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INSTRUCTION FOR USE
MetraBag - Morcellation bag
REF 905-710

INSTRUCCIONES DE USO
MetraBag - Bolsa para morcelacion
REF 905-710

ISTRUZIONI PER L'USO
@ MetraBag - Sacca per morcellazione
REF 905-710

GEBRAUCHSANWEISUNG
MetraBag - Morcellationsbeutel
REF 905-710
Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Gebrauchsanweisung befolgen @ \E/Ssrivtvjee;éréidigter\/erpackung nicht

Achtung, Begleitdokumente beachten @ Nicht resterilisieren

Artikelnummer Z Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
a

Charge Vor Ndsse schiitzen

Menge /}/
Hersteller c €

STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid

Temperaturbegrenzung

CE-Zeichen und Kennnummer der
benannten Stelle
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Konform zu russischen Standards

Verwendbar bis Konform zu ukrainischen Standards
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Einmalverwendung

Lieferumfang:
. MetraBag (1) mit Einfiihrhilfe
+  Fadenmaterial (2) zum Verschluss der Zugange

WICHTIG!
Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig.

1  ZWECKBESTIMMUNG
Der MetraBag ist fiir das laparoskopische Morcellieren von Gewebe in einem geschlossenen System bestimmt, um eine
intraoperative Gewebestreuung zu reduzieren.

2 KONTRAINDIKATIONEN
Der MetraBag ist nicht fir einen Einsatz bestimmt bei dem ein laparoskopisches Vorgehen kontraindiziert ist.

Der MetraBag darf nicht angewendet werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen Arztes oder gemaR der aktuellen
Fachliteratur eine solche Anwendung eine Gefahrdung des Patienten hervorrufen wiirde, z. B. aufgrund des Allgemein-
zustands des Patienten, oder andere.

SICHERHEITSHINWEISE &

PRODUKTBEZOGEN

Produkt und Verpackung sind vor der Anwendung auf Beschadigungen und Unversehrtheit zu prifen.

Beschddigtes Produkt nicht verwenden.

Produkt ist nur in unversehrter Verpackung steril.

Produkt mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht verwenden.

Zur Entnahme des Produktes aus der Verpackung ist eine aseptische Technik anzuwenden.

Resterilisierung ist nicht erlaubt. Produkt verdndert bei Resterilisierung seine Materialeigenschaften.

EOW? warnt ausdriicklich davor, das Produkt zu verdndern. Jede Verdanderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
urch BOWA.
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3.2 ANWENDUNGSBEZOGEN

Dieses Produkt darf nur von ausgebildetem medizinischen Personal, das in den Gebrauch, anhand der
Verwendungshinweise eingewiesen wurde, verwendet werden.

Nur unter Sicht arbeiten.

Verwenden Sie keine elektrochirurgischen Instrumente zur Morcellation.

Heisse Instrumentenspitzen diirfen den Morcellationsbeutel nicht berthren.

Nur atraumatische Instrumente verwenden.

Verwenden Sie das beiligende Verschlussmaterial um die gedffneten Zugange zu verschlieBen.

Nach der Entnahme des Morcellationsbeutels alle Zugange auf vollstandigen Verschluss kontrollieren.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustdndi-
gen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

4  ANWENDUNG

1. Der MetraBag bietet vier Zugdnge, tber die Instrumente bis zu einem @ von 15mm verwendet werden kénnen.

(A) Bergedffnung mit Verschlusszugband

(B) Zugang Mitte (gelb)

(C) Zugang links (griin)

(D) Zugang rechts (rot)

Der in einer Einfuhrhilfe befindliche MetraBag wird in eine Inzision eingefiihrt und mit Hilfe eines geeigneten

Instrumentes (z.B. Fasszange) in das Operationsgebiet gebracht.

Das Verschlusszugband des MetraBag kann extrakorporal gehalten und mittels Klemme gesichert werden.

Unter laparoskopischer Sicht und unter Verwendung gewohnter laparoskopischer, atraumatischer Instrumente,

wird der MetraBag entfaltet und positioniert.

Das abgesetzte Gewebe wird in den MetraBag geborgen.

Der MetraBag wird mittels Verschlusszugband (A) geschlossen.

Unter laparoskopischer Sicht werden die bendtigten Zugdnge angelegt.

Der extrakorporal liegende Morcellationszugang (B) wird so angeschnitten, