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LiNA Xcise™ Morcellation Bag
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INSTRUCTION FOR USE
LiNA Xcise™ Morcellation Bag -
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Containment System
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Usage unique

Marca de acreditacion Gran Bretafia
Conforme a la normativa rusa
Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual
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FINALIDADE
uipamento eletrocirdrgico para corte e coagulagao
tecidos.

11 INDICACOES

A LINA Xcise™ Morcellation Bag é projetada para a
morcelacdo laparoscépica de tecido em um sistema
fechado para reduzir a dispercao intra-operatdria do

tecido.

2.1 ATTINENTI AL PRODOTTO

INDICAZIONI DI SICUREZZA A
Prima dell'uso, accertarsi che il prodotto e la
confezione non siano danneggiati o alterati.

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato.

1l prodotto ¢ sterile solo se la confezione ¢ integra.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.
Per prelevare il prodotto dalla confezione utilizzare
una tecnica asettica.

Nie uzywac instrumentéw elektrochirurgicznych do
morcelacji.

Gorace koricowki instrumentéw nie powinny
dotykac¢ worka do morcelacji.

Uzywa¢ wytacznie atraumatycznych narzedzi.
Stosowac dotaczony materiat zamykajacy w celu
zamkniecia otwartych portéw.

Po usunieciu worka do morcelacji nalezy sprawdzi¢
wszystkie porty pod katem petnego zamkniecia.

invoerhulp bevindt, wordt in een incisie ingebracht
en met behulp van een geschikt instrument (bijv. een
grijptang) in het operatiegebied gebracht.
3. Hetsluitkoord van de LiNA Xcise™ Morcellation Bag
kan extracorporaal worden vastgehouden en met een
klem worden vastgezet.
Onder laparoscopisch zicht en met gebruik van
conventionele laparoscopische, atraumatische
instrumenten wordt de LiNA Xcise™ Morcellation Bag

11. Morcellering av vdvnad i LINA Xcise™ Morcellation
Bag.

12. Alla arbetsatkomstvagar som anvands maste forslutas
med medféljande tradmaterial och med minst 2
knutar innan LiNA Xcise™ Morcellation Bag tas ur.

13. Den helt forslutna LiNA Xcise™ Morcellation Bag tas
ut med hjdlp av dragsndret (A).

LAAKINTALAITEDIREKTIIVI B B
TAMA TUOTE NOUDATTAA LAAKINNALLISIA
LAITTEITA KOSKEVAA MDR-ASETUSTA 2017/745

et
KASUTUSJUHEND
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ANVANDNINGS-, FORVARINGS- OCH TRANS-

LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott

PORTFORHALLANDEN

Symbol
Det rekommenderas att produkten férvaras i originalfor-

Bedeutung +  Nonristerilizzare. La risterilizzazione pud

compromettere le caratteristiche del materiale.

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku
ztym produktem nalezy zgfasza¢ producentowi oraz 5.

uitgevouwen en gepositioneerd.

Ne pas re-stériliser Distribuidor Het losgemaakte weefsel wordt in de LiNA Xcise™
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1.2 CONTRA-INDICAGOES
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Meaning

@ Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

@ Gebrauchsanweisung befolgen ) ) N A LINA Xcise™ Morcellation Bag ndo se destina ao uso «  BOWA raccomanda espressamente di non whasciwym organom paristwa cztonkowskiego, w ktérym Morcellation Bag geborgen. packningen pa en torr och rumstempererad plats fram till
@ Consult instructions for use /)’{\ Protéger des rayons du soleil onde um procedimento laparoscépico € contra-indicado. modificare il prodotto. Qualsiasi modifica comporta ma swoja siedzibe uzytkownik. 6. De LiNA Xcise™ Morcellation Bag wordt met het dess att den anvands. Skydda de steriliserade produkterna
& Achtung, Begleitdokumente beachten - ] - 0 Volumen de suministro: I'esclusione della responsabilita di BOWA. sluitkoord (A) gesloten. fran direkt solljus, fukt och mekaniska pafrestningar, t.ex. Siimbol Tahendus
& Caution, see documentation supplied L + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) con dispositivo A LiNA Xcise™ Morcellation Bag ndo deve ser usado 3 STOSOWANIE 7. Onder laparoscopisch zicht worden de benodigde drag- eller kndckningsbelastning. o o
) with the product ‘T Protéger de I'humidité de ayuda para la insercién se, na opinido de um médico experiente ou de acordo 2.2 ATTINENTI ALL'APPLICAZIONE 1. LiNA Xcise™ Morcellation Bag oferuje cztery toegangen aangelegd. @ Jargida kasutusjuhiseid
Artikelnummer +  Material de sutura (2) para el cierre de las entradas com a literatura profissional atual, tal uso constituia um + Questo prodotto puo essere utilizzato solo da porty, za posrednictwem ktérych mozna stosowac 8. De gesloten bergopening van de LiNA Xcise™ Anvdnd inte produkten om de tider for forvaring och
Catalogue number c € Marquage CE et numéro perigo ao paciente, por exemplo, devido ao estado geral personale medico adeguatamente addestrato instrumenty do Srednicy wynoszacej 15mm. Morcellation Bag wordt met het sluitkoord naar hallbarhet som anges pa etiketten har dverskridits. & Tahelepanu, jargida lisadokumente
Charge 0123  d'identification de I'organisme notifié iIMPORTANTE! do paciente, ou outros razoes. all'uso del dispositivo in conformita alle relative (A) Otwor gorny z paskiem do zamkniecia extracorporaal getrokken en zo ver geopend dat de
Batch UK Marque d'homologation Lea cuidadosamente todas las informaciones. . istruzioni. (B) Port Srodkowy (z6tty) cameratrocar onder zicht kan worden ingevoerd. . Avldgsna damm frdn skyddsférpackningen innan den Atk
QTY Menge cAa Grande-Bretagne 2 INSTRUCOES DE SEGURANCA & *+ Operare sempre sotto controllo visivo. (C) Port lewy (zielony) 9. De extracorporaal gelegen morcellatietoegang (B) oppnas. . ruKlinr
Quantity 1 USO PREVISTO . 2.1 RELATIVAS AO PRODUTO + Non utilizzare strumenti elettrochirurgici per la (D) Port prawy (czerwony) o wordt zodanig aangesneden dat de morcellatietrocar *+ Omen skyddsforpackning Sppnas mdste den genast
@ Conforme aux normes russes Equipo electroquirtirgico para cortar y coagular tejido. + Antes do seu uso deve-se verificar se o produto morcellazione. 2. LiNA Xcise™ Morcellation Bag znajdujacy sie w kan worden ingebracht. Dit geldt in dezelfde mate forslutas dammfritt. Partii
“ Hersteller e a sua embalagem encontram-se intactos e ndo +  Non toccare la sacca per morcellazione con la prowadniku nalezy wprowadzi¢ przez naciecie voor de optionele toegangen (C) en (D). + Detarinte tillatet att ater fylla pa en skyddsforpack-
“ Manufacturer o 1.1 INDICACIONES apresentam danos. punta calda degli strumenti. i umiesci¢ w polu operacyjnym za pomocg OPMERKING: De aansnede direct onder de las ning efter att den har 6ppnats. Det maste sakerstallas Koaus
STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid Dispositif médical La LiNA Xcise™ Morcellation Bag ha sido disefiada para + Ndo usar o produto danificado. + Utilizzare solo strumenti atraumatici. odpowiedniego instrumentu (np. graspera). van de kleurenmarkering plaatsen om voldoende att den dter forsluts korrekt. 9
E Sterilized using ethylene oxide la morcelacion tisular laparoscépica en un sistema + 0 produto somente € estéril quando a embalagem +  Utilizzare il materiale da sutura in dotazione per 3. Pasek do zamkniecia LiNA Xcise™ Morcellation materiaal voor het sluiten ter beschikking te hebben. ]
O Systeme de barriére stérile simple cerrado para reducir la dispersion tisular intraoperatoria. estd intacta. chiudere gli accessi. Bag mozna utrzymywac poza organizmem i 10.  De LiNA Xcise™ Morcellation Bag is nu gepositio- 5  KASSERING u Tootja
g Verwendbar bis ) + Ndo usar o produto com o prazo de validade «  Dopo l'estrazione della sacca per morcellazione zabezpieczy¢ zaciskami. neerd, wordt via één van de gebruikte trocars geinsuf- Bortskaffande av medicintekniska produkter, forpack-
g Expiry date o2 o 1.2 CONTRAINDICACIONES expirado. accertarsi che tutti gli accessi siano completamente 4. Roztozy¢ LiNA Xcise™ Morcellation Bag i ustawic fleerd en bedekt de buikholte. ningsmaterial och tillbehor maste utfGras i enlighet med STERILE Steriliseeritud etiiiilenoksiidi
) Distributeur ; icaTM . £ dican : P g L h . . g I i A - eriliseeritud etddlenoksiidiga
® Einmalverwendung Flﬂpﬂ La LiNA Xcise™ Morcellation Bag no estd disefiada para + Pararetirar o produto da embalagem, usar um chiusi. ) R ) go w odpowiednim potozeniu pod kontrolg 11, Morcellatie van het weefsel in de LiNA Xcise™ Morcel- tilldmpliga landsspecifika bestammelser och lagar.
® Single use only un uso en el cual procedimientos laparoscpicos estén método asséptico. Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti dello laparoskopowa, uzywajac standardowych lation Bag. .
Bei beschadigter Verpackung nicht Livraison : contraindicados . Ndo é permitida a reesterilizacdo. O produto altera stato membro in cui I'utilizzatore esercita la professione atraumatycznych instrumentéw laparoskopowych. 12. Alle gebruikte werktoegangen moeten voér de ver- DIREKTIVET OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER g Kasutatav kuni
verwenden ) ) + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) avec guide as propriedades dos seus materiais quando é tutti gli eventi gravi la cui comparsa é correlata al 5. Tkanke nalezy umiesci¢ w LINA Xcise™ Morcellation wijdering van de LiNA Xcise™ Morcellation Bag met DENNA PRODUKT OVERENSSTAMMER MED FOR-
Do not use if packaging is damaged d'insertion La LiNA Xcise™ Morcellation Bag no debe ser utilizada reesterelizado. prodotto. Bag. behulp van het meegeleverde hechtmateriaal en door ORDNINGEN MDR 2017/745 OM MEDICINTEKNIS- ® Uhekordne kasutamine
@ Nicht resterilisieren + Fil(2) pour fermer les acces si, en opinién de un médico experto o de acuerdo con la + A BOWA adverte expressamente para ndo se 6. Zamknac¢ LiNA Xcise™ Morcellation Bag za pomocg het maken van ten minste 2 knopen worden gesloten. KA PRODUKTER
@ Do not resterilize literatura actual, tal aplicacion podria suponer un riesgo altere o produto. Qualquer alteracdo no produto 3 APPLICAZIONE Scigganego paska zamykajacego (A). 13. De volledig gesloten LiNA Xcise™ Morcellation Bag @ Mitte kasutada, kui pakend on
e Vor Sonneneinstrahlung schiitzen IMPORTANT! para el paciente, por ejemplo, debido al estado general resulta na exclusdo de quaisquer qualquer 1. LiNA Xcise™ Morcellation Bag consente quattro 7. Nalezy zabezpieczy¢ niezbedne porty pod kontrola wordt met behulp van het sluitkoord (A) verwijderd. . kahjustatud
2D 9 >/‘5”\ K f light Veuillez lire attentivement toutes les informations. del paciente, entre otras razones. responsabilidades por parte da BOWA. accessi attraverso i quali possono essere utilizzati laparoskopowa. fl
ZAN €ep away from suniig . N B strumenti di @ fino a 15 mm. 8. Wysunac zamkniety gérny otwor LiNA Xcise™ 4  OPSLAG- EN TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN PO @ Mitte resteriliseerida
T Vor Nésse schiitzen L 1 UTILIS‘ATION ’:’REVUEl | | 2 INDICACIONES DE SEGURIDAD A 2.2 RELATIVAS A APLICACAO (A) Apertura craniale con laccetto di chiusura Morcellation Bag za pomocg paska do zamykania Tot aan het gebruik wordt aanbevolen de producten in KAYTTOOHJEET
T Keep dr Instrument électro-chirurgical pour la coupe et la 2.1 EN RELACION CON EL PRODUCTO +  Esse produto s6 pode ser usado por pessoal (B) Accesso centrale (giallo) poza jame brzuszng i otworzy¢ go na szerokos¢ de originele verpakking op een droge plaats en indien H icaTM H = " -
CE-Zeichen und Kennnummer der P coaqulation de tissus. +  Antes de su uso debe comprobarse que el médico formado, que tenha sido instruido sobre o (C) Accesso di sinistra (verde) umozliwiajacg wprowadzenie trokaru z kamerg pod mogelijk op kamertemperatuur te bewaren. Bescherm de LINA Xcise™ Morcellation Bag 2N Kaitsta paikesekiirguse eest
c € 0123 benannten Stelle CE mark and identification number producto y el embalaje no presenten dafios y estén seu uso de acordo com as informagges de uso. (D) Accesso di destra (rosso) kontrola wzrokowg. gesteriliseerde producten tegen direct zonlicht, vocht en REF MOR-BAG-10-ROW L
UK c € 0123 of notified body 1.1 INDICATIONS ) intactos. «  Trabalhar somente com visibilidade direta. 2. Unavolta inserita nell'introduttore, LINA Xcise™ 9. Docigc¢ pozaustrojowy port do morcelacji (B) w mechanisch geweld zoals trekken of knikken. T Kaitsta niiskuse eest
Zulassungzeichen GroRbritannien UK Le LINA Xcise™ Morcellation Bag est prévu pour le . No utilice productos dafiados. . Ndo use instrumentos eletrocirirgicos para a Morcellation Bag viene introdotta attraverso taki sposéb, aby mozna byto wprowadzic trokar do
cA Approval mark for Great Britain morcellement laparoscopique de tissus dans un systéme +  Elproducto es estéril sélo en envases intactos. morcelacdo. un‘incisione e spinta verso il campo operatorio morcelacji. Dotyczy to réwniez portéw mozliwych Gebruik het product niet als de opslag- of houdbaarheids- Symboli Merkitys CE-mérgistus ja tunnuskood nimetatud
@ Konform zu russischen Standards cA fermé pour réduire la dispersion peropératoire de tissus. + No utilice productos con fecha de caducidad + Aspontas quentes dos instrumentos ndo podem con 'ausilio di un apposito strumento (es. pinza da do opcjonalnego wyboru (C) i (D). o duur die op het etiket is aangegeven, is overschreden. o c € 0123 kohas
=) Conforms to Russian standards vencida. tocar no saco de morcelacao. presa). WSKAZOWKA: Naciecie wykona¢ bezposrednio Noudata kdyttGohjetta UK
1.2 CONTRE-INDICATIONS +  Se utilizard una técnica aséptica para retirar el . Usar apenas instrumentos atraumaticos. 3. Il laccetto di chiusura di LINA Xcise™ Morcellation pod oznaczeniem kolorystycznym aby mie¢ + Voor het openen van een beschermende verpakking Suurbritannia kinnitusmérgis
Medizinprodukt Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag n'est pas congu pour producto del envase. + Use o material de fechamento fornecido para selar Bag puo essere mantenuto all'esterno del corpo e wystarczajacq ilos¢ materiatu do zamkniecia. moet deze van stof worden ontdaan. & Huomio, noudata oheisasiakirjoja cAa
Medical Device étre utilisé dans le cas ol une procédure laparoscopique + Nose permite la reesterilizacion. El producto 05 acessos abertos. fissato con una clip. 10.  Po wprowadzeniu na miejsce wykonac insuflacje +  Alseen beschermende verpakking geopend wordt, @ Uhildub dardi
O Einfach-Sterilbarrieresystem est contre-indiquée. cambia las propiedades de sus materiales durante + Depois de retirado o saco de morcelacgo, controlar 4. LiNA Xcise™ Morcellation Bag viene quindi LiNA Xcise™ Morcellation Bag za pomoca moet deze aansluitend direct weer stofvrij worden " lldub vene standarditega
: ' : la reesterilizacin. todos o acessos quanto ao seu fechamento portata nella posizione desiderata sotto controllo uzywanego trokara, aby zapewnic jego przyklejenie gesloten. uotenumero
O Single sterile barrier system . . . A S : : e h ’ h . bt . o
o Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag ne peut pas étre utilisé + BOWA desaconseja expresamente alterar el completo. laparoscopico e con l'ausilio di strumenti sie do jamy brzusznej. + Hetis niet toegestaan de beschermende verpakking Meditsiinitoode
% Distributor o, o si, selon l'avis d'un médecin expérimenté ou selon producto. Todo cambio tendré como consecuencia Todos os acontecimentos graves que surjam associados laparoscopici atraumatici convenzionali. 11, Morcelacja tkanki w LiNA Xcise™ Morcellation Bag. na het openen opnieuw te vullen. Een correcte Erd
F@ Distributor les dernieres informations de la recherche, une telle la anulacion de la garantia de BOWA. ao produto deverdo ser comunicados ao fabricante e as 5. Itessuti asportati vengono raccolti nella sacca LINA 12. Wszystkie uzywane porty robocze nalezy zamknac hersluiting moet zijn gegarandeerd. O Uhekordne steriilne bariaarisiisteem
utilisation pouvait constituer une mise en danger du B ) autoridades competentes do Estado-membro em que o Xcise™ Morcellation Bag. przed wyjeciem LiNA Xcise™ Morcellation Bag, Madra )
Lieferumfang: patient, par ex. en raison de I'état de santé général du 2.2 EN RELACION CON LA APLICACION usudrio é residente. 6. LiNA Xcise™ Morcellation Bag viene chiusa per stosujac dotgczone szwy na przynajmniej 2 wezty. 5  AFVOEREN e )
« LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) mit Einfuhrhilfe Delivery: patient, entre autres. + Este producto sélo debe ser utilizado por personal . mezzo del laccetto di chiusura (A). 13. Usunac kompletnie zamkniety LiNA Xcise™ De afvoer van de medische hulpmiddelen, het verpakkings- P&fg Turustaja
+  Fadenmaterial (2) zum Verschluss der Zugdnge + LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) with introducer 3 . médico cualificado familiarizado con su uso de 3 APLICACAO 7. Sotto controllo laparoscopico si praticano gli Morcellation Bag za pomoca paska do zamykania (A). materiaal en de accessoires moet worden uitgevoerd in “ Valmistaja
+  Thread material (2) for closing the ports 2 CONSIGNES DE SECURITE & acuerdo con las instrucciones de uso. 1. O LiNA Xcise™ Morcellation Bag oferece quatro accessi necessari. overeenstemming met de van toepassing zijnde nationale

