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lllustration A: Deployment of EMP200ECO-TMF-6 & EMP400ECO-TMF-6
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Illustration B: Tissue Capture, Use of Camera Sleeve & Morcellation




lllustration C: Morcellation




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 gynecological
pre that 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 contai may minimize the risk of pc i preading the mc 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 i d accessory sleeve is i ded for use as a tissue containment system that enables a multi-port approach during
minimally invasive gynecologic 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 hemia.

] 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, inci [ q ial, or punitive
resulting from or related to re-sterilization.

. Remove the obturator from the trocar la before i ing 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.

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

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
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 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) 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.

2) 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.

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

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

Tips:
. 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: Ti: r f Camera Sleeve & Morcellation

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

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

3) Continue to extract the drawstring through the morcellation port site.

4) 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.

5) 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.

6) 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.

lllustration C: M llation

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

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.
lllustration D: Withdrawal of

1) 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.

2) 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 | under direct vi ization. Pull the mouth of the Sac until the accessory sleeve is pulled back into the
abdomen.

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




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Nombre del dispositivo: Sistema de extraccién de tejido Espiner

Cédigos 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
morcelacién 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 morcelacién 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 triangulacién de
dispositivos, lo que mejora la visualizacién del procedimiento de morcelacién. La contencién 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.

El ECO-TMF esté& pensado para un Unico uso. La bolsa estd envasada en un contenedor estéril (funda sellada Tyvek®). Este producto se ha
esterilizado con 6xido 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 contencién de tejido que permite un acceso multivia durante
la cirugia laparoscépica ginecolégica i iva en el ai iento, contencidn y extraccion de tejido que se considera benigno y que
se ha extirpado durante cirugia laparoscépica en la que se ha usado morcelacién eléctrica contenida. EI ECO-TMF es compatible con
morceladores eléctricos laparoscopicos electromecéanicos con un eje de un didmetro exterior de entre 15 y 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 pacit que son peri o i 0 posmenopausicas 0 que
pueden someterse a extracciéon de tejido en bloque, por ejemplo, a través de la vagina o mediante minilaparotomia. (Nota: estos grupos de
mujeres representan la mayorfa 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 paci Debe cc i a las paci la informacién
relacionada con los riesgos pc i de un prc imiento con este dispositivo. No se ha demostrado clinicamente que el uso de este sistema
de contencién reduzca este riesgo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

. La cirugia laparoscépica solo deben llevarla a cabo médicos que hayan recibido formacién rigurosa en técnicas laparoscépicas,
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 colocacién adecuada del dispositivo. Si las hay, eliminelas.

. Toda laparotomfa presenta un riesgo de que se produzca una hemnia abdominal.

] Inserte el ECO-TMF con visién directa.

. Utilice el cordén suj > el monc /sutura por debajo del elemento termorretractil. EI cordén 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.

. M. la i ion de la bolsa durante el procedimiento de morcelacién para reducir el riesgo de lesién a las
estructuras internas y evitar dafiar la bolsa. Se recomienda una insuflacién 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 visién laparoscépica directa. No deje que la punta del
morcelador toque el ECO-TMF.

. En todo momento, antes de la morcelacién, gl de que las illas/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, bisturfs 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 Unicamente 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 morcelacién.

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

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

. No reesterilizar. Fannin (UK) Ltd no ser4 responsable de ningin dafio directo, indirecto, accidental, consecuencial o punitivo
resultante o relacionado con la reesterilizacién.

. Retire el obturador de la canula del trécar antes de la insercién en el manguito accesorio para evitar la puncién.

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

INFORMACION IMPORTANTE:

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

o 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 quirtrgicas.

. Este dispositivo se ha disefiado, probado y fabricado para un uso Unico solamente. La reutilizacién, nueva preparaciéon o
reesterilizacién 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 6xido de etileno.




COMPATIBILIDAD CON OTROS DISPOSITIVOS

EI ECO-TMF es compatible con morceladores eléctricos laparoscépicos electromecanicos con un eje de
un didmetro exterior de entre 15 y 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:

Tipo de Coédigo de pedido Trocar (diam. Diametro (mm) Longitud Volumen Cant. por
bolsa int. mm) (mm) (ml) caja
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 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:
1 i6n A: Despli
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
manipulacién blanca (pestafia 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 continuacién, sujete la pestafia azul (pestafia B) de la abertura de la bolsa que est4 mas cerca del borde del trécar e insértela en la
pelvis. Para facilitar la insercién, mantenga la pestafia azul cerca del borde del trécar.

3) Después, retire las pinzas e inserte la pestafia verde (pestafia C) en la abertura de la bolsa.

4) Por ultimo, sujete e inserte el localizador del manguito azul (pestafia 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 orientacién antes de la
colocacién de la muestra.
. El marcador naranja indica la ubicacién del cordén.
. Las pestarias 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.

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 cordén usando las pinzas para cerrar la abertura de la bolsa, recogiendo asi el
tejido.
3) Continle extrayendo el cordén a través de la via de morcelacién.
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 trécar para evitar la puncién de la bolsa. Deje que el abdomen se desinfle desde otro trécar (no
dentro de la bolsa) y deje esa via abierta; a continuacién, vuelva a conectar la insuflacién al trécar de entre 5 y 10 mm dentro del manguito
accesorio.
ADVERTENCIA: Se recomienda una presién de insuflacién de entre 15y 25 mmHg.
La cédmara se introduce después a través del trécar 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 cordén se ha disefiado para cerrar la bolsa y retirar la abertura del lugar de la via de morcelacién. Una vez fuera del
abdomen, continGe 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 insuflacién es satisfactoria, inserte el morcelador con visién directa y comience la morcelacion.
ADVERTENCIA: Se recomienda una presién de insuflacién de entre 15y 25 mmHg.
ADVERTENCIA: Solo deben usarse férceps cuando queden pedazos pequefios dentro de la bolsa, después de la morcelacién del tejido.

1] i6n D: i6n de | I

1) Después de la morcelacion, el tubo de insuflacién debe moverse al trécar contralateral que no esta 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
contaminacién. Retire el trécar del manguito accesorio. Fijelo con un nudo lo més 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 trécar 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) Continde tirando de la abertura de la bolsa con un movimiento de balanceo y visién directa hasta extraer la bolsa y el contenido de la
paciente.




DESCRIPTION DU DISPOSITIF : FRANCAIS (FR)

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

Le systtme ECO-TMF est un systéme stérile et a usage unique de confinement de tissus lors d'intervention:

impliquant un mor et le cc 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 cc et du mor I 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'oll une meilleure visualisation de la procédure de mc Le cc des tissus peut minimiser le risque de
dispersion des tissus morcelés. Aprés I'intervention, le sac et son contenu sont extraits de I'abdomen, et le chirurgien peut terminer I'intervention
sans avoir a chercher les tissus morcelés égarés.

L’ECO-TMF est exclusivement destiné & un « usage unique ». Le sac est emballé dans une barriére stérile (sachet Tyvek® scellé¢). Le produit est
stérilisé a I'oxyde d'éthylene (OE). Le contenu d’'un paquet non ouvert et non endommagé est stérile et non pyrogene. 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 syst de cc de tissus p 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. LECO-TMF est compatible avec les mc s électro-i

laparoscopiques dotés d’une tige d’'un diamétre externe de 15 a 18 mm et d’une longueur de travail de 95 & 140 mm.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser ce dispositif pour une chirurgie gynécologique si les tissus & 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 a 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 correctives en cas d’échec.

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

. Vérifier et supprimer les adh qui pc ient 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 l'ouverture du sac est sortie de
I'abdomen, continuer a tirer dessus.

. Mail ir une i ion adéq| du sac tout au long de la procédure de morcellement afin de réduire le risque de Iésion 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 'lECO-TMF.

. Avant le morcellement, veiller & 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 mc lectriq des i de coupe ou des lames exposées, veiller & ne pas
endommager le sac.

. Ne pas couper, percer ou abimer le sac ECO-TMF avec le bout du mc ou du la pince.

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

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

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

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

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

. Retirer '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 I'intervention ne doivent plus se trouver dans le champ opératoire.
INFORMATIONS IMPORTANTES :

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

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

. Ce mode d’emploi est congu pour aider & 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 entrafner 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 'oxyde d’éthyléne.




COMPATIBILITE AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS

FRANCAIS (FR)

L’ECO-TMF est compatible avec les s électro-! i laparoscopiques dotés d’une tige
d’'un diamétre externe de 15 & 18 mm et d’'une longueur de travail de 95 & 140 mm.

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

Type de Réf. de commande Trocart (mm Diamétre (mm) L Volume (ml) | Qté par
Sac ID) (mm) paquet
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 4000 6
MISE AU REBUT
Jeter tous les produits utilisés confor aux pratiq hospitaliéres habi de contréle des dangers biologiques.

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

lllustration 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 I'ouverture du sac et qui se trouve le plus prés du rebord du trocart et

l'insérer dans le pelvis. Pour faciliter I'i i i irla bleue prés du rebord du trocart.

3) Retirer de nouveau la pince et insérer la languette verte (Tab. C) sur I'ouverture du sac.

4) Enfin, attraper et insérer I'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 l'ouverture du sac peuvent servir a l'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 c6té sur lequel se trouve le
manchon accessoire.
. La couture noire autour de I'ouverture du sac indique I'intérieur de I'ouverture du sac.

lllustration B: Capture des tissus, utilisation du manchon de caméra et morcellement

1) Placer I'échantillon dans FTECO-TMF en utilisant la couture noire pour situer 'ouverture du sac.

2) Lorsque '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 a extraire le cordon par le site du port de morcellement.

4) Situer 'indicateur bleu du manchon et, avec une pince, extraire le manchon accessoire de caméra de '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.

P la i ion de I 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 a4 26 mmHg est conseillée.
La caméra est insérée par le trocart pour confirmer son placement a l'intérieur du sac.

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

lllustration C: M 11 n

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) Sil'insufflation est insérer le sous vision directe et commencer le morcellement.
ATTENTION: Une pression d'insufflation de 15 a4 26 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.

lllustration D: Retrai

1) Aprés le morcellement, le tube d’insufflation doit &tre déplacé dans le trocart controlatéral, pas dans le sac, et '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 noeud, 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 nceud.

2) Retirer le sac et le contenu restant en insérant un nouveau laparoscope a travers l'autre trocart de 5 mm (celui o le tube d’insufflation est
attaché), pour observer le retrait du sac sous vision directe. Tirer sur I'ouverture du sac jusqu’a ce que le manchon accessoire soit de
nouveau dans I'abdomen.

3) Continuer a tirer sur l'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.



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 Ver g bei der i Mc i g im
Rahmen minimal-invasiver gynakologischer Eingriffe bestimmt ist und (iber eine Zusatzhlilse als il ierten, aren ounkt 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 wéhrend laparoskopischen Operationen erméglicht. Durch das Einfiihren des Laparoskops lber den
integrierten Zusatzport am ECO-TMF entsteht eine Produkt-Tri: ion, die die Vi isierung des Morcellierungseingriffs verbessert. Die
Bergung kann das Risiko einer mdglichen Streuung des morcellierten Gewebes minimieren. Nach dem Eingriff wird der Beutel mit seinem
Inhalt aus dem Bauchraum extrahiert. Der Chirurg kann den Eingriff abschlieRen, ohne verloren gegangene morcellierte Gewebestiicke suchen
zu miissen.

