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lllustration A: Deployment of EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6
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lllustration C: Morcellation




ENGLISH (GB)

DEVICE DESCRIPTION:
Device Name: The Espiner Tissue Retrieval System
Product codes: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

The ECO-TMF is a sterile, single use, tissue containment system for use in contained power morcellation minimally invasive gynaecological procedures,
that features an accessory sleeve as an integrated, secondary access point into the Sac. The working tip of the Morcellator is placed through the mouth of
the Sac; whilst the laparoscope is inserted through the accessory sleeve, thus facilitating a multi-port approach to the isolation, containment and powered
morcellation of resected tissue considered benign during laparoscopic surgery. Placing the laparoscope through the integrated accessory port on the ECO-
TMF, creates a triangulation of devices, improving visualization of the morcellation procedure. Tissue containment may minimize the risk of potentially
spreading the morcellated tissue. Post procedure, the sac and contents are extracted from the abdomen, and the surgeon is able to complete the procedure
without the need to find lost morcellated pieces.

The ECO-TMF is intended for “single use only”. The Sac is packaged in a sterile barrier (Tyvek® sealed pouch). This product is sterilized using Ethylene
Oxide (ETO). The contents of an unopened, undamaged package are sterile and non-pyrogenic. Use the device prior to the “Use by Date” on the package
label.

INDICATIONS FOR USE:

The ECO-TMF with integrated accessory sleeve is intended for use as a tissue containment system that enables a multi-port approach during minimally
invasive gynaecologic laparoscopic surgery in the isolation, containment, and removal of tissue considered benign, resected during laparoscopic surgery
where contained power morcellation is performed. The ECO-TMF is compatible with electromechanical laparoscopic power morcellators that are between
15mm-18mm in shaft outer diameter and 95mm-140mm in shaft working length.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in gynaecologic surgery in which the tissue to be morcellated is known or suspected to contain malignancy.

Do not use for removal of uterine tissue containing suspected fibroids in patients who are: peri- or post-menopausal, or are candidates for en bloc tissue

removal, for example through the Vagina or mini-laparotomy incision. (Note: These groups of women represent the majority of women with fibroids who
undergo hysterectomy and myomectomy.)

Warning: Uterine tissue may contain unsuspected cancer. The use of laparoscopic power morcellators during fibroid surgery may spread cancer and
decrease the long-term survival of patients. Information regarding the potential risks of a procedure with this device should be shared with patients. The use
of this containment system has not been clinically demonstrated to reduce this risk.

WARNINGS & PRECAUTIONS:
. Laparoscopic surgery should only be performed by physicians who are thoroughly trained in laparoscopic techniques, precautions and corrective
actions in the event of a failure.

. Do not use after expiration date shown on label.

. Check for and remove adhesions that may inhibit proper placement of the device.

. Any abdominal incision introduces a risk of abdominal hernia.

. Insert the ECO-TMF under direct vision.

. Use the drawstring by gripping the monofilament/suture below the heatshrink. The drawstring is designed for Sac closure and retrieval of the mouth
from the morcellation port site. Once outside the abdomen, continue to pull on the mouth of the Sac.

. Maintain adequate insufflation of the Sac throughout the morcellation procedure, to reduce the risk of injury to internal structures and damage to the
Sac. An insufflation pressure of 15-25mmHg is recommended.

. With the tip of the Morcellator in view, prior to activating the Morcellator, confirm the tissue specimen is centered within the ECO-TMF.

. When using power morcellators, the ECO-TMF should be used under direct laparoscopic vision - Do not bring the Morcellator tip into contact with
the ECO-TMF.

. At all times prior to morcellating, make sure the tenaculum/grasper is within view when grasping tissue, to prevent it contacting the ECO-TMF Sac.

. When using the ECO-TMF in conjunction with powered morcellators, cutting instruments or exposed blades, care must be taken to avoid damaging
the Sac.

. Do not cut, puncture or scrape the ECO-TMF with the Morcellator tip or tenaculum/grasper.

. Use tabs only for deployment of the device. Do not attempt to deploy by grasping the fabric, or by placing instruments inside the Sac.

. The ECO-TMF must be fully inflated (15-25mmHg) to minimize the risk of damage to the Sac and adjacent organs during morcellation.

. Spoon forceps should be used when only small pieces are left inside the Sac, post morcellation of tissue.

. Dispose of all used products using standard hospital practices for biohazard control.

. Do not re-sterilize. Fannin (UK) Ltd, will not be liable for any direct, indirect, incidental, consequential, or punitive damages resulting from or related
to re-sterilization.

. Remove the obturator from the trocar cannula before inserting into the accessory sleeve, to avoid puncture.

. After morcellation is complete, new gloves and a new laparoscope should be used, and the old ones should be passed off the operative field.

. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the member

state.

IMPORTANT INFORMATION:

. A 15mm Trocar is required for deployment of the EMP400ECO-TMF-6.

. A 12mm Trocar is required for deployment of the EMP200ECO-TMF-6.

. This IFU is designed to assist using this product. It is not a reference for surgical techniques.

. This device is designed, tested, and manufactured for single use only. Reuse, reprocessing and/or re-sterilization of this device may lead to its failure
and subsequent patient injection/injury.

. All Espiner devices are not made from natural rubber latex and are sterilized using Ethylene Oxide.




COMPATIBILITY WITH OTHER DEVICES ENGLISH (GB)

The ECO-TMF is compatible with electromechanical laparoscopic power morcellators that are between
15-18mm in shaft outer diameter and 95mm — 140mm in shaft working length.

The table below indicates which sized port the ECO-TMF should be deployed through:

Sac Type Order Code Trocar (mm ID) Diameter (mm) Length (mm) Volume (ml) No. Per Box
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
DISPOSAL

Dispose of all used products using standard hospital practices for biohazard control.

INSTRUCTIONS FOR USE - EMP200ECO-TMF-6 and EMP400ECO-TMF-6:

lllustration A: Deployment
WARNING: Insert the ECO-TMF Sac under direct vision.

1)

2)

3)

4)
Tips:

Using an Atraumatic Grasper, deploy Sac base tab first, by grasping the white handling tab (Tab A) at the bottom of the Sac. Grasp the white
tab and insert the Sac as far as possible into the pelvis, using the full length of the graspers.

Next, grasp the blue coloured tab (Tab B) on the Sac mouth that is closest to the trocar lip and insert into the pelvis. For ease of insertion,
keep the blue tab close to the rim of the trocar.

Then, remove the Grasper again and insert the green tab (Tab C) on the Sac mouth.

Lastly, grasp and insert the blue sleeve locator (Tab D). The full Sac should be within the abdomen - Refer to lllustration A, Diagram 4.

The coloured tabs and markers around the mouth of the Sac can be used for orientation before placement of the specimen.
The orange marker identifies the location of the drawstring.

The green and blue tabs identify the lateral edges of the Sac, with the green tab identifying the side with the accessory sleeve.
The black stitching around the mouth, indicates the inside of the sac mouth.

lllustration B: Tissue Capture, Use of Camera Sleeve & Morcellation

6)

lllustration C:

Place the specimen inside the ECO-TMF, using the black stitching to locate the opening of the Sac mouth.

Once the specimen is securely within the Sac, pull the drawstring using graspers to close the Sac mouth, capturing the tissue.

Continue to extract the drawstring through the morcellation port site.

Locate the blue sleeve locator and with a grasper, extract the accessory camera sleeve from the abdomen, through the port site where the
laparoscope will be inserted into the Sac.

Place a 5-10mm Trocar inside the accessory sleeve.

WARNING: Remove the obturator from the trocar to avoid puncturing the Sac.

Allow desufflation of the abdomen from another trocar (not within the Sac) and leave that port open, then re-attach the insufflation to the 5-
10mm Trocar within the accessory sleeve.

WARNING: An insufflation pressure of 15mmHg-25mmHg is recommended. The camera is then inserted through the trocar to confirm
placement inside the Sac.

Remove the 12/15mm Trocar and use the drawstring to extract the mouth of the Sac from the abdomen.

WARNING: The drawstring is designed for Sac closure and retrieval of the mouth from the morcellation port site. Once outside the abdomen,
continue to pull on the mouth of the Sac. Open the mouth of the Sac ready for the introduction of the Morcellator.

Morcellation

WARNING: When using power morcellators, all contents within the ECO-TMF Sac should be under direct laparoscopic vision.

1)

lllustration D:

1)

When insufflation is satisfactory, insert the Morcellator under direct vision and begin Morcellation. WARNING: An insufflation pressure of
15mmHg-25mmHg is recommended. WARNING: Spoon forceps should be used when only small pieces are left inside the Sac, post
Morcellation of tissue.

Withdrawal of Sac

After Morcellation, the insufflation tubing should be moved to the contralateral trocar not within the Sac and the abdomen re-insufflated to
15mmHg. Remove the laparoscope and change to new gloves and laparoscope to avoid risk of contamination. Remove the trocar from the
accessory sleeve. Secure by tying a knot, as close as possible to the distal end of the accessory sleeve and as tight as possible. The blue
sleeve locator can be used to aid in securing the knot.

Remove the Sac and remaining contents, by inserting the new laparoscope through the alternate 5mm trocar (where the insufflation tubing
is attached), to observe Sac removal under direct visualization. Pull the mouth of the Sac until the accessory sleeve is pulled back into the
abdomen.

Continue to pull Sac mouth, using a ‘rocking motion’ under direct vision, until Sac and contents are clear of patient.



ESPANOL (ES)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Nombre del dispositivo: Sistema de extraccion de tejido Espiner
Cadigos del producto: EMP200ECO-TMF-6 y EMP400ECO-TMF-6

EI ECO-TMF es un sistema de contencion de tejido, estéril y de uso Unico, para procedimientos ginecoldgicos minimamente invasivos mediante morcelacion eléctrica
contenida. El sistema incluye un manguito accesorio como punto de acceso secundario integrado para llegar a la bolsa. La punta de trabajo del morcelador se coloca a
través de la abertura de la bolsa, mientras el laparoscopio se introduce a través del manguito accesorio, lo que facilita un acceso multivia para el aislamiento, contencién
y morcelacion eléctrica del tejido extirpado que se considera benigno durante la cirugia laparoscépica. Al colocar el laparoscopio a través de la via secundaria integrada
del ECO-TMF, se crea una triangulacion de dispositivos, lo que mejora la visualizacion del procedimiento de morcelacion. La contencion del tejido puede minimizar el
riesgo de un posible esparcimiento del tejido fragmentado. Después del procedimiento, la bolsa y el contenido se extraen del abdomen y el cirujano puede completar el
procedimiento sin tener que buscar pedazos fragmentados perdidos.

EI ECO-TMF esta pensado para un Unico uso. La bolsa esta envasada en un contenedor estéril (funda sellada Tyvek®). Este producto se ha esterilizado con éxido de
etileno (ETO). El contenido de un paquete sin abrir que no esté dafiado es estéril y no pirégeno. Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta del envase.

INDICACIONES DE USO:

EI ECO-TMF con manguito accesorio integrado se ha disefiado como un sistema de contencion de tejido que permite un acceso multivia durante la cirugia laparoscopica
ginecolégica minimamente invasiva en el aislamiento, contencion y extraccion de tejido que se considera benigno y que se ha extirpado durante cirugia laparoscopica
en la que se ha usado morcelacion eléctrica contenida. EI ECO-TMF es compatible con morceladores eléctricos laparoscopicos electromecanicos con un eje de un
diametro exterior de entre 15y 18 mm y una longitud de funcionamiento de entre 95 y 140 mm.

CONTRAINDICACIONES:

No debe usarse en cirugia ginecolégica cuando se sospeche que el tejido que va a fragmentarse pueda contener malignidad.

No debe usarse para extraer tejido uterino que pueda contener fibromas en pacientes que son perimenopausicas o posmenopausicas o que pueden someterse a

extraccion de tejido en bloque, por ejemplo, a través de la vagina o mediante minilaparotomia. (Nota: estos grupos de mujeres representan la mayoria de las mujeres
con fibromas que se someten a histerectomias y miomectomias).

Advertencia: el tejido uterino puede contener un cancer insospechado. El uso de morceladores eléctricos laparoscépicos durante la cirugia uterina puede extender el
cancer y reducir la supervivencia a largo plazo de las pacientes. Debe comunicarse a las pacientes la informacion relacionada con los riesgos potenciales de un
procedimiento con este dispositivo. No se ha demostrado clinicamente que el uso de este sistema de contencion reduzca este riesgo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

. La cirugia laparoscdpica solo deben llevarla a cabo médicos que hayan recibido formacion rigurosa en técnicas laparoscopicas, precauciones y acciones
correctivas en caso de fallo.

. No use el dispositivo después de la fecha de vencimiento que figura en la etiqueta.

. Compruebe que no haya adherencias que puedan evitar la colocacion adecuada del dispositivo. Si las hay, eliminelas.

. Toda laparotomia presenta un riesgo de que se produzca una hernia abdominal.

. Inserte el ECO-TMF con vision directa.

. Utilice el cordon sujetando el monofilamento/sutura por debajo del elemento termorretractil. El cordon se ha disefiado para cerrar la bolsa y retirar la abertura
del lugar de la via de morcelacion. Una vez fuera del abdomen, continte tirando en la abertura de la bolsa.

. Mantenga la insuflacion adecuada de la bolsa durante el procedimiento de morcelacion para reducir el riesgo de lesion a las estructuras internas y evitar
daniar la bolsa. Se recomienda una insuflacion de entre 15y 25 mmHg.

. Con la punta del morcelador a la vista, antes de activarlo, asegurese de que la muestra de tejido esté centrada en el ECO-TMF.

. Cuando use morceladores eléctricos, el ECO-TMF debe usarse con vision laparoscépica directa. No deje que la punta del morcelador toque el ECO-TMF.

. En todo momento, antes de la morcelacion, asegurese de que las tenacillas/pinzas estén a la vista cuando agarre el tejido para evitar que entre en contacto
con la bolsa del ECO-TMF.

. Cuando use el ECO-TMF con morceladores eléctricos, bisturis o instrumentos cortantes, tenga cuidado para no dafiar la bolsa.

. No corte, puncione ni raspe el ECO-TMF con la punta del morcelador ni con las tenacillas/pinzas.

. Utilice las pestafias Uinicamente para desplegar el dispositivo. No intente desplegarlo sujetando la tela ni colocando instrumentos dentro de la bolsa.

. El ECO-TMF debe estar inflado por completo (15-25 mmHg) para reducir al minimo el riesgo de dafiar la bolsa y los érganos adyacentes durante la
morcelacion.

. Solo deben usarse forceps cuando queden pedazos pequefios dentro de la bolsa, después de la morcelacion del tejido.

. Deseche todos los productos utilizados siguiendo las practicas hospitalarias habituales sobre control de riesgos biologicos.

. No reesterilizar. Fannin (UK) Ltd no sera responsable de ninguin dafio directo, indirecto, accidental, consecuencial o punitivo resultante o relacionado con la
reesterilizacion.

. Retire el obturador de la canula del trécar antes de la insercion en el manguito accesorio para evitar la puncion.

. Una vez completada la morcelacion, deben usarse guantes y un laparoscopio nuevos; los viejos no deben volver a usarse.

INFORMACION IMPORTANTE:

. Se necesita un trécar de 15 mm para desplegar el EMP400ECO-TMF-6.

. Se necesita un trécar de 12 mm para desplegar el EMP200ECO-TMF-6.

. Estas instrucciones de uso se han disefiado para ayudarle a usar este producto. No son una referencia de técnicas quirdrgicas.

. Este dispositivo se ha disefiado, probado y fabricado para un uso Unico solamente. La reutilizacion, nueva preparacion o reesterilizacion de este dispositivo
puede hacer que falle y por tanto causar dafios/lesiones a la paciente.

. Los dispositivos de Espiner no se fabrican con latex de caucho natural y se esterilizan con éxido de etileno.




COMPATIBILIDAD CON OTROS DISPOSITIVOS ESPANOL (ES)

EI ECO-TMF es compatible con morceladores eléctricos laparoscopicos electromecanicos con un eje de un diametro exterior de entre 15y 18 mm y una longitud
de funcionamiento de entre 95y 140 mm.

En la tabla siguiente se indica el tamafio de la via a través de la cual debe desplegarse el ECO-TMF:

" 2 a " Trécar » " .
Tipo de bolsa Cadigo de pedido (diém. int. mm) Diametro (mm) Longitud (mm) Volumen (ml) Cant. Por caja
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
ELIMINACION

Deseche todos los productos utilizados siguiendo las practicas hospitalarias habituales sobre control de riesgos biolégicos.

INSTRUCCIONES DE USO - EMP200ECO-TMF-6 y EMP400ECO-TMF-6:
llustracién A: Despliegue
ADVERTENCIA: Inserte la bolsa del ECO-TMF con visién directa.
1) Con la ayuda de unas pinzas atraumaticas, despliegue la pestafia de la base de la bolsa en primer lugar sujetando la pestafia de manipulacion

blanca (pestafa A) de la parte inferior de la bolsa. Sujete la pestafia blanca e inserte la bolsa lo mas lejos posible en la pelvis, usando toda la
longitud de las pinzas.

2) A continuacion, sujete la pestafia azul (pestafia B) de la abertura de la bolsa que estd mas cerca del borde del trécar e insértela en la pelvis.
Para facilitar la insercién, mantenga la pestafia azul cerca del borde del trocar.
3) Después, retire las pinzas e inserte la pestafa verde (pestafa C) en la abertura de la bolsa.
4) Por ultimo, sujete e inserte el localizador del manguito azul (pestafa D). La bolsa completa debe estar en el abdomen. Consulte la ilustracion A,
diagrama 4.
Consejos:
. Las pestafias y marcadores de colores alrededor de la abertura de la bolsa pueden usarse como orientacioén antes de la colocacion de la muestra.
. El marcador naranja indica la ubicacién del cordén.
. Las pestafias verde y azul indican los bordes laterales de la bolsa; la pestafia verde indica el lado con el manguito accesorio.
. Las puntadas negras alrededor de la abertura indican el interior de la abertura de la bolsa.

llustracién B: recogida de tejido, uso del manguito de la camara y morcelacién

1) Coloque la muestra dentro del ECO-TMF usando las puntadas negras para ubicar la abertura de la bolsa.

2) Una vez que la muestra esté dentro de la bolsa, tire del cordon usando las pinzas para cerrar la abertura de la bolsa, recogiendo asi el tejido.

3) Contintie extrayendo el cordon a través de la via de morcelacion.

4) Localice el localizador del manguito azul y con unas pinzas, extraiga el manguito de la camara accesorio del abdomen, a través de la via en la
que se insertara la laparoscopia en la bolsa.

5) Coloque un trécar de entre 5y 10 mm dentro del manguito accesorio.

ADVERTENCIA: retire el obturador del trocar para evitar la puncion de la bolsa. Deje que el abdomen se desinfle desde otro trécar (no dentro de la bolsa) y deje
esa via abierta; a continuacion, vuelva a conectar la insuflacion al trocar de entre 5y 10 mm dentro del manguito accesorio.
ADVERTENCIA: Se recomienda una presion de insuflacién de entre 15 y 25 mmHg. La camara se introduce después a través del trocar para confirmar la
colocacién dentro de la bolsa.

6) Retire el trécar de 12/15 mm y use el corddn para extraer la abertura de la bolsa del abdomen.
ADVERTENCIA: El cordon se ha disefiado para cerrar la bolsa y retirar la abertura del lugar de la via de morcelacién. Una vez fuera del abdomen, contintie
tirando en la abertura de la bolsa. Abra la abertura de la bolsa para poder introducir el morcelador.

llustracién C: morcelacién
ADVERTENCIA: Cuando use morceladores eléctricos, todo el contenido de la bolsa ECO-TMF debe poder verse directamente mediante la laparoscopia.

1) Cuando la insuflacion es satisfactoria, inserte el morcelador con vision directa y comience la morcelacion.
ADVERTENCIA: Se recomienda una presion de insuflacion de entre 15 y 25 mmHg.
ADVERTENCIA: Solo deben usarse férceps cuando queden pedazos pequefios dentro de la bolsa, después de la morcelacion del tejido.

llustracién D: extraccién de la bolsa

1) Después de la morcelacion, el tubo de insuflacion debe moverse al trécar contralateral que no estéa dentro de la bolsa y el abdomen debe volver
a insuflarse a 15 mmHg. Retire el laparoscopio y cambie los guantes y el laparoscopio para evitar el riesgo de contaminacion. Retire el trécar
del manguito accesorio. Fijelo con un nudo lo mas apretado posible y lo mas cerca posible del extremo  distal del manguito del accesorio. El
localizador del manguito azul puede usarse para facilitar el anudamiento.

2) Retire la bolsa y el contenido que queda introduciendo el nuevo laparoscopio a través del trocar alternativo de 5 mm (al que esta unido el tubo
de insuflacién) para observar la extraccion de la bolsa con visién directa. Tire de la abertura de la bolsa hasta que el manguito accesorio retroceda
hasta el abdomen.

3) Continte tirando de la abertura de la bolsa con un movimiento de balanceo y vision directa hasta extraer la bolsa y el contenido de la paciente.



FRANCAIS (FR)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Nom du dispositif: Systeme de retrait de tissus Espiner
Codes produit: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

Le systtme ECO-TMF est un systéme stérile et & usage unique de confinement de tissus lors d'interventions chirurgicales mini-invasives impliquant un morcellement
électrique et nécessitant le confinement des tissus. Il comprend un manchon accessoire intégré qui permet un accés secondaire dans le sac. L'embout de travail du
morcellateur est placé dans I'ouverture du sac, tandis que le laparoscope est inséré a travers le manchon accessoire, facilitant ainsi une approche multi-ports de I'isolement,
du confinement et du morcellement électrique de tissus resectés jugés bénins lors d’'une chirurgie laparoscopique. Placer le laparoscope a travers le port accessoire
intégré de 'TECO-TMF permet de trianguler des dispositifs, d'oti une meilleure visualisation de la procédure de morcellement. Le confinement des tissus peut minimiser le
risque de dispersion des tissus morcelés. Aprés l'intervention, le sac et son contenu sont extraits de I'abdomen, et le chirurgien peut terminer l'intervention sans avoir a
chercher les tissus morcelés égarés.

L’ECO-TMF est exclusivement destiné a un « usage unique ». Le sac est emballé dans une barriére stérile (sachet Tyvek® scellé). Le produit est stérilisé a l'oxyde
d'éthyléne (OE). Le contenu d’un paquet non ouvert et non endommagé est stérile et non pyrogéne. Utiliser le dispositif avant la « date d'expiration » figurant sur I'étiquette
du paquet.

INDICATIONS:

L'ECO-TMF avec manchon accessoire intégré est destiné a étre utilisé comme systéme de confinement de tissus permettant une approche multi-ports durant une chirurgie
gynécologique laparoscopique mini-invasive pour isoler, confiner et extraire des tissus jugés bénins, resectés lors d’une chirurgie laparoscopique impliquant un
morcellement électrique. L'ECO-TMF est compatible avec les morcellateurs électro-mécaniques laparoscopiques dotés d’'une tige d’'un diamétre externe de 15 a 18 mm
et d’'une longueur de travail de 95 a 140 mm.

CONTRE-INDICATIONS:

Ne pas utiliser ce dispositif pour une chirurgie gynécologique si les tissus a morceler contiennent ou pourraient contenir des cellules cancéreuses.

Ne pas utiliser ce dispositif pour I'ablation de tissus utérins pouvant contenir des fibromes chez les patientes qui sont en péri- ou post-ménopause, ni chez les candidates

a une ablation de tissus en bloc, par exemple par voie vaginale ou mini-laparotomie. (Remarque: ces groupes de femmes représentent la majorité des femmes souffrant
de fibromes et subissant une hystérectomie et une myomectomie)

Avertissement: Les tissus utérins peuvent contenir un cancer non suspecté. L'utilisation de morcellateurs électriques pour opérer des fibromes par voie laparoscopique
peut propager le cancer et diminuer la survie & long-terme des patientes. Des informations sur les risques potentiels liés a une intervention utilisant ce dispositif doivent
étre communiquées aux patientes. Il n'a pas été démontré cliniquement que I'utilisation de ce systéme de confinement réduit ces risques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

. La chirurgie laparoscopique ne doit étre effectuée que par des chirurgiens diment formés aux techniques laparoscopiques, aux précautions a prendre et aux
mesures correctives éventuelles en cas d'échec.

. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date d'expiration figurant sur I'étiquette.

. Vérifier et supprimer les adhérences éventuelles qui pourraient empécher le positionnement correct du dispositif.

. Toute incision abdominale entraine un risque de hernie abdominale.

. Insérer 'TECO-TMF sous vision directe.

. Utiliser le cordon de serrage en agrippant la suture/le monofilament situé sous la partie thermorétrécissable. Le cordon de serrage est congu pour fermer le
sac et en extraire 'ouverture par le site du port de morcellement. Lorsque I'ouverture du sac est sortie de I'abdomen, continuer a tirer dessus.

. Maintenir une insufflation adéquate du sac tout au long de la procédure de morcellement afin de réduire le risque de lésion des structures internes et
d’endommagement du sac. Une pression d’insufflation de 15-25 mmHg est conseillée.

. Confirmer que I'échantillon de tissu se trouve au centre de 'TECO-TMF avant I'activation du morcellateur et lorsque le bout de celui-ci est visible.

. L’ECO-TMF doit étre sous vision laparoscopique directe lorsqu’'un morcellateur électrique est utilisé ; ne pas mettre le bout du morcellateur en contact avec
'ECO-TMF.

. Avant le morcellement, veiller a ce que le tenaculum/la pince soit toujours visible au moment d'agripper les tissus, afin d’éviter de toucher le sac ECO-TMF.

. Si 'TECO-TMF est utilisé avec un morcellateur électrique, des instruments de coupe ou des lames exposées, veiller a ne pas endommager le sac.

. Ne pas couper, percer ou abimer le sac ECO-TMF avec le bout du morcellateur ou du tenaculum/de la pince.

. N'utiliser les languettes que pour le déploiement du dispositif. Ne pas essayer de déployer le dispositif en I'agrippant ni en plagant des instruments a l'intérieur
du sac.

. L’ECO-TMF doit étre complétement insufflé (15-25 mmHg) pour minimiser le risque d'endommager le sac et les organes adjacents durant le morcellement.

. Les forceps doivent étre utilisés lorsqu'il ne reste que des petits morceaux a I'intérieur du sac, aprés le morcellement des tissus.

. Jeter tous les produits utilisés conformément aux pratiques hospitalieres habituelles de contréle des danger biologiques.

. Ne pas re-stériliser. Fannin (UK) Ltd décline toute responsabilité en cas de dommages directs, indirects, accessoires, conséquents ou punitifs, quels qu'ils
soient, découlant de ou liés a une re-stérilisation du dispositif.

. Retirer I'obturateur de la canule du trocart avant d'insérer le manchon accessoire, pour éviter de le percer.

. Lorsque le morcellement est terminé, de nouveaux gants et un nouveau laparoscope doivent étre utilisés. Les gants et le laparoscope précédemment utilisés

lors de l'intervention ne doivent plus se trouver dans le champ opératoire.

INFORMATIONS IMPORTANTES:

. Un trocart de 15 mm est nécessaire au déploiement du EMP400ECO-TMF-6.

. Un trocart de 12 mm est nécessaire au déploiement du EMP200ECO-TMF-6.

. Ce mode d’emploi est congu pour aider a utiliser ce produit. Ce n'est pas une référence en matiére de techniques chirurgicales.

. Ce dispositif est congu, testé et fabriqué exclusivement pour un usage unique. La réutilisation, le retraitement et/ou la re-stérilisation de ce dispositif peuvent
entrainer I'échec de l'intervention et des Iésions chez la patiente ou nécessiter une injection.

. Tous les dispositifs Espiner sont fabriqués sans latex naturel et sont stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.
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COMPATIBILITE AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS FRANCAIS (FR)

L’ECO-TMF est compatible avec les morcellateurs électro-mécaniques laparoscopiques dotés d’une tige d’'un diametre externe de 15 a 18 mm et d'une longueur de
travail de 95 a 140 mm.

Le tableau ci-dessous indique la taille de port a utiliser pour déployer TECO-TMF:

. P " Trécar " " "
Tipo de bolsa Cadigo de pedido (diam. int. mm) Diametro (mm) Longitud (mm) Volumen (ml) Cant. Por caja
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6

MISE AU REBUT
Jeter tous les produits utilisés conformément aux pratiques hospitalieres habituelles de contréle des dangers biologiques.

MODE D'EMPLOI - EMP200ECO-TMF-6 et EMP400ECO-TMF-6:

llustration A: Déploiement

ATTENTION: Insérer le Sac ECO-TMF sous vision directe

1) Utiliser une pince atraumatique, déployer d'abord la languette de base du sac, en attrapant la languette blanche de manipulation (Tab. A) située en
bas du sac. Attraper la languette blanche et insérer le sac aussi profondément que possible dans le pelvis, en utilisant toute la longueur de la pince.
2) Attraper ensuite la languette bleue (Tab. B) située au niveau de l'ouverture du sac et qui se trouve le plus prés du rebord du trocart et I'insérer dans
le pelvis. Pour faciliter I'insertion, maintenir la languette bleue prés du rebord du trocart.
3) Retirer de nouveau la pince et insérer la languette verte (Tab. C) sur 'ouverture du sac.
4) Enfin, attraper et insérer l'indicateur bleu du manchon (Tab. D). L'intégralité du sac doit se trouver dans I'abdomen - Voir illustration A, diagramme 4.
Conseils:
. Les languettes et indicateurs de couleur situés autour de I'ouverture du sac peuvent servir a I'orienter avant de positionner I'échantillon.
. L'indicateur orange identifie la position du cordon de serrage.
. Les languettes verte et bleue identifient les bords latéraux du sac, la languette verte identifiant le coté sur lequel se trouve le manchon accessoire.
. La couture noire autour de I'ouverture du sac indique I'intérieur de 'ouverture du sac.
lllustration B: Capture des tissus, utilisation du hon de caméra et nt.
1) Placer I'échantillon dans 'TECO-TMF en utilisant la couture noire pour situer I'ouverture du sac.
2) Lorsque I'échantillon est bien placé dans le sac, tirer sur le cordon de serrage avec une pince pour fermer le sac et capturer les tissus.
3) Continuer & extraire le cordon par le site du port de morcellement.
4) Situer I'indicateur bleu du manchon et, avec une pince, extraire le manchon accessoire de caméra de I'abdomen, par le site du port dans lequel le
laparoscope sera inséré dans le sac.
5) Placer un trocart de 5-10 mm dans le manchon accessoire.

ATTENTION: Retirer I'obturateur du trocart pour éviter de percer le sac.

Permettre la désinsufflation de 'abdomen par un autre trocart (et non dans le sac) et laisser ce port ouvert puis ré-attacher le port d'insufflation au trocart de 5-10 mm
a travers le manchon accessoire.

ATTENTION: Une pression d'insufflation de 15 a 25 mmHg est conseillée.

La caméra est insérée par le trocart pour confirmer son placement a I'intérieur du sac.