WICHTIG! 2.1 CONCERNANT LES PRODUITS - Trabajar s6lo bajo vision directa. acessos, com 0s quais se podem usar instrumentos 8. Con [ausilio del laccetto di chiusura, I'apertura 4 WARUNKI STOSOWANIA, PRZECHOWYWANIA voorschriften en wetten. Sterilitu etyleenioksidilla Tarnekomplekt:

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfdltig. IMPORTANT! + Il convient de vérifier l'absence de dommages au + No utilice instrumentos electroquirdrgicos para la com um diametro de até 15mm. craniale chiusa di LiNA Xcise™ Morcellation Bag I TRANSPORTU + LiNAXcise™ mortsellatsioonikott (1) koos aplikaatori-
Please read all information carefully. produit et a son emballage avant l'emploi et de morcelacion. (A) Abertura de recolha com fita de fechamento viene tirata verso l'esterno del corpo e viene aperta Do czasu uzycia zaleca sie przechowywanie produktow RICHTLIJN MEDISCHE HULPMIDDELEN DIT PRODUCT . o ga

1  ZWECKBESTIMMUNG vérifier leur intégrité. +  Las puntas calientes de los instrumentos no deben (B) Acesso central (amarelo) quel tanto che basta per consentire l'introduzione w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, najlepiej 1S IN OVEREENSTEMMING MET VERORDENING (EU) g Viimeinen kdyttopaiva + Niidid (2) juurdepddsude sulgemiseks

Elektrochirurgisches Equipment zum Schneiden und 1  INTENDED PURPOSE + Ne pas utiliser un produit endommagé. tocar la bolsa de morcelacién. (C) Acesso esquerdo (verde) della filiera telecamera-trocar sotto controllo visivo. w temperaturze pokojowej. Produkty sterylizowane 2017/745 BETREFFENDE MEDISCHE HULPMIDDELEN

Koagulieren von Gewebe. Electrosurgical equipment for cutting and coagulation + Le produit n'est stérile que lorsqu'il est dans un +  Utilice sélo instrumentos atraumaticos. (D) Acesso direito (vermelho) 9. Laccesso di morcellazione (B) all'esterno del corpo nalezy chronic przed bezposrednim nastonecznieniem, ® Kertakayttsinen OLULINE!

of tissue. emballage intact. + Utilice el material de cierre suministrado para 2. OLiNAXcise™ Morcellation Bag que se encontra viene inciso in modo da poter introdurre il trocar wilgocia i silnymi oddziatywaniami mechanicznymi, Palun lugege kogu teave hoolikalt Idbi.

1.1 INDIKATION . Ne pas utiliser un produit au-dela de la date sellar los accesos abiertos. num auxiliar de inser¢do é introduzido na inciséo e di morcellazione. Cio vale anche per gli accessi takimi jak rozcigganie czy wyginanie. SV Al kéytd, jos pakkaus on vahingoit-

Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag ist fur das 1.1 INDICATIONS d'expiration. + Después de retirar la bolsa de morcelacién, com a ajuda de um instrumento adequado (p. ex. opzionali (C) e (D). tunut 1  OTSTARVE

laparoskopische Morcellieren von Gewebe in einem The LiNA Xcise™ Morcellation Bag is intended for « Il convient d'utiliser une technique aseptique pour compruebe que todos los accesos estén pinca) é levado para a area da operacao. AVVISO: posizionare l'incisione direttamente sotto - Przed otwarciem usuna¢ kurz z opakowania BRUKSANVISNING Elektrokirurgiaseade koe Ioikamiseks ja koaguleerimiseks.

geschlossenen System bestimmt, um eine intraoperative laparoscopic morcellation of tissue in a closed system. extraire le produit de son emballage. completamente cerrados. 3. Afita de fechamento do LiNA Xcise™ Morcellation la saldatura della marcatura colorata, per avere a ochronnego. LiNA Xcise™ Morcellation Ba Al steriloi uudelleen .

Gewebestreuung zu reduzieren. Itis used to reduce intraoperative tissue spreading. + Lare-stérilisation n'est pas autorisée. Les Cualquier incidente grave que afecte al producto deberd Bag pode ser segurada fora do corpo e presa com disposizione materiale sufficiente per la sutura. +  Jedli opakowanie ochronne zostanie otwarte, nalezy 9 1.1 NAIDUSTUS

propriétés du produit changent lors de la re- comunicarse al fabricante y a la autoridad competente um grampo. 10.  LiNA Xcise™ Morcellation Bag & ora in posizione e je natychmiast zamkna¢, aby unikna¢ wprowadzania REF MOR-BAG-10-ROW P 3 Suoiatt. - lolt LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott on mdeldud koe

1.2 KONTRAINDIKATIONEN 1.2 CONTRAINDICATIONS stérilisation. del estado miembro donde resida el usuario. 4. O LiNA Xcise™ Morcellation Bag é desdobrado e viene insufflata attraverso uno dei trocar utilizzati, kurzu. 2N uojattava auringonvaloita laparoskoopiliseks mortselleerimiseks suletud siisteemis,

Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag ist nicht fiir einen Ein- Do not use the LiNA Xcise™ Morcellation Bag where + BOWA vous met expressément en garde contre 3 posicionado sob visibilidade laparoscépia usando andando cosi a rivestire la cavita addominale. + Nie wolno ponownie odktada¢ produktu do Ll vahendamaks operatsiooniaegset kudede levikut.

satz bestimmt bei dem ein laparoskopisches Vorgehen laparoscopic procedures are contraindicated. toute modification du produit. Toute modification 3 APLICACION instrumentos laparoscopicos e atraumaticos comuns. 11. Morcellazione dei tessuti nella sacca LiNA Xcise™ opakowania ochronnego po jego otwarciu. Nalezy T Suojattava kosteudelta .

kontraindiziert ist. conduit a I'exclusion de la responsabilité de BOWA. 1. LaLiNA Xcise™ Morcellation Bag ofrece cuatro 5. O tecido retirado é colocado no LiNA Xcise™ Morcellation Bag. zapewni¢ prawidtowe ponowne zamkniecie. Tkon Férklaring 1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Do not use the LiNA Xcise™ Morcellation Bag if, in puntos de acceso para instrumentos de hasta Morcellation Bag. 12. Prima di estrarre LiNA Xcise™ Morcellation Bag . _ lImoitetun laitoksen CE-merkint ja LINA Xcise™ mortsellatsioonikott ei ole ette ndhtud

Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag darf nicht angewendet the opinion of an experienced physician or according 2.2 CONCERNANT L'UTILISATION 15mm de didmetro. 6. O LiNA Xcise™ Morcellation Bag é fechado com a & necessario chiudere tutti gli accessi utilizzati 5 UTYLIZACJA @ Folj bruksanvisningen c € 0123 tunnusnumero rakendusteks, mille korral laparoskoopiline protseduur on

werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen Arztes to current professional literature, such use would + Ce produit doit étre exclusivement utilisé par (A) Apertura de recuperacién con cinta de cierre ajuda da fita de fechamento (A). con l'ausilio del materiale da sutura in dotazione, Utylizacje wyrobow medycznych, materiatu UK vastundidustatud.

oder gemaR der aktuellen Fachliteratur eine solche cause endangerment of the patient, for example due du personnel médical formé a son utilisation en (B) Acceso central (amarillo) 7. Mediante videolaparoscopia séo criados 0s acessos applicando almeno 2 punti di sutura. opakowaniowego i akcesoriow nalezy wykonywac & Obs, se medféljande dokumentation Hyvaksytty Iso-Britanniassa

Anwendung eine Gefahrdung des Patienten hervor- to the general condition of the patient, or if other s'appuyant sur les consignes d'utilisation. (C) Acceso a la izquierda (verde) necessarios. 13. Lasacca LINA Xcise™ Morcellation Bag zgodnie z przepisami i ustawami obowigzujacymi w cA LiNA Xcise™ mortsellatsioonikotti ei tohi kasutada juhul, kui

rufen wiirde, z. B. aufgrund des Allgemeinzustands des contraindications are present. + Travailler exclusivement a vue. (D) Acceso a la derecha (rojo) 8. Aabertura de recolha fechada do LiNA Xcise™ completamente chiusa viene estratta per mezzo del danym kraju. - . Vensia dardi i kogenud arsti arvates vdi ajakohase erialakirjanduse and-

Patienten, oder andere. + Ne pas utiliser d'instruments électro-chirurgicaux 2. LaLiNAXcise™ Morcellation Bag que se encuentra Morcellation Bag é puxada para fora do corpo com laccetto di chiusura (A). ; m Artikelnummer ¥ endjan standardien mukainen metel vib selline kasutamine patsienti ohustada, nditeks

2 SAFETY INSTRUCTIONS pour le morcellement. en el dispositivo de ayuda para la insercién a ajuda da fita de fechamento e aberta o suficiente DYREKTYWA W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH patsiendi tldseisundi voi muude vastundidustuste t8ttu.

2 SICHERHEITSHINWEISE 2.1 PRODUCT RELATED + Lesextrémités chaudes des instruments ne se introduce en una incisién y se lleva al érea para permitir a inser¢do do trocate de camera sob 4  CONDIZIONI D'USO, DI STOCCAGGIO E DI TEN PRODUKT JEST ZGODNY Z ROZPORZADZENIEM Batchkod Ladkinndllinen laite

2.1 PRODUKTBEZOGEN + Product and packaging must be checked for doivent pas entrer en contact avec la poche de quirdrgica con la ayuda de un instrumento controle visual. TRASPORTO PARLAMENTU EUROPE|SKIEGO I RADY (UE) 2 OHUTUSJUHISED A

« Produkt und Verpackung sind vor der Anwendung integrity and damage before use. morcellement. adecuado (p.e]. pinzas de agarre). 9. Aincisdo do acesso de morcelagdo extracorporal Fino all'utilizzo, si consiglia di conservare il prodotto 2017/745 W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH Antal O Single sterile barrier system 2.1 TOODE
auf Beschadigungen und Unversehrtheit zu priifen. + Do not use damaged products. +  Utiliser uniquement des instruments 3. Lacinta de cierre de la LINA Xcise™ Morcellation (B) é feita de modo a permitir a insercdo do trocate nellimballaggio originale in un luogo asciutto e (MDR). 9 y + Enne kasutamist kontrollige toodet ja pakendit

+  Beschadigtes Produkt nicht verwenden. + Productis only sterile when the packaging is atraumatiques. Bag puede sujetarse de forma extracorpérea y de morcelagdo. O mesmo se aplica para os acessos possibilmente a temperatura ambiente. Proteggere i > ) ) B o . kahjustuste ja terviklikkuse osas.

+ Produkt ist nur in unversehrter Verpackung steril. undamaged. + Utiliser le matériel de fermeture fourni pour fijarse mediante grapas. opcionais (C) e (D). prodotti sterilizzati dalla luce solare diretta, dall'umidita “ Tillverkare Fm‘g Yksinkertainen steriili sulkujrjestelmd + Arge kasutage kahjustatud toodet.

. Produktdmit abgelaufenem Verfallsdatum nicht + Do nog1 uge this product if the expiry date has been obturer les accés ouverts. 4. La LiNA Xcise™ Morcellation Bag se despliega y NOTA: Posicionar o corte diretamente abaixo da e dalla forza meccanica, come il carico di trazione o di nl . Toidedon steriilne ainult terves ja kahjustamata
verwenden. exceeded. + Apres l'extraction d'une poche de morcellement, sitda bajo la vista laparoscépica y mediante el uso solda da marcagdo por cor para que haja material unta. i ; pakendis.

«  Zur Entnahme des Produktes aus der Verpackung +  Use an aseptic technique to remove the product contréler 'obturation totale de tous les acces. de instrumentos laparoscépicos y atraumaticos suficiente d\’spogm’ve\ para a selagem. : P GEBRUIKSAANWIJZING STERILE Sterliserad med etylenoxid Toimitussisalto: +  Arge kasutage toodet, kui selle sdilivusaeg on méddu-
ist eine aseptische Technik anzuwenden. from the package. Tous les incidents graves liés au produit doivent étre convencionales. 10. O LiNA Xcise™ Morcellation Bag estd agora «  Liberare dalla polvere la confezione protettiva LiNA Xcise™ Morcellation Ba ) +  LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) ja asetin nud.

+ Resterilisierung ist nicht erlaubt. Produkt verandert + Additional sterilizations are not permitted. This signalés au fabricant et aux autorités compétentes de 5. Eltejido amputado se recupera en la LiNA Xcise™ posicionado e é insuflado com a ajuda de um prima di aprirla. 9 g Anvands senast + Kuitumateriaali (2) sisdéntulojen sulkemiseen +  Kasutage toote pakendist valjavotmiseks ainult
bei Resterilisierung seine Materialeigenschaften. product changes its material properties if it is re- I'état membre au sein duquel le fabricant est établi. Morcellation Bag. dos trocates usados, revestindo assim a regidgo + Subito dopo l'apertura, richiudere immediatamente REF MOR-BAG-10-ROW R aseptilist tehnikat.

+ BOWA warnt ausdrucklich davor, das Produkt zu sterilized. 6. LaLiNA Xcise™ Morcellation Bag se cierra con un abdominal. la confezione protettiva priva di polvere. ® Engdngsbruk TARKEAA! +  Resteriliseerimine ei ole lubatud. Resteriliseerimise
verandern. Jede Verdnderung fihrt zum Ausschluss + BOWA expressly warns against modifying the 3 UTILISATION corddn de cierre (A). 11. Morcelagdo do tecido no LiNA Xcise™ Morcellation + Dopo l'apertura, non & consentito riempire di Lue kaikki tiedot huolellisesti. korral muudab toode oma materjali omadusi.
der Haftung durch BOWA. product. Any modification leads to the exclusion of 1. Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag offre 4 acces 7. Los accesos necesarios se abren bajo visualizacion Bag. nuovo la confezione protettiva. Accertarsi che la Betekenis Far inte anvandas vid skadad L . BOWA hoiatab kategooriliselt toote muutmise eest.

liability by BOWA. par la voie desquels il est possible d'utiliser des laparoscépica. 12. Antes da remogdo do LiNA Xcise™ Morcellation Bag richiusura sia appropriata . L férpackning 1 KAYTTOTARKOITUS Igasugune muudatuse tegemine toob kaasa BOWA

2.2 ANWENDUNGSBEZOGEN instruments d'un @ de 15 mm maximum. 8. Laabertura de recuperacion cerrada de la LiNA todos os acessos de trabalho deverdo ser fechados Gebruiksaanwijzing in acht nemen Sahkokirurgiset laitteet kudosten leikkaamiseen ja vastutuse vdlistamise.

+  Dieses Produkt darf nur von ausgebildetem medi- 2.2 APPLICATION RELATED (A) Ouverture périphérique avec cordon de Xcise™ Morcellation Bag se lleva a la posicién com a ajuda do material de sutura fornecido, 5  SMALTIMENTO ] ) Atersterilisera ej koagulointiin.
zinischen Personal, das in den Gebrauch, anhand + This product must only be used by trained medical fermeture extracorpérea por medio de una cinta de cierre y usando-se, no minimo, 2 pontos de sutura. Lo smaltimento dei dispositivi medici, degli imballaggi Let op, begeleidende documenten in . 2.2 KASUTAMINE
der Verwendungshinweise eingewiesen wurde, personnel who have been instructed in its use on (B) Accés central (jaune) se abre lo suficientemente como para permitir que 13. O LiNA Xcise™ Morcellation Bag completamente e degli accessori deve awvenire in conformita con le acht nemen >/‘$’< Liuskinsliat 1.1 KAYTTOAIHE + Kdesolevat toodet tohivad kasutada ainult véljadppe-
verwendet werden. the basis of the instructions for use. (C) Accés gauche (vert) el trocar de la cdmara se introduzca en el campo de fechado é removido com a ajuda da fita de normative e le leggi nazionali vigenti. . 2 I 9 LiNA Xcise™ Morcellation Bag on tarkoitettu kudosten ga meditsiinitddtajad, keda on kasutusjuhendi alusel

+ Nur unter Sicht arbeiten. + Only work under clear view. (D) Acces droit (rouge) vision. fechamento (A). Artikelnummer e laparoskooppiseen morsellointiin suljetussa jérjestelméssa kasutamiseks instrueeritud.

+ Verwenden Sie keine elektrochirurgischen Instru- + Do not use any RF-applicators for morcellation. 2. Le LINA Xcise™ Morcellation Bag se trouvant dans 9. Se corta el acceso de morcelacion extracorpérea N . LINEE GUIDA SUI DISPOSITIVI MEDICI T Fuktkansligt intraoperatiivisen kudosten levidmisen vahentamiseksi. +  Todtage ainult jarelevalve all.
mente zur Morcellation. +  Hot Instrument tips must not touch the un guide d'insertion est introduit dans une incision (B) de tal modo que se pueda introducir el trocar 4  CONDICOES DE APLICACAO, DE QUESTO PRODOTTO E CONFORME ALLA DIRETTIVA Batch +  Arge kasutage mortsellatsiooniks elektrokirurgilisi

+  Heisse Instrumentenspitzen dirfen den Morcella- morcellation bag. et placé dans la zone d'intervention a 'aide d'un de morcelacion. Esto se aplica igualmente a los ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE UE 2017 /745 RELATIVA AI DISPOSITIVI MEDICI. CE-mérkning och registreringsnummer 1.2 VASTA-AIHEET instrumente.
tionsbeutel nicht beriihren. +  Only atraumatic instruments should be used. instrument adapté (par ex. une pince). accesos opcionalmente seleccionables (C) y (D). A BOWA recomenda que 0s produtos sejam Aantal c € 0123 for anmalt organ LiNA Xcise™ Morcellation Bag ei ole tarkoitettu sellaiseen + Kuumad instrumendiotsad ei tohi mortsellatsiooniko-

+  Nuratraumatische Instrumente verwenden. + Use the enclosed thread material to close the ports 3. Le cordon de fermeture du LiNA Xcise™ NOTA: Coloque la incisién directamente debajo de armazenados num local seco, preferencialmente a UK . . . kayttoon, jossa laparoskooppinen menettely on vasta-ai- tiga kokku puutuda.