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 ungedffneten, unbeschéadigten 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 erméglicht einen Multi-Port-Zugang bei minimal-invasiven
gynékologischen laparoskopischen Eingriffen zur Isolierung, Bergung und Entfernung von als gutartig betrachtetem Gewebe, das wahrend
laparoskopischer Eingriffe reseziert wird, bei denen eine elektrische Morcellierung mit Gewebebergung durchgefiihrt wird. Der ECO-TMF ist mit
elektromechanischen laparoskopischen Morcellatoren kompatibel, deren SchaftauRendurchmesser 15 mm bis 18 mm und deren
Schaftarbeitsl&nge 95 mm bis 140 mm betrégt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Nicht zur E von Geba e mit 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: Geba webe kann Krebszellen Die Ver dung von i laparoskopischen Morcellatoren
bei Myomoperationen kann Krebszellen streuen und das Langzeitiiberleben der Patientinnen verkiirzen. Die Patientinnen sollten iber die
potentiellen Risiken eines Eingriffs mit diesem Produkt informiert werden. Es wurde nicht klinisch hgewi dass die Ver g dieses

Bergungssystems das Risiko verringert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Laparoskopische Operationen sollten nur von Arzten durchgefilhrt werden, die grindlich in laparoskopischen Techniken,
VorsichtsmaRnahmen und KorrekturmaRnahmen 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 Gerats 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 SchlieBen des
Bergebeutels und zum Herausziehen der Offnung aus der Morcelli gs-Portstelle besti Sobald sich diese auRerhalb 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 bestétigen, dass die Gewebeprobe 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, i oder freili den Klingen ist sorgfaltig
darauf zu achten, dass der Bergebeutel nicht beschadigt wird.

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

. Laschen ausschlieBlich 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 vollstédndig 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 Uiblichen Krankenhausverfahren zur Abwehr von Biogefahrdungen entsorgen.

. Nicht emeut sterilisieren. Fannin (UK) Ltd. haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden, Schadenersatz fiir Folgekosten oder
Strafschadenersatz, die sich aus oder im mit einer ilisation ergeben.

] Vor dem Einfiihren in die Zusatzhiilse den Obturator von der Trc U um ein D zu

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

. Die vorli de Get isung soll die Ver dung dieses Produktes erleichtern. Sie stellt
keine Referenz fiir Operationstechniken dar.
. Dieses Produkt wurde nur fiir den eil i Gebrauch i und Die Wiederverwendung, Aufbereitung

und/oder ereute 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.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN PRODUKTEN

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

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

Typ Bestellcode Trokar (mm Durchmesser Lange (mm) Volumen Anz. pro
Bergebeutel D) (mm) (ml) Schachtel
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 4000 6
ENTSORGUNG

Alle gebrauchten Produkte unter Verwendung der Ublichen Krankenhausverfahren zur Abwehr von Biogeféhrdungen entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - EMP200ECO-TMF-6 und EMP400ECO-TMF-6:

Abbildung A: Einsetzen
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 weille Handhabungslasche (Lasche
A) an der Unterseite des Bergebeutels gegriffen wird. Die weie Lasche greifen und den Bergebeutel unter Nutzung der gesamten Lange
der Greifer so weit wie mdglich in das Becken einfiihren.

2) Als Néchstes 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 einfiihren. 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 Hii isi greifen und einfii (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 kénnen zur Ausrichtung vor dem Platzieren der
Probe verwendet werden.
. Die orangefarbene Markierung kennzeichnet die Position des Zugbands.
. Die griinen und blauen Laschen kennzei die Seif 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 Bergebeuteléffnung 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 schlieRen und das Gewebe zu bergen.

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

4) Den blauen Hiilsenlokalisierer 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 Zusatzhlilse platzieren.

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

Desufflation des Abdomens Uber einen anderen Trokar (nicht im Bergebeutel) durchfiihren 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 SchlieBen 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 6ffnen.

Abbildung C: Morcellierun

WARNUNG: Bei der Verwendung von elektrischen Morcellatoren sollte der Inhalt des Bel ks 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 Zusatzhilse und so straff wie méglich sichern.
Der blaue Hulsenlokalisierer 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 Zusatzhilse 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.



OlMUCAHUE YCTPOUCTBA:

HassaHue ycTpoiictea: Cuctema 3abopa TkaHeit Espiner

Kopwbl nsgenus: EMP200ECO-TMF-6 1 EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF — 370 cTepurbHasi ofjHOpa3oBas CUCTeMa U3ONALMKM TKaHel, UCnonb3yemas B MarnouHBa3MBHBIX MMHEKONOrMyeckux npolieaypax ¢
3aKpbITON pOBaHHON MOpLy uneit. OHa BKrioyaeT B ceBsi [JOMONHNTENbHLIA pyKaB B Ka4eCTBE BCTPOEHHOW BTOPUYHOW TOYKW
[locTyna B MeLloK. Pabounii HakoHeUYHNK MOpLIENNsATOpa BCTaBNSETCS Yepes roproBuHY Mellka, B TO Bpemsi Kak nanapockon BCTaensieTcs
Yepes BCriOMoraTenbHbI pykas. OTo oBrneryaeT MHOTOCTOPOHHMIA NMOAXOA K WM30MALMK, yAep n POBaHHON MOPLI
peseuMpyemoil TkaHW, KOTopasi CuMTaeTcsi A0BPOKAYEeCTBEHHOM BO BpeMsi NanapocKonuyeckod onepauvu. Beeaenve nanapockona qepes
BCTPOEHHOE BCMOMOraTensHoe MecTo BeefeHus Ha ECO-TMF cosfaeT TpuaHrynsumio ycTpoWcTs, ynyulias BU3yanuaaumio npolenypbl
Mopuennaumnn. M3onaums TkaHeid NO3BOMSIET CHU3NTL PUCK BOMOXHOTO PacnpoCTpaHeHUsi yaansemon TkaHu. Mocne npoueaypel MeLok 1
COAEPXUMOE M3BNEKAIOTCA U3 GPIOLLHOM NOMOCTH, U XMPYPr MOXET 3aBepLUMTL Npoleaypy 6e3 Heo6X0AMMOCTH NoKCKa NOTEPSIHHBIX KYCOYKOB
yaansemon TkaHu.

Cuctema ECO-TMF npeaHasHayeHa TOMbKO ANs OAHOPA30BOrO UCMOMb3oBaHusl. MeLoK HaxoanuTCa B CTEPUILHOM ynakoBke (repMeTUUHbIA
naket Tyvek®). [laHHOe u3fenMe CTepUnM30BaHO C MOMOLLbI0 3TUneHokeuaa (30). CoaepXMMOe HeOTKPLITOro HenoBpeXaeHHOro nakeTa
SBNSETCS CTEPUMBHBIM M anMpOoreHHbIM. MCnonbayiiTe YCTPONCTBO A0 UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE YNaKoBKA.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO:

Cucrema ECO-TMF co BCTPOEHHbLIM BCrOMOra PpyKaBoM npt NSt UICNONb30BaHUS B Ka4eCTBE CUCTEMbl U3OMSALMM TKaHEeN.
Ona obecneunBaeT OCTYN U3 HECKOMLKAX MECT BO BPEMSi MaroMHBa3NBHOMN MMHEKONOrMYECKOi NanapockonMYEcKoi onepauum Npu U3onsLum,
YAepXaHUM W y[aneHnm o6pOKauecTBEHHbIX TKaHeW, peseuupyeMbiX BO BpeMsi NanapockonMyeckoil onepauun G 3aKpbiToi

pOBaHHON MOpLy uvenn. Cuctema ECO-TMF cosmecTMMa C 3neKTpOMEXaHM4eCKUMMN NanapocKonMUeckumMn Mopuennsatopamu,
HapyXHbI AnameTp Bana KoTopblx cocTasnsieT 15-18 MM, a paboyas AnvHa Bana pasHa 95-140 mMm.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

He wcnonb3soBath npy rTMHEeKoNornyecknx ornepauunsax, ecnyv noanexailas Mopuennauun TKaHb siBNseTcs 3roKaYeCTBEHHON Unn UMeroTcs
NOAO3pPEHUN O ee 3NoKa4YeCTBEHHOCTU.

He ucnonb3oBath ans yaanexwus TKaHeln MaTkv C NOAO3peHNsIMU Ha MUOMY Y MaUMeHTOK B Nepuoj BO BpeMs Unu nocne MeHonaysbl, nnun
KOTOpble SABNATCS TaMWn Ha YA: TKaHewn 6rokom, HanpumMep, nNocpeacTBOM Bart oro unu POTOMHOIO
pacceveHus. (I'Ipmmeqaume: 3TU rpynnbl XEeHLWWH NpeacTasnsoT coBoi GOMbLIMHCTBO KEHLUMH C MUOMOWN MaTKu, KOTOpble noasepratoTcs
rMCTepaKToOMuUn 1 MMOMSKTOMMM.)

BHuMaHue: TkaHb MaTKN MOXET CoflepkaTb HEMpEeABWAEHHYIO PakoBYK OMyxofb. Vcnonb3oBaHne NanapocKOMUYECKUX MEXaHU3NPOBaHHbIX
MOpLIENMSTOPOB BO BPEMsi yAaneH!si MUOMbI MOXET CroCOBGCTBOBATbL PACMPOCTPAHEHWUIO Paka W CHKEHMIO ONTOCPOYHONM BbDKUBAEMOCTH
nauueHToB. HeoGXoAMMO MNpPefoCTaBUTL MAUMEHTaM WH(OPMALMIO OTHOCUTENBHO MOTEHL) Or0  pucka Mpc npoueaypel ¢
MOMOLLbIO 3TOTO YCTPONCTBa. OTCYTCTBYIOT KNMHUYECKUE [JOKA3aTENbCTBA TOrO, YTO UCMOMb30BaHNE AaHHON CUCTEMbI U3OMSILIK CHIKAET STOT
puck.

NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU:

. TNanapockonuyeckasi onepauusi [JofbkHa BbINOMHSATECA TONMbKO Bpaliamyl, KOTOpbIE MPOLUMW TLATENbHYI NOAFOTOBKY B 4acTn
NanapoCcKoONMYeckNX METOZ108, Mep NPEOCTOPOXHOCTY U KOPPEKTUPYIOLLMX AECTBUI B Clyqae Heyaaum.

. He ncnonb3yiite nocne UCTEYEHNs CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha STUKeTKe

. MpoBepbTe 1 yaanuTe cnaiikn, KOTOpbIE MOTYT NPENATCTBOBATL NPaBUINbHOMY Pa3MeLLiEHNIo YCTPONCTRa.

. TNio6oi paspes GPIOLLHOM MOMOCTU HECET B ceBe pUCK GPIOLLIHON PbIXK.

] Bcraensaiite ECO-TMF noa HenocpeACTBEHHbLIM BU3yaribHbIM KOHTpOnem.

] Wcnonebayiite satar i LUHYPOK, MOHOHUTL/LLIOB HUXEe TepMOyCafioYHOro MaTepuana. 3aTArvBaloLMA LUHYPOK

npeaHa3HavyeH Ans 3aKpbiTUS MeLlka W U3BrieYeHUs roprioBuHbl U3 MecTa BBEAEeHUs mopuennsTopa. OxasaBLUMCb CHapyxu
6pIOLLIHOFI nonoctu, ﬂpOFLOJ'DKaFITe TAHYTb 3@ rOPIOBUHY MeLLKa.

. MopnepxuBaiTe ajjekaTHOE pa3sjyBaHWe Mellka Ha NPOTSHKEHUM BCeil NpoLedypbl MOPLENNAUMM, YTOGbI CHWU3WTL pUCK
NOBPEXAEeHNA BHYTPEHHUX CTPYKTYP 1 Meluka. Peko oe 4 pasay -15-25 mm pT. CT.

. Koraa HakoHeuHUK MOpLiennsTopa OKaXeTcs Ha Bify, [0 BKIIOYEHUS MOPLIennsTopa Heobxoanmo y6eanTscs, 4to obpasel| TkaH!
HaxoaumTcs no ueHTpy ECO-TMF.

] Mpn  MCMONb30BaHMM  MEeXaHM3MPOBaHHLIX Mopuennatopos cuctemy ECO-TMF  cnegyeT ucnonb3osaTh Noa  NpsMbIM
nanapockonM4eckMm KoHTporneM - He fonyckaiiTe KOHTakTa HakoHeuHuka Mopuennsitopa ¢ ECO-TMF.

. Mepen mopuennsuMer Bceraa NPoBepsiiiTe, YTO NpK 3axBaTe TKaHelN KPIOYOK/3aXMM HaXxoauTCA Ha Bify, YTobbl NpeaoTBpaTUTL
€ro KOHTaKT ¢ Mewwkom ECO-TMF.

] Mpn wcnonb3osaHum ECO-TMF B coueTaHW C MEXaHW3MPOBaHHLIMM MOPLENNATOPaMM, PEXYLIMMU MHCTPYMEHTaMu Wnu
He3aLLLLEHHLIMW NEe3BUAMU HEOBXOAUMO coﬁmo/:lan, OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE NOBPEAUTEL MELLIOK.

. W3bGeraiiTe paspesaHus, Npol wnm uap ECO-TMF HakoHeYHNKOM MOpLeNNATopa UMk KPoYKOM/3aXUMOM.

. Wcnonb3yiiTe 3bI4KK TOMbKO ANS pa3BepTbiBaHUS yCTpOiicTBa. He MbiTaiTech pa3BepHyTh YCTPONCTBO, B3SIBLUNCH 3a TKaHb UMM
BCTaBISis B MELLOK MHCTPYMEHTBI.

] ECO-TMF Heo6xouMO NOMHOCTbIO HaayTe (15-25 MM pT. CT.), 4TOGblI CBECTU K yMy PUCK T Melwka u
NpUnerawLLMX OpraHoB BO BPeMsi MOpLIENMSLNM.

. TloxeuHble LWMNLLI CieayeT UCNoNL30BaTh TOMBKO B TOM Cryyae, €CNM BHYTPU MeLlka Nocre MOpLEnnsiLm ocTanucs HeGonbLume
KYCOUKM TKaHM.

. YTUnuaupyiite BCE WCMONL3OBaHHbIE W3[ENUs, WUCNOMb3ysl CTaHAApTHble GONMbHUYHBIE METOAbl KOHTPOMS GHOnorMyeckon
onacHocTy.

. MoBTOpHas cTep! 3anpetyeHa. Ko Fannin (UK) Ltd He HeceT OTBETCTBEHHOCTW HU 3a Kakue NpsMble, KOCBEHHbIE,
CcryJaiiHble, Nocneyiolme Unu WTpadgHele YObITKM, BO3HUKILME B pe3ynbTaTe NOBTOPHOW CTEPUNM3ALINN UM CBA3AHHBIE C HEel.

. W3Bnekute npobky W3 kaHionu Tpoakapa neper, BCTABKOI B BCIOMOraTenbHbIA pykas, YTo6bl n3bexaTe Npokona.

. Mocne 3aBepLueHUst MOPLENNSUAN CreAyeT WCMOMb3oBaTh HOBbIE NEPYaTKM U HOBbI Nanapockon, a WCMoMb3oBaHHbIE

HeOﬁXOAMMO yAanuTb U3 onepaunoHHOro nons.




BAXHAA UHOOPMALIUA:

o [ns pa3eepTbiBaHua EMP400ECO-TMF-6 Tpe6GyeTcs Tpoakap pasmepom 15 Mm.
[ [ns pa3eepTbiBaHua EMP200ECO-TMF-6 Tpe6GyeTcs Tpoakap pasmepom 12 Mm.

. [laHHbIEe MHCTPYKLWM MO yarauum np [INS1 YNPOLLEHUS! UCTOMNb30BaHMS! [JaHHOTO U3AENUS.
OHM He SIBMISIOTCS CMPaBKOM MO XUPYPrUYECKUM METOAAM.

. [laHHoe yCTPOICTBO pa3paBoTaHo, UCTLITAHO U MPOU3BEAEHO UCKIIOUUTENBHO C LIEMbIO OAHOPA30BOro UCMOMNb30BaHus. MOBTOPHOE
MCnonb3oBaHWe, NOBTOpHasi 06paboTka 1 (M) NOBTOPHAs CTEPUNN3ALIMS A@HHOTO YCTPOCTBA MOXET MPUBECTU K €r0 BbIXOAY M3
CTPOS M MOCTEAYIOLLEN NHB! TpaBMe nauueHTa.

. Bce npubopsl Espiner He coaepxaT HaTyparibHbIi TAaTEKC U CTEPUNM30BAHBI C MOMOLLBIO ATUMEHOKCUAE.

COBMECTUMOCTb C AIPYTMMU YCTPOUCTBAMMU

Cucrema ECO-TMF coBmecTMMa C 3MeKTPOMEXaHWYeCKUMW NanapocKOnMYEecKUMM MOpLEennaTopamu, HapyXHbli AvameTp Bamna KoTopbiX
cocraenseT 15-18 Mm, a paboyasi AnvHa Bana pasHa 95-140 MM.

B Tabnuue Huxe ykasaHo, Yepea kakoe OTBepcTue creayeT passepTbiate ECO-TMF:

Tun mewka Kon ansa 3akasa Tpoakap(B, mm) Ouametp (Mm) Onuna (Mm) 0O6bem (mn) K-Bo B KOpoGke
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 4000 6

YTUNU3ALMKSA

anmsmpyme BCE UCMOMb30BaHHbIe U3enus, UCNonb3ysa CTaHAApPTHbIE 60nMbHUYHbIE MeTOoAbl KOHTpONs 61onornyeckoi onacHoCTu.

WHCTPYKUMA NO IKCMNNYATALUU - EMP200ECO-TMF-6 1 EMP400ECO-TMF-6:

WUnnioctpauus A: PassepThiBaHue
BHVMAHWE: Berasnsiite melok ECO-TMF nop HenocpeCTBEHHbIM BU3YarbHbIM KOHTPONEM.

1) Ucnonb3ys aTpaBMaTUYHBIA 3aKUM, CHaYana pasBepHUTE OCHOBHOM A13bIYOK MeLLKa, B3SIBLUMCh 3@ Genblii TEXHUYECKUA A3bIYOK (S3bIMOK A) B
HIWKHel YacTh Mellka. BosbMuTECh 3a Genblii A3bI4OK 1 BCTaBbTE MELLOK Kak MOXHO [janblie B Ta3, MCNOMbL3Ys BCIO [NINHY 3aXUMOB.

2) 3aTeM BO3bMUTECH 3a CUHUIA A3bIYOK (A3bI4OK B) Ha ropnoBuHe Mellka, KOTOpbIF HAaXoAUTCst Grvke BCero k KDOMKe Tpoakapa, W BeTaBbTe
ero B Ta3. [lns yno6cTea BBEEHUS [IepXuUTe CUHWIA A3bl4oK 6Nn3ko k 06oay Tpoakapa.

3) 3aTem CHOBa CHUMMTE 3aXWM W BCTaBbTE 3eMeHblil A3bI4OK (A3bI140K C) Ha roprnoBuHe MeLlka.

4) HakoHell, BO3bMUTECH 3a CUHWIA NOKaTOp pykaBa W BCTaBbTe ero (s3bli4ok D). Beck MeLLOK AOMKEH HAaXoaNTLCS B GPIOLLIHOM NOMOCTY - CM.
unniocTpaumio A, cxema 4.

CogeTbI:
° LlBeTHble A3bIYKN U MapKepbl BOKPYr ropfoBUHbI MeELLIKa MOXHO UCNONb30BaTh Ar1si OpUeHTauun 40 pasmeLleHns oﬁpasua.
. ﬂ'r 7] Mapkep « T MECTOMONOXEeHNe 3aTAarmBaroLLero LWHypka.
° 3eneHbli U CUHUA  SI3bIYKN yKasblBalOT Ha 6okoBblE Kpasi Mellka, npu 3TOM 3eneHblil A3bIYOK 06O3HaYaeT CTOPOHY C
AONONHUTENbHLIM PyKaBOM
° L|epHI:II?I LLIOB BOKPYr ropfioBMHbI yKa3blBaeT Ha BHYTPEHHIOK YacTb ropfioBUHbI MELLKa.
W U IXBAT TKAHW, UCTIK BaHMW KaBa KamMepbl U M IAUMNA

1) PacnonoxuTe o6pasel; BHyTpu ECO-TMF, UCNonb3ys YepHblii OB, YTOBbI HAITI OTBEPCTUE FOPOBUHLI MELLKA.

2) Mocne Toro, kak o6pasell GyeT HaeXHO pasMeLLieH B MeLlKe, NOTSHUTE 3a 3aTATMBAIOLLWIA LIHYPOK, UCMIONb3YS 3aKMMbI, YTOGbI 3aKpbITh
rOPrIOBMHY MeLLKa W U30NNPOBaTL TKaHb.

3) MpoponxaiiTe n3BnekaTb LUHYPOK Yepes 0TBEPCTUE NS MOPLENNALNA.

4) Haiiaute cuHUiA nokaTop pykasa U C NOMOLLbIO Te BCromora Vi pykaB Kamepbl 13 GPIOLLIHOI NONOCTU Yepes
0TBEPCTUE AN BBEJIEHWNS Nanapockona B MeLLOoK.

5) Pacnonoxute Tpoakap pasmepom 5-10 MM BHYTpM BCIOMOraTenbHOro pykasa.

BHUMAHME: N3Bnekute NpobKy 13 Tpoakapa, 4ToBbl He NPOKONOTE MELLIOK.

[aiite GPIOLLHON NOMOCTU CAYTLCA Yepe3 [pYroit Tpoakap (He HaXOASILWACH BHYTPYU MeLlKa) U OCTaBbTe OTBEPCTUE OTKPLITLIM, 3aTeM CHOBa

BLINOMHUTE pa3/yBaHue Yepes Tpoakap pasmMepom 5-10 MM BO BCOMOraTenbHOM pykaBe.

BHUMAHME: Pexo oe pi -15-25 mm pT. cT.

pasay

Mocne aToro B Tpoakap BBOAUTCS KaMepa, HTOBbl MOATBEPANTL Pa3MELLEHUE BHYTPU MeLlKa.

6) N3BnekuTe Tpoakap pasmepom 12/15 MM 1 UCTONb3YITe 3aTAIMBAIOLLMIA LUHYPOK, YTOBbI M3BMEYL FOPIIOBUHY MELLKa U3 GPIOLLIHOM NOMOCTU.
BHUMAHME: 3arsri i LUHYpOK np ONs 3aKPbITUSE MeLUKa U U3BMEYEHNs roprioBUHLI U3 MeCTa BBEeAeHUS mopuennsTopa.
Oka3aBLUINChL CHapYXW GPIOLLIHOI NONOCTW, NPOJONXaiiTe TAHYTL 3a rOprioBUHY Meluka. OTKpOiiTe rOPMoBUHY MeLlka, TOTOBOTO K BBEEHMIO
MopLennsTopa.

BHUMAHME: lMpu 1Cnonb3oBaHMM MEXaHU3NPOBaHHbIX MOPLENNSTOpoB Bce codepxumoe Melka ECO-TMF fgomkHO HaxoauTecs nof
NPsIMbIM NaNapOCKONMYECKUM KOHTPOTEM.

1) Ecnu pasglyBaHue JOCTaTOYHOE, BCTaBbTE MOPLIENNATOP MO HEMOCPECTBEHHLIM BI3YarnbHLIM KOHTPONEM W HAYHUTE MOPLIENNSALMIO.
BHUMAHME: Pexo oe pasay -15-25 mm pT. cT.

BHUMAHME: JloxeuHble WWNUbl CrieqyeT UCMonb30BaTh TOMbKO B TOM Cry4yae, €CM BHYTPW MeLUKa Mocne MOpLennsuum ocTanuchb
HeBonbLUMe KyCOUKM TKaHU.




WUnnioctpauma D: Useneuenne mewka

1) Mocne mopuennsauMy TpyGkv ANs pasayBaHus HEOGXOAMMO NePeMECTUTL K MPOTUBOMONOXHOMY Tpoakapy
BHE MelLKa 11 3aHOBO pa3/lyTb GPIOLLHYIO MONOCTL 10 JaBneHust 15 MM pT. CT. /3BnekuTe Nanapockon v 3amMeHuTe
nepyaTku 1 nlanapockon, 4Tobkl n3GexaTb pucka 3apaxeHusi. V3BnekuTe Tpoakap 13 [OMOMNHUTENBHOTO pykasa. 3akpenuTe,
3aBsi3aB y3er, kak MOXHO Grivke K AMCTaNbHOMY KOHLY BCMIOMOraTenbHOro pykasa 1 kak MOXHO nroTHee. Mony6oit nokatop
pykaBa MOXHO WCMOMNb30BaTh, YTOGbI YNPOCTUTL 3aBsi3blBaH1e y3na.

2) M3BnekuTe MELLOK 11 OCTaBLUEECS COEPXXMMOE, BCTABNB HOBbIN Nanapockon Yepes ankTePHaTUBHbIA 5-MUNNIMMETPOBBIN Tpoakap
(Tam, rae npukpenneHa Tpybka NS pa3fyBaHus), 4TOGbI HEMOCPEACTBEHHO HaBMOAATL 3a yaaneHuem meluka. MoTsHuTe 3a
rOPrIOBMHY MeLLKa, NoKa BCIOMOraTerbHbIN PykaB He BTAHETCSt 0GPaTHO B GPIOLLHYIO NOMOCTb.

3) I'Ipo;:(on)KaﬁTe BbITArMBaTL rOPIOBUHY MeLUKa “kavaTenbHbIMU ABWKEHNAMKU noa HenocpeaCcTBEHHbIM BU3yanbHbIM KOHTPONeM,
MOKa MELUOK 1 ero CoAepXNMoe He OKaXyTCs BHE naumeHTa.



DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Nome dispositivo: Sistema di prelievo dei tessuti Espiner

Codici prodotto: EMP200ECO-TMF-6 e 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
allisolamento, al contenimento e alla morcellazione elettrica del tessuto consid > benigno e > 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’addome 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 cc i > dei tessuti i 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. 'ECO-TMF & compatibile con i morcellatori elettromeccanici laparoscopici provvisti 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 imozione 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 pud dit i il tumore ri ) 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 emia addominale.
] Inserire 'TECO-TMF sotto controllo visivo diretto.
. Usare i cordini afferrando il monofilamentoffilo di sutura sotto l'involucro termoretrattile. Il cordino & progettato per la chiusura del

sacchetto e il recupero della bocca dalla porta di ingresso del morcellatore. Una volta estratto dall’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
interne e i > del hetto. 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 dellECO-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 'ECO-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 (15-26 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 FEMP400ECO-TMF-6, & richiesto un trocar da 15 mm.
o Per introdurre FEMP200ECO-TMF-6, & richiesto un trocar da 12mm.
. Queste istruzioni per I'uso sono pensate per fornire assistenza nel’'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.




COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI

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 FECO-TMF:

Tipo Codice ordine Trocar (ID Diametro (mm) | Lunghezza Volume N. a scatola
hett: mm) (mm) (mL)
EMP200ECO-TMF-6 | 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 | 15 320 410 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: In zion

ATTENZIONE: Inserire il sacchetto ECO-TMF sotto controllo visivo diretto.

1) Usando una pinza atraumatica, introdurre dapprima la base del ) dalla li bianca (Li A). Afferrare la linguetta bianca e
inserire il sacchetto il pitl 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 pil 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 (Lil D). Il > deve trovarsi comg all'interno
dell'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.
. Lindicatore 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 intoro alla bocca segnala I'interno del sacchetto.

1) Inserire il tessuto prelevato nell[ECO-TMF, facendo riferimento allimpuntura 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 delladdome attraverso un altro trocar (non all'interno del sacchetto) e lasciare la porta aperta, quindi ricollegare

linsufflatore al trocar di 5-10 mm all'interno della manica accessoria.

ATTENZIONE: Si raccomanda una pressione di insufflazione di 15-256 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 dall'addome, continuare a tirare la bocca del sacchetto. Aprire la bocca del sacchetto per introdurre il morcellatore.

lllustrazion I[¢ n

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 & soddisfacente, inserire il morcellatore sotto il controllo visivo diretto e iniziare la morcellazione.

ATTENZIONE: Si raccomanda una pressione di insufflazione di 15-256 mmHg.

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

lllustrazion razion 1 hy

1) Una volta completata la morcellazione, il tubo per l'insufflazione deve essere spostato nel trocar controlaterale non allinterno 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 piu
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
nell’addome.

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.



BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT:

NEDERLANDS
(NL)

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 vieesbomen 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 hemia 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 inteme 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 véor 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
voortvloeit 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:

NEDERLANDS
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o Een trocard van 15 mm is vereist voor gebruik met de EMP400ECO-TMF-6.
L] 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 storing en daaruit volgende injectie/verwonding van de patiént.

. Geen enkel Espiner-apparaat is gemaakt van natuurrubberlatex en alle apparaten zijn ili d met ethyl xide.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE APPARATEN

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 Diameter (mm) Lengte (mm) Volume (ml) | Aantal per
D) doos
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 15 320 410 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:
. Deg tabs en i 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: Wi lopn ruik van mouw & m llati

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.

Afbeeldin llati

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: H rugtrekken van de zak

1) Na morcellatie moet de i ietube naar de cc ale 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.




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 rgkaw dodatkowy stanowigcy zintegrowany drugorzedowy punkt dostepu do worka.
Koricéwke roboczg morcelatora wprowadza sig przez ujécie worka, natomiast laparoskop jest wprowadzany przez rekaw, co utatwia
zastosowanie wielokanatowej metody izolacji, iecia i morcelacji ietej tkanki, ktéra jest uznawana za nieinwazyjng w przypadku
zablegéw laparoskopowych. Umleszczenle laparoskopu w systemie ECO-TMF poprzez zintegrowany kanat dodatkowy zapewnia

e urzadzen, poprawiajgc przez to wizualizacje zabiegu morcelacji. Zamkniecie tkanki moze zminimalizowaé ryzyko pc j ]
rozrzutu rozdrobnlone] tkanki. Po wykonaniu zabiegu worek i jego zawarto$¢ zostajg wyjete z jamy brzusznej, a chirurg moze zakonczy¢
zabieg bez potrzeby wyszukiwania zgubionych rozdrobnionych czeéci.

System ECO-TMF jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Worek jest opakowany w sterylng bariere (zamkniety woreczek
Tyvek®). Produkt ten jest sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu (ETO). Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest
jatowa i niepirogenna. Z wyrobu nalezy skorzysta¢ przed okresem waznoséci (,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 inwazyjnosci
podczas izolacji, zamykaniu i usuwania tkanki, ktéra jest uznawana za nieinwazyjng metode wykonywania zabiegéw laparoskopowej,
podczas ktérych przeprowadzana jest morcelacja zamknigta. System ECO-TMF jest kompatybilny z elektromagnetycznymi morcelatorami
laparoskopowymi, ktérych $rednica zewnetrzna watu wynosi od 15 do 18 mm, a dtugo$¢ robocza watu wynosi od 95 do 140 mm.

PRZECIWWSKAZANIA:

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

Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w przypadku podejrzenia mieéniakéw macicy u pacj , ktére: sg w okresie okotomenopauzalnym lub
pomenopauzalnym, lub ktére sg kandydatkami do blokowego usunleaa tkanki, na przyklad poprzez nacigcie pochwy lub minilaparotomie.
(Uwaga: Te grupy kobiet stanowig wigkszo$¢ kobiet z migsni: ktdre sg pc omii i miomektomii.)

Ostrzezenie: Tkanka macicy moze zawiera¢ niepodejrzewane zmiany nowotworowe. Uzycie elektronicznych morcelatoréw
laparoskopowych podczas operacji usuwania migéniakéw moze spowodowa¢ rozprzestrzenianie sie nowotworu i ograniczenie mozliwosci
diugoterminowego okresu przezycia pacjentek. Informacje dotyczace potencjalnych zagrozer zwigzanych z procedurg korzystania z tego
wyrobu powinny zosta¢ udostepnione pacjentom. Ograniczenie takiego ryzyka przez zastosowanie niniejszego syst do vk
tkanek nie zostato wykazane klinicznie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

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

. Wyrobu nie nalezy uzywa¢ 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.

Woprowadzi¢ system ECO-TMF pod bezposrednig kontrolg wzrokowa.

Uzy¢ sznurka $ciggaj ), chwytajac monc ew ponizej termc liwego. Sznurek jest przeznaczony do

zamykania worka i pobierania z uj$cia z miejsca kanatu morcelacyjnego. Po wyjeciu z jamy brzusznej nalezy kontynuowac

wyjmowanie ujécia worka.

. Nalezy zapewni¢ odpowiednig insuflacj¢ worka przez caty proces morcelacji w celu ograniczenia ryzyka wystapienia obrazer
struktur wewnetrznych i zniszczenia Worka. Zaleca sig zastosowanie ci$nienia do insuflacji w zakresie 15-25 mmHg.

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

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

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

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

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

. Z zaczepéw nalezy korzysta¢ jedynie w celu ustawienia systemu. Nie nalezy go ustawia¢, chwytajac za tkaning lub
umieszczajac przyrzady w worku.

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

. Szczypcodw lyzkowatych nalezy uzywa¢, gdy w worku po morcelacji pozostang tylko niewielkie fragmenty tkanki.

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

. Nie nalezy przeprowadza¢ ponownej sterylizacji. Firma Fannin (UK) Ltd nie ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek straty
bezposrednie, posrednie, przypadkowe, wynikowe lub straty moralne wynikajgce z lub zwigzane z ponowng sterylizacjg
produktu.

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

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




WAZNA INFORMACJA:

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

. ia do ia zostaty prz) tak, aby zap: ia¢ pomoc podczas
korzystanla z tego produktu. Nie mogg one stanowwz odniesienia w kwestii technik chirurgicznych.

. Ten wyréb zostat zaproj Y, pr y i wyp! y wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowne
przetworzenie i/lub ponowna sterylizacja tego wyrobu moze prowadzlé do jego uszkod: a ie do wpr ia do ciata
pacjenta/jego obrazen.

. Wszystkie wyroby marki Espiner nie sg wytwarzane z kauczuku naturalnego i sg sterylizowane z uzyciem tlenku etylenu.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI
System ECO-TMF jest kompatybilny z elek nymi i lap kopowymi, ktérych érednica zewnetrzna watu wynosi od 15 do
18 mm, a dtugo$¢ robocza watu wynosn od 95 do 140 mm.
Ponizsza tabela pokazuje rozmiar kanatu, w ktérym wyréb ECO-TMF powinien zosta¢ wykorzystany:
Typ worka | Kod zaméwienia Trokar (nm ID) [ Srednica (mm) | Digos$ é(mm) | Objeto$ é(ml) llo$ éna
opakowanie
EMP200ECO-TMF-6 | 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 | 15 320 410 4000 6

UTYLIZACJA
Wszystkie zuzyte produkty nalezy usungg, 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)Zap 3 chwytaka atr y go 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$¢ chwytakow.

2) Nastepnie chwyci¢ niebieski zaczep (Zaczep B) pry uj$ciu worka, ktére znajduje sie najblizej wargi trokaru, i wprowadzi¢ do miednicy. Aby utatwi¢
wprowadzanie, niebieski zaczep trzyma¢ blisko krawedzi trokaru.

3) Nastepnie ponownie wyja¢ chwytak i wprowadzi¢ zielony zaczep (Zaczep C) przy ujéciu worka.