6) Retirer le trocart de 12/15 mm et utiliser le cordon de serrage pour extraire I'ouverture du sac de 'abdomen.
ATTENTION: Le cordon de serrage est congu pour fermer le sac et en extraire 'ouverture par le site du port de morcellement. Lorsque I'ouverture du sac est sortie
de I'abdomen, continuer a tirer dessus. Ouvrir I'ouverture du sac pour pouvoir y introduire le morcellateur.

llustration C: Morcellement
ATTENTION: Lorsque des morcellateurs électriques sont utilisés, tout le contenu situé a l'intérieur du sac ECO-TMF doit étre en vision laparoscopique directe.
1) Si l'insufflation est suffisante, insérer le morcellateur sous vision directe et commencer le morcellement.
ATTENTION: Une pression d'insufflation de 15 a 25 mmHg est conseillée.
ATTENTION: Les forceps doivent étre utilisés lorsqu’il ne reste que des petits morceaux a l'intérieur du sac, aprés le morcellement des tissus.
llustration D: Retrait du sac
1) Apres le morcellement, le tube d'insufflation doit étre déplacé dans le trocart controlatéral, pas dans le sac, et I'abdomen doit étre ré-insufflé a 15
mmHg. Retirer le laparoscope utilisé. Mettre de nouveaux gants et utiliser un nouveau laparoscope pour éviter tout risque de contamination. Retirer

le trocart du manchon accessoire. Le fermer en faisant un nceud, aussi prés que possible de I'extrémité distale du manchon accessoire et aussi serré
que possible. L'indicateur bleu du manchon peut servir pour aider a bien serrer le noeud.

2) Retirer le sac et le contenu restant en insérant un nouveau laparoscope a travers l'autre trocart de 5 mm (celui ou le tube d'insufflation est attaché),
pour observer le retrait du sac sous vision directe. Tirer sur l'ouverture du sac jusqu’a ce que le manchon accessoire soit de nouveau dans I'abdomen.
3) Continuer a tirer sur 'ouverture du sac, en faisant des mouvements de va-et-vient sous vision directe, jusqu’a ce que le sac et son contenu soient

hors de la patiente.



DEUTSCH (DE)

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:
Name des Produkts: Das Espiner-Gewebeentnahme-System
Produktcodes: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

Das ECO-TMF ist ein steriles, einmal verwendbares System zur Gewebebergung, das zur Verwendung bei der elektrischen Morcellierung im Rahmen minimal-invasiver
gynékologischer Eingriffe bestimmt ist und (iber eine Zusatzhiilse als integrierten, sekundaren Zugangspunkt in den Bergebeutel verfiigt. Das Arbeitsende des Morcellators
wird durch die Offnung des Bergebeutels gefiihrt, wahrend das Laparoskop durch die Zusatzhiilse eingefiihrt wird, was einen Multi-Port-Zugang zur Isolierung, Bergung und
elektrischen Morcellierung von als gutartig betrachtetem, reseziertem Gewebe wahrend laparoskopischen Operationen ermdglicht. Durch das Einfiihren des Laparoskops
Uber den integrierten Zusatzport am ECO-TMF entsteht eine Produkt-Triangulation, die die Visualisierung des Morcellierungseingriffs verbessert. Die Bergung kann das
Risiko einer moglichen Streuung des morcellierten Gewebes minimieren. Nach dem Eingriff wird der Beutel mit seinem Inhalt aus dem Bauchraum extrahiert. Der Chirurg
kann den Eingriff abschlieBen, ohne verloren gegangene morcellierte Gewebestilicke suchen zu missen.

Das ECO-TMF ist nur fiir den ,einmaligen Gebrauch® bestimmt. Der Bergebeutel ist in einer Sterilbarriere (versiegelter Beutel aus Tyvek®) verpackt. Dieses Produkt wird
mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert. Der Inhalt einer ungeéffneten, unbeschadigten Verpackung ist steril und nicht pyrogen. Produkt vor dem ,Verfallsdatum® auf dem Etikett
der Verpackung verwenden.

INDIKATIONEN:

Das ECO-TMF mit integrierter Zusatzhiilse wird zur Gewebebergung verwendet und ermdglicht einen Multi-Port-Zugang bei minimal-invasiven gynékologischen
laparoskopischen Eingriffen zur Isolierung, Bergung und Entfernung von als gutartig betrachtetem Gewebe, das wéahrend laparoskopischer Eingriffe reseziert wird, bei denen
eine elektrische Morcellierung mit Gewebebergung durchgefiihrt wird. Der ECO-TMF ist mit elektromechanischen laparoskopischen Morcellatoren kompatibel, deren
SchaftauBendurchmesser 15 mm bis 18 mm und deren Schaftarbeitslange 95 mm bis 140 mm betragt.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei gynékologischen Operationen verwenden, bei denen das zu morcellierende Gewebe nachweislich bosartige Tumore enthélt oder ein dahingehender Verdacht
besteht.

Nicht zur Entfernung von Gebarmuttergewebe mit vermuteten Myomen bei Patientinnen verwenden, die peri- oder postmenopausal sind oder bei denen eine
Gewebeentnahme im Ganzen zum Beispiel durch die Vagina oder eine Minilaparotomie-Inzision in Frage kommt. (Hinweis: Diese Frauengruppen stellen die Mehrheit der
Frauen mit Myomen dar, die sich einer Hysterektomie und Myomektomie unterziehen.)

Warnung: Gebarmuttergewebe kann unentdeckte Krebszellen enthalten. Die Verwendung von elektrischen laparoskopischen Morcellatoren bei Myomoperationen kann
Krebszellen streuen und das Langzeitiiberleben der Patientinnen verkiirzen. Die Patientinnen sollten tiber die potentiellen Risiken eines Eingriffs mit diesem Produkt informiert
werden. Es wurde nicht klinisch nachgewiesen, dass die Verwendung dieses Bergungssystems das Risiko verringert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Laparoskopische Operationen sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die griindlich in laparoskopischen Techniken, Vorsichtsmafnahmen und
Korrekturmanahmen im Falle eines Fehlschlags geschult sind.

. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden, das auf dem Etikett angegeben ist

. Auf Verklebungen priifen, die die ordnungsgeméRe Platzierung des Geréts behindern kénnen, und diese gegebenenfalls entfernen.

. Jeder Bauchschnitt birgt das Risiko einer Bauchwandhernie.

. Das ECO-TMF unter direkter Sicht einfiihren.

. Das Zugband durch Greifen des Monofils/der Naht unter dem Schrumpfformteil verwenden. Das Zugband ist zum SchlieRen des Bergebeutels und zum

Herausziehen der Offnung aus der Morcellierungs-Portstelle bestimmt. Sobald sich diese auBerhalb des Abdomens befinden, weiter an der Offnung des
Bergebeutels ziehen.

. Wahrend des gesamten Morcellierungsverfahrens eine ausreichende Insufflation des Bergebeutels aufrechterhalten, um die Gefahr von Verletzungen der
inneren Strukturen und Schaden am Bergebeutel zu verringern. Es wird ein Insufflationsdruck von 15-25 mmHg empfohlen.

. Vor dem Anschalten des Morcellators unter Sicht auf die Spitze des Morcellators atigen, dass die G probe mittig in dem ECO-TMF liegt.

. Bei der Verwendung von elektrischen Morcellatoren sollte das ECO-TMF unter direkter laparoskopischer Sicht eingesetzt werden - Die Morcellatorspitze nicht
in Kontakt mit dem ECO-TMF bringen.

. Vor dem Morcellieren muss immer Uberpriift werden, ob beim Greifen des Gewebes das Hakchen/der Greifer sichtbar ist, um zu verhindern, dass dieses/dieser
in Kontakt mit dem Bergebeutel des ECO-TMF kommt.

. Bei der Verwendung des ECO-TMF mit elektrischen Morcellatoren, Schneidinstrumenten oder freiliegenden Klingen ist sorgféltig darauf zu achten, dass der
Bergebeutel nicht beschédigt wird.

. Das ECO-TMF nicht mit der Spitze des Morcellators oder dem Hakchen/Greifer zerschneiden, durchstechen oder verkratzen.

. Laschen ausschlieRlich zum Einsetzen des Produkts verwenden. Nicht versuchen, das Produkt durch Greifen des Gewebes oder durch Platzieren von
Instrumenten innerhalb des Bergebeutels einzusetzen.

. Das ECO-TMF muss vollstandig aufgeblasen sein (15-25 mmHg), um das Risiko einer Beschadigung des Bergebeutels und angrenzender Organe wahrend der
Morcellierung zu minimieren.

. Wenn nach der Morcellierung des Gewebes nur noch kleine Stiicke im Bergebeutel verblieben sind, sollte die Loffelzange verwendet werden.

. Alle gebrauchten Produkte unter Verwendung der tblichen Krankenhausverfahren zur Abwehr von Biogefahrdungen entsorgen.

. Nicht erneut sterilisieren. Fannin (UK) Ltd. haftet nicht fiir direkte oder indirekte Schéden, Schadenersatz fiir Folgekosten oder Strafschadenersatz, die sich aus
oder im Zusammenhang mit einer erneuten Sterilisation ergeben.

. Vor dem Einflihren in die Zusatzhilse den Obturator von der Trokarkantile entfernen, um ein Durchstechen zu vermeiden.

. Nach Abschluss der Morcellierung sollten neue Handschuhe und ein neues Laparoskop verwendet und die alten sollten aus dem Operationsfeld entfernt werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN:

. Zum Einsetzen des EMP400ECO-TMF-6 ist ein 15-mm-Trokar erforderlich.

. Zum Einsetzen des EMP200ECO-TMF-6 ist ein 12-mm-Trokar erforderlich.

. Die vorliegende Gebrauchsanweisung soll die Verwendung dieses Produktes erleichtern. Sie stellt
keine Referenz fiir Operationstechniken dar.

. Dieses Produkt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation
dieses Produktes kann zu dessen Versagen und einer daraus resultierenden Injektion/Verletzung der Patientin fiihren.

. Espiner-Produkte sind niemals aus Naturkautschuklatex gefertigt und werden jeweils mit Ethylenoxid sterilisiert.
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KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN PRODUKTEN DEUTSCH (DE)

Das ECO-TMF ist mit elektromechanischen laparoskopischen Morcellatoren kompatibel, deren SchaftauRendurchmesser zwischen 15 bis18 mm und deren
Schaftarbeitslange 95 mm bis 140 mm betrégt.

Die nachstehende Tabelle gibt die GroRe des Ports an, iber den der ECO-TMF eingesetzt werden sollte:

Typ s Anz. Pro
Bergeb | Bestellcode Trokar (mm ID) Durchmesser (mm) Lange (mm) Volumen (ml) Schachtel
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
ENTSORGUNG
Alle gebrauchten Produkte unter Verwendung der tblichen Krankenhausverfahren zur Abwehr von Biogefahrdungen entsorgen.
GEBRAUCHSANWEISUNG - EMP200ECO-TMF-6 und EMP400ECO-TMF-6:
Abbildung setzen
WARNUNG: Den Bergebeutel des ECO-TMF unter direkter Sicht einfiihren
1) Mit einem atraumatischen Greifer zuerst die Lasche am Boden des Bergebeutels einsetzen, indem die weie Handhabungslasche (Lasche A) an der

Unterseite des Bergebeutels gegriffen wird. Die weille Lasche greifen und den Bergebeutel unter Nutzung der gesamten Lénge der Greifer so weit
wie méglich in das Becken einfiihren.

2) Als Nachstes die blaue Lasche (Lasche B) an der Offnung des Bergebeutels greifen, die sich am nachsten an der Lippe des Trokars befindet, und
in das Becken einflihren. Fiir leichteres Einfiihren die blaue Lasche nahe am Rand des Trokars halten.

3) Dann den Greifer wieder herausziehen und die griine Lasche (Lasche C) an der Offnung des Bergebeutels einfiihren.

4) Zuletzt den blauen Hiilsenlokalisierer ergreifen und einfiihren (Lasche D). Jetzt sollte sich der gesamte Bergebeutel im Abdomen befinden — Siehe

Abbildung A, Diagramm 4.

Tipps:
. Die farbigen Laschen und Markierungen um die Offnung des Bergebeutels herum kdnnen zur Ausrichtung vor dem Platzieren der Probe verwendet
werden.
. Die orangefarbene Markierung kennzeichnet die Position des Zugbands.
. Die griinen und blauen Laschen kennzeichnen die Seitenkanten des Bergebeutels, wahrend die griine Lasche die Seite mit der Zusatzhiilse markiert.
. Die schwarze Naht um die Offnung herum kennzeichnet die Innenseite der Offnung des Bergebeutels.

Abbildung B: Gewebebergung, Verwendung der Kamerahiilse & Morcellierung

1) Zum Finden der Bergebeutel6ffnung die schwarze Naht nutzen und die Probe in das ECO-TMF legen.

2) Sobald sich die Probe sicher im Bergebeutel befindet, das Zugband mit Hilfe von Greifern zusammenziehen, um die Offnung des Bergebeutels zu
schlieen und das Gewebe zu bergen.

3) Das Zugband weiter durch die Morcellierungs-Portstelle extrahieren.

4) Den blauen Hulsenlokalisierer suchen und mit einem Greifer die Zusatzkamerahiilse durch die Portstelle, an der das Laparoskop in den Bergesack
eingefiihrt werden soll, aus dem Abdomen herausziehen.

5) Einen 5-10-mm-Trokar in der Zusatzhtilse platzieren.

WARNUNG: Den Obturator aus dem Trokar entfernen, um ein Durchstechen des Bergebeutels zu vermeiden.

Desufflation des Abdomens iiber einen anderen Trokar (nicht im Bergebeutel) durchfiinren und diesen Port offenlassen, die Insufflation dann wieder an dem 5-10-
mm-Trokar in der Zusatzhiilse befestigen.

WARNUNG: Es wird ein Insufflationsdruck von 15 mmHg—25 mmHg empfohlen.

Dann wird die Kamera durch den Trokar eingefiihrt, um die Platzierung im Inneren des Bergebeutels zu Uberpriifen.

6) Den 12/15-mm-Trokar entfernen und das Zugband zum Herausziehen der Bergebeutel6ffnung aus dem Abdomen verwenden.
WARNUNG: Das Zugband ist zum SchlieRen des Bergebeutels und zum Herausziehen der Offnung aus der Morcellierungs-Portstelle bestimmt. Sobald sich die
Bergebeuteléffnung auBerhalb des Abdomens befindet, muss weiter an dieser gezogen werden. Offnung des Bergebeutels fiir das Einfiihren des Morcellators 8ffnen.

Abbildung C: Morcellierung

WARNUNG: Bei der Verwendung von elektrischen Morcellatoren sollte der gesamte Inhalt des Bergesacks des ECO-TMF unter direkter laparoskopischer Sicht
stehen.
1) Sobald die Insufflation ausreichend ist, den Morcellator unter direkter Sicht einfiihren und mit der Morcellierung beginnen.
WARNUNG: Es wird ein Insufflationsdruck von 15 mmHg—25 mmHg empfohlen.
WARNUNG: Wenn nach der Morcellierung des Gewebes nur kleine Stiicke im Bergebeutel verblieben sind, sollte die Léffelzange verwendet werden.

Abbildung D: Herausziehen des Bergebeutels

1) Nach der Morcellierung sollte der Insufflationsschlauch zu dem kontralateralen Trokar, der sich nicht in dem Bergebeutel befindet, verlegt und der
Abdomen erneut auf 15 mmHg insuffliert werden. Das Laparoskop entfernen und neue Handschuhe und ein neues Laparoskop verwenden, um die
Gefahr einer Kontamination zu vermeiden. Den Trokar aus der Zusatzhiilse entfernen. Mit einem Knoten so nah wie mdglich am distalen Ende der
Zusatzhiilse und so straff wie moglich sichern. Der blaue Hiilsenlokalisierer kann dazu verwendet werden, das Sichern des Knotens zu erleichtern.

2) Den Bergebeutel sowie den restlichen Inhalt entfernen, indem das neue Laparoskop durch den anderen 5-mm-Trokar (an dem der
Insufflationsschlauch befestigt ist) zur Uberwachung der Entfernung des Bergebeutels unter direkter Sicht eingefiihrt wird. Die Offnung des
Bergebeutels herausziehen, bis die Zusatzhiilse zuriick in den Abdomen gezogen wird.

3) Bergebeutel6ffnung unter direkter Sicht mit einer ,schaukelnden Bewegung” weiter herausziehen, bis der Bergebeutel und sein Inhalt vollstandig aus
der Patientin entfernt sind.
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ITALIANO (IT)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Nome dispositivo: Sistema di prelievo dei tessuti Espiner
Codici prodotto: EMP200ECO-TMF-6 € EMP400ECO-TMF-6

L’ECO-TMF & un sistema sterile e monouso di contenimento dei tessuti per I'uso in procedure ginecologiche mini-invasive di morcellazione elettrica a sistema chiuso
con manica accessoria che serve da punto di accesso secondario integrato nel sacchetto. La punta operativa del morcellatore si inserisce nella bocca del sacchetto
e il laparoscopio nella manica accessoria agevolando cosi I'approccio multiporta all'isolamento, al contenimento e alla morcellazione elettrica del tessuto considerato
benigno e resecato nel corso di una laparoscopia. Inserendo il laparoscopio attraverso la porta accessoria integrata nellECO-TMF, si crea una triangolazione di
dispositivi che migliora la visualizzazione della procedura di morcellazione. Il contenimento dei tessuti pud minimizzare il rischio di disseminazione del tessuto
morcellato. Al termine dell'operazione, il sacchetto e il relativo contenuto vengono estratti dall’laddome e il chirurgo pud completare la procedura senza dover
recuperare pezzi morcellati dispersi.

L’ECO-TMF & “esclusivamente monouso”. Il sacchetto & confezionato in una barriera sterile (pochette sigillata Tyvek®). Questo prodotto & sterilizzato con ossido di
etilene (ETO). | contenuti di una confezione non aperta e non danneggiata sono sterili e apirogeni. Usare il dispositivo prima della data di scadenza indicata
sull'etichetta.

INDICAZIONI PER L'USO:

L’ECO-TMF con manica accessoria integrata & un sistema di contenimento dei tessuti resecati durante una laparoscopia ginecologica mini-invasiva eseguita con
morcellazione elettrica in grado di offrire un approccio multiporta nelle operazioni di isolamento, contenimento e rimozione dei tessuti considerati benigni. L'ECO-
TMF & compatibile con i morcellatori elettromeccanici laparoscopici prowvisti di cannula con diametro esterno di 15-18 mm e lunghezza operativa di 95-140 mm.
CONTROINDICAZIONI:

Non usare nella chirurgia ginecologica laddove il tessuto da sottoporre a morcellazione &, o si sospetta sia, affetto da formazione maligna.

Non usare per rimuovere tessuto uterino con sospetti fibromi in pazienti che sono: in peri- o post-menopausa oppure candidate alla rimozione en bloc di tessuto, per

esempio attraverso il canale vaginale o una incisione minilaparotomica (N.B.: questi gruppi di donne rappresentano la maggior parte dei soggetti con fibromi che si
sottopongono a isterectomia o miomectomia).

Attenzione: Il tessuto uterino pud contenere forme tumorali non sospette. L'uso di morcellatori elettrici laparoscopici per la rimozione chirurgica di un fibroma puo
disseminare il tumore riducendo I'aspettativa di vita delle pazienti. Si raccomanda di informare le pazienti riguardo ai potenziali rischi di una procedura con questo
dispositivo. L'uso di questo sistema di contenimento per ridurre il rischio non & stato dimostrato clinicamente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

. La laparoscopia deve essere eseguita esclusivamente da medici che hanno seguito una formazione completa sulle relative tecniche, precauzioni e
azioni correttive da adottare in caso di problema.

. Non usare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

. Verificare e rimuovere le aderenze che possono impedire il corretto posizionamento del dispositivo.

. Eventuali incisioni addominali introducono il rischio di ernia addominale.

. Inserire 'ECO-TMF sotto controllo visivo diretto.

. Usare i cordini afferrando il monofilamentoffilo di sutura sotto I'involucro termoretrattile. Il cordino & progettato per la chiusura del sacchetto e il recupero
della bocca dalla porta di ingresso del morcellatore. Una volta estratto dal’addome, continuare a tirare la bocca del sacchetto.

. Mantenere un’adeguata insufflazione del sacchetto per l'intera procedura di morcellazione, al fine di ridurre il rischio di lesione delle strutture interne e
danneggiamento del sacchetto. Si raccomanda una pressione di insufflazione di 15-25 mmHg.

. Con la punta del morcellatore in vista prima del suo azionamento, assicurarsi che il tessuto prelevato sia al centro del’lECO-TMF.

. Quando si usano i morcellatori elettrici, si raccomanda di tenere 'TECO-TMF sotto controllo visivo diretto con il laparoscopio. Evitare il contatto tra la
punta del morcellatore e TECO-TMF.

. Prima della morcellazione, assicurarsi che il tenaculum/la pinza sia in vista quando si afferra il tessuto, per evitare il contatto con il sacchetto ECO-TMF.

. Quando si usa TECO-TMF in abbinamento a morcellatori elettrici, strumenti di taglio o lame esposte, si deve avere cura di non danneggiare il sacchetto.

. Non tagliare, forare o graffiare 'TECO-TMF con la punta del morcellatore o il tenaculum/la pinza.

. Per aprire il dispositivo, usare esclusivamente le linguette. Non tentare di aprirlo afferrandolo dal tessuto o infilando al suo interno gli strumenti.

. L’ECO-TMF deve essere completamente insufflato (15-25 mmHg) per minimizzare il rischio di danni al sacchetto e agli organi adiacenti durante la
morcellazione.

. Si raccomanda di usare le pinze a cucchiaio esclusivamente quando all'interno del sacchetto rimangono piccoli pezzi di tessuto dopo la morcellazione.

. Smaltire tutti i prodotti usati secondo le prassi ospedaliere standard in materia di controllo del rischio biologico.

. Non risterilizzare. Fannin (UK) Ltd declina qualsiasi responsabilita per danni diretti, indiretti, accidentali, consequenziali o punitivi derivanti da o in
relazione alla risterilizzazione.

. Rimuovere l'otturatore dalla cannula del trocar prima di inserirlo nella manica accessoria, per evitare perforazioni.

. Una volta completata la morcellazione, si raccomanda di usare un paio di guanti e un laparoscopio nuovi e di rimuovere quelli usati dal campo operatorio.

INFORMAZIONI IMPORTANTI:

. Per introdurre 'TEMP400ECO-TMF-6, & richiesto un trocar da 15 mm.

. Per introdurre TEMP200ECO-TMF-, & richiesto un trocar da 12mm.

. Queste istruzioni per l'uso sono pensate per fornire assistenza nell'uso del prodotto. Non sono un riferimento
per le tecniche chirurgiche.

. Questo dispositivo & progettato, testato e prodotto esclusivamente per singolo utilizzo. Il riutilizzo, la rielaborazione e/o la risterilizzazione pud comportare
un malfunzionamento del dispositivo e la conseguente lesione/iniezione della paziente.

. | dispositivi Espiner non contengono lattice di gomma e sono sterilizzati con ossido di etilene.
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COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI ITALIANO (IT)

L’ECO-TMF & compatibile con i morcellatori laparoscopici elettromeccanici provvisti di cannula con diametro esterno di 15-18 mm e lunghezza operativa di 95-140 mm.

La tabella sottostante indica le dimensioni delle porte attraverso cui si raccomanda di introdurre 'lECO-TMF:

Tipo sacchetto Codice ordine Trocar (mm ID) Diametro (mm) Lunghezza (mm) Volume (ml) N. a scatola
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6

EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6

SMALTIMENTO
Smaltire tutti i prodotti usati secondo le prassi ospedaliere standard in materia di controllo del rischio biologico.

ISTRUZIONI PER L’USO: EMP200ECO-TMF-6 e EMP400ECO-TMF-6
lllustrazione A: Introduzione
ATTENZIONE: Inserire il sacchetto ECO-TMF sotto controllo visivo diretto.

1) Usando una pinza atraumatica, introdurre dapprima la base del sacchetto dalla linguetta bianca (Linguetta A). Afferrare la linguetta bianca e inserire il sacchetto il pit
possibile in profondita nella regione pelvica, usando l'intera lunghezza delle pinze.

2) Quindi, afferrare la linguetta azzurra (Linguetta B) sulla bocca del sacchetto che si trova pit vicina al labbro del trocar e inserire nella regione pelvica. Per una maggiore
facilita di esecuzione, tenere la linguetta azzurra vicina al bordo del trocar.

3) Dopodiché, rimuovere nuovamente la pinza e inserire la linguetta verde (Linguetta C) sulla bocca del sacchetto.

4) Infine, afferrare e inserire il localizzatore azzurro della manica (Linguetta D). Il sacchetto deve trovarsi completamente all'interno del’addome. Consultare I'lllustrazione
A, Diagramma 4.

Consigli:
. Le linguette e gli indicatori colorati intorno alla bocca del sacchetto devono essere usati per orientarsi prima di posizionare al suo interno il tessuto prelevato.
. L'indicatore arancione segnala la posizione del cordino.
. La linguetta verde e quella azzurra segnalano i bordi laterali del sacchetto (in particolare, quella verde segnala dove si trova la manica accessoria).
. L'impuntura nera intorno alla bocca segnala I'interno del sacchetto.

lllustrazione B: Cattura di tessuto, uso della manica per telecamera e morcellazione

1) Inserire il tessuto prelevato nell[ECO-TMF, facendo riferimento all'impuntura nera per individuare I'apertura del sacchetto.

2) Una volta infilato in modo sicuro il tessuto prelevato all'interno del sacchetto, tirare i cordini con le pinze per chiudere la bocca.

3) Continuare a estrarre il cordino attraverso la porta di ingresso del morcellatore.

4) Individuare il localizzatore azzurro della manica e, con una pinza, estrarre la manica accessoria per telecamera dal’addome attraverso la porta in cui si
inserira il laparoscopio nel sacchetto.

5) Inserire un trocar di 5-10 mm nella manica accessoria.

ATTENZIONE: Rimuovere I'otturatore dal trocar per evitare di forare il sacchetto.
Consentire la desufflazione dell’addome attraverso un altro trocar (non all'interno del sacchetto) e lasciare la porta aperta, quindi ricollegare I'insufflatore al trocar di 5-10
mm all'interno della manica accessoria.
ATTENZIONE: Si raccomanda una pressione di insufflazione di 15-25 mmHg. La telecamera viene quindi reinserita nel trocar per assicurarsi del posizionamento all'interno
del sacchetto.

6) Rimuovere il trocar di 12-15 mm e usare il cordino per estrarre la bocca del sacchetto dall'addome.
ATTENZIONE: Il cordino & progettato per la chiusura del sacchetto e il recupero della bocca dalla porta di ingresso del morcellatore. Una volta estratto dal’addome,
continuare a tirare la bocca del sacchetto. Aprire la bocca del sacchetto per introdurre il morcellatore.

lllustrazione C: Morcellazione
ATTENZIONE: Quando si usano i morcellatori elettrici, tutto il contenuto del sacchetto ECO-TMF deve essere sotto controllo visivo diretto con il laparoscopio.
1) Quando l'insufflazione e soddisfacente, inserire il morcellatore sotto il controllo visivo diretto e iniziare la morcellazione.

ATTENZIONE: Si raccomanda una pressione di insufflazione di 15-25 mmHg.
ATTENZIONE: Si raccomanda di usare le pinze a cucchiaio esclusivamente quando all'interno del sacchetto rimangono piccoli pezzi di tessuto dopo la morcellazione.

lllustrazione D: Estrazione del sacchetto
1) Una volta completata la morcellazione, il tubo per l'insufflazione deve essere spostato nel trocar controlaterale non all'interno del sacchetto e I'addome
deve essere nuovamente insufflato a 15 mmHg. Rimuovere il laparoscopio e usare un paio di guanti e un laparoscopio nuovi per evitare il rischio di
contaminazione. Rimuovere il trocar dalla manica accessoria. Assicurare il contenuto facendo un nodo ben stretto il pit vicino possibile all'estremita

distale della manica accessoria. Il localizzatore azzurro della manica pud essere usato per assicurare il nodo.

2) Estrarre il sacchetto e il contenuto residuo inserendo il nuovo laparoscopio attraverso il trocar di 5 mm alternativo (a cui & collegato il tubo di insufflazione)
per eseguire l'operazione sotto controllo visivo diretto. Tirare la bocca del sacchetto finché la manica accessoria non € rientrata nel’laddome.

3) Continuare a tirare la bocca del sacchetto, usando un “movimento oscillatorio” sotto controllo visivo diretto, finché il sacchetto e il relativo contenuto non
vengono estratti dalla paziente.
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PYCCKWU (RU)

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA:

HassaHue ycTpoiictea: Cuctema sabopa TkaHen Espiner
Kopgbl nagenua: EMP200ECO-TMF-6 n EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF — a0 CTepunbHasi ogHopasoBasi cucTema usonsauum TKaHeIz, wncnone3dyemasi B ManonHBa3nBHbIX MMHeEKONormyecknx npoueaypax ¢ SaKprTOﬁ MeXaHMSMpOBaHHOIZ
MOleeJ'IJ'IFILLMeIZ. OHa Bkoyaet B cebs JJOI'IOJ'IHMTSJ'IbeIFI pykaB B KayecTsBe BCTpOSHHOﬁ BTOpl/NHOl:i TOYKM OOCTyna B MELUOK. PaBounii HaKOHEYHUK mMopuennaTopa
BCTaBNseTcs Yepes ropfioBuHy Mellka, B TO BpeMsi Kak nanapockon BCTasnseTcs vYepes BCNoMoraTenbHbIi pykas. 370 obnervaet MHDI'OCTOpOHHMIz nogxopn K usonsauun,
YAEPXUBAHWNIO 1 MSXaHMaMpOEaHHOﬁ mMopuennsauin peaeuwpyemoﬁ TKaHW, KOTOpas cyntTaeTcs ﬂOGpOKaHeCTBeHHOI;i BO BpemMms J'Ial'lapOCKOI'IVNeCKOI"‘I onepauuu. BESﬂeHMe
nanapockona Yepes BCTPOEHHOE BCrioMoraTesibHoe MecTo BBeAeHNs Ha ECO-TMF cosiaeT TpuaHrynsiujio yCTpONCTB, ynyulias BU3yanisaLuio npoLieaypbl MOpLENsLMA.
MBOHHLLMH TKaHel MO3BOMSET CHU3NUTb PUCK BO3MOXHOro pacrnpocTpaHeHus yﬂaﬂﬂeMOﬁ TKanu. Mocne npoueaypbl MELOK U COAEepXUMOe U3BNEeKalTcs 13 6pK)LLIHOI71
NOMOCTU, U XMPYPr MOXET 3aBepLunTb npoueaypy Ges HeOﬁXOFlVIMOCTM NOUCKa NOTEePsiHHbIX KyCO4YKOB yﬂaﬂﬂeMOﬁ TKaHW.

