MEDICAL
LapSac® Surgical Tissue Pouch
Chirurgicky sacek na tkan LapSac®

LapSac® kirurgisk veevspose
Brugsanvisning

LapSac® OP-Gewebebeutel
Gebrauchsanweisung

Xeipoupyikn OKn 1oToL LapSac®
08nyieg xpriong

Bolsa quirurgica para tejido LapSac®
Instrucciones de uso

Pochette chirurgicale LapSac®

Mode d‘emeloi

LapSac® sebészeti szovettasak
Hasznélati utasitas

Sacca chirurgica per tessuto LapSac®
Istruzioni per I'uso

LapSac® zakje voor chirurgisch weefsel
Gebruiksaanwijzing

LapSac® kirurgisk vevpose
Suksanvisning,

Chirurgiczny worek tkankowy LapSac®
Instrukcja uzycia

Bolsa para tecido cirtirgico LapSac®
LapSac® kirurgisk vavnadspase
Bruksanvisning

T _ LPSC _ REVS






LAPSAC® SURGICAL TISSUE POUCH

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The LapSac Surgical Tissue Pouch is a reinforced pouch with inner liner and drawstring closure. Where
applicable, the LapSac Surgical Tissue Pouch may also be available preloaded in an introducer sheath.

INTENDED USE
Used to isolate tissue during, or prior to, surgical removal.

CONTRAINDICATIONS
Not for use with power morcellators.

WARNINGS
The LapSac Surgical Tissue Pouch is not intended for use with sharp surgical instruments.
Care should be taken to avoid damaging, puncturing or tearing the LapSac Surgical Tissue Pouch.

« Use caution when removing potentially malignant or harmful tissues, to isolate contamination from
surrounding tissue.

PRECAUTIONS
None known

INSTRUCTIONS FOR USE

. Following aseptic technique, introduce the LapSac Surgical Tissue Pouch into the abdominal cavity.

2. Place tissue to be removed from the body into the pouch.

3. Using the drawstring, carefully close the LapSac Surgical Tissue Pouch. Please note that if excess force is
used, the drawstring may break or tear the LapSac.

4. Remove the LapSac Surgical Tissue Pouch from the body, taking care not to spill contents of the bag.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product
is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

CHIRURGICKY SACEK NA TKAN LAPSAC®

POZOR: Podle federalnich zdkoni USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékafem nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Chirurgicky sacek na tkan LapSac je vyztuzeny sacek s vnitfni vrstvou a uzavérem na sitrku. Tam, kde je
to vhodné, muize byt chirurgicky sacek na tkan LapSac k dispozici také predem zalozeny do zavadéciho
sheathu.
URCENE POUZITI
Pouziva se k izolaci tkané v pribéhu chirurgického odstranéni nebo pred timto vykonem.
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KONTRAINDIKACE
Neni urcen k pouziti s elektrickymi morcelac¢nimi néstroji.

VAROVANI
Chirurgicky sacek na tkan LapSac neni ur¢en k pouziti s ostrymi chirurgickymi nastroji.
Budte opatrni, abyste chirurgicky sacek na tkan LapSac neposkodili, nepropichli nebo neprotrhli.

« Pfi odstraniovani potencialné malignich nebo skodlivych tkani postupujte opatrné, aby nedoslo ke
kontaminaci okolni tkané.

UPOZORNENI

Nejsou zndma

NAVOD K POUZITi

. Aseptickou technikou zavedte chirurgicky sacek na tkan LapSac do bfisni dutiny.

. Tkan urcenou k vyjmuti z téla umistéte do sacku.

Pomoci snarek chirurgicky sacek na tkan LapSac opatrné uzaviete. Méjte na paméti, ze pii pouziti
nadmérné sily se $nilirka miize pretrhnout nebo muaze protrhnout LapSac.