4) Na koniec nalezy chwycié¢ i wiozy¢ niebieski element ustalajacy rekawa (Zaczep D). Caly worek powinien znalez¢ si¢ w obrebie jamy brzusznej.
Patrz llustracja A, Schemat 4.

Wskaz6wki:
. Kolorowe zaczepy i znaczniki wokét ujScia worka mozna wykorzystaé do ori ji przed umi iem wycinka.
. Pomarariczowy znacznik okresla p ie sznurka §
. Zielone i niebieskie zaczepy oznaczajq boczne krawedzie worka, a zielony zaczep oznacza strong z rekawem dodatkowym
. Czarne szwy wokot ujScia wskazujg wnetrze uj$cia worka.

11 B: Przech nie tkanki, K nie z kamery i morcel.

1) Umiesci¢ wycinek w systemie ECO-TMF, uzywajgc czarnych szwéw w celu zlokalizowania otworu przy ujsciu worka.

2) Gdy wycinek zostanie bezpiecznie umieszczony w worku, p 3¢ za sznurek za p 3 chwytakéw w celu zamknigcia uj$cia worka,
przechwytujgc tkanke.

3) Kontynuowac wycigganie sznurka przez miejsce kanatu morcelacji.

4) Odnalez¢ niebieski element ustalajgcy rekawa i chwytakiem wyciggna¢ dodatkowy rekaw kamery z brzucha poprzez kanat, w ktérym laparoskop
zostanie wiozony do worka.

5) Umiesci¢ trokar 5-10 mm wewnatrz rekawa.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ mozliwosci przebicia worka, z trokaru nalezy wyjac zatyczke.

Pozwoli¢ na desuflacje brzucha przez inny trokar (nie w obrebie Worka) i pozostawic¢ ten kanat otwarty, a ie p ie zatgczy¢ insuflacje do
trokaru 5-10 mm w rekawie dodatkowym

OSTRZEZENIE: Zaleca si¢ z i$nienia do insuflacji wzakresie 15—25 mmHg.

\ ie przez trokar wp a sie kamere w celu potwi atrz worka.

6) Wyjac trokar 12/15 mm i za pomocg sznurka écnagajqcego wyjaé u;écne worka z jamy brzusznej.

OSTRZEZENIE: Sznurek jest prze: do worka i wyj ia ujécia z miejsca kanatu morcelacyjnego. Po wyjeciu z jamy

brzusznej nalezy kontynuowac¢ wyjmowanie uj$cia worka Otworzy¢ ujécie worka gotowe do wprowadzenia morcelatora.

1 : Morcel.

OSTRZEZENIE: W przypadku korzystania z z icznych cata $¢ worka ECO-TMF powinna by¢ caty widoczna w
kamerze laparoskopu.

1) Jedli insuflacja jest odpowiednia, wprowadzlé morcelator pod kontrolg wzrokowg i rozpocza¢ morcelacje.
OSTRZEZENIE: Zaleca si¢ z do insuflacji w zakresie 15-25 mmHg
OSTRZEZENIE: Szczypcéw lyzkowatych nalezy uzywaé, gdy w worku po lacii  tylko niewielkie fi tkanki.

llustracja D: Wyjmowanie Worka

1) Po wyk i lacji rurke do insuflacji nalezy pr 3¢ do przeci go trokaru nieznajduj si¢ w worku, a jame brzuszng nalezy
poddac¢ ponowne;j insuflacji do wartosci 15 mmHg. Wyja¢ laparoskop, a nastgpnie zmieni¢ rekawiczki i laparoskop na nowy, aby unikngé
zagroienla zakazeniem. Wyja¢ trokar z rekawa dodatkowego. Zabezpieczyé, wigzac wezet jak najblizej dalszego konica rekawa i mozliwie jak

Niebieski el lajacy rekawa moze zosta¢ wykorzystany do zabezpieczenia wezta.

2) Wyjac¢ worek i p ] jac nowy lap kop poprzez nowy trokar 5 mm (gdzie dotaczony jest przewéd do wdmuchiwania),
aby obserwowaé usuwanie worka pod kontrolg wzrokowa. Ciggna¢ za uj$cie worka, az rekaw zostanie wciggniety z powrotem do jamy brzusznej.

3) Konty wyj ie ujScia worka, ljgc ruch potrzgsania pod k a 3 do az worek wraz z zawartoscig zostang
wyjete z ciata pacjenta.




ENHEDSBESKRIVELSE:
Enhedsnavn: Espiner Tissue Retrieval System

Produktkoder: EMP200ECO-TMF-6 og EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF er et sterilt i i t til orug for i kraftmorcellation ved minimalt invasive
gynzaekologiske proced: . Syst t har et tilbehgrshylster, som er et integreret sekund: unkt ind i Kk Morcellatorens
arbejdsspids placeres gennem szekkens abning, mens laparoskopet indferes gennem tilbehgrshylsteret og derved letter en flerports tilgang til
isolering og indeslutning ved kraftmorcellation af vaev, der b som godartet, under laparoskopisk kirurgi. Placering af
laparoskopet gennem den integrerede tllbeharsport pa ECO-TMF skaber en triangulering af enheder, der forbedrer visualisering af
morcellationsproceduren. V: i kan minil risikoen for potentiel spredning af det morcellerede vaev. 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 tilbehgrshylster er beregnet til brug som et i i t der I en flerports tilgang under
minimalt invasivt gynaekologisk laparoskopisk kirurgi ved isolering, indeslutning og fiemelse af vaev, der anses for at vaere godartet og
resekteret under laparoskopisk kirurgi, hvor indesluttet kraftmorcellation udferes. 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 mc vides eller mi for at indeholde malignitet.

Brug ikke til fiernelse af livmodervaev, der indeholder misteenkte fibroider hos patienter, der er peri- eller postmenopausale eller er kandidater
til fiernelse af blokvaev, f.eks. gennem vagina eller mini-laparotomisk snit. (Bemzerk: Disse grupper af kvinder udger starstedelen af kvinder
med fibroider, der gennemgar hysterektomi og myomektomi.)

Advarsel: Uterinvaev kan indeholde ikke mistaenkt kreeft. Anvendelsen af laparoskopiske kraftmorcellatorer under fibroidoperation kan sprede
kreeft og mindske patienternes langsigtede overlevelse Oplysninger om de potentielle risici ved en procedure med denne enhed skal deles
med pati A del af dette i tem er ikke blevet klinisk pavist til at reducere denne risiko.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

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

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

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

] Ethvert abdominalt snit medfgrer en risiko for mavebrok.

] Indfgr ECO-TMF under direkte vision.

] Brug traeksnoren ved at tage fat i monc under ympning. Snoren er designet til at lukke saekken og
hente &bningen gennem morcellationsporten. Fortsaet med at traekke abningen sammen, nar saekken er trukket ud af underlivet.

. Oprethold ti ion af saekk hele morcellationsproceduren for at reducere risikoen for at beskadige
indre organer eller saekken. Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 25 mmHg.

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

. Ved anvendelse af kraftmorcellatorer bgr 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 vaevet 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.

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

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

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

. Der bgr anvendes sketaenger, nar der kun er sma stykker tilbage inde i seekken 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 tilfeldige folgeskader eller strafbare
skader som skyldes eller er relateret til gensterilisering.

. Fjern obturatoren fra trok: ylen, inden tilbehgrshylsteret indf for at undga p

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

VIGTIG INFORMATION:

o Der skal bruges en 15 mm trokar til indfering af EMP400ECO-TMF-6.
o Der skal bruges en 12 mm trokar til indfgring af EMP200ECO-TMF-6.

. Denne brugsanvisning er designet til at hjaelpe med at bruge dette produkt. Den er ikke en henvisning til ki
] Denne enhed er designet, testet og fremstlllet til engangsbrug. Genbrug, behandling og/eller gensterilisering af denne enhed kan
fore til fejl eller efter de indsprgjtning/skader pa pati

] Alle Espiner-enheder er ikke fremstillet af naturgummilatex og steriliseres under anvendelse af ethylenoxid.




KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER

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 arbejdslangde.

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

Saktype | Ordrekode Trokar (mm ID) | Diameter (mm) | Laengde (mm) | Volumen (mi) | poia Po"
EMP200ECO-TMF-6 | 12 140 325 2000 6
EcoSac
EMP400ECO-TMF-6 | 15 320 410 4000 6
BORTSKAFFELSE
Kassér alle brugte produkter i henhold til hospitalets oraksis til kontrol af bit i risici.

BRUGSANVISNING - EMP200ECO-TMF-6 og EMP400ECO-TMF-6:
lllustration A: Indfgrin
ADVARSEL: Indfgr ECO-TMF-saekken under direkte vision

1) Brug en atraumatisk griber til forst at indfgre saekkens basisflig ved at gribe fat i den hvide handteringsflig (flig A) nederst pa saekken. Grib
fat i den hvide flig og far saekken sa langt som muligt ind i ved at bruge gril fulde lzengde.

2) Tag derefter fat i den bla flig (flig B) ved saekkens &bning, som er teettest pa trokarlaeben, 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 seek skal vaere inde i underlivet - se i ion A, di 4.
Rad:
. De farvede flige og markerer omkring saekkens abning kan bruges til orientering, for prgven placeres.
. Den orange marker identificerer placeringen af traeksnoren.
. De grenne og bla flige angiver saekkens tvaergaende kanter, hvor den grenne flig angiver siden med tilbehgrshylsteret
. Den sorte syning rundt om i angiver il iden af 4bning.
lllustration B: Vaevshentning, br f kamera hylster og m llation
1) Placér preven inde i ECO-TMF ved hjeaelp af de sorte syninger til at I abning.

2) Nar progven er placeret sikkert inde i saekken, skal der traekkes i snoren ved hjeelp af griberne for at lukke saekkens &bning og indeslutte
vaevet.

3) Fortsaet med at treekke snoren ud gennem morcellationsporten.

4) Find den bla hy og brug en af grib til at treekke Isteret ud af underlivet porten, hvor laparoskopet er fart
ind i saekken.

5) Anbring en 5 - 10 mm trokar inde i tibehgrshylsteret.

ADVARSEL: Fjern obturatoren fra trokaren for at undga punktering af saekken.

Tillad desufflation af underlivet fra en anden trokar (ikke inde i saekken) og efterlad denne port aben. Fastger derefter insufflationen til 5 - 10

mm inde i tilbehgrshylsteret.

ADVARSEL: Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 25 mmHg.

K: dfy derefter for at placeringen inde i saekken.
6) Fjern 12/15 mm trokaren og brug tr: til at treekke abning ud af underlivet.
ADVARSEL: Snoren er designet til at lukke saekken og hente i i orten. Fortsaet med at treekke abningen

sammen, nar saekken er trukket ud af underlivet. Abn saekkens &bning, s& den er klar til indfgringen 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 tilfredsstillende, indferes morcellatoren under direkte vision og morcellation pabegyndes.
ADVARSEL: Der anbefales et insufflationstryk pa 15 - 25 mmHg.

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

lllustration D: Udfering af saekken

1) Efter ion skal insufflati flyttes til den kontralaterale trokar, der ikke er inde i saekken, og underlivet skal igen i
til 15 mmHg. Fjern laparoskopet og skift til nye handsker og laparoskop for at undga risiko for kontamination. Fjern trokaren fra
tilbeharshylsteret. Luk ved at binde en knude sa teet som muligt pa den distale ende af tibehgrshylsteret og s& stramt som muligt. Den bla
hylsterlokator kan bruges til at hjselpe med at binde knuden.

2) Fjern saekken og det resterende indhold ved at indfere 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 tilbehgrshylisteret traekkes tilbage ind i
underlivet.

3) Fortsaet med at traekke i saekkens abning ved brug af en "rokkebevaegelse" under direkte vision, indtil seekken og indholdet er trukket ud af
patienten.