Cuctema ECO-TMF npepHasHayeHa TONMbKO /NS OAHOPA30BOro MCMOMb30BaHWA. Melok HaxoauTcsi B CTEpUnbHOI ynakoske (repMeTudHbiii nakeT Tyvek®). [anHoe
u3qenue CTepUNM30BaHo C NMOMOLLbI0 aTuneHokeuaa (30). CoaepKMoe HEOTKPLITOTO HEMOBPEXAEHHOTO NakeTa SBMSAETCA CTEPUIBHBIM U annporeHHbIM. Vicnonbayiite
YCTPOICTBO 710 UCTEUEHNS CPOKa FOAIHOCTH, YKa3aHHOrO Ha STUKETKE YNakoBKM.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO:

Cuctema ECO-TMF co BCTPOEHHbIM BCoMOoraTerbHbIM pykaBoM NpefHasHaveHa Ans MCnonb3oBaHus B kayecTBe CUCTEeMbI n3onsLnm TkaHeil. OHa obecneunsaeTt aocTtyn
13 HECKOMbKVX MECT BO BPEMSI ManoMHBA3WBHOM MMHEKOMOMYECKOM NanapoCkoNYeckoil onepaLumi Npu U3oNALMM, YAEPKaHM 1 yaaneHn o6pokaqecTBEHHbIX TkaHeil,
peseLypyembIX BO BPeMsi NlanapocKONMYeckoin onepaLun ¢ 3akpbITol MexaHu3upoBaHHoi Mopuennsuveir. Cuctema ECO-TMF coBmecTUMa C anekTpomMexaHUYeckumn
NanapocKonMYeckUMM MOPLIENISAITOPaMM, HapYXXHbI AuameTp Bana KoTopblx cocTasnsieT 15-18 mm, a paboyasi AnvHa Bana pasHa 95-140 Mm.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA:
He ucnonb3oBaTh Npu IMHEKONOTMYECKUX oOrnepauusx, €cnv noanexailas MOpLennauMM TkaHb SIBMSETCS 3MoKaYecTBEHHOW WNWM WMEeKTCs MOAO3PEeHNs O ee

3110Ka4eCTBEHHOCTU.

He ncnonb3osaTh Ana yaaneHus TkaHein MaTki C NOJ03PEHNAMI Ha MUOMY Y NaUMEHTOK B NEPUOA BO BPEMS UMK NOCIe MEeHoNay3bl, N KOTopble SBMAKTCS kaHanaaTamm
Ha yaneHue TkaHel efunHbIM GrIoKOM, Hanpumep, NOCPEACTBOM BarnHanbHOro UM MAHWIANapoTOMHOMO paccedeHust. (MprumeyaHne: Tu rpynMbl XKEHLUWH NpeacTaBnsioT
C060/1 BONBLUMHCTBO XEHLLUVH C MMOMOI MaTk, KOTOpbIE NOABEPraloTCA MCTEPIKTOMMUM 11 MMOMIKTOMMMN. )

BHumaHue: TkaHb MaTku MOXET CoflepaTb HenpeaBNAEHHYIO PakoBYIO OMyXofb. MCnonb3oBaHne Nanapockonnyeckux MexaH13MpoBaHHbIX MOPLENNSTOPOB BO BpeMst
yAaneHnsi MMOMbI MOXET CNocoBCTBOBaTL PaclpOCTPAHEHUIO paka U CHIDKEHWIO [AONFOCPOHHOI ™M nauueHToB. H NpeaocTaBuTh naLveHTam
MH(OPMALINIO OTHOCUTENBHO MOTEHLMANbLHOMO PUCKka MPOBEEeHNs NPOLIeAyPLI C MOMOLLI 3TOrO yCTpoicTea. OTCYTCTBYIOT KIMHUYECKME [0KasaTenbCTBa TOro, YTO

MCnonb30BaHNe AaHHO CUCTEMbI N3OMSALIMN CHXKAET 3TOT PUCK.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU:

. Nanapockonuyeckas onepaLvs A0MKHa BbINOMHATBECS TOMBKO BPaYaMil, KOTOPbIE MPOLLMM TLLATENBHYIO NOATOTOBKY B YaCTV NanapoCKOMUYECKUX METOA0B, Mep
NPEeAOCTOPOKHOCTM 11 KOPPEKTUPYIOLLMX IEACTBUIA B Crlyyae Heyaaun.

. He ncnonb3ayiite nocne MCTeYeHUst Cpoka FOIHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ATUKETKE

. MpoBepbTe 1 yaanuTe cnaiku, KOTOpbIE MOTYT NPENnsTCTBOBATL NPaBUbHOMY Pa3MELLEHMIO YCTPOCTBA.

. INio6oit paape3a GptoLLHON MONOCTH HeceT B cebe pUck GPIOLLIHON rPLIKA.

. Bcrasnsitte ECO-TMF noa HenocpeacTBEHHbIM BU3yarlbHbIM KOHTPONEM.

. WcnonbayiiTe 3aTAMMBAIOLLMIA LUHYPOK, CKUMAst MOHOHUTBL/LLIOB HIKE TePMOYCa[I04HOro MaTepuana. 3aTsr 7 LWHYPOK Mp ayeH Ans 3aKpbITUS MeLuka
1 U3BNEYEHIs TOPIIOBUHBI U3 MeCTa BBEAEHUS MopLenisiTopa. Oka3aBLIMCh CHApYU GPIOLLIHOM NOMOCTY, NPOAOCIIKANTE TSHY T 3a rOPIOBIHY MeLLKa.

. MoaaepxuBaiiTe afekBaTHoE pa3ayBaHUe Melka Ha NPOTSHKEHUM BCEl NPOLEAyPbl MOPLIENISLMK, YTOBLI CHU3UTL PUCK NOBPEXAEHUS BHYTPEHHUX CTPYKTYP 1
Mellka. PekomeHayemoe faBneHve pasayBanus - 15-25 mm pr. cT.

. Koraa HakoHeUHUK MOPLIENTISITOPa OKaXeTCs Ha BUAY, 10 BKIIOYEHUS MOPLIENISTopa HEOBXOAMMO y6eauThes, 4To oGpaset TkaHu HaxoauTcs no ueHTpy ECO-TMF.

. Mpy MCMOMB30BaHUN MEXaHM3MPOBaHHBIX MopLennsTopos cuctemy ECO-TMF criefyeT vcnonb3oBaTh NOA MPsMbIM NanapocKonNMyecknm KoHTponem - He
[onycKaiiTe KOHTaKTa HakoHeuHuka Mopuennsitopa ¢ ECO-TMF.

. Mepen Mopuennsauuer Bceraa NpoOBEpPSINATE, YTO NpK 3axBaTe TKaHe KPHOYOK/3aKUM HAaXOAUTCS Ha BUAY, YTOBbLI MPeaoTBpaTUTL ero KOHTakT ¢ Mewwkom ECO-TMF.

. Mpu ncnonb3osaH ECO-TMF B coueTaHUn C MeXaH131MpOBaHHBIMI MOPLIENTISTOPaMU, PEXYLLMIA UHCTPYMEHTAMI UMK HE3ALLMLLEHHBIMM NIE3BASIMU HEOGXOAUMO
cobroaaTh OCTOPOXKHOCTb, YTOBLI HE NOBPEAUTL MELLIOK.

. Waberaiite paspesanus, npokanbiBaHus unu uapananus ECO-TMF HakoHeYHUKOM MOPLENSTOpa Ui KPoYKOM/3aUMOM.

. Mcnonb3yiiTe s3bi4k1 TOMBKO ANs pa3BepTbiBaHNsA YCTPONCTBA. He nbiTaiTech pa3sepHyTh YCTPOICTBO, B3SBLUIMCE 3@ TKaHb UMW BCTABIISS B MELLIOK MHCTPYMEHTEI.

. ECO-TMF HeobxoauMmMo nonHocTblo HagyTb (15-25 MM pT. CT.), YTOBbl CBECTU K MUHUMYMY PWUCK MOBPEXOEHWS Mellka U Mpunerallux opraHoB BO Bpemsi
MOpLENNALUmMN.

. JloxeuHsIe WKMLb! CeayeT UCMOoNb30BaTh TOMLKO B TOM Crlyyae, ecri BHYTPU Mellka Nocne MOpLEnnaLmi ocTanncs HeGonbLune KyCOUKN TKaHM.

. YTUNn3npyiiTe BCE UCMOMb30BaHHLIE N3ENNS, UCTIOMNb3Ys CTaHAAPTHbIE GOMBHUYHBIE METO/IbI KOHTPOSIS BUOMONMHYECKON ONACHOCTU.

. MoBTopHasi cTepunusauvs 3anpetieHa. Komnanus Fannin (UK) Ltd He HeceT OTBETCTBEHHOCTM HU 3@ Kakue NpsiMble, KOCBEHHbIE, CryyaiiHble, NocneayoLmne unm
wTpadHble y6bITkA, BO3HWKLLWNE B pe3ynbTaTe NOBTOPHOW CTEPUNN3ALIMU UMK CBA3AHHBIE C HEl.

. WaBnekuTe npobKy 13 kaHIONW Tpoakapa nepe/ BCTaBKOW B BCOMOraTenbHbIi pykas, YToGbl n3Gexats npokona.

. Mocne 3aBepLueHnsi MOPLIENMSILMA CIEAYET UCMOMb30BATh HOBBLIE NEPYATKN W HOBBIN NANapoCKoN, a UCMOMb30BaHHbIE HEOGXOAMMO YAANUTL 3 ONepPaLOHHOTO
nons.

BAXHAA UHOOPMALINA:

. [ns pa3septbiBaHns EMP400ECO-TMF-6 TpebyeTcs Tpoakap paamepom 15 mm.
. Ans pa3sepTbiBaHns EMP200ECO-TMF-6 TpebyeTcs Tpoakap paamepom 12 mm.
. [laHHble MHCTPYKUMN MO SKCANyaTaLui NpeAHasHaueHs! Ans yNpoLIEHIUst UCNOMb30BaHNs JaHHOTO U3aenus.
OHM He SIBMSIIOTCA CMPABKOA MO XUPYPrUYecKnM MeToaaM.
. [aHHoe yCTPONCTBO pa3paGoTaHo, UCMBITAHO 1 MPOU3BEAEHO MCKTIOUUTENBHO C LIEMbIo OAHOPA30BOrO UCMOMb30BaHMs. MOBTOPHOE UCMOMNbL30BaHIe, MOBTOPHAs
06GpaboTka v (M) NOBTOPHAsH CTEPUNM3ALINS AAHHOTO YCTPONCTBA MOXET MPUBECTY K €0 BbIXOAY 13 CTPOSI ¥ NOCTEAYIOLLEN MHBEKLM/TPaBME NaLmeHTa.
. Bce npubope! Espiner He copepxat HaTypasibHbli TATEKC 1 CTEPUIN30BAHBI C MOMOLLLIO 3TUNEHOKCHAA.
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BAXHAA UHOOPMALIUA: PYCCKUW (RU

. [ins passepTbiBaHns EMP400ECO-TMF-6 TpebyeTcs Tpoakap paamepom 15 mm.

. [ns passepTbiBaHns EMP200ECO-TMF-6 TpebyeTcs Tpoakap pasmepom 12 mm.

. [aHHble MHCTPYKLMM MO SKCTyaTaLmn npeAHasHayeHs! Ans YNpoLweHns UCNoMNb30BaHNs JaHHOMO nanenus. OHU He SIBMSIOTCA CrIPaBKOV MO XUPYPruveckum
meToaam.

. [aHHoe yCcTpolicTBo paspaBoTaHo, MCMBITAHO M MPOM3BEEHO WUCKMIOYMTENbHO C LIEMbl0 OHOPa30BOro WUCMOMb3oBaHMs. MOBTOpHOE MCMoNb3oBaHue,
nosTopHasi 06paboTka U (1) NOBTOPHAS CTEPUNN3ALMA 4aHHOTO YCTPOMCTBA MOXET MPUBECTM K €ro BbIXO/Y W3 CTPOS 1 MOCTe/yloLLei MHBEKLU/TpaBMe
nauuenTa.

. Bce npuGopsl Espiner He coepxat HaTypanbHbli IaTeKC 1 CTEpUNN30BaHb! G NOMOLLI0 3TUREHOKCNAA.

COBMECTUMOCTb C IPYTMMWU YCTPOUCTBAMU

Cucrema ECO-TMF coBMeCTMMa C 3MeKTpoMexaH4eCcKUMU NanapockonM4YeckumMy MOpLEennsTopamMu, HapyHbii AuameTp Barna KoTopbix cocTaBnsieT 15-18 Mm, a paboyas
[ANvHa Bana pasHa 95-140 Mm.

B Tabnuue Hke ykasaHo, Yepes kakoe oTBepcTUe crieayeT passepTbiBate ECO-TMF:

Tun mewka Kop ans 3akasa Tpoakap (B, mm) OunameTp (MMm) Anuna (Mm) 06bem (mn) K-Bo B kOpoGke
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
YTUNN3AUUA

YTUnuaupyiite Bce UCNONb30BaHHbLIE U3AENNS, UCNONb3Ys CTaHAAPTHbIE GONbHUYHBLIE METOALI KOHTPOMS GUOMOrMYECcKoil ONacHOCTY.
WHCTPYKUUA NO 3KCNNTYATALUU - EMP200ECO-TMF-6 n EMP400ECO-TMF-6:

Wnnioctpauma A: PassepTbiBaHue

BHUMAHMUE: Bcransiite mewwok ECO-TMF noa HenocpeacTBEHHbIM BU3yaribHbIM KOHTPONEM.

1) Vicnonb3ys aTpaBMaTU4HbIN 32UM, CHavana pa3BepHUTe OCHOBHOW A3bIHOK MELLKA, B3SIBLUMCH 3@ Genbiii TEXHUYECKUl S3bIHOK (A3bI4OK A) B HUXHEN YacTu MeLuka.
BosbMuTECh 3a Genblil A3bIHOK 1 BCTaBLTE MELLOK kak MOXHO [arblue B Ta3, UCroNb3ysi BCHO ASINHY 3aXUMOB.

2) 3aTem BO3bMUTECH 3a CUHWI H3bIHOK (S3bIYOK B) Ha roproBuHe Mellika, KOTOpbI HAaXoaUTCs BrvkKe BCEro K KpOMKe Tpoakapa, 1 BCTaBbTe ero B Ta3. [ins yfoGeTea
BBEAEHUA AEPKUTE CUHMII A3bIYOK BNM3KO k 0Boay Tpoakapa.

3) 3aTem CHOBa CHUMMTE 3aXMM W BCTaBbTE 3eMeHblii A3bI40K (S3bl4ok C) Ha roprnoBuHE MelLLKa.

4) HakoHeL, BO3bMUTECH 3a CUHWI1 NOKATOP pykaBa W BCTaBbTe ero (3bl4ok D). Becb MeLLok omkeH HaxoauTbes B GPIOLLHON NONOCTY - CM. UnnCcTpaumio A, cxema 4.

CoseTbl:
. LlBeTHbIe A3bI4KM U MapKepbl BOKPYT rOPMIOBMHbI MELLKa MOXHO UCNONb30BaTh A5 OpUeHTaumMm 40 pasMeLleHus oﬁpasu,a.
. OpaH)KSBbIVI Mapkep onpegensieT MecTononoXeHne 3aTArBaroLero WHypka.
. B3eneHbilit 1 CUHWIA A3bIYKN YyKasblBalOT Ha BokoBble Kpasa Mewka, npyu aTom 3eneHbIn 53bI4oK 0603Ha4aeT CTOPOHY C OOMONHUTENbHBIM PYKaBOM
. l"S[)HI>I17I LUOB BOKPYI rOpIOBUHbI YKa3blBAET HA BHYTPEHHIOK YacCTb rop/ioBUHbI MEeLUKa.

Wnnioctpauma B: 3axsar TkaHW, UCNONb30BaHMe pyKaBa KaMepbl M Mopuennsuvs

1) Pacnonoxute obpasel BHyTpr ECO-TMF, ncnonb3ys YepHbii LWoB, 4TGB! HaliTX OTBEPCTUE FOPIIOBUHLI MeLLIKa.

2) Mocne Toro, kak o6pa3et GyaeT HafeXHO Pa3MeLLEH B MELLIKe, NOTSHUTE 3a 3aTAMBAIOLLMIA WHYPOK, UCTIONb3Ys 3aXUMBI, 4TOGLI 3aKPbITh FOPIIOBUHY MellKa
1 M301IMpOBaTh TKaHb.

3) TMpogomkaiTe n3BnekaTb WHYPOK Yepe3 OTBEPCTIE AN MOPLENSLMA.

4) HariguTe CHMit IokaTop pykasa W C NOMOLLbIO 3aX1Ma U3BMEKNTE BCMIOMOraTerbHbIl pykas kamepb! U3 GPIOLLIHOI NONOCTY Yepes OTBEPCTUE s BBEASHNS
nanapockona B MEeLLIOK.

5) PacnonoxuTe Tpoakap pasmepom 5-10 MM BHYTpW BCroMoraTenbHOro pykasa.

BHUMAHME: WN3BnekuTe npobky 13 Tpoakapa, YTo6bl HE NPOKONOTL MELLIOK.
[Naitte GPIOLLHOI NONOCTM CAYTLCS Yepes APYroi Tpoakap (He HaXOASILLMACS BHYTPU MELLKa) 1 OCTaBbTE OTBEPCTUE OTKPLITLIM, 3aTEM CHOBA BhINOMHUTE pasayBaHue Yepes
Tpoakap pasamepom 5-10 MM BO BCMOMOraTenbHOM pykaBe.
BHUMAHME: PekomeHayemoe aAaBneHne pasaysaHust - 15-25 Mm pT. cT. [ocne aToro B Tpoakap BBOAWUTCS kamepa, YTobbl NOATBEPAUTL Pa3MeLLieHe BHYTPU MeLLKa.

6) M3BnekuTe Tpoakap pasmepom 12/15 MM 1 MCNonb3yiiTe 3aTArMBatOLLMIA LLHYPOK, YTOObI M3BNEYL FOPMOBUHY MeLLKa U3 BPIoLLIHOIA NONOCTH.
BHUMAHME: 3aTtsrnBatoLuuii LIHYpOK NpeAHa3Ha4yeH Ans 3akpbITVs MEeLLKa 1 U3BNeYeHns ropsioBUHbI U3 MecTa BBeeH st MopLennsaTopa. OkasaBLlUCh CHapYW BpioLLHO
NonocTH, NPOAOMKalTe TAHYTHL 3a FOPoBUHY Meluka. OTKPOITe roproBIHY MelLLKa, FOTOBOTO K BBEEHWIO MOpLIENNATopa.

Wnnioctpauma C: Mopuennsums

BHUMAHME: lMpu 1cnonb3oBaHUM MeXaHW3MpOBaHHbIX MOPLIENNATOPOB BCe codepxumoe Melka ECO-TMF OomKHO HaxoauTbCst NoA MPsiMbIM Nanapockonmyeckum
KOHTpOMNEeMm.
1) Ecnv pa3gyBaHue J0CTaTo4HOE, BCTaBbTE MOPLENMSTOP MO/l HEMOCPEACTBEHHBIM BIA3YarlbHbIM KOHTPOMEM 1 HAUYHUTE MOPLIENTISLIMIO.
BHUMAHME: PekomeHayemoe aaBrnenue pasgysaqusi - 15-25 mm pr. cT.
BHUMAHME: JToxeyHble Wunubl crieAyeT MCnonb3oBaTh TOMLKO B TOM Crlydae, Cnv BHYTPU MeLUKa Nocre MOpLensaumi octanics Heborblune KyCoUKM TKaHu.

Wnnioctpaums D: UseneyeHne mewka

1) Mocne Mopuennsiuuy TpY6k1 Ans pasayBaHnst He0BXoAMMO NEePEMECTUTh K IPOTUBOMONOKHOMY TPOaKapy BHE MeLLKa 1 3aHOBO Pa3ayTk GPIOLLHYIO MOMOCTh
[0 AaBneHus 15 MM PT. CT. /3BnekuTe Nanapockon 1 3aMeHNUTe nepyaTki U Nanapockor, 4Tobel u3bexaTs pucka 3apaxeHus. V3snekute Tpoakap u3
[NONOMHUTENBHOTO pyKaBa. 3akpenuTe, 3aBsi3aB y3er, kak MOXHO GrIvKe K IMCTANbHOMY KOHLLY BCTIOMOraTenbHOro pykaea v kak MOXHO nnoTHee. Fony6oi
okaTop pykaBa MOXHO UCTOMNb30BaTk, HTOG! YPOCTUTL 3aBsA3bIBaHME Y3nia.

2) V13BNekuTE MELLIOK U OCTaBLUEECs COAEPKUMOE, BCTABMB HOBBIV TANApOCKON Yepes anbTepHaTUBHBIN 5-MUNIMMETPOBLIA Tpoakap (Tam, rae NpukpenneHa
TpyGKa [Ans pasayBaHusi), YToGbl HEMOCPEACTBEHHO HabMioAaTk 3a yaaneHeM meluka. MoTsHUTE 3a roprioBUHY MELLKa, Noka BCrIOMoraTesbHbIi pykas He
BTAHETCS 06paTHO B BPIOLLIHYIO NOMOCTb.

3) MpogonxkaiTe BbITAMMBATL TOPIOBUHY MELIKa "KayaTeflbHbIMI ABWKEHUAMU" MOfl HEMOCPEACTBEHHBIM BU3yarlbHbIM KOHTPOTIEM, MOKa MELOK U ero
COMEPKUMOE HEe OKaXyTCsl BHE NaLMeHTa.
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SVENSKA (SE)

PRODUKTBESKRIVNING:
Produktnamn: Espiners system fér vavnadsupphamtning
Produktkoder: EMP200ECO-TMF-6 och EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF &r ett sterilt, vavnadsinneslutande system for engangsbruk och anvandning med inneslutande eldriven morcellering vid minimalt invasiva gynekologiska ingrepp.
En atkomsthylsa som fungerar som en integrerad, andra infartsvag in i pasen innefattas i systemet. Morcellatorns arbetande spets placeras genom pasens mynning, medan
laparoskopet séatts in genom atkomsthylsan. Det underlattar anvandande av olika portar for isolering, inneslutning och eldriven morcellering av resekterad vavnad. Vavnaden
anses vara benign under laparoskopiska ingrepp. Nar laparoskopet placeras genom den integrerade atkomstporten pa ECO-TMF-systemet, skapas en triangulering av
enheter som forbéttrar visualiseringen av ingreppet med morcelleringen. Inneslutande av vévnad innebér att risken for potentiell spridning av véavnad genom morcellering
minimeras. Efter morcelleringen dras pasen och innehallet ut fran buken och kirurgen kan slutféra ingreppet utan att behéva stéta pa kringspridda vévnadsdelar.

ECO-TMF é&r endast avsedd fér engangsbruk. Pasen forpackas i en steril barriar (Tyvek® sluten pase). Den har produkten ar steriliserad med etylenoxid (ETO). Innehallet
i en odppnad, oskadad férpackning &r sterilt och icke-pyrogent. Anvénd enheten fore “Anvénds fore™-datumet pa forpackningens etikett.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

ECO-TMF-systemet med integrerad atkomsthylsa &r avsett att anvandas som ett vavnadsinneslutande system som mdjliggor anvéndning av olika portar under minimalt
invasiva gynekologiskt laparoskopiska ingrepp med isolering, inneslutning och borttagning av vavnad. Vavnad som resekteras under laparoskopiska ingrepp dar eldriven
morcellering utfors anses vara benign. ECO-TMF-systemet &r kompatibelt med elektromekaniska laparoskopiska eldrivna morcellatorer vars axel har en yttre diameter pa
mellan 15 mm-18 mm och en arbetslangd pa 95 mm-140 mm.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvand inte i gynekologiska ingrepp med forekomst av kand eller misstankt malign vavnad.

Anvand inte for borttagning av uterin vavnad dar misstankt fibroid tumor férekommer hos patienter som befinner sig i menopausen eller har kommit Gver menopausen, eller

som &r kandidater for borttagning en-bloc, t.ex. vaginalt eller med snitt vid mini-laparotomi. (Obs! Dessa grupper av kvinnor representerar majoriteten av kvinnor med fibroid
tumaér som genomgar hysterektomi och myomektomi.)

Varning! Vévnad i livmodern kan innehalla "ej misstankt" cancer. Anvandning av laparoskopiska eldrivna morcellatorer under ingrepp vid fibroid tumér kan sprida cancer
och minska patienters langsiktiga 6verlevnad. Patienten ska informeras om de potentiella riskerna i anslutning till ingrepp med den har enheten. Anvandning av inneslutande
system har inte kliniskt visats minska risken.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Laparoskopiska ingrepp ska endast utféras av lakare som &r grundligt utbildade och erfarna i anvandning laparoskopiska tekniker, forsiktighetsatgarder och
korrigerande atgarder i handelse av nagot fel.

. Anvand inte efter utgangsdatum som visas pa etiketten

. Kontrollera om det finns sammanvéaxningar och avlagsna dem eftersom de kan férhindra korrekt placering av enheten.

. Alla snitt i buken innebér en risk for bukbrack.

. For in ECO-TMF med direkt visualisering.

. Anvand dragskon genom att greppa monofilamentet/suturen nedanfér varmekrympningen. Dragskon &r avsedd att stanga pasen och hamta upp mynningen
fran porten for morcelleringen. Fortsatt dra i pasmynningen efter den befinner sig utanfér buken.

. Upprétthall adekvat inblasning i pasen under hela morcelleringen for att minska risken fér skada pa inre strukturer och att skada pasen. Ett inblasningstryck pa
15-25 mmHg rekommenderas.

. Med blicken pa morcellatorns spets och innan morcellatorn aktiveras, bekréafta att vavnadsexemplaret ar centrerat placerat inuti ECO-TMF.

. Nar eldrivna morcellatorer anvands, ska ECO-TMF anvandas under direkt laparoskopisk visualisering — lat inte morcellatorns spets komma i kontakt med ECO-
TMF.

. Vid varie tillfalle nar morcellering anvénds, se till att du kan se tenaculum/klotangen for att férhindra kontakt med ECO-TMF-pasen nar du griper tag i vavnad.

. Vid anvéandning av ECO-TMF i samband med eldrivna morcellatorer, skarande instrument eller exponerade blad maste forsiktighet iakttas for att undvika att
skada pasen.

. Skar inte eller punktera eller skrapa ECO-TMF med morcellatorspetsen eller tenaculum/klotang.

. Anvand endast flikarna for utplacering av enheten. Forsok inte genomféra utplaceringen genom att gripa i tyget eller placera instrumenten pa insidan pasen.

. ECO-TMF-systemet méste blasas upp helt (15-25 mmHg) for att minimera risken for skada pa pasen och nérliggande organ under morcelleringen.

. Skedtang ska anvéndas nar endast sma delar finns kvar pa insidan pasen, dvs vévnad kvarldmnad efter morcelleringen.

. Kassera alla produkter som anvants enligt standardmassiga sjukhusrutiner for kontroll av biologisk fara.

. Far inte omsteriliseras. Fannin (UK) Ltd kommer inte att vara ansvarigt for nagon direkt, indirekt, oavsiktlig skada eller féljdskada som ett resultat av eller
relaterat till omsterilisering.

. Ta bort obturatorn fran trokarnalen fore insattningen i atkomsthylsan for att undvika punktering.

. Efter morcelleringen har slutforts ska nya handskar och ett nytt laparoskop anvandas, och de som redan har anvants forpassas ut fran operationsomradet.

VIKTIG INFORMATION:

. En 15 mm trokar kravs for utplaceringen av EMP400ECO-TMF-6.

. En 12 mm trokar kravs for utplaceringen av EMP200ECO-TMF-6.

. Den hér bruksanvisningen ar avsedd att assistera i anvandandet av produkten. Detta &r inte en referenshandbok for kirurgiska tekniker.
. Den har anordningen &r utformad, testad och tillverkad fér engangsbruk enbart. Ateranvandning, aterbearbetning och/eller

omsterilisering av den har anordningen kan leda till att fel uppstar och som en foljd patientinfektion/-skada.
. Ingen av Espiners enheter ar gjord av naturgummi och alla ar steriliserade med etylenoxid.

15




)
E

KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER SVENSKA (SE)

ECO-TMF-systemet ar kompatibelt med elektromekaniska laparoskopiska eldrivna morcellatorer vars axel har en yttre diameter pa mellan 15 mm-18 mm och en
arbetslangd pa 95 mm-140 mm.

Tabellen nedan anger vilken portstorlek ECO-TMF ska placeras genom:

Typ av pase Bestallningskod Trokar (mm ID) Diameter (mm) Langd (mm) Volym (ml) Volym (ml) kartong
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
KASSERING

Kassera alla produkter som anvénts enligt standardmassiga sjukhusrutiner for kontroll av biologisk fara.

BRUKSANVISNING — EMP200ECO-TMF-6 och EMP400ECO-TMF-6:
Bild A: Utplacering
VARNING! Satt i ECO-TMF-pasen under direkt visualisering

1) Anvand en trubbig laparoskopisk tang, placera ut pasbasens flik forst, genom att gripa i den vita églefliken (flik A) i botten av pasen. Grip tag i den vita
fliken och for in pasen sa langt som majligt i backenet. Anvand den laparoskopiska tangens fulla langd.

2) Grip dérefter i den bla fliken (flik B) pa pasmynningen som ér fliken nédrmast trokarbradden och fér sedan in i backenet. For enklare insattning, hall den
blé fliken nara trokarkanten.
3) Flytta sedan den laparoskopiska tangen igen och for in den grona fliken (flik C) vid pasmynningen.

4) Slutligen, grip och for in den bla hylsplaceraren (flik D). Den fulla pasen ska befinna sig inuti buken — se bild A, diagram 4.

. De fargade flikarna runt pasmynningen kan anvéndas for vagledning fére utplaceringen av provet.
. Den orange markeringen identifierar platsen for dragskon.
. Den gréna och den bla fliken identifierar pasens sidkanter, och den gréna fliken identifierar sidan med atkomsthylsan.
. Den svarta stickningen runt mynningen indikerar insidan av pasmynningen.
Bild B: Fanga in vévnad, anvénda kamerahylsa och ing
1) Placera exemplaret pa insidan av ECO-TMF, och anvénd den svarta stickningen for att lokalisera 6ppningen pa pasmynningen.
2) Nar exemplaret befinner sig i gott forvar inuti pasen, dra at dragskon med den laparoskopiska tangen for att stanga pasmynningen.
3) Fortsétt dra at dragskon genom porten for morcelleringen.
4) Lokalisera den bla hylsplaceraren och dra ut den tillhérande kamerahylsan fran buken med en laparoskopisk tdng genom porten dar laparoskopet
kommer att féras in i pasen.
5) Placera en 5-10 mm trokar pa insidan av atkomsthylsan.

VARNING! Ta bort obturatorn fran trokaren for att undvika punktera pasen. Tillat utblasning av buken med en annan trokar (inte inuti pasen) och Iamna den porten
oppen, ateranslut sedan inblasningen till 5-10 mm trokaren inuti atkomsthylsan.

VARNING! Ett inblasningstryck pa 15 mmHg—25 mmHg rekommenderas. Kameran ar sedan inférd genom trokaren for att bekrafta placeringen inuti pasen.
6) Ta bort 12/15 mm trokaren och anvand dragskon for att extrahera pasens mynning fran buken.

VARNING! Dragskon ar avsedd att stdnga pasen och hamta upp mynningen fran porten for morcelleringen. Fortsatt dra i pasmynningen efter den befinner sig utanfér
buken. Oppna pasmynningen som &r redo fér inférandet av morcellatorn.