+ Verwenden Sie das beiligende Verschlussmaterial of the morcellation bag. Morcellation Bag peut étre maintenu  l'extérieur la zona de sellado de la marca de color para tener temperatura ambiente, na embalagem original, até que E Godkannandemrke Forenade heinen. + Kasutage ainult atraumaatilisi instrumente.
um die getffneten Zugdnge zu verschlieBen. + After removing of the morcellation bag checks that du corps et sécurisé a l'aide de pinces. suficiente material para sellar. sejam usados. Protege os produtos esterilizados contra . Fabrikant CR kungariket +  Kasutage avatud ligipddsude sulgemiseks kaasasole-

+ Nach der Entnahme des Morcellationsbeutels alle all ports still closed. 4. Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag est déplié et 10.  La LiNA Xcise™ Morcellation Bag se coloca y se a luz solar direta, da umidade e da forca mecanica, como INSTRUKCJA UZYCIA 6 ) d rysk dard LINA Xcise™ Morcellation Bagia ei saa kdyttdd, jos kokeneen vaid sulgureid.

Zugange auf vollstandigen Verschluss kontrollieren. All serious incidents associated with the product should positionné en vue laparoscopique et en utilisant insufla a través de uno de los trocares utilizados tensdo ou deformacdo. LiNA Xcise™ Morcellation Bag _ Gesteriliseerd met ethyleenoride o verensstammer med ryska standarder laakiirin mielesta tai nykyisen ammattikirjallisuuden mukaan + Kontrollige pérast mortsellatsioonikoti eemaldanist,

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen be reported to the manufacturer and the competent des instruments de laparoscopie traditionnels para recubrir la cavidad abdominal. . tdllainen kdyttd aiheuttaisi potilaalle vaaran esimerkiksi kas koik ligipddsud on taielikult suletud.

schwerwiegenden Vorfdlle sind dem Hersteller und der authority of the Member State in which the user is atraumatiques. 11, Morcelacién del tejido en la LiNA Xcise™ + Aembalagem protetora deve ser limpa de poeira Worek do morcelaql , Medicinteknisk produkt potilaan yleisen tilan vuoksi tai muutoin. Kdikidest toote kasutamisega seonduvatest rasketest

zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der located. 5. Lestissus extraits sont récupérés dans le LINA Morcellation Bag. antes de ser aberta. REF MOR-BAG-10-ROW Te gebruiken tot juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja kasutaja likmesriigi

Anwender niedergelassen ist, zu melden. Xcise™ Morcellation Bag. 12. Antes de retirar la LINA Xcise™ Morcellation Bag, +  Apds a abertura da embalagem protetora, esta O Single sterile barrier system 2 TURVALLISUUSOHJEET & pddevat ametiasutust.

3 APPLICATION 6. Le LINA Xcise™ Morcellation Bag est fermé a l'aide deben encontrarse cerrados todos los accesos de devera ser fechada imediatamente, a fim de Uitsluitend voor eenmalig gebruik 9 y 2.1 TUOTTEESEEN LIITTYVAT

3 ANWENDUNG 1. The LiNA Xcise™ Morcellation Bag has four access du cordon de fermeture (A). trabajo utilizados mediante el empleo del material protegé-la da poeira. = o + Tuotteen ja pakkauksen eheys ja vauriot tdytyy tarkas- 3 RAKENDAMINE

1. Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag bietet vier points, through which instruments with up to a 7. Les accés nécessaires sont créés en vue de sutura y al menos 2 puntos de sutura. . Ndo é permitido reutilizar a embalagem protetora Symbol Znaczenie Niet gebruiken als de verpakking m Enkelsterilbarridrsystem taa ennen kdyttod. 1. LiNA Xcise™ mortsellatsioonikotil on neli ligipddsu,
Zugdnge, tber die Instrumente bis zu einem @ von 15mm diameter can be used. laparoscopique. 13. La LiNA Xcise™ Morcellation Bag completamente depois de ter sido aberta. Deve-se assegurar que - — beschadigd is . Ald kayta vaurioitunutta tuotetta. mille kaudu saab kasutada kuni @ 15mm instrumen-
15mm verwendet werden konnen. (A) Retrieval opening with shutter strap 8. Louverture périphérique fermée du LiNA Xcise™ cerrada se retira por medio de las cintas de cierre (A). possa voltar a fechar adequadamente. @ Przestrzegac instrukdji uzycia + Tuote on steriili vain, jos pakkaus on ehyt. te.

(A) Bergedffnung mit Verschlusszugband (B) Middle port (yellow) Morcellation Bag sera tirée a I'extérieur du corps ; P Niet opnieuw steriliseren Forpackningens innehall: . Ald kdytd tuotetta, jos sen kdyttdaika on umpeutunut. (A) Nodrkinnitusega pddsteava
(B) Zugang Mitte (gelb) (C) Left port (green) 3 l'aide du cordon de fermeture et sera ouverte 4  CONDICIONES DE APLICACION, 5  DESCARTE & Uwaga, zapoznac sie z dotaczong + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) med inféringshjélp- + Tuotteen poistamiseen pakkauksesta on kdytettava (B) Keskmine ligipads (kollane)
(C) Zugang links (grin) (D) Right port (red) suffisamment pour permettre l'introduction d'une ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 0 descarte dos dispositivos médicos, do material de dokumentacjq Tegen zonlicht beschermen medel aseptista tekniikkaa. (C) Vasak ligipaas (roheline)
(D) Zugang rechts (rot) 2. The LiNA Xcise™ Morcellation Bag, located in the caméra trocart sous contréle visuel. Hasta su uso, se recomienda almacenar los productos embalagem e dos acessérios deve ser feito sequndo as 9 + Tradmaterial (2) for att forsluta atkomstvagarna . Uudelleensterilointi on kielletty. Tuotteen materiaalio- (D) Parem ligipads (punane)

2. Derin einer Einfihrhilfe befindliche LINA Xcise™ introducer, is inserted into an incision and placed 9. Lacces extracorporel de morcellement (B) est en el embalaje original en un lugar seco a temperatura normas e as leis em vigor nos respectivos paises. Numer artykutu minaisuudet muuttuvat, jos se steriloidaan uudelleen. 2. Aplikaatoris asuv LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott
Morcellation Bag wird in eine Inzision eingefihrt in the surgical field using a suitable instrument découpé de sorte que le trocart de morcellement ambiente. Proteja los productos esterilizados de la 3 Tegen vocht beschermen VIKTIGT! + BOWAvaroittaa nimenomaisesti muuttamasta sisestatakse sissel8ikesse ja juhitakse sobiva instru-
und mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes (such as grasping forceps). puisse étre introduit. Il en va de méme pour les luz solar directa, de la humedad y de los impactos DIRETIVA RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MEDICOS Partia Lds all information noggrant. tuotetta. Kaikki muutokset johtavat BOWAn vastuun mendi (nt tangid) abil operatsioonipiirkonda.

(z.B. Fasszange) in das Operationsgebiet gebracht. 3. The shutter strap of the LINA Xcise™ Morcellation acces facultatifs (C) et (D). mecanicos como pueden ser cargas de traccion o de ESSE PRODUTO CORRESPONDE AO REGULAMENTO CE-markering en identificatienummer . raukeamiseen. 3. LiNAXcise™ mortsellatsioonikoti nogrkinnitust saab

3. Das Verschlusszugband des LiNA Xcise™ Morcella- Bag remains extracorporeal and can be locked with REMARQUE : Veuillez placer la coupe directement pandeo. DA UE RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS lloéé van de erkende instantie 1  AVSEDD ANVANDNING o . hoida kehavaliselt ja klambri abil kinnitada.
tion Bag kann extrakorporal gehalten und mittels a clamp. sous la soudure du marquage coloré afin d'avoir (RDM) 2017 /745. Elektrokirurgisk utrustning fér snitt och koagulering av 2.2 KAYTTOON LIITTYVAT 4. LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott avatakse ja positsio-
Klemme gesichert werden. 4. Using a laparoscopic view and atraumatic suffisamment de matériau pour le scellement. +  Antes de abrir el embalaje protector, hay que Goedkeuringsmerk Groot-Brittannié vdvnad. +  Tatd tuotetta saavat kdyttdd vain koulutetut terveyden- neeritakse laparoskoopilise vaatluse all ja kasutades

4. Unter laparoskopischer Sicht und unter Verwen- laparoscopic instruments, the LINA Xcise™ 10. Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag est maintenant quitarle el polvo. . u Producent huollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet perehdytyk- tavapdraseid laparoskoopilisi, atraumaatilisi instru-
dung gewohnter laparoskopischer, atraumatischer Morcellation Bag is deployed and positioned. en place et est gonflé a l'aide de I'un des trocarts + Siseabre unembalaje de proteccion, debe volver it d d isch 1.1 INDIKATION sen tuotteen kdytt6on kdyttdohjeiden mukaisesti. mente.

Instrumente, wird der LiNA Xcise™ Morcellation 5. The mobilized tissue is recovered and placed in the utilisés. Il tapisse ainsi 'abdomen. a cerrarse inmediatamente para evitar la entrada - Voldoet aan de Russische normen LINA Xcise™ Morcellation Bag &r avsedd for laparoskopisk + Pida tuote nakyvilla koko tyoskentelyn ajan. 5. Eemaldatud kude kogutakse LiNA Xcise™ mortsellat-
e ; h > ; ) ISTRUZIONI PER L'USO STERILE Metoda sterylizacji - tlenek etylenu - " ; ¢ P, @ UKD JOORETEET ) SUldAd
Bag entfaltet und positioniert. LiNA Xcise™ Morcellation Bag. 11. Morcellement des tissus dans le LiNA Xcise™ de polvo. U U morcellering av vavnader i ett slutet system for att reducera + Ald kdytd morsellointiin sahkokirurgisia instrumentte- sioonikotti.

5. Das abgesetzte Gewebe wird in den LiNA Xcise™ 6. The LiNA Xcise™ Morcellation Bag is closed with Morcellation Bag. + No estd permitido rellenar el embalaje de LiNA Xcise™ Morcellation Bag - , . Medisch hulpmiddel en intraoperativ vvnadsspridning. ja. 6. LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott suletakse ndérkinni-
Morcellation Bag geborgen. the shutter strap. 12. Tous les acces de travail utilisés doivent étre fermés proteccién una vez abierto. Se debe asegurar que . g Termin waznosci + Kuumat instrumenttikdrjet eivét saa koskettaa morsel- tuse abil (A).

6. Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag wird mittels 7. The required ports are inserted under laparoscopic de 2 points minimum a l'aide du fil fourni avant pueda volver a cerrarse adecuadamente. Sacca per morcellazione Enkelvoudia steriel barrieresysteem 1.2 KONTRAINDIKATIONER lointipussia. 7. Laparoskoopilise vaatluse all luuakse vajalikud
Verschlusszugband (A) geschlossen. view. I'extraction du LiNA Xcise™ Morcellation Bag. . REF MOR-BAG-10-ROW ® Do jednorazowego uzytku 9 Y LiNA Xcise™ Morcellation Bag dr inte avsedd fér anvand- +  Kaytd vain atraumaattisia instrumentteja. juurdepddsud.

7. Unter laparoskopischer Sicht werden die bendtig- 8. The closed retrieval opening of the LiNA Xcise™ 13. Le LiNA Xcise™ Morcellation Bag totalement fermé 5  ELIMINACION o ning i de fall en laparoskopisk procedur dr kontraindicerad. + Kdytd pakkaukseen sisaltyvdd sulkumateriaalia avoimi- 8. LiNAXcise™ mortsellatsioonikoti suletud padsteava
ten Zugange angelegt. Morcellation Bag is pulled out by the shutter est extrait a l'aide du cordon de fermeture (A). La eliminacién de productos sanitarios, material de Nie stosowac, jesli opakowanie Distributeur en sisaantulojen sulkemiseen. tdmmatakse noorkinnituse abil kehast véljapoole ja

8. Die verschlossene Bergedffnung des LiNA Xcise™ strap extracorporeally and opened so that the embalaje y accesorios debe llevarse a cabo de acuerdo zostato uszkodzone LiNA Xcise™ Morcellation Bag far inte anvandas om en . Morsellointipussin poistamisen jalkeen tarkasta, ettd avatakse nii palju, et kaameratrokaari sisestamine on
Morcellation Bag wird mittels Verschlusszugband introduction of the camera trocar under view is 4  CONDITIONS D'UTILISATION, DE con las regulaciones y leyes especfficas de cada pafs. Simbolo Significato erfaren Idkare eller aktuell facklitteratur anger att sadan an- kaikki sisaantulot ovat taysin suljetut. vaatluse all véimalik.
nach extrakorporal gezogen und so weit gedffnet, possible. CONSERVATION ET DE TRANSPORT o Nie sterylizowa¢ ponownie Omvang van de levering: vandning skulle utgora en risk for patienten, t.ex. pa grund Kaikki tuotteen kdytén yhteydessd iimenneet vakavat 9. Kehavdline mortsellatsioonijuurdepdds (B) I6igatakse
dass eine Einfihrung des Kamera-Trokars unter 9. The extracorporeal morcellation access port Il est recommandé de conserver les produits dans leur DIRECTIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS @ Attenersi alle istruzioni per f'uso + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) met inbrenghulp av patientens allmantillstand, eller andra personer. tapaukset on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion nii, et vdimalik on sisestada mortsellatsioonitrokaar.
Sicht méglich wird. (B) is cut so that the morcellation trocar can be emballage d'origine dans un endroit sec, de préférence a ESTE PRODUCTO CUMPLE CON LA DIRECTIVA _ : - >/‘1’< Chroni¢ przed dziataniem promieni +  Hechtmateriaal (2) om de toegangen te sluiten . vastaaville viranomaisille, johon kdyttdjd on asettunut. See kehtib ka valikuliselt valitavate juurdepddsude (C)

9. Der extrakorporal liegende Morcellationszugang introduced. This applies equally to the optional température ambiante, jusqu‘a leur utilisation. Protégez DE LA UE MDR 2017 /745 SOBRE PRODUCTOS A Attenzione, consultare i documenti di ZAN stonecznych 2 SAKERHETSANVISNINGAR & L ja (D) kohta.

(B) wird so angeschnitten, dass der Morcellations- selectable access ports (C) and (D). les produits stérilisés de la [umiére solaire directe, de SANITARIOS. accompagnamento s BELANGRIJK! 2.1 PRODUKTRELATERADE 3 KAYTTO JUHIS: Palun paigutage sisselgige otse

Trokar eingefiihrt werden kann. Dies gilt gleicherma- NOTE: Please make the cut directly below the I'humidité et des forces mécaniques, telles que la force - . . ? Chroni¢ przed wilgocia Lees alle informatie zorgvuldig door. + Kontrollera fore anvandning att produkten och 1. LiNAXcise™ Morcellation Bagissa on nelja sis3in- virvimargistuse keevituskoha alla, et sulgemiseks
Ren fir die optional wahlbaren Zugdnge (C) und (D). colour marking weld in order to have enough de traction ou de pliage. E Codice articolo forpackningen ar hela och oskadade. tuloa, joiden kautta voidaan kdyttdd halkaisijaltaan oleks kasutada piisavalt materjali.

HINWEIS: Den Anschnitt bitte direkt unterhalb material available for sealing. E Znak CE z numerem identyfikacyjnym 1  BEOOGD GEBRUIK + Anvdnd inte en skadad produkt. enintddn 15 mm:n kokoisia instrumentteja. 10.  LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott on niitid positsio-
der Verschweifung der Farbmarkierung platzieren, 10.  The LiNA Xcise™ Morcellation Bag is now + Dépoussiérer I'emballage de protection avant de ~ Lotto c € 0123 jednostki notyfikowanej Elektrochirurgische apparatuur voor het snijden en coagu- + Produkten dr endast steril om férpackningen dr intakt. (A) suuaukko sulkunarulla neeritud ja puhutakse sisse tihe kasutatava trokaari
um geniigend Material zum VerschlieBen zur Ver- positioned and is insufflated by one of the used l'ouvrir. INSTRUCO ES DE USO UK leren van weefsel. . Anvéng inte produlften eféefr passeratférfa(\jlogatum. (B) keskimmdinen sisddntulo (keltainen) kaudu, vooderdades sel viisil kshud@nt.

fiigung zu haben. trocars, thereby lining the abdominal cavity. . Quand un emballage de protection est ouvert, il A icaTM q _ - . 7nak homologacii dla Wielkiej Brytanii . Anvdnd en aseptisk metod for att ta ut produkten ur (C) vasen sisadntulo (vihred) 11, Koe mortsellatsioon LINA Xcise™ mortsellatsiooniko-

10.  Der LiNA Xcise™ Morcellation Bag ist jetzt positio- 11. Morcellate the tissue in the LINA Xcise™ doit étre refermé immédiatement a l'abri de la LINA Xcise Morc~ellat|on Bag Quantita cA 944 1 1.1 INDICATIE forpackningen. (D) oikea sisddntulo (punainen) tis.
niert und wird iiber einen der verwendeten Trokare Morcellation Bag. poussiére. Saco de morcelagao Produkt zdod i rosviskimi De LiNA Xcise™ Morcellation Bag is bedoeld voor + Atersterilisering & inte tillaten. Produkten andrar sina 2. Asettimessa oleva LINA Xcise™ Morcellation Bag 12. Enne LiNA Xcise™ mortsellatsioonikoti eemaldamist
insufliert und kleidet hierdurch den Bauchraum 12. Allworking access ports must be closed before « Il nest pas permis de remplir & nouveau REF MOR-BAG-10-ROW “ Fabbricante 5 rodukt zgodny z normami rosyjskimi laparoscopisch morcelleren van weefsel in een gesloten materialegenskaper vid tersterilisering. viedadn leikkausviiltoon ja tuodaan soveltuvan instru- tuleb kdik kasutatavad togjuurdepéasud sulgeda,
aus. removal of the LiNA Xcise™ Morcellation Bag by I'emballage de protection apres l'avoir déchiré. II systeem om een intra-operatieve verspreiding van weefsel + BOWAvarnar uttryckligen for att dndra produkten. Al mentin (esim. tartuntapihtien) avulla leikkausalueelle. kasutades kaasasolevat niitmaterjali ja vdhemalt 2

11, Morcellation des Gewebes im LINA Xcise™ Morcel- means of enclosed thread material and use of at convient d'assurer une re-fermeture conforme. Sterilizzato con ossido di etilene Urzadzenie medyczne te verminderen. sorts forandring leder till bortfall av BOWAs garanti. 3. LiNAXcise™ Morcellation Bagin sulkunaru voidaan s6lme.
lation Bag. least 2 knots. ; . . pitdd kehon ulkopuolella ja kiinnittdd paikalleen 13. Tdielikult suletud LiNA Xcise™ mortsellatsioonikott

12. Alle verwendeten Arbeitszugdnge miissen vor der 13. The completely closed LiNA Xcise™ Morcellation 5  ELIMINATION Simbolo Significado L O Poiedynczy svstem bariery stervinei 1.2 CONTRA-INDICATIES 2.2 ATT TANKA PA VID ANVANDNING pidikkeen avulla. eemaldatakse noorkinnituse abil (A).

