органу 
держави, в як�й знаходиться користувач.

3 ЗАСТОСУВАННЯ
1. М�шок LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag має чотири 

доступи для �нструмент�в д�аметром до 15 мм.
(А) Евакуац�йний отв�р �з шнурком, що затягується
(B) Середн�й доступ (жовтий)
(C) Л�вий доступ (зелений)
(D) Правий доступ (червоний)

2. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag, що знаходиться в 
апл�катор�, ввести через розр�з � розташувати в 
операц�йному пол� за допомогою в�дпов�дного 
�нтрумента (напр., щипц�в).

3. Шнурок, що затягується, можна утримувати в 
екстракорпоральному положенн� та ф�ксувати 
затискачем.

4. Розгортання та позиц�онування м�шка LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag виконувати п�д в�зуаль-
ним лапароскоп�чним контролем за допомогою 
звичайних атравматичних лапароскоп�чних 
�нструмент�в.

5. Видален� тканини евакуювати в м�шок LiNA 
Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

6. М�шок LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag закрити за 
допомогою шнурка (A), що затягується.

7. Використання необх�дних доступ�в виконувати 
п�д в�зуальним лапароскоп�чним контролем.

8. За допомогою шнурка, що затягується, закритий 
евакуац�йний отв�р LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 
витягнути так, щоб в�н  знаходився екстракор-
порально, та розширити, щоб забезпечити 
доступ для троакара з камерою п�д  в�зуальним 
контролем.

9. Екстракорпоральний морцеляц�йний доступ 
(В) розр�зати так, щоб забезпечити введення 
троакара для  морцелятора. Порядок д�й при 
використанн� опц�йних до-ступ�в (C) � (D) анало-
г�чний.
УКАЗІВКА: розташуйтезр збезпосередньоп 
дзварюваннямкольоровогомаркування щобмати-
достатньо матер алудлягерметизац ї.

10. Таким чином позиц�онування LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag завершено. М�шок �нсуфлюється 
через один �з троакар�в та вистилає черевну 
порожнину.

11. Морцельован� тканини накопичуються в м�шку 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag.

12. Перед тим, як вийняти м�шок LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag, вс� робоч� доступи необх�дно 
закрити за допомогою шовного  матер�алу, 
що входить в обсяг поставки, зав’язуючи що-
най-менше два вузлики.

13. Повн�стю закритий м�шок LiNA Xciseᵀᴹ 
Morcellation Bag витягнути за допомогою шнурка 
(A), що затягується.

4 УМОВИ ЗАСТОСУВАННЯ, ЗБЕРІГАННЯ І 
ТРАНСПОРТУВАННЯ

До використання рекомендовано збер�гати вироби 
в ориг�нальн�й упаковц� в сухому м�сц�, за к�мнатної 
температури. Не допускайте потрапляння на стерил�-
зован� вироби прямих сонячних промен�в � вологи, а 
також механ�чного впливу, наприклад, розтягування 
або згинання.

• Перед тим, як в�дкрити захисну упаковку, з неї 
сл�д видалити пил.

• П�сля в�кривання захисної упаковки її сл�д в�дразу 
ж закрити, щоб попередити потрапляння пилу.

• Заборонено повторно наповнювати захисну 
упаковку п�сля того, як вона була в�дкрита. Пе-
реконайтесь в тому, що захисна упаковка знову 
закрита належним чином.

5 УТИЛІЗАЦІЯ
Утил�зац�ю медичних вироб�в, матер�алу упаковки, а 
також додаткових пристроїв сл�д виконувати в�дпов�д-
но до вимог м�сцевих припис�в � закон�в.

ДИРЕКТИВА ЩОДО МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ
ЦЕЙ ПРИСТРІЙ ВІДПОВІДАЄ ВИМОГАМ ДИРЕК-
ТИВИ ЄС 2017 / 745 ЩОДО МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ.
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사용지침서 
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

기호 의미

사용지침서�준수

주의, 첨부�문서�유의

제품�번호

배치

수량

제조사

에틸렌옥사이드로�멸균

사용기한

일회용

포장�손상�시�사용�금지

재멸균�금지

직사광선�차단

습기�차단
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인증�기관의 CE 마크�및�식별�번호

영국�승인�마크

러시아�표준�준수

의료기기

단일�멸균�장벽�시스템

대리점

공급범위:
• LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag(�), 삽입�보조기 

포함
• 포트를�봉합하는�봉합사(�)

중요!
모든�정보를�주의�깊게�읽으십시오.

1  목적
조직�절개�및�응고용�전기�외과�수술�장비

1.1 적응증
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag은�복강경�수술�시�조
직을�밀폐된�구조에서�세절하여�수술�중�조직이�흩어
지는�현상을�줄이도록�제작되었습니다.

1.2 금기
LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag은�복강경�수술이�금
지되어�있는�경우에�사용하기에�적합하지�않습니다.