Bild C: Morcellering
VARNING! Nér eldrivna morcellatorer anvénds, ska innehallet inuti ECO-TMF-pasen askadliggéras med direkt laparoskopisk visualisering.
1) Nar inblasningen ér tillfredsstallande, for in morcellatorn under direkt visualisering och starta morcelleringen.

VARNING! Ett inblasningstryck pa 15 mmHg—25 mmHg rekommenderas.
VARNING! Skedtang ska anvandas nar endast sma delar finns kvar pa insidan pasen, dvs vavnad kvarlamnad efter morcelleringen.

Bild D: Utdragning av pasen
1) Efter morcelleringen ska inblasningsroret flyttas till den kontralaterala trokaren inte inuti sécken och buken blasas upp pa nytt till 15 mmHg. Ta bort
laparoskopet och byt till nya handskar och nytt laparoskop for att undvika risk for kontaminering. Ta bort trokaren fran atkomsthylsan. Fastgér genom
att knyta en knut s& nara den distala atkomsthylsans ande som mgjligt och sa fast som mgjligt. Den bl& hylsplaceraren kan anvandas for att hjalpa till
att fastgora knuten.

2) Ta bort pasen och kvarvarande innehall genom att fora in ett nytt laparoskop genom den alternerade 5 mm trokaren (dar inblasningsréret ar anslutet)
for att observera borttagandet av pasen under direkt visualisering. Dra i pasmynningen tills atkomsthylsan har dragits tillbaka in i buken.

3) Fortsétt dra pasmynningen med en gungande rérelse under direkt visualisering tills sécken och innehallet ar ute ur patienten.
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DANSK (DK)

ENHEDSBESKRIVELSE:

Enhedsnavn: Espiner Tissue Retrieval System
Produktkoder: EMP200ECO-TMF-6 og EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF er et sterilt veevsindeslutningsssystem til engangsbrug for anvendelse i indesluttet kraftmorcellation ved minimalt invasive gynaekologiske procedurer.
Systemet har et tilbehgrshylster, som er et integreret sekundaert adgangspunkt ind i seekken. Morcellatorens arbejdsspids placeres gennem saekkens abning, mens
laparoskopet indfgres gennem tilbeharshylsteret og derved letter en flerports tilgang til isolering og indeslutning ved kraftmorcellation af resekteret vaev, der betragtes
som godartet, under laparoskopisk kirurgi. Placering af laparoskopet gennem den integrerede tilbeharsport pa ECO-TMF skaber en triangulering af enheder, der
forbedrer visualisering af morcellationsproceduren. Vaevsindeslutning kan minimere risikoen for potentiel spredning af det morcellerede veev. Efter proceduren
ekstraheres saekken og indholdet fra underlivet, og kirurgen er i stand til at fuldfere proceduren, uden at det er ngdvendigt at finde tabte morcellerede stykker.

ECO-TMF er beregnet til "engangsbrug". Saekken er pakket ind i en steril barriere (Tyvek® forseglet pose). Produktet er steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid
(ETO). Indholdet af en udbnet, ubeskadiget pakke er sterilt og ikke-pyrogent. Brug enheden inden "udlgbsdatoen” pa pakkeetiketten.

BRUGSANVISNING:

ECO-TMF med integreret tilbeharshylster er beregnet til brug som et vaevsindeslutningssystem, der muligger en flerports tilgang under minimalt invasivt gynaekologisk
laparoskopisk kirurgi ved isolering, indeslutning og fiernelse af vaev, der anses for at vaere godartet og resekteret under laparoskopisk kirurgi, hvor indesluttet
kraftmorcellation udfares. ECO-TMF er kompatibel med elektromekaniske laparoskopiske kraftmorcellatorer, der maler mellem 15 mm og 18 mm i hylsterets ydre
diameter og mellem 95 mm og 140 mm i hylsterets arbejdsleengde.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i gynaekologisk kirurgi, hvor det vaev, der skal morcelleres, vides eller misteenkes for at indeholde malignitet.

Brug ikke til fiernelse af livmodervaev, der indeholder mistaenkte fibroider hos patienter, der er peri- eller postmenopausale eller er kandidater til fiernelse af blokvaev,

f.eks. gennem vagina eller mini-laparotomisk snit. (Bemaerk: Disse grupper af kvinder udger sterstedelen af kvinder med fibroider, der gennemgar hysterektomi og
myomektomi.)

Advarsel: Uterinveev kan indeholde ikke misteenkt kreeft. Anvendelsen af laparoskopiske kraftmorcellatorer under fibroidoperation kan sprede kraeft og mindske
patienternes langsigtede overlevelse. Oplysninger om de potentielle risici ved en procedure med denne enhed skal deles med patienterne. Anvendelsen af dette
indeslutningssystem er ikke blevet klinisk pavist til at reducere denne risiko.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

. Laparoskopisk kirurgi ber kun udferes af lzeger, der er tilstraekkeligt uddannet i laparoskopiske teknikker, forholdsregler og korrigerende handlinger i tilfeelde
af en fejl.

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten

. Kontrollér og fiern adhaesioner, som kan haemme en korrekt placering af enheden.

. Ethvert abdominalt snit medferer en risiko for mavebrok.

. Indfer ECO-TMF under direkte vision.

. Brug treeksnoren ved at tage fat i monofilamentet/suturen under varmekrympning. Snoren er designet til at lukke saekken og hente abningen gennem
morcellationsporten. Fortszet med at traekke abningen sammen, nar szekken er trukket ud af underlivet.

. Oprethold tilstraekkelig insufflation af saekken gennem hele morcellationsproceduren for at reducere risikoen for at beskadige indre organer eller saekken.
Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 25 mmHg.

. Kontrollér, at vaevspreven er centreret i ECO-TMF, nar spidsen af morcellatoren er synlig, og fer morcellatoren aktiveres.

. Ved anvendelse af kraftmorcellatorer ber ECO-TMF bruges under direkte laparoskopisk vision. Morcellatorens spids ma ikke bergre ECO-TMF.

. Serg altid for, at tenakulum eller griberen er synlig, nar der tages fat i veevet for at forhindre, at den kommer i kontakt med ECO-TMF-saekken.

. Pas pa ikke at beskadige saekken, nar ECO-TMF anvendes i forbindelse med kraftmorcellatorer, skaereinstrumenter eller knive.

. Sorg for ikke at skeere, punktere eller skrabe ECO-TMF'en med morcellator-spidsen eller tenakulum/griberen.

. Brug kun fligene til at indfere enheden. Prav ikke pa at indfgre ved at gribe fat i stoffet eller ved at placere instrumenter inde i saekken.

. ECO-TMF skal veere helt oppustet (15-25 mmHg) for at minimere risikoen for skader pa saekken og de tilstedende organer under morcellation.

. Der ber anvendes sketaenger, nar der kun er sma stykker tilbage inde i saekken efter morcellation af vaev.

. Kassér alle brugte produkter i henhold til hospitalets standardpraksis til kontrol af biologiske risici.

. Ma ikke steriliseres igen. Fannin (UK) Ltd, er ikke ansvarlig for nogen direkte, indirekte eller tilfeeldige folgeskader eller strafbare skader som skyldes eller
er relateret til gensterilisering.

. Fjern obturatoren fra trokarkanylen, inden tilbehgrshylsteret indferes for at undga punktering.

. Nar morcellationen er gennemfart, skal der anvendes nye handsker og et nyt laparoskop, og de brugte enheder skal fiernes fra det operative omrade.

VIGTIG INFORMATION:

. Der skal bruges en 15 mm trokar til indfering af EMP400ECO-TMF-6.

. Der skal bruges en 12 mm trokar til indfering af EMP200ECO-TMF-6.

. Denne brugsanvisning er designet til at hjselpe med at bruge dette produkt. Den er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.

. Denne enhed er designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genbrug, behandling og/eller gensterilisering af denne enhed kan fore til fejl eller
efterfelgende indsprejtning/skader pa patienten.

. Alle Espiner-enheder er ikke fremstillet af naturgummilatex og steriliseres under anvendelse af ethylenoxid.
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KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER DANSK (DK)

ECO-TMF er kompatibel med elektromekaniske laparoskopiske kraftmorcellatorer, der maler mellem 15 og 18 mm i hylsterets ydre diameter og mellem 95 mm og 140
mm i hylsterets arbejdsleengde.

Nedenstaende tabel angiver, hvilken portstgrrelse ECO-TMF skal indferes gennem:

Saktype Ordrekode Trokar (mm ID) Diameter (mm) Laengde (mm) Volumen (ml) Antal per boks
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
BORTSKAFFELSE

Kassér alle brugte produkter i henhold til hospitalets standardpraksis til kontrol af biologiske risici.

BRUGSANVISNING - EMP200ECO-TMF-6 og EMP400ECO-TMF-6:

llustration ndfgring
ADVARSEL: Indfer ECO-TMF-szekken under direkte vision

1) Brug en atraumatisk griber til forst at indfere saekkens basisflig ved at gribe fat i den hvide handteringsflig (flig A) nederst pa saekken. Grib fat i den
hvide flig og for seekken sa langt som muligt ind i baekkenet ved at bruge gribernes fulde leengde.

2) Tag derefter fat i den bla flig (flig B) ved saekkens abning, som er teettest pa trokarleeben, og indfer i baekkenet. Hold den bla flig teet pa trokarens kant
for at lette indfaringen.

3) Fjern dernaest griberen igen og indfer den grenne flig (flig C) ved saekkens abning.

4) Tag til sidst fat i og indfer den bla hylsterlokator (flig D). Den fulde saek skal veere inde i underlivet - se illustration A, diagram 4.

. De farvede flige og markgrer omkring seekkens abning kan bruges til orientering, for prgven placeres.

. Den orange marker identificerer placeringen af treeksnoren.

. De grenne og bla flige angiver saekkens tvaergaende kanter, hvor den grenne flig angiver siden med tilbeharshylsteret
. Den sorte syning rundt om abningen angiver indersiden af saekkens abning.

llustration ‘zevshentning, brug af kamera hylster og morcellation

1) Placér preven inde i ECO-TMF ved hjaelp af de sorte syninger til at lokalisere saekkens abning.

2) Nar proven er placeret sikkert inde i saekken, skal der traekkes i snoren ved hjzelp af griberne for at lukke saekkens abning og indeslutte veevet.

3) Fortszet med at traekke snoren ud gennem morcellationsporten.

4) Find den bla hylsterlokator og brug en af griberne til at traeekke kamerahylsteret ud af underlivet gennem porten, hvor laparoskopet er fort ind i seekken.
5) Anbring en 5 - 10 mm trokar inde i tilbehgrshylsteret.

ADVARSEL: Fjern obturatoren fra trokaren for at undgé punktering af saekken. Tillad desufflation af underlivet fra en anden trokar (ikke inde i seekken) og efterlad
denne port aben. Fastger derefter insufflationen til 5 - 10 mm trokaren inde i tilbehgrshylsteret.
ADVARSEL: Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 25 mmHg. Kameraet indferes derefter gennem trokaren for at bekraefte placeringen inde i saekken.

6) Fjern 12/15 mm trokaren og brug treeksnoren til at treekke saekkens abning ud af underlivet.
ADVARSEL: Snoren er designet til at lukke saekken og hente abningen gennem morcellationsporten. Fortsaet med at treekke abningen sammen, nar saekken er trukket
ud af underlivet. Abn saekkens abning, sa den er klar til indfaringen af morcellatoren.
lllustration C: Morcellation

ADVARSEL: Ved anvendelse af kraftmorcellatorer skal alt indhold i ECO-TMF-saekken vaere under direkte laparoskopisk vision.

1) Nar insufflation er tilfr illende, indfares mor 1 under direkte vision og morcellation pabegyndes.
ADVARSEL: Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 26 mmHg.

ADVARSEL: Der ber anvendes sketaenger, nar der kun er sma stykker tilbage inde i saekken efter morcellation af vaev.

llustration D: Udfering af saekken
1) Efter morcellation skal insufflationsslangen flyttes til den kontralaterale trokar, der ikke er inde i saekken, og underlivet skal igen insuffleres til 15 mmHg.
Fjern laparoskopet og skift til nye handsker og laparoskop for at undga risiko for kontamination. Fjern trokaren fra tilbehgrshylsteret. Luk ved at binde
en knude sa taet som muligt pa den distale ende af tilbehershylsteret og sa stramt som muligt. Den bla hylsterlokator kan bruges til at hjeelpe med at
binde knuden.

2) Fjern saekken og det resterende indhold ved at indfgre det nye laparoskop gennem den alternative 5 mm trokar (hvor insufflationsslangen er fastgjort)
for at observere fiernelse af saekken under direkte vision. Traek i saekkens abning, indtil tilbeharshylsteret traekkes tilbage ind i underlivet.

3) Fortseaet med at traekke i seekkens abning ved brug af en "rokkebevaegelse" under direkte vision, indtil seekken og indholdet er trukket ud af patienten.
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EAAHNIKA (GR)

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ

‘Ovopa Zuokeunig: ZUoTnua Avaktnong loTwv Espiner

Kwdikoi TmpoiévTog: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

To ECO-TMF eivail éva oTeipo, pIGS XPAoEWS, cUOTNHA TTEPIOPICHOU IOTWV Yia XPHon O EAAXIOTO ETTEURATIKEG YUVAIKOAOYIKEG SIadIKaaieg 10TOBIaXWPIOUOU I0XU0G HE
TIEPIOPICHO TOU KATATEHOXIOBEVTOG 10TOU, TTOU TTEPIAGHBAVE! EVOl TIAPEAKOHEVO XITWVIO WG EVOWHATWHEVD, deuTEPEUOV Onpeio TTPOoRaong aTov Zdko. To dkpo epyaciag
ToUu AloXwpIoTAPA TOTTOBETEITAI JETT ATTd TO OTOHIO TOU ZAKOU, €VW) TO AQTTAPOOTKOTTIO EI0AYETAI PECW TOU TTAPEAKOUEVOU XITWwViou, DIEUKOAUVOVTAG £Ta1 TNV TTOAUBUPIK
TIPOCEYYION OTNV ATTOPOVWOT), TOV TIEPIOPICHS KAl TOV KATATEHAXIONS I0XU0G TOU, BEWPOUPEVOU WG KAAOHBOUG, EKTUNBEVTOG I0TOU KATA TN SIGPKEIR TNG AATTAPOCKOTTIKAG
XEIPOUPYIKAG €TéUPaong. H TomoBéTnon Tou AATTapooKoTriou péow TNG eVowHaTwUEVNG TTapeAkopévng Bupidag Tou ECO-TMF TTpoKaAEi TPIYWVIOHO TWV CUOKEUWY,
BeAtiovovtag TV ameikévion Tng diadikaciag kararepayiopol. O TEPIOPIOPOS Tou 10TOU eVOEXETAI va eAaxIoTOTTOIOEl Tov Kivduvo mBavig eEamAwong Tou
KOTaTEPAXIOBEVTOG I0TOU. METEYXEIPNTIKE, O GAKOG Kal T TIEPIEXOHEVE TOU EEEPXOVTAI ATTO TNV KOIAIQ, Kal O XEIPOUPYOS eival o€ B€an va oAokAnpwoel Tn dladikaoia Xwpig
va XpelageTal va Bpel aTToAeoBEVTA KaTATEPAXICOEVTA TEPAXIA.

To ECO-TMF TrpoopieTal yia «pia pévov xprion». O ZAEKOG £ival CUOKEUAOHEVOG OE OTEIPO TTPOOTATEUTIKG (Oppayiopévog BUAakag Tyvek®). To TTpoiév auTé aTTooTEIPWVETAL
Me TN xprion aiBulevoteidiou (ETO). Ta TrepiexOUEVA HIOG CUOKEUATIag TTou dev Exel avolXBei i uTrooTel PBOPA eival OTEIPa Kal ATTUPETOYOVA. XPNOIUOTIOIOTE Tn CUCKEUR
TpIv TNV «Hugpopnvia ARgews» TTou avaypa@eTal oTnV ETIKETA TNG CUCKEUATTTAG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To ECO-TMF pe evOWUATWHEVO TIAPEAKOHEVO XITWVIO TTPOOPIZETAI YIa XPAOT WG CUCTNHA TTEPIOPICUOU ICTWYV TTOU ETHTPETTEI TNV TTOAUBUPIKN TTPOCEYYION KaTd T SIGpKEIa
eAGXIOTA ETTEPRATIKAG YUVAIKOAOYIKAG AQTTOPOOKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG OTNV ATTOPGVWOT), TOV TIEPIOPITHS Kal TNV ATTOPAKPUVOT TOU BEwPOUPEVOU WG KahorBoug
10TOU TTOU £XEI EKTIUNOET KaTd TN JIGPKEIR AQTTAPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG OTTOU TIPAYHATOTTOIETAI O KATATEUAXITHOG I0XU0G HE TTEPIOPICHO TOU KATATEUAXI(OHEVOU
10700. To ECO-TMF eival oupBard pe nAekTpopnxavikoUg AaTTapooKoTIKoUg I6TOBIaXWPIOTEG I0XU0G DIAOTACEWY PETAgU 15mm-18mm wg TTPog TNV eEWTEPIKN DIAUETPO
papdou kal 95mm-140mm wg TTPOG To EVEPYO PIAKOG PABSOU.

ANTENAEIZEIZ:
N pnv XpnoIPOTIOIEITAI OE YUVAIKOAOYIKEG XEIPOUPYIKES ETIEPBACEIG OTTOU UTTAPXE! N YVWON f} N UTTOWia TIWG O I0TOG TTOU TTIPOKEITAI VO KATATEUAXIOTE], TIEPIEXEI KAKOABEIX.

Na pnv xpnoigoToigital yia Tnv a@aipeon 10ToU TG PATPAG EAQV UTTAPXOUV UTTOVOIEG TIWG TIEPIEXE! IVOUUWHATA O€ AOBEVEIG: TIEPT 1) HETG TNV EPPNVOTIAUCT), f UTTOWHQPIES YIa
OAIKr) a@aipean 10700, yia TTAPAdEIYUA PECW TOU KOATIOU 1y HivI-AQTTapOTOUAG. (ZNpEiwon: AUTEG Ol OPADEG YUVAIKWYV QVTITTPOOWTTEUOUV TNV TTAEIOWN®IO TWV YUVAIKWY PE
IVOHUWHATA TTOU UTTORAAAOVTAI GE UGTEPEKTOMN KAl JUWHEKTOUN).

Mpoeidotoinon: O 10T6G TNG UATPAG EVIEXETAI Va TTEPIEXEI adIGYVWOTO Kapkivo. H Xprian AATTapooKOTIKWY I0TOSIaXWPIOTWY 10XU0G KATA TN JIAPKEIX XEIPOUPYIKAG
ETMEPBATNG IVOHUWUATWYV EVOEXETAI VA EEATTAWOEI TOV KAPKIVO, PEIDVOVTAG TO TIPOOBOKINO JwHG Twv aoBevidv. Oa TpéTrel va d0Bouv aToug aaBeveig TTANPOPOPIEG TXETIKA
ME Toug MBavoUg KIVBUVOUG TToU EVEXEI N XPON QUTAG TNG TUOKEUNG aTn Sladikacia. H Xprion autol Tou CUGTARATOG TIEPIOPICHOU SV EXEl ATTODEIXBET KAIVIKA TTWG EAATTWVE!
ToV KivBuvo auTd.

MPOEIAOMOIHZEIX & MPO®YAAZEIZ:

. O1 AATTOPOOKOTIIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRAOEIS TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI POVO aTTO 1ATPOUG TTOU €XOUV EKTTAIDEUBET EVOEAEXWG OTIG AATTAPOOKOTTIKEG TEXVIKEG,
TTPOPUAGEEIS Ka DIOPOWTIKEG EVEPYEIEG OE TTEPITTTWON BAGBNG.

. Na pnv xpnoipoTroleiTal PETé TNV nueEpounvia ARENG TTou GaiveTal oTnV ETIKETA.

. EAéyETE Kl aQaipéaTe TIG OUYKOAATEIG TTOU PTTOPET VO EUTTOBICOUV T OWOTH TOTTOBETNON TNG OUCKEUNG.

. KdaBe kolhiakn Topr evéxel Tov Kivduvo BouBwvVokAANG.

. TomoBetAoTE TOo ECO-TMF utté dipeon 6paon.

. XpnolpoTroIaTE TO KOPSOVI TIEPIOPIENG TPABWVTAG TO POVOVNUA/PAPPA KATW aTrd To Beppocuppikvolpevo. To kopdovI TepIoPIENG eival OXeBIOOPEVO yia TN
o@pAaylon Tou ZAKOU Kal TNV avakTnon Tou aTopiou amé tn 6éon Tng BUpag karatepayiopoU. AQou egEABEI atréd TV KolAia, ouvexioTe va TPaBdTe To OTOUIO TOU
Zdkou.

. AlaTnproTe ETTAPKA epQUONON Tou ZAKou Kab' 6An Tn SiGpKela TNG dIadIKaciag KATATEHAXIOHOU, TTIPOKEIUEVOU Va PEITETE TOV KiVOUVO TPAUNATIONOU OTIG ETWTEPIKEG
SopEG Kal {npiag oTov ZAKo. TUVIoTATaI TTHEDN EUQUONONG TNG TAgEWS Twv 15-25mmHg.

. Me 10 GKpO Tou |oTODIAXWPIOTH €V OYEI, TIPIV EVEPYOTTOINCETE TOV I0TOBIAXWPIOTH, ETTIRERAICTE OTI To deiypa 10TOU BpiokeTal oTo kévipo Tou ECO-TMF.

. ‘Orav xpnoipoTroleite IoTod10XWPIOTES I0XU0G, To ECO-TMF TTpéTTel va XpnoIpoTIoIEiTal UTTO AUECT AATTAPOTKOTTIKA 6paan - Mnv @EPETE To GKPO Tou laTodIaXWPIOTH
oe emagr e To ECO-TMF.

. Mpiv atré Kabe Kararepaxiopd, va BeBaiwveoTe 6Tl To dykioTpo/n AaBida gival péoa oTo OTITIKG TTEdi0 OTaV TIAVETE TOV I0TO, TIPOKEIUEVOU VO ATTOPUYETE TNV ETTAPH
Tou We Tov Zdko Tou ECO-TMF.

. ‘Orav xpnoipotroieite 7o ECO-TMF o€ ouvduacud pe 10TodIaxwpIoTEG 10XU0G, epyaeia KOTTAG ) eKTEBEINEVEG AETTidEG, XPEIGZeTan 1IBIaITEPN PPOVTIdN WOTE Vi
QATTOPUYETE TNV KATAOTPOPH TOU ZAKOU.

. Mnv k6BeTe, TpuTTATE 1y E0veTe TO ECO-TMF pe 10 dikpo Tou loTodlaxwpIoTh i To dykioTpo/Tn AaBida.

. Mo TNV TOTTOBETNON TNG OUOTKEUNG XPNOIMOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKG Toug AoBouUg. Mnv ETTIXEIPACETE va TNV TOTTOBETACETE TIdvovTag To UPaca, rj BETovTag epyaheia
EVTOG TOU ZAKOU.

. To ECO-TMF mrpétrel va eival TTAfpwg Sloykwpévo (15-25mmHg) TIpokeINévou va eAayIoTOTTOINBET O KivOUVOG OTOV ZAKO Kal T TTApaKEIPEVa Opyava Kard Tn JIApKEIa
TOU KATATEHAYIOHOU.

. H xprion XeIpoupyIKwy KouTaAIwy evOeikvuTal 6TAV £XOUV HEIVEI HIKPA HOVO TEPAXIO EVIOG TOU ZAKOU, HETE TOV KATATEHAXIOHS TOU 10TOU.

. ATToppiyTe OAA TA XPNOIPOTIOINKEVA TTPOIOVTA XPNOIUOTIOIVTAG TIG CUVABEIG VOOOKOMEIOKES TTPAKTIKEG TTEPT EAEYXOU BloAoYIKOU KIVEUVOU.

. Mnv emravarrooteipwvete. H Fannin (UK) Ltd Sev Ba @épel euBUVN yia OTTOIEGATIOTE GUECES, EUHUETES, TTAPEUTTITITOUCES, ETTOKOAOUBEG I KUPWTIKEG {npieg TTou
TIPOKUTITOUV OTTO 1} OXETICOVTAI PE ETTAVATIOOTEIPWOT.

. AQaIPETTE TOV ATTOPPAKTN ATTO TOV CWANVIOKO TNG BEAGVAG TTAPAKEVTNONG TIPIV TNV Ei0030 GTO TTAPEAKOHEVO XITWVIO TIPOKEINEVOU VO ATTOQUYETE TUXOV BIGTPNON.

. Aol oAokANpwBEi 0 KaTaTeaXIoHAG, Ba TTPETTEI va XpnaidoTroiNBoUv véa yavTia Kal éva VEO AaTTapooKOTTIo, Kal Ta TraAaid Ba TTpETTEl va EEABOUV Tou XEIPOUPYIKOU
Trediou.

ZHMANTIKEZ MAHPOQ®OPIEZ:

. Ma v Toro8éTnon Tou EMP400ECO-TMF-6, amraiteital BeAdva Trapakévinong 15mm.

. Ma TV TotroBéTnon Tou EMP200ECO-TMF-6, amaiteital BeAdva Trapakévinong 12mm.

. O1 OUYKEKPILEVEG 0DNYIEG XPHONG £XOUV OXEDIAOTEN yia va BonBrigouv oTn Xpron autol Tou TTPoIdvTog. Aev aTrOTEAOUV TINYF XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV.

. H ouokeun auTr €xel oXedIaoTel, SOKINAOTEN KOl KATAOKEUQOTEI yia it povo Xprion. H eTravaypnoipotroinan, emaveTegepyacia fi/kal EMavamooTeipwan auTAg TG
OUOKEUNG UTTopEi va odnyrioel o€ BAGBN TNG CUOKEURG Kal eTTakoAoudn £yxuon/Tpaupatiopd Tou acBevoug.

. Kapia ouokeurj Tng Espiner dev eival Kataokeuaopévn atmd AATeg QUOIKOU KaOUTOOUK Kal OAEG EXOUV aTrooTeIpwOET Pe Xxprion aiBulevogeidiou.
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ZYMBATOTHTA ME AAAEZ ZYZKEYEZ EAAHNIKA (GR]

To ECO-TMF eival cupBato pe NAEKTPOUNXAVIKOUG AQTTAPOTKOTIIKOUG I0TOSIOXWPIOTEG I0XU0G DIaoTAoEWY PeTagl 15-18mm wg TTPog TNV EWTEPIKR SIGUETPO PARdOU
kat 95mm-140mm wg TTPog To £veEPYS PrKOg paBdou.

O mrapakdTw Trivakag deixvel To péyeBog TG BUpag, uéow Tng otroiag Ba TTpéTel va ToroBeTnBei To ECO-TMF:

.Zr:::: Kwdikog MapayyeAiag BeAoéva mapakévinong (mm ID) AiGueTpog (mm) Mnkog (mm) Oykog (ml) Ap. Ava Kutio
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6

EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6

AMNOPPIYH

ATroppiyTe OAA TA XPNOIHOTIOINKEVA TTPOIOVTA XPNTILOTIOIDVTAG TIG GUVIBEIG VOTOKOUEIOKES TTPAKTIKEG TTEPT EAéyXOu BloAoyIKOU KIVBUVOU.

OAHTIEZ XPHZHZ - EMP200ECO-TMF-6 kau EMP400ECO-TMF-6:

Eikéva A: Tomo8érnon

MPOEIAOTMOIHZH: TomoBeTrioTe To ECO-TMF UTré dipeon emiBAewn.

1) XpnoigoTroivTag pia Atpauparikr AaBida, ToTroBeTAoTE TTPWTa Tov AoBd aTn BAcN Tou ZAKOU GUYKPATWVTAG TOV AeUkd AoBd Xelpiopou (AoBdg A) aTov
TTETO TOU ZAKOU. ZUYKPATAOTE TOV AeUKO AOBO Kal EI0aydyeTe Tov ZAKo 600 To duvardv Babutepa oTnV TTUEAO XPNOIPOTTOILMVTAG TO TTARPEG HAKOG TwV
Aaidwv.

2) ‘Emreita, ouykpatAoTe Tov Ao PTTAE XpwpaTog (AoBog B) aTo aTépIo Tou ZAKou eyyuTePa 0TO XEIAOG TNG BEAGVAG TTAPAKEVTNONG KAl EICAYAYETE TOV EVTIOG
NG TTUéAou. Ma UKOAN el0aywyr, KPATATTE TOV PTTAE AoB6 KOVTE OTNV TrEPIQEPEIT TG BEAGVAG TTAPAKEVTNONG.

3) ‘Emeita, agaipéote Sava Tn AaBida kai eloaydyete Tov Tpdoivo AoB6 (AoBodg C) 0To OTOUIO TOU ZAEKOU.

4) TéAog, CUYKPATATTE Kal EICAYAYETE TOV UTTAE EVIOTIOTH XITwviou (AoBog D). OAOKANpog o Zdkog Ba TrPETTel va BpiokeTal eVTAG TNG KOIAIaG - AvaTpégTe

otnv Eikéva A, Aidypappa 4.

ZupBouléc:
. O1 éyxpwpol AoBoi Kal eVOEIKTEG YUPW OTO OTOUIO TOU ZAKOU PTTOPOUV Va XPNOIHOTIoINBoUV yia TIPOCAvVATOAIGHS TIPIV aTTd TNV TOTTOBETNON TOU delypaTog.
. O Troprokai evBeikTng UTTOBEIKVUEI TN BE0T TOU KOpPBOVIOU TTEPICPIENG.
. O TpaoIvog kail 0 UTTAE AoBdg UTTOBEIKVUOUV Ta TTAEUPIKG Opia TOU ZAKOU, JE TOV TIPACIVO AoBO va UTTOSEIKVUEI TNV TTAEUPA HE TO TTAPEAKOUEVO XITWVIO.
. To patpo yadi yopw atré To OTOUIO UTTOSEIKVUEI TO ETWTEPIKO TOU GTOUIOU TOU OAKOU.

Eikéva B: Z0Mnwn loTou, Xpnon Xitwviou Kéauepag & Kararepaxiopég

1) TotoBeTroTE TO deiypa evidg Tou ECO-TMF xpnoipoTrolvTag 1o padpo yadi TIPOKEINEVOU VO EVTOTTIOETE TO AVOIYHX TOU GTOHIOU TOU ZAKOU.

2) MoAig To Seiypa ao@alioTei eviog Tou Zdkou, TPaBAETE TO KOPSOVI TEPICPIENG XPNOINOTIOIWVTAG AaBida yia va KAEioeTe TO OTOUIO TOU ZAKOU,
guMapBdvovtag £T01 TOV 10TO.

3) ZuvexioTe va e§AyeTe TO KOPdOVI TTEPICPIENG PECW TNG BETNG TNG BUPAG KATATEHAXITHOU.

4) EvTotioTe Tov PTTAE EVIOTNIOTH XITWVIOU Kal, XPNOIMOTIOIWVTAG pia AaBida, e§ayayeTe TO TTAPEAKOPEVO XITWVIO KAUEPASG atrd TV KoIAia, péow TnG BEang
BUpag 6TToU TO AATTAPOOKOTTIO Bat EI0€ABEI EVTOG TOU ZAKOU.

5) ToToBeTAOTE pia BEAOVA TTAPAKEVTNONG TwV 5-10mMm evTAG TOU TTAPEAKOPEVOU XITWVioU.

