GENICON

SINGLE USE SIMPLE RETRIEVAL BAG
INSTRUCTIONS FOR USE

Including sterile packaged Single-Use Simple Retrieval bag
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EN - ENGLISH

& BEFORE USING THIS PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

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

This device was designed, tested and manufactured for single use patient use only.

Reuse of this device may lead to its failure and subsequent patient injury.

Reprocessing and/or re-sterilization of this device may create risk of contamination and patient infection.
Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device

DESCRIPTION

The GENICON Single-Use Simple Retrieval Bag is comprised of a flexible plastic bag with a large, easily accessible opening, a top and bottom tab, and a closure
suture. A string with a closure suture facilitates closure of the specimen bag after the specimen had been collected. This device is packaged and sterilized for
single use only. Do not re-use, reprocess, or re-sterilize. Discard after use.

agrpwODE

INDICATIONS FOR USE
The GENICON Specimen Retrieval is indicated for use in laparoscopic procedures to capture organs or tissue to be removed from the body cavity.

CONTRAINDICATIONS
The use of GENICON laparoscopic and endoscopic products is contraindicated whenever endoscopic surgical techniques are contraindicated for any reason.
Contraindications relevant to individual GENICON products are noted in the specific sections.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Endoscopic surgery should be performed only by physicians who are thoroughly trained in endoscopic techniques and failure modes, precautions, and
corrective actions in the event of failure.

2. GENICON single-use products are intended for single patient use only — DO NOT RESTERILIZE.

3. Do not use any pre-sterilized products if the packaging sterile barrier is damaged

4. Consult medical literature or country specific regulations for specific techniques, complications, and hazards prior to procedure.

5. Care must be taken when using laparoscopic instrumentation to avoid damage to major vessels and other anatomic structures.

6. Establish and maintain adequate pneumoperitoneum to reduce the risk of injury to internal structures.

7. Properly position the patient and note anatomical landmarks to introduced devices without unintended damage.

8. Do not use morcellators with this device

9. Care should be taken to avoid contact of the bag with sharp instruments, cutting devices, and electrosurgical and laser instrument.

10. This device is not intended for use with any tissue that will not fit within the confines of the specimen bag and allow complete closure of the bag.

11. Do not attempt to remove the specimen through the trocar or cannula as this may lead to bag rupture and spillage of contents.

12. The specimen bag includes a radiopaque thread that is clearly visible on CT Scans and may be visible in standard, plain radiography.

13. Excessive forces should be avoided during bag extraction. If the bag and its contents are too large to be extracted, carefully enlarge the access site to
facilitate easy bag removal.

14. |If the bag and its contents are too large to be extracted, carefully enlarge the access site to facilitate easy bag removal.

15. Verify that the devices are compatible with other products that will be used in surgery prior to the procedure.

16. Transport and store all products safely at ambient temperatures of 5°C to 30°C and relative humidity of 35% to 65 % (non-condensing). Handle with care.

17. The GENICON Simple Retrieval Bag is latex free and sterilized using EtO sterilization, except as noted.

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

19. Do not introduce The GENICON Simple Retrieval Bag through cannula smaller than 10 mm.

POTENTIAL COMPLICATIONS FOR ALL GENICON® PRODUCTS
Potential complications associated with the use of laparoscopic devices include but are not limited to organ or vessel damage/perforation, hemorrhage, hematoma,
trocar site hernia, and septicemia/infection.

INSTRUCTIONS FOR USE - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Inspect all components carefully for damage during shipment, handling or after maintenance. Refer to picture
A. Closure Suture
B. Toptab
C. Radiopaque thread
D. Specimen bag
Inspect sterile packaging, and verify that sterile barriers are intact. Do not use if package is compromised.
Verify that the sizes of all surgical components selected are compatible.
Open package using sterile technique and place instrument on sterile field.
Grasp the top tab with an atraumatic laparoscopic grasper and insert the simple bag completely through the desired 10 mm or larger port; applying sterile
saline solution to the bag will aid in introduction Refer to picture
Place specimen into the simple bag. Refer to picture
7. Once the specimen is completely within the bag, pull the closure suture with a second atraumatic laparoscopic grasper until the bag is completely cinched
closed. Refer to picture EE
8. Once extraction is desired, prepare by pulling the specimen bag with an atraumatic laparoscopic grasper until the leading edge of the bag is inside the tip of
the cannula. Refer to picture
9.  While maintaining the grip on the bag, pull the cannula and instrument out of the port site together until the top of the closed bag reaches the body surface or
access site. Carefully remove the bag from the access site. Refer to picture
@ NOTE: Do not attempt to pull the specimen through the cannula.
NOTE: If the bag and its contents are too large to be extracted, carefully enlarge the access site to facilitate easy bag removal.
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INSTRUCTIONS FOR USE - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Inspect all components carefully for damage during shipment, handling or after maintenance. Refer to picture
A. Closure Suture
B. Toptab
C. Radiopaque thread
D. Specimen bag
E. Bottom tab
2. Inspect sterile packaging, and verify that sterile barriers are intact. Do not use if package is compromised.
3. Verify that the sizes of all surgical components selected are compatible.
4. Open package using sterile technique and place instrument on sterile field.
©
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5.  Grasp the bottom tab (E) with an atraumatic laparoscopic grasper and roll the short side of the bag along the shaft of the grasper. Refer to picture
6. Insert the rolled bag into the appropriate size cannula as below Refer to picture

Compatible
Product Code | enicON Cannula
550-000-011 12 mm or larger
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7. Once the bag material is visible inside the cavity, using a second grasper grab the available tab (Top Tab A) and release the first grasper to pull the bag into
the cavity. Refer to picture

8. Place specimen into the simple bag. Refer to picture

9. Once the specimen is completely within the bag, pull the closure suture with a second atraumatic laparoscopic grasper until the bag is completely cinched
closed. Refer to picture &

10. Once extraction is desired, prepare by pulling the specimen bag with an atraumatic laparoscopic grasper until the leading edge of the bag is inside the tip of
the cannula. Refer to picture Eﬂ

11. While maintaining the grip on the bag, pull the cannula and instrument out of the port site together until the top of the closed bag reaches the body surface or
access site. Carefully remove the bag from the access site. Refer to picture Ei)
@ NOTE: Do not attempt to pull the specimen through the cannula.

NOTE: If the bag and its contents are too large to be extracted, carefully enlarge the access site to facilitate easy bag removal.

DE - GERMAN

&LESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN GRUNDLICH, BEVOR SIE DIESES PRODUKT VERWENDEN.

WICHTIG!

Diese Broschire dient dazu, Sie bei der Anwendung dieses Produkts zu unterstiitzen. Es ist kein Nachschlagewerk fur chirurgische Verfahren.
Dieses Gerat wurde nur fir die einmalige Nutzung am Patienten entworfen, getestet und produziert.

Die Wiederverwendung dieses Geréts fuhrt zu Fehlfunktionen und daraus resultierender Verletzung des Patienten.

Wiederaufbereitung bzw. Resterilisation dieses Geréats kann zu einer Kontaminierung und Infektion beim Patienten fiihren.

Dieses Gerat nicht wiederverwenden, aufbereiten und resterilisieren

BESCHREIBUNG

Der GENICON Simple Retrieval Bergebeutel zur Einmalverwendung besteht aus einem flexiblen Kunststoffoeutel mit einer groRen, leicht zugénglichen Offnung,
einer Lasche oben und unten und einem SchlieRfaden. Eine Schniire mit einem Schliel3faden erleichtert nach Entnahme des Resektats das Schlief3en des
Bergebeutels. Das Gerat wurde nur zur einmaligen Verwendung abgepackt und sterilisiert. Dieses Gerat nicht wiederverwenden, aufbereiten und resterilisieren.
Nach dem Einsatz entsorgen.

ANWENDUNGSGEBIETE
Der GENICON Retrieval dient zum Einsatz bei laparoskopischen Eingriffen, um Organe oder Gewebe, die auch einer Kérperhodhle entfernt wurden, aufzunehmen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz der laparoskopischen und endoskopischen Produkte von GENICON ist kontraindiziert, wenn endoskopische Operationsverfahren aus irgendeinem
Grund kontraindiziert sind. Kontraindikationen fiir einzelne GENICON-Produkte sind in den entsprechenden Kapiteln vermerkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Endoskopische Eingriffe sollten nur von Arzten vorgenommen werden, die eine griindliche Schulung auf dem Gebiet der endoskopischen Chirurgie und

maoglicher Fehlfunktionen, VorsichtsmaRnahmen und korrigierender MaRnahmen im Falle von Fehlfunktionen absolviert haben.

Die Einmalprodukte von GENICON sind nur zur einmaligen Verwendung am Patienten vorgesehen — NICHT RESTERILISIEREN.

Sterilisierte Produkte diirfen nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist.

Konsultieren Sie vor dem Eingriff medizinische Literatur oder landerspezifische Vorschriften beziiglich bestimmter Techniken, Komplikationen oder Gefahren.

Beim Einsatz laparoskopischer Instrumente muss unbedingt darauf geachtet werden, dass keine wichtigen GefaRe und anderen anatomischen Strukturen

verletzt werden.

Um das Risiko der Verletzung innerer Strukturen zu vermindern, ist ein ausreichendes Pneumoperitoneum anzulegen und aufrecht zu erhalten.

Richten Sie den Patienten korrekt aus und beachten Sie anatomische Orientierungspunkte, um beim Einfiihren der Geréate unbeabsichtigte Verletzungen zu

vermeiden.

8. Verwenden Sie kein Morcellatoren mit diesem Gerét

9. Es ist darauf zu achten, dass der Beutel nicht mit scharfen Instrumenten, Schneidegeréaten und elektrochirurgischen sowie Laserinstrumenten in Beriihrung
kommt.

10. Dieses Gerat ist nicht fir die Verwendung mit Gewebe vorgesehen, das nicht vollstandig in den Bergebeutel hinein passt und ein vollstandiges Verschliel3en
des Beutels gestattet.

11. Versuchen Sie nicht, das Resektat durch den Trokar oder die Kaniile zu entfernen, da dies zum Rei3en des Beutels und zum Verschiitten des Inhalts fiihren
kann.

12. Der Bergebeutel enthalt einen rontgendichten Faden, der in CT-Scans deutlich sichtbar ist und in normalen Rontgenaufnahmen mdéglicherweise sichtbar ist.

13. Ein gewaltsames Herausziehen des Beutels sollte vermieden werden. Wenn der Beutel und sein Inhalt zu grof3 sind, um herausgezogen zu werden, muss
die Zugangsstelle vorsichtig vergrof3ert werden, um ein leichteres Herausziehen des Beutels zu ermdglichen.

14. Wenn der Beutel und sein Inhalt zu groR sind, um herausgezogen zu werden, muss die Zugangsstelle vorsichtig vergréRert werden, um ein leichteres
Herausziehen des Beutels zu ermdglichen.

15. Stellen Sie vor Beginn des Eingriffs sicher, dass die Gerate mit anderen Produkten, die wahrend der Operation verwendet werden, kompatibel sind.

16. Transportieren und lagern Sie alle Produkte sicher bei einer Umgebungstemperatur von 5°C bis 30°C und einer relativen Feuchtigkeit von 35% bis 65% (ohne
Kondensbildung). Vorsichtig behandeln.

17. Der GENICON Simple Retrieval Bag ist frei von Latex und wurde, soweit nicht anders angegeben, per EtO-Sterilisation sterilisiert.

18. Entsorgen Sie alle gebrauchten oder beschadigten Produkte gemafR den normalen Krankenhausvorschriften fir biologischen Sondermiill.

19. Fuhren Sie den GENICON Simple Retrieval Bag nicht durch Kanulen ein, die kleiner als 10 mm sind.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN FUR ALLE GENICON®-PRODUKTE
Zu den potentielle Komplikationen im Zusammenhang mit der Nutzung laparoskopischer Gerate gehdren u.a. Verletzung/Perforation von Organen oder Gefalen,
Blutungen, Hamatome, Trokarhernien sowie Sepsen/Infektionen.

BEDIENUNGSANLEITUNG - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Prifen Sie alle Komponenten sorgfaltig auf Beschadigungen wahrend des Versands, der Bearbeitung oder nach einer Wartung. Siehe Abbildung
A. SchlieRfaden
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B. Lasche oben

C. Rontgendichter Faden

D. Bergebeutel

Uberpriifen Sie die sterile Verpackung und priifen Sie, dass die sterile Schicht intakt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Prifen Sie, ob die GroRen aller gewéhlten chirurgischen Komponenten miteinander kompatibel sind.

Offnen Sie die Verpackung unter Einsatz steriler Verfahren und platzieren Sie das Instrument auf einem sterilen Feld.

Greifen Sie die obere Lasche mit einem atraumatischen laparoskopischen Greifer und fuhren Sie den Beutel vollstéandig durch den gewinschten Port von

mindestens 10 mm ein; wenn Sie den Beutel dabei mit einer sterilen Kochsalzlésung tranken, wird das Einfiihren dadurch erleichtert. Siehe Abbildung

Platzieren Sie die Probe in den Beutel. Siehe Abbildung

Sobald sich die Probe vollstandig innerhalb des Beutels befindet, ziehen Sie den SchlieRfaden mit einem zweiten atraumatischen laparoskopischen Greifer

zu, bis der Beutel vollstandig sicher geschlossen ist. Siehe Abbildung

8. Sobald Sie den Beutel herausziehen wollen, richten Sie durch Ziehen mit einem atraumatischen laparoskopischen Greifer den Bergebeutel so aus, dass die
Vorderkante des Beutels sich in der Spitze der Kanille befindet. Siehe Abbildung

9. Wabhrend Sie den Beutel festhalten, ziehen Sie die Kanile und das Instrument zusammen aus dem Port, bis die Oberseite des geschlossenen Beutels die
Oberflache des Korpers oder des Zugangsorts erreicht. Entfernen Sie den Beutel vorsichtig vom Zugangsort. Siehe Abbildung
@ HINWEIS: Versuchen Sie nicht, die Probe durch die Kanile zu ziehen.
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HINWEIS: Wenn der Beutel und sein Inhalt zu grof? sind, um herausgezogen zu werden, muss die Zugangsstelle vorsichtig vergréRert werden, um ein
leichteres Herausziehen des Beutels zu ermdglichen.

BEDIENUNGSANLEITUNG - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Prufen Sie alle Komponenten sorgféltig auf Beschadigungen wéhrend des Versands, der Bearbeitung oder nach einer Wartung. Siehe Abbildung
A. Schlie3faden
B. Lasche oben
C. Rontgendichter Faden
D. Bergebeutel
E. Lasche unten

2. Uberpriifen Sie die sterile Verpackung und priifen Sie, dass die sterile Schicht intakt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
3. Prifen Sie, ob die Grof3en aller gewéhlten chirurgischen Komponenten miteinander kompatibel sind.
4. Offnen Sie die Verpackung unter Einsatz steriler Verfahren und platzieren Sie das Instrument auf einem sterilen Feld.
5. Greifen Sie die untere Lasche (E) mit einem atraumatischen laparoskopischen Greifer und rollen Sie die kurze Seite des Beutels am Schaft des Greifers auf.
Siehe Abbildung
6. Fihren Sie den aufgerollten Beutel in eine Kanile von angemessener GroR3e, wie unten dargestellt Siehe Abbildung
Produktcode Kompatible GENICON-Kanule
550-000-011 12 mm oder gréRBer
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7. Sobald das Beutelmaterial in der Aushdhlung sichtbar ist, nehmen Sie einen zweiten Greifer, greifen damit die vorhandene Lasche (obere Lasche A) und
|I6sen den ersten Greifer, um den Beutel in die Aushéhlung zu ziehen. Siehe Abbildung
8. Platzieren Sie die Probe in den Beutel. Siehe Abbildung
9. Sobald sich die Probe vollstéandig innerhalb des Beutels befindet, ziehen Sie den Schliel3faden mit einem zweiten atraumatischen laparoskopischen Greifer
zu, bis der Beutel vollstandig sicher geschlossen ist. Siehe Abbildung
10. Sobald Sie den Beutel herausziehen wollen, richten Sie durch Ziehen mit einem atraumatischen laparoskopischen Greifer den Bergebeutel so aus, dass die
Vorderkante des Beutels sich in der Spitze der Kaniile befindet. Siehe Abbildung
11. Wahrend Sie den Beutel festhalten, ziehen Sie die Kaniile und das Instrument zusammen aus dem Port, bis die Oberseite des geschlossenen Beutels die
Oberflache des Koérpers oder des Zugangsorts erreicht. Entfernen Sie den Beutel vorsichtig vom Zugangsort. Siehe Abbildung
HINWEIS: Versuchen Sie nicht, die Probe durch die Kanile zu ziehen.
@ HINWEIS: Wenn der Beutel und sein Inhalt zu groR3 sind, um herausgezogen zu werden, muss die Zugangsstelle vorsichtig vergréRert werden, um ein
leichteres Herausziehen des Beutels zu ermdglichen.

DK — DANISH

AF@R ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT, LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT.

VIGTIGT!

Denne indleegsseddel er beregnet som en hjeelp til anvendelse af dette produkt. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.
Denne anordning er designet, testet og produceret til engangsbrug med én patient.

Genanvendelse af denne enhed kan fere til fejl og skader pa patienten.

Genbehandling og/eller resterilisation af dette udstyr kan forarsage risiko for kontamination og patientinfektion.

Enheden ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres

BESKRIVELSE

GENICON enkle indsamlingsposer til engangsbrug bestar af en fleksibel plastpose med en stor lettilgeengelig dbning, en gverste og nederste tap og en lukkesutur.
En snor med lukkesutur hjzelper ved lukningen af praveposen, efter prgven er blevet indsamlet. Denne enhed er pakket og steriliseret kun til engangsbrug. Ma
ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Kasseres efter anvendelse.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
GENICON indsamling er tilteenkt anvendes under laparoskopiske procedurer til at fierne organer eller veev fra kroppen.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelsen af GENICON laparoskopi- og endoskopiprodukter er kontraindiceret, nar endoskopiske kirurgiske teknikker er kontraindiceret. Kontraindikationer er
relevante for de enkelte GENICON produkter, som anfart i de specifikke afsnit.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

1. Endoskopisk kirurgi bgr kun udfgres af lseger, der er grundigt uddannede i endoskopiske teknikker og fejltilstande, forholdsregler og korrigerende behandling
i tilfeelde af et svigt.

2. GENICON engangsprodukter er alene beregnet til brug til en enkelt patient - MA IKKE RESTERILISERES.

3. Anvend ikke pree-steriliserede produkter, hvis den sterile barriere er beskadiget

4. Radfer dig med den medicinske litteratur eller landets geeldende regler for de specifikke teknikker, komplikationer og risici forud for proceduren.

5. Der skal udvises forsigtighed, nar der anvendes laparoskopiske instrumenter for at undga skader pa starre blodkar og andre anatomiske strukturer.

6
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. Etablering og vedligeholdelse af tilstraekkelig pneumoperitoneum for at reducere risikoen for skader pa de interne strukturer.
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7. Placér patienten korrekt og bemeerk de anatomiske kendetegn for indfgring af enhederne uden utilsigtede skader.

8. Anvend ikke morcellator med denne enhed

9. Der bgr udvises forsigtighed for at skarpe instrumenter, skaereudstyr og elektrokirurgiske og laserinstrumenter kommer i kontakt med posen.

10. Denne enhed er ikke tilteenkt anvendelse med veev, der ikke passer inden for rammerne af prgveposen og dermed tillader fuldsteendig lukning af posen.

11. Forsgg ikke at fijerne prgven via trokar eller kanyle, da dette kan fgre til ruptur og til at indholdet spildes.

12. Pregveposen indeholder rgntgenfast trad, der er klart synlig under CT-scanninger og kan veere synlig under almindelig rantgen.

13. Ungdig kraft skal undgas under poseudvindingen. Hvis posen og dens indhold er for stor til at blive udvundet, skal adgangsstedet forsigtigt forstarres, sa
posen let kan fjernes.

14. Hvis posen og dens indhold er for stor til at blive udvundet, skal adgangsstedet forsigtigt forstgrres, sa posen let kan fiernes.

15. Kontrollér, at enhederne er kompatible med de gvrige produkter, der skal anvendes fgr og under proceduren.

16. Transporter og opbevar alle produkter sikkert ved en omgivende temperatur pad mellem 5 °C og 30 °C og ved en relativ luftfugtighed pa mellem 35 % og 65 %
(ikke-kondenserende). Handteres med forsigtighed.

17. GENICON enkle indsamlingsposer er latex-fri og steriliseret ved hjeelp af ETO sterilisering, med mindre andet er anfart.

18. Bortskaf alle brugte eller beskadigede produkter i henhold til standard hospitalspraksis for biologisk farlige produkter.

19. Indfar ikke en GENICON enkle indsamlingspose via en kanyle, der er mindre end 10 mm.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER FOR ALLE GENICON® PRODUKTER
Potentielle komplikationer forbundet med anvendelsen af enheder til laparoskopi inkluderer, men er ikke begraenset til, organ- eller blodkarbekadigelse/perforering,
blgdning, heematom, trokar brok samt sepsis/infektion.

BRUGSANVISNING - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Inspicér alle komponenter omhyggeligt for beskadigelse opstaet under forsendelse, handtering eller vedligeholdelse. Se billede
A.  Lukkesutur
B. Qverste tap
C. Rantgenfast trad
D. Prgvepose

2. Undersgg den sterile emballage og verificer, at den sterile barriere er intakt. Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

3. Verificér, at starrelsen af de kirurgiske instrumenter, der er valgt, er kompatible.

4.  Aben pakken ved hjeelp af steril teknik og placér instrumentet pa et sterilt omrade.

5. Tag fat i den gverste tap med en atraumatisk laparoskopigriber og indsaet den enkle pose helt gennem den gnskede 10 mm eller starre abning; Tilfgres der
steril saltvandsoplasning til posen vil det hjeelpe med indfgringen Se billede

6. Placér praven i den enkle pose. Se billede

7. Nar prgven er helt nede i posen, treek i lukkesuturen med en anden atraumatisk laparoskopigriber, indtil posen er helt sngret sammen. Se billede

8.  Nar ekstraktion gnskes forbered ved at treekke i praveposen med en atraumatisk laparoskopigriber, indtil forkanten af posen er inde i kanylens spids. Se

billede
9. Mens grebet om posen fortsaettes treek kanyle og instrument ud af dbningen samtidig, indtil toppen af den lukkede pose nar kropsoverfladen eller
adgangsstedet. Fjern forsigtigt posen fra adgangsstedet. Se billede [}
@ BEMZRK: Forsgg ikke at traekke prgven gennem kanylen.
BEMARK: Hvis posen og dens indhold er for stor til at blive udvundet, skal adgangsstedet forsigtigt forstarres, s& posen let kan fiernes.

BRUGSANVISNING - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Inspicér alle komponenter omhyggeligt for beskadigelse opstéet under forsendelse, handtering eller vedligeholdelse. Se billede
A.  Lukkesutur
B. Overste tap
C. Rantgenfast trad
D. Prgvepose
E. Nederste tap

2. Undersgg den sterile emballage og verificer, at den sterile barriere er intakt. Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.
3. Verificér, at starrelsen af de kirurgiske instrumenter, der er valgt, er kompatible.
4.  Aben pakken ved hjeelp af steril teknik og placér instrumentet pd et sterilt omrade.
5. Tag fat i nederste tap (E) med en atraumatisk laparoskopigriber og rul posens korte side langs skaftet p& griberen. Se billede
6. Indseet den oprullede pose i en passende kanyle, som anfgrt nedenfor Se billede
Produktkode Kompatibel GENICON kanyle
550-000-011 12 mm eller stagrre
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7. Nar posens materiale er synlig inde i kroppen anvend en anden griber og tag fat i den anden tap (@verste tap A) og udlgs den farste griber for at treekke
posen ind i hulrummet. Se billede
8. Placér praven i den enkle pose. Se billede
9. Na&r praven er helt nede i posen, treek i lukkesuturen med en anden atraumatisk laparoskopigriber, indtil posen er helt snaret sammen. Se billede [}
10. Nar ekstrﬁktion gnskes forbered ved at treekke i preveposen med en atraumatisk laparoskopigriber, indtil forkanten af posen er inde i kanylens spids. Se
billede j{s]
11. Mens grebet om posen fortseaettes traek kanyle og instrument ud af dbningen samtidig, indtil toppen af den lukkede pose nar kropsoverfladen eller
adgangsstedet. Fjern forsigtigt posen fra adgangsstedet. Se billede
BEMZRK: Forsgg ikke at traekke prgven gennem kanylen.
BEM/ERK: Hvis posen og dens indhold er for stor til at blive udvundet, skal adgangsstedet forsigtigt forstagrres, s& posen let kan fiernes.

ES - SPANISH

A ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACION.

iIMPORTANTE!

Este cuadernillo esta disefiado para ayudar a usar este producto. No es una referencia a técnicas quirdrgicas.
Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para el uso exclusivo en un solo paciente.

Reutilizar este dispositivo puede resultar en fallas y, consecuentemente, en lesiones en el paciente.

Volver a procesar y/o esterilizar este dispositivo puede crear riesgo de contaminacion o infeccién en el paciente.
No vuelva a usar, procesar o esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

agprwhPE
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La bolsa de recuperacion de muestras de uso Unico de GENICON esta compuesta por una bolsa de plastico flexible con una abertura grande, de facil acceso,
una varilla de empuje y traccién con mango de anillo para el pulgar, anillos de timbre, cuerda y sutura de cierre y un eje introductor. En el estado totalmente
desplegado, la abertura de la bolsa se mantiene en una posicion completamente abierta mediante un borde metalico. Realizar una sutura de cierre facilita el
cierre de la bolsa de muestras después de haber recogido la muestra. Este dispositivo esta empacado y esterilizado para un solo uso. No vuelva a utilizar,
reprocesar, o a esterilizar nuevamente. Deséchelo luego de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO
GENICON Retrieval esta indicado en procedimientos laparoscépicos para capturar 6rganos o tejidos que es necesario extraer de cavidades corporales.