PRODUKTBESKRIVNING:

Produktnamn: Espiners system fér védvnadsupphamtning

Produktkoder: EMP200ECO-TMF-6 och EMP400ECO-TMF-6

ECO-TMF &r ett sterilt, vdvnadsinneslutande system for oruk och andning med il Idri mc ing vid

invasiva gynekologiska ingrepp. En atkg Isa som som en integrerad, andra infartsvdg in i pasen innefattas i systemet
Morcellatorns arbetande spets placeras genom pasens mynning, medan Iaparoskopet sétts in genom atkc ylsan. Det
anvéndande av olika portar for isolering, i lutning och eldri mor av d vdvnad. Vavnaden anses vara benign under

laparoskopiska ingrepp. Néar laparoskopet placeras genom den integrerade atkomstporten pa ECO-TMF-systemet, skapas en triangulering av
enheter som foérbéttrar visualiseringen av ingreppet med morcelleringen. Inneslutande av vavnad innebér att risken fér potentiell spridning av
vévnad genom morcellering minimeras. Efter morcelleringen dras pasen och innehallet ut fran buken och kirurgen kan slutféra ingreppet utan
att behdva stota pa kringspridda vévnadsdelar.

ECO-TMF é&r endast avsedd for engangsbruk. Pasen forpackas i en steril barriar (Tyvek® sluten pase). Den hér produkten ar steriliserad med
etylenoxid (ETO). Innehallet i en odppnad, oskadad forpackning ar sterilt och icke-pyrogent. Anvand enheten fore “Anvénds fore”-datumet pa
férpackningens etikett.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

ECO-TMF-systemet med integrerad atkomsthylsa &r avsett att anvandas som ett vévnadsinneslutande system som mgjliggér anvandning av
olika portar under minimalt invasiva gynekologiskt laparoskopiska ingrepp med isolering, inneslutning och borttagning av vévnad. Vavnad som
resekteras under laparoskopiska ingrepp dér eldriven morcellering utférs anses vara benign. ECO-TMF-systemet ar kompatibelt med
elektromekaniska laparoskopiska eldrivna morcellatorer vars axel har en yttre diameter pa mellan 15 mm—18 mm och en arbetsléngd pa 95
mm-140 mm.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvénd inte i gynekologiska ingrepp med férekomst 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 6ver menopausen, eller som ar 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 tumér som genomgar hysterektomi och myomektomi.)

Varning! Vavnad i livmodern kan i "ej missta cancer. Anvandning av laparoskopiska eldrivna morcellatorer under ingrepp vid fibroid
tumdr kan sprida cancer och mlnska patlenters langsiktiga Gverlevnad. Patienten ska informeras om de pc i riskerna i ing till
ingrepp med den hér Anvé avi system har inte kliniskt visats minska risken.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Laparoskoplska ingrepp ska endast utforas av lakare som ar grundligt utbildade och erfarna i anvaéndning laparoskopiska tekniker,
fo arder och korri (o] iha av nagot fel.

. Anvand inte efter utgangsdatum som visas pa etiketten

. Kontrollera om det finns axni och avlédgsna dem eftersom de kan férhindra korrekt placering av enheten.

] Alla snitt i buken innebar en risk for bukbrack.

] For in ECO-TMF med direkt visualisering.

. Anvand dragskon genom att greppa monofilamentet/suturen nedanfor varmekrympningen. Dragskon &r avsedd att stanga pasen
och hamta upp mynningen fran porten for morcelleringen. Fortsétt dra i pAsmynningen efter den befinner sig utanfor buken.

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

. Med blicken pa morcellatorns spets och innan morcellatorn aktiveras, bekrafta att va plaret ar c placerat inuti
ECO-TMF.

. Naér eldrivna morcellatorer anvands, ska ECO-TMF anvandas under direkt laparoskopisk visualisering — 1t inte morcellatorns spets
komma i kontakt med ECO-TMF.

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

. Vid anvandning 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. Férsdk inte genomfora utplaceringen genom att gripa i tyget eller placera
instrumenten pa insidan pasen.

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

. Skedtang ska anvandas nér endast sma delar finns kvar pa insidan pasen, dvs vévnad k a d efter mc

. Kassera alla produkter som anvants enligt standardméssiga sjukhusrutiner fér kontroll av biologisk fara.

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

. Ta bort obturatorn fran trc fore inséattni i atkc Isan for att undvika punktering.

. Efter morcelleringen har slutférts ska nya handskar och ett nytt laparoskop anvéndas, och de som redan har anvénts férpassas ut

fran operationsomradet.




VIKTIG INFORMATION:

. En 15 mm trokar krévs for utplaceringen av EMP400ECO-TMF-6.
. En 12 mm trokar krévs for utplaceringen av EMP200ECO-TMF-6.

. Den hér bruksanvisningen ar avsedd att assi ianva avp Detta &r inte en referenshandbok
for kirurgiska tekniker.

. Den hér anordningen &r utformad, testad och tillverkad fér enbart. At andning, aterbearbetning och/eller
omsterilisering av den hér anordningen kan leda till att fel uppstar och som en féljd patientinfektion/-skada.

. Ingen av Espiners enheter &r gjord av naturgummi och alla &r steriliserade med etylenoxid.

KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER

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

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

Typ av pase | Bestallningskod Trokar (mm ID) | Diameter (mm) Langd (mm) Volym (ml) Antal per
kartong
EMP200ECO-TMF-6 | 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 | 15 320 410 4000 6
KASSERING

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

BRUKSANVISNING - EMP200ECO-TMF-6 och EMP400ECO-TMF-6:
Bild A: lacerin:
VARNING! Satti ECO-TMF-pasen under direkt visualisering

1) Anvand en trubbig laparoskopisk tang, placera ut pasbasens flik forst, genom att gripa i den vita 6glefliken (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 p: ynni som ar fliken n& t trokarbradden och for sedan in i béck t. For enklare i

hall den bla fliken néra trokarkanten.
3) Flytta sedan den laparoskopiska tangen igen och fér in den gréna 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.

Bild B: Fanga in vdvnad, anvinda kamerahylsa och morcellering

1) Placera exemplaret pa insidan av ECO-TMF, och anvand den svarta stickningen for att lokalisera Gppningen 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 fér morcelleringen.

4) 1 i den bla hylspl: 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 6ppen, ateranslut sedan inblasningen till 5-10 mm

trokaren inuti atkomsthylsan.

VARNING! Ett inblasningstryck pa 15 mmHg—25 mmHg rekommenderas.
Kameran ar sedan inférd genom for att bekrafta pl i inuti pasen.

6) Ta bort 12/15 mm trokaren och anvénd d kon for att extrahera pasens mynning fran buken.
VARNING! Dragskon ar avsedd att stdnga pasen och hamta upp mynningen fran porten fér morcelleringen. Fortsatt dra i paAsmynningen efter
den befinner sig utanfér buken. Oppna pasmynningen som &r redo fér inférandet av morcellatorn.

Bild C: Morcellerin

VARNING! Nér eldrivna mort ands, ska il inuti ECO-TMF-pasen askadliggoras med direkt laparoskopisk visualisering.
1) Nar i i ar tillfr a for in under direkt visualisering och starta ingen.

VARNING! Ett inblasningstryck pa 15 mmHg—25 mmHg rekommenderas.

VARNING! Skedtang ska anvandas nar endast sma delar finns kvar pa insidan pasen, dvs vévnad k a efter

Bild D: ragning av n

1) Efter mor i skaii i -oret flyttas till den kontralaterala trokaren inte inuti scken 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.
Fastgdr genom att knyta en knut s néra den distala atkomsthylsans ande som mgjligt och sa fast som majligt. Den bla hylsplaceraren kan
anvandas for att hjélpa till att fastgéra knuten.

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

3) Fortséatt dra pasmynni med en rorelse under direkt visualisering tills sécken och innehallet &r ute ur
patienten.



MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ

‘Ovopa Zuokeung: Z0oTnua Avéktnong loTwv Espiner

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

To ECO-TMF eivar éva oTeipo, MGG XPHoEwS, oUoTNUA TTEPIOPIOHOU IOTWV yia XPrion ot eAAXIOTa €TTEURATIKEG YUVAIKOAOYIKEG DladIKaoieg
10TOdIaXWPITHOU 10XU0G UE TIEPIOPITHS TOU KATATEHAXITOEVTOG I0TOU, TTOU TIEPIAAUBAVE! éva TTAPEAKOUEVO XITWVIO WG EVOWHATWHEVO, SeuTeEpEdoV
onpeio TpéoBacng aTov ZaKo. To dkpo epyaciag Tou AlaxwpIoTAPa TOTTOBETEITaI JETA aTTd TO GTOUIO TOU ZAKOU, EVW) TO AATIAPOCKOTTIO EI0GYETAI
Héow Tou TTapeAkopévou XITwviou, SiEUKOAUvVovTag €101 TNV TTOAUBUPIK TIPOCEYYION OTNV QTTOUGVWOT), TOV TTEPIOPICUS KAl TOV KATOTEHAXITHO
10X00G Tou, BewPOUPEVOU WG KAAORBOUG, EKTUNBEVTOG 10TOU KaTA Tn SIGPKEIQ TNG ATTAPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG eTéuBacng. H TormoBémon Tou
AatrapookoTriou péow NG evowpatwpévng TrapeAkopévng Bupidag Tou ECO-TMF Trpokalei TPIYWVIOUS TwV CUCKEUWYV, BeATIIVOVTag TV
ameikévion g dladikaoiag kararepaxiopol. O TepIopIoPdG Tou 10TOU evBEXETal va ehayioToTroifjoel Tov kivduvo mlaviig e{dmAwaong Tou
KaTaTEHaXIOOEVTOG 10TOU. METEYXEIPNTIKG, O OAKOG Kal Ta TIEPIEXOUEVA TOU e€§épyovTal amé Tnv Kolhia, Kai o Xelpoupydg eival oe Béon va
ohokAnpwoel T diadikacia Xwpig va xpelddetal va Bpel atroAeoBEVTa KaTaTEPOXITOEVTA TEPAXIA.

To ECO-TMF mpoopidetal yia «pia pévov xprion». O ZaKog eival CUCKEUAOUEVOG O€ OTEIPO TTPOOTATEUTIKS (OPpayiopévog BuAakag Tyvek®). To
TIPOIOV aUTO TTOOTEIPWVETAI PE TN Xprion aiBulevogediou (ETO). Ta mrepiexdpeva piag cuokeuaaiag Trou dev éxel avolxBei fj utrooTel @Bopd eival
oTelpa kal atrupeToydva. XpnoIHoToIaTe T CUCKEUH TIpIV TNV «Hpepopnvia ARgEws» TTou avaypa@eTal OTnV ETIKETA TNG CUCKEUATTaG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To ECO-TMF pe evOWHOTWHEVO TTAPEAKOHEVO XITWVIO TIPOOPIZETal yia XPrion wg GUCTNHA TTEPIOPICHOU IOTWY TIOU ETTITPETTEI TNV TTOAUBUPIKY
Tpootyyion katd T Sidpkela eEAGXIOTA ETTEUBATIKIAG YUVAIKOAOYIKAG AQTIAPOOKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG TNV ATTOUOVWOT), TOV TIEPIOPIOHS
Kal TV aTTOUAKPUVOT ToU BEWPOUPEVOU WG KaAOrBOUG 10TOU TToU €€l EKTIUNBEN KaTA TN SIdPKEIa AATTAOPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKNG ETTEPBACNG STTOU
TTPAYHATOTTOIEITAI O KATATEHAXITHOG 10XU0G UE TIEPIOPIOUS Tou Katatepaxifopévou 101o0. To ECO-TMF eival oupBaté pe nAeKTpopnxavikoug
AatrapookoTrikoUg 10TodIaXwPIoTEG I0X00G JIAcTAoEWY PHETAgU 15mm-18mm wg TTpog TV e§wTepikr) didueTpo paBdou kal 95mm-140mm wg TTPOg
T0 evepyd Prikog papdou.