MPOEIAONMOIHZH: AQaipéoTe TOV QTTOQPAKTN ATTO T BEAOVA TTAPAKEVTNONG TTPOKEINEVOU VA ATTOQUYETE TUXOV SIATPNON TOU ZAKOU.

Empéwte TNV ekpUONGN TNG KoIAiag atrd GAAN BeAdva TTapakévTnong (01 EVIOG TOU ZAKOU) KAl apAOTE TN BUPA EKEIVN AVOIKTH, EV OUVEXEIT ETTAVACUVOEDTE TNV EPQUONON
oTn BeAdva TTapakévrnong Twv 5-10mm evTog TOU TTAPEAKOPEVOU XITWVioU.

MPOEIAONMOIHZH: ZuvioTaral Tieon eppuonang TG Tagews Twv 15mmHg-25mmHg.

H kdpepa €meta eil0d@yeTal pEow TNG BEAGVAG TTAPAKEVTNONG YA va ETTIBERBAILOEI TNV TOTTOBETNON EVTAG TOU ZAKOU.

6) AgaipéaTe TN BeAdva TTapakévinong Twv 12/15mm kai XpnoIuoTroIaTe To KopdOVI TIEPICPIENG VI Va EGAYAYETE TO GTOMIO TOU ZAKOU aTrd TNV KOIAIQ.
MPOEIAONMOIHZH: To kopdovi TrePIcPIENG €ival OXEDIACHEVO YIa TN GPPAYION TOU ZAKOU Kal TNV avaktnon Tou oTopiou aTrd Tn Béon Tng BUpag kataTtepayiopou. Aol
€EENBEI atTO TNV KOIAiG, oUVEXIOTE Vo TPABATE TO OTOHIO TOU ZAKOU. AVOIETE TO OTOUIO TOU ZAKOU WOTE va gival ETOINOG YIa TV EI0aywyn Tou loToSIaxwpIoTH.

Eikéva C: Kararepaxiopég

MPOEIAONMOIHZH: Kard tn xprion 10TodIaxwpIoTwV 10X00G, OAa Ta TTEPIEXOUEVA EVTOG Tou Zakou ECO-TMF mpéTel va BpiokovTal uTré duean AATTapooKOTTIKNA ETTRAEYN.
1) MOAIG n EHUONON KATATTET IKAVOTIOINTIKY, EI0AYAYETE TOV [oTOSIaXWPIOTH UTTO dueon eTiBAewn Kai EekIVAOTE Tov Karatedayiopo.

MPOEIAOMOIHZH: ZuvioTaTal Tieon epeuonang TNg Tagews Twv 15mmHg-25mmHg.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion XeIpoupyIKWV KOUTAAILV evBEiKvUTal OTAV £XOUV PEIVEI HIKPG HOVO TEPAXIA EVTOG TOU ZAKOU, HETA TOV

Kararepayiopé Tou 10100,

Eikéva D: Aréoupon Zdkou

1) Metd Tov Kararepayiopd, n owAfjvwon egeuonong Oa TTpETTel va JETaKIVNBET oTnv avTiTAeupn BeAdva TTapakévTnong Trou Sev BPIoKeTal VTGS TOU ZAKOU
Kai n KoIAloKn Xwpa va eTravepguonBei ota 15 mmHg. AQaipéoTe To AATTapoOKOTTIO Kal aAAGETE YaVTIa Kal AATTAapOCKATTIO WOTE VA ATTOQUYETE TOV KiVOUVO
HOAuvong. AaipéoTe Tn BeAdva TTApPaKEVTNONG OTTO TO TTAPEAKOPEVO XITWvIo. ATQaAioTe dévovtag Evav KOPTIo, 600 TO SuvaTdv IO KOVTG OTo
TTEPIPEPEIOKO (KPO TOU TTAPEAKOPEVOU XITWVIOU Kal 600 TO SuvaToV TTIo o@IXTA. O PTTAE EVTOTTIOTAG XITWVIOU PTTOPET va XpNnoIWOTIoINGEl yia TNV ao@aAion
TOU KOPTTOU.

2) AQUIPEDTE TOV ZGKO KAl TA EVATIOPEIVAVTA TIEPIEXOHEVA, EICAYOVTAG TO VEO AQTTAPOOKOTTIO PECW TNG EVOAAAKTIKAG BEAGVAG TTapaKEVTNONG Twv Smm
(61T0U €ival oUVBEDEPEVN N OWARVWON EPPUONONG) YA Va TTaPaKOAOUBATETE TNV a@aipean Tou ZAakou uttd aueon emiBAewn. TpaBrgte To oTOHIO TOU
ZAKou Ewg GTOU TO TIAPEAKOHEVO XITWVIO TPABNXTEN {ava péaa oTny Kolhia.

3) ZuvexioTe va TPABATE TO OTOHIO TOU ZAKOU PE «KAUBWVIOTIKEG KIVAGEIGH UTTO dueon eTTBAewn, £wg OTOu 0 ZAKOG KAl Ta TTEPIEXOUEVA ATTOUAKPUVBOUV
aréd v aogBevi. 20




POLSKI (PL)

OPIS WYROBU:
Nazwa wyrobu: System do pobierania tkanek Espiner.
Kody produktéw: EMP200ECO-TMF-6 i EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF to jatowy, jednorazowy, zamkniety system przechowywania tkanek do uzytku w minimalnie inwazyjnych zabiegach ginekologicznych morcelacji
zamknigtej. Wyréb zawiera rekaw dodatkowy stanowigcy zintegrowany drugorzedowy punkt dostepu do worka. Koncéwke robocza morcelatora wprowadza sie
przez ujécie worka, natomiast laparoskop jest wprowadzany przez rekaw, co utatwia zastosowanie wielokanatowej metody izolacji, zamknigcia i morcelacji
usunietej tkanki, ktéra jest uznawana za nieinwazyjng w przypadku zabiegéw laparoskopowych. Umieszczenie laparoskopu w systemie ECO-TMF poprzez
zintegrowany kanat dodatkowy zapewnia triangulacje urzadzen, poprawiajac przez to wizualizacje zabiegu morcelacji. Zamkniecie tkanki moze zminimalizowa¢
ryzyko potencjalnego rozrzutu rozdrobnionej tkanki. Po wykonaniu zabiegu worek i jego zawarto$¢ zostajg wyjete z jamy brzusznej, a chirurg moze zakonczy¢
zabieg bez potrzeby wyszukiwania zgubionych rozdrobnionych czesci.

System ECO-TMF jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Worek jest opakowany w sterylng bariere (zamknigty woreczek Tyvek®). Produkt ten
jest sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu (ETO). Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest jatowa i niepirogenna. Z wyrobu nalezy
skorzystac przed okresem waznosci (,Use by Date”) podanym na etykiecie opakowania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System ECO-TMF ze zintegrowanym rekawem dodatkowym jest przeznaczony do stosowania jako zamkniety system do zamykania tkanek, ktéry umozliwia
zastosowanie metody wielokanatowej w ginekologicznych zabiegach laparoskopowych o minimalnej inwazyjno$ci podczas izolacji, zamykaniu i usuwania tkanki,
ktéra jest uznawana za nieinwazyjng metode wykonywania zabiegéw laparoskopowej, podczas ktdrych przeprowadzana jest morcelacja zamknigta. System
ECO-TMF jest kompatybilny z elektromagnetycznymi morcelatorami laparoskopowymi, ktérych $rednica zewnetrzna watu wynosi od 15 do 18 mm, a diugos$¢
robocza watu wynosi od 95 do 140 mm.

PRZECIWWSKAZANIA:

Wyrobu nie nalezy stosowa¢ w zabiegach ginekologicznych, podczas ktérych wiadomo lub podejrzewa sie, Zze rozdrabniana tkanka zawiera zmiany
nowotworowe.

Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w przypadku podejrzenia migéniakéw macicy u pacjentek, ktére: sg w okresie okotomenopauzalnym lub pomenopauzalnym, lub
ktére sg kandydatkami do blokowego usuniecia tkanki, na przyktad poprzez nacigcie pochwy lub minilaparotomig. (Uwaga: Te grupy kobiet stanowig wiekszo$¢
kobiet z migsniakami, ktére sg poddawane histerektomii i miomektomii.)

Ostrzezenie: Tkanka macicy moze zawiera¢ niepodejrzewane zmiany nowotworowe. Uzycie elektronicznych morcelatoréw laparoskopowych podczas operaciji
usuwania migsniakéw moze spowodowac rozprzestrzenianie sig nowotworu i ograniczenie mozliwosci diugoterminowego okresu przezycia pacjentek.
Informacje dotyczace potencjalnych zagrozen zwigzanych z procedurg korzystania z tego wyrobu powinny zosta¢ udostepnione pacjentom. Ograniczenie takiego
ryzyka przez zastosowanie niniejszego systemu do zamykania tkanek nie zostato wykazane klinicznie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

. Zabieg laparoskopowy powinien by¢ przeprowadzany wytgcznie przez lekarzy, ktérzy zostali doktadnie przeszkoleni w zakresie zastosowania technik
laparoskopowych, $rodkéw ostroznosci i dziatan naprawczych w przypadku awarii.

. Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci widocznej na etykiecie

. Nalezy sprawdzi¢ miejsca samoprzylepne i usung¢ klej, ktéry moze utrudnia¢ wtasciwe umieszczenie wyrobu.

. Wszelkie nacigcia powtok brzusznych niosg ze sobg ryzyko powstania przepukliny brzusznej.

. Whprowadzi¢ system ECO-TMF pod bezposrednig kontrolg wzrokowa.

. Uzy¢ sznurka $ciagajgcego, chwytajgc monofilament/szew ponizej elementu termokurczliwego. Sznurek jest przeznaczony do zamykania worka i
pobierania z uj$cia z miejsca kanatu morcelacyjnego. Po wyjgciu z jamy brzusznej nalezy kontynuowa¢ wyjmowanie uj$cia worka.

. Nalezy zapewni¢ odpowiednig insuflacje worka przez caty proces morcelacji w celu ograniczenia ryzyka wystapienia obrazen struktur wewnetrznych
i zniszczenia Worka. Zaleca sig zastosowanie cisnienia do insuflacji w zakresie 15-25 mmHg.

. Zapewniajgc widoczno$¢ koricowki morcelatora, przed aktywacjg morcelatora nalezy upewnic sie, ze wycinek tkanki znajduje sie w samym $rodku
systemu ECO-TMF.

. W przypadku uzywania morcelatoréw elektronicznych system ECO-TMF powinien by¢ uzywany pod bezposrednig kontrolg kamery laparoskopu. Nie
nalezy dotykac¢ systemu ECO-TMF koncdwka morcelatora.

. Przed rozpoczeciem morcelacji nalezy zawsze upewni¢ sig, ze podczas chwytania tkanki spinak/chwytak znajduje sie w zasiegu wzroku, aby
zapobiec kontaktowi worka z systemem ECO-TMF.

. Podczas korzystania z systemu ECO-TMF w potgczeniu z morcelatorami elektrycznymi, narzedziami do ciecia lub odstonigtymi ostrzami, nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ worka.

. Nie nalezy przecina¢, przebija¢ ani skroba¢ systemu ECO-TMF za pomocg koricdwki morcelatora lub spinaka/chwytaka.

. Z zaczepow nalezy korzystac jedynie w celu ustawienia systemu. Nie nalezy go ustawia¢, chwytajac za tkaning lub umieszczajgc przyrzady w worku.

. Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia worka i sgsiadujgcych narzadéw podczas morcelaciji, system ECO-TMF musi by¢ w petni napompowany
(15-25 mmHg).

. Szczypcow tyzkowatych nalezy uzywac, gdy w worku po morcelacji pozostang tylko niewielkie fragmenty tkanki.

. Wszystkie zuzyte produkty nalezy usuna¢, stosujgc standardowe praktyki szpitalne w zakresie kontroli zagrozenia biologicznego.

. Nie nalezy przeprowadza¢ ponowne;j sterylizacji. Firma Fannin (UK) Ltd nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty bezposrednie, posrednie,
przypadkowe, wynikowe lub straty moralne wynikajgce z lub zwigzane z ponowng sterylizacjq produktu.

. Aby unikng¢ naktucia, przed wprowadzeniem do rekawa, nalezy wyja¢ zatyczke z rurki trokaru.

. Po zakonczeniu morcelacji nalezy uzy¢ nowych rekawic i nowego laparoskopu, a stare nalezy usuna¢ z pola operacyjnego.

WAZNA INFORMACJA:

. Do uruchomienia wyrobu EMP400ECO-TMF-6 wymagany jest trokar 15 mm.
. Do uruchomienia wyrobu EMP200ECO-TMF-6 wymagany jest trokar 12 mm.

. Niniejsze wskazania do stosowania zostaty przygotowane tak, aby zapewnia¢ pomoc podczas korzystania z tego produktu. Nie moga one stanowi¢
odniesienia w kwestii technik chirurgicznych.

. Ten wyréb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowne przetworzenie
i/lub ponowna sterylizacja tego wyrobu moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia, a nastgpnie do wprowadzenia do ciata pacjenta/jego obrazen.

. Wszystkie wyroby marki Espiner nie sg wytwarzane z kauczuku naturalnego i sg sterylizowane z uzyciem tlenku etylenu.
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ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI POLSKI (PL)

System ECO-TMF jest kompatybilny z elektromagnetycznymi morcelatorami laparoskopowymi, ktérych $rednica zewnetrzna watu wynosi od 15 do 18 mm,
a diugos¢ robocza watu wynosi od 95 do 140 mm.

Ponizsza tabela pokazuje rozmiar kanatu, w ktérym wyréb ECO-TMF powinien zosta¢ wykorzystany:

Typ worka Kod zaméwienia Trokar (mm ID) Srednica (mm) Dtugos$¢ (mm) Objetos¢ (ml) llo$¢ na opakowanie
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 [3
UTYLIZACJA

Wszystkie zuzyte produkty nalezy usunagé, stosujac standardowe praktyki szpitalne w zakresie kontroli zagrozenia biologicznego.

SPOSOB UZYCIA - EMP200ECO-TMF-6 i EMP400ECO-TMF-6:
llustracja A: Ustawienie
OSTRZEZENIE: System ECO-TMF nalezy wprowadzi¢ pod bezposrednig kontrolg wzrokowa

1) Za pomoca chwytaka atraumatycznego najpierw ustawi¢ zaczep podstawowy worka, chwytajgc za biaty zaczep trzymajacy (Zaczep A) w
dolnej czesci worka. Chwycic¢ biaty zaczep i wprowadzi¢ worek jak najdalej do miednicy, wykorzystujgc catg diugo$é chwytakow.

2) Nastgpnie chwyci¢ niebieski zaczep (Zaczep B) pry ujsciu worka, ktére znajduje sie najblizej wargi trokaru, i wprowadzi¢ do miednicy. Aby
utatwi¢ wprowadzanie, niebieski zaczep trzymac blisko krawedzi trokaru.
3) Nastgpnie ponownie wyjac¢ chwytak i wprowadzi¢ zielony zaczep (Zaczep C) przy ujsciu worka.
4) Na koniec nalezy chwyci¢ i wiozy¢ niebieski element ustalajacy rekawa (Zaczep D). Caty worek powinien znalez¢ sie w obrebie jamy
brzusznej. Patrz llustracja A, Schemat 4.
Wskazéwki:
. Kolorowe zaczepy i znaczniki wokét ujécia worka mozna wykorzystac¢ do orientacji przed umieszczeniem wycinka.
. Pomaranczowy znacznik okresla potozenie sznurka $ciggajgcego.
. Zielone i niebieskie zaczepy oznaczajg boczne krawedzie worka, a zielony zaczep oznacza strong z rekawem dodatkowym
. Czarne szwy wokot uj$cia wskazujg wnetrze ujscia worka.

llustracja B: Przechwycenie tkanki, Korzystanie z_kamery i morcelacja

1) Umiesci¢ wycinek w systemie ECO-TMF, uzywajgc czarnych szwéw w celu zlokalizowania otworu przy uj$ciu worka.
2) Gdy wycinek zostanie bezpiecznie umieszczony w worku, pociagng¢ za sznurek za pomocg chwytakéw w celu zamkniecia ujscia worka,
przechwytujac tkanke.

3) Kontynuowa¢ wycigganie sznurka przez miejsce kanatu morcelacji.
4) QOdnalez¢ niebieski element ustalajgcy rekawa i chwytakiem wyciagng¢ dodatkowy rekaw kamery z brzucha poprzez kanat, w ktérym
laparoskop zostanie wiozony do worka.

5) Umiescic¢ trokar 5-10 mm wewnatrz rekawa.
OSTRZEZENIE: Aby uniknaé mozliwosci przebicia worka, z trokaru nalezy wyja¢ zatyczke.
Pozwoli¢ na desuflacje brzucha przez inny trokar (nie w obrebie Worka) i pozostawi¢ ten kanat otwarty, a nastgpnie ponownie zatgczy¢ insuflacje do trokaru
5-10 mm w rekawie dodatkowym.
OSTRZEZENIE: Zaleca sig¢ zastosowanie ci$nienia do insuflacji w zakresie 15-25 mmHg. Nastepnie przez trokar wprowadza sie kamere w celu
potwierdzenia potozenia wewnatrz worka.

6) Wyja¢ trokar 12/15 mm i za pomocg sznurka $ciggajacego wyjac ujscie worka z jamy brzusznej.
OSTRZEZENIE: Sznurek jest przeznaczony do zamykania worka i wyjmowania ujécia z miejsca kanatu morcelacyjnego. Po wyjeciu z jamy brzusznej nalezy
kontynuowa¢ wyjmowanie ujécia worka. Otworzy¢ ujscie worka gotowe do wprowadzenia morcelatora.

llustracja C: Morcelacja

OSTRZEZENIE: W przypadku korzystania z z morcelatoréw elektronicznych cata zawarto$¢ worka ECO-TMF powinna by¢ caly widoczna w kamerze
laparoskopu.

1), Jesli insuflacja jest odpowiednia, wprowadzi¢ morcelator pod kontrolg wzrokowg i rozpoczg¢ morcelacje.
OSTRZEZENIE: Zaleca si¢ zastosowanie cisnienia do insuflacji w zakresie 15-25 mmHg.
OSTRZEZENIE: Szczypcow tyzkowatych nalezy uzywaé, gdy w worku po morcelacji pozostang tylko niewielkie fragmenty tkanki.

llustracja D: Wyjmowanie Worka

1) Po wykonaniu morcelacji rurke do insuflacji nalezy przesung¢ do przeciwstronnego trokaru nieznajdujacego sie w worku, a jame brzuszng
nalezy podda¢ ponownej insuflacji do warto$ci 15 mmHg. Wyja¢ laparoskop, a nastgpnie zmieni¢ rekawiczki i laparoskop na nowy, aby
unikng¢ zagrozenia zakazeniem. Wyja¢ trokar z rekawa dodatkowego. Zabezpieczy¢, wigzac wezet jak najblizej dalszego korca rekawa i
mozliwie jak najciasniej. Niebieski element ustalajgcy rekawa moze zosta¢ wykorzystany do zabezpieczenia wezta.

2) Wyja¢ worek i pozostatg zawartos$¢, wktadajgc nowy laparoskop poprzez nowy trokar 5 mm (gdzie dotgczony jest przewéd do wdmuchiwania),
aby obserwowa¢ usuwanie worka pod kontrolg wzrokowa. Ciggna¢ za uj$cie worka, az rekaw zostanie wciggnigty z powrotem do jamy
brzusznej.

3) Kontynuowa¢ wyjmowanie ujscia worka, stosujgc ruch potrzgsania pod kontrolg wzorkowa do momentu, az worek wraz z zawarto$cig
zostang wyjete z ciata pacjenta.
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NEDERLANDS (NL)

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT:

Naam van het apparaat: Espiner-systeem voor het verwijderen van weefsel
Productcodes: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

De ECO-TMF is een steriel weefselinsluitsysteem voor eenmalig gebruik bij minimaal invasieve gynaecologische morcellatieprocedures met ingeperkte
stroom, met een mouw als geintegreerd, secundair toegangspunt in de zak. De werktip van de morcellator wordt door de zakmond geplaatst, terwijl de
laparoscoop wordt ingebracht in de zak, waardoor een multi-portale benadering wordt tot stand gebracht voor de isolatie, insluiting en aangedreven
morcellatie van gereseceerd weefsel dat als goedaardig wordt beschouwd tijdens laparoscopische chirurgie. Door de laparoscoop door het geintegreerde
accessoireportaal op de ECO-TMF te plaatsen, wordt een triangulatie van apparaten gecreéerd, wat de visualisatie van de morcellatieprocedure verbetert.
Weefselinsluiting kan het mogelijke risico van verspreiding van gefragmenteerd weefsel minimaliseren. Na de procedure worden de zak en inhoud uit de
buik gehaald en de chirurg kan de procedure voltooien zonder verloren gefragmenteerde stukjes te hoeven zoeken.

De ECO-TMF is bedoeld voor "eenmalig gebruik". De zak is verpakt in een steriele barriere (met Tyvek® verzegeld zakje). Dit product is gesteriliseerd met
ethyleenoxide (ETO). De inhoud van een ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel en niet-pyrogeen. Gebruik het apparaat voor de
"houdbaarheidsdatum" vermeld op het etiket van de verpakking.

GEBRUIKSAANWIJZING:

De ECO-TMF met geintegreerde accessoiremouw is bedoeld voor gebruik als een weefselinsluitsysteem dat een multi-portale benadering mogelijk maakt
tijdens minimaal invasieve gynaecologische laparoscopische chirurgie voor de isolatie, insluiting en verwijdering door middel van morcellatie met ingeperkte
stroom van tijdens laparoscopische chirurgie als goedaardig beschouwd gereseceerd weefsel. De ECO-TMF is compatibel met elektromechanische
laparoscopische stroommorcellators waarvan de paktangen een buitendiameter van 15 tot 18 mm en een werklengte van 95 tot 140 mm hebben.
CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken bij gynaecologische chirurgie waarbij bekend is of vermoed wordt dat het te fragmenteren weefsel kwaadaardig is.

Niet gebruiken voor het verwijderen van baarmoederweefsel met vermoedelijke vieesbomen bij patiénten die peri- of postmenopauzaal zijn of in aanmerking

komen voor en bloc verwijdering van weefsel, bijvoorbeeld via de vagina of mini-laparotomie incisie. (Opmerking: Deze groepen vrouwen omvatten het
merendeel van de vrouwen met vleesbomen die hysterectomie en myomectomie ondergaan.)

Waarschuwing: Baarmoederweefsel kan onvermoede kankercellen bevatten. Het gebruik van laparoscopische stroommorcellators tijdens fibroomchirurgie
kan kanker verspreiden en de overleving van patiénten op de lange termijn verminderen. Informatie over de mogelijke risico's van een procedure met dit
apparaat moet met patiénten worden gedeeld. Er is niet klinisch aangetoond dat het gebruik van dit insluitsysteem dit risico vermindert.

WAARSCHUWINGEN & VOORZORGSMAATREGELEN:

Laparoscopische chirurgie mag alleen worden uitgevoerd door artsen die grondig zijn getraind in laparoscopische technieken en de voorzorgs-
en corrigerende maatregelen in geval van een storing.

. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum vermeld op het etiket.

. Controleer op en verwijder verklevingen die de juiste plaatsing van het apparaat kunnen belemmeren.

. Elke abdominale incisie brengt een risico op abdominale hernia met zich mee.

. Plaats de ECO-TMF met behulp van direct zicht.

. Gebruik het trekkoord door het monofilament/de hechtdraad onder de krimpkous vast te pakken. Het trekkoord is ontworpen voor het sluiten
van de zak en het terugtrekken van de zakmond uit het morcellatieportaal. Blijf, eenmaal buiten de buik, aan de mond van de zak trekken.

. Handhaaf voldoende insufflatie van de zak tijdens het morcelleren om het risico op verwonding aan interne structuren en schade aan de zak te
verminderen. Een insufflatiedruk van 15-25 mmHg wordt aanbevolen.

. Controleer met de morcellatortip in zicht, voordat de morcellator wordt geactiveerd, of het weefselspecimen zich in het midden van de ECO-
TMF bevindt.

] Bij het gebruik van stroommorcellators moet de ECO-TMF alleen met direct laparoscopisch zicht worden gebruikt. Breng de morcellatortip niet
in contact met de ECO-TMF.

. Zorg altijd voér het morcelleren ervoor dat de tenaculum/grijper zichtbaar is bij het grijpen van het weefsel om te voorkomen dat het in contact
komt met de ECO-TMF-zak.

. Indien de ECO-TMF in combinatie met stroommorcellators, snij-instrumenten of blootgestelde messen gebruikt wordt, moet ervoor gezorgd
worden dat de zak niet wordt beschadigd.

. Snijd, doorboor of schraap de ECO-TMF niet met de morcellatortip of de tenaculum/grijper.

] Gebruik de tabs alleen voor implementatie van het apparaat. Bij gebruik de stof zelf niet vastpakken en geen instrumenten in de zak plaatsen.

. De ECO-TMF moet volledig worden opgeblazen (15-25 mmHg) om het risico op schade aan de zak en aangrenzende organen tijdens morcellatie
te minimaliseren.

. Lepeltangen moeten worden gebruikt als na weefselmorcellatie alleen wat kleine stukjes in de zak achterblijven.

. Gooi alle gebruikte producten weg volgens de standaard ziekenhuispraktijken voor beheer van biologisch gevaarlijk afval.

. Niet hersteriliseren. Fannin (UK) Ltd is niet aansprakelijk voor directe, indirecte, incidentele, gevolg- of punitieve schade die voortvioeit uit of
verband houdt met hersterilisatie.

. Om gaatjes te voorkomen, verwijder de obturator uit de trocard cannula voordat u deze in de accessoiremouw plaatst.

. Na het morcelleren moeten nieuwe handschoenen en een nieuwe laparoscoop worden gebruikt en moeten de oude uit het operatieveld worden
verwijderd.

BELANGRIJKE INFORMATIE:

Een trocard van 15 mm is vereist voor gebruik met de EMP400ECO-TMF-6.

Een trocard van 12mm is vereist voor gebruik met de EMP200ECO-TMF-6.

Deze gebruiksaanwijzing is ontworpen als hulpmiddel bij het gebruik van dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit apparaat is ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik. Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van dit apparaat kan
leiden tot toring en daaruit volgende injectie/verwonding van de patiént.

Geen enkel Espiner-apparaat is gemaakt van natuurrubberlatex en alle apparaten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.
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COMPATIBILITEIT MET ANDERE APPARATEN NEDERLANDS (NL

De ECO-TMF is compatibel met elektromechanische laparoscopische stroommorcellators waarvan de paktangen een buitendiameter van 15-18 mm en
een werklengte van 95-140 mm hebben.

De onderstaande tabel geeft aan via welk portaalgrootte de ECO-TMF ingebracht moet worden:

Type zak Bestelcode Trocard (mm ID) Diameter (mm) Lengte (mm) Volume (ml) Aantal per doos
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6

VERWIJDERING
Gooi alle gebruikte producten weg volgens de standaard ziekenhuispraktijken voor beheer van biologisch gevaarlijk afval.

GEBRUIKSAANWIJZING - EMP200ECO-TMF-6 en EMP400ECO-TMF-6:

Afbeelding A: Gebruik
WAARSCHUWING: Plaats de ECO-TMF-zak alleen met behulp van direct zicht.

1) Gebruik met een atraumatische grijper eerst de tab aan de basis van de zak door de witte hanteringstab (tab A) aan de onderkant van de zak vast te
pakken. Pak de witte tab vast en plaats de zak zo ver mogelijk in het bekken, met gebruik van de volledige lengte van de grijper.

2) Grijp vervolgens de blauwe tab (tab B) op de zakmond die zich het dichtst bij de trocardtab bevindt en breng deze in het bekken in. Houd de blauwe
tab dicht bij de rand van de trocard om het inbrengen te vergemakkelijken.

3) Verwijder vervolgens de grijper opnieuw en plaats de groene tab (tab C) op de zakmond.

4) Pak ten slotte de blauwe mouwlocator (tab D) en breng deze in. De volledige zak moet zich in de buik bevinden: zie afbeelding A, diagram 4.

Tips:

De gekleurde tabs en markeringen rond de zakmond kunnen ter oriéntatie worden gebruikt voordat het specimen wordt geplaatst.
De oranje markering geeft de locatie van het trekkoord aan.

De groene en blauwe tabs identificeren de zakranden, waarbij de groene tab de kant met de accessoiremouw identificeert.

Het zwarte stiksel rond de mond geeft de binnenkant van de zak aan.

Afbeelding B: Weefselopname, gebruik van cameramouw & morcellatie

1) Plaats het specimen in de ECO-TMF en gebruik het zwarte stiksel om de opening van de zakmond te vinden.

2) Zodra het specimen veilig in de zak zit, trekt u met de grijpers aan het trekkoord om de zakmond te sluiten, zodat het weefsel wordt gevangen.

3) Vervolgens het trekkoord verwijderen via het morcellatieportaal.

4) Lokaliseer de blauwe mouwlocator en haal met een grijper de accessoirecameramouw uit de buik, via het portaal waarmee de laparoscoop in de zak
wordt ingebracht.

5) Plaats een 5-10mm trocard in de accessoiremouw.

WAARSCHUWING: Verwijder de obturator van de trocard om doorboren van de zak te voorkomen.

Zorg met een andere trocard voor desufflatie van de buik (niet in de zak) en laat dat portaal open. Herbevestig dan de insufflatie aan de 5-10 mm trocard
in de accessoiremouw.

WAARSCHUWING: Een insufflatiedruk van 15-25 mmHg wordt aanbevolen.

De camera wordt vervolgens via de trocard ingebracht om plaatsing in de zak te bevestigen.

6) Verwijder de 12/15 mm trocard en gebruik het trekkoord om de zakmond uit de buik te halen.

WAARSCHUWING: Het trekkoord is ontworpen voor het sluiten van de zak en het terugtrekken van de zakmond uit het morcellatieportaal. Blijf, eenmaal
buiten de buik, aan de mond van de zak trekken. Open de zakmond, klaar voor introductie van de morcellator.

Afbeelding C: Morcellatie

WAARSCHUWING: Bij het gebruik van stroommorcellators moet alle inhoud in de ECO-TMF-zak direct laparoscopisch zichtbaar zijn.
1) Wanneer de insufflatie voldoende is, plaatst u de morcellator onder direct zicht en begint u het morcelleren.

WAARSCHUWING: Een insufflatiedruk van 15-25 mmHg wordt aanbevolen.

WAARSCHUWING: Lepeltangen moeten worden gebruikt als na weefselmorcellatie alleen wat kleine stukjes in de zak achterblijven.

Afbeelding D: Het terugtrekken van de zak

1) Na morcellatie moet de insufflatietube naar de contralaterale trocard worden verplaatst, niet binnen de zak, en de buik opnieuw worden ingeblazen tot
15 mmHg. Verwijder de laparoscoop en gebruik nieuwe handschoenen en een nieuwe laparoscoop om besmetting te voorkomen. Verwijder de trocard
uit de accessoiremouw. Afsluiten door een zo strak mogelijke knoop te maken, zo dicht mogelijk bij het distale uiteinde van de accessoiremouw. De
blauwe mouwlocator kan worden gebruikt om de knoop vast te zetten.