숙련된�의사의�견해에�따라�또는�최신�전문�자료에�의
거하여�이러한�사용이�환자에게�위험을�초래할�수�있
는�경우, LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag을�사용해
서는�안�됩니다(예:환자의�일반적인�상태로�인한�경
우�또는�기타).

2 안전�지침
2.1 제품�관련�지침 
• 사용하기�전에�제품�및�포장의�손상�여부와�온전

성을�점검해야�합니다.
• 손상된�제품은�사용하지�마십시오. 
• 포장이�손상되지�않은�제품만�멸균�상태입니다.
• 사용기한이�지난�제품은�사용하지�마십시오.
• 제품을�포장에서�꺼낼�때�무균�기술을�사용해야 

합니다.
• 재멸균은�허용되지�않습니다. 재멸균�시�제품의 

재료�특성에�변화가�생깁니다.
• BOWA는�제품을�개조해서는�안�됨을�명시적으

로�경고합니다. 어떤�방식으로든�제품�변경�시 
BOWA는�책임을�지지�않습니다.

2.2 사용�관련�지침
• 이�제품은�교육을�수료하고�사용�지침에�따라�사

용법을�교육받은�의료진만�사용할�수�있습니다.
• 보이는�곳에서만�작업하십시오.
• 세절용�전기�수술�기구를�사용하지�마십시오.
• 기구의�뜨거운�팁이 Morcellation Bag에�닿으면 

안�됩니다.
• 아트라우마틱�기구만�사용하십시오.
• 열려�있는�포트를�봉합하는�데�동봉된�봉합재만 

사용하십시오.
• Morcellation Bag을�빼낸�후�모든�포트가�완전

히�봉합되었는지�확인하십시오.
제품과�관련된�모든�심각한�사고는�제조사와�사용자가 
거주�중인�국가의�관할�당국에�보고해야�합니다.

3 사용
�. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag은�최대�직경(Ø) 

��mm의�기구를�사용할�수�있는 �개의�포트를 
제공합니다.
(A) 밀봉용�끈이�있는�회수�구멍
(B) 중앙�포트(노란색)
(C) 좌측�포트(초록색)
(D) 우측�포트(빨간색)

�. 삽입�보조기�안에�든 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag을�절개부에�삽입한�후�적합한�기구(예: 겸
자)를�이용해�수술�부위로�가져갑니다.

�. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag의�밀봉용�끈은 
체외에�두고�클램프로�고정할�수�있습니다.

�. 복강경�수술이�보이는�위치에서�익숙한�복강
경�아트라우마틱�기구를�사용하여 LiNA Xciseᵀᴹ
Morcellation Bag을�펼치고�배치하십시오.

�. 제거한�조직을 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
에�회수하십시오.

�. 밀봉용�끈(A)으로 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag을�닫으십시오.

�. 복강경�수술이�보이는�위치에서�필요한�포트를 
가져다�대십시오.

�. 밀봉용�끈을�이용해 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation 
Bag의�밀봉된�회수�구멍을�체외로�당겨�빼고, 보
이는�곳에서�카메라�투관침을�삽입할�수�있을�만
큼�여십시오.

�. 세절�투관침을�삽입할�수�있도록�유의하여�체외
에�있는�세절�포트(B)를�절단하십시오. 옵션으로 
선택�가능한�다른�포트(C), (D)도�마찬가지입니
다.
참고�사항: 봉합에�사용할�재료가�충분하도록�컬
러�표시의�소작�부위�바로�아래에�절단면을�대
십시오.

��. 이제 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag이�배치되
었습니다. 사용된�투관침을�통해 Morcellation 
Bag에�주입하면 Morcellation Bag이�복부에�펼
쳐집니다.

��. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag 안에서�조직을 
세절하십시오.

��. LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag을�빼내기�전에 
사용된�모든�포트를�동봉된�봉합재로 �번�이상 
매듭지어�밀봉해야�합니다.

��. 완전히�밀봉된 LiNA Xciseᵀᴹ Morcellation Bag
을�밀봉용�끈(A)으로�빼내십시오.

4 사용, 보관, 운송�조건
사용하기�전까지�제품을�원래의�포장�상태�그대로�건
조한�장소에�가급적�실온으로�보관할�것을�권장합니
다. 멸균된�제품을�직사광선, 습기, 물리적�힘, 응력, 좌
굴�하중으로부터�보호하십시오.

라벨에�지정�명시된�보관기간�또는�유효기간을�넘긴 
경우�제품을�사용하십시오.

• 보호�포장을�개봉하기�전에�먼지를�제거해야�합
니다.

• 보호�포장을�개봉한�직후�먼지가�유입되지�않도
록�보호�포장을�다시�밀봉해야�합니다.

• 보호�포장을�개봉한�후�다시�채우는�것은�허용되
지�않습니다. 반드시�올바르게�재밀봉되었는지 
확인해야�합니다.

5 폐기
의료기기, 포장재, 부속품은�해당�국가별�규정과�법률
을�따라�폐기해야�합니다.