ANTENAEIZEIZ:

Na unv XpnoIpoTToIEiTal OF YUVAIKOAOYIKEG XEIPOUPYIKEG ETIEUPBACEIG OTTOU UTTAPXE! N yvWon A n utroyia Twg o I10T6G TTou TIPOKEITal va
KATATEUOXIOTE, TTEPIEXEI KakonBela.

Na pnv xpnoipotroigital yia TNV agaipeon 10100 TG UATPAG €AV UTTEPXOUV UTTOVOIEG TTWG TTEPIEXEI IVOHUWpATA O aoBeveig: Trepi i petd Tnv
EpUNVOTTAUOT, 1 UTTOWRAPIEG Yia OAIKA agaipean 10ToU, yia TTapadelypa péow Tou KOATIOU  pivi-AatrapoTopng. (Enueiwon: Autég ol opddeg
YUVAIKWYV QVTITTIPOCWITEUOUV TNV TIAEIOWNQIa TWV YUVAIKWY HE IVOPUWHATA TTOU UTTOBAAAOVTAI OE UCTEPEKTOUN KOl HUWUEKTON).

Mpoeidotroinon: O 10T6¢ TG PATPag evOEXETAI va TTEPIEXEl adidyvwaTo Kapkivo. H xprion AQTTapooKoTTKWY I0TOSIOKWPIoTWY 10X00G Katd Tn
DIBPKEIQ XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG IVOHUWHATWY EVOEXETAI VA EEATTAWOEI TOV KAPKIVO, HEIDVOVTAG TO TIPOTSOKINO {wiG Twv aoBevwyv. Oa Trpémel
va doBouv aToug aoBeveig TTANPOPOpIEG OXETIKA pE Toug TBavoUg KIVOUVOUG TTou evéXel N XPON QUTAG TNG ouokeurg oTn diadikacia. H xprion
auTol Tou oUCTANATOG TIEPIOPICHOU Bev €Xel atrodelXBei KAIVIKG TIwg EAATTWVEN TOV KivEUVO auTd.

MNPOEIAOMOIHZEIZ & MPO®YAAZEIZ:

. O1 AaTTAPOCKOTIIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG TIPETTEN VA EKTEAOUVTAI HOVO aTTé IATPOUG TIOU £XOUV EKTTAIBEUBET EVOEAEXWIG OTIG
AOTTAPOOKOTIIKEG TEXVIKEG, TIPOQPUAGEEIG KOl DIOPBWTIKEG EVEPYEIEG OE TrepiTTTWan BAGRNG.

. Na pnv xpnoigotroieital HETE TNV nuepopnvia ARgng TTou gaiveTal oTnV ETIKETA.

. EAéyETe ka1 apaip€aTe TIg GUYKOAAACEIG TTOU PTTOPET VA EUTTOBICOUY TN GWOTH TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG.

. KdBe kohiakr) Topr evéxel Tov Kiviuvo BouBuwvokAAng.

. TotroBetrioTe To ECO-TMF uTié dueon dpaon.

. XpnolgoTroIfioTe To KOPdOVI TTEPITPIENG TPABWVTAG TO povovnua/pdppa kdTw aTmd To BepHoTuPPIKVOUpEVO. To Kopddvi TTEpITPIENS
eival oxedlaopuévo yia T o@payion Tou ZAKou Kal TNV avaKTnon Tou oTopiou amré Tn Béon Tng BUpag karatepayiopol. AQou e§EABEI
até v KolAia, GUVEXIOTE va TPABATE TO OTOMIO TOU ZAKOU.

. Aiatnpriote eTmapkn ep@Uonon Tou Zdkou Kad' 6An Tn didpkeia TG S1adIKaTiag KATATEUAXITHOU, TIPOKEIUEVOU VA PEIWOETE TOV KivOuvo
TPAUHATIOHOU OTIG ECWTEPIKEG BOPES Kal gnpiag oTov ZAKo. ZuvioTdral TTieon epeUonong Mg Téagews Twv 15-25mmHg.

. Me 10 Gkpo Tou loTOBIaXWPIOTH €V OYEI, TIPIV EVEPYOTTOINOETE Tov IaTodIaxwpIoTh, emBeBaihoTe 6Ti To Sefypa 10ToU BpiokeTal oTO
kévtpo Tou ECO-TMF.

. ‘Otav xpnoiyotoleite loToSlaxwpioTég 10XU0g, To ECO-TMF Trpétrel va xpnaoigoTroieital utrd Gueon AmrapookoTrikr épaon - Mnv
@EpeTe TO GKpO Tou loTodiaxwploTh ot ema@r pe 1o ECO-TMF.

. Mpiv até k&Be karatepaxious, va BeBalveaTe 6T To dykioTpo/n AaBida eival péoa oTo oTmKG Tedio dTav IAVETE ToV I0TO,
TTPOKEINEVOU VA ATTOQUYETE TNV ETTAQK TOU We Tov XAko Tou ECO-TMF.

. ‘Otav xpnoipotroleite To ECO-TMF o€ ouvduaopd pe 10TodIaxwpIoTEG 1oX00G, epyaleia KOTTAG i ekTeBeIpéveg AeTTideg, xpelddeTal
151aiTEPN PPOVTIdA WOTE VA ATTOPUYETE TNV KATAGTPOPK| TOU ZEKOU.

. Mnv k6Bete, TpuTTdTe i §UveTe To ECO-TMF pe To dkpo Tou loToSiaxwploTh i To dykioTpo/n AaBida.

. Mo TV TOTTOB£TNON TG GUCKEUNG XPNOIHOTIOINGTE ATTOKAEIOTIKG Toug AoBoug. Mnv eTTIXEIPOETE VA TNV TOTIOBETACETE TNAVOVTAG TO
Ugacpa, rj BéTovTag epyaleia evidg Tou ZdKou.

. To ECO-TMF mpétrel va eival TARpwg dloyKwpévo (15-25mmHg) Trpokelpévou va eAayioTotroinBei o kivduvog oTov ZAKo Kai Ta
Trapakeipeva dpyava Kard T SIGPKEIA TOU KATATEPAXITHOU.

. H xprion xeipoupyikwyv Koutahiwy evdeikvuTal dTav €Xouv Ueivel JIKPE POV TepdxIa VTGS TOU ZAKOU, META TOV KATATEUAXIOUO TOU
10700,

. ATtroppiyTe GAa Ta XpNOIHOTIOINPEVA TIPOIGVTA XPNOIUOTIOIMVTAG TIG CUVABEIG VOOOKOUEIAKES TIPAKTIKEG TEPT €AEyXou BloAoyikoU
KIVOUVOU.

. Mnv emmavarrooTeipwvete. H Fannin (UK) Ltd Sev 8a @épel euBUVN yia 0TTOIEGOATIOTE GUETEG, EUHPETES, TTAPEUTIITTITOUCEG, ETTAKOAOUBES
A KUPWTIKEG {NiEG TTOU TIPOKUTITOUV atré A OXEeTi(ovTal Pe ETaVaTIOoTEIpWOT.

. AgaipéoTe TOV aTTOPPAKTN aTrd Tov owAnvioko Tng BeAdvag TTapakévTnong TIPIV TNV €i0050 OTO TTAPEAKOGUEVO XITWVIO TIPOKEIPEVOU Va
amo@UyeTe TuXOV didTpnon.

. A@oU ohokAnpwBEei o karatepaxiopds, Ba TPETEl va XpnoiuoTroinBouv véa yavTia kai éva vEo AaTrapook4TTo, Kai Ta TraAaid 8a TTpémel

va eg€ABouv Tou XEIPoUPYIKOU TTediou.




ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ:

° INa Tnv Toro8érnon Tou EMP400ECO-TMF-6, atraiteitan BeAéva rapakévrnong 15mm.
° IMNa Tnv Toro8érnon Tou EMP200ECO-TMF-6, atraiteitan BeAdva Tapakévrnong 12mm.

. O1 CUYKEKPIPEVEG 0BNYiES XPAONS EXouv OXedIaaTei yia va Bondricouv otn Xprian auTol Tou TPOIdVTOG.
Agv amoTeAOUV TINYRA XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWYV.
. H ouokeun auTh €xer oxediaoTei, SOKIPAOTEN KAl KATACKEUAOTET yia pia povo xpron. H emavaxpnaoigomoinon, emavemegepyaaia

f/Kal ETAVATTOOTEIPWAN AUTAS TNG OUCKEUNG pTTopEi va odnyrnoel o BAGRN TNG CUOKEUAS Kal ETaKOAoUBN £yxuon/TpaupaTtioud
ToU aoBevoUg.

. Kapia ouokeun g Espiner Sev gival kataokeuaopévn amd AGTeE QUOIKOU KAOUTGOUK Kal OAEG £XOUV ATTOCTEIPWOE pE Xpron
aiBulevogeidiou.

ZYMBATOTHTA ME AAAEX ZYIKEYEZ

To ECO-TMF ¢givai gupBard pe NAEKTPOUNXAVIKOUS AATTaPOCKOTTIKOUS IGTOBIaXWPICTES 1I0XU0G SIACTATEWY
HETAEU 15-18mm wg mpog TNV e§wrepikA didueTpo pdRdou kai 95mm-140mm wg TPOG TO EvePYO PIKOG pdRdou.

O TapakdTw mivakag deixvel To péyebog TG BUpag, pEow TNG oTroiag Ba TPETel va ToTmoBeTnBei To ECO-TMF:

BeAbva
T . . . . .
ZZ::E Kwd1kég Mapayyehiag ;':':’F"Iﬂl'sé)VTl‘lql‘IS AiGpeTpog (mm) Mrkog (mm) ‘Oykog (ml) Ap. Avd Kutio
EMP200ECO-TMF-6 12 140 325 2000 6
EMP400ECO-TMF-6 16 320 410 4000 6
ATMOPPIVH

ATroppiyTe OAa T XPNOIMOTTOINMEVA TTPOTOVTA XPNOIMOTIOIWVTAG TIG CUVABEIG VOOOKOUEIAKES TTPAKTIKES TrEPi EAEyXOU BIOAOYIKOU KIVEUVOU.

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

Eikéva A: TomroBétnon
MPOEIAOMOIHEH: TomobetioTe To ECO-TMF utd dueon emiBAeyn.

1) XpnoipoToivrag pia Atpaupariki AaBida, ToToBeTAOTE TPWTA Tov AoB6 aTn BAon Tou ZAKOU SUYKPATWVTAS ToV Aeukd AoBd xeipiopou
(AoBdg A) aTov TaTo Tou ZaKou. ZuykpaTAATE TOV AEUKS AoBd kal El0aydyeTe Tov Zdko 600 To duvardv Babutepa oTnv TUEAD
XPNOIHOTIOIWVTAG TO TARPES PAKOS Twv AaBidwv.

2) Emeaira, ouykpatioTe Tov Aopd prAe xpwpatog (AoBdg B) aTo aTopio Tou Zdkou eyyuTepa oTo XERog TG BeAdvag Tapakévinong kai
£10ayAyeTE TOV EVTOG TNG TTUEAOU. Ma €0KOAN e1I0aywyr, KPATACTE TOV PTTAE AOBS KOVIG otV TTEpIPEPEIa TNG BEAGVAG TTapakévinong.

3) Emerra, agaipéote Eavd T Aapida kai eiloaydyete Tov Tpdaivo AoBod (AoBog C) aTo oTopIo Tou ZdKou.

4) TENOG, GUYKPATAGTE KAl EICAYAYETE TOV PTTAE evTomiaTh XiTwviou (Aopdg D). OAGkANpog o Zakog Ba TRETel va BPioKETal EVTOE TNG KOIAIAg
- Avarpégre atnv Eikéva A, Aidypappa 4.