4. Vyjméte chirurgicky sacek na tkan LapSac z téla — postupujte opatrné, aby obsah sacku neunikl.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LAPSAC® KIRURGISK VAVSPOSE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk Iovglvnlng ma dette produkt kun szelges til en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter d g.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

LapSac kirurgisk vaevspose er en forstaerket pose med indvendig foring og lukning med traeksnor. Hvor
relevant kan LapSac kirurgisk vaevspose eventuelt ogsa fas forudindsat i en indfgringssheath.
TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til at isolere veev under, eller inden, kirurgisk fjernelse.

KONTRAINDIKATIONER

Ikke til brug med eldrevne morcellatorer.

ADVARSLER

« LapSac kirurgisk vaevspose er ikke beregnet til brug med skarpe kirurgiske instrumenter.
Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige, gennemtraenge eller danne rifter i LapSac
kirurgisk vaevspose.
Udvis forsigtighed ved fjernelse af potentielt maligne eller skadelige veev for at forhindre kontaminering
fra omgivende vaeev.

FORHOLDSREGLER

Ingen kendte
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BRUGSANVISNING

. Indfer LapSac kirurgisk vaevspose i bughulen ved brug af aseptisk teknik.

2. Placér vaevet, der skal fiernes fra kroppen, i posen.

3. Luk LapSac kirurgisk vaevspose omhyggeligt ved brug af traeksnoren. Vaer opmaerksom p3, at traeksnoren
kan knzekke eller kan fleenge LapSac posen, hvis der anvendes for stor kraft.

. Fjern LapSac kirurgisk vaevspose fra kroppen, og udvis samtidig forsigtighed for at undga, at posens
indhold spildes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

LAPSAC® OP-GEWEBEBEUTEL

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der LapSac OP-Gewebebeutel ist ein verstarkter Beutel mit Innenauskleidung und Zugverschluss. Wo
zutreffend ist der LapSac OP-Gewebebeutel eventuell auch bereits in einer Einfihrschleuse vorgeladen
erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Isolation von Gewebeteilen wéhrend bzw. vor der chirurgischen Entfernung.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur Verwendung mit angetriebenen Morcellatoren.

WARNHINWEISE

Der LapSac OP-Gewebebeutel ist nicht zur Verwendung mit scharfen chirurgischen Instrumenten
vorgesehen

Sorgfaltig darauf achten, dass der LapSac OP-Gewebebeutel nicht beschadigt, durchstoen oder
eingerissen wird.

Bei der Entfernung von potenziell malignem oder gefahrlichem Gewebe muss mit Vorsicht vorgegangen
werden, um eine Kontamination des umliegenden Gewebes auszuschlieBen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den LapSac OP-Gewebebeutel unter aseptischen Kautelen in die Bauchhdhle einbringen.

Das Gewebe, das aus dem Korper entfernt werden soll, in den Beutel legen.

. Den LapSac OP-Gewebebeutel mit dem Zugverschluss vorsichtig schlieBen. Bitte beachten, dass der
Zugverschluss bei ibermaBigem Kraftaufwand reif3en oder den LapSac beschédigen kann.

Den LapSac OP-Gewebebeutel aus dem Korper entfernen. Dabei sorgfaltig darauf achten, dass der
Beutelinhalt nicht austritt.

EN
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

XEIPOYPTIKH OHKH IZTOY LAPSAC®

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilel tnv
1aTpPo 1} KATOmMV EVTOARC 1aTPOU (1} YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adsia).
MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

H xetpoupyikn Brikn 10Tou LapSac ivat pia evioxupévn Brikn He E0WTEPIKNA EMEVEUON Kal KAEIOIHO pE
vipa éNEnc. ‘Omou epappodletal, n XePoupyIkr Brkn 1oTol LapSac pmopei emiong va givat Stabéoipun
TpotonoBeTnpévn ot £va Bnkdpt eloaywyéa.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

XpnOIOTIOLEITaL YIA TNV ATTOPOVWOT IGTOU KATA TN SIAPKELA 1} TPV amd TN XEIPOUPYIKT apaipeon.

1)) T ¢ auTi¢ and

10N TG 1

ANTENAEIZEIZ
Agv mpoopieTal yla Xprion HE NAEKTPIKA Opyava KATATUNONG OTWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ H xeipoupyikr Brikn 10tou LapSac Sev mpoopiletat yla Xprion HE aiXunPd XEIPOUPYIKA Epyaleia.