2) Verwijder de zak en de resterende inhoud door de nieuwe laparoscoop door de alternerende trocard van 5 mm (waar de insufflatietube is bevestigd)
te plaatsen om de zak onder direct zicht te verwijderen. Trek aan de zakmond totdat de accessoiremouw terug in de buik is getrokken.

3) Blijf onder direct zicht en met een ‘schommelende beweging’ aan de zakmond trekken totdat de zak en de inhoud uit de nabijheid van de patiént zijn.
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HRVATSKI (HR)

OPIS PROIZVODA:
Naziv proizvoda: Espiner sustav za dohvacanje tkiva
Sifre proizvoda: EMP200ECO-TMF-6 | EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF je sterilni, jednokratni, sustav za zadrzavanje tkiva za upotrebu u minimalno invazivnim ginekoloskim postupcima energetske morcelacije
(usitnjavanja) tkiva, koji sadrzi dodatni rukav kao sekundarnu pristupnu tocku vrecici. Radni vrh morcelatora postavlja se kroz rub otvora vrecice; dok se
laparoskop umece kroz dodatni rukav, omogucavajuéi tako viseulazni pristup izolaciji, zadrZavanju i energetskoj morcelaciji reseciranog tkiva koje se smatra
benignim tijekom laparoskopske operacije. Postavljanje laparoskopa kroz integrirani dodatni ulaz na proizvodu ECO-TMF stvara triangulaciju uredaja,
pobolj$avajuéi vizualizaciju postupka morcelacije. Zadrzavanje tkiva moze minimizirati rizik od moguceg $irenja morceliranog tkiva. Naknadni postupak,
vredica i sadrzaj izvlace se iz trbusne Supljine i kirurg je u moguénosti dovrsiti postupak bez potrebe pronalazenja izgubljenih morceliranih komada.

ECO-TMF namijenjen je “samo za jednokratnu upotrebu”. Vreéica je pakirana u sterilnoj barijeri (Tyvek® zape€acéena vrecica). Ovaj proizvod steriliziran je
etilen oksidom (ETO). Sadrzaj neotvorenog, neostec¢enog pakiranja je sterilan i nepirogen. Upotrebljavajte proizvod do datuma “Upotrijebiti do” oznac¢enog
na etiketi pakiranja.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:

ECO-TMF s integriranim dodatnim rukavom namijenjen je za upotrebu kao sustav za zadrzavanije tkiva koji omogucuje viSeulazni pristup tijekom minimalno
invazivne ginekoloske laparoskopske operacije u izolaciji, zadrzavanju i uklanjanju tkiva koje se smatra benignim, resektiranim tijekom laparoskopske
operacije gdje se obavlja energetska morcelacija. ECO-TMF kompatibilan je s elektromehanickim laparoskopskim energetskim morcelatorima vanjskog
promjera vratila izmedu 15-18 mm i radne duljine vratila izmedu 95-140 mm.

KONTRAINDIKACIJE:

Nemojte upotrebljavati u ginekolo$koj operaciji u kojoj se za tkivo koje se podvrgava morcelaciji zna da je maligno ili se sumnja na malignost.

Nemojte koristiti za uklanjanje tkiva maternice koje sadrzi sumnjive fibroide kod pacijentica koje su: u peri ili post menopauzi ili su kandidati za en bloc

uklanjanje tkiva, na primjer iz vagine ili rez mini-laparotomije. (Napomena: Ove skupine Zena predstavljaju veéinu Zena s fibroidima koje se podvrgavaju
histerektomiji i miomektomiji).

Upozorenje: Tkivo maternice moze sadrzavati nesumnijivi tumor. Upotreba laparoskopskih energetskih morcelatora tijekom operacije fibroida moze prosiriti
tumor i smanijiti dugoro¢no prezivljavanje pacijenata. Informacije o potencijalnim rizicima postupka s ovim proizvodom potrebno je podijeliti s pacijentima.
Upotreba ovog sustava za zadrzavanje nije klinicki dokazana za smanjenje ovog rizika.

UPOZORENJA | MUERE PREDOSTROZNOSTI:

. Laparoskopsku operaciju smiju obavljati samo lije¢nici temeljito obu¢eni za laparoskopske tehnike, mjere predostroznosti i korektivne radnje
u slucaju kvara.

. Nemojte upotrebljavati nakon roka trajanja oznacenog na etiketi

. Provijerite i uklonite adhezije (priraslice) koje mogu inhibirati ispravno postavljanje proizvoda.

. Svaki abdominalni rez predstavlja rizik od abdominalne hernije (kile).

. Umetnite vrec¢icu ECO-TMF izravnim gledanjem.

. Upotrebljavajte vezicu hvatanjem monofilamenta/kirur§kog konca ispod termoskupljanja. Vezica je namijenjena za zatvaranje vrecice i
dohvacanije otvora iz mjesta ulaska morcelacije. Kada ste izvan trbusne Supljine, nastavite povlaciti rub otvora vrecice.

. Odrzavajte odgovarajuéu insuflaciju vrecice tijekom postupka morcelacije kako bi smanijili rizik od ozljede unutarnjih struktura i oSte¢enja
vredice. Preporuceni tlak insuflacije je 15-25 mmHg.

. S vrhom morcelatora u vidokrugu, prije aktiviranja morcelatora, potvrdite da je uzorak tkiva centriran unutar vrecice ECO-TMF.

. Prilikom upotrebe energetskih morcelatora, proizvod ECO-TMF treba upotrebljavati izravnim laparoskopskim gledanjem - nemojte dovoditi
vrh morcelatora u kontakt s proizvodom ECO-TMF.

. Uvijek, prije postupka morcelacije, pobrinite se da je tenakulum/hvata¢ u vidokrugu prilikom hvatanja tkiva, kako bi se sprijecio kontakt s
ECO-TMF vrecicom.

. Prilikom upotrebe vrecice ECO-TMF u kombinaciji s energetskim morcelatorima, instrumentima za rezanije ili izloZzenim o$tricama, mora se
paziti kako bi se izbjeglo o$tecivanje vrecice.

. Nemojte rezati, busiti ili strugati vre¢icu ECO-TMF vrhom morcelatora ili tenakulumom/hvatacem.

. Upotrebljavajte jezicce samo za uvodenje proizvoda. Ne poku$avajte uvoditi hvatanjem za tkaninu ili postavljanjem instrumenata unutar
vredice.

. Vrec¢ica ECO-TMF mora biti u potpunosti napuhana (15-25 mmHg) kako bi se minimizirao rizik od o$tecenja vredice i susjednih organa
tijekom morcelacije.

. Forceps u obliku Zlice treba se upotrebljavati kada su samo mali komadi ostali u vrecici, nakon morcelacije tkiva.

. Zbrinjavajte sve iskoriStene proizvode koristeci standardne bolni¢ke prakse za upravljanje bioloskim otpadom.

. Nemojte ponovno sterilizirati. Tvrtka Fannin (UK) Ltd nije odgovorna ni za kakva izravna, neizravna, slu¢ajna, posliedicna ili kaznjiva
ostecenja nastala zbog ili u vezi s ponovnom sterilizacijom.

. Uklonite obturator iz kanile trokara prije umetanja u dodatni rukav kako bi se izbjeglo probijanje.

. Nakon dovrSetka postupka morcelacije, potrebno je upotrebljavati nove rukavice i novi laparoskop i stare maknuti iz operativnog prostora.

VAZNE INFORMACIJE:

Za uvodenje EMP400ECO-TMF-6 potreban je trokar od 15 mm.

Za uvodenje EMP200ECO-TMF-6 potreban je trokar od 12 mm.

Ove upute za upotrebu namijenjene su za pomo¢ u upotrebi ovog proizvoda. To nije referenca za kirurske tehnike.

Ovaj proizvod namijenjen je, ispitan i proizveden samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba, ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija
ovog proizvoda moze dovesti do njegovog promjene i naknadne ozljede pacijenta.

. Svi Espiner proizvodi nisu napravljeni od prirodne gume i steriliziraju se etilen oksidom.
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KOMPATIBILNOST S DRUGIM PROIZVODIMA HRVATSKI (HR)

ECO-TMF kompatibilan je s elektromehanickim laparoskopskim energetskim morcelatorima vanjskog promjera vratila izmedu 15-18 mm i radne duljine vratila
izmedu 95-140 mm.

Tablica u nastavku prikazuje kroz koju veli¢inu ulaza treba uvesti proizvod ECO-TMF:

Vrsta vrecice Sifra narudzbe Trokar (mm ID) Promjer (mm) Duljina (mm) Zapremina (ml) Broj u kutiji
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
ZBRINJAVANJE

Zbrinjavajte sve iskori$tene proizvode koristeci standardne bolni¢ke prakse za upravljanje bioloskim otpadom.

UPUTE ZA UPOTREBU - EMP200ECO-TMF-6 i EMP400ECO-TMF-6:

llustracija A: Uvodenje
UPOZORENJE: Umetnite vre¢icu ECO-TMF izravnim gledanjem

1) Koristec¢i atraumatski hvata¢, prvo uvedite bazu vrecice hvatanjem bijelog jezi¢ca za rukovanje (jezi¢ac A) na dnu vrecice. Uhvatite bijeli
jezicac i umetnite vrecicu $to je moguce dalje u zdjelicu, koriste¢i punu duljinu hvataca.

2) Zatim, uhvatite plavi jezi¢ac (jezi€ac B) na rubu otvora vrecice koji je najblizi usni trokara i umetnite u zdjelicu. Kako bi olaksali umetanje, drzite
plavi jezi¢ac blizu ruba trokara.

3) Zatim, ponovno uklonite hvata¢ i umetnite zeleni jezi¢ac (jezi¢ac C) u rub otvora vrecice.
4) Na kraju, uhvatite i umetnite plavi traga¢ (lokator) rukava (jezic¢ac D). Vrecica bi u potpunosti trebala biti u trbusnoj Supljini - pogledaijte ilustraciju
A, dijagram 4.

Jezi¢ci u boji i oznake oko ruba otvora vrecice mogu se upotrebljavati za orijentaciju prije postavljanja uzorka.
Naranéasta oznaka utvrduje lokaciju vezice.

Zeleni i plavi jezi€ci utvrduju bo¢ne rubove vrecice, pri éemu zeleni jezi¢ac utvrduje stranu s dodatnim rukavom
Crni $av oko otvora oznac¢ava unutrasnjost ruba otvora vrecice.

llustracija B: Dohvacéanije tkiva, upotreba rukava kamere i morcelacije

1) Postavite uzorak u vreéicu ECO-TMF, koristec¢i crni $av kako bi locirali ulaz u rub otvora vrecice.

2) Kada je uzorak sigurno smjesten u vrecicu, povlacite vezicu koriste¢i hvatace kako bi zatvorili rub otvora vrecice, hvatajuci tkivo.

3) Nastavite izvlaiti vezicu kroz mjesto ulaska morcelacije.

4) Locirajte plavi traga¢ rukava i hvata¢em izvucite dodatni rukav kamere iz trbusne Supljine kroz mjesto ulaska gdje ¢e laparoskop biti umetnut
u vrecicu.

5) Postavite trokar od 5-10 mm u dodatni rukav.

UPOZORENJE: Uklonite obturator iz trokara kako biste izbjegli probijanje vrecice.
Dopustite desuflaciju trbusne Supljine iz drugog trokara (ne unutar vrecice) i ostavite taj ulaz otvorenim, zatim ponovno pri¢vrstite sustav za insuflaciju na
trokar od 5-10 mm unutar dodatnog rukava.

UPOZORENJE: Preporuceni tlak insuflacije je 15-25 mmHg.
Zatim se umece kamera kroz trokar kako bi se potvrdilo postavljanje unutar vrecice.

6) Uklonite trokar od 12/15 mm i upotrijebite vezicu kako bi izvukli rub otvora vrecice iz trbusne Supljine.

UPOZORENJE: Vezica je namijenjena za zatvaranje vrecice i dohvacanje otvora iz mjesta ulaska morcelacije. Kada ste izvan trbusne Supljine, nastavite
povlaciti rub otvora vreéice. Otvorite rub otvora vrecice spreman za uvodenje morcelatora.

llustracija C: Morcelacija
UPOZORENUJE: Prilikom upotrebe energetskih morcelatora, sav sadrzaj ECO-TMF vrecice treba biti pod izravnim laparoskopskim gledanjem.
1) Kada je insuflacija zadovoljavaju¢a, umetnite morcelator izravnim gledanjem i zapo¢nite postupak morcelacije.

UPOZORENUJE: Preporuceni tlak insuflacije je 15-25 mmHg.
UPOZORENUJE: Forceps u obliku Zlice treba se upotrebljavati kada su samo mali komadi ostali u vreéici, nakon morcelacije tkiva.

llustracija D: Povlacenje vrecice

1) Nakon morcelacije, cijevi za insuflaciju trebaju se pomaknuti u kontralateralni trokar koji nije unutar vrecice i ponovno insuflirati trbusnu Supljinu
na 15 mmHG. Uklonite laparoskop i zamijenite rukavice i laparoskop novima kako biste izbjegli rizik od kontaminacije. Uklonite trokar iz
dodatnog rukava. Osigurajte vezivanjem ¢vora, $to je blize moguce distalnom kraju dodatnog rukava i $to je évr§¢e moguce. Plavi traga¢
rukava moZze se upotrebljavati kao pomo¢ u vezivanju ¢vora.

2) Uklonite vrecicu i preostali sadrzaj, umetanjem novog laparoskopa kroz alternativni trokar od 5 mm (gdje su pri¢vr§¢ene cijevi za insuflaciju),
kako biste promatrali uklanjanje vrecice izravnim gledanjem. Povladite rub otvora vrecice dok se dodatni rukav ne povuce natrag u trbusnu
Supljinu.

3) Nastavite povlaciti rub otvora vrecice, koristeéi ‘pokret ljuljanja’ izravnim gledanjem dok se vrecica i sadrzaj ne oslobode od pacijenta.
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SUOMEN KIELI (FI

LAITEKUVAUS:

Laitteen nimi: Espiner-kudosnoutojérjestelma
Tuotekoodit: EMP200ECO-TMF-6 ja EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF on steriili, kertakayttdinen kudoksenhallintajarjestelma, joka on tarkoitettu kaytettavaksi hallitussa koneellisessa morselloinnissa minimaalisesti
invasiivisissa gynekologisissa toimenpiteissa. Siina on tarvikekaulus integroituna toissijaisena paasykohtana pussiin. Morsellaattorin tyokarki sijoitetaan
pussiin suun I&pi, kun taas laparoskooppi viedaan sisaan tarvikekauluksen kautta, miké helpottaa monen portin lahestymistapaa hyvanlaatuiseksi katsotun
resektoidun kudoksen eristamiseen, hallintaan ja koneelliseen morsellointiin laparoskooppisen kirurgian aikana. Laparoskoopin sijoittaminen integroidun
paasyportin kautta ECO-TMF:ssa muodostaa laitteiden triangulaation ja parantaa morsellointitoimenpiteen visualisointia. Kudoksen hallinta voi minimoida
morselloidun kudoksen potentiaalisen levidmisriskin. Toimenpiteen jélkeen pussi ja sen siséalté poistetaan vatsaontelosta, ja kirurgi voi suorittaa
toimenpiteen loppuun ilman, ettd kadotettuja morselloituja kappaleita tarvitsee etsia.

ECO-TMF on tarkoitettu “kertakayttéd” varten. Pussi on steriilissé estopakkauksessa (Tyvek®-sulkupussi). Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla (ETO).
Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisalté on steriili ja pyrogeeniton. Kayta laite ennen pakkausmerkinnan “viimeinen kayttopaiva” -
paivaysta.

KAYTTOAIHEET:

ECO-TMF integroidulla tarvikekauluksella on tarkoitettu kaytettavaksi kudoksenhallintajarjestelméné, joka mahdollistaa monen portin |&hestymistavan
minimaalisesti invasiivisen gynekologisen laparoskooppisen kirurgian aikana eristimééan, hallitsemaan ja poistamaan hyvanlaatuiseksi katsottua kudosta,
joka resektoidaan laparoskooppisen kirurgian aikana, kun tehdaan hallittua koneellista morsellointia. ECO-TMF on yhteensopiva sellaisten koneellisten
sahkémekaanisten laparoskooppisten morsellaattorien kanssa, joiden varren ulkohalkaisija on 15-18 mm ja varren tydpituus on 95-140 mm.
VASTA-AIHEET:

Ei saa kayttaa gynekologiseen kirurgiaan, jossa morselloitavan kudoksen tiedetdan tai epéillaan olevan pahanlaatuinen.

Ei saa kayttaa kohtukudoksen poistossa, jos kudos siséltaa epailtyja sidekudoskasvaimia potilailla, jotka ovat: peri- tai postmenopausaalisia tai ehdokkaita

en bloc -kudospoistoon, esimerkiksi vaginan tai minilaparotomisen viillon kautta. (Huomautus: ndma naisryhmat edustavat padosaa naisista, joilla on
sidekudoskasvaimia ja joille tehdaan hysterektomia ja myomektomia.)

Varoitus: kohtukudos voi siséltda syovan, jota ei ole epailty. Laparoskooppisten morsellaattorien kayttd sidekudoskasvainkirurgian aikana voi levittaa
syopéaa ja lyhentaa potilaiden pitkén aikavalin elinennustetta. Tietoja tdmén laitteen kanssa suoritetun toimenpiteen potentiaalisista riskeista tulee kertoa
potilaille. Taman hallintajarjestelmén kayton ei ole kliinisesti todistettu vahentavan tata riskia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

. Vain laékarien, jotka ovat saaneet perusteellisen koulutuksen laparoskooppisiin tekniikoihin, varotoimiin ja korjaaviin toimiin
epaonnistumisen varalta, tulee harjoittaa laparoskooppista kirurgiaa.

. Ei saa kayttaa merkinnésséa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen

. Tarkista ja poista adheesiot, jotka voivat estaa laitteen asianmukaisen sijoittamisen.

. Mika tahansa vatsaontelon viilto luo vatsatyrén riskin.

. Vie ECO-TMF sisaan suorassa nakdyhteydessa.

. Kayta vetonarua tarttumalla yksisaielankaan/sutuuraan kutistekappaleen alapuolelta. Vetonaru on tarkoitettu pussin sulkemiseen ja pussin
suun poistamiseen morsellointiportin kohdasta. Kun pussin suu on vatsaontelon ulkopuolella, jatka sen vetamista.

. Sailyta riittava pussin insufflaatio morsellointitoimenpiteen aikana vahentdmaan sisarakenteiden vammautumisriskid ja pussin
vaurioitumisriskid. Suositeltava insufflaatiopaine on 15-25 mmHg.

. Morsellaattorin karjen ollessa nakyvissa ja ennen morsellaattorin aktivoimista vahvista, ettd kudosnayte on keskitetty ECO-TMF:n sisélle.

. Kun koneellisia morsellaattoreita kaytetddn, ECO-TMF:aa tulee kayttda suorassa laparoskooppisessa nakdyhteydessd — &la tuo
morsellaattorin karkea kontaktiin ECO-TMF:n kanssa.

. Aina ennen morsellointia varmista, ettd tenaculum/tarttuja on nakyvissa, kun kudokseen tartutaan. N&in estetdan sen kontakti ECO-TMF-
pussin kanssa.

. Kun ECO-TMF:aa kaytetaan koneellisten mo torien, leikkausinstrumenttien tai paljaiden terien kanssa, on varottava vaurioittamasta

. lavista tai naarmuta ECO-TMF:aa morsellaattorin karjella tai tenaculumilla/tarttujalla.

. Kayta vain kannakkeita laitteen asetukseen. Alé yrita asettaa tarttumalla kankaaseen tai asettamalla instrumentteja pussin sisaan.

. ECO-TMF tulee tayttaa tayteen (15-25 mmHg) minimoimaan pussin ja laheisten elinten vaurioriski morselloinnin aikana.

. Lusikkapihteja tulee kayttaa, kun vain pienia kappaleita on jaljella pussin sisélla kudoksen morselloinnin jalkeen.

. Kaikki kaytetyt tuotteet tulee havittda biovaarallisia materiaaleja koskevien sairaalan vakiokaytantdjen mukaisesti.

. Ei saa steriloida uudelleen. Fannin (UK) Ltd ei ole vastuussa mistddn suorista, epasuorista, satunnaisista, seuraamuksellisista tai
rankaisevista vahingoista, joita aiheutuu uudelleensteriloinnista tai siihen liittyen.

. Poista obturaattori troakaarin kanyylista ennen sen viemista tarvikekauluksen sisaan reikiintymisen valtamiseksi.

. Kun morsellointi on valmis, uusia késineita ja uutta laparoskooppia tulee kayttaa ja vanhat tulee viedé pois operatiiviselta alueelta.

TARKEITA TIETOJA:

15 mm troakaari vaaditaan EMP400ECO-TMF-6:n kayttéon.

12 mm troakaari vaaditaan EMP200ECO-TMF-6:n kayttéon.

Tama kayttdohje on tarkoitettu avustamaan tdman tuotteen kaytdssa. Se ei ole lahde kirurgisia tekniikoita varten.

Tama laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttéa varten. Taméan laitteen uudelleenkayttd, -kasittely ja/tai -sterilointi voi
aiheuttaa toimintahairion ja sitd seuraavan potilasinfektion/-vamman.

. Kaikki Espiner-laitteet on valmistettu ilman luonnonkumilateksia ja steriloitu etyleenioksidilla.
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YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA SUOMEN KIELI (FI

ECO-TMF on yhteensopiva sellaisten koneellisten sdhkdmekaanisten laparoskooppisten morsellaattorien kanssa, joiden varren ulkohalkaisija on 15-18
mm ja varren tydpituus on 95—-140 mm.

Seuraava taulukko osoittaa, minka kokoisen portin lapi ECO-TMF tulee asettaa:

Pussityyppi | Tilauskoodi {""‘::k:i:”halk ) Halkaisija (mm) | Pituus (mm) Tilavuus (ml) | Kpl per laatikko
EMP200ECO-TMF-6 | 12 140 325 2000 6

EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 | 15 200 350 4000 6

HAVITTAMINEN
Kaikki kéytetyt tuotteet tulee havittda biovaarallisia materiaaleja koskevien sairaalan vakiokayténtdjen mukaisesti.
KAYTTOOHJEET — EMP200ECO-TMF-6 ja EMP400ECO-TMF-6:
Kuva A: Asetus
VAROITUS: Vie ECO-TMF-pussi siséén suorassa nakéyhteydessa
1) Kéayta atraumaattisia tartuntapihteja viemaan pussin pohjakannake ensin tarttumalla valkoiseen kasittelykannakkeeseen (kannake A)
pussin pohjassa. Tartu valkoiseen kannakkeeseen ja vie pussi mahdollisimman pitkalle lantioon kayttéen tartuntapihtien koko pituutta.

2) Tartu sitten pussin suun siniseen kannakkeeseen (kannake B), joka on lahinna troakaarin reunaa, ja vie sisdan lantioon. Sisaanviennin
helpottamiseksi pida sinistd kannaketta I&hella troakaarin reunaa.

3) Poista siten tartuntapihdit uudelleen ja vie vihred kannake (kannake C) pussin suulle.
4) Lopuksi tartu siniseen kauluksen paikantimeen (kannake D) ja vie siséan. Koko pussin pitéisi olla vatsaontelon sisélla — katso kuva A,
kaavio 4.

Varillisia kannakkeita ja merkkeja pussiin suun ympérilla voidaan kayttda suuntaukseen ennen naytteen sijoitusta.

. Oranssi merkki osoittaa vetonarun sijainnin.
. Vihreét ja siniset kannakkeet osoittavat pussin lateraaliset reunat ja vihred kannake osoittaa sivun, jossa on tarvikekaulus
. Musta tikkaus suun ymparillé osoittaa pussiin suun sisépuolen.

Kuva B: Kudoksen kerddminen, kameraholkin kaytto ja morsellointi

Aseta nayte ECO-TMF:n sisaan kayttden mustaa tikkausta pussin suuaukon paikantamiseen.

Kun nayte on turvallisesti pussin sisalld, sulje pussin suu vetamalla vetonarusta tartuntapihdeilla ja keraa kudos.

Jatka vetonarun ulosvetamista morsellointiportin kautta.

Paikanna sininen kauluksen paikantaja ja veda tartuntapihdeilla tarvikekameraholkki pois vatsaontelosta portista, josta laparoskooppi
viedaan pussiin.

5) Aseta 5-10 mm troakaari tarvikekauluksen sisaan.

ek

VAROITUS: Poista obturaattori troakaarista pussin reikiintymisen valttdmiseksi.

Tee vatsaontelon desufflaatio toisesta troakaarista (ei pussin sisélld) ja jata kyseinen portti auki. Kiinnité sitten insufflaatio takaisin 5—10 mm troakaariin
tarvikekauluksessa.

VAROITUS: Suositeltava insufflaatiopaine on 15-25 mmHg.

Kamera viedaéan sitten sisaan troakaarin lapi vahvistamaan sijoitus pussin sisalla.

6) Poista 12/15 mm troakaari ja kdyta vetonarua poistamaan pussin suu vatsaontelosta.

VAROITUS: Vetonaru on tarkoitettu pussin sulkemiseen ja pussin suun poistamiseen morsellointiportin kohdasta. Kun pussin suu on vatsaontelon
ulkopuolella, jatka sen vetamista. Avaa pussiin suu valmiiksi morsellaattorin sisdanvientia varten.

Kuva C: Morsellointi
VAROITUS: Kun koneellisia morsellaattoreita kaytetaan, kaiken ECO-TMF-pussin sisallon tulee olla suorassa laparoskooppisessa nakdyhteydessa.

1) Kun insufflaatio on tyydyttéva, vie morsellaattori sisdén suorassa nakéyhteydessa ja aloita morsellointi.
VAROITUS: Suositeltava insufflaatiopaine on 15-25 mmHg.
VAROITUS: Lusikkapihteja tulee kayttaa, kun vain pienia kappaleita on jéljella pussin sisalla kudoksen morselloinnin jalkeen.

Kuva D: Pussin poisvetdminen

1) Morselloinnin jélkeen insufflaatioletkusto tulee siirtdd kontralateraaliseen troakaariin, joka ei ole pussin sisdlld, ja vatsaontelo tulee
insuffloida uudelleen arvoon 15 mmHg. Poista laparoskooppi ja vaihda uudet kasineet sekd@ laparoskooppi kontaminaatioriskin
valttamiseksi. Poista troakaari tarvikekauluksesta. Kiinnité solmimalla solmu mahdollisimman lahelle tarvikekauluksen distaalista paaté ja
mahdollisimman kireélle. Sinista kauluksen paikanninta voidaan kayttaa apuna solmun teossa.

2) Poista pussi ja jéljella oleva siséltd viemalléd uusi laparoskooppi vaihtoehtoisen 5 mm troakaarin I&pi (jossa insufflaatioletkusto on
kiinnitetty) tarkkailemaan pussin poistoa suorassa nakoyhteydessd. Veda pussin suuta kunnes tarvikekaulus vetaytyy takaisin
vatsaonteloon.

3) Jatka pussin suun vetamisté kayttéden “keinuliikettd” suorassa nakdyhteydessa kunnes pussi ja sen sisaltd on poistettu potilaasta.
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ORANG MALAYSIA (MY)

HURAIAN ALAT:

Nama Alat: Sistem Pengambilan Tisu Espiner
Kod produk: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF ialah sistem penyimpanan tisu yang steril dan sekali guna sahaja untuk prosedur ginekologi invasif minimum morselasi kuasa simpanan yang
mempunyai sarung aksesori sebagai titikk masuk kedua bersepadu untuk Kantung. Hujung kerja Morselator dimasukkan melalui mulut Kantung; manakala,
laparoskop dimasukkan melalui sarung aksesori. Jadi, ia dapat memudahkan pendekatan berbilang sisi untuk pengasingan, penyimpanan dan morselasi
kuasa bagi tisu yang diresek dan dianggap tidak berbahaya ketika pembedahan laparoskopik. Apabila anda meletakkan laparoskop melalui port aksesori
bersepadu pada ECO-TMF, ini mencipta penyegitian alat yang dapat menambah baik penggambaran prosedur morselasi. Penyimpanan tisu boleh
meminimumkan risiko penyebaran tisu yang dimorselasi. Selepas prosedur, kantung dan kandungan diekstrak dari abdomen. Pakar bedah boleh
melengkapkan prosedur tanpa perlu mencari cebisan morselasi yang tercicir.

ECO-TMF boleh digunakan untuk “satu penggunaan sahaja”. Kantung dibungkus di dalam bekas steril (bekas kedap Tyvek®). Produk disteril menggunakan
Etilena Oksida (ETO). Kandungan di dalam bungkusan yang belum dibuka dan tidak rosak adalah steril dan tiada pirogenik. Gunakan alat sebelum “Use by
Date” yang tercatat di label bungkusan.

ARAHAN PENGGUNAAN:

ECO-TMF dengan sarung aksesori bersepadu hanya boleh digunakan sebagai sistem penyimpanan tisu yang membolehkan anda menggunakan
pendekatan berbilang sisi ketika pembedahan laparoskopik ginekologik invasif minimum dalam proses pengasingan, penyimpanan dan pengambilan tisu
yang dianggap tidak berbahaya, yang diresek ketika pembedahan laparoskopik menggunakan morselasi kuasa. ECO-TMF serasi dengan morselator kuasa
laparoskopik elektromekanikal yang mempunyai diameter luar syaf 15mm - 18mm dan panjang bekerja syaf 95mm - 140mm.

KETAKSESUAIAN PENGGUNAAN:

Jangan guna dalam pembedahan ginekologik apabila tisu yang dimorselasi diketahui atau disyaki mengandungi malignansi.

Jangan guna untuk pengambilan tisu uterus yang disyaki mengandungi fibroid bagi pesakit yang: hampir putus haid atau sudah putus haid, atau calon untuk

pengambilan tisu en bloc, seperti melalui vagina atau insisi mini laparotomi. (Nota: Semua kumpulan wanita ini mewakili majoriti wanita yang ada fibroid yang
menjalani histerektomi dan miomektomi.)

Amaran: Tisu uteus mungkin mengandungi kanser yang tidak disyaki. Penggunaan morselator kuasa laparoskopik ketika pembedahan fibroid boleh
menyebabkan kanser dan mengurangkan kemandirian jangka panjang seseorang pesakit. Maklumat tentang potensi risiko prosedur menggunakan alat ini
perlu diberitahu kepada pesakit. Penggunaan sistem penyimpanan ini belum didemonstrasi secara klinikal untuk mengurangkan risiko ini.

AMARAN & PENGAWASAN

. Pembedahan laparoskopik hanya boleh dilakukan oleh doktor yang benar-benar terlatih dalam teknik, pengawasan dan tindakan pembetulan
laparoskopik sekiranya berlaku kegagalan.

. Jangan guna selepas tarikh luput yang ditunjukkan pada label

. Periksa dan keluarkan perekatan yang mungkin menghalang penempatan alat dengan betul.

. Sebarang insisi abdomen mencetuskan risiko hernia abdomen.

. Masukkan ECO-TMF betul-betul sebaris dengan penglihatan terus.

. Gunakan tali cerut dengan menyepit monofilamen/sutur di bawah tiub susut haba. Tali cerut disediakan untuk menutup Kantung dan
mengeluarkan mulut kantung dari sebelah kiri morselasi. Sebaik sahaja berada di luar abdomen, teruskan menarik mulut Kantung.