ZupBoUAég:
. O1 éyxpwpol AoBoi kai evBeikTeG yUpw GTO GTOHIO TOU ZAKOU UTTOPOUV va XpNoidoTroin8oly yia TpooavatoAMopd Tpiv amd v
TOomoBETNGN TOU dEiypaTOG.
. O TropTokaAi evOeikTNG UTTODEIKVUEI TN BECN TOU KOPSOVIOU TTEPITPIENG.
. O TPaoIvog kai 0 PTTAE AoBOG UTTOBEIKVUOUY Ta TTAEUPIKG OPIa TOU ZGKOU, HE TOV TIPACIVO AoBd va uTrodeikvUEl TNV TTAEUPG HE TO
TaPEAKOEVO XITWOVIO.
. To padpo yadi yupw amd 10 OTOMIO UTTODEIKVUEI TO EGWTEPIKG TOU OTOMIOU TOU OAKOU.

Eixéva B: ZUAA loTou, Xpion Xitwviou Kdpepag & Karareyaxiopd:

1) TomoBetioTe TO deiypa evidg Tou ECO-TMF XpnoIHOTIOIWVTAG TO HaUpo yadi TIPOKEIMEVOU VA EVIOTTOETE TO GVOIyUd TOU GTOHioU Tou
Zdkou.

2) MoAig 1o deiypa acpaliaTe evidg Tou Zdkou, TPABRAETE TO KOPSOVI TEPIGTPIENS XPNOIMOTIOIDVTAS AaBida yia va KAEIGETE TO GTOMIO TOU
Zdkou, cuhapBdvovrag €1a1 Tov 1019,

3) ZuvexioTe va €EAyETE TO KOPBOVI TTEPICPIENG PECW TNG BECNG TNG BUPAG KATATEUAXICHOU.

4) EVTOTTOTE TOV HTTAE EVIOTTIOTH XITWVIOU Kal, XPNOIMOTIOIOVTAG Hia AaBida, eaydyeTe To TapeAKOPEVO XITWVIO KAPEPAg amd TNV KolAia,
péow NG B€0ng BUpPag 6TTou To AaTTapPooKOTTIo Ba EI0EABEI EVIOG TOU ZdKOU.

5) TomoBetrioTe pia BeAdva Tapakévinang Twv 5-10mm eviog Tou TapeAKOPEVOU XITwViou.

MPOEIAOMOIHZIH: A@aipéoTe TOV aTOQPAKTN ad TN BEAGVA TTAPAKEVTNONG TTPOKEINEVOU VA ATTOQUYETE TUXOV DIATPNGN TOU ZAKOU.

Emitpéyte TV ekpUonan g Kolhiag amd dAAn BeAdva apakévinang (6x1 eviog Tou Zdkou) Kal a@roTe Tn B0pa eKeivn avoIkTr, v ouvexeia

EMAVaoUVBETTE TNV eUQUONON 0T BEAGVA TTaPAKEVTNONG TwV 5-10mMm evTOg TOU TTAPEAKOUEVOU XITWwViou.

MPOEIAOMOIHZH: ZuvioTdtal miEan expUONoNg TG Tagewg Twv 15mmHg-25mmHg.
H kduepa émera eiodyetan péow NG BeAdvag TApakEVINGNG yia va eMIRERAIDGEN TNV TOTTOBETNGN EVTOE TOU ZAKOU.

6) ApaipéaTe Tn BeAGva TTapakévinaong Twv 12/15mm kai XpnoIHOTIoINCTE T KOPBoVI TEPICPIENG yIa va EEAYAYETE TO GTOHIO TOU ZAKOU aTrd
v Kolhia.

MPOEIAOMOIHZH: To kopdovi TepiaPIgng eival axediaauévo yia T o@pdyion Tou ZAKou kal TNV avakTnon Tou oTopiou amd 1 8€on ¢

B0pag karatepaxiopol. AQou e€EABEI ard TNV KOIAia, GUVEXIGTE va TPABATE TO GTOHIO TOU ZGKOU. AVOIETE TO GTOMIO TOU ZAKOU WOTE VA Eival

£T01HOG YIa TNV £l0aywyT) Tou loTOBIaXWPICTH.



Eixéva C: Kartarepaxiopég

MPOEIAOMOIHZH: Kartd Tn xpron 16TodIaxwpIoTWV IaX00g, OAa Ta TEPIEXOHEVA EVTOG TOU ZAKOU
ECO-TMF mpéel va Bpiokovraial uTd GuUeCNATAPOCKOTTIKY ETIBAEWN.

1) M6AIg n epPUGNGN KATACTEN IKAVOTIOINTIKH, EIGAYAYETE TOV loTOBIOXWPIGTH UTTO dueon emiBAeyn Kai §EKIVATTE Tov Katatepayiopd.
MPOEIAOMOIHZH: Zuviotdral Trieon eppuonang TG Tagewg Twv 15mmHg-25mmHg.

MPOEIAOMOIHZH: H Xprion XEIpoupyIKWY KOUTAAIWY eVOEIKVUTAI OTaV £XOUV MEIVEI HIKPA HOVO TEPAXIO EVTOG TOU ZAKOU, HETG TOV
Karatepaxiops tou 10100.

Eikéva D: Arécupan Zdkou

1) Metd tov Katarepaxiopd, n cwAfvwon epguonaong Ba TpETel va peTakivnBei oty avriAeupn BeAdva Tapakévinong ou dev
BpiokeTal eviog Tou Zakou kai N kOIAIAKA xwpa va emaveppuandei ota 15 mmHg. AQaipéoTe To AaTTapookoTIo Kal GAAGETE yavTia Kal
AATTapOOKOTTIO WOTE VA ATTOPUYETE TOV KivOuvo HoAuvong. AQaipéaTe T BeAGVA TAPAKEVTNGNG ATTO TO TTAPEAKOHEVO XITWVIO.
AcgahioTe dévovTag Evav KOUTTo, 600 To BUVATOV TTIo KOVTE OTO TrEPIPEPEIaKS GKPO TOU TTAPEAKOUEVOU XITwViou Kal 600 To Suvartdv
MO OPIXTA. O PTTAE EVIOTTIOTAG XITWVIOU UTTOPET Va XPNOIHOTIOINGE yia TNV ao@dAIon Tou KOTToU.

2) AQaIp£aTE TOV ZAKO KAl T EVATIOMEIVAVTA TTEPIEXOHEVA, EIGGYOVTAG TO VEO AATTAPOTKATIO pECW TNG EVAAAAKTIKAS BEAdvag
Tapakévinang Twv Smm (d1ou givar cuvdedepévn N GWARVWG ELPUONONG) YIO VA TTAPAKOAOUBATETE TNV APAipESN ToU ZAKOU UTTO
Gueon emiBAeywn. Tpapngre 10 OTOMIO TOU ZAKOU £wG OTOU TO TTAPEAKOUEVO XITWVIO TpaBnXTel Eava péoa atnv Kolhia.

3) ZuvexioTe va TPaBATeE TO GTOMIO TOU ZAKOU HE «KAUBWVIOTIKEG KIVAGEIGY UTTO duean emiBAEYn, éwg 6TOU 0 ZAKOG Kal Ta TEPIEXOUEVA
ATOHAKPUVBOUV aTrd TNV aoBev.
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GLOSSARY OF

CNUCOK CUMBONOB TECKENFORKLARING
FORKLARING TIL SYMBOLER TAQZZAPI ZYMBOAQN SYM BOLS
OBJASNIENIE SYMBOLI SYMBOLENLIJST

en: Catalogue Number

es: Nim. de catélogo it: Numero di catalogo fr: N° de Catalogue de: Katalognr. ru: Homep no katanory se: Katalognr
dk: Katalognr gr: Ap. kataAéyou pl: Nr katalogowy nl: Catalogusnr

en: Batch Code

es: Cédigo de lote it: Codice del lotto fr: Code du lot de: Losnummer ru: Homep naptuu se: Satsnummer dk: Partinr.
gr: Kwdikég Traptidag pl: Kod serii nl: Partiicode

en: Manufacturer

es: Fabricante it: Fabbricante fr: Fabricant de: Hersteller ru: nponssoautens se: Tillverkare dk: Producent
gr: KataokeuaoTig pl: Wytwérca nl: Fabrikant

en: Date of Manufacture

®

s: Fecha de fabricacién it: Data di fabbricazione fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum ru: [lata npoussoacrsa
e: Tillverkningsdatum dk: Produktionsdato gr: Huepopunvia katackeug pl: Data produkcji nl: Productiedatum

»

en: Use-by Date

es:Fecha de caducidad it: Data di scadenza fr: Date de péremption de: Zu verwenden bis ru: loaeH no
se: | dk: Sidste an > gr: Hugpopunvia avéAwong pl: Termin wazno$ci (zuzy¢ przed)
nl: Uiterste gebruiksdatum

en: Sterilized using ethylene oxide

es: Esterilizado utilizando 6xido de etileno it: Sterilizzato ad ossido di etilene fr: Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne
de: Mit Ethylenoxid sterilisiert ru: Ctepunusauus atunetsokenaom se: Steriliserad med etylenoxid

dk: Steriliseret med ethylenoxid gr: AtrooTeipwiévo pe xprion aiBulevoteidiou pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu
nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

nl: Niet hergebruiken

en: Do not resterilize

es: No reesterilizar it: Non risterilizzare fr: Ne pas restériliser de: Nicht emeut sterilisieren
ru: He nosTopHas cTepunusaums se: Destilisera inte dk: Ma ikke resteriliseres gr: Mnv amrooTeIpiveTe
pl: Nie sterylizuj ponownie nl: Niet opnieuw steriliseren

en: Do not use if package is damaged

es: No usar si el paquete esta dafiado it: Non utilizzare se la confezione & danneggiata

fr: Ne pas utiliser si I'emballage est endc de: Nicht ver wenn die Verpackung beschadigt ist

ru: He ucnonb3soBath B cnyyae noepexaeHns ynakosku se: Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na pnv xpnoiyoTolital av n uokeuaoia €€l UTTOOTET {npid
pl: Nie uzywa¢ wprzypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

en: Do not re-use
es: No reutilizar it: Non riutilizzare fr: Ne pas réutiliser de: Nicht wiederverwenden ru: He ucnons3osarb NoBTOPHO
se: Far ej ateranvandas dk: Kun til engangsbrug gr: Mnv emravayxpnaiporoleite pl: Nie uzywaé ponownie

. en: Keep dry
PR t‘l
es: Mantener seco it: Mantenere in un luogo asciutto fr: Garder au sec de: Trocken aufbewahren
ru: XpaHuTb B cyxom mecTe se: Hall torrt dk: Holdes ter gr: AiatnprioTe oTeyvo.

pl: Przechowywaé w suchym miejscu nl: Droog te bewaren

en: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician.

es: Precaucion: La legislacién federal restringe la venta de este dispositivo exclusi a, o por il
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 dirfen der Verkauf und die Anwendung dieses Produkts nur auf arztliche
Anordnung erfolgen.

R Ol'lly ru: Baumanve: ®efepanbHbiii 3akoH CLUA 1 3akoHogaTensctBo EBponeiickoro cotosa orpaHuyimMBaeT npoaaxy,

pacnpocTpaHeHue 1 UCMIONb3oBaHNE YCTPONCTB ANs U3BNEYEHWsi OPraHOB W TKaHei! TepanesTamu uru o ux

PacnopsikeHuio.

se: Vamning: Amerikansk lagstiftning forordar att denna produkt blir bestalld av eller pa ordination av lakare

dk: Forsigtig: Ameri k lovgivning b denne enhed til salg af eller pa ordination af en lzege.

gr: Mpoooxn: H opooTrovdiakr| vopoBeaia Trepiopidel TNV TTWANGN TNG GUCKEURG aUTAG ot 1aTpd 1) KATOTTIV EVIOARG
1atpo0.

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.

i6n de,







pcc VITAL

©Copyr|ght Bt (UK) Ltd. PHARMA DEVICES LOGISTICS