CONTRAINDICACIONES
El uso de los productos laparoscdépicos y endoscopicos GENICON estéa contraindicado en aquellas técnicas quirargicas endoscopicas que estan contraindicadas
por cualquier motivo. Las contraindicaciones pertinentes a cada uno de los productos GENICON se indican en las secciones especificas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La cirugia endoscopica solo debe ser realizada por médicos estrictamente capacitados en técnicas endoscépicas y en modos de fallas, precauciones y

acciones correctivas en caso de fallas.

Los productos desechables GENICON sélo estan destinados para el uso exclusivo en un solo paciente — NO VOLVER A ESTERILIZAR.

No utilice ninglin producto pre-esterilizado si la barrera estéril del envoltorio esta dafiada.

Antes del procedimiento, consulte la bibliografia médica o reglamentos especificos del pais para obtener informacién sobre técnicas especificas,

complicaciones y riesgos.

5. Se debe tener extrema precaucion al utilizar instrumental laparoscopico para evitar provocar dafios en los vasos sanguineos principales y otras estructuras
anatémicas.

6. Establezca y mantenga un neumoperitoneo adecuado para reducir el riesgo de lesiones en estructuras internas.

7. Coloque debidamente al paciente y detecte puntos de referencia anatdomicos para dispositivos introducidos sin dafios no pretendidos.

8.  No utilice morceladores con este dispositivo

9
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. Se debe tener cuidado a fin de evitar el contacto de la bolsa con instrumentos afilados, dispositivos de corte e instrumentos electro-quirargicos y laser.
0. Este dispositivo no esté disefiado para su uso con cualquier tejido que no quepa dentro del espacio de la bolsa de muestras y que permita el cierre completo
de dicha bolsa.
11. No intente retirar la muestra a través del trécar o canula, ya que esto puede conducir a la ruptura de la bolsa y se derrame el contenido.
12. La bolsa de muestra esta fabricada con un tramado opaco a la radiacion que es claramente visible en las tomografias computarizadas y podria ser visible en
radiografias estandares.
13. Se deben evitar fuerzas excesivas durante la extraccion de la bolsa.
14. Sila bolsay su contenido son demasiado grandes para ser extraidos, amplie cuidadosamente el sitio de acceso para facilitar la extraccién de dicha bolsa.
15. Previo al procedimiento, verifique que los dispositivos sean compatibles con los otros productos que se utilizaran en la cirugia.
16. Transporte y almacene de forma segura todos los productos a temperaturas ambientes de 5°C a 30°C y humedad relativa de 35% a 65% (sin
condensacion). Manipule con cuidado.
17. La bolsa de recuperacién de muestras de GENICON no contiene latex y esta esterilizado mediante la esterilizacion de EtO, salvo se indique lo contrario.
18. Deseche todos los productos utilizados o dafiados mediante las practicas hospitalarias estandar para el control de riesgo bioldégico.
19. No introduzca la bolsa de extraccion simple GENICON a través de una canula inferior a 10 mm.

COMPLICACIONES POTENCIALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS GENICON®
Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de dispositivos laparoscépicos incluyen, sin restriccién alguna, las siguientes: dafio/perforacién de
drganos o vasos sanguineos, hemorragia, hematoma, hernia en orificio de trocar y septicemia/infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. InsiJeccione con cuidado todos los componentes en busca de dafios ocurridos durante el envio, la manipulacion o luego del mantenimiento. Vea laimagen

A. Sutura de cierre

B. Pestafia superior

C. Hilo radiopaco

D. Bolsa de muestras

Inspeccione el envasado estéril y verifique que las barreras estériles estan intactas. No utilizar si el envasado est4d comprometido.

Verifique que el tamafio de todos los componentes quirlrgicos seleccionados son compatibles.

Abra el paquete mediante una técnica estéril y coloque el instrumental en un area estéril.

Sujete la pestafia superior con una pinza laparoscépica atraumatica e inserte completamente la bolsa simple a través del puerto escogido de 10 mm o

superior, aplicar solucion salina estéril a la bolsa facilitara la introduccion Vea la imagen

Deposite la muestra en la bolsa simple. Vea laimagen

Una vez que se haya introducido completamente la muestra dentro de la bolsa, tire de la sutura de cierre con una segunda pinza laparoscopica atraumatica

hasta que la bolsa esté completamente cerrada. Vea laimagen

8. Cuando se desee la extraccion, tire de la bolsa de muestras con una pinza laparoscopica atraumatica hasta que el borde delantero de la bolsa esté dentro
de la punta de la canula. Vea laimagen

9. Mientras sujeta el agarre de la bolsa, extraiga conjuntamente la canula y el instrumental fuera del area del puerto hasta que la parte superior de la bolsa
cerrada alcance la superficie del cuerpo o el lugar de acceso. Retire con cuidado la bolsa del lugar de acceso. Vea la imagen b
@ ATENCION: No intente tirar de la muestra a través de la canula.

arwn
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ATENCION: Si la bolsa y su contenido son demasiado grandes para ser extraidos, amplie cuidadosamente el lugar de acceso para permitir una
cémoda extraccion de la bolsa.

INSTRUCCIONES DE USO - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Inﬂjeccione con cuidado todos los componentes en busca de dafios ocurridos durante el envio, la manipulacion o luego del mantenimiento. Vea laimagen
1b
A. Sutura de cierre
B. Pestafa superior
C. Hilo radiopaco
D. Bolsade muestras
E. Pestafa inferior
Inspeccione el envasado estéril y verifique que las barreras estériles estan intactas.
No utilizar si el envasado esta comprometido.
Verifique que el tamafio de todos los componentes quirlrgicos seleccionados son compatibles.
Sujete la pestafia inferior (E) con una pinza laparoscépica atraumatica y enrolle el lado corto de la bolsa a lo largo del eje de la pinza. Vealaimagen
Inserte la bolsa enrollada en la canula de tamafio apropiado como Vea la imagen
Cadigo de producto Canula GENICON Compatible

ok wd
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550-000-011 12 mm o mayor
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm
7. Unavez que el material de bolsa esté visible dentro de la cavidad, usando una segunda pinza sujete la pestafia disponible (Pestafia Superior A) y suelte la
primera pinza para meter la bolsa en la cavidad.Vea la imagen
8. Deposite la muestra en la bolsa simple. Vea la imagen
9. Una vez que se haya introducido completamente la muestra dentro de la bolsa, tire de la sutura de cierre con una segunda pinza laparoscoépica atraumatica
hasta que la bolsa esté completamente cerrada. Vea laimagen
10. Cuando se desee la extraccion, tire de la bolsa de muestras con una pinza laparoscépica atraumatica hasta que el borde delantero de la bolsa esté dentro
de la punta de la canula. Vea la imagen
11. Mientras sujeta el agarre de la bolsa, extraiga conjuntamente la canula y el instrumental fuera del area del puerto hasta que la parte superior de la bolsa
cerrada alcance la superficie del cuerpo o el lugar de acceso. Retire con cuidado la bolsa del lugar de acceso. Vea la imagen &!
ATENCION: No intente tirar de la muestra a través de la canula.
@ ATENCION: Si la bolsa y su contenido son demasiado grandes para ser extraidos, amplie cuidadosamente el lugar de acceso para permitir una
comoda extraccion de la bolsa.

Fl — FINNISH

&ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI.

TARKEAA!

1. Tama kirjanen on suunniteltu auttamaan tuotteen kaytdssa. Sita ei ole tarkoitettu viitteeksi kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
2.  Laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhden potilaan kayttoon.

3. Laitteen uudelleenkéyttd voi johtaa laitteen toimintahairiéon ja siitd seuraavaan potilaan loukkaantumiseen.

4. Laitteen uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa kontaminaatioriskin ja potilaalle infektion.

5. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.

KUVAUS

Kertakayttdinen GENICON Simple Retrieval Bag -néytteenottopussi joustavasta muovipussista, jossa on suuri, helposti kaytettdva aukko, yla- ja alalapasta ja
sulkusutuurasta. Lanka ja sutuura helpottavat naytepussin sulkemista, kun néyte on kerétty. Laite on pakattu pakkaukseen ja se on steriloitu vain yhta kayttoa
varten. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Havita kayton jalkeen.

KAYTON INDIKAATIOT
GENICON on indikoitu kaytettévéksi laparoskooppisissa toimenpiteissa poistettavien elinten tai kudosten siirtémiseen pois vartalon ontelosta.

KONTRAINDIKAATIOT
GENICON:In laparoskooppisten ja endoskooppisten tuotteiden kayttd on kontraindikoitu silloin, kun endoskooppiset kirurgiset tekniikat on kontraindikoitu mista
tahansa syysta. Yksittaisiin GENICON-tuotteisiin liittyvat kontraindikaatiot on ilmoitettu erityisissé osissa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Vain perusteellisesti endoskooppisiin tekniikoihin ja hairidtiloihin, varotoimiin ja vian tapahtuessa korjaaviin toimiin koulutettujen laékareiden tulisi suorittaa
endoskooppista kirurgiaa.

2. GENICONIn kertakayttoiset tuotteet on tarkoitettu vain yhden potilaan kéayttéon — EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

3. Ala kayta valmiiksi steriloituja tuotteita, jos pakkauksen steriili estojarjestelma on vahingoittunut

4.  Lue ladketieteellisesta kirjallisuudesta tai maakohtaisista saadoksista erityisista tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen toimenpidetta.

5. Laparoskooppista laitteistoa tulee kayttaa varovaisesti, jotta valtetdén suurten suonien ja muiden anatomisten rakenteiden vaurioituminen.

6. Totea ja yllapida riittdva pneumoperitoneum siséisten rakenteiden vaurioitumisen riskin pienentamiseksi.

7. Sijoita potilas oikein ja huomioi anatomia laitteiden asettamiseksi ilman tahatonta vauriota.

8. Ala kéayta morsellaattoreita taman laitteen kanssa

9. Pussin kontaktia teravien instrumenttien, leikkauslaitteiden seka séhkdkirurgisten ja laserinstrumenttien kanssa tulee valttéda huolellisesti.

10. Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kudoksen kanssa, joka ei sovi naytepussiin ja salli pussin sulkemista kokonaan.

11. A& yrita poistaa naytetta troakaarin tai kanyylin kautta, koska se voi johtaa pussin repeamiseen.

12. Naytepussi sisaltaa sateilya lapaisematonta lankaa, joka nakyy selvasti tietokonetomografiakuvauksissa ja voi olla nékyvissa tavallisessa, yksinkertaisessa
radiografiassa.

13. Liiallisen voiman kéayttoa tulee valttd& pussin poistamisen aikana. Jos pussi ja sen siséltd ovat lilan suuria vedettavaksi ulos, suurenna aukko varovaisesti
helpottaaksesi pussin poistoa.

14. Jos pussi ja sen sisalto ovat liilan suuria vedettavaksi ulos, suurenna aukko varovaisesti helpottaaksesi pussin poistoa.

15. Varmista, etté laitteet ovat yhteensopivia muiden kirurgiassa kaytettavien tuotteiden kanssa ennen toimenpidetta.

16. Kuljeta ja sailyta kaikki tuotteet turvallisesti 5-30 °C:n ympardivassa lampotilassa ja 35-65 %:n suhteellisessa kosteudessa (ei tiivistyva). Kasittele varoen.

17. GENICON Simple Retrieval Bag -néytteenottopussi on lateksiton ja EtO-steriloitu, ellei muuta ole iimoitettu.

18. Havita kaikki kaytetyt tai vaurioituneet tuotteet biologista vaaraa koskevilla vakioilla sairaalatoimenpiteilla.

19. Ala aseta GENICON Simple Retrieval Bag -naytteenottopussia 10 mm pienempé&an kanyyliin.

KAIKKIEN GENICON®-TUOTTEIDEN MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Laparoskooppisten laitteiden kayttdon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat mm. mutta ei naihin rajoittuen elinten tai suonien vahingoittuminen/perforaatio,
verenvuoto, hematooma, troakaarin asetuspaikan tyra ja septikemia/tulehdus.

KAYTTOOHJEET - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti kuljetuksen, kasittelyn tai yllapidon jéalkeen tapahtuneiden vaurioiden varalta. Katso kuvaa
A.  Sulkusutuura

B. Ylalappa
C. Sateilya lapaisematon lanka
D. Naytepussi
2. Tarkasta steriili pakkaus ja tarkista, etta steriilit estojérjestelmét ovat koskemattomat. Ala kéyta, jos pakkaus on rikki.
3. Varmista, ettd kaikkien valittujen kirurgisten komponenttien koot ovat yhteensopivia.
4.  Avaa pakkaus steriilia tekniikkaa kayttéen ja aseta instrumentti steriilille alueell.
5. Tartu ylalappaan atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla ja aseta yksinkertainen pussi kokonaan halutun 10 mm:n tai suuremman portin lapi. Steriilin
suolaliuoksen laittaminen kanyyliventtiilin auttaa troakaarin asettamisessa Katso kuvaa
6. Aseta nayte yksinkertaiseen pussiin. Katso kuvaa |EE}
7.  Kun nayte on kokonaan pussin sisalla, veda sulkusutuurasta toisella atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla, kunnes pussi on kiristetty kokonaan kiinni.