. Pastikan Kantung ada insuflasi secukupnya sepanjang prosedur morselasi untuk mengurangkan risiko kecederaan struktur dalaman dan
kerosakan Kantung. Tekanan insuflasi sebanyak 15-25mmHg disarankan.

. Ketika hujung Morselator boleh dilihat, sebelum mengaktifkan Morselator, pastikan spesimen tisu berada di bahagian tengah di dalam ECO-
TMF.

. Apabila menggunakan morselator kuasa, ECO-TMF perlu digunakan betul-betul sebaris dengan pandangan terus laparoskopik - Jangan
benarkan hujung Morselator menyentuh ECO-TMF.

. Pada setiap masa sebelum proses morselasi, pastikan tenakulum/penggenggam boleh dilihat ketika menggenggam tisu supaya ia tidak
tersentuh Kantung ECO-TMF.

. Apabila menggunakan ECO-TMF bersama-sama morselator kuasa, peralatan pemotongan atau bilah terdedah, anda mesti berhati-hati
supaya Kantung tidak rosak.

. Jangan potong, tebuk atau geser ECO-TMF dengan hujung Morselator atau tenakulum/penggenggam.

. Guna tab hanya untuk memasang atur alat. Jangan cuba pasang atur dengan memegang fabrik atau memasukkan peralatan ke dalam
Kantung.

. ECO-TMF mesti kembung sepenuhnya (15-25mmHg) untuk mengurangkan risiko kerosakan Kantung dan organ bersebelan ketika morselasi.

. Forseps sudu perlu digunakan hanya apabila cebisan kecil tertinggal di dalam Kantung selepas morselasi tisu.

. Buang semua produk yang sudah digunakan mengikut amalan standard hospital untuk kawalan biohazad.

. Jangan steril semula Fannin (UK) Ltd, tidak bertanggungjawab terhadap sebarang kerosakan langsung, tidak langsung, sampingan, turutan
atau punitif yang berlaku akibat daripada penstrerilan semula atau berkaitan dengannya.

. Keluarkan obturator dari kanula trokar sebelum anda masukkan ke dalam sarung aksesori bagi mengelakkan tebukan.

. Selepas morselasi selesai, sarung tangan baharu dan laparoskop baharu perlu digunakan dan yang lama perlu diserahkan kepada pekerja

operatif yang lain.
MAKLUMAT PENTING:

15mm Trokar diperlukan untuk pasang atur EMP400ECO-TMF-6.

12mm Trokar diperlukan untuk pasang atur EMP200ECO-TMF-6.

Arahan Penggunaan ini dihasilkan untuk membantu anda menggunakan produk ini. la bukan rujukan untuk teknik pembedahan.

Alat ini direka, diuji dan dikilang untuk satu penggunaan sahaja. Penggunaan semula, pemprosesan semula dan/atau pensterilan semula alat
ini mungkin mengakibatkan kegagalan dan seterusnya jangkitan/ kecederaan pesakit.

. Semua alat Espiner tidak dibuat menggunakan lateks getah semula jadi dan disteril menggunakan Etilena Oksida.

35




)
E

KESERASIAN DENGAN ALAT LAIN ORANG MALAYSIA (MY)

ECO-TMF serasi dengan morselator kuasa laparoskopik elektromekanikal yang mempunyai diameter luar syaf 15mm - 18mm dan panjang bekerja syaf
95mm - 140mm.

Jadual di bawah menunjukkan saiz port yang sesuai untuk pasang atur ECO-TMF:

Jenis Kantung Kod Pesanan Trokar (mm DD) Diameter (mm) Panjang (mm) Isi padu (ml) Bil. Setiap Kotak
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 [
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6
PEMBUANGAN

Buang semua produk yang sudah digunakan mengikut amalan standard hospital untuk kawalan biohazad.

ARAHAN PENGGUNAAN - EMP200ECO-TMF-6 dan EMP400ECO-TMF-6:

Gambar A: Pasang atur
AMARAN: Masukkan Kantung ECO-TMF betul-betul sebaris dengan penglihatan terus.

1) Menggunakan Penggenggam Atraumatik, pasang atur tab tapak Kantung dahulu, dengan memegang tab pengendalian putih (Tab A) di
bahagian bawah kantung. Pegang tab putih dan masukkan Kantung sejauh mungkin ke dalam pelvis menggunakan keseluruhan panjang
penggenggam.

2) Selepas itu, pegang tab berwarna biru (Tab B) pada mulut Kantung yang paling dekat dengan bibir trokar dan masukkan ke dalam pelvis.

Bagi memudahkan pemasukan, pastikan tab biru berada berdekatan bibir trokar.

Kemudian, keluarkan Penggenggam sekali lagi dan masukkan tab hijau (Tab C) pada mulut Kantung.

Akhir sekali, pegang dan masukkan pengesan sarung biru (Tab D). Kantung penuh seharusnya berada di dalam abdomen - Rujuk Gambar

A, Rajah 4.

e

Petua:

Penanda dan tab berwarna di sekitar mulut Kantung boleh digunakan untuk orientasi sebelum menempatkan spesimen.
Penanda jingga menunjukkan lokasi tali cerut.

Tab hijau dan biru menunjukkan tepi lateral Kantung, dengan tab hijau menunjukkan sisi yang ada sarung aksesori
Jahitan hitan di sekitar mulut menunjukkan bahagian dalam mulut kantung.

Gambar B: Pengambilan Tisu, Penggunaan Sarung Kamera & Morselasi

1) Letakkan spesimen ke dalam ECO-TMF. Gunakan jahitan hitam untuk mencari bukaan mulut Kantung.

2) Sebaik sahaja spesimen dimasukkan ke dalam Kantung, tarik tali cerut menggunakan penggenggam untuk menutup mulut Kantung dan
tisu selamat disimpan.

3) Teruskan mengekstrak tali cerut melalui sisi kiri morselasi.

4) Cari pengesan sarung biru dan dengan penggenggam, ekstrak sarung kamera aksesori dari abdomen, melalui sisi kiri iaitu tempat
laparoskop dimasukkan ke dalam Kantung.

5) Masukkan a 5-10mm Trokar ke dalam sarung aksesori.

AMARAN: Keluarkan obturator dari trokar untuk mengelak daripada tertebuk Kantung.

Biarkan desuflasi abdomen dari trokal lain (bukan di dalam Kantung) dan biarkan port itu terbuka. Kemudian, pasang semula insuflasi ke 5-10mm Trocar
di dalam sarung aksesori.

AMARAN: Tekanan insuflasi sebanyak 15mmHg-25mmHg disarankan.

Kemudian, kamera dimasukkan melalui trokar untuk mengesahkan penempatan di dalam Kantung.

6) Keluarkan 12/15mm Trokar dan guna tali cerut untuk mengekstrak mulut Kantung dari abdomen.

AMARAN: Tali cerut disediakan untuk menutup Kantung dan mengeluarkan mulut kantung dari sebelah kiri morselasi. Sebaik sahaja berada di luar
abdomen, teruskan menarik mulut Kantung. Buka mulut Kantung yang sudah siap sedia untuk pengenalan Morselator.

Gambar C: Morselasi

AMARAN: Apabila menggunakan morselator kuasa, semua kandungan di dalam Kantung ECO-TMF mesti betul-betul sebaris dengan pandangan terus
laparoskopik.
1) Apabila insuflasi cukup, masukkan Morselator betul-betul sebaris dengan penglihatan terus dan mulakan Morselasi.

AMARAN: Tekanan insuflasi sebanyak 15mmHg-25mmHg disarankan.
AMARAN: Forseps sudu perlu digunakan hanya apabila cebisan kecil tertinggal di dalam Kantung selepas morselasi tisu.

Gambar D: Penarikan Kantung

1) Selepas morselasi, tiub insuflasi perlu dikeluarkan dari trokar kontralateral yang bukan di dalam Kantung dan abdomen di insuflasi semula
kepada 15mmHg. Keluarkan laparoskop dan tukar sarung tangan dan laparoskop baharu untuk mengelakkan risiko pencemaran. Keluarkan
trokar dari sarung aksesori. Simpan dengan membuat simpulan serapat mungkin dengan hujung distal sarung aksesori dan seketat mungkin.
Pengesan sarung biru boleh digunakan untuk membantu membuat simpulan.

2) Keluarkan Kantung dan baki kandungan, dengan memasukkan laparoskop baharu melalui 5mm trokar alternatif (di tempat tiub insuflasi
dipasang) untuk melihat pengeluaran Kantung betul-betul sebaris dengan penglihatan terus Tarik mulut Kantung sehingga sarung aksesori
ditarik balik ke dalam abdomen.

3) Teruskan menarik mulut Kantung, menggunakan pergerakan hayunan betul-betul sebaris dengan penglihatan terus sehingga Kantung dan
kandungan jauh dari pesakit. 36



NORSK (NO)

BESKRIVELSE AV ENHETEN:
Enhetens navn: Espiner vevinnhentingssystem
Produktkoder: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF er et sterilt vevinnhentingssystem til engangsbruk som skal brukes i begrenset automatisk morcellering i minimalt invasive gynekologiske
prosedyrer som har en tilbehgrshylse som et integrert, sekundeert tilgangspunkt inn i sekken. Arbeidsspissen til morcellatoren er plassert giennom munnen
pa sekken; mens laparoskopet fares inn gjennom tilbehgrshylsen, slik at det blir mulig med en flerinngangstilnaerming til isolering, innsamling og
automatisk morcellering av resektert vev som anses som godartet i lapet av laparoskopisk kirurgi. Plassering av laparoskopet gjennom den integrerte
tilbehersinngangen pa ECO-TMF skaper en trekantform pa enhetene, noe som forbedrer visualiseringen av morcelleringsprosedyren. Vevbegrensning
kan minimere risikoen for & potensielt spre morcellert vev. Etter prosedyren ekstraheres sekken og innholdet fra abdomen, og kirurgen er i stand til &
fullfere prosedyren uten behov for & finne tapte morcellerte deler.

ECO-TMF er kun beregnet for «engangsbruk». Sekken er pakket i en steril barriere (Tyvek®-forseglet pose). Dette produktet er sterilisert ved bruk av
etylenoksid (ETO). Inneholdet i en uépnet, uskadet pakning er sterilt og ikke-pyrogent. Bruk enheten for «Brukes innen»-datoen pa pakningsetiketten.

INDIKASJONER FOR BRUK:

ECO-TMF med integrert tilbeharshylse er beregnet til bruk som vevsinnsamlingssystem som gjer det mulig med flerinngangstilnaerming under minimalt
invasiv gynekologisk laparoskopisk kirurgi for isolasjon, begrensning og fierning av vev som anses som godartet, resektert under laparoskopisk kirurgi
der begrenset automatisk morcellering er utfert. ECO-TMF er kompatibel med elektromekaniske laparoskopiske automatiske morcellatorer som er mellom
15 mm og 18 mm i ytre skaftdiameter og 95 mm og 140 mm i arbeidslengde for skaftet.

KONTRAINDIKASJONER:

Skal ikke brukes i gynekologisk kirurgi der vevet som skal morcelleres er kjent for eller mistenkes & veaere ondartet.

Skal ikke brukes til & fierne uterint vev som inneholder mistenkte fibroider hos pasienter som er: peri- eller postmenopausale, eller som er kandidater for

en bloc vevfieming, for eksempel gjennom vagina eller minilaparoskopisk innsnitt. (Merk: Disse gruppene av kvinner representerer flertallet av kvinner
med fibroider som gjennomgar hysterektomi og myomektomi.)

Advarsel: Uterint vev kan inneholde ikke-mistenkt kreft. Bruken av laparoskopiske automatiske morcellatorer under fibroidkirurgi kan spre kreft og
redusere langsiktig overlevelse av pasienter. Informasjon vedrgrende de potensielle risikoene ved en prosedyre med denne enheten skal deles med
pasientene. Bruken av dette innsamlingssystemet har ikke blitt klinisk demonstrert a redusere denne risikoen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Laparoskopisk kirurgi skal kun utfgres av leger som er grundig oppleert i laparoskopiske teknikker, forholdsregler og korrigerende tiltak i
tilfelle en svikt.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er vist pa etiketten

. Kontroller og fiern adhesjoner som kan forhindre riktig plassering av enheten.

. Ethvert abdominalt innsnitt introduserer en risiko for abdominalt brokk.

. Sett inn ECO-TMF under direkte sikt.

. Bruk trekksnoren ved & gripe monofilamentet/suturen nedenfor varmekrympingen. Trekksnoren er utformet for sekkelukking og innhenting
av munnen fra morcelleringsinngangsstedet. Nar den er ute av abdomen, fortsett & trekke i munnen til sekken.

. Oppretthold tilstrekkelig insufflering av sekken gjennom morcelleringsprosedyren for & redusere risikoen for skade pa interne strukturer og
skade pa sekken. Et insuffleringstrykk pa 15-25 mmHg anbefales.

. Med spissen pa morcellatoren i sikte, for morcellatoren aktiveres, bekreft at vevspraven er sentrert innenfor ECO-TMF.

. Ved bruk av automatiske morcellatorer skal ECO-TMF brukes under direkte laparoskopisk syn - Ikke bring morcellatorspissen i kontakt
med ECO-TMF.

. Til enhver tid fer morcellering, se til at tenakulumet/griperen er innenfor synsvidde ved griping av vevet, for & forhindre at det kommer i
kontakt med ECO-TMF-sekken.

o Ved bruk av ECO-TMF i sammenheng med automatiske morcellatorer, skjeereinstrumenter eller eksponerte blader, ma det utvises
forsiktighet for & unnga a skade sekken.

. Ikke kutt, punkter eller skrap opp ECO-TMF med morcellatorspissen eller tenakulumet/griperen.

. Bruk kun fliker til utsetting av enheten. Ikke gjor forsgk pa a sette inn ved & gripe stoffet eller ved & plassere instrumenter inne i sekken.

. ECO-TMF ma veere helt fylt (15-25 mmHg) for & minimere risikoen for skade pa sekken og tilgrensende organer under morcellering.

. Skjepinsetter skal brukes kun nar sma biter etterlates inne i sekken, etter morcellering av vevet.

. Kast alle brukte produkter ved bruk av standard sykehuspraksis for kontroll av smittefare.

. Skal ikke resteriliseres. Fannin (UK) Ltd. vil ikke veere ansvarlig for noen direkte, indirekte, folgesmessige eller punitive skader som er
resultat av eller er forbundet med resterilisering.
Fjern obturatoren fra trokarkanylen fer innsetting i tilbeharshylsen, for & unngé punksjon.

. Etter at morcelleringen er fullfert, skal det brukes nye hansker og et nytt laparoskop, de gamle skal fores bort fra operasjonsfeltet.

VIKTIG INFORMASJON:

Et 15 mm trokar er pakrevet for innsetting av EMP400ECO-TMF-6.

Et 12 mm trokar er pakrevet for innsetting av EMP200ECO-TMF-6.

Denne bruksanvisningen er utformet for & hjelpe til med bruken av dette produktet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker.
Enheten er utformet, testet og produsert kun til engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering og/eller resterilisering av denne enheten kan fare
til svikt og pafelgende pasientinfeksjon/skade.

Alle Espiner-enheter er ikke laget av naturlig gummilateks og er sterilisert ved bruk av etylenoksid.
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KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHETER NORSK (NO)

ECO-TMF er kompatibel med elektromekaniske laparoskopiske automatiske morcellatorer som er mellom 15 mm og 18 mm i skaftets ytre diameter
0g 95 mm og 140 mm i skaftets arbeidslengde.

Tabellen nedenfor indikerer hvilken starrelse inngangen som ECO-TMF skal fares inn gjennom, skal ha:

kketyp Bestillingskod Trokar (mm ID) Diameter (mm) Lengde (mm) Volum (ml) Nr. per eske
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 200 350 4000 6

AVFALLSHANDTERING
Kast alle brukte produkter ved bruk av standard sykehuspraksis for kontroll av smittefare.

BRUKSANVISNING - EMP200ECO-TMF-6 og EMP400ECO-TMF-6:

lllustrasjon A: Innsetting
ADVARSEL: Sett inn ECO-TMF-sekken under direkte sikt.

1) Bruk en atraumatisk griper, sett inn en sekkebaseflik forst ved a ta tak i den hvite handteringsfliken (flik A) ved bunnen av sekken. Grip
den hvite fliken og sett inn sekken sa langt som mulig i bekkenet ved bruk av gripernes hele lengde.

2) Grip deretter den blafargede fliken (flik B) pa den sekkemunnen som er naermest trokarkanten og fer den inn i bekkenet. For lettere
innsetting, hold den bla fliken neer kanten av trokaret.

3) Fjern deretter griperen igjen og sett inn den grenne flikenn (flik C) pa sekkemunnen.

4) Grip og fer til slutt inn den bla hylselokaliseringsenheten (flik D). Den fulle sekken skal vaere innenfor abdomen - se illustrasjon A,
diagram 4.

Tips:

. De fargede flikene og markerene rundt munnen pa sekken kan brukes til orientering fer plassering av preven.

. Den oransje markgren identifiserer plasseringen av trekksnoren.

. De grenne og bla flikene identifiserer de laterale kantene pa sekken, mens den grenne fliken identifiserer siden med tilbehgrshylsen.

. Den svarte sgmmen rundt munnen indikerer innsiden av sekkemunnen.

lllustrasjon B: Vevsinnfanging, bruk av kamerahylse og morcellering

1) Plasser proven inne i ECO-TMF ved bruk av den svarte ssmmen for & finne apningen pa sekkemunnen.

2) Nar preven er trygt innenfor sekken, trekk i trekksnoren som far griperne til & lukke sekkemunnen og fange inn vevet.

3) Fortsett & trekke ut trekksnoren gjennom morcelleringsinngangssiden.

4) Lokaliser den bla hylselokaliseringsenheten og trekk med en griper ut tilbehgrskamerahylsen fra abdomen, gjennom inngangsstedet
der laparoskopet vil settes inn i sekken.

5) Plasser et 5-10 mm trokar inne i tilbehgrshylsen.

ADVARSEL: Fjern obturatoren fra trokaret for & unnga punksjon pa sekken.
Gjer det mulig med desufflering av abdomen fra et annet trokar (ikke innenfor sekken) og la denne inngangen vaere apen, fest deretter insufflasjonen
pa nytt til 5-10 mm trokaret innenfor tilbeharshylsen.

ADVARSEL: Et insuffleringstrykk pa 15 mmHg-25 mmHg anbefales.
Kameraet fores deretter inn gjennom trokaret for & bekrefte plasseringen inne i sekken.

6) Fjern 12/15 mm trokaret og bruk trekksnoren til & trekke sekkemunnen ut fra abdomen.

ADVARSEL: Trekksnoren er utformet for sekkelukking og innhenting av munnen fra morcelleringsinngangsstedet. Nar den er ute av abdomen, fortsett
4 trekke i munnen til sekken. Apne munnen til sekken som er klar for innferingen av morcellatoren.

lllustrasjon C: Morcellering

ADVARSEL: Ved bruk av automatiske morcellatorer skal alt innhold innenfor ECO-TMF-sekken veere under direkte laparoskopisk sikt.
1) Nar insufflasjonen er tilfredsstillende, sett inn morcellatoren under direkte sikt og begynn morcelleringen.

ADVARSEL: Et insuffleringstrykk pa 15 mmHg-25 mmHg anbefales.
ADVARSEL: Skjepinsetter skal brukes kun nar sma biter etterlates inne i sekken, etter morcellering av vevet.

lllustrasjon D: Tilbaketrekking av sekk

1) Etter morcellering skal insuffleringsslangen flyttes til det kontralaterale trokaret, ikke innenfor sekken, og abdomen re-insuffleres til 15
mmHg. Fjern laparoskopet og skift til nye hansker og laparoskop for & unnga risikoen for kontaminering. Fjern trokaret fra
tilbehorshylsen. Sikre ved & knytte en knute, sa neer den distale enden av tilbehgrshylsen som mulig og sa stram som mulig. Den bla
hylselokaliseringsenheten kan brukes til & hjelpe til med & sikre knuten.

2) Fjern sekken og resterende innhold ved & sette inn det nye laparoskopet gjennom det alternative 5 mm trokaret (der
insufflasjonsslangen er festet) for & observere sekkefjerningen under direkte visualisering. Trekk i sekkemunnen inntil tilbehgrshylsen
er trukket tilbake inn i abdomen.

3) Fortsett & trekke sekkemunnen, ved bruk av en «vuggebevegelse», inntil sekken og inneholdet er fiernet fra pasienten.
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SLOVENSCINA (SL)

OPIS PRIPOMOCKA:

Ime pripomocka: Sistem za odvzem tkiv Espiner

Kode izdelka: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF je sterilen sistem za zadrzevanje tkiv za enkratno uporabo, ki se uporablja v minimalno invazivnih ginekoloskih posegih z morselacijo z
motornim orodjem, opremljen s pomoznim rokavom, ki sluZi kot integrirana sekundarna dostopna toc¢ka v notranjost vrecke. Delovna konica
morselatorja se vstavi skozi ustje vrecke, laparoskop pa se vstavi skozi pomoZzni rokav, kar omogoca laparoskopski poseg z ve¢ vstopnimi mesti in
olaj$a izolacijo, zadrZevanje in morselacijo tkiva, za katerega se sklepa, da je benigno. Z vstavitvijo laparoskopa skozi integrirano vstopno mesto na
pripomoc¢ku ECO-TMF ustvarimo triangulacijo pripomockov, kar izbolj$a vizualizacijo postopka morselacije. Zadrzevanje tkiva lahko prispeva k
zmanj$anju tveganja za S$irjenje morseliranega tkiva. Po posegu se vrec¢ka in njena vsebina odstranijo iz abdomna in kirurg lahko poseg zakljuci, ne
da bi moral iskati morebitne izgubljene morselirane ko$cke.

Pripomocgek ECO-TMF je namenjen samo za enkratno uporabo. Vrecka je zapakirana v sterilno pregrado (zape¢atena vrecka iz materiala Tyvek®).
Ta pripomocek je steriliziran z etilen oksidom (ETO). Vsebina neodprte, nepoSkodovane embalaze je sterilna in apirogena. Pripomocek uporabite,
preden potece ,Rok uporabe“, naveden na etiketi embalaze.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Pripomocéek ECO-TMF z integriranim pomoZznim rokavom je namenjen uporabi kot sistem za zadrZevanje tkiva, ki omogoca dostop skozi ve¢ vstopnih
mest med minimalno invazivnim laparoskopskim ginekoloskim posegom z morselacijo z motornim orodjem in pri takSnem laparoskopskem posegu
olaj$a izolacijo, zadrzevanje in odvzem tkiva, za katerega se sklepa, da je benigno. Pripomocek ECO-TMF je zdruZljiv z elektromehanskimi
laparoskopskimi motornimi morselatorji, ki so opremljeni z gredjo z zunanjim premerom 15-18 mm in delovno dolZino 95-140 mm.
KONTRAINDIKACIJE:

Pripomocka ne uporabljajte za ginekoloske posege, pri katerih je morselirano tkivo dokazano maligno ali zanj obstaja sum, da je maligno.
Pripomocka ne uporabljajte za odstranjevanje materni¢nega tkiva s sumom na miome pri peri- ali postmenopavznih pacientih ali pacientih, ki so

kandidati za ,en bloc* odstranitev tkiva, na primer skozi vagino ali z mini laparotomskim posegom. (Opomba: Te skupine Zensk predstavljajo vecino
Zensk z miomi, pri katerih se opravi histerektomija in miomektomija.)

Opozorilo: Matemnic¢no tkivo lahko vsebuje tudi nediagnosticirano rakasto tkivo. Uporaba laparoskopskih motornih morselatorjev med operacijo
miomov lahko razsiri to rakasto tkivo in skrajSa dolgoroéno preZivetje pacientov. Vse informacije glede potencialnih tveganj pri posegu s tem
pripomockom je treba deliti s pacientom. Za uporabo tega zadrZevalnega sistema ni bilo klini¢no potrieno, da zmanjSuje to tveganje.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:
. Laparoskopske kirurske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so temeljito izurjeni v laparoskopskih tehnikah, previdnostnih ukrepih in
korektivnih ukrepih v primeru okvare katerega od pripomockov.

. Pripomocka ne uporabljajte, e je potekel rok uporabe, naveden na etiketi.

. Preverite, ali se je vrecka kje sprijela in sprijeta mesta popravite, saj lahko ta ovirajo pravilno vstavitev pripomocka.

. Vsak rez v abdominalnem predelu poveca tveganje trebusne kile.

. Vstavite ECO-TMF pod neposrednim vizualnim pogledom.

. Uporabljajte vrvico tako, da primete monofilament/nit pod termokréljivo cevko. Vrvica je zasnovana za zapiranje vre¢ke in odvzem ustja
vrecke z vstopnega mesta morselacije. Ko je vre¢ka zunaj abdomna, Se naprej vlecite ustje vrecke.

. Ohranjajte primerno insuflacijo vrecke med celotnim morselacijskim posegom, da zmanjSate tveganje za poskodbe notranjih struktur
pacienta in tveganje, da se poskoduje vrecka. Priporo¢amo insuflacijski tlak 15-25 mmHg.

. Ko je konica morselatorja vidna, se pred vklopom morselatorja ponovno prepricajte, da je tkivo, ki ga Zelite morselirati, centrirano v
pripomocku ECO-TMF.

. Pri uporabi motornega morselatorja se mora pripomo¢ek ECO-TMF uporabljati pod neposrednim laparoskopskim pogledom — nikoli ne
dovolite, da bi konica morselatorja pri$la v stik s pripomo¢kom ECO-TMF.

. Pred morseliranjem poskrbite, da so prijemalke/kle$ce ob prijemaniju tkiva vedno vidne, saj tako preprecite, da bi se dotaknile vrecke
ECO-TMF.

. Ce uporabljate pripomogek ECO-TMF v kombinaciji z motornim morselatorjem, rezalnimi indtrumenti ali izpostavljenimi rezili, je treba
poskrbeti, da se vrecka ne poskoduje.

. Pripomocka ECO-TMF nikoli ne prereZite, prebodite ali opraskajte s konico morselatorja ali prijemalkami/kle$¢ami.

. Za vstavljanje pripomocka uporabljajte samo zavihke. Ne poskusajte vstaviti pripomocka tako, da bi prijemali tkanino ali vstavljali
inStrumente v vrecko.

. Pripomocek ECO-TMF mora biti povsem napihnjen (15-25 mmHg), da preprecite morebitne pos$kodbe vrecke ali poskodbe sosednjih
organov med morselacijo.

. Zlicaste kles&e se naj uporabljajo, ko so v vre¢ki samo $e majhni koscki, po morselaciji tkiva.

. Za odlaganje rabljenih pripomockov upostevajte standardno bolni$ni¢no prakso za ravnanje z biolosko nevarnimi odpadki.

. Pripomocka nikoli ponovno ne sterilizirajte. Druzba Fannin (UK) Ltd ne odgovarja za neposredno, posredno, naklju¢no, posledi¢no ali
kazensko $kodo, ki bi nastala zaradi ponovne sterilizacije ali bi bila povezana z njo.

. QOdstranite obturator iz kanile trokarja, preden ga vstavite v pomozni rokav, da preprecite predrtje.

. Po kon¢&ani morselaciji je treba uporabiti nove rokavice in nov laparoskop, rabljene pa je treba odstraniti iz operacijskega obmocja.

POMEMBNE INFORMACIJE:
. Za vstavitev pripomocka EMP400ECO-TMF-6 je potreben trokar velikosti 15 mm.
. Za vstavitev pripomocka EMP200ECO-TMF-6 je potreben trokar velikosti 12 mm.

. Namen teh navodil za uporabo je, da olaj$ajo uporabo tega pripomocka. Navodila za uporabo niso referenéni priro¢nik za kirurske
tehnike.

. Ta pripomocek je zasnovan, preizkusen in izdelan samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba, ponovno procesiranje in/ali ponovna
sterilizacija tega pripomocka lahko povzroéita, da med uporabo odpove, kar lahko povzroci okuzbo ali poskodbo pacienta.

. Pripomocki Espiner niso izdelani iz naravnega kavéukovega lateksa in so sterilizirani z etilen oksidom.
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ZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI PRIPOMOCKI SLOVENSCINA (SL)

Pripomocek ECO-TMF je zdruZljiv z elektromehanskimi laparoskopskimi motornimi morselatorji, ki so opremljeni z gredjo z zunanjim premerom 15-18
mm in delovno dolzino 95-140 mm.

Naslednja razpredelnica prikazuje, kako veliko mora biti vstopno mesto za posamezni model pripomocka ECO-TMF:

Tip vrecke Koda za naroéilo Trokar (mm ID) ::"(:T;er Dolzina (mm) Prostornina (ml) Kosov v Skatli
EMP200ECO-TME- | 15 140 325 2000 6
EMP4°°E°°'TMF' 15 200 350 4000 6

ODLAGANJE MED ODPADKE

Za odlaganije rabljenih pripomoc¢kov upostevaijte standardno bolni§ni¢no prakso za ravnanje z biolosko nevarnimi odpadki.
NAVODILA ZA UPORABO - EMP200ECO-TMF-6 in EMP400ECO-TMF-6:

Slika A: Vstavitev

OPOZORILO: Vstavite vretko ECO-TMF pod neposrednim vizualnim pogledom.

1) Z atravmatskim prijemalom najprej vstavite zavihek na dnu vrecke, tako da zagrabite beli zavihek (zavihek A) na dnu vrecke. Zagrabite
beli zavihek in vstavite vre¢ko ¢im globlje v medenico s polno dolZino prijemal.

2) Nato zagrabite modri zavihek (zavihek B) na ustju vrecke, ki je najblizje odprtini trokarja, in ga vstavite v medenico. Za lazjo vstavitev
ohranjajte modri zavihek v bliZini roba trokarja.

3) Nato znova izvlecite prijemalo in vstavite zeleni zavihek (zavihek C) na ustju vrecke.

4) Nazadnje zagrabite in vstavite §e modro oznako rokava (zavihek D). Sedaj bi celotna vreka morala biti znotraj abdomna — glejte sliko A,
diagram 4.

Nasveti:

. Barvne zavihke in oznake okoli ustja vre¢ke lahko uporabite za pravilno orientacijo vrecke pred vstavitvijo tkiva.

. Oranzna oznaka oznacuje lokacijo vrvice.

. Zeleni in modri zavihek oznacujeta stranska robova vrecke, zeleni zavihek pa oznacuje tisto stran vrecke, kjer je namescen pomozni rokav.

. Crni 8ivi okoli ustja oznadujejo notranjost ustja vrecke.

Slika B: Zajem tkiva, uporaba rokava za kamero in morselacija

1) Vstavite tkivo v notranjost pripomocka ECO-TMF; pri tem si pomagaijte s ¢rnimi Sivi, da locirate ustje vrecke.

2) Ko je tkivo vamo znotraj vrecke, s prijemalom povlecite vrvico, da zaprete ustje vrecke in vanjo zajamete tkivo.

3) Nadaljujte z vle¢enjem vrvice skozi vstopno mesto za morselacijo.