Entnahme des LiNA Xcise™ Morcellation Bag mit- Bag is removed by means of shutter straps (A). L'élimination des dispositifs médicaux, du matériel ) ~ g Utilizzabile entro Jedynazy sy y steryine] De LiNA Xcise™ Morcellation Bag is niet bedoeld voor + Denna produkt far endast anvandas av utbildad 4. Varmistaen laparoskooppinen nakyvyys ja kayttamalld
tels beigelegtem Fadenmaterial und Verwendung d'emballage ainsi que de l'accessoire doit se faire Consultar as instrug@es de uso o, ingrepen waarbij een contra-indicatie voor laparoscopische medicinsk personal som har instruerats i anvandning tavanomaisia laparoskooppisia atraumaattisia instru- 4 KASUTAMIS-, LADUSTAMIS- JA TRANSPOR-
von mind. 2 Knoten geschlossen werden. 4  OPERATING, STORAGE AND TRANSPORT conformément aux lois et réglementations nationales - - ® Monouso F@ Dystrybutor procedures bestaat. av produkten enligt anvisningarna. mentteja LINA Xcise™ Morcellation Bag avataan ja DITINGIMUSED

13. Der komplett geschlossene LiNA Xcise™ Morcel- CONDITIONS applicables correspondantes. Atencdo, observar a documentagdo que + Arbeta endast under visuell kontroll. asetetaan paikalleen. Kuni kasutamiseni on soovitatav tooteid ladustada
lation Bag wird mittels Verschlusszugbands (A) It is recommended to store the devices in their original 3 acompanha o produto Non utilizzare se la confezione & De LiNA Xcise™ Morcellation Bag mag niet worden gebruikt + Anvdnd inga elektrokirurgiska instrument for morcel- 5. Poistettu kudos jatetdan LINA Xcise™ Morcellation originaalpakendis ja kuivas kohas soovitavalt toatempera-
entnommen. packaging in a dry place at room temperature until they DIRECTIVE SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX , . danneggiata Zakres dostawy: indien deze naar het oordeel van een ervaren arts of lering. Bagin sisddn. tuuril. Kaitske steriliseeritud tooteid otsese paikesevalguse,

are used. Protect the sterilised products from direct CE PRODUIT EST CONFORME A LA DIRECTIVE Nimero de referéncia + LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) z prowadnikiem volgens de gangbare vakliteratuur gevaar oplevert voor de + Heta instrumentspetsar far inte komma i kontakt med 6. LiNAXcise™ Morcellation Bag suljetaan sulkunarulla niiskuse ja mehaanilise jou, nagu nt tsmbe- vi paindumis-

4  ANWENDUNGS-, LAGER- UND TRANSPORTBE- sunlight and from mechanical force, such as tensile or EUROPEENNE MDR 2017 /745 SUR LES DISPOSITIFS Non risterilizzare +  Szwy (2) do zamkniecia portow patiént, bijv. als gevolg van de algemene toestand van de morcelleringspdsen. (A). koormuse eest.

MEDICAUX. + Anvdnd endast atraumatiska instrument. 7. Luodaan tarvittavat sisaantulot varmistaen laparos-

DINGUNGEN

buckling loads, and keep them dry.

WAZNE!

patiént, of voor anderen.

Bis zur Benutzung wird die Lagerung der Produkte B Proteqaere da raqai solari + Anvand det medftljande forslutningsmaterialet for att kooppinen nakyvyys. Arge kasutage toodet, kui see on iiletanud etiketil mérgitud
in der Originalverpackung an einem trockenen Ort + Before opening a protective packaging, make sure Quantidade AN 99 99 Nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie informacje. 2 VEILIGHEIDSINSTRUCTIES & forsluta de Gppnade dtkomstvagarna. LiNA Xcise™ Morcellation Bagin suljettu suuaukko sailitus- v&i kdlblikkusaja.

moglichst bei Raumtemperatur empfohlen. Schiitzen that the packaging is clean. es L 2.1 PRODUCTGERELATEERD + FHfter att ha tagit ut morcelleringspasen, kontrollera vedetaan sulkunarun avulla kehon ulkopuolelle ja

Sie die sterilisierten Produkte vor direktem Sonnenlicht, +  Ifthe protective outer packaging is opened, it must 1 PRZEZNACZENIE + Product en verpakking moeten voorafgaand aan het att alla dtkomstvagar ar helt stangda. sitd avataan sen verran, ettd kamera-troakaaren .

vor Ndsse und vor mechanischer Gewalt, wie Zug- oder
Knickbelastung.

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

« Vor dem Offnen einer Schutzverpackung ist diese
von Staub zu befreien.

be immediately closed & re-stored in a clean & dust
free environment.

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

DISPOSAL

The medical product, packaging material and accessories
must be disposed of in accordance with any applicable

INSTRUCCIONES DE USO

LiNA Xcise™ Morcellation Bag -
Bolsa para morcelacion
REF MOR-BAG-10-ROW
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STERILE E Esterilizado com 6xido de etileno

Prazo de validade

Para uso Unico

@ N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

T Proteggere dall'umidita

c € Marcatura CE e numero di

0123 identificazione dell'ente certificatore
Marchio di omologazione Regno
Unito

Conforme agli standard russi

Osprzet elektrochirurgiczny do ciecia i koagulacji tkanek.

1.1 WSKAZANIA

Worek do morcelacji LINA Xcise™ znajduje zastosowanie
podczas zabieg6w laparoskopowej morcelacji

tkanki w systemie zamknietym i stuzy do redukdji
srodoperacyjnego rozsiewu tkanki.

1.2 WSKAZANIA

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-

Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med
produkten maste rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
dr etablerad.

3 ANVANDNING

1. LiNAXcise™ Morcellation Bag har fyra dtkomstvagar
genom vilka instrument med en diameter pd upp till
15 mm kan anvdndas.

sisaanvienti mahdollistuu varmistaen sen nakyvyyden.
9. Kehon ulkopuolella oleva morsellaattorin sisddntulo

(B) katkaistaan siten, ettd morsellaattorin troakaari

voidaan viedd sisdan. Tdamd koskee myds valinnaisia

sisddntuloja (C) ja (D).

HUOMAUTUS: Aseta leikkauksen aloituskohta

suoraan varimerkinnan hitsauskohdan alapuolelle,

Enne kaitsepakendi avamist tuleb sellelt tolm eemal-
dada.

Kui kaitsepakend avatakse, tuleb see kohe uuesti
tolmukindlalt sulgeda.

Kaitsepakendi uuesti tditmine pdrast avamist ei ole lu-
batud. Tuleb tagada nBuetekohane uuesti sulgemine.

KORVALDAMINE

jotta sulkemista varten jdd kdytettavdksi riittdvasti
materiaalia.

Meditsiiniseadmete, pakkematerjali ja tarvikute kdrval-
damine peab olema kooskdlas kehtivate riigispetsiifiliste

+ Wird eine Schutzverpackung geoffnet, muss sie country-specific regulations and laws. _ ] Dispositivo medico Worek do morcelacji LINA Xcise™ nie jest przeznaczony aaleigenschappen van het product veranderen als het (A) Storre dppning med dragsnore fér forslutning 10.  LiNA Xcise™ Morcellation Bag on nyt asetettu eeskirjade ja seadustega.
anschlieBend sofort wieder staubarm verschlossen @ Siga las instrucciones de uso do stosowania w przypadkach, w ktérych wystepuja opnieuw wordt gesteriliseerd. (B) Atkomstvdg mitten (qul) paikalleen. Se insuffloidaan yhden kdytdssa olevan
werden. MEDICAL PRODUCT GUIDELINE " Sistema di barriera sterile sinqola przeciwwskazania do laparoskopii. + BOWAwaarschuwt nadrukkelijk het product niet te (©) Atkomstvég vnster (gron) troakaaren kautta suojaamaan vatsaonteloa. MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIV
+ FEine Neubefiillung der Schutzverpackung ist nach THIS PRODUCT COMPLIES WITH GUIDELINE MDR A Atencion, tenga en cuenta los Ndo voltar a esterilizar Y veranderen. Elke wijziging leidt tot uitsluiting van de (D) Atkomstvag hoger (rod) 11, Kudoksen morsellointi LINA Xcise™ Morcellation KAESOLEV TOODE VASTAB MAARUSELE 2017/745,
Anbruch nicht zuldssig. Ein ordnungsgemdfer 2017/745 FOR MEDICAL PRODUCTS. documentos acompafiantes e ) Worka do morcelacji LINA Xcise™ nie nalezy uzywac, aansprakelijkheid van BOWA. 2. LiNAXcise™ Morcellation Bag placeras i ett inforings- Bagissa. MILLES KASITLETAKSE MEDITSIINISEADMEID
Wiederverschluss muss sicher gestellt sein. . . = Manter afastado da luz solar Pm‘,g Distributore jesli w opinii doswiadczonego lekarza lub zgodnie z hjdlpmedel och fors in i ett snitt och placeras i opera- 12, Kaikki tyoskentelyssa kdytetyt sisdéntulot on ennen (MDR)
Nimero de articulo ZAAN biezacym pismiennictwem specjalistycznym takie uzycie 2.2 TOEPASSINGSGERELATEERD tionsomradet med hjilp av ett passande instrument LINA Xcise™ Morcellation Bagin poistamista suljettava
5 ENTSORGUNG fr L stwarzatoby zagrozenie dla pacjenta, np. ze wzgledu na +  Dit product mag alleen worden gebruikt door (t.ex. en griptang). pakkaukseen sisaltyvalld kuitumateriaalilla ja vahin-
Die Entsorgung der Medizinprodukte, des Verpackungs- , Lote T Proteger da umidade Contenuto della confezione: jego stan ogdlny lub z innej przyczyny. opgeleid medisch personeel dat is geinstrueerd 3. Dragsndret for att forsluta LiNA Xcise™ Morcellation tddn kahdella (2) solmulla.
materials sowie des Zubehdrs muss nach den jeweils MODE D’EMPLOI + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) con introduttore ; met betrekking tot het gebruik aan de hand van de Bag kan hallas extrakorporalt och sdkras med en 13, Tdysin suljettu LiNA Xcise™ Morcellation Bag poiste-
eltenden ldnderspezifischen Vorschriften und Gesetzen H Y H _ 4 Marca CE e ndmero de identificacio +  Materiale da sutura (2) per la chiusura degli 2 INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA & gebruiksinstructies. klamma. taan sulkunarun (A) avulla.
grfolgen. LiNA Xcise™ Morcellation Bag QTY Cantidad c € o123 do organismo notificado ¢ accessi 2.1 INFORMACJE DOT. PRODUKTU + Werkalleen met zicht op het product. 4. LiNAXcise™ Morcellation Bag vecklas upp och posi- L
Poche de morcellement ; A +  Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic, czy + Gebruik voor de morcellatie geen elektrochirurgische tioneras under laparoskopisk visuell kontroll och med 4 KAYTTO-, SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
RICHTLINIE MEDIZINPRODUKTE REF MOR-BAG-10-ROW Fabricante Marca organismo de autorizacao IMPORTANTE! produkt i jego opakowanie nie s3 uszkodzone bad? instrumenten. anvandning av vanliga laparoskopiska atraumatiska Tuotteet suositellaan sdilytettdvan niiden kdyttdon saakka
DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER EU-VERORD- Gra-Bretanha Leggere attentamente tutte le informazioni. naruszone. + Warme instrumentenpunten mogen de morcellatiezak instrument. alkupergisessd pakkauksessaan kuivassa paikassa mieluiten

NUNG MDR 2017 /745 UBER MEDIZINPRODUKTE.

Symbole

Signification
Suivre le mode d'emploi

Attention, respecter les documents

d'accompagnement

Référence article

intraoperatoria di frammenti di tessuto. +  Firma BOWA wyraZnie przestrzega przed gevestigd. kamera-trokar kan foras in under visuell kontroll. + Jos suojapakkaus avataan, se tdytyy sulkea heti
No reesterilizar modyfikacjami produktu. Kazda modyfikacja 9. Morcelleringsatkomstvagen (B) som ligger uudelleen polyttdmasti.
Lot Contetdo fornecido: 1.2 CONTROINDICAZIONI prowadzi do wyfgczenia odpowiedzialnosci firmy 3 GEBRUIK extrakorporalt snittas pa sd sétt att trokaren for +  Suojapakkauksen uudelleentdytté ei ole sallittua avaa-
>)1<\ Proteger de la luz solar + LiNAXcise™ Morcellation Bag (1) com auxiliar de LiNA Xcise™ Morcellation Bag non deve essere BOWA. 1. De LiNAXcise™ Morcellation Bag beschikt over vier morcellering kan fo'uras in. Detta galler ven for de misen jdlkeen. Asianmukainen uudelleensulkeminen
QTY Quantité O inser¢do utilizzata nei casi in cui e controindicata la procedura toegangen waarin instrumenten tot een @ van 15mm alternativa valbara dtkomstvdgarna (C) och (D). on varmistettava.
L + Material em sutura (2) para fechar os acessos laparoscopica. 2.2 INFORMACJE DOT. ZASTOSOWANIA kunnen worden gebruikt. OBSERVERA: Snittet mdste vara val placerat direkt L
i T Proteger de la humedad Non utilizzare LINA Xcise™ Morcellation Bag se, a «  Ten produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez (A) Bergopening met sluitkoord under fargmarkeringens svetsning sa att det finns 5  HAVITTAMINEN
‘ Fabricant IMPORTANTE! giudizio di un medico esperto o in base all'attuale personel medyczny przeszkolony w zakresie jego (B) Toegang midden (geel) tillrdckligt med material for férsegling. Laaketieteellisten tuotteiden seka niiden pakkausmateriaa-

CE..
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Esterilizado con éxido de etileno
Utilizable hasta
De un solo uso

No utilizar si el envase esta dafiado

Marcado CE y niimero de
identificacién del organismo notificado

Conforme com as normas russas
Dispositivo médico

Sistema simples de barreira

1

DESTINAZIONE D'USO

Dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la

co

agulazione di tessuti.

1.1 INDICAZIONI

Z e
<
F':ﬂ!ﬂ Distribuidor

Leia todas as informagBes com atencdo.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag € destinata all'uso per
la morcellazione laparoscopica di tessuti in un sistema
chiuso al fine di ridurre il rischio di disseminazione

letteratura specialistica, tale applicazione puo causare
un rischio per il paziente, ad esempio date le condizioni
generali del paziente o altro.

Nie stosowac uszkodzonego produktu.

Produkt zachowuje sterylno$c jedynie w
nienaruszonym opakowaniu.

Nie stosowac produktu po uptywie daty waznosci.
W celu wyjecia produktu z opakowania nalezy
stosowac technike aseptyczna.

Ponowna sterylizacja jest niedozwolona. Ponowna
sterylizacji zmienia wiasciwosci materiatowe
produktu

uzytkowania zgodnie z instrukcja uzycia.
Pracowac wyfacznie pod kontrolg wzrokowa.

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

(C) Toegang links (groen)
(D) Toegang rechts (rood)
De LiNA Xcise™ Morcellation Bag die zich in de

5. Den borttagna vavnaden placeras i LINA Xcise™
Morcellation Bag.

6. LiNA Xcise™ Morcellation Bag forsluts med dragsno-
ret (A).

7. Under laparoskopisk visuell kontroll 6ppnas de
atkomstvagar som ska anvandas.

8. Den forslutna storre 6ppningen i LINA Xcise™ Mor-
cellation Bag dras ut extrakorporalt med dragsndret
for forslutning och 6ppnas sa pass mycket att en

10.  LiNA Xcise™ Morcellation Bag dr nu positionerad och
insuffleras via en av trokarerna som anvands och fyller
ddrmed upp magutrymmet.

huoneenldmmaossd. Suojaa steriloidut tuotteet suoralta
auringonvalolta, kosteudelta ja mekaanisilta voimilta, kuten
vetdmiseltd tai taivuttamiselta.

Al kéytd tuotetta, jos tuotemerkinnassa maaritetty varas-
tointi- tai sdilyvyysaika on ylittynyt.

Suojapakkauksesta on poistettava pély ennen sen
avaamista.

lin ja lisdtarvikkeiden kierrdtys taytyy tehdd voimassa olevien
maakohtaisten mddrdysten ja lakien mukaisesti.

LINA-IFU-12886-XCISE-MORCELLATION-BAG-S1-ML-20230526
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REF MOR-BAG-10-ROW

Z0pBoAo
A

Inpaocia
Na tpolvtat ot 0dnyleg xpriang

Mpoooyn! Na AapBavovat unégn w
OUVOBEUTLKA Eyypapa

KwdLkoc eidoug

Naptiéa

]
=~
=<

Mogotnta

Kataokevaotrig

Amootelpwbnke pe atBulevoteilo
Huepopnvia Afigng

Mpoiov plag xpriong

Na n xpnotpornoteitat, av éxeL urootet
9Bopd 1) cuokeuasia

Na pnv emavanootelpwvera

3
N

Na Tipogtatevetat armo Ty nALaKr
aktvoBohia

N
%.