Katso kuvaa
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8. Kun nayte tarvitsee poistaa, valmistele vetamalla naytepussi atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla, kunnes pussin etureuna on kanyylin kérjen
sisapuolella. Katso kuvaa [}
9. Samalla kun sailytat otteen pussista veda kanyyli ja instrumentti pois portista yhdessa, kunnes suljetun pussin ylareuna saavuttaa vartalon nousee vartalon
pinnalle tai sisddnmenokohtaan. Nosta pussi varovaisesti pois. Katso kuvaa
@ HUOM.: Ala yrita vetaa naytetta kanyylin 1&pi.
HUOM.: Jos pussi ja sen siséltd ovat liian suuria vedettavaksi ulos, suurenna aukko varovaisesti helpottaaksesi pussin poistoa.

KAYTTOOHJEET - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti kuljetuksen, kasittelyn tai yllapidon jalkeen tapahtuneiden vaurioiden varalta. Katso kuvaa
A.  Sulkusutuura

B. Ylalappa

C. Sateilya lapaiseméton lanka
D. Naytepussi

E. Alalappa

2. Tarkasta steriili pakkaus ja tarkista, etta steriilit estojérjestelmat ovat koskemattomat. Ala kéyta, jos pakkaus on rikki.
3. Varmista, ettd kaikkien valittujen kirurgisten komponenttien koot ovat yhteensopivia.
4.  Avaa pakkaus steriilia tekniikkaa kayttéen ja aseta instrumentti steriilille alueell.
5. Tartu alalappaén (E) atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla ja rullaa pussin lyhyt sivu tarttujan vartta pitkin. Katso kuvaa
6. Aseta rullattu pussi sopivan kokoiseen kanyyliin kuten alla naytetdan Katso kuvaa
Tuotekoodi Yhteensopiva GENICON-kanyyli
550-000-011 12 mm tai suurempi
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7.  Kun pussin materiaali on nakyvissé ontelon sisallg, tartu toisella tarttujalla Iappéaén (ylalappéa A) ja vapauta ensimmainen tarttuja vetéaaksesi pussin onteloon.
Katso kuvaa
8. Aseta nayte yksinkertaiseen pussiin. Katso kuvaa [
9. Kun nayte on kokonaan pussin sisalla, veda sulkusutuurasta toisella atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla, kunnes pussi on kiristetty kokonaan kiinni.
Katso kuvaa
10. Kun néyte tarvitsee poistaa, valmistele vetadmalla néytepussi atraumaattisella laparoskooppisella tarttujalla, kunnes pussin etureuna on kanyylin kérjen
sisapuolella. Katso kuvaa I}
11. Samalla kun sailytat otteen pussista veda kanyyli ja instrumentti pois portista yhdessa, kunnes suljetun pussin ylareuna saavuttaa vartalon nousee vartalon
pinnalle tai sisddnmenokohtaan. Nosta pussi varovaisesti pois. Katso kuvaa\iﬂn
HUOM.: Ala yrita vetaa naytetta kanyylin lapi.
HUOM.: Jos pussi ja sen sisaltd ovat lilan suuria vedettéavaksi ulos, suurenna aukko varovaisesti helpottaaksesi pussin poistoa.

FR — FRENCH

&AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.

IMPORTANT !

1. Celivret est congu pour faciliter I'utilisation de ce produit. Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.
2. Cet appareil a été congu, testé et fabriqué pour une utilisation & usage unique du patient.

3. Laréutilisation de cet appareil peut entrainer une défaillance et des |ésions ultérieures du patient.

4. Le retraitement et/ou la ré-stérilisation de cet appareil peuvent créer un risque de contamination et d'infection du patient.
5. Ne pas rédtiliser, retraiter ou ré-stériliser cet appareil

DESCRIPTION

Le sac de récupération simple usage GENICON est composé d'un sac en plastique souple avec une large ouverture facilement accessible, une languette
supérieure et inférieure et une suture de fermeture. Une piglre avec une suture de fermeture facilite la fermeture du sac d'échantillon aprés que le spécimen a été
recueilli. Cet appareil est emballé et stérilisé pour une seule utilisation. Ne pas réutiliser, retraiter ou ré-stériliser. Jeter aprés usage.

INDICATIONS POUR UTILISATION
Le GENICON Retrieval est indiqué pour une utilisation dans des procédures laparoscopiques pour capturer des organes ou des tissus a retirer de la cavité
corporelle.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation de produits laparoscopiques et endoscopiques GENICON est contre-indiquée lorsque les techniques chirurgicales endoscopiques sont contre-
indiquées pour quelque raison que ce soit. Les contre-indications relatives aux différents produits GENICON sont indiquées dans les sections spécifiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. La chirurgie endoscopique ne doit étre pratiquée que par des médecins bien formés aux techniques endoscopiques et aux modes de défaillance, aux
précautions et aux actions correctives en cas d'échec.

2. Les produits & usage unique GENICON sont destinés exclusivement & un patient - NE PAS RESTERILISER.

3. N'utilisez pas de produits pré-stérilisés si la barriére stérile de 'emballage est endommagée

4. Consultez la documentation médicale ou la réglementation spécifique a un pays pour connaitre les techniques, les complications et les dangers spécifiques
avant la procédure.

5. Il faut prendre soin d'utiliser l'instrumentation laparoscopique pour éviter d'endommager les grands vaisseaux et autres structures anatomiques.

6. Etablir et maintenir un pneumopéritoine adéquat afin de réduire le risque de blessure aux structures internes.

7. Positionner correctement le patient et noter les points de repére anatomiques sur les dispositifs introduits sans dommages non intentionnels.

8. N'utilisez pas de morcellators avec cet appareil

9. Veillez a éviter tout contact du sac avec des instruments tranchants, des dispositifs de coupe et des instruments électrochirurgicaux et laser.

10. Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé avec un tissu qui ne rentrera pas dans les limites du sac d'échantillons et permettra une fermeture compléte du

sac.

11. N'essayez pas de retirer I'échantillon a travers le trocart ou la canule car ceci peut entrainer une rupture du sac et un déversement de contenu.

12. Le sac d'échantillons comprend un fil radio-opaque qui est clairement visible sur les tomodensitogrammes et peut étre visible en radiographie simple
standard.

13. Des forces excessives doivent étre évitées lors de I'extraction du sac. Si le sac et son contenu sont trop grands pour étre extraits, élargir soigneusement le
site d'acces pour faciliter le retrait facile des sacs.

14. Sile sac et son contenu sont trop grands pour étre extraits, élargir soigneusement le site d'acces pour faciliter le retrait facile des sacs.

15. Vérifiez que les appareils sont compatibles avec d'autres produits qui seront utilisés en chirurgie avant la procédure.
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16. Transporter et stocker tous les produits en toute sécurité a des températures ambiantes de 5 ° C a 30 ° C et humidité relative de 35 % a 65 % (sans
condensation). Manipulez avec soin.

17. Le sac de récupération simple GENICON est sans latex et stérilisé en utilisant la stérilisation EtO, sauf comme indiqué.

18. Eliminer tous les produits usés ou endommagés en utilisant les pratiques hospitaliéres standard pour le contrdle des risques biologiques.

19. Ne pas introduire le sac de récupération simple GENICON par une canule de moins de 10 mm.

COMPLICATIONS POTENTIELLES POUR TOUS LES PRODUITS GENICON®.
Les complications potentielles associées a I'utilisation de dispositifs laparoscopiques incluent, sans y étre limitées, les Iésions/perforations de I'organe ou du
vaisseau, I'némorragie, I'nématome, la hernie du trocart et la septicémie/infection.

MODE D'EMPLOI - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Inspectez soigneusement tous les composants pour les dommages pendant I'expédition, la manipulation ou apres l'entretien. Reportez-vous a l'image
A. Suture de fermeture
B. Onglet supérieur
C. Fil radio-opaque
D. Sac d'échantillons
Inspecter les emballages stériles et vérifier que les barrieres stériles sont intactes. Ne pas utiliser si le colis est compromis.
Vérifiez que les dimensions de tous les composants chirurgicaux sélectionnés sont compatibles.
Ouvrir le paquet en utilisant la technique stérile et placer l'instrument sur le champ stérile.
Saisir la languette supérieure avec une pince laparoscopique atraumatique et insérer le sac simple complétement a travers le port désiré de 10 mm ou plus ;
L'application d'une solution saline stérile au sac aidera a l'introduction Reportez-vous al'image
Placez I'échantillon dans le sac simple. Reportez-vous al'image
Une fois que I'échantillon est complétement a l'intérieur du sac, tirez la suture de fermeture avec une deuxiéeme pince laparoscopique atraumatique jusqu'a ce
que le sac est complétement serré fermée. Reportez-vous a l'image
8. Une fois I'extraction souhaitée, préparer en tirant le sac d'échantillon avec une pince laparoscopique atraumatigue jusqu'a ce que le bord avant du sac soit a
I'intérieur de I'extrémité de la canule. Reportez-vous a l'image
9. Tout en maintenant la poignée sur le sac, tirez la canule et l'instrument hors du site de port ensemble jusqu'a ce que le haut du sac fermé atteigne la surface
du corps ou le site d'acces. Retirez soigneusement le sac du site d'acceés. Reportez-vous a l'image H
@ NOTE : N'essayez pas de tirer |'échantillon & travers la canule.
NOTE : Sile sac et son contenu sont trop grands pour étre extraits, élargir soigneusement le site d'acces pour faciliter le retrait facile des sacs.

akrwb
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MODE D'EMPLOI - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Inspectez soigneusement tous les composants pour les dommages pendant I'expédition, la manipulation ou apres I'entretien. Reportez-vous a l'image
A. Suture de fermeture
B. Onglet supérieur
C. Fil radio-opaque
D. Sac d'échantillons
E. Onglet inférieur

2. Inspecter les emballages stériles et vérifier que les barrieres stériles sont intactes. Ne pas utiliser si le colis est compromis.
3. Vérifiez que les dimensions de tous les composants chirurgicaux sélectionnés sont compatibles.
4. Ouvrir le paquet en utilisant la technique stérile et placer I'instrument sur le champ stérile.
5. S-aisir I'onglet inférieur (E) avec une pince laparoscopique atraumatique et rouler le c6té court du sac le long de I'axe de la pince. Reportez-vous a l'image
2b
6. Insérez le sac roulé dans la canule de taille appropriée comme ci-dessous Reportez-vous a l'image
Code de produit Canule GENICON compatible
550-000-011 12 mm ou plus
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7. Une fois que le matériau du sac est visible a l'intérieur de la cavité, en utilisant une deuxiéme pince, saisissez I'onglet disponible (onglet supérieur A) et
relachez la premiéere pince pour tirer le sac dans la cavité. Reportez-vous a l'image

8. Placez I'échantillon dans le sac simple. Reportez-vous al'image

9. Une fois que I'échantillon est complétement a l'intérieur du sac, tirez la suture de fermeture avec une deuxieme pince laparoscopique atraumatique jusqu'a ce
que le sac est complétement serré fermée. Reportez-vous a l'image [}

10. Une fois I'extraction souhaitée, préparer en tirant le sac d'échantillon avec une pince laparoscopique atraumatique jusqu'a ce que le bord avant du sac soit &
lintérieur de I'extrémité de la canule. Reportez-vous & I'image

11. Tout en maintenant la poignée sur le sac, tirez la canule et l'instrument hors du site de port ensemble jusqu'a ce que le haut du sac fermé atteigne la surface
du corps ou le site d'acces. Retirez soigneusement le sac du site d'accés. Reportez-vous a l'image
@ NOTE : N'essayez pas de tirer I'échantillon a travers la canule.

NOTE : Sile sac et son contenu sont trop grands pour étre extraits, élargir soigneusement le site d'acces pour faciliter le retrait facile des sacs.

IT —ITALIAN

A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

1. L’opuscolo si propone di agevolare |'utilizzazione del prodotto. Non & un documento da consultare per tecniche chirurgiche.

2. Il dispositivo é stato progettato, collaudato e fabbricato solo per 'impiego su un unico paziente.

3. Larriutilizzazione del dispositivo puo provocarne il guasto e di conseguenza causare lesioni al paziente.

4. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione del dispositivo possono condurre al rischio di contaminazione e di infezione a danno del paziente.
5. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il dispositivo.

DESCRIZIONE

Il sacchetto monouso per il prelievo di reperti GENICON comprende un sacchetto in plastica flessibile dotato di un’ampia apertura e facilmente accessibile, di
un’asta di inserimento/estrazione con impugnatura ad anello per pollice, di anelli per le altre dita, di un cordino e di una sutura di chiusura nonché di uno stelo
introduttore. In condizione di pieno azionamento, I'ingresso del sacchetto viene mantenuto completamente aperto da un bordo metallico. Un cordino con sutura
agevola la chiusura del sacchetto dopo il prelievo del reperto. Il dispositivo € confezionato e sterilizzato per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Smaltire dopo I'uso.

INDICAZIONI D'USO
Il GENICON Retrieval e specifico per le procedure in laparotomia per prendere organi o tessuti e rimuoverli dall'addome.
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CONTROINDICAZIONI
L’uso di prodotti laparoscopici ed endoscopici GENICON & controindicato in tutti i casi in cui, per qualsiasi ragione, tecniche chirurgiche endoscopiche siano
controindicate. Le controindicazioni relative a singoli prodotti GENICON sono segnalate nelle specifiche sezioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La chirurgia endoscopica deve essere eseguita solo da medici esperti in tecniche endoscopiche e modalita dei guasti nonché nelle precauzioni e nelle misure
correttive da assumere in caso di guasto.