4) Poiscite modro oznako rokava in s prijemalom izvlecite pomozni rokav za kamero iz abdomna skozi tisto vstopno mesto, kjer boste v
notranjost vrecke vstavili laparoskop.

5) V pomozni rokav vstavite trokar 5-10 mm.

OPOZORILO: Odstranite obturator s trokarja, da preprecite predrtje vrecke.
Desuflirajte abdomen skozi enega od ostalih trokarjev (ne skozi tistega, ki je v notranjosti vrecke) in pustite tisto vstopno mesto odprto, nato pa ponovno
priklopite insuflacijo na trokar 5-10 mm znotraj pomoZnega rokava.

OPOZORILO: Priporo¢amo insuflacijski tlak 15-25 mmHg.
Nato vstavite kamero skozi trokar, da potrdite, da je pravilno vstavljena v vrecko.

6) Odstranite trokar 12/15 mm in z vrvico izvlecite ustje vrecke iz abdomna.
OPOZORILO: Vrvica je zasnovana za zapiranje vrecke in odvzem ustja vrecke z vstopnega mesta morselacije. Ko je vre¢ka zunaj abdomna, Se naprej
vlecite ustje vrecke. Odprite ustje vrecke, ki je tako pripravljena na vstavitev morselatorja.

Slika C: Morselacija

OPOZORILO: Pri uporabi motornega morselatorja mora biti vsa vsebina vre¢ke ECO-TMF pod neposrednim laparoskopskim pogledom.
1) Ko insuflacija doseZe primeren tlak, vstavite morselator pod neposrednim pogledom in zaénite z morselacijo.

OPOZORILO: Priporo¢amo insuflacijski tlak 15-25 mmHg.

OPOZORILO: Zli¢aste kles¢e se naj uporabljajo, ko so v vrecki samo $e majhni ko$&ki, po morselaciji tkiva.

Slika D: Odstranitev vrecke

1) Po morselaciji prestavite insuflacijske cevke na kontralateralni trokar, ki se ne nahaja znotraj vrec¢ke, in ponovno insuflirajte abdomen na
15 mmHg. Odstranite laparoskop in zamenjajte rokavice ter zamenjajte laparoskop z novim, da preprecite tveganje kontaminacije.
Odstranite trokar iz pomoZnega rokava. Zavarujte vsebino vrecke, tako da naredite vozel ¢im bliZje distalnemu koncu pomoznega rokava
in ga ¢im mocneje zategnete. Pri zategovanju vozla si lahko pomagate z modro oznako rokava.

2) Odstranite vrecko in preostalo vsebino; pri tem vstavite nov laparoskop skozi alternativni trokar 5 mm (kjer so pritrjene insuflacijske cevke),
da lahko neposredno opazujete odstranjevanje vrecke. Vlecite za ustje vrecke, da se pomozni rokav poviece v notranjost abdomna.

3) Se naprej vlecite ustje vrecke s previdnimi gibi sem ter tja pod neposrednim vizualnim pogledom, dokler vrecka in njena vsebina nista
zunaj pacienta.
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CiHAZ TANIMI:
Cihaz Adi: Espiner Doku Cikarma Sistemi
Uriin kodlari: EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF, kapsamali elektrikli morselasyonu minimal invazif jinekolojik prosedirlerde kullanim amagl, Sak'in igine entegre, ikincil bir erigim noktasi olarak
bir aksesuar kovanina sahip, steril, tek kullanimlik bir doku tutma sistemidir. Morselatériin ¢alisma ucu, Sak'in agzi yoluyla yerlestirilir; laporoskop aksesuar
kovani yoluyla sokulurken, bu, laparoskopik cerrahi sirasinda iyi huylu oldugu diisintilen, kesilip ¢ikarilan dokunun izolasyonuna, tutulmasina ve elektrikli
morselasyona gok girisli bir yaklagimi kolaylastirir. Laporoskopun ECO-TMF (izerindeki entegre aksesuar girisi yoluyla yerlestirmesi, cihazlardan bir nirengi
olusturarak morselasyon prosediiriiniin gorsellestirimesini gelistirir. Dokunun tutulmasi, morselasyon dokusunun olasi yayilmasi riskini en aza indirebilir.
Prosediirden sonra Sak ve igerigi abdomenden c¢ikarilir ve cerrah, prosediri kayip morselasyon pargalarini bulma ihtiyaci duymadan proseduri
tamamlayabilir.

ECO-TMF “yalnizca tek kullanimliktir”. Sak, steril bir bariyerin icinde paketlenmistir (Tyvek® miihiirli torba). Bu triin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
(ETO). Agilmamis, hasarsiz bir paketin i¢indekiler sterildir ve pirojenik degildir. Cihazi paket etiketindeki “bu tarihe kadar kullaniniz” uyarisindaki tarihten énce
kullanin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Entegre aksesuar kovanina sahip ECO-TMF, minimal invazif jinekolojik laparoskopik cerrahi sirasinda, iyi huylu oldugu disunilen, kapsamali elektrikli
morselasyonu uygulanan laparoskopik cerrahi esnasinda kesilip ¢ikarilan dokunun izolasyonuna, tutulmasina ve ¢ikarilmasina ¢ok girisli bir yaklasim olanagi
saglayan bir doku tutma sistemi olarak kullaniimak tizere tretilmistir. ECO-TMF, dis gévde ¢api 15-18 mm arasinda ve gévde galisma uzunlugu 95-140 mm
arasinda olan elektromekanik laparoskopik elektrikli morselatorlerle uyumludur.

KONTRENDIKASYONLAR:

Kotl huylu oldugun bilinen ya da kuskulanilan, morselasyon yapilacak dokulara yonelik jinekolojik ameliyatlarda kullanmayin.

$u hastalarda fibroid igerdiginden stiphelenilen rahim dokularini alirken kullanmayin: Peri ya da post menopozal ya da éregin vajina ya da mini laparotomi
kesigi yoluyla blok doku alimi adaylari. (Not: Bu gruptaki kadinlar histerektomi ve miyomektomi gegiren fibroidli kadinlarin gogunlugunu temsil etmektedir).

Uyari: Rahim dokusu, stiphelenilmeyen kanser igerebilir. Fibroid ameliyati sirasinda laparoskopik elektrikli morselatdr kullanimi kanseri yayabilir ve hastalarin
uzun vadede hayatta kalma siiresini kisaltabilir. Bu cihazla gergeklestirilecek bir prosediiriin potansiyel riskleriyle ilgili bilgi hastalarla paylagiimalidir. Bu tutma
sisteminin kullaniminin riski azalttigi klinik olarak kanitlanmamistir.

UYARILAR VE ONLEMLER:

. Laparoskopik cerrahi yalnizca laparoskopi teknikleri, tedbirleri ve hata durumunda diizeltici eylemler konusunda iyi bir egitim almis hekimler

tarafindan uygulanmalidir.

Etikette gosterilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Cihazin diizgln yerlestiriimesini engelleyebilecek yapismalari kontrol edin ve giderin.

Her abdomen kesigi, abdominal fitik riski olusturur.

ECO-TMF’i dogrudan gorerek sokun.

Biizme ipini, monofilamenti/dikisi 1st mangonunu alttan kavrayarak kullanin. Biizme ipi Sak’in kapatilmasi ve agzin morselasyon deligi alanindan

geri gikariimasi igin tasarlanmistir. Abdomenin disina giktigi zaman, Sak’'in agzini gekmeye devam edin.

. Dahili yapilara Sak’a zarar verme riskini azaltmak igin morselasyon boyunca Sak’a yeterli (ifleme yapmayi strdirin. 15 mmHg-25 mmHg
tfleme basinci tavsiye ediimektedir.

. Gi alanindaki morselatoriin ucuyla, morselatoéri etkinlestirmeden énce, doku numunesinin ECO-TMF’nin iginde ortalandigindan emin olun.

. Elektrikli morselatérleri kullanirken ECO-TMF dogrudan laparoskopik gériis altinda kullaniimalidir; morselatér ucunu ECO-TMF'ye temas
ettirmeyin.

. Morselasyondan énce, ECO-TMF Sak’a temas etmesini dnlemek icin dokuyu tutarken tenakulumun/kavrayicinin her zaman gériis alaninin
icinde oldugunda emin olun.

. ECO-TMF'yi elektrikli morselatorlerle, kesici aletlerle ya da agik bicaklarla birlikte kullandiginizda, Sak'a zarar vermemek igin dikkatli
olunmalidir.

. ECO-TMF'yi morselatoriin ucuyla ya da tenakulumla/kavrayiciyla kesmeyin, delmeyin ya da gizmeyin.

. Cihazi yerlestirmek igin yalnizca aski kullanin. Kumasi kavrayarak ya da sakin igine alet koyarak yerlestirmeye calismayin.

. Morselasyon sirasinda Sak'in ve yakin organlarin zarar gérme riskini en aza indirmek igin ECO-TMF’nin tamamen sisiriimesi (15-25 mmHg)
gerekir.

. Kaslk forseps, dokunun morselasyonundan sonra Sak’in iginde yalnizca kiiglik pargalar kaldiysa kullaniimalidir.

. Tam kullanilmig Griinleri, biyolojik atik kontroliyle ilgili standart hastane uygulamalarina uygun olarak tasfiye edin.

. Tekrar sterilize etmeyin. Fannin (UK) Ltd, tekrar sterilizasyondan kaynaklanan ya da bununla baglantili herhangi bir dogrudan, dolayi, kazara,
baglantili ya da cezai zarardan sorumlu tutulamaz.

. Delinmeyi 6nlemek igin obturatorii aksesuar kovanina takmadan 6nce trokar kandiliinden ¢ikarin.

. Morselasyon tamamlandiktan sonra yeni eldivenler ve yeni bir laporoskop kullaniimali ve eskiler ameliyat alanindan uzaklastiriimaldir.

ONEMLI BILGILER:

EMP400ECO-TMF-6'nin yerlestirilmesi igin 15 mm'lik bir trokar gereklidir.
EMP200ECO-TMF-6'nin yerlestirilmesi i¢in 12 mm'lik bir trokar gereklidir.
Bu kullanim talimatlari, bu Griiniin kullanimina yardimei olmak igin tasarlanmistir. Cerrahi tekniklerle ilgili bir referans degildir.
Bu cihaz, tek kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve uretilmistir. Bu cihazin tekrar kullanimi, tekrar isleme tabi tutulmasi ve/veya tekrar sterilize
edilmesi ariza yapmasina ve sonrasinda hastada enfeksiyona/yaralanmaya neden olabilir.
. Espiner cihazlari, dogal lastik lateksten yapilmamistir ve etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
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ECO-TMF, dis gévde ¢api 15-18 mm arasinda ve gévde ¢alisma uzunlugu 95-140 mm arasinda olan elektromekanik laparoskopik elektrikli morselatorlerle
uyumludur.

Alttaki tabloda, ECO-TMF’nin hangi élglideki gegit yoluyla yerlestiriimesi gerektigi gésterilmistir:

Sak Tipi Siparis Kodu Trokar (mm ID) Gap (mm) Uzunluk (mm) Hacim (ml) Kutu basina No.
EMP200ECO-TME- | 4, 140 325 2000 6
EcoSac
EMPA0OECO-TMF- | 45 200 350 4000 6
TASFIYE

Tium kullaniimig Griinleri, biyolojik atik kontroliyle ilgili standart hastane uygulamalarina uygun olarak tasfiye edin.
EMP200ECO-TMF-6 ve EMP400ECO-TMF-6 KULLANIM TALIMATLARI:

Sekil A: Yerlestirme

UYARI: ECO-TMF'yi dogrudan gérerek sokun

1) Bir atravmatik kavrayici kullandiginizda, sakin altindaki beyaz tutma askisini (aski A) kavrayarak 6nce sak tabani askisini yerlestirin. Beyaz
askiy kavrayin ve kavrayicinin tiim boyunu kullanarak saki miimkiin oldugu kadar pelvisin igine yerlestirin.
2) Sonra sakin agzinda bulunan, trokar kenarina en yakin olan mavi renkli askiyi (aski B) kavrayin ve pelvisin igine sokun. Sokmayi

kolaylastirmak igin mavi askiyi trokarin kenarina yakin tutun.
3) Ardindan kavrayiciyi tekrar gikarin ve sakin agzindaki yesil askiyi (aski C) takin.
)

4 Son olarak mavi kovan bulucuyu (aski D) kavrayin ve sokun. Sakin tamami abdomenin iginde olmalidir, bkz. Sekil A, Diyagram 4.
Ipuclar:

. Sakin agzinin gevresindeki renkli askilar ve isaretgiler numune yerlestiriimeden énce oryantasyon amaciyla kullanilabilir.

. Turuncu isaretgi, blizme ipinin konumunu belirtir.

. Yesil ve mavi askilar, sakin yan kenarlarini belirtir, yesil aski ise aksesuar kovaninin bulundugu kenari gésterir.

. Agzin gevresindeki siyah dikis sakin agzinin igini gosterir.

Sekil B: Doku yakalama, kamera kovaninin kullanimi ve morselasyon

1) Sak agzinin agikligini belirlemek igin siyah dikisi kullanarak numuneyi ECO-TMF’nin igine koyun.

2) Numune giivenli bir sekilde sakin igine koyulduktan sonra, sakin agzini kapatmak igin kavrayicilari kullanarak biizme ipini gekin ve dokuyu
yakalayin.

3) Biizme ipini morselasyon gegit alani yoluyla gikarmaya devam edin.

4) Mavi kovan bulucunun yerini belirleyin ve bir kavrayiciyla, laparoskopun sakin igine sokulacagi gegit alani yoluyla aksesuar kamera kovanini

abdomenden gikarin.
5) Aksesuar kovaninin igine 5-10 mm'lik bir trokar yerlestirin.

UYARI: Sakin delinmesini 6nlemek igin obturatori trokardan gikarin.

Abdomenin bagka bir trokardan destiflasyonuna izin verin (Sakin iginde degil) ve bu gegidi agik birakin, tGflemeyi aksesuar kovaninin igindeki 5-10 mm
trokara tekrar baglayin.

UYARI: 15 mmHg-25 mmHg tifleme basinci tavsiye edilmektedir.

Ardindan kamera trokar yoluyla sokularak sakin igine yerlesimi onaylanir.

6) 12/15 mm trokari gikarin ve sakin agzini abdomenden ¢ikarmak icin blizme ipini kullanin.

UYARI: Blizme ipi sakin kapatiimasi ve agzin morselasyon deligi alanindan geri ¢ikariimasi igin tasarlanmistir. Abdomenin digina ¢iktigi zaman, sakin
agzini gekmeye devam edin. Morselatoriin kullanimina hazir durumda sakin agzini agin.

Sekil C: Morselasyon
UYARI: Elektrikli morselatérler kullanildiginda, ECO-TMF saktaki tiim igerikler dogrudan laparoskopik gériis alaninda olmalidir.
1) Ufleme tatmin ediciyse, morselatérii dogrudan gérerek sokun ve morselasyona baslayin.

UYARI: 15 mmHg-25 mmHg tifleme basinci tavsiye edilmektedir.
UYARI: Kasik forseps, dokunun morselasyonundan sonra sakin iginde yalnizca kiiglik pargalar kaldiysa kullaniimalidir.

Sekil D: Sak’in Cikanlmasi

1) Morselasyondan sonra Ufleme tiipli, Sak'in iginde olmayan kars! trokara hareket ettirimeli ve abdomen tekrar 15 mmHg'ye kadar
sisiriimelidir. Laparoskopu ¢ikarin ve kontaminasyon riskini énlemek icin yeni eldivenler ve laparoskop kullanin. Trokari aksesuar
kovanindan ¢ikarin. Aksesuar kovaninin uzak ucuna miimkiin oldugu kadar yakin ve mimkiin oldugu kadar siki bir diigim atarak emniyete
alin. Mavi kovan belirleyici, diigimii emniyete alirken yardimci olarak kullanilabilir.

2) Sak'in ¢ikariimasini dogrudan gérsellestirmeyle gézlemlemek igin Sak'i ve kalan igerikleri, alternatif 5 mm trokar yoluyla yeni laparoskopu
sokarak ¢ikarin. Aksesuar kovani abdomenin igine geri gekilene kadar Sak’in agzini gekin.
3) Sak ve icerikler hastadan ayrilana kadar dogrudan goriisle ‘sallama hareketiyle’ Sak’in agzini gekmeye devam edin.
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an'0 'mn 17

REF

en: Catalogue Number
es: Num. de catalogo
ru: Homep no kararory
pl: Nr katalogowy

sa: b sadl 3,00 8

no: Katalognr.

se: Katalognr
nl: Catalogusnr
hk: 7 il H

it: Numero di catalogo

sl: Kataloska stevilka

fr: N° de Catalogue
dk: Katalognr

hr: Katalog br.

il: 707" on

tr: Katalog No.

de: Katalognr.

gr: Ap. KaraAdyou
fi: Tuotenumero
my: No. katalog

en: Batch Code
es: Cadigo de lote
ru: Homep naptn
pl: Kod serii

sa: 4l 2 S

no: Batchkode

nl: Partijcode
hk: fit 9%
sl: Koda serije

it: Codice del lotto
se: Satsnummer

fr: Code du lot de: Losnummer

dk: Partinr. gr: Kwdikég Traptidag
hr: Oznaka serije fi: Erakoodi

il: nuxx T my: Kod kelompok

tr: Parti kodu

en: Manufacturer
es: Fabricante

ru: NpoM3BoAUTENb
pl: Wytwoérca

sa: dxiadll dgall

no: Produsent

it: Fabbricante
se: Tillverkare
nl: Fabrikant
hk: B3

sl: Proizvajalec

fr: Fabricant
dk: Producent

de: Hersteller
gr: KataokeuaoTrg

hr: Proizvoda¢ fi: Valmistaja
il: Py my: Pengilang
tr: Uretici

en: Date of Manufacture
es: Fecha de fabricacion
ru: [lata npouasoacTea
Data produkcji

sa: giall &6

no: Produksjonsdato

hk: A H

it: Data di fabbricazione
se: Tillverkningsdatum
nl: Productiedatum

sl: Datum proizvodnje

fr: Date de fabrication
dk: Produktionsdato
hr: Datum proizvodnje
il: x NN

tr: Uretim tarihi

de: Herstellungsdatum

gr: Huepounvia karaokeung pl:
fi: Valmistuspaiva

my: Tarikh pengilangan

en: Use-by Date

es: Fecha de caducidad
de: Zu verwenden bis

dk: Sidste anvendelsesdato
nl: Uiterste gebruiksdatum
sa: adlall elgil & 15

my: Tarikh Luput

tr: Son kullanim tarihi

no: Brukes

it: Data di scadenza

ru: FogeH oo

gr: Huepounvia avaAwaong
hr: Upotrijebiti do datuma
hk: VIR

fr: Date de péremption

se: Utgangsdatum

pl: Termin waznosci (zuzy¢ przed)
fi: Viimeinen kayttopaiva

il: NN 197 wnnwnt vt

innen dato sl: Rok uporabe

T

en: Keep dry

es: Mantener seco

de: Trocken aufbewahren

dk: Holdes tor

nl: Droog te bewaren

sa: phiull @il ) M e

my: Rujuk arahan penggunaan
tr: Kullanim talimatlarini okuyun

it: Mantenere in un luogo asciutto
ru: XpaHuTb B CyXOM MecTe

gr: AlatnproTe oTeYVO.

hr: Proitajte upute za upotrebu
hk: R R

no: Se bruksanvisningen

fr: Garder au sec

se: Hall torrt

pl: Przechowywa¢ w suchym miejscu
fi: Lue kayttoohjeet

il D 7 W, wnnwn?

sl: Upostevaijte navodila za uporabo

en: Sterilized using ethylene oxide

es: Esterilizado utilizando ¢xido de etileno
fr: Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne

ru: CTepunmaaums aTUNEHOKCUAOM

dk: Steriliseret med ethylenoxid

pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu

hr: Sterilizirano etilen oksidom

S8 Y 2l plasiuly s

il: 7N n¥INNN Niv¥nxa xoin

no: Sterilisert ved bruk av etylenoksid

tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

it: Sterilizzato ad ossido di etilene

de: Mit Ethylenoxid sterilisiert

se: Steriliserad med etylenoxid

gr: ATTooTEIpWHEVO PE Xprion aiBuAevogeidiou
nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

fi: Steriloitu etyleenioksidilla

hk: LABRSE £ e

my: Disteril menggunakan etilena oksida

sl: Sterilizirano z etilen oksidom

en: Do not re-use

es: No reutilizar

fr: Ne pas réutiliser

TU: He UCTOMNb30BaTh NOBTOPHO
dk: Kun til engangsbrug

pl: Nie uzywa¢ ponownie

hr: Nemojte ponovno upotrebljavati
Sa; 4aladiul gy Y

il: nuw wnnwn? 'y

no: Skal ikke gjenbrukes

tr: Tekrar kullanmayin

it: Non riutilizzare

de: Nicht wiederverwenden
se: Far ej ateranvandas

gr: Mnv eTTavaypnoiyoTrolEiTe
nl: Niet hergebruiken

fi: Ei uudelleenkayttoa

hk: 1123 Ak

my: Jangan guna semula

sl: Ni za ponovno uporabo
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en: Do not resterilize

es: No reesterilizar it: Non risterilizzare fr: Ne pas restériliser

de: Nicht erneut sterilisieren ru: He noBTopHas ctepunuaaums se: Destilisera inte

dk: Ma ikke resteriliseres gr: Mnv ammooTelplvete pl: Nie sterylizuj ponownienl:
Niet opnieuw steriliseren hr: Nemojte ponovno sterilizirati fi: Ei uudelleensterilointia

Sa: 4afini Y hk: Y120 -0 il: wTnn xONY '}

my: Jangan steril semula no: Skal ikke resteriliseres sl: Ni za ponovno sterilizacijo

tr: Tekrar sterilize etmeyin

en: Do not use if package is damaged

es: No usar si el paquete esta dafiado it: Non utilizzare se la confezione e danneggiata

fr: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé de: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

ru: He ucnonb3oBaTb B Cydae noBpexAeHNs ynakoBkv se: Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na gnv xpnoIpoTToIEiTal av N CUOKEUATTa €XEl UTTOOTET {nuIc
pl: Nie uzywa¢ wprzypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

hr: Nije napravljeno od prirodne gume fi: Valmistuksessa ei kaytetty luonnonkumilateksia

sa: gkl Ll S o g shma 2 hk: JELUR MR SLIB Rk

il: 'wao mia opu'm WY X7 my: Tidak dibuat dengan lateks getah semula jadi

no: Ikke laget med naturlig gummilateks sl: Ni izdelano iz naravnega kavéukovega lateksa
tr: Dogal lastik lateks kullaniimadan yapildi

only

en: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician.

es: Precaucion: La legislacion federal restringe la venta de este dispositivo exclusivamente a, o por indicacion de, un médico.
it: Attenzione: la Legge Federale limita la vendita di questo dispositivo a personale medico.

fr: Attention: La loi fédérale limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d'un médecin.

de: Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetzen diirfen der Verkauf und die Anwendung dieses Produkts nur auf &rztliche Anordnung
erfolgen.

ru: BHumanue: ®enepanbHbiii 3akoH CLLUA 1 3akoHopatenbcTBo EBponeiickoro coto3sa orpaHMyimMBaeT Npoaaxy,
pacnpocTpaHeHne 1 NCnonb3osaHue YCTPONCTB ANs U3BNEYEHMS OPraHoB 1 TKaHei TepanesTamu N o X PacropPsKEHMIO.
se: Varning: Amerikansk lagstiftning férordar att denna produkt blir bestalld av eller pa ordination av lakare.

dk: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser denne enhed til salg af eller pa ordination af en lzege.

gr: Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia TrepIopidel TNV TIWANGN TNG GUOKEURG QUTAG aTTé 1aTPO 1 KATOTTIV EVTOARG IATPOU.
pl: Uwaga: Prawo federalne zastrzega sprzedaz tego urzadzenia tylko dla lekarzy lub na ich zaméwienie.

nl: Opgelet: dit apparaat mag enkel op voorschrift van een arts verkocht worden, zoals vastgelegd door de federale wetgeving.
hr: Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava upotrebu ovog proizvoda samo uz recept

fi: Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain reseptikayttoon

Sa: Ak dhoa sy V) Jleall platid (S pe¥) Gl 8 ey 44

e FBUBH R L B R Ry (A

il: Ta%2 owan ' Y [pnna wnnwn? 1NN 2"NIKA TN PINN: NNTR

my: Awas: Undang-undang Persekutuan Amerika Syarikat membenarkan penggunaan alat ini melalui preskripsi sahaja

no: Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser utstyret til kun reseptforskrivning

sl: Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje uporabo pripomocka samo na recept

tr: Dikkat: ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz yalnizca regete ile kullanilabilir

en: Medical Device

es: Producto sanitario it: Dispositivo medico fr: Dispositif médical
de: Medizinprodukt ru: MeguumHckoe nuagenve se: Medicinsk utrustning
dk: medicinsk udstyr gr: latpikr cuokeun pl: Wyréb medyczny
nl: Medisch hulpmiddel hr: Medicinski proizvod fi: Ladkinnallinen laite
sa: b s i il: w197 WM
my: Peranti Perubatan no: Medisinsk utstyr sl: Medicinski pripomocek
tr: Tibbi cihaz
en: Authorized repr ive in the P C

es: Representante autorizado en la Comunidad Europea

it: Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

fr: Représentant autorisé dans la Communauté européenne

de: Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

ru: YnornHomoueHHbIi npeacTasuTens B EBponeiickom coobliecTtse
se: Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

dk: Autoriseret repraesentant for Det Europaeiske Faellesskab

gr: E€ouaiodotnpévog avimpéowTrog aTnv Eupwraikr Kovortnta
pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

nl: Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
hr: Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

sa: duos¥ dcleall (8 (i sie Jiaa

: BOHIL IR AR

il: nro R N7 nwAm

my: Wakil yang diberi kuasa dalam Komuniti Eropah

no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

sl: Poobla$¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

tr: Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
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en: Country of Manufacture

es: pais de fabricacion it: Paese di produzione
ru: CTpaHa Bbinycka se: Tillverkningsland
pl: Kraj produkcji nl: Land van fabricage
sa: giall 2 hk: $45 [

no: Produksjonsland sl: Drzava izdelave

fr: Pays de fabrication
dk: Fremstillingsland
hr: Zemlja proizvodnje
il xrn yax

tr: Uretim Ulkesi

de: Herstellungsland
gr: Xwpa Tapaywyng
fi: Valmistusmaa

my: Negara Pembuatan

en: Unique Device Identifier

es: |dentificador Unico de dispositivo
fr: Identifiant unique de I'appareil

ru: YHuKanbHblii AeHTUdMKaTOp yCTpoiicTea
dk: Unik enhedsidentifikator

pl: Unikalny identyfikator urzadzenia
hr: Jedinstveni identifikator uredaja
sar il Jleall Gl

il mn" vwon nnm

no: Unik enhetsidentifikator

tr: Benzersiz Cihaz Tanimlayici

it: Identificatore dispositivo univoco
de: Eindeutige Geratekennung

se: Unik enhetsidentifierare

gr: Movadiké avayvwpIioTIKG OUOKEURG
nl: Unieke apparaat-ID

fi: yksilollinen laitetunniste

hk: i — % B

my: Pengecam Peranti Unik

sl: Enoli¢ni identifikator naprave

en: Single sterile barrier system

es: Sistema de barrera estéril simple

fr: Systéme de barriére stérile unique
ru: EAvHas ctepunbHasi GapbepHasi cuctema
dk: Enkelt sterilt barrieresystem

pl: System pojedynczej bariery sterylnej
hr: Jednostruki sustav sterilne barijere
sa: aies sl s Galas ol

il: 7T'n* n'7100 DIonNn N>wn

no: Enkelt sterilt barrieresystem

tr: Tek steril bariyer sistemi

it: Sistema di barriera sterile singolo

de: Einzelnes Sterilbarrieresystem

se: Enkelt sterilt barridrsystem

gr: Mové amooTelpwpévo oUoTnua epaypoU
nl: Enkel steriel barriéresysteem

fi: Yksi steriili estejarjestelma

hi: B — A B bR 45T

my: Sistem Penghalang Steril Tunggal

sl: Enojni sterilni pregradni sistem

en: Single sterile barrier system inside protective packaging

es: Sistema de barrera estéril tnico dentro de un embalaje protector

it: Singolo sistema di barriera sterile all'interno di imballi protettivi

fr: Systéme de barriére stérile unique a l'intérieur d'un emballage protecteur
de: Einzelnes Sterilbarrieresystem in Schutzverpackung

ru: EAvHas cTepunbHas GapbepHasi cucTeMa BHYTPU 3aLMTHON ynakoBKi
se: Enkelt sterilt barriarsystem inuti skyddsforpackningen

dk: Enkelt sterilt barrieresystem inde i beskyttende emballage

gr: Movo armmooTelpwpévo oUoTNUa QPAyYNG HECT OTNV TIPOCTATEUTIKY CUTKEUATia
pl: Pojedynczy system bariery sterylnej wewnatrz opakowania ochronnego
nl: Enkel steriel barrieresysteem in beschermende verpakking

hr: Jednostruki sustav sterilne barijere unutar zastitnog pakiranja

fi: Yksi steriili sulkujarjestelma suojapakkauksen sisélla

855 pe JA1 pdae 3a) s Sals ol
ke BRI £ P 11 51— 48 16 77 i R A5
il ]an DTN N2 NNR N*200 DIoNN NN

my: Sistem penghalang steril tunggal di dalam pembungkusan pelindung
no: Enkelt sterilt barrieresystem inne i beskyttende emballasje
sl: En sam sterilni pregradni sistem znotraj zas¢itne embalaze

tr: Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi

en: Distributor

'/ < es: distribuidor it: distributor fr: distributeur de: Verteiler ru: pacnpegenurens se: Distributor
0 dk: Distributer gr: Alavopéag pl: Dystrybutor  nl: Distributeur  hr: Distributer fi: Jakelija

%g saig s hk: &85 7 il: yon my: Pengedar no: Distributar sl: Distributer
tr: Distribitor
en: Importer
es: Importador it: Importatore fr: Importateur de: Importeur  ru: Mimnoptep se: Importor dk: Importer
gr: Eicaywyéag  pl: Importer nl: Importeur hr: Uvoznik fi: Maahantuoja  sa: 2, siwsll hk: i TR
il vt my: Pengimport  no: Importer sl: Uvoznik tr: Ithalatgi

en: Swiss Authorised Representative
es: Representante autorizado suizo

fr: Mandataire suisse

ru: YnonHomMoueHHbIi npeacTtasutens B Lseiiyapum
dk: autoriseret schweizisk repreesentant
pl: Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii
hr: Svicarski ovlasteni predstavnik

sa: Minall (5 s gudl Jiaadll

il: ¥y pwam A

no: Sveitsisk autorisert representant

tr: Isvigre Yetkili Temsilcisi

it: Rappresentante autorizzato per la Svizzera
de: Schweizer Bevollmachtigter
se: Schweizisk auktoriserad representant

gr: E§¢ouaiodotnpévog AvtimpoéowTrog Tng EABeTiag
nl: Zwitserse geautoriseerde vertegenwoordiger

fi: Sveitsin valtuutettu edustaja

hk: 5 LR R

my: Wakil Sah Switzerland

sl: Svicarski pooblasgeni zastopnik
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