의료�기기�지침 
이�제품은�의료�기기에�관한�규정 MDR 2017/745
를�준수합니다
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使用说明 
LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋
REF MOR-BAG-10-ROW

符号 含义
遵守使用说明

注意，遵守随附文件

商品编号

批号

数量

制造商

经环氧乙烷消毒

失效期

一次性使用

包装破损时，禁止使用

请勿重新消毒

避免阳光直射

防潮

0123
CE 标志和指定机构的识别号码

英国认证标志

符合俄罗斯标准

医疗器械

单一无菌屏障系统

经销商

交货范围：
• LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋（�），含插入辅助装置
• 螺纹材料（�），用于封闭通道

重要说明！
请认真阅读所有信息。

1  用途
用于切凝组织的电外科设备。

1.1 适应症
LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋用于在封闭系统中对组织进行
腹腔镜分碎，以减少术中组织扩散。

1.2 禁忌症
LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋不适用于禁忌腹腔镜手术的
情况。

如果根据资深医生的意见或当前专业文献，例如由
于患者的整体状况或其它因素，使用电外科发生器
可能会对患者造成危险，则不得使用 LiNA Xciseᵀᴹ
分碎袋。

2 安全说明
2.1 产品相关提示 
• 使用前必须检查产品和包装有无损坏及其完

整性。
• 请勿使用已损坏的产品。 
• 产品仅在完整无损的包装中无菌。
• 请勿使用过期产品。
• 应使用无菌技术将产品从包装中取出。
• 禁止重新杀菌。产品在重新灭菌过程中会改变

其材料特性。
• BOWA 明确警告不要更改产品。任何更改都会

导致 BOWA 免除责任。

2.2 使用相关提示
• 本产品只能由训练有素的医务人员使用，且其

根据使用说明接受过使用指导。
• 仅在可视范围内工作。
• 请勿使用电外科器械进行分碎术。
• 热器械尖端不得接触分碎袋。
• 仅使用无创器械。
• 请使用随附的密封材料关闭开放的通道。
• 取出分碎袋后，检查所有入口点是否完全闭

合。
凡出现与本医疗器械相关的任何严重事件，均应向
生产商和用户所在国的相关当局报告。

3 使用方法
�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋提供四个入口，通过这些

入口可以使用最大直径为 �� 毫米的器械。
(A) 带闭合抽绳的封口
(B) 中间通道（黄色）
(C) 左侧通道（绿色）
(D) 右侧通道（红色）

�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋位于插入辅助装置中，在
合适的器械（例如抓钳）的帮助下插入切口并
进入手术区域。

�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋的闭合抽绳可以在体外固
定并用夹子固定。

�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋在腹腔镜视野下展开并定
位，并使用标准的腹腔镜无创器械。

�. 取出的组织在 LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋中回收。
�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋用闭合抽绳（A）封闭。
�. 在腹腔镜视野下建立必要的通道。
�. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋的闭合封口使用闭合抽绳

从体外拉出，并打开得足够宽，以便在可见的
情况下插入相机套管针。

�. 切开体外分碎通道（B）以便分碎套管针插入。
同样适用于可选通道（C）和（D）。
提示：请将切口直接放置在带有彩色标记的焊
接处下方，以便有足够的密封材料 。

��. LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋现已定位，并通过所使用
的套管针之一充气，从而衬在腹部。

��. 在 LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋中进行组织粉碎。
��. 在取下 LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋之前，必须使用随

附的线材并使用至少 � 个结来关闭所有使用
的工作通道。

��. 完全封闭的 LiNA Xciseᵀᴹ 分碎袋通过闭合抽绳
（A）取出。

4 使用、贮存和运输条件
在使用之前，建议最好将产品保存在原包装内，置于
室温下干燥处。保护灭菌产品免受阳光直射、湿气
和机械力（如拉伸或屈曲载荷）的影响。

如果超过标签上规定的储存或保质期，请勿使用
产品。

• 打开保护层之前，必须先清除灰尘。
• 打开保护层后，必须立即重新将其封闭，确保

几乎无尘。
• 保护层出现破损后，不得继续使用。必须确保

重新密封妥当。

5 弃置处理
必须按照相应国家的法律法规弃置处理医疗设备、
包装材料以及附件。

医疗器械指令
本产品符合医疗器械法规 MDR 2017/745

Lieferumfang / Delivery / Livraison / Volumen de suministro / Conteúdo fornecido / Contenuto della confezione / Zakres dostawy / Gebruik /Användning / Käyttö / Rakendamine / Περιεχόμενο συσκευασίας / Uygulama / Použití / Použitie / Uporaba /Комплект поставки / Обсяг поставки / Сату және жеткізу көлемі / 공급범위 / 使用方法 

Anwendung / Application / Utilisation / Aplicación / Aplicação / Applicazione / Stosowanie / Omvang van de levering /Förpackningens innehåll / Toimitussisältö / Tarnekomplekt / Χρήση / Teslimat kapsamı / Rozsah dodávky / Rozsah dodávky/ Obseg dobave / Применение / Застосування / Қолданылуы / 적용 / 交货范围