2. | prodotti monouso GENICON sono destinati a un singolo paziente — NON RISTERILIZZARE.

3. Non usare prodotti presterilizzati se la barriera sterile della confezione risulta danneggiata.

4. Prima dell'intervento, consultare le pubblicazioni mediche o i regolamenti vigenti nel Paese per quanto riguarda tecniche, complicanze e pericoli.

5. Quando si utilizzano strumenti laparoscopici, & necessario adottare le dovute precauzioni per evitare danni ai grossi vasi e ad altre strutture anatomiche.

6. Per ridurre il rischio di lesioni a strutture interne, stabilire e mantenere un adeguato pneumoperitoneum.

7. Posizionare correttamente il paziente e marcare i punti di repere per introdurre dispositivi senza danni involontari.

8.  Non usare morcellatori con il dispositivo

9. Prestare attenzione per evitare che il sacchetto entri in contatto con strumenti affilati, dispositivi taglienti e con strumenti elettrochirurgici e laser.

10. Il dispositivo non & indicato per il prelievo di tessuti che non entrano nel sacchetto e non ne consentono la chiusura completa.

11. Per evitare la rottura del sacchetto e il versamento del suo contenuto, non tentare di estrarre il reperto attraverso il trocar o la cannula.

12. Il sacchetto reperti include un filo radiopaco chiaramente visibile nelle TC e potenzialmente visibile nelle radiografie standard normali.

13. Durante I'estrazione del sacchetto, evitare di esercitare un’eccessiva pressione.

14. Se il sacchetto e il suo contenuto sono troppo voluminosi per I'estrazione, per agevolarne la rimozione allargare cautamente il sito di accesso.

15. Prima dell’intervento, verificare che il dispositivo sia compatibile con gli altri prodotti da utilizzare nell’operazione chirurgica.

16. Trasportare e conservare in sicurezza tutti i prodotti a una temperatura ambiente compresa tra 5°C e 30°C e un'umidita relativa dal 35% al 65% (senza
condensa). Maneggiare con cura.

17. Il sacchetto per il prelievo di reperti GENICON é privo di lattice e sterilizzato con ossido di etilene (EtO), salvo nei casi specificati.

18. Smaltire tutti i prodotti usati o danneggiati secondo la normale prassi ospedaliera per materiali a rischio biologico.

19. Non introdurre il sacchetto di ricupero semplice GENICON attraverso una cannula di dimensioni inferiori a 10 mm.

POSSIBILI COMPLICANZE PER TUTTI | PRODOTTI GENICON®
Le possibili complicanze associate all’'utilizzazione di dispositivi laparoscopici comprendono, tra I'altro, danno/perforazione di organi o vasi, emorragia, ematoma,
ernia inguinale e setticemia/infezione.

ISTRUZIONI PER L'USO - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Ispezionare accuratamente tutti i componenti per verificare che non rechino danni dovuti a spedizione, maneggio o manutenzione. Foto
A. Sutura di chiusura
B. Linguetta superiore
C. Filo radiopaco
D. Sacchetto per campioni

2. Ispezionare la confezione sterile e verificare che le barriere sterili siano intatte. Non usare se la confezione & danneggiata.

3. Verificare che le dimensioni di tutti i componenti chirurgici selezionati siano compatibili.

4.  Aprire la confezione usando una tecnica sterile e posizionare lo strumento nel campo sterile.

5. Afferrare la linguetta superiore con una pinza laparoscopica atraumatica e inserire completamente il sacchetto attraverso la porta desiderata da 10 mm o di
dimensioni maggiori; applicare soluzione salina sterile al sacchetto per facilitarne l'introduzione Foto

6. Posizionare il campione nel sacchetto semplice. Foto

7. Unavolta che il campione & completamente all'interno del sacchetto, tirare la sutura di chiusura con una seconda pinza laparoscopica atraumatica fino a

chiudere completamente il sacchetto. Foto
8. Dopo aver deciso l'estrazione, preparare tirando il sacchetto campione con una pinza laparoscopica atraumatica fino a quando il bordo anteriore del
sacchetto é all'interno della punta della cannula. Foto
9. Mantenendo nel contempo la presa sul sacchetto, estrarre contemporaneamente la cannula e lo strumento dal sito della porta fino a quando la parte
superiore del sacchetto chiuso raggiunge la superficie del corpo o il sito di accesso. Ritirare con cura il sacchetto dal sito di accesso. Foto [}
NOTA: Non tentate di tirare il campione attraverso la cannula.
@ NOTA: Se il sacchetto ed il suo contenuto sono troppo grandi e non possono essere estratti, ampliare il sito di accesso per facilitare il ritiro del
sacchetto.

INSTRUCTIONS FOR USE -550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Ispezionare accuratamente tutti i componenti per verificare che non rechino danni dovuti a spedizione, maneggio o manutenzione. Foto
A. Sutura di chiusura
B. Linguetta superiore
C. Filo radiopaco
D. Sacchetto per campioni
E. Linguetta inferior
Ispezionare la confezione sterile e verificare che le barriere sterili siano intatte. Non usare se la confezione € danneggiata.
Verificare che le dimensioni di tutti i componenti chirurgici selezionati siano compatibili.
Aprire la confezione usando una tecnica sterile e posizionare lo strumento nel campo sterile.
Afferrare la linguetta inferiore (E) con una pinza laparoscopica atraumatica e ruotare il lato corto del sacchetto lungo l'albero della pinza stessa Foto
Inserire il sacchetto arrotolato nella cannula con le dimensioni appropriate Foto
Codice Prodotto  Cannula GENICON Compatibile

oA wN

550-000-011 12 mm O piu larga
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm

7. Una volta che il materiale del sacchetto & visibile al'interno della cavita, usando una seconda pinza afferrare la linguetta disponibile (Linguetta Superiore A) e
rilasciare la prima pinza per tirare il sacchetto nella cavita. Foto
8. Posizionare il campione nel sacchetto semplice. Foto
9. Una volta che il campione & completamente all'interno del sacchetto, tirare la sutura di chiusura con una seconda pinza laparoscopica atraumatica fino a
chiudere completamente il sacchetto. Foto [}
10. Dopo aver deciso l'estrazione, preparare tirando il sacchetto campione con una pinza laparoscopica atraumatica fino a quando il bordo anteriore del
sacchetto é all'interno della punta della cannula. Foto
11. Mantenendo nel contempo la presa sul sacchetto, estrarre contemporaneamente la cannula e lo strumento dal sito della porta fino a quando la parte
superiore del sacchetto chiuso raggiunge la superficie del corpo o il sito di accesso. Ritirare con cura il sacchetto dal sito di accesso. Foto m
NOTA: Non tentate di tirare il campione attraverso la cannula.
@ NOTA: Se il sacchetto ed il suo contenuto sono troppo grandi e non possono essere estratti, ampliare il sito di accesso per facilitare il ritiro del
sacchetto.
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ALES DEN FOLGENDE INFORMASJONEN N@YE FZR DU BRUKER DETTE PRODUKTET.

VIKTIG!

Dette heftet er laget for & bistd i bruken av dette produktet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker.

Denne enheten er utviklet, testet og produsert til bruk pa bare én pasient.

Gjenbruk av denne enheten kan fare til feil, og dermed pasientskade.

Bearbeiding for gjenbruk og/eller resterilisering av denne enheten kan medfare fare for kontaminering og infeksjon hos pasient.
Denne enheten ma ikke brukes flere ganger, bearbeides for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

GENICONSs enkle innhentingspose for engangsbruk bestar av en fleksibel plastpose med en stor, lett tilgjengelig dpning, en topp- og bunntapp, og en lukkesutur.
En streng med en lukkesutur muliggjer lukking av prgveposen etter at preven har blitt samlet inn. Enheten er pakket og sterilisert for engangsbruk. Ma ikke brukes
flere ganger, bearbeides for gjenbruk eller resteriliseres. Kast etter bruk.

BRUKSOMRADE
GENICON Retrieval er ment for bruk i laparoskopiske prosedyrer for & fange organer eller vev som skal fiernes fra kroppshulen.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av GENICONSs laparaskopiske og endoskopiske produkter er kontraindiserte i tilfeller hvor endoskopiske kirurgiske teknikker av ulike arsaker er
kontraindiserte. Kontraindikasjoner som er relevante for enkelte GENICON-produkter er nevnt i spesifikke avsnitt.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Endoskopisk kirurgi skal bare utfgres av leger som er grundig oppleerte i endoskopiske teknikker og feilmodi, forholdsregler og korrigerende tiltak i tilfelle feil.
2. GENICONSs engangsprodukter er ment for bruk pa en eneste pasient - MA IKKE RESTERILISERES.

3.  Ikke bruk noen pre-steriliserte produkter dersom emballasjens sterile barriere er skadet.

4. Gjer deg kjent med medisinske oppslagsverk eller landsspesifikke forskrifter vedrgrende spesifikke teknikker, komplikasjoner og farer forut for prosedyren.
5. Det ma utvises forsiktighet ved bruk av laparoskopiske instrumenter, slik at det ikke oppstar skader pa viktige blodkar og andre anatomiske strukturer.
6
7
8
9
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Etabler og oppretthold adekvat pneumoperitoneum slik at fare for skader pa interne strukturer reduseres.
Veer ngye med pasientens plassering, og merk anatomiske landemerker for introduserte enheter uten utilsiktet skade.
Ikke bruk morcellatorer sammen med denne enheten.
. Pass pa at ikke skarpe instrumenter, skjeereenheter, elektrokirurgiske instrumenter og laserinstrumenter kommer i kontakt med posen.

10. Denne enheten er ikke ment til bruk for vev som ikke vil passe innenfor rammene av prgveposen, slik at den ikke kan lukkes helt.

11. Ikke forsgk a fierne praven gjennom trokaret eller kanylen, ettersom dette kan fare til ruptur av posen og lekkasje av innholdet.

12. Prgveposen inkluderer en radiopak trdd som er klart synlig under CT-skanninger, og kan veere synlig under standard, vanlig radiografi.

13. Overdreven kraft skal unngds nar posen trekkes ut. Hvis posen med innhold er for stor til & trekkes ut, ma du forstgrre tilgangsstedet forsiktig for & gjare det
mulig & fierne posen pa en enkel mate.

14. Hvis posen med innhold er for stor til & trekkes ut, ma du forstarre tilgangsstedet forsiktig for & gjgre det mulig & fierne posen pa en enkel mate.

15. Forsikre deg om at enhetene er kompatible med andre produkter som skal brukes under operasjonen forut for prosedyren.

16. Transporter og oppbevar alle produktene sikkert ved temperaturer mellom 5°C og 30°C, og en relativ luftfuktighet mellom 35% to 65 % (ikke-kondenserende).
Handter med omhu.

17. GENICONSs enkle innhentingspose er lateksfri og sterilisert ved bruk av EtO-sterilisering, unntatt hvor det er nevnt.

18. Alle brukte eller skadede produkter skal kastes i trad med standard sykehuspraksis for smittevernkontroll.

19. lkke introduser GENICONs enkle innhentingspose gjennom kanyler mindre enn 10 mm.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER FOR ALLE GENICON®-PRODUKTER
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk av laparoskopiske enheter omfatter, men er ikke begrenset til, skade/perforering av organer eller kar, blgdning,
hematom, hernia pa innstikksted for trokar (TSH) og sepsis/infeksjon.

BRUKSANVISNING - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Inspiser alle komponentene ngye for skader under transport, handtering eller etter vedlikehold. Se bilde
A.  Lukkesutur
B. Overste tapp
C. Radiopak trad
D. Prgvepose

2. Inspiser steril emballasje, og kontroller at sterile barrierer er intakte. Skal ikke brukes dersom emballasjen er kompromittert.

3. Kontroller at alle starrelsene pa alle valgte kirurgiske komponenter er kompatible.

4.  Apne emballasjen ved bruk av sterile teknikker, og plasser instrumentet pa et sterilt omrade.

5.  Grip den gverste tappen med en atraumatisk, laparoskopisk griper, og sett inn den enkle posen fullstendig gjennom gnsket 10 mm eller stgrre port; hvis du
heller steril saltvannslgsning pa posen, vil det hjelpe pa introduksjonen Se bilde

6. Plasser prgve inni den enkle posen. Se bilde

7. Etter at prgven er helt inni posen, trekker du i lukkesuturen med en annen atraumatisk, laparoskopisk griper inntil posen er helt tett lukket. Se bilde

8. Nar ekstrahering er gnsket, forbereder du ved a trekke i preveposen med en atraumatisk, laparoskopisk griper inntil den ferende kanten av posen er inni

tuppen av kanylen. Se bilde
9. Mens du holder grepet om posen, trekker du kanylen og instrumentet ut av portstedet samtidig, inntil toppen av den lukkede posen nér kroppsoverflaten eller
tilgangsstedet. Fjern posen forsiktig fra tilgangsstedet. Se bilde
MERKNAD: Ikke forsgk & trekke prgven gjennom kanylen.
@ MERKNAD: Hvis posen med innhold er for stor til & trekkes ut, ma du forstarre tilgangsstedet forsiktig for & gjere det mulig & fierne posen pa en enkel
mate.