Na mpogtatetetat amnd v uypacta

._)

Tripa CE kat avayvwpLatikoc aptipog
KOLVOTIOLNPEVOU 0PYaVLOHOU

m
m

Trpa éykplang yia tn Mey. Bpetavia

To mpoldv oUPHOPPUVETAL PE Ta
PWOLKA TTPOTUTIAL

TatpoteyvoloyLko Tipolov

0[5l 8

TUatnua povou atelpou @paypol
<
F@ Mavopag

pLexopevo ouakeuaolag:
ZaKou)\a Tepaylopou LiNA Xcise™ Morcellation Bag
1) pe Bobnpa ewoaywyng
Y)\LKO pappdrwy (2) yLa o@pdyLan twv Bupwv TpoaTtE-
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ZHMANTIKO!
Madote TPOTEKTIKG OAEG TG TANPOPOPIES,

1

NMPOBAENOMENH XPHZH

HAektpoyetpoupyLkds eEomALopdg yLa Ty topn kat Slabep-

po

mnéia Lotou.

1.1 ENAEIZEIZ

To

LiNA Xcise™ Morcellation Bag tpoopiCetat yLa tov

\amapooKoTiké TepaxLopd Latou ot éva khelatd alotnua,

i3

OKOTIO T petwan TG SLeyXeLpNTLKRG SlaoTtopds Latov.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To
o3

LiNA Xcise™ Morcellation Bag Sev poopiletat yia xprian
TIEPUTTLIOELG TIOU 1} SLEVEPYELR LA AATIAPOTKOTILKAG

enépPaonc avevdelkvutal.

H xpnor] tou LiNA Xcise™ Morcellation Bag anayopevetal,

av

Kata Ty Kplon VGG Epmelpou yatpou 1 BACEL TG o

Tpoo@atng Latpikrg BBAoypagiag pla tétota xpron Ha
pmopoUoe va B¢ael ae Kivouvo T aaBevi, TLy. Adyw Tng
YEVIKN§ katdataang tg aabevi 1 yLa dMoug Adyoug.
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EMIZHMANZEIZ I'TA THN AZ®AAEIA &

2.1 IXETIKEZ ME TO NPOIiON

To Tipoidv kat n cuokeuaola TpEmeL va ekéyxoviat
TIpW amd T Xprion WG oG TV aKepaLoTNTa KaL Ty
napousia eHopdg.

Mpoidvta mou tapouatadouv @Bopd Sev emtrpénerat
va xpnatomoLouvta.

H gtewpotnta tou mpoiovtog Slaogahifetat povo
epdoov n auokevaota elvat aBuken.

Mpoiovia twv orolwy éel tapeAdeL ) npepopnvia
Angng bev EHLIpEl‘[EICll va Xpnotuonotouvtw

fa tv agaipeon tou Tpotovtog and tn) ouokevaoia
B TIETIEL va XPNOLUOTIOLELTOL QOTTTTLKI) TEVLKI).

H enavarnootelpwon tou Tpoidviog arayopedetal.
Av 0 Tipoidv amootelpwel ek véou, aAholwvovtal ot
LBLOTNTEG TWV UALKWY TOU.

H BOWA armotpémet pnra arnd kabe Iponor{omon wou
npoidvtog. OmoLadAote tpoTioroinan odnyeL o
anokheLoP6 TG EUBUVNG ek pépoug TG BOWA.

2.2 IXETIKEZ ME TH XPHZH

H Xprian QUTOU Tou TIPOTGVTOG emuTpeTEETaL amo-
KAELOTLKA QO EKTIALSEUHEVO LATPLKO TTPOCWTILKO, TO
0omo{o €yel KATapTLOTEL 0T YPraN, BATEL Twv 08NnyLwY
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KULLANIM KILAVUZU
LiNA Xcise™ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Anlami

©n
©
3
=3
=3

Kullanim kilavuzuna uyun

Dikkat, gegerli diger dokiimanlari
dikkate alin

Urtin numarasi

Parti

EEBG

Miktar

o
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Uretici

Etilen oksit ile sterilize edildi
Son kullanma tarihi

Tek kullanim

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin
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Glines 1ginlarindan koruyun

\
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Islanmaya kargi koruyun

Y.

CE isareti ve adi gecen kurumun kod
numarasl

m
m

Bilyuk Britanya onay isareti
Rus standartlarina uygundur

Tibbi driin

0 E@8%

Tekli steril bariyer sistemi

FE‘P; Dagitimal

Teslimat kapsami:

Yerlestirme donanimli LINA Xcise™ Morcellation Bag
1

Girigleri kapatmak icin iplik malzemesi (2)

ONEMLI!

L
1

tfen tUm bilgileri dikkatlice okuyun.

AMAG

Dokularin kesilmesi ve koagiile edilmesinde kullanilan
elektrocerrahi ekipmani.

1.1 ENDIKASYON
LINA Xcise™ Morcellation Bag, intraoperatif doku yayilmasi-

ni

azaltmak amaciyla kapali bir sistemde laparoskopik doku

morselasyonu igin tasarlanmistir.

1.2 KONTRENDIKASYONLAR
LINA Xcise™ Morcellation Bag, laparoskopik bir prosediriin

ko

ntrendike oldugu durumlarda kullaniimak tizere

tasarlanmamistir.

Deneyimli bir hekimin gortstine gore veya gtincel
literattirde bu tip bir kullanimin hastanin genel durumu
veya bagka kontrendikasyonlar nedeniyle hastayi tehlikeye
atma ihtimali s6z konusu ise, LINA Xcise™ Morcellation Bag

kullaniimamalidir.
2 GUVENLIK UYARILARI &
2.1 URUN ILE ILGILE

Kullanmadan 6nce Urtiniin ve ambalajin hasarsiz ve
eksiksiz oldugunu kontrol edin.

Hasarli Griind kullanmayin.

Urtin sadece agilmamig ambalajinda sterildir.

Son kullanma tarihi ge¢mis trtinG kullanmayin.

Urlinii ambalajindan ¢lkarmak icin aseptik bir teknik
kullaniimalidir. .

Tekrar sterilize edilmesine izin verilmez. Urtin, yeniden
sterilizasyon sirasinda malzeme 6zelliklerini degistirir.
BOWA tirlinde dedgisiklik yapilmamasi konusunda agik-
¢a uyarmaktadir. Herhangi bir degisiklik, BOWAnIn
sorumlulugunu ortadan kaldirir.

2.2 KULLANICI iLE iLGILi

Bu Uriin yalnizca kullanim talimatlari temelinde kulla-
nimi konusunda bilgilendirilmis egitimli tibbi personel
tarafindan kullanilabilir.

Sadece gozetim altinda caligin.

Morselasyon icin elektrocerrahi aletleri kullanmayin.
Sicak alet uglari morselasyon torbasina temas etme-
melidir.

Sadece atravmatik aletler kullanin.

Acik girisleri kapatmak icin ekteki kapatma malzemesi-
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Schvalovaci znacka Velké Britanie

1.2 KONTRAINDIKACIE

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag nie je urcené na
poufitie v pripadoch, ked je laparoskopicky pristup
kontraindikovany.

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag sa nesmie pouzivat,
ak by na zaklade ndzoru skiiseného lekdra alebo podfa

aktudlnej odbornej literattry také pouzitie predstavovalo
pre pacienta riziko, napr. kvoli celkovému stavu pacienta,

Splfiuje ruské normy

[}
Zdravotnicky vyrobek
O

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
"z -
N Distributor

Rozsah doddvky:
. Morcelacnfvak LiNA Xcise™ (1) se zavadéci pomUckou
+ Nitovy materidl (2) pro uzavien piistupl

DULEZITE!
Prectéte si pozorné vsechny informace.

1 UCEL POUZITE
Elektrochirurgické zafizeni k fezani a koagulaci tkdné.

1.1 INDIKACE

Morcelacnf vak LiNA Xcise™ je urcen k laparoskopické
morcelaci tkané v uzavieném systému, aby se omezilo
intraoperacnf Sffenf tkané.

1.2 KONTRAINDIKACE
Morcela¢ni vak LINA Xcise™ nenf urcen pro pouZiti v pripa-
dech, kdy je laparoskopicky pristup kontraindikovan.

Morcela¢nf vak LINA Xcise™ nesmi byt pouzivan, pokud
by podle ndzoru zkuseného Iékare nebo podle soucasné
odborné literatury takové poutziti zplisobilo nebezpeci pro
pacienta, napf. vzhledem k jeho celkovému stavu, nebo z
jinych ddvodC.

2 BEZPECNOSTNI UPOZORNENI &

2.1 SOUVISEJICI S VYROBKEM

+ Vyrobek a obal pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou

poskozené a zda jsou neporusené.

Poskozeny vyrobek nepouzivejte.

\iyrobek je sterilni pouze v neporuseném obalu.

\iyrobek s proslym datem pouZitelnosti nepouZzivejte.

Kvyjmuti pfipravku z obalu musf byt pouZita asepticka

technika.

+ Resterilizace nenf povolena. Viyrobek ménf pfi resterili-
zaci své materidlové viastnosti.

+  Spolecnost BOWA vyslovné varuje pred jakymikoliv
zménami vyrobku. Jakakoliv zména vede k vyloucenf
odpovédnosti spolecnosti BOWA.

2.2 SOUVISEJiCi S POUZIVANIM

+ Tento vyrobek smi byt pouzivan pouze vySkolenym
zdravotnickym personalem, ktery byl proskolen o jeho
pouzivani na zakladé pokynd k jeho poutiti.

+  Pracujte pouze za vizudIni kontroly.

+ Kmorcelaci nepouzivejte 7adné elektrochirurgické
nastroje.

+ Horké hroty nstrojd se nesmf dotykat morcelacniho
vaku.

+  PouZivejte pouze atraumatické nastroje.

+ Kuzavieni otevienych pfistupd poufijte prilozeny
uzaviraci material.

+ Povyjmuti morcelacniho vaku zkontrolujte, zda jsou
vSechny pristupy zcela uzaviené.

Veskeré zdvazné prihody vzniklé v souvislosti s vyrobkem

je tfeba nahldsit vyrobci a prislusnym organdm clenského

statu, v némz ma uZivatel sidlo.

3 POUZIVANI

1. Morcelacnivak LINA Xcise™ poskytuje Ctyfi pFistupy,
prostrednictvim nich? lze pouZivat nastroje o primeéru
az15mm.

(A) Vyprostovaci otvor s uzaviraci Sitirkou

(B) Pristup stfed (zlutd)

(C) Pristup vlevo (zelend)

(D) Pristup vpravo (Cervend)

2. Morcela¢nfvak LINA Xcise™, nachdzejici se v zavadéci
pomicce, se vlozi do incize a pomoci vhodného
nastroje (napr. uchopovacich klesti) se zavede do
operacni oblasti.

3. Uzaviraci Silirku morcelacniho vaku LINA Xcise™ Ize
udrZovat mimotéIné a zajistit pomocf svorky.

4. 7alaparoskopické vizuaInf kontroly a s pouzitim
znamych laparoskopickych atraumatickych nastroji
se morcelacni vak LINA Xcise™ rozlozi a umisti do
spravné polohy.

5. Odstranéna tkar se zachycuje v morcelacnim vaku
LiNA Xcise™.

6. Morcelacni vak LiNA Xcise™ se uzavird pomocf
uzaviraci $ndirky (A).

7. Zalaparoskopické vizudIni kontroly se vytvofi potfeb-
né pristupy.

8. Uzavfeny vyprostovaci otvor morcelacniho vaku LINA
Xcise™ se vytahne pomocf uzaviraci $iidrky mimotélné
a otevi'e se dostatecné dosiroka, aby bylo mozné
zavést trokar s kamerou pod vizudIni kontrolou.

9. MimotéIné umistény morcelacni pristup (B) se narizne
tak, aby bylo mozné zavést morcelacnf trokar. To platf
obdobné i pro volitelné pristupy (C) a (D).
UPOZORNENI: Umistéte fez pimo pod svarent

alebo iné rizika.

2
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BEZPECNOSTNE POKYNY A
SPECIFICKE PRE VYROBOK

Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a obal, Ci nie st
poskodené alebo porusené.

Poskodeny vyrobok nepouZivajte.

Viyrobok je sterilny len vtedy, ak je zabaleny v neporu-
enom obale.

Po uplynuti doby pouZitelosti vjrobok nepouzivajte.
Na vybratie vyrobku z obalu pouZite asepticky techni-
k

u.
Opdtovnd sterilizacia nie je povolend. Pocas opatovne]
sterilizcie vyrobok zment svoje materidlové viastnosti.
Spolocnost BOWA vyslovne varuje pred vykondvanim
Gprav na vyrobku. Akdkolvek Gprava bude mat'za na-
sledok vylucenie zodpovednosti zo strany spolocnosti
BOWA

SPECIFICKE PRE POUZITIE

Tento vyrobok mdze pouZzivat len vyskoleny zdravotnic-

ky persondl, ktory bol pouceny o jeho pouzivani podla
ndvodu na pouzitie.

Pracujte len pod dohladom.

Na morceldciu nepouZivajte Ziadne elektrochirurgické
nastroje.

Hortce hroty ndstrojov sa nesmu dostat do kontaktu s
morcelacnym vreckom.

Poutzivajte vylu¢ne atraumatické ndstroje.

Na uzavretie otvorenych pristupov poutzite prilozeny
uzavieraci materil.

Po vybrati morcelacného vrecka skontroluite, ¢i st
vdetky pristupy dplne uzavreté.

VSetky zdvazné udalosti tykajlce sa vyrobku sa nahlasuju
vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom
ma pouZivatel sidlo.

3
1.
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POUZITIE

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag ma Styri
pristupové body, cez ktoré mozno pouzivat nastroje s
priemerom do 15 mm.

(A) Otvor s uzavieracou $ntrkou

(B) Pristup v strede (Zlty)

(C) Pristup vlavo (zeleny)

(D) Pristup vpravo (Cerveny)

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag v pomécke na
zavadzanie sa vlozi do rezu a pomocou vhodného
nastroja a (napr. uchopovacich kliesti) sa zavedie do
operacnej oblasti.

Uzavieraciu Sndrku vrecka LiNA Xcise™ Morcellation
Bag mozno drZat mimo tela a zaistit pomocou svorky.
Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag sa rozvinie a
umiestni pod laparoskopickou kontrolou a s pouzitim
zndmych laparoskopickych atraumatickych nastrojov.
Odstrariované tkanivo sa vnorf do vrecka LiNA Xcise™
Morcellation Bag.

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag sa uzavrie
pomocou uzavieracej Snirky (A).

Pod laparoskopickou kontrolou sa vytvoria potrebné
pristupy.

Uzavrety otvor vrecka LiNA Xcise™ Morcellation Bag
sa pomocou uzavieracej Snirky vytiahne mimo tela a
otvorf sa dostatocne Siroko na to, aby sa umoznilo za-
vedenie kamerového trokdra pod vizuinou kontrolou.
Mimotelovy pristup na morceldciu (B) sa nareze tak,
aby bolo mozné zaviest morcelacny trokdr. To platf aj
pre volitelné pristupy (C) a (D).

UPOZORNENIE: Umiestnite ndrez priamo pod
2varovy spoj farebného oznacenia, aby ste mali k
dispozicii dostatok materidlu na uzavretie.

Vrrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag je teraz
umiestnené, insufluje cez jeden z pouzitych trokrov a
vystelie brusnd dutinu.

Morcelacia tkaniva vo vrecku LiNA Xcise™ Morcella-
tion Bag.

VSetky pouzité pracovné pristupy sa musia pred vy-
bratfm vrecka LiNA Xcise™ Morcellation Bag uzavriet
pomocou priloZenej nite a s pouzitim najmene;j 2
uzlov.

Uplne uzavreté vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag
sa vyberie pomocou uzavieracej Sndrky (A).

PODMIENKY POUZIVANIA, SKLADOVANIA A
PREPRAVY

Viyrobky sa odportca az do poutZitia skladovat v pévodnom
obale na suchom mieste, pokial mozno pri izbovej teplote.
Sterilizované vyrobky chrarite pred priamym slnecnym
svetlom, pred vlhkostou a pred mechanickym posobenim
sily, ako je tahanie alebo ohybanie.

NepoutZivajte vyrobok, ak bola prekrocend definovand doba
skladovania alebo pouZitelnosti uvedend na Stitku.

5

Pred otvorenim ochranného obalu ocistite obal od
prachu.

Ak sa ochranny obal otvorf, musi sa nasledne ihned
opdt uzavriet's minimalnym mnoZstvom prachu.

Ak sa ochranny obal roztrhne, nesmie sa znovu
naplnit. Musf sa zabezpecit riadne opatovné uzavretie.

LIKVIDACIA

vrecke za morcelacijo.

+  Uporabljajte samo atravmatske instrumente.

+  Uporabljajte priloZen material za zaprtje, da zaprete
odprte odprtine.

+  Poodstranitvi vrecke za morcelacijo preverite, ali so
vse dostopne tocke popolnoma zaprte.

Vse resne dogodke, povezane z izdelkom, je treba prijaviti

proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri

ima uporabnik sedez.

3 UPORABA

1. Vrecka LiNA Xcise™ Morcellation Bag ponuja stiri
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 (rdec)

2. Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag, ki je v vstavljena
v uvajalu, vstavite v rez in s pomogjo ustreznega
instrumenta (npr. prijemalnih kles¢) premestite v
kirursko obmodje.

3. Vrvico za zapiranje vrecke LINA Xcise™ Morcellation
Bag lahko drZite zunaj telesa in pritrdite s sponko.

4. Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag razgrnite in
namestite pod laparoskopskim nadzorom s pomogjo
standardnih laparoskopskih, atravmatskih instrumen-
tov.

5. Odstranjeno tkivo se zbira v vrecki LINA Xcise™
Morcellation Bag.

6. Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag zaprete z vrvico
za zapiranje (A).

7. Pod laparoskopskim nadzorom ustvarite potrebne
dostope.

8. Zaprto glavno odprtino vrecke LiNA Xcise™ Morcella-
tion Bag izvlecite s pomogjo vrvico za zapiranje, ki je
izven telesa, in jo odprite dovolj Siroko, 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 tocki (C) in (D).

NAPOTEK: PrireZite tik pod zvarom barvne oznake,
da boste imeli na voljo dovolj materiala za zapiranje.

10.  Vrecka LINA Xcise™ Morcellation Bag je zdaj names-
enainjo lahko s pomocjo enega od uporabljenih
trokarjev napihnete, da se razpre po trebuhu.

11. Morcelacija tkiva v vrecki LINA Xcise™ Morcellation
Bag.

12. Preden odstranite vrecko LINA Xcise™ Morcellation
Bag, zaprite vse uporabljene dostope s priloZenim
sukancem in naredite vsaj 2 vozla.

13. Popolnoma zaprto vrecko LiNA Xcise™ Morcellation
Bag odstranite s pomocjo vrvice za zapiranje (A).

4 POGOJI UPORABE, SKLADISCENJA IN
TRANSPORTA

Priporo¢amo, da izdelke do uporabe hranite v originalni

embalazi na suhem mestu, najbolje pri sobni temperaturi.

Sterilizirane izdelke zascitite pred neposredno soncno svet-

lobo, viago in mehanskimi obremenitvami, kot so natezne

ali upogibne obremenitve.

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

+  Preden odprete zastitno embalaZo z nje odstranite
prah.

+ (e zastitno embalazo odprete, jo ¢im prej zaprite, da
vdre ¢im manj prahu.

+ Ponovno polnjenje zastitne embalaze po odprtju ni
dovoljeno. Zagotovite pravilno ponovno zapiranje.

5  ODLAGANJE MED ODPADKE

Odlaganje medicinskih pripomockov, embalaznega materia-
la in dodatkov med odpadke mora vedno potekati v skladu z
veljavnimi drzavnimi predpisi in zakoni.

UREDBA O MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH
TA IZDELEK USTREZA UREDBI O MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH MDR 2017/745

ru
MHCTPYKLMA NO 3KCMAYATALUA

LiNA Xcise™ Morcellation Bag -
MELLOK ANs IKCTPAKLMK TKaHW

REF MOR-BAG-10-ROW
Cumson 3HayeHue
CMoTpHTE MHCTPYKLMIO N0
3KcnAyataLm

BHUMaHwe, yuuTbIBaiiTe MHGOpMALMIO
B CONPOBOAUTENLHOI 0KYMEHTALH

Aptukyn

Maptna
Konunuecrso
lpousBogntens

CTepWIME»aLLV\ﬂ 3TUNEHOKCUAOM

3akpbiBatoLmii wHyp LINA Xcise™ Morcellation

Bag ocTaetcst CHapyXu 11 MOXeT BbiTb 3akpenneH ¢
MOMOLLbHO 3aX1Ma.

Pa3BeprbiBaHie 1 NO3NLMOHMPOBAHME MeLuKa

LiNA Xcise™ Morcellation Bag npou3BoauTcs ¢
11CNONb30BaHNEM NaNapoCcKONMYecKoi Bu3yanu-
3aLWN 1 Nanapockonuyecknx atpaBMaTinyeckix
NHCTPYMEHTOB.

Mo6un130BaHHbIe TKaHW U3BNEKAIOT U MOMELLAoT B

Xcise™ Morcellation Bag eHIMI Xaiiblnbin awwbinagsl
[ NalbIKTbl TypAe OPHATbINaAbI.

5. Anbin TactanfaH yananap LiNA Xcise™ Morcellation
Bag eHIMIHE XHaNnajbl.

6. LINA Xcise™ Morcellation Bag eHimi TapTna baybi
(A) apKbInbl Xabblnagsl.

7. Nanapockonuanblk bakbinay acTbiHaa kepek bona-
TbIH KIPIC Xepaep! OpHaTbiNaabl.

8. LiNA Xcise™ Morcellation Bag eHIMHIH Xabbiibin

Metwok LINA Xcise™ Morcellation Bag.

6. LINA Xcise™ Morcellation Bag 3akpblBaetcs 3araru-
BaOLLMM LUHYPOM (A).

7. Heobxoanmble nanapockonuyeckine MHCTpYMeHT
BBOAATCH NOJ N1anapocKonuyeckuM HabogeHnem.

8. 3aKpbITbll OCHOBHOIA 3KCTPAKOPNOPanbHBIii
nopt goctyna LINA Xcise™ Morcellation Bag
BbITATMBAETCA C MOMOLLbIO LHYPA 33 NPejent
Tena v packpbIBaeTca TakuM 06paszom, uTobel
CTano BO3MOXHO BBEEHMe kaMepbl-Tpoakapa noj
NanapockonuyeckmM HabtoAeHneM.

9. 3KcTpakopnopanbHblii nopt goctyna (B) paspe-
33€TCA TaK, UT0bbl MOT bbITb BBEEH TpOakap ANs
MOpLANATOPa.

370 Takke OTHOCUTCA 11 K NPOM3BONBHO BbibUpae-
mbiM goctynam (C) u (D).

YKA3AHMWE: [lenaiiteHazpe3HenocpeACTBEHHO
NOACBAPHBIMCOEAUHEHNEMLBETHONMAPKMPOBKNA
uT06bI0CTA N0CHAOCTAaTOUHOMATEPUaNaANA3aNeY
aTblBaHuA.

10.  LiNA Xcise™ Morcellation Bag pa3melueH, Tenepb
OH UHCYQANPYeTCA Yepe3 O4NH U3 UCMOb3YeMblx
TP0akapoB, BbICTNAS OPIOLLHYIO MONOCTb.

11. U3menbyeHHble Tkanu B LINA Xcise™ Morcellation
Bag.

12. Tepeps n3gneyernem LiNA Xcise™ Morcellation
Bag Bce ncnonb3yemble pabouve NopTsl 4ocTyna
LOJKHBI ObITh 3aKPbIThI C OMOLLbIO NPUAAraemMoro
LWHYpa C UCMOAb30BaHMEM HE MeHee 2 y3108.

13. TMonHocTbio 3aKpbiThiil LINA Xcise™ Morcellation
Bag BbIHMMaeTCs Npu MOMOLLY 3aKpbiBaloLLero
WwHypa (A).

4  yCNnoBUA NPUMEHEHNA, XPAHEHUA U
TPAHCNOPTUPOBKWN

[0 CNONb30BaHNS PEKOMEHZYETCS XpaHUTb N34enns

B OPUTVHA/bHOM YNaKoBKe B CYXOM MeCTe N0 BO3MOX-

HOCTI NPU KOMHATHOV TemnepaType. 3alyuuiaiiTe cre-

PUbHbBIE U3AENNS OT BO3AEMCTBIAS NPAMbIX CONHEYHBIX

Nydell, Barv 1 MexaHnueckIx BO3AENCTBHIA, Takux Kak

PACTArMBaloLLas Harpy3ka v HarpysKa, Bbi3biBatoLas

neperuo.

+ Tepea BCKPbITMEM 3aLUTHON yakoBKu ee HeobXo-
AMMO OYNCTUTb OT MbIAN.

+ ECm 3awuTHas ynakoska OTKpbITa, ee HeobX0AuMOo
HeMeANeHHO 3aKpbITb BO M36exaHne nonagaqns
nblAN.

+ Tocne BCKPBITAS 3aLWUTHON YNakoBKu ee NoBTop-
HOE HamoNHeHVe He AonyckaeTcs. JoNXHO BbiTb
obecneyeHo Haanexallee 3akpbiTve.

5 YTUAM3ALUA

MaTepuranos ¥ 3anacHbIX yacrei [0MXHa OCYLeCTBNATLCA
B COOTBETCTBUN C AEVICTBYFOLLMMVI HauWOHanbHbIMW
npaBuiamun 1 3akOHamu.

PEFTIAMEHT O MEAULMHCKWUX U3AENNAX
[AHHbIN NPOAYKT COOTBETCTBYET MOCTA-

HOBJIEHMIO EC 0 MEANLMHCKUX U3AENNAX
MDR 2017 /745.

kk
KONAAHY HycKaynbifbl

LiNA Xcise™ Morcellation Bag -
MopLennALma yWiH apHanfaH
KaniublK

benri

MarbIHachbl
KonaaHy HyckaynbIFbiH kapaHbl3

Ha3ap aypapbiHbI3, inecne kyxarrapbiH
KapaHpl3

ApTukyn HeMipi
Tontama

Kenewi

LEEEPO

OHgipywi
JTUneHokcuaneH
3apapCbi3AaHzbipbiFat

Xapamabinblk Mep3iMi keneci yakpitka
LeniH:

:
h
El

bip pet konaaHy ywin apHanfan
Kopanacsl 3akpiMAantaH eHimai
KONAaHbaHbI3

Kaiita 3apapcbi3ganablpyra
60nMan bl

B@ R

KOVbINFaH HETI3rI eHri3y caHpinaybl TapTna baybl
KeMeriMeH af3ajaH TbiC TYpAe TapTbiabin, kKamepa
TpOaKap/AbIK EHI3NYI bakbinay acTbiHAd MyMKIH eTine
ANbIHATLIHAAN KbINbIM ALLbINAZbI.

9. AF33jaH TbiC 60NbIN XaTkaH MOPLENALNS KIPIC
Xepl (B) MOpLENNSLNS TpOakapbl eHri3ine anarblH-
Al KbINbIN YCTIHEH Kecineal. byn aaic banama Typae
TaHAana anbiHatbi (C) XaHe (D) KIpIc xepaep! ywiH
€ KONJaHbINazbI.

ECKEPTIE: Teifbi3jayraapHansaHMatepuanxerk i
KT 6ONybIYLL HKEC KT T kenelTycT TaHbanayaaHekep-
Ney H H aCTbIHaKOMbIHbI3.

10.  OcbligaH keltiH LINA Xcise™ Morcellation Bag
OHIMI NalibIKTbl TypAE OpHATBINbIN, KONAAHbBINATIH
TPOaKapnapbIHbIK 611 apKbUbl YPAEHIN, OChIHbIH
apKaCbIHAQA kypcak KybICbIH KanTaiiTbiH 6onagbl.

11, ¥ananapabiH LiNA Xcise™ Morcellation Bag eHIMIH-
e MopLennsuuanay.

12, KonAaHbINFaH XyMbIC KIPIC XepAepIHIK 6apbifbl
LiNA Xcise™ Morcellation Bag eHIMIH Wwbifapbin
any anAblHaH eHIM KopabbiHAa HONFaH TIry Matepn-
anjapbl kemerimeH XaHe KemiHze 2 TyiAiHaepMeH
Xabblnybl THIC.

13. TonblFbiMeH Xabbinbin kolbinFaH LINA Xcise™
Morcellation Bag eHimi TapTna baybl (A) apkbinbl
WbIFAPbINazb.

4  KONAAHY, CAKTAY XXOHE TACBIMANJAY
LUAPTTAPDI
OHIMAEPAI NaifanaHFanFa AeliiH TyNHycka kantamasa
MYMKIHAITIHLIE 6eaMe TemMnepaTypacbiHAa Kyprak
Xepze cakTay ycbiHbinaabl. CTepunbaeHreH eHIMAePAl
TIKENeN KyH CayneciHeH, binFaniaH XaHe Co3blny Hemece
Iy XyKTeMeNepl CUSKTbl MexaHKanblk acepiepae
KOpFaHbl3.

+ KOpFaHbIC kopabblH ally aniblHaH OCbl KOPaNTbl
anibIMeH LWaHHaH Ta3anan anblHpi3.

. KopraHblc Kopabbl albinbin koiibinFaH xargaiiaa
0Cbl KOPaNTh! albIIFAHHAH KefIH KaiiTagaH WwaK
TYCE ANMAMATBIH KbIIbIN XabbiNbIN KOAbIAYbI THIC.

+ KOpFaHbIC kopabblH, OHbIH albNybIHAH KelilH kaiiTa
TONTBIPYFa PYKCaT eTinmeiial. Kaiita xabbinybiHbIH
TUICTI TYPAE 8TKI3INYI KAMTaMaCbI3 eTinyl THIC.

5  KOAETE XXAPATY

MeanUMHANbLIK BHIMAEPAIH, KOpan XaHe opama Matepi-
anfapbl MeH KOCankbl OO/LEKTEPAIH K3AEre XapaTbiiybl
OHIM KONAAHbINFAH efe KyluTe b0/iFaH epexenep MeH
3aHAapbIHa Caii eTKI3INYI THIC.

MEQVULUHANBIK OHIMAEPI BOMbIHILA
AVIPEKTUBACbI BYJ1 OHIM EYPOTIA OZAFbIHBIH,
MEAVLINHANBIK OHIMAEPT BOVBIHLUA «MDR
2017/745» QUPEKTUBACBIHA CA BOJbIN
KENEAL

uk
KEPIBHULITBO 3 KOPUCTYBAHHA

Miwok ans mopuensuii LINA
Xcise™ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

3HaueHHs
BukoHy#iTe BUMOTY KepiBHWLTBA 3
KOPUCTYBaHHS
3BEPHITb yBary Ha CynpoBOAXytoui
JOKyMeHTH

Cumeon

Homep aptukyny

B3]

Napris

Kinbkictb

BupobHuk

STERILE E CrepuniaLlia eTuneHoKCMAoM
TepMiH NpugatHoCTi

Lins 0/1HOPAa30BOro BUKOPUCTAHHA

3abopoHeHo BIKOPUCTOBYBaTY NP
MOLIKO/XEHHI YaKoBKi

@@@mlzaa

MoBTOpHa CTepuni3alis 3abopoHeHa

/,
'\:

3axMLat Bij NPAMUX COHAYHNX
NPOMeHiB

N
>

3axmuiat Big Bonorm

N

nong.
+ Epydeote mavta pe otk Eeyxo.
*+ Mn xpnotporote(te nAEKTPOELpOUPYLKG Epyaela yia
TOV TEHCYLOHO.
+ AnayopeUETaL N ENagr KAUTWY Gkpwy epyaelwy pe

ni kullanin.

+ Morselasyon torbasini ikardiktan sonra tiim girislerin
tamamen kapanip kapanmadigini kontrol edin.

Urtin ile ilgili olusacak her tirlii ciddi durum, tireticiye

ve kullanicinin yasadigi AB Ulkesinin yetkili kurumlarina

barevného znacenf, abyste méli k dispozici dostatek
materidlu pro utésnéni.

Morcelacnf vak LINA Xcise™ je nynf umistén do
spravné polohy a vpraven dovnitf pomoci jednoho z
poutzitych trokard, cimz dojde k vystldni dutiny bfisni.

Likvidcia zdravotnickych pomocok, obalového materidlu
a prisluSenstva sa musi vykondvat' v stilade s platnymi
predpismi a zakonmi danej krajiny.

SMERNICA O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Mcnonb3osath 40

Toneko ans O0AHOPAa30B0Oro
NPpUMeHeHNs

He ncnonb3osare, eciun ynakoska

S KyH caynenepi TycneiiTin xepge
4N CaKTaHbi3

? blnFangbinbIKTaH cakTaHbl3

MapkyBaHHs 3Hakom CE Ta I5eHTndIKa-
23 LIAHWIA HOMep 3a3HayYeHOro opraHy

m
m

11 00KOUAQ TEHAXLOHOU.

XPNOLUOTIOLELTE POVO ATPAUPATIKG epyaela.
XpnoLpomoLe(te To GUVOSEUTIKG UALKO 0(QPAYLONG yLa
va KAE(oETe g BUPEC MPOOTIERaONG o avofytnkav.
Meta v agalpeon G 0akoUAAG TepayLopou eAeyye-
Te OAEG TIG eupsq nipoaréhaong ya va BeBatwbeite ott
£0uv 0ppayloeL TAAPWYG,

Ormotodimote ooapd oupBav TPoKOeL ae oyéan pie To
TIPOTOV TIPETIEL VO QVAPEPETAL OTOV KATATKEUQDTH KAl
OTLG APHOBLEG APXEG TOU KPATOUG-PENOUG OTIoU eSPEVEL O

Xp

3
1

notne.

XPHZH
To LiNA Xcise™ Morcellation Bag ipoopépet téaaepts
BUpe TIPOOTEEAAONG, PEOW TWV OTIO(WY PTopolv va
xpnotportotnBouv epyakeia Stapétpou @ €wg kat
15mm.
(A) 21010 GUNOYIG pE KOPSOVL OPPAyLang
(B) Kevtpur) BUpa mpooTehaon (kitpwo)
(C) Apiatepn Bupa tpoomiéhaong (ipdowo)

(D) AefLa Bupa poamélaan (kOKKo)
To LiNA Xcise™ Morcellation Bag, Tou ouykpateitat
arno éva BorBnua eoaywyrq, ELOGYETAL PEOW PLaG
Topg kat pe T BonBeta evog katdMnhou epyakeiou
(1. AaBida oUMNYNG) HeETaPEPETaL OTo YELPOUPYLKO
nedlo.
To KopSovt 0@payLang tou LiNA Xcise™ Morcellation
Bag propet va apapielvel E§w ano 1o owpa Kava
atepewdel pe évav opLyktpa.
Y16 Aamapookoriko €Aeyyo kat pe T BonBeta kowawy,
\QTapOOKOTIKWY, ATpaUATIKWY epyahelwy, To LINA
Xcise™ Morcellation Bag EeSumwverat kat tomoBetel-
TaL otny katdMnAn Béan.
0 1016 TIou apatpebnke ouMéyetal péoa oto LiNA
Xcise™ Morcellation Bag.
To LiNA Xcise™ Morcellation Bag k\elvet tpapuvtag to
KOPSOVL 0ppayLaNg (A).
Me tautbypovo Aarapoakoruke EAeyxo onptoupyou-
via anapaitnteg B0peg mpootiéhaang,
Tpanvwc QaTo 10 KOPSOVL aPPAyLonG To KAELOTO
atopLo auhhoyrg tou LINA Xcise™ Morcellation Bag
He KatetBuvan Efw amo 10 owpa, T OTOpLO avolyeL
000 YPELAGETaL WOTE, HE TAUTOXPOVO OTILLKO EAEYX0, Vet
EIVAL EQLKTI 1) ELOCYWYT TOU TPOKAP JE KAYEPQ.
H Gupa Tepaylopol (B), mou BplOKEIGl €KTOG TOU
OWHATOG, KOBETAL KATA TETOLOV TPGTIO WOTe va pnopel
va £LoayBel 10 Tpokap Tepayopov. To (610 LoyUeL Kat
¢ 500 ang Bupeg npocns)\uoqg( ) ka (D) TTou
pmopoUv va xpnatpomotnBoly kat' emhoyr.
IHMEIQZH: TuviatoUpe va kOPete akpLBug
KATW arté To onpeio oUYKOAANONG TNG XPWHATIKAG
EMLOAPAVONG, £T0L WOTE Va UTIAPXEL APKETo Slabéatpio
UALKO YL TO appayLopa.
To LiNA Xcise™ Morcellation Bag éxet tomoBetnBet
Tikéov ot Béon Tou TPETTEL, Ka He Eppuonan peoa
arno éva amno 1a XprotHOTOLOUEVE TPOKAP ATTAGVETAL
oToV KOLALAKO YWPO.
TepayLopog Tou LotoU evtog tou LiNA Xcise™
Morcellation Bag.
'OAeg oL BUpeg epyaatag Tou xpnotpomolBnkav
katd T Sladikastia mpETEL WY amod Ty apaipean
Tou LiNA Xcise™ Morcellation Bag va khelgouv pe to
OUVOSEUTLKG UALKO papipdTwy Kal e TouAdyLatov 2
KOUOUG.

bil
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dirilmelidir.