« Tpémel va MPOOEEETE yIa va amoTPEPETE TUXOV TPOKANON {NIAE, S1ATPNoN 1y OKICIHO TNG XEIPOUPYIKNG
Orkng 1oTov LapSac.

Na gioTe MPOCEKTIKOI KATA TNV agaipeon SuvnTIKA KakonBwv 1 emMPBAABWVY IOTWY, Yia TNV amopdvwon TG
HOAuvong amd Tov epIBANoVTA 10TO.

NPO®YAAZEIZ
Kapia yvwotn

OAHFIEZ XPHEHZ

. AKoAOUBWVTAG AONTITN TEXVIKY), EICAYAYETE TN XEIPOUPYIKT| Brikn 10Tou LapSac otnv kothiakr KooTnTa.
TomoBEeTOTE TOV 1OTO TTOU TTPOKELTAL VA aQalpeBei amd To owpa péca otn BAKn.

XPNOIHOTIOWVTAG TO VARA €AENG, KAEIOTE TIPOCEKTIKA TN XEIPOUPYIKN BrKN 10TOU LapSac. EneEwoTe 6Tt
£dv xpnotpornolnBei umepBoAikr Suvaun, To viipa éAENG pumopei va omdcel 1y va okioel To LapSac.
AQaIpEOTE TN XEIPOUPYIKN OrKN 10TOV LapSac amé 1o owpa, ppovTi{ovTag va pn XUOETE Ta TEPIEXOUEVA
™ Orkng.

TPOMNOZX AIAGEIHZ

MNapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAOUpEVEG CUCKEVATIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £GvV UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5pooepd XWPo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTApéVN €KBEON 0TO Pwe. Katd T agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOeWpEITE TO POV, £T0L WOTE vV SLAcPANICETE OTI Sev €xel uTTOOTEL {NIA.
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BOLSA QUIRURGICA PARA TEJIDO LAPSAC®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a prof les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La bolsa quirdrgica para tejido LapSac es una bolsa reforzada con revestimiento interior y cierre mediante
hilo de retencion. En caso necesario, la bolsa quirdrgica para tejido LapSac también se comercializa
precargado en una vaina introductora.

INDICACIONES
Se emplea para aislar el tejido durante extracciones quirdrgicas o antes de estos procedimientos.

CONTRAINDICACIONES
Este producto no es para uso con fragmentadores eléctricos.

ADVERTENCIAS

La bolsa quiridrgica para tejido LapSac no esté disefada para uso con instrumentos quirtrgicos
incisopunzantes.

Debe tenerse cuidado para evitar danar, perforar o rasgar la bolsa quirtrgica para tejido LapSac.

Tenga cuidado al extirpar tejidos potencialmente cancerosos o nocivos para aislar la contaminacion del
tejido circundante.

PRECAUCIONES

No se han descrito

INSTRUCCIONES DE USO

. Introduzca la bolsa quirtrgica para tejido LapSac en la cavidad abdominal empleando una técnica
aséptica.

Introduzca en la bolsa el tejido que se desee extraer del organismo.

Cierre con cuidado la bolsa quirtrgica para tejido LapSac empleando el hilo de retencion. Tenga en
cuenta que el uso de una fuerza excesiva puede romper el hilo de retencién o rasgar el LapSac.
Extraiga la bolsa quirdrgica para tejido LapSac del organismo con cuidado para que no se salga el
contenido de la bolsa.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.

FRANCAIS

POCHETTE CHIRURGICALE LAPSAC®

Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

wN
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pochette chirurgicale LapSac est un sac renforcé a doublure interne et fermeture par fil de tension. Dans
certains cas, la pochette chirurgicale LapSac peut également étre disponible préchargée dans une gaine
d'introduction.

UTILISATION
Utilisée pour isoler les tissus pendant ou avant une ablation chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne peut pas étre utilisée avec des morcellateurs électriques.

AVERTISSEMENTS

« La pochette chirurgicale LapSac n'est pas destinée a étre utilisée avec des instruments chirurgicaux
tranchants.

« Il estimportant de ne pas endommager, percer ni déchirer la pochette chirurgicale LapSac.
« Prendre des précautions lors de l'extraction de tissus potentiellement malins ou nocifs, afin d‘isoler toute
contamination des tissus environnants.

MISES EN GARDE

Aucun connu

MODE D’EMPLOI

. En observant une technique aseptique, introduire la pochette chirurgicale LapSac dans la cavité
abdominale.

Placer dans la pochette le tissu organique a retirer.

Fermer avec précaution la pochette chirurgicale LapSac en utilisant le fil de tension. Noter que si une
force excessive est appliquée, le fil de tension risque de se rompre ou de déchirer le LapSac.

Retirer la pochette chirurgicale LapSac du corps en veillant a ne pas déverser le contenu du sac.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage

unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas l'utiliser. Conserver & I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer quiil est en bon état.

MAGYAR

LAPSAC® SEBESZETI SZOVETTASAK

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé

gedéllyel rendelk g gligy kember) altal vagy r ére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A LapSac sebészeti szovettasak egy belsé béléssel és hiizézsinéros zarral rendelkezé megerésitett tasak.
Adott esetben a LapSac sebészeti szovettasak egy bevezetShiivelybe elére betdltve is rendelkezésre éllhat.

RENDELTETES

Szovetek izolalasara szolgal sebészeti eltavolitas alatt vagy elétt.

ELLENJAVALLATOK
Nem hasznélhato elektromos szévetdarabold késziilékekkel.

wn
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#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A LapSac sebészeti szovettasak nem szolgél éles sebészeti mszerekkel valé hasznélatra.

- Ugyelni kell arra, hogy ne sértse meg, ne lyukassza ki, és ne hasitsa fel a LapSac sebészeti szovettasakot.

« A kérnyezo szovetek szennyezédésének megelézése érdekében legyen koriiltekint6, amikor potencialisan
rosszindulatu vagy artalmas szoveteket tavolit el.

OVINTEZKEDESEK
Nem ismertek

HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technika alkalmazaséval vezesse be a LapSac sebészeti szovettasakot a hastiregbe.

2. Helyezze a testbdl eltavolitando szovetet a tasakba.

3. A huzézsindrral koriltekintéen zérja le a LapSac sebészeti szovettasakot. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy
tulzottan nagy eré alkalmazasa esetén a htizézsinor elszakadhat, vagy felszakithatja a LapSac sebészeti
szOvettasakot.

4. Tavolitsa el a LapSac sebészeti szovettasakot a testbdl, tigyelve arra, hogy a tasak tartalma ne 6maéljon ki.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

SACCA CHIRURGICA PER TESSUTO LAPSAC®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sacca chirurgica per tessuto LapSac € una sacca rinforzata dotata di rivestimento interno e di chiusura
a filo di bloccaggio. Dove applicabile, la sacca chirurgica per tessuto LapSac puo anche essere disponibile
precaricata all'interno di una guaina di introduzione.

USO PREVISTO

Utilizzata per isolare il tessuto durante o prima dell’asportazione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI
Da non usarsi con morcellatori elettrici.

AVVERTENZE

La sacca chirurgica per tessuto LapSac non é progettata per essere usata contestualmente a strumenti
chirurgici affilati o acuminati.

Agire con cautela per evitare di danneggiare, forare o lacerare la sacca chirurgica per tessuto LapSac.

Per evitare la contaminazione, agire con cautela durante la rimozione di tessuti potenzialmente affetti da
patologie maligne o che potrebbero avere effetti dannosi sui tessuti circostanti.

PRECAUZIONI
Nessuna nota



ISTRUZIONI PER L'USO
. Con una tecnica asettica, inserire la sacca chirurgica per tessuto LapSac nella cavita addominale.

2. Inserire nella sacca il tessuto da asportare dal corpo del paziente.

3. Usando il filo di bloccaggio, chiudere con cautela la sacca chirurgica per tessuto LapSac. Tenere presente
che l'uso di una forza eccessiva pud determinare la rottura del filo di bloccaggio o la lacerazione della
sacca chirurgica per tessuto LapSac.

4. Estrarre la sacca chirurgica per tessuto LapSac dal corpo del paziente, facendo attenzione a non versarne
il contenuto.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

LAPSAC® ZAKJE VOOR CHIRURGISCH WEEFSEL

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel is een versterkt zakje met binnenliner en trekkoordsluiting.
Waar van toepassing is het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel mogelijk ook voorgeladen in een
introducersheath verkrijgbaar.

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt om weefsel te isoleren tijdens of voorafgaand aan chirurgische verwijdering.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik met aangedreven morcellators.

WAARSCHUWINGEN

« Het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel is niet bestemd voor gebruik met scherpe chirurgische
instrumenten.

Ga voorzichtig te werk om beschadiging, doorprikken of scheuren van het LapSac zakje voor chirurgisch
weefsel te voorkomen.

Bij het verwijderen van mogelijk maligne of schadelijke weefsels is voorzichtigheid geboden ten einde
contaminatie te isoleren van het omliggende weefsel.

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen bekend

GEBRUIKSAANWUZING
. Breng het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel met gebruik van een aseptische techniek in de
buikholte in.
Plaats het uit het lichaam te verwijderen weefsel in het zakje.
Sluit het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel zorgvuldig met behulp van het trekkoord. Let op: als te
veel kracht wordt gebruikt, kan het trekkoord breken of de LapSac scheuren.

10
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4. Haal het LapSac zakje voor chirurgisch weefsel uit het lichaam en let erop dat de inhoud van het zakje
niet uitloopt.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen
om te controleren of het niet beschadigd is.

LAPSAC® KIRURGISK VEVPOSE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller foreskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
LapSac kirurgisk vevpose er en forsterket pose med innvendig for og trekksnorlukking. Der det er aktuelt,
kan LapSac kirurgisk vevpose ogsa veere tilgjengelig forhandslastet i en innferingshylse.

TILTENKT BRUK
Brukes til isolasjon av vev mens, eller for, vevet fjernes kirurgisk.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke for bruk med motordrevet morcellator.

ADVARSLER

« LapSac kirurgisk vevpose er ikke ment for bruk med skarpe kirurgiske instrumenter.

Veer forsiktig s& du ikke skader, punkterer eller river opp LapSac kirurgisk vevpose.

Veer forsiktig nar du fjerner potensielt malignt eller skadelig vey, slik at kontaminasjon isoleres fra
omkringliggende vev.

FORHOLDSREGLER
Ingen kjente

BRUKSANVISNING

. Folg aseptisk teknikk og fer LapSac kirurgisk vevpose inn i bukhulen.

2. Plasser vevet som skal fjernes fra kroppen, inn i posen.

3. Bruk trekksnoren til & lukke LapSac kirurgisk vevpose forsiktig. Merk at hvis det brukes for mye kraft, kan
trekksnoren ryke eller rive opp LapSac.

4. Fjern LapSac kirurgisk vevpose forsiktig fra kroppen, og pass pa ikke & sgle ut innholdet i posen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa
et morkt, tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.



CHIRURGICZNY WOREK TKANKOWY LAPSAC®

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lub na
zlecenie lekarza (lub upowaznionego pracownika stuzby zdrowia).

OPIS URZADZENIA

Chirurgiczny worek tkankowy LapSac to wzmocniony woreczek z wewnetrzng wysciotka i sznurkiem
zamykajacym. Jesli ma to zastosowanie, chirurgiczny worek tkankowy LapSac moze by¢ réwniez dostepny
wstepnie zatadowany do koszulki wprowadzajace;j.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do izolacji tkanek podczas lub przed ich chirurgicznym usunieciem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieprzeznaczony do uzytku z zasilanymi morcelatorami.

OSTRZEZENIA

« Chirurgiczny worek tkankowy LapSac nie jest przeznaczony do uzytku z ostrymi narzedziami
chirurgicznymi.
Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia, przebicia lub rozdarcia chirurgicznego worka
tkankowego LapSac.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas usuwania potencjalnie ztosliwych lub szkodliwych tkanek, aby nie
dopuscic¢ do zanieczyszczenia otaczajacej tkanki.

SRODKI OSTROZNOSCI
Brak znanych

INSTRUKCJA UZYCIA

. Zachowujac zasady aseptyki, wprowadzi¢ chirurgiczny worek tkankowy LapSac do jamy brzusznej.

2. Umiesci¢ w worku tkanke przeznaczona do usuniecia.

3. Uzywajac sznurka zamykajacego, starannie zamkna¢ chirurgiczny worek tkankowy LapSac. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze w razie uzycia nadmiernej sity sznurek zamykajacy moze peknac lub spowodowac
rozdarcie urzadzenia LapSac.

. Wyja¢ chirurgiczny worek tkankowy LapSac z ciata pacjenta, uwazajac, aby nie rozla¢ zawartosci
woreczka.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie
jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w

ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

BOLSA PARA TECIDO CIRURGICO LAPSAC®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A bolsa para tecido cirrgico LapSac é uma bolsa reforcada com revestimento interior e fio para fechar.
Sempre que for aplicavel, a bolsa para tecido cirtrgico LapSac também podera estar disponivel pré-
carregada numa bainha introdutora.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usada para isolar tecido durante ou antes da remogdo cirdrgica.

CONTRA-INDICACOES
Nao utilize com morceladores eléctricos.

ADVERTENCIAS

« A bolsa para tecido cirtrgico LapSac nao se destina a ser utilizada com instrumentos cirtrgicos afiados.

« Deve ter-se cuidado para nao danificar, perfurar ou rasgar a bolsa para tecido cirdrgico LapSac.

« Proceda com cuidado ao remover tecidos potencialmente malignos ou perigosos, para isolar a
contaminacao do tecido circundante.

PRECAUGOES
N&o sdo conhecidas

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Seguindo uma técnica asséptica, insira a bolsa para tecido cirtrgico LapSac na cavidade abdominal.

2. Coloque o tecido que sera removido do corpo no interior da bolsa.

3. Utilizando o fio para fechar feche cuidadosamente a bolsa para tecido cirdrgico LapSac. Tenha em
atencao que se for aplicada forca excessiva, o fio para fechar pode partir ou o LapSac pode rasgar.

4. Retire a bolsa para tecido cirtrgico LapSac do corpo, tendo o cuidado de nado derramar o seu contetido.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

SVENSKA

LAPSAC® KIRURGISK VAVNADSPASE
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa
ldkares ordination (eller lic ierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

LapSac kirurgisk vavnadspase ar en forstarkt pase med innerfodral och dragsnéreférslutning. LapSac
kirurgisk vavnadspase kan ocksa finnas tillganglig forladdad i en inférarhylsa, nér sa ar tillampligt.

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for att isolera vavnad under eller fore kirurgiskt avldgsnande.

KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas med eldrivna morcellatorer.




VARNINGAR

« LapSac kirurgisk vavnadspase ar inte avsedd att anvandas tillsammans med vassa kirurgiska instrument.

- laktta forsiktighet sa att LapSac kirurgisk vavnadspase inte skadas, punkteras eller gar sonder.

- laktta forsiktighet vid avlagsnande av potentiellt maligna eller skadliga vavnader, for att isolera
kontamineringen fran omgivande vavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga kdnda

BRUKSANVISNING
. For in LapSac kirurgisk vavnadspase i bukhalan med aseptisk teknik.
2. Placera den vavnad som ska avldgsnas fran kroppen i pasen.

3. Forslut LapSac kirurgisk vavnadspase forsiktigt med hjalp av dragsnéret. Observera att om 6verdriven
kraft anvands kan dragsnoret ga av eller leda till att LapSac gar sonder.

4. Avlagsna LapSac kirurgisk vavnadspase fran kroppen, forsiktigt sa att pasens innehéll inte spills ut.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten i samband med
uttagningen ur férpackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.
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