BRUKSANVISNING - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1. Inspiser alle komponentene ngye for skader under transport, handtering eller etter vedlikehold. Se bilde
A.  Lukkesutur
B. @verste tapp
C. Radiopak trad
D. Prgvepose
E. Underste tapp
2. Inspiser steril emballasje, og kontroller at sterile barrierer er intakte. Skal ikke brukes dersom emballasjen er kompromittert.
3. Kontroller at alle starrelsene pa alle valgte kirurgiske komponenter er kompatible.
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4. Apne emballasjen ved bruk av sterile teknikker, og plasser instrumentet pa et sterilt omrade.
5.  Grip den underste tappen (E) med en atraumatisk, laparoskopisk griper, og rull den korte siden av posen langs skaftet til griperen. Se bilde
6. Sett den rullede posen inn i en kanyle med passende starrelse, som nedenfor Se bilde

Produktkode Kompatibel GENICON-kanyle

550-000-011 12 mm eller storre

550-000-012 15 mm

550-000-013 15 mm

7. Nar posens materiale er synlig inni hulen, bruker du en annen griper til & gripe den tilgjengelige tappen (gverste tapp A), og lgsner den farste griperen for &
trekke posen inn i hulen. Se bilde I
8. Plasser prgve inni den enkle posen. Se bilde
9. Etter at prgven er helt inni posen, trekker du i lukkesuturen med en annen atraumatisk, laparoskopisk griper inntil posen er helt tett lukket. Se bilde [}
10. Nar ekstrahering er gnsket, forbereder du ved & trekke i prgveposen med en atraumatisk, laparoskopisk griper inntil den fgrende kanten av posen er inni
tuppen av kanylen. Se bilde
11. Mens du holder grepet om posen, trekker du kanylen og instrumentet ut av portstedet samtidig, inntil toppen av den lukkede posen nér kroppsoverflaten eller
tilgangsstedet. Fjern posen forsiktig fra tilgangsstedet. Se bilde
MERKNAD: Ikke forsgk & trekke prgven gjennom kanylen.
@ MERKNAD: Hvis posen med innhold er for stor til & trekkes ut, m& du forstarre tilgangsstedet forsiktig for & gjgre det mulig & fierne posen pa en enkel
mate.

SV - SWEDISH

ALAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER DEN HAR PRODUKTEN.

VIKTIGT!

Detta hafte ar framtaget for att vara till hjalp vid anvandning av denna produkt. Det utgor inte nagot referensmaterial om kirurgiska tekniker.
Detta instrument ar endast utformat, testat och tillverkat for enpatientsbruk.

Ateranvandning av detta instrument kan leda till felaktig funktion och paféljande skada fér patienten.

Aterprocessering och/eller atersterilisering av detta instrument kan medféra en risk fér kontaminering och infektion fér patienten.
Instrumentet far ej ateranvandas, aterprocesseras eller atersteriliseras

BESKRIVNING

GENICON enkla inhamtningspase for engangsbruk bestar av en flexibel plastpase med en stor, lattdtkomlig 6ppning, en 6vre och nedre flik och en
tillslutningssutur. En trdd med en tillslutningssutur underlattar tillslutningen av provpasen nar provet har hamtats in. Detta engangsinstrument &r forpackat och
steriliserat for engangsbruk. Far ej ateranvandas, aterprocesseras eller atersteriliseras. Kasseras efter anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
GENICON EZEE Retrieval &r avsett for anvandning vid laparoskopiska ingrepp for att hamta in organ eller vavnad som ska foras bort fran kroppshalan.

KONTRAINDIKATIONER
Narhelst titthalskirurgi &r kontraindicerat av ndgon som helst anledning &r det kontraindicerat att anvanda laparoskopi- och endoskopiprodukterna fran GENICON.
Relevanta kontraindikationer for de enskilda produkterna frAin GENICON finns angivna i specifika avsnitt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endoskopisk kirurgi ska endast utforas av lakare som ar grundligt utbildade i endoskopiska tekniker samt fellagen, forsiktighetsatgarder och
korrektionsatgarder i handelse av ett misslyckat ingrepp.

2. Engéangsprodukterna frin GENICON &r endast avsedda fér anvandning till en och samma patient - FAR EJ ATERSTERILISERAS.

3. Anvand ej fabriksteriliserade produkter om férpackningens sterilbarriéar &r skadad

4. Konsultera medicinsk litteratur eller landsspecifika forordningar for specifika tekniker, komplikationer och risker innan ingreppet.

5. lakttag forsiktighet vid anvandning av laparoskopiska instrument sa att skador pa stora karl och andra anatomiska strukturer undviks.

6

7

8
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Etablera och upprétthall adekvat pneumoperitoneum sa att risken for skada pa de inre strukturerna minskas.
Placera patienten pa ratt satt och mark ut de anatomiska landmaérkena for inféring av instrument utan oavsiktlig skada.
. Morcellatorer far ej anvandas ihop med detta instrument.

9. lakttag forsiktighet for att undvika att pdsen kommer i kontakt med vassa, skarande och elektrokirurgiska instrument eller laserinstrument.

10. Detta instrument ar ej avsett for anvandning till vavnader som inte ryms inom provpasens granser och omajliggér fullstandig tillslutning av pasen.

11. Forsok inte avliagsna provet genom troakaren eller kanylen eftersom pasen da kan spricka och innehallet lacka ut.

12. Provpasen har en rontgentéat trad som tydligt syns p& datortomografiska bilder och som kan ses pa vanlig slatrontgen.

13. Undvik att anvanda 6verdrivet stor kraft nar pasen tas ut. Om pasen och dess innehall ar for stort for att kunna tas ut ska ingangsporten forsiktigt forstoras sa
att pasuttagandetningen underlattas.

14. Om pasen och dess innehall &r for stort for att kunna tas ut ska ingangsporten forsiktigt forstoras sa att pasuttagandetningen underlattas.

15. Kontrollera innan ingreppet att instrumenten &r kompatibla med &vriga produkter som ska anvandas vid operationen.

16. Transportera och forvara alla produkter pa ett sékert satt i en omgivningstemperatur pa 5 °C till 30 °C och en relativ luftfuktighet (icke kondenserande) pa 35
% till 65 %. Hanteras varsamt.

17. GENICON enkla inhamtningspase ar latexfri och, férutom i angivna fall, steriliserad med etylenoxid.

18. Kassera alla anvanda eller skadade produkter enligt sedvanliga rutiner for hantering av smittférande och biologiskt avfall pa sjukhuset.

19. For inte in GENICON enkla inhamtningspase genom en kanyl som &r mindre &n 10 mm.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER MED ALLA GENICON®-PRODUKTER
Mdjliga komplikationer som férknippas med anvandningen av laparoskopiska instrument omfattar men ar inte begransade till organ- eller kérlskada/-perforering,
blédning, hematom, brack vid incisionsstéllet for troakaren och sepsis/infektion.

BRUKSANVISNING - 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017
1. Kontrollera noggrant alla delar for att se att de inte har skadats under transporten, hanteringen eller efter underhall. Se bild
A. Tillslutningssutur
B. Ovre flik
C. Roéntgentéat trad
D. Provpase
E. Nedre flik (gj tillganglig pa alla storlekar)
2. Kontrollera sterilférpackningarna och férséakra er om att sterilbarriaren ar intakt. Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.
3. Kontrollera att storlekarna pa valda kirurgiska komponenter ar kompatibla.
4.  Oppna férpackningen med sterilteknik och placera instrumentet pa ett sterilt stélle.
©
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Ta tag i den 6vre fliken med en atraumatisk laparoskopisk tdng och fér in den enkla pasen helt genom 6nskad port om 10 mm eller mer; en steril

koksaltlosning kan appliceras pa pasen for att underlatta inforandet se bild
Placera provet i den enkla pasen. Se bild

Nar provet &r helt inne i pdsen ska ni dra i tillslutningssuturen med en andra atraumatisk laparoskopisk tang tills pasen ar ordentligt tillsluten. Se bild
Nar ni énskar ta ut provet borjar ni med att dra i provpasen med en atraumatisk laparoskopisk téng tills den ledande kanten pa pasen ligger inuti kanylens

spets. Se bild

Dra ut kanylen och instrumentet tillsammans genom inféringsporten med ni behaller taget om pasen tills ovansidan pa den tillslutna pasen nar kroppsytan

eller inféringsstéallet. Avlagsna forsiktigt pasen fran inforingsstéllet. Se bild
@ OBS! Forsok inte dra ut provet genom kanylen.

OBS! Om pasen och dess innehall ar for stort for att kunna tas ut ska ingangsporten forsiktigt forstoras sa att pasuttagandetningen underlattas.

BRUKSANVISNING - 550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013

1.

ok wd

Kontrollera noggrant alla delar for att se att de inte har skadats under transporten, hanteringen eller efter underhall. Se bild

A. Tillslutningssutur
B. Ovre flik

C. Rontgentat trad
D. Provpase

Kontrollera sterilférpackningarna och forsakra er om att sterilbarriaren ar intakt. Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

Kontrollera att storlekarna pa valda kirurgiska komponenter &r kompatibla.
Oppna forpackningen med sterilteknik och placera instrumentet pa ett sterilt stalle.

Ta tag i den nedre fliken (E) med en atraumatisk laparoskopisk grepe och rulla den korta sidan pa pasen langs skaftet pa grepen. Se bild

For in den ihoprullade pasen i en kanyl av lamplig storlek enligt nedan se bild

Produktkod Kompatibel GENICON kanyl
550-000-011 12 mm eller stérre
550-000-012 15 mm

550-000-013 15 mm

Nar padsmaterialet ar synligt inuti bukhalan tar ni tag i den tillgangliga fliken (6vre fliken A) med en andra grepe och slapper den férsta grepen for att dra in

pasen i bukhélan. Se bild
Placera provet i den enkla pasen. Se bild

Nar provet ar helt inne i pdsen ska ni dra i tillslutningssuturen med en andra atraumatisk laparoskopisk tang tills p&sen &r ordentligt tillsluten. Se bild [T}
Nar ni énskar ta ut provet borjar ni med att dra i provpasen med en atraumatisk laparoskopisk tang tills den ledande kanten pa pasen ligger inuti kanylens

spets. Se bild

Dra ut kanylen och instrumentet tillsammans genom inféringsporten med ni behéller taget om pasen tills ovansidan pa den tillslutna pasen nar kroppsytan

eller inféringsstallet. Avlagsna forsiktigt pasen fran inforingsstallet. Se bild [ERY]
@ OBS! Forsok inte dra ut provet genom kanylen.

OBS! Om péasen och dess innehall ar for stort for att kunna tas ut ska ingangsporten forsiktigt forstoras sa att pasuttagandetningen underlattas.

#1E - MANDARIN

A FERAT R, HAERETIREER.

TE!

1.

aprwn

AR

GENICON—RIEARAHL 48 th— A3 TR
BT, SJEEERAHU R EIT D RRE2TTRES

!

AT BAEFEBE AR, ENRIBTROSH TR

KB E BN B A,
HHREHARE, TRRESECAERE, N SBUEE 2,

X AR B AT PR BRI BB R 3, P BEAG BT S LA B L AU o
G R BT A s E W R AR E .

FH . M EEES.

i FH ¥4 7S
GENICON Retrieval EERATEREFA - oIREEZNARERNBERAR -
EE
To e Ty P S R T 4% 1 F B AR AR, U424 1145 F GENICON I 846 25 Rl A SR R 2 722 . BANGENICON i (2 2, 55
ELAEREI
1. {UHTEN BTG 77 A K v I DA B ] TE R S T T ST AR N B A, A SRR HT N B TR
2. ELEHABEFEZI, W% R AGEM.
3. ﬂwﬁ&\#ﬁﬁu&ﬁ%,%E%*mé%géiﬁﬁﬁﬁﬁmm%mo
4. R BRGNS, B IR TRER 3 A A AR S5 A
5. ESIHRREREMANME, WO WS ﬂbeHL
6. WELZETHEEWMNE, ﬁ&ﬂA%ELhm%ahmﬂ R AR I R MR .
7. %mmﬁE%E%ﬂ%ﬁﬁMﬁ #;, AR
8. iZMEARE LA
9. MiEEBHiLARAR %@“%%W\ﬂﬁgﬁ F MBSO RS
10. XANEE HAEA TREMAR A T IE BAS AR A IS 52 4L
11, AEREES B BRI RRA, RN ] EE S SR A S MA YIRS -
12, AR CUFHIL B LIZL, ECTHM LB W, FriEXEF A el 6 03 .
13. EEUHARARSSE AR IR K.
14, WS FREPYRKR, UBET IS TFHRE, BT RN OG5 EECHE AR AL,
15, FARATHE AL B 5 4MEFREAR P A R A .
16. EREEEN5°C E30°C, 1#HSTEN35%ZE65% ToNED MIBRT REBMIEERAETm /DU -

© GENICON® SimpleBag_AFF

—ANEGIRETT O AR TR $53E.
i RIS, T7 (AR IR A J5 B P bR A58 X/\%Ek?*u\fﬂfﬁ%lﬁﬁ@%*ﬂﬁuﬂﬁ AN

WHAR AT

v DA AR 1E5E A RITIR

Page 14 of 18



17. BRAES A UL, GENICONRAEUHASANE I, MHAMA LK.
18. MR EEBEARAEAE Y fE T ms ], A BT O B2 B .
19. AENSGENICONTHELS %7 i /N T 10mmir) &% .