UYGULAMA

LiNA Xcise™ Morcellation Bag, @ 15 mm'ye kadar olan
ekipmanlarin kullanilabilecedi dort giris noktasina
sahiptir.

(A) Kapatma ipli saklama agz!

(B) Orta giris (sar1)

(C) Sol giris (yesil)

(D) Sag giris (kirmizi)

Yerlestirme donanimi icindeki LiNA Xcise™ Morcellati-
on Bag bir insizyona yerlestirilir ve uygun bir alet (8rn.
kavrama forsepsi) yardimiyla cerrahi alana getirilir.
LINA Xcise™ Morcellation Bag'in kapatma ipi viicut
diginda tutulabilir ve bir kelepge araciligiyla sabitlene-
bilir.

Laparoskopik géris altinda ve bilinen laparoskopik,
atravmatik ekipmanlar kullanilarak LiNA Xcise™
Morcellation Bag yerlestirilir ve konumlandirilir.
Atilan doku LiNA Xcise™ Morcellation Bag icinde
tutulur.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag, kapatma ipi (A) ile
kapatilir.

Gerekli girisler laparoskopik gértis altinda olusturulur.
LiNA Xcise™ Morcellation Bag'in kapali saklama agzi,
kapatma ipi vasitasiyla viicut diginda gekilir ve kamera
trokarinin gozetim altinda yerlestiriimesine izin
verecek kadar genis agilir.

Morselasyon trokarinin yerlestirilebilmesi icin viicut
disindaki morselasyon girisi (B) kesilir. Bu durum,
istege bagl olarak secilebilen (C) ve (D) girisleri igin
de ayni sekilde gecerlidir.

NOT: Kapatmak icin yeterli malzemenin olmasi

icin kesilen parcayi liitfen dogrudan renkli isaretin
kaynaklanmis yerinin altina konumlandirin.

LINA Xcise™ Morcellation Bag kullanilan trokarlardan
birinin Gizerine yerlestirilip instifle edilir ve boylece
karin boslugunu kaplar.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag icindeki dokunun
morselasyonu.

LINA Xcise™ Morcellation Bag'i ¢ikarmadan 6nce
kullanilan tiim calisma girisleri, ekteki iplik malzemesi
ve en az 2 diigim kullanilarak kapatiimalidir.
Tamamen kapali LiNA Xcise™ Morcellation Bag,
kapatma ipi (A) araciligiyla gikarilir.

UYGULAMA, DEPOLAMA VE TASIMA KOSULLARI
llanilana kadar Grtnlerin orijinal ambalajlarinda kuru

bir yerde, tercihen oda sicakliginda saklanmasi tavsiye

edi

ne
kol

Eti

ilir. Sterilize edilmis Urtinleri dogrudan giines iigindan,
mden ve ¢ekme veya bikme gibi mekanik kuvvetlerden
ruyun.

ket tizerinde belirtilen tanimlanmig depolama veya raf

omri aslimissa trind kullanmayin.

5

Koruyucu ambalaji agmadan 6nce tozdan arindirin.
Koruyucu ambalaj acilirsa tozlanmadan hemen
yeniden kapatiimalidir.

Koruyucu ambalajin agildiktan sonra tekrar
doldurulmasina izin verilmez. Uygun sekilde yeniden
kapatilmasi saglanmalidir.

IMHA ETME

11, Morcelace tkané v morcelacnim vaku LiNA Xcise™.

12. VSechny pouzité pracovni pristupy musi byt pred
odstranénim morcelacniho vaku LiNA Xcise™ uzavieny
pomoci pfilozeného nitového materialu a s pouzitim
nejméné 2 uzldi.

13. Kompletné uzavfeny morcelacnf vak LiNA Xcise™ se
odstrani pomoci uzaviraci $idirky (A).

4 PODMINKY POUZIT, SKLADOVANI A PREPRAVY
Do doby pouziti se doporucuje skladovat vyrobky v
plivodnim obalu na suchém misté, a to pokud mozno pri
pokojové teploté. Chrarite sterilizované vyrobky pfed prf-
mym slunecnim zarenim, pred vihkosti a pred mechanickym
pusobenim, jako je protahovéani nebo ohybani.

NepouZivejte vjrobek, pokud byla pfekrocena stanovend
doba skladovani nebo doba poufZitelnosti uvedend na
etiketé.

+  Pred otevfenim ochranného obalu z néj odstrante
pfipadny prach.

+ Pokud dojde k otevfenf ochranného obalu, musf byt
ihned znovu uzavien, aby se dovnitf pokud mozno
nedostal prach.

+ Opakované napInéni ochranného obalu po otevienf
nenf pfipustné. Musf byt zajisténo fadné opétovné
uzavent.

5  LIKVIDACE

Likvidace zdravotnickych prostredkti, obalového materidlu
a piislusenstvi musi probihat podle aktudlnich predpisti a
zakond platnych v pfislusné zemi.

SMERNICE O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
TENTO VYROBEK ODPOVIDA NARIZENI MDR
2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH.

sk
NAVOD NA POUZITIE

LiNA Xcise™ Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

Symbol Vyznam
DodrZiavajte ndvod na poufitie.

Pozor - dodrzujte sprievodné
dokumenty.

(fslo tovaru

Saria

Mnozstvo

Sterilizované etylénoxidom

TENTO VYROBOK JE V SULADE S NARIADENIM MDR
2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

sl

NAVODILA ZA UPORABO

Vrecka LiNA Xcise™
Morcellation Bag
REF MOR-BAG-10-ROW

g

m
m

@
3
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Pomen

Upostevajte navodila za uporabo
Upostevajte spremno dokumentacijo

Stevilka izdelka

EPO

Serija
QTY Koli¢ina
‘ Proizvajalec

IL| E Sterilizirano z etilen oksidom

Rok uporabnosti

Enkratna uporaba

Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana

B@ra

Ne sterilizirajte ponovno

A

Zascitite pred soncno svetlobo

Za

Zaicitite pred viago

Y

Oznaka CE in identifikacijska Stevilka
123 priglaSenega organa

Znak za odobritev za Veliko Britanijo
Skladno z ruskimi standardi

Medicinski pripomocek

0 [5]@8%

Sistem enojne sterilne pregrade

2 .
F'&i!ﬁ Distributer

Obseg dobave:

Vrecka LINA Xcise™ Morcellation Bag (1) z uvajalom

nospexzieHa

[M0BTOPHO He CTepUM30BaTh

3
@@@mELEEE9®

2

i

\

He nogBeprarb Bo34eicTauio
MPSIMOro COHEYHOTO CBeTa

XpaHuTb B CyxoM MecTe

<_)

3Hak CE 1 nAeHTUOUKALMOHHBII
HOMep HOTUGMLMPOBAHHOO OpraHa
ceptudu-kaumnm

3Hak COOTBETCTBMS CTaHAapTaM
BennkobpuTaHum

3Hak COOTBETCTBUS NPU AeknapupoBa-
Hun cooTsetcTaus B cucteme FOCT P

‘e
m

123

MegnumnHckoe nsgenne

0[5l 8%

BapbepHaﬂ cancrema And crepunnsa-
Ly OAHOPA30BOro NCNonb3oBaHNA

=
Plfﬁ [AncTpubbioTop

Komnnekt nocrasku:
. LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) ¢ annaukatopom
+ WHyp (2) ana 3aKpbiTna JoCTynos

BAXHO!
TMoxanyiicra, BHUMATeNbHO NpOYMTaiiTe BCO MHGOP-
Mavyio.

1 HA3HAYEHWNE
IneKTpoXMpypruyeckoe 060pyA0BaHIe AN pacceyeHus
1 Koarynauun TkaHei.

1.1 MOKA3AHUA

LiNA Xcise™ Morcellation Bag npeaHasHaueH Ans
N1anapocKonMueckoit MOPLEALAN TKaHW B 3aKpbITOM
cucTeme 1 No3BOASET M3bexaTb paccenBaHns TkaHu BO
BpEMs onepamn.

1.2 NPOTUBOMOKA3AHUA

LiNA Xcise™ Morcellation Bag He npeaHa3sHaueH
AN NCTI0NB30BaHNS B CNyyae NPOTUBOMOKa3aHWs
Nanapockonnyeckoil NpoLesypel.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag Henb3s ncnonb3oBatb,
€C/IM, N0 MHEHWIO OMbITHOrO Bpaya Uan COrNacHo
aKTyaNbHbIM JAHHBIM CNeLWanbHOI UTepaTypbl, Takoe
1CNONB30BaHNe MOXET ObITb CBA3aHO C ONACHOCTLIO ANSt
nauyeHTa, Hanpumep, B CBA3N C 0OLYUM COCTOAHNEM
NaLMeHTa U N0 HBIM NPUYMHAM.

2 YKA3AHWS NO TEXHUKE

BE30MACHOCTM } A

2.1 NMPUMEHMTENBHO K YCTPOMCTBY

+  [lepes ncnonb3osaHuem NPOAYKT v ynakoska
AO/KHbI 6bITb NpoBepeHbl Ha NpejMeT OTCyTCTBNA
ﬂOBpeXAEHVHZ W LeNnocTHOCTH.

. He VICHO}'Ib3yl7|T€ yCTpOMCTBO, €011 OHO NOBPEXAEHO.

. ﬂpOAyKT ABNACTCA CTEPUNBbHBLIM TONLKO B HEMOBPe-
XAEHHOI ynakoske.

+ Heucnonb3yiite NPOAYKT C NCTEKLIMM CPOKOM

c € CE 6enrici MeH Ky3bIpeTTi OpraHHbIH,
0123 WAGHTUOUKALMANBIK HOMIDI

Peceli craHpapTTapbiHa cait kenegi

UK

cA

@S

MeanumrHanbik Kypan
O

NZ
F@ [Inctpubbotop

Caty XaHe XeTKi3y Kenemi:

+ Annankatopsl 6ap LiNA Xcise™ Morcellation Bag
(1) eHIMI

+ Kipic xepnepiH 6eKITy yLIH apHanfaH Tiry matepu-
anpapel (2)

MAHbI3/bl!
EEDU'IFEH M3NIMETTEPAIH 6apﬂb\ﬂ3\H MYKWAT OKbIN
WbIFbIHbI3.

1 MAKCATTbI NARANAHY
TIHAEPAI Kecyre XaHe Koarynauusnayra apHanfan
3NEKTPOXMPYPrUsablK XabAbIK.

1.1 KOPCETIMAEPI

LiNA Xcise™ Morcellation Bag mopuennsuns kabel
TIHHIH MHTPAoNepaLnsanblK TapanyblH a3aitTy yLUIH Xabblk
XyiieAe TIHHIH 1anapockonuaAnbik MOpLenaLmusceiHa
apHanFaH.

1.2 KEPI KBPCETIMAEP

LiNA Xcise™ Morcellation Bag mopuennsuns kabel
Nanapockonusbik NpOLeAypanapra kapcel kepceTimaep!
bap xaraaiinapaa konaHblaMaybl TIC.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag mopuennauus kabbiH,
erep TaXIpubent AapirepAiH nikip! 6oiibiHWa Hemece ko
XeTIMAI apHaiibl 3aebueTTepre caltkec MyHAA KONAaHY
eMZeNyLI YLIH, MbICanbl, EMAENYLWIHIH Xaambl XafAaii-
blHa baiinaHbICTbl Hemece 6ackalua Typae kayinTi 6oyl
MYMKIH 60nCa, kongaHyra 6onmaiiabl.

2 KAYINCI3AIK BOVbIHLIA H¥CKAVJ1AI&

2.1 OHIMIE KATbICTbI

* OHIMAI KONAAHY ANAbIHAA BHIM MEH OHbIH KO-
panwackiHAa 3akbIMAANFaH XepaepalH 6ap-XofbiH
XSHe BHIM TyrenAIriH TeKcepIn any kaxert.

* 3akbiMAanFaH eHIMAI KONJaHyFa b0IMaiabl.

* OHIM OHbIH KOpaNLIACkl 3akpIMAaNMaFaH KabinTa
bonFaHAa FaHa CTepunbAl Aen CaHanagel.

+ Xapamabinbik Mep3imi eTIN KeTKeH 8HIMAI KOAa-
HyFa 6onMaliabl.

* BHIMZI OHbIH KOPAMNLIACkIHAH WbIFAPbIM any YLWIH
acenTKanblk 941C KONAAHbIYbI THIC.

+  Kalita 3apapcbi3gaHablpy pykcar eTinMeiial. KaiTa
3apapCbI3AaHAbIPbINFaH XaFhaiinapaa eHIM mate-
puanfapbliHbIH kacueTTepl e3repesl.

. BOWA komnaHuackl 0Cbl BHIMAI 83repryre
60MANATEIHHbIH KaTaH eckepTeal. OHIMAe XacanfaH

Bignosigae pociiicbkim CTaHfapTam

Meaunuruit B1pi6

0 E@8%

<
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06car noctasku:
. LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) 3 annikatopom
. LLIHYP (2) ANS 130N4LIT AOCTYNIB

BAX/NBO!
YBaXHO NpouuTaiiTe BCI MaTepIay, o MICTATL IHGOpMa-
Lto npo BupI6!

1 NPU3HAYEHHA
EnekTpoxipypriuxe 0611agHaHHs Anst PO3pI3aHHs Ta
KoarynsLyii KAITMH.

1.1 NOKA3AHHA

Miwok ang mopuenguli LINA Xcise™ npusHayeHo gns
NanapockonIYHoT MOpLENaLI KAITUH Y 3aKkpuTIii cuctem
AN 3HUXEHHS MOLWMPEHHS KAITUH NI Yac onepai.

1.2 NPOTMNOKA3AHHA

Miwok ang mopuenguii LINA Xcise™ He npusHayeHo
AN BUKOPUCTaHHSA Y BANaZKaX, KONW NanapockoniyHe
BTPyYaHHs 3a60pOHEHO.

Miwok Anst Mopuensui LINA Xcise™ 3a6opoHeHo BIKO-
PUCTOBYBATY, SIKLLO Ha ZyMKY AOCBIAUEHOTO Nikapst abo
31HO 3 OCTAHHIMM HaBeAeHVMU Y CeLlanbHIi niTepatypl
[LAHVMW TaKe BUKOPUCTaHHS CTaBUTb NIA 3arpo3y 340poB'a
NawI€enTa, HanpUKNag, Yepes Horo 3aranbHuii CTaH ToLyo.

2 BKA3IBKW LLOAO BE3NEKWN &

2.1 BKA3IBKW LWLOAO0 BUPOBY

+ [llepea 3acTocyBaHHAM I NEPEKOHATUC, IO
BMPI6 | yNakoBKa He MatoTb YLIKOAXEHb Ta 3annwa-
H0TbCA LIUMM.

* 3a HasBHOCTI YLIKOAXEHb BUKOPUCTOBYBATU BAPIO
3360poHeHo!

+ (TepunbHICTb BUPOGY 3ane3neuyye auLle HeywwKo-
[KEHA YNaKoBKa.

+ He BukopucroByiite BUPIO NICAS 3aKIHYEHHA TepMI-
HY NpUAATHOCTI.

+  BwilmaliTe BMpIb 13 yNakoBKu, AOTPUMYIOUMUCH
NPaBUA acenTuki.

+ [osTopHa cTepuni3aLyis 3abopoHeHa. Mpu nosTop-
HIA cTepuni3aL i BUpo6y 3MIHIOKTLCA BAACTUBOCTI
Mareplany.

+ Komnanis BOWA nonepezxae npo 3abopoHy BHOCU-
v 6yb-5IKI 3MIHM B BUPIO. byab-9ika 3MIHa Beae A0
3BINbHEHHS komnaHii BOWA BIZ BIZNOBIAANBLHOCTI.

2.2 BKA3IBKW LLL0A,0 KOPUCTYBAHHSA

+ Lum BMpoGOM MOXe KOpUCTYBATUCh NIALLE MIATO-
TOBNEHMIA MEANYHMIA NepCoHan, skuii 03HailoMuBCs
13 BKa3IBKam1 LLOAO BUKOPUCTAHHS | NPOIiLIoB
BIAMOBIAHNN IHCTPYKTaX.

+ 3aCTOCOBYBATM NMLLUE 3@ YMOB BI3yaNbHOTO KOHTPO-

13 Epdoov 10 LINA Xcise™ Morcellation Bag éxeL oppayt-
otel ano OAeg g MAeupeg, propel Théov va agaipedet
TpaBwvIag 1o kop&ovL appaylang (A).

4 IYNOHKEZ XPHZHZ, ANOOHKEYZHZ KAI
META®OPAZ
Mexpt t otypr) iou Ba pnotponotnBouy ta mpatovia,
OUVLOTATAL 1) QUAAg) TOUG OV apy Lk} ouoKevaola, o
onpieto xwpi¢ uypaota kay, katd to duvatdy, oe Beppokpa-
ata neptBaovog, Ta aTooTELpwHEVT TPOLOVTa TPETEEL
vampootaredovtal ard Ty dpean ekdeon ot nhiaki
aktwoBolia, v uypacta Kat Ard PNXAvIKES KaTamovAGEL,
OTWG TpéPnypa A todklopa.

M) xpnotyomoLefte 1o mpoidv av éyet apeABeL n
kaBopLapévn nuepopnvia amobrikeuang kat Agng mou
QUaYPAPETAL TIAVW TNV ETKETAL

* Mpw avoi§ete pra mpootateutiki ouokevaota Bepatw-
Belte Ot empaveld e bev elvat aroviapévn.