FAPEGENICON S BHAAR
o FFY AR B A, 5 28 B (TR AE R OB RN IR T 28 B P HR 2 fL i ot kAL DA K e s 1K o

{8 F§ 9489 — 550-000-009 | 550-000-010 | 550-000-017

1. ARSI s T I 20 E S

A, A

B. T HH

C. RifstLias

D. brA4s

WELHERE, WIFEHEFRRE Y. MRS, % AEER.

WA A 1 5 AR AL R~ R 3%

TR T AT RS, Ky S B (e L X

FH TGO I R S TR A, ] PR AR 52 A3 A I 57 3o T 5 (0 LOmmER B K 11 e AR FE B KRN E hrA g B Pl A 2 R EIEY

SR YN ONIL R TP SN 3N 33 |

TERRASE AL FhRASSI , F A — AN R BT S b S A s, EERAR LS. 2RI

FESERTE MBS B C RIS B TR S b A%, B brAss i g Ao . 2 EEY

RREITUERRASS, WA RIS R o DA, BB AR ARSI TR BIA AR SN B AL. N O MBS AL b A4S . 2 EEY
. RESRBARRA T LB,
FE: HEARASS KO A AR KRR L, TG RN AL, LA T B AR AAS

{ F $i8H -550-000-011 | 550-000-012 | 550-000-013
1 ARASSIE AR B RLT Y 2 0 E Y
A. V642
B. T H H
C. RN LRIRLL
D. hpA4E
E. JKHH
AR, RIETE R T e, RN, I AEMH.
IR T i E AR R T R B
TR AR TIT a2, B EELE X,
{8 P B A BRI R I I R BE 1 (E), K8 B M — MU B IS AT B L 5}}"&.@
BEIFHMRTHAIRE &S ey 2 EEY
P ARG 7] A7) GENICON &4
550-000-011 12 mmak e KR F
550-000-012 15 mm
550-000-013 15 mm
JE 2 AT LA SIS FHOMRHR, 5 53— AU S A TR S (TR0 A JERA S — M Stk n. s LEEY
¥hr A bR 2R EEY
FERRA TS AR TARAGSIS, 5 — AN O SR S B I Ak, B ERARZARERS. 2hERY
FESERRT R R R, OSSR AL, HERASHEHEAES . sLEY
TR AR S, B SR —ThL  ok C30L, BB A AR A I T BIA R R BB AL, N O AN BRI AR A s . 2 I EEY
H: REERREA T TS,
FE: WERFRAS RILAEPE KN TEERE, w/hOhy KNSRI, CAMEF R AR AR S

©oOoNoOOAWN

o0k wN

B2 © 0~
o s

© GENICON® SimpleBag_AFF Page 15 of 18



This product may be covered by one or more U.S. patents and their foreign counter parts. Other Patents may be pending.
GENICON and the GENICON logo design are U.S. registered trademarks of GENICON Rights Reserved.

Disclaimer of Warranties on Re-Processing or Re-Sterilizing of Vendor’s Disposable (Single-Patient) Products: Any reprocessing or re-sterilizing of disposable
single patient devices voids Vendor’s warranty. Vendor assumes no liability for reprocessed or re-sterilized products. Vendor warrants that reasonable care has
been used in the manufacture of these disposable single patient devices and that they are free from defects in workmanship or materials at the time of shipment
from Vendor. Vendor’s sole obligation shall therefore be to repair or replace any device which it determines was defective at the time of shipment. Because no
product is completely effective under all circumstances, and because the actual use and handling of these devices are beyond Vendor’s control, Vendor cannot

warrant for a good effect or against a bad effect in the application and use of these disposable single patient devices. The Purchaser therefore assumes all liability

resulting from re-sterilization or re-processing of these disposable single patient products. Vendor therefore gives no warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. Vendor will not be liable for any direct, indirect, incidental or consequential damages resulting from or related to a disposable product that has

been re-sterilized or re-processed. Vendor shall not be liable for incidental or consequential loss, damage or expense resulting from the use or application of these
said products. This warranty is in lieu of all other warranties, whether implied, express, oral or written, and no individual or entity has the authority to vary the terms
of this warranty.

Dieses Produkt unterliegt mdglicherweise einem oder mehreren US-Patenten und &hnlichen Schutzrechten im Ausland. Andere Patente sind mdglicherweise
angemeldet.
GENICON und das Design des GENICON-Logos sind in den USA registrierte Marken von GENICON. Alle Rechte vorbehalten.

Haftungsausschluss fur die Aufbereitung oder Resterilisation von Einwegprodukten (nur fiir einen Patienten) des Lieferanten: Jegliche Aufbereitung oder
Resterilisation der Einwegprodukte fihren zum Erldschen der Gewéhrleistung des Lieferanten. Der Lieferant Gibernimmt keine Haftung fur aufbereitete oder
resterilisierte Produkte. Der Lieferant gewéhrleistet, dass angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieser Einwegprodukte verwendet wurde und dass sie zum
Zeitpunkt des Versands ab Lieferant frei von Herstellungs- und Materialfehlern sind. Die einzige Verpflichtung des Verkaufers besteht daher in der Reparatur oder
dem Ersatz aller Geréate, von denen er feststellt, dass sie zum Zeitpunkt der Auslieferung bereits defekt waren. Da kein Produkt unter allen Umstanden immer
vollstandig wirksam funktioniert und da die tatséchliche Verwendung und Handhabung dieser Gerate aul3erhalb der Kontrolle des Verkaufers liegen, kann der
Verkaufer keinen wirksamen Einsatz garantieren bzw. garantieren, dass es bei der Anwendung und dem Gebrauch dieser Einmalprodukte keine negativen
Auswirkungen gibt. Daher Gibernimmt der Kaufer jegliche Haftung, die sich aus einer Resterilisation oder dem Aufbereiten dieser Einmalprodukte ergibt. Der
Verkaufer gewahrt daher keine Gewabhrleistung fiir die Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fir einen speziellen Zweck. Der Verkaufer lehnt jegliche Haftung fur
mittelbare und unmittelbare Schaden sowie fur Begleit- und Folgeschaden ab, die sich aus oder im Zusammenhang mit einem Einmalprodukt ergeben, das
resterilisiert oder aufbereitet wurde. Der Verkaufer haftet nicht fir zuféllige Schaden oder Folgeschaden, Verluste oder Ausgaben, die sich aus dem Einsatz oder
der Anwendung der besagten Produkte ergeben. Diese Gewahrleistung gilt anstelle anderen stillschweigenden, ausdricklichen, miindlichen oder schriftlichen
Gewahrleistungen und keine Person oder Einheit ist berechtigt, die Bestimmungen dieser Gewéhrleistung zu verandern.

Dette produkt kan vaere daekket af et eller flere patenter i USA og deres udenlandske modstykker. Der kan vaere andre patenter, der afventer.
GENICON og GENICONK«s logodesign er USA-registrerede varemaerker af GENICON. Alle rettigheder forbeholdes.

Garantifraskrivelser i forbindelse med gen-behandling eller resterilisation af saelgers engangsprodukter (enkelt-patient) Produkter: Enhver gen-behandling eller
resterilisation af engangsudstyr til en patient ugyldigger szelgers garanti. Forhandleren patager sig intet ansvar for gen-behandling eller resterilisation af produkter.
Forhandleren garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt under fremstillingen af disse engangsenheder og at de er fri for fejl i udfgrelse og materiale pa
tidspunktet for forsendelse fra forhandleren. Forhandlerens eneste ansvarsforpligtelse er derfor at reparere eller udskifte enheden, hvis det besluttes, at den var
defekt pa forsendelsestidspunktet. Da ingen produkter er fuldsteendigt effektivt under alle forhold, og fordi den faktiske anvendelse og handtering af disse enheder
ligger uden for forhandlerens kontrol, kan forhandleren ikke garantere en god eller en déarlig virkemade for anvendelsen af disse enheder til engangsbrug med en
enkelt patient. Kgber patager sig derfor ethvert ansvar for resultatet af resterilisation eller genbehandling af disse enheder til engangsbrug med en enkelt patient.
Forhandleren giver derfor ingen garantier for salgbarhed eller egnethed til noget bestemt formal. Forhandleren er ikke ansvarlig for nogen direkte, indirekte eller
efterfelgende skade, som fglge af eller relateret til et engangsprodukt, der er blevet resteriliseret eller genbehandlet. Forhandleren er ikke ansvarlig for tilfeeldige
eller fglgeskader, skader eller udgifter som et resultat af anvendelsen af disse anfarte produkter. Denne garanti treeder i stedet for alle gvrige garantier, uanset de
er stiltiende, udtrykkelige, mundtlige eller skriftlige, og ingen person eller enhed har myndighed til at sendre vilkarene for denne garanti.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes de los Estados Unidos y sus contrapartes extranjeras. Otras patentes pueden estar pendientes.

GENICON vy el disefio del logotipo de GENICON son marcas registradas de GENICON en los Estados Unidos. Todos los derechos reservados.
Descargo de responsabilidad para casos de garantia de productos vendidos como desechables (para uso de un solo paciente) que hayan sido re-procesados o
re-esterilizados: Cualquier re-procesamiento o re-esterilizacion de dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) anulara la garantia del Vendedor. El
Vendedor no asume ninguna responsabilidad por productos re-procesados o re-esterilizados. El Vendedor garantiza que se han tomado las precauciones
necesarias en la fabricacion de estos dispositivos desechables (para uso de un solo paciente) y que estan libres de defectos de fabricacién o materiales en el
momento que el Vendedor hace el envio. Por lo tanto, la Unica obligacion del Vendedor sera la de reparar o reemplazar todo dispositivo que considere defectuoso
al momento del envio. Debido a que ningln producto es completamente eficaz en todas las circunstancias, y dado que el uso y la manipulacion real de estos
dispositivos estan fuera del control del Vendedor, el Vendedor no puede asegurar un buen resultado o proporcionar garantia frente a resultados desfavorables en
la aplicacion y el uso de estos dispositivos desechables (para uso de un solo paciente). Por tal motivo, el Comprador asume toda responsabilidad derivada de la
re-esterilizacion o el re-procesamiento de estos productos desechables (para uso de un solo paciente). El Vendedor, por su parte, no proporciona ninguna
garantia de comercializacién o adaptabilidad para un proposito en particular. EI Vendedor no sera responsable por ninguin dafio directo, indirecto, incidental o
consecuente que se produzca a raiz de la re-esterilizacion o el re-procesamiento de un producto desechable. El Vendedor no sera responsable por pérdidas,
dafios o gastos derivados o incidentales que surjan del uso o la aplicacién de los productos mencionados. Esta garantia reemplaza cualquier otra garantia, ya sea
implicita, expresa, oral o escrita, y ningun individuo o entidad tiene autoridad para modificar los términos de esta garantia.

Tuote voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen patentin ja niiden vastaavien ulkomaisten patenttien alainen. Muita patentteja voi olla haettu.
GENICON- ja GENICON-logo ovat GENICONin Yhdysvalloissa rekisterdityja tavaramerkkeja. Oikeudet pidetetaan.

Takuiden vastuuvapauslauseke myyjan kertakayttoisten (yhdella potilaalla) tuotteiden uudelleenkasittelysté tai uudelleensteriloinnista: Kertakayttoisten, yhdella
potilaalla kaytettavien laitteiden uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi mitétdi myyjan takuun. Myyjé ei ota vastuuta uudelleenkasitellyista tai
uudellensteriloiduista tuotteista. Myyja takaa, etté naiden kertakayttoisten potilaslaitteiden valmistamisessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta ja etta niissa ei
ole valmistusvirheita tai materiaalipuutteita myyjalta toimituksen aikaan. Myyjan ainoa velvollisuus on siksi korjata tai korvata laite, jonka myyja arvioi olevan
viallinen toimitusaikaan. Koska mik&an tuote ei ole taysin tehokas kaikissa olosuhteissa ja koska néiden tuotteiden tosiasiallinen kaytto ja kasittely on myyjan
hallinnan ulkopuolella, myyja ei voi taata hyvaa toimintaa tai antaa takuuta huonoa toimintaa vastaan naiden kertakayttoisten yhden potilaan kayttéon tarkoitettujen
laitteiden soveltamisessa ja kaytdssa. Ostaja on siksi yksin vastuussa nédiden kertakayttdisten yhden potilaan kayttoon tarkoitettujen tuotteiden
uudelleensteriloinnista tai uudelleenkasittelysté. Myyja ei siksi anna takuuta myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Myyja ei ole vastuussa
suorista, epasuorista, valillisistd menetyksista tai vahingoista, jotka johtuvat tai liittyvat kertakayttdiseen tuotteeseen, joka on steriloitu uudelleen tai kasitelty
uudelleen. Myyja ei ole vastuussa vélillisistd menetyksisté, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat sanottujen tuotteiden kéytosta. Tama takuu korvaa kaikki muut
takuut, implisiittiset, nimenomaiset, suulliset tai kirjoitetut, ja kenellakaan yksilolla tai millaan entiteetillé ei ole oikeutta muuttaa tdméan takuun ehtoja.
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Ce produit peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains et leurs contreparties étrangeres. D'autres brevets peuvent étre en instance.
GENICON et la conception de logo GENICON sont des marques déposées de GENICON droits réservés.

Exclusion de garanties concernant le nouveau traitement ou la ré-stérilisation des produits jetables (monoparentaux) du fournisseur : Tout retraitement ou ré-
stérilisation des dispositifs jetables pour un seul patient annule la garantie du vendeur. Le vendeur n'assume aucune responsabilité pour les produits retraités ou
ré-stérilisés. Le vendeur garantit que des soins raisonnables ont été utilisés dans la fabrication de ces appareils jetables uniques et qu'ils sont exempts de défauts
de fabrication ou de matériaux au moment de I'expédition par le vendeur. La seule obligation du fournisseur est donc de réparer ou de remplacer tout dispositif
qu'il juge défaillant au moment de I'expédition. Etant donné qu'aucun produit n'est complétement efficace en toutes circonstances et que 'utilisation et la
manipulation réelles de ces dispositifs sont indépendantes de la volonté du vendeur, le vendeur ne peut garantir un bon effet ou un mauvais effet dans
I'application et I'utilisation de ces dispositifs jetables. L'acheteur assume donc toute responsabilité résultant de la ré-stérilisation ou du retraitement de ces produits
jetables uniques. Le vendeur n'offre donc aucune garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. Le vendeur ne sera pas responsable des
dommages directs, indirects, accessoires ou consécutifs résultant ou liés a un produit jetable qui a été ré-stérilisé ou ré-traité. Le vendeur n'est pas responsable
des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou consécutifs résultant de I'utilisation ou de I'application de ces produits. Cette garantie remplace toutes les
autres garanties, qu'elles soient implicites, expresses, orales ou écrites, et aucune personne physique ou morale n'a le pouvoir de modifier les termes de cette
garantie.

Il prodotto puo essere tutelato da uno o piu brevetti Usa e di altri Paesi. Altri brevetti possono essere in corso di concessione.
GENICON e il logo GENICON sono marchi registrati Usa di GENICON Tultti i diritti riservati.

Esclusione di garanzie riguardanti il ritrattamento o la risterilizzazione dei prodotti usa e getta (monopaziente) del Venditore: qualunque ritrattamento o
risterilizzazione di dispositivi monopaziente usa e getta invalida la garanzia del Venditore. Il Venditore non si assume alcuna responsabilita per i prodotti
eventualmente ritrattati o risterilizzati. Il Venditore garantisce la realizzazione di questi dispositivi monopaziente usa e getta e che all'atto della spedizione da parte
del Venditore gli stessi erano privi di difetti legati alla manodopera o ai materiali. L’unico obbligo del Venditore sara pertanto di riparare o sostituire qualunque
dispositivo che lo stesso avra ritenuto essere difettoso all'atto della spedizione Dal momento che nessun prodotto risulta del tutto efficace in tutte le circostanze e
che I'utilizzo e la manipolazione effettivi di questi dispositivi esulano dal controllo del Venditore, questi non puo garantire il successo o escludere effetti negativi
conseguenti all’applicazione e all'utilizzo di questi dispositivi monopaziente usa e getta. L'Acquirente si assume pertanto ogni responsabilita derivante dalla
risterilizzazione o dal ritrattamento di questi prodotti monopaziente usa e getta. Ne consegue pertanto che il Venditore non fornisce alcuna garanzia di
commerciabilita o idoneita a uno scopo specifico. Il Venditore declina ogni responsabilita per eventuali danni diretti, indiretti, incidentali o consequenziali risultanti
da o connessi a un prodotto usa e getta risterilizzato o ritrattato. Il Venditore declina ogni responsabilita per perdite, danni o spese incidentali o consequenziali
risultanti dall’'utilizzo o dall’applicazione di tali prodotti. La presente garanzia & sostitutiva di tutte le altre garanzie, siano esse implicite, esplicite, orali o scritte e
nessun individuo o ente & autorizzato a modificare i termini della presente garanzia.

Dette produktet kan veaere dekket av en eller flere amerikanske patenter og deres utenlandske motparter. Andre patenter kan vaere i pavente.
GENICON og GENICON-logoens design er amerikanske varemerker av GENICON Rights Reserved.

Ansvarsfraskrivelse for garantier vedrgrende bearbeiding for gjenbruk eller resterilisering av leverandgrens engangsprodukter (Single-Patient-produkter): Enhver
bearbeiding for gjenbruk eller resterilisering av engangsenheter for bruk pa en eneste pasient, strider mot leverandgrens garanti. Leverandgren patar seg intet
ansvar for produkter som er bearbeidet for gjenbruk eller resteriliserte. Leverandgren garanterer at rimelig aktsomhet har blitt ivaretatt i produksjonen av disse
engangsenhetene for bruk pa en eneste pasient, og at de er frie for feil i utfgrelse eller materiale ved tidspunkt for forsendelse fra leverandgr. Leverandgrens

eneste forpliktelse er derfor & reparere eller erstatte enheter hvor det er fastslatt feil ved tidspunkt for forsendelse. Fordi ingen produkter er helt effektive under alle
omstendigheter, og fordi faktisk bruk og handtering av disse enhetene er utenfor leverandgrens kontroll, kan ikke leverandgren garantere for en god effekt eller

mot en darlig effekt i anvendelsen og bruken av disse engangsenhetene for bruk pa en eneste pasient. Kjgper patar seg derfor alt ansvar som falge av

resterilisering eller bearbeiding for gjenbruk av disse engangsproduktene for bruk p& en eneste pasient. Leverandgren gir derfor ingen garanti om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Leverandgren vil ikke veere ansvarlig for noen direkte, indirekte, tilfeldige skader eller fglgeskader som fglge av eller relatert til et

engangsprodukt som har blitt resterilisert eller bearbeidet for gjenbruk. Leverandgren skal ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap eller fglgetap, skader eller utgifter
som fglge av bruk eller anvendelse av disse nevnte produktene. Denne garantien star i stedet for alle andre garantier, enten underforstétt, uttrykt, muntlig eller

skriftlig, og intet individ eller instans har myndighet til & endre vilkarene i denne garantien.

Denna produkt kan téackas av en eller fler patent i U.S.A och utlandska motsvarigheter. Andra patent kan vara vantande.
GENICON och utformandet av GENICONs logotyp ar registrerade varumarken i U.S.A och GENICON har ensamratt till dessa.

Garantifriskrivning avseende aterprocessering eller atersterilisering av forséljarens engangsprodukter (fér enpatientbruk): All terprocessering eller atersterilisering
av engangsprodukter for enpatientsbruk frangar forsaljarens garanti. Forsaljaren atar sig inget ansvar for aterprocesserade eller atersteriliserade produkter.
Forséljaren garanterar att rimlig forsiktighet har anvants vid tillverkningen av dessa engangsprodukter fér enpatientsbruk och att utférande och material var felfria
vid tidpunkten for transport fran forsaljaren. Forsaljarens anda forpliktelse ar darfor att reparera eller ersatta eventuella enheter som bedéms ha varit defekta vid
tidpunkten for transport. Eftersom inga produkter ar fullstandigt effektiva under ndgra omstandighet och eftersom det aktuella anvandandet och hanteringen av
dessa instrument ar utom forsaljarens kontroll kan inte férsaljaren garantera en god effekt eller franvaro av en dalig effekt vid appliceringen och anvandandet av
dessa engangsinstrument for enpatientsbruk Képaren tar darfor pa sig allt ansvar géllande atersterilisering eller aterprocessering av dessa engangsprodukter for
enpatientsbruk. Forsaljaren garanterar darfor inte séljbarheten eller lampligheten for ett visst syfte. Forséljaren kommer inte att bara ansvaret for direkta, indirekta,
tillfalliga eller upprepade skador som resulterar av eller i relation till en engangsprodukt som har atersteriliserats eller aterprocesserats. Forsaljaren ska inte bara
ansvar for tillféllig eller upprepade forluster, skador eller kostnader som uppkommer till féljd av anvandning eller applicering av ovan ndmnda produkter. Denna
garanti ersatter alla andra garantier, vare sig underforstadda, uttryckliga, orala eller skriftliga och ingen individ eller nagot féretag har behérighet att variera
villkoren i denna garanti.
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EN Manufacturer EN Single Patient Use Only
DE Hersteller DE Nur zum einmaligen Gebrauch
DK Producent DK Kun til brug til en enkelt patient
ES Fabricante ES Para uso exclusivo de un sélo paciente
Fl Valmistaja Fl Ka_yltﬁi?n vain yhden potllaglla
FR Fabricant FR Utilisation pour un seul patient
IT IT Monouso
NO ﬁ:ﬁgﬂgg,rﬁ NO For bruk Eé bare én pasient
sV Tillverkare sV Endast for enpatientsbruk
%®E i wiE BT E DA
EN Not Made with Natural Rubber Latex EN Sterilized By Ethylene Oxide/EO/EtO
DE Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt DE Durch Ethylenoxid sterilisiert/ EO/EtO
DK Ikke fremstillet af naturgummi latex DK Steriliseret med ethylenoxid /EO/EtO
ES No hecho con latex de caucho natural ES Esterilizado con 6xido de etileno/OE/ OEt
FI valmistettu ilman luonnonkumilateksia STERILE Eo FI Steriloitu etyleenioksidilla/EO/EtO
FR sans latex de caoutchouc naturel FR Stérilisé par I'oxyde d'éthyléne/EO/EtO
IT non fatta con lattice di gomma naturale IT Sterilizzato con ossido di etilene/OE/ OEt
NO Ikke laget med naturlig gummilateks NO Sterilisert med etylenoksid/EO/EtO
sV €] tillverkad av naturgummilatex sV Steriliserad med etylenoxid
&iE T RARBBRILFIAL g FHEIREO/IELO T
EN Do Not Re-Sterilize EN Authorized Representative in EU
DE Nicht resterilisieren DE Bevollméachtigter Vertreter in der EU
DK M4 ikke resteriliseres DK Autoriseret forhandler i EU
ES No volver a esterilizar ES Representanlte autorizgdo en la Unién Europea
Fl Ala steriloi uudelleen FI Valtuutettu edustaja EU:ssa
- FR Ne pas ré-stériliser EC REP FR Représentant autori;é en UE
IT Non risterilizzare IT Rappresentante autorizzato UE
NO M4 ikke resteriliseres NO Autorisert representant i EU
SV Far ej atersteriliseras SV Auktoriserad representant inom EU
EiE FREFHESE EiE [i&=t=0Nes
EN Expiration Date EN Authorized For Sale or Use by Physician Only
DE Ablaufdatum DE Verkauf und Anwendung nur durch Arzte erlaubt
DK Udlgbsdato DK Kun godkendt til salg eller anvendelse af laeger
ES Fecha de vencimiento ES Autorizado para la venta o para el uso sélo por parte de un medico
Fl Viimeinen kayttopaiva O n I Fl Valtuutettu vain laékarin kaytettavaksi
FR Date d'expiration y FR Autorisé pour la vente ou |'utilisation par le médecin seulement
IT Da utilizzare entro il IT Autorizzato solo per vendita o uso da personale medico
NO Utlgpsdato NO Autorisert for salg eller bruk av lege
SV Utgéangsdatum SV Far endast siljas och anvéndas av lakare
B A% ®iE EARNGEZ JHENER
EN Lot Number i EN elFU Indicator
DE Losnummer \?\3 ‘ndlcaf DE elFU-Anzeige
DK Partinummer [7) O/\ DK elFU Indikator
EF? Numero de lote EF? Indicador elFU
Eranumero elFU-tunnus
FR Numéro de lot ® FR Indicateur elFU
IT Codice partita IT Istruzioni per 'uso
NO Partinummer NO elFU-indikator
sV Tillverkningsnummer sv elFU-indikator
&®iE #es x5 elFU 1ER3R
EN Caution EN Do not Use if Package is Damaged
DE Vorsicht DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
DK Forsigtig DK Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
ES Cuidado ES No usar si el envoltorio esta dafiado
Fl Huomio Fl Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
FR Mise en garde FR Ne pas utiliser si le paquet est endommagé
T Cautela IT Non utilizzare se limballaggio & danneggiato
NO Forsiktig NO Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet
sV Observeral SV Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
B HE ®iE BN
EN Manufacture Date Intentionally Left Blank
gE HSTSLHLU!"ng:I;Jm wurde absichtlich freigelassen
roduktionsdato vilie tom
ES Fecha de fabricacion Dejado en Blanco Intencionalmente
Fl Valmistuspaiva Jatetty tarkoituksella tyhjaksi
FR Date de fabrication Intentionnellement laissé vide
IT Data di prduzione Intenzionalmente lasciato vuoto
NO Produksjonsdato Tom med hensikt
sV Tillverkningsdatum Avsiktligen lamnad tom
®iE ESad=E] HERZE

M GENICON

6869 Stapoint Court Suite

#114

Winter Park, Florida
32792 USA

TEL: 1-407-657-4851
FAX: 1-407-677-9773
www.geniconendo.com

info@geniconendo.com

European Authorized

EC

Representative
Genicon Europe

REP

C E 0120 United Kingdom W4 2NW

44 Airedale Avenue
Chiswick, London

TEL: 44-203-286-3414

© GENICON®

SimpleBag_AFF

Page 18 of 18