* Metd to Qvowypd g, pia pooTateutiki ouokeuaota
Ba TipéTteL va EQVAKAEWVEL APEOWG e TIOsOYT| WOTe
KQTA T SUVATOV VL PNV ELOYWPIOEL OKOVT).

+  Henavamipwon pag mpooTateutikiig ouokevaatag
TIOU €XeL avoLyTel amayopeUeTaL. AUTO TIoU TIPETEL val
Slaopaliotel elval n owotr enavas@payLan e,

5  AMNOPPIWH

H amoppudn Twv LaTpoteEXVOAOYLKWY TTPOLOVTWY, TwV UKWV
OUGKEUAOLG KABWG KaL TwV TTAPEAKOHEVWY TIPETTEL VAl
eKTeNelTal oUPQWVA PE TG KaTd TOTOUG LoyUoUoEG dlatagelg
kat vopoBeata.

OAHTIA 1A TA IATPOTEXNOAOTTKA TIPOTONTA
AYTO TO MPOION 2YMMOP®DQNETAI ME TON KANO-
NIZMO MDR 2017/745 A TA IATPOTEXNOAOTIKA
NMPOIONTA

Tibbi Urtinler, ambalaj malzemeleri ve aksesuarlar ilkede
gegerli yonetmeliklere ve yasalara gore imha edilmelidir.

TIBBi URUNLER YONETMELIGI
BU URUN, MDR 2017/745 SAYILI TIBBI CIHAZ
TUZOGU'NE UYGUNDUR

cS
NAVOD K PO

Morcelacni vak LiNA Xcise™
REF MOR-BAG-10-ROW
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Vyznam

Dodrzujte ndvod k poufit
Pozor, respektujte privodni dokumenty
Cislo vjrobku

Sarze

EEB@

Mnozstvi

o
-]
<

Vjrobce
STERILE Sterilizovano etylenoxidem
Datum pouzitelnosti do

Jednordzové pouZiti

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

@@@DGIL

Opakované nesterilizujte

(&)
AN
o
-
®
®

PouZitelné do
Jednorazové poutitie
NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

Nesmie sa opdtovne sterilizovat.

e Chranite pred priamym slne¢nym
AN fiarenfm.
‘T Chrérite pred vhkostou
c € Oznatenie CE s identifikatnym ¢fslom
0123  notifikovanej osoby

UK SR B
cAa Registracnd znacka pre Velkd Britdniu
@E Viyhovuje ruskym Standardom
Lekdrsky vyrobok
o Systém jednej sterilnej bariéry

/0 oL
me Distribttor

Rozsah dodavky:

vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag (1) s pomdckou
na zavadzanie
nit (2) na uzavretie pristupov

DOLEZITE!

Po
1

zorne si precitajte vSetky informacie.

URCENY UCEL

Elektrochirurgicka pomocka na rezanie a koaguldciu tkaniva.

1.1 INDIKACIA

Vrecko LiNA Xcise™ Morcellation Bag je urcené na
laparoskopickd morceldciu tkaniva v uzavretom systéme s
ciefom redukovat rozptylenia tkaniva pocas operacie.

+  Sukanec (2) za zapiranje dostopov

POMEMBNO!
Temeljito preberite vse informacije.

1 PREDVIDENA UPORABA
Elektrokirurska oprema za rezanje in koagulacijo tkiv.

1.1 INDIKACIJE

Vrecka LINA Xcise™ Morcellation Bag je namenjena za
laparoskopsko morcelacijo tkiva v zaprtem sistemu za
zmanjanje intraoperativnega Sirjenja tkiva.

1.2 KONTRAINDIKACIJE
Vrecka LiNA Xcise™ Morcellation Bag ni namenjena upora-
bi, kjer je laparoskopski poseg kontraindiciran.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag se ne sme uporabljati, ce
bi po mnenju izkuSenega zdravnika ali glede na veljavno
strokovno literaturo taka uporaba ogrozila bolnika, npr.

zaradi splo$nega stanja bolnika ali drugih.

2 VARNOSTNINAPOTKI &

2.1 NAPOTKI, KI SE NANASAJO NA IZDELEK

+  Izdelek in embalaZo pred uporabo preglejte glede

poskodb in celovitosti.

Poskodovanega izdelka ne uporabljajte.

Izdelek je sterilen le, Ce je embalaZa neposkodovana.

Ne uporabljajte izdelka, ki mu je potekel rok uporabe.

Pri odstranjevanju izdelka iz embalaZe uporabite

asepticno tehniko.

+  Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Pri ponovni sterili-
zaciji se spremenijo lastnosti materiala izdelka.

+ Druzba BOWA izrecno opozarja, da izdelka ne
spreminjajte. Vsaka sprememba povzroi izkljucitev
odgovornosti s strani druzbe BOWA.

2.2 NAPOTKI, KI SE NANASAJO NA UPORABO

+  Taizdelek sme uporabljati le usposobljeno zdra-
vstveno osebje, ki se je poucilo o njegovi uporabi na
podlagi navodil za uporabo.

+  Delajte samo pod okularjem.

+  Zamorcelacijo ne uporabljajte elektrokirurskih
instrumentov.

+ Vroce konice instrumentov se ne smejo dotakniti

TOAHOCTH.
[inst n3BNeyeHNs NPOAYyKTa 113 yNakoBKi UCMONb3Yi-
Te aCenTUYECKYH0 TEXHUKY.

T0BTOPHaA CTEPUAN3ALNA He JonyckaeTcs. Mpu
NOBTOPHOI CTEPUAN3ALMI NPOUCXOAUT N3MEHEH e
CBOWCTB MaTepiana NpoayKkTa.

Komnanns BOWA npegocteperaet nonb3osareneit
OT BHECEHNS KaKUX-MO0 U3MEHEHNIA B 3genve.
KomnaHus BOWA He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM Npu
BHECEHNM NT0ObIX U3MEHEHNI.

KACATE/IbHO UCNOJIb30BAHUNA

[laHHbIl NPOZYKT ZJOIXEH MCMOb30BATbCS TONBKO
06yUeHHbIM MEAULIMHCKUM NepCoHanom, npo-
weAwnM 06yyeHue No UCNOoAb30BaHMI0 NPOAYKTA
COMNMNACHO MHCTPYKLMI N0 3KCNAyaTaLnm.
1\cnonb30BaTh TOALKO MO/ HAbI0AEHNEM.

He 1cnonb3yiite 3neKTPOXNPYPruyeckie MHCTpy-
MEHTbI A5t MOPLENAsLM.

I136€raiite CONPUKOCHOBEHMS MeLIKa C FopAUNMU
HaKOHEUHUKaMU MHCTPYMEHTOB.

Vcnonb3yitte TOAbKO aTpaBMaTUUECKNE MHCTPYMEHTbI,
cnonb3yiite Npunaratowmincs WHyp Anst 3akpbitus
OTKPbITBIX JOCTYMOB.

Mocne u3BNeUEHNS MeLLKa NPOBEPbTE BCe AOCTYMbI
Ha NpeAMET NOMHOTO 3aKPbITHS.

Bce cepbe3Hble MHUMAEHTbI, CBSI3aHHbBIE C NPOAYKTOM,
LOMXHbI CO06LIATLCS U3rOTOBUTENHO W KOMMETEHTHOMY
OpraHy rocyAapcrea-unea EC, B KOTOPOM HaxoAUTCS
N0Nb30BaATEND.

3
1.

NPUMEHEHUE

LiNA Xcise™ Morcellation Bag umeert ueTbipe 4
nopra A0cTyna Yepes KOTopble MOXHO BBECTY 1
1CN0Nb30BATh 1aNaPOCKONNYeCKne NHCTPYMEHTbI
AVaMeTpoMm 40 15 Mm.

(A) OcHOBHOIA 3KCTpakopnopanbHblii NOPT € 3aKpbl-
BaMOLWNM LWHYPOM

(B) LieHTpanbHbli nopt (xenToro Leta)

(C) NeBbiid NOPT (3eneHoro Lgerta)

(D) MpaBeiii NOPT (KpacHoro LigeTa)

LiNA Xcise™ Morcellation Bag, pacnonoxeHHblii B
annaukarope, BCTaBASETCS B pa3pe3 1 BBOAUTCA B
XMPYPriyeckoe nose ¢ NCNonb30BaHNeM NOAXOAS-
Lero NHCTPYMeHTa (Hanpumep, Wunos).

ke3 kenren esrepic BOWA koMNaHNACbIHbIH Keni-
[ZeMeCIHIH X0fanyblHa anapagel.

2.2 ©HIM KONAAHbINYbIHA KATbICTbI

byn 6HIMAI KONAAHbBINY HYCKAYNapbl HETI3IHAE OHbI
naiiganany 60iibIHILIA OKyAaH 6TKEH MeANLIMHANBIK
KbI3MeTKepep FaHa KonaaHybl TUIC.

Tek kaHa bakblnayMeH XyMbIC ICTEYIHI3 KaXeT.
Mopuennauus eTKi3y yLIH ewweip 3NeKTp-xupypri-
ANbIK ACNanTbl KOAAAHOAHBI3.

AcnantapAblH, bICTbIK YWTapbl MOPLEANSLNA
KanwbIFbIHA XaHAChIM TVIM KanMaybl THIC.

Tek KaHa aTpaBMaTUKasblk acnantap KONAaHbIYbI
IC.

Mopuennaums KanwbIFbIHbIH aLbLiFaH KIpIC Xep-
NepIH Xaby yLWIH kopanTa eHIMMeH bipre 6onfaH
beKiTy MaTepuanaapbiH KOAAAHbIHbI3.
MopLennaums KanwbIFbIH WhiFapbin anFaHHaH keii-
IH OHbIH KIPIC XepAep! 3N e Xabbibin TypraHbiH
XacanFaHblH TeKCepIn abiHbi3.

Ocbl BHIMHIK KONAAHYbIHA KATbICTbI atFaH MaHbI3Abl

OK|

nFanapably 6apnwm OHAIPYLITE X3He 0Cbl OHIMAI

KO/ZHFaH Ty/IFa OPHANACKaH eNaIH Ky3bIPeTTI 0praHbiHa
xabapnaHybl THIC.

3
1.

KONAAHBINYbI

LiNA Xcise™ Morcellation Bag eHiml, e34epi
apkbinbl AnameTpl 15 MM feiiiH 6onFaH acnantap
TIN, KONAAHBINA aNaTbiH TOPT KIPIC XepnepiH
YCbIHagbI.

(A) TapTna baybl 6ap HerI3ri eHrisy caHblaaybl

(B) OpracbiHaH KIpic xep! (capsl)

(C) Con xarbIHaH KIpIC Xep! (Xacbin)

(D) OH xafbiHaH KIpIC Xepl (kbi3bin)

Annankatop IWiHAe opHanackad LiNA Xcise™
Morcellation Bag eHIMI MHLM31s XacanfaH xepiHe
eHT 131N, NalbIKTbl acnan kemeriMeH (Mbicansl,
KanCbIpFbiLl KbICKbILbI) OTa XacanaTbiH Xepre
anapanagpl.

LiNA Xcise™ Morcellation Bag eHIMIHIH TapTna 6aybl
aF3afjaH ThIC TYPAE VCTanbIM, KbICKbILL KOMerIMeH
bekiminn Typa anagpl.

Nlanapockonusinblk bakpinay acTbiHAa XaHe 3aeTTe
KONAAHBINATbIH 1aNapoCKONUANbIK, aTpaBMaTy-
Kanblk acnantapblH KONAaHbINy bapbicbiHaa LINA

0.
[ins mopLenaLii He 3aCTOCOBYITE eNeKTPOXIPYPriY-
HUX IHCTPYMEHTIB.

He poTopKaiTech rapaummn HakiHeYHrKamm
IHCTPYMEHTIB A0 MILIKA AN MOPLenaui.
3aCTOCOBYITE BUKNIOYHO aTPABMATUYHI IHCTPYMEHTU.
[ 1307917 OCTYNIB KOPUCTYIATECH LWHYPKOM, WO
BXOAMTb B 0OCAT NOCTABKM.

Micns BUAANEHHS MILLKA ANst MOPLENsLyi nepesipTe,
Ui BCI AOCTYNYN HAZIAHO 3aKPUTI.

Mpo BCI CEPHO3HI IHLMAEHTH, NOB'A3aHI 3 BUPOGOM,

no
ne

3
1.

BIZOMASIATE BUPOBHIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy
pXaBi, B AKIA 3HAXOAUTHCA KOPUCTYBAY.

3ACTOCYBAHHA

Miwok LiNA Xcise™ Morcellation Bag Mae uotipu
JOCTYNU ANS IHCTDYMEHTIB AlaMETPOM A0 15 MM.
(A) EBaKyaL|iiHui1 OTBIP 13 LUHYPKOM, L0 3aTArYETbCA
(B) CepeaHlit goctyn (xoBTwit)

(C) MiBwid poctyn (3eneHnit)

(D) Mpaswuii goctyn (4epBoHMiA)

LiNA Xcise™ Morcellation Bag, L0 3Haxo4NTbCS B
annikaTopl, BBECTM Yepe3 po3pi3 | po3TallyBaTil B
onepaLliiHOMy NoI 33 A0NOMOTOH0 BIAMOBIAHOIO
IHTPyMEHTa (Hanp., Wunuis).

LLIHYpOK, LU0 33aTArYETbCA, MOXHA YTPUMYBaTL B
€KCTPaKoPnopanbHOMY NONOXEHH! Ta GIKCYBATH
3aTncKayem.

Po3ropraHHs Ta N03nLIOHYBaHHA Miluka LINA
Xcise™ Morcellation Bag BukoHyBaTy nig Bi3yans-
HWM 1aNapOCKONIYHIAM KOHTPOIEM 33 A0MOMOTOK
3BMYaliHNX aTPAaBMATUYHIX N1anapocKOMIYHNX
IHCTPYMEHTIB.

Buaaneri TkaHnHY eBakytoBati B MILIOK LINA
Xcise™ Morcellation Bag.

Miwok LiNA Xcise™ Morcellation Bag 3akputy 3a
AOMOMOTO10 WHYpPKA (A), WO 3aTATYETHCA.
BUKOpWCTaHHs HEOBXIAHNX AOCTYMIB BUKOHYBATH
NI BI3yanbHNM N1anNapoCckonIYHIM KOHTPONIEM.

3a ;0NOMOTOH0 WHYPKA, L0 3aTArYEThCs, 3aKpUTHiA
eBakyalyliiHuii otBip LINA Xcise™ Morcellation Bag
BUTATHYTI TaK, LL0O BIH 3HaXOAMBCS eKCTpakop-
nopanbHo, Ta Po3LWMPHTY, 06 3a6e3neuntu
JOCTYN A5 TPOAKapa 3 KaMepoto Mig BI3yanbHUM
KOHTpONEM.

4

EkcTpakopnopanbHuii Mopuensauiiiiuii goctyn

(B) po3pi3a Tak, o6 3abe3neunTy BBeAEHHS
Tpoakapa Anq mopLendropa. Nopsgok Al npu
BUKOPUCTaHHI onuIiHnx go-crynis (C) 1 (D) aHano-
TIYHNIA.

YKA3IBKA: po3raluyiite3p 36e3nocepegHbon
[13BapIOBAHHAMKOIbOPOBOrOMapKYBaHHS LL0OMaTV-
JOCTaTHbO Matep anyansrepMeTisaly i.

TakuM YnHOM No3uLIOHYBaHHA LiNA Xcise™
Morcellation Bag 3aBepLieHo. MiLok IHCyGoeTbCs
uepes OAWH I3 TpOaKapIB Ta BUCTUNAE YePeBHY
MOPOXHIAHY.

MopLienboBaHI TKaHNHI HAKOMMUYIOTLCS B MILLIKY
LiNA Xcise™ Morcellation Bag.

Mepes M, K BUIAHATH Miok LINA Xcise™
Morcellation Bag, Bcl pobour 4ocTyniu HeobXIAHO
3aKpUTV 32 JOMOMOTOI0 WOBHOTO Matepiany,

LLl0 BXOAUTb B 0OCAT NOCTaBKY, 3aB'A3yt04M LLj0-
Haii-MeHLLe ABa BY3MKN.

TMoBHICTIO 3aKkpuTUii Milok LiNA Xcise™
Morcellation Bag BUTArHyTI 33 JONOMOTOH0 LUHYpKa
(A), WO 3aTAryeTbs.

YMOBW 3ACTOCYBAHHSA, 3BEPITAHHA 1
TPAHCMOPTYBAHHA

[lo BUKOPUCTaHHs peKoMeHZ0BAHO 36epiraTin BUpo6U
B OPUrIHA/IbHIN YaKOBLI B CYXOMY MICLYl, 33 KIMHATHOT

Temn
30Ba

epatypu. He gonyckaiite noTpanasHHs Ha crepuni-
HI BUPO6Y NPAMIX COHSUHUX NPOMEHIB | BOAOTH, a

TaKOX MeXaHIYHOTO BMANBY, HANPUKNAA, PO3TArYBaHHS
a60 3rHaHHs.

5
Ytun

Mepes M, K BIAKPUTY 3aXICHY YNaKoBKY, 3 Hel
CNIA BUAANNTA WA,

Micng BIKpMBAHHS 3aXWCHOT YNakoBKK 1T i BIApasy
X 3aKpUTH, 06 nonepeanTi NOTPANASHHS NUNY.
33a60pOHEHO NOBTOPHO HaMOBHIOBATH 3aXV1CHY
yNakoBky nicas Toro, Sk BOHa byna BigkpuTa. Me-
pekoHaiTeCh B TOMY, L0 3aX/CHa yNakoBKa 3HOBY
3aKpWTa HaNEeXHUM YUHOM.

YTUNI3AUIA
1334110 MEAMYHNX BUPOOIB, MaTeplany ynakosky, a

TaKoX A0A4ATKOBUX ﬂpM(TpO'\'B CNIA BUKOHYBATW BIAMOBIA-
HO A0 BUMOT MICLIeBMX NPUMICIB | 3aKOHIB.

AWPEKTUBA WOAO MEAVUYHUX BUPOBIB

LLEVA
B

k

NMPUCTPIN BIANOBIAAE BAMOTAM ANPEK-
M €C2017/745 040 MEANYHWUX BUPOBIB.

0

AHEXIEAM

LiNA Xcise™ Morcellation Bag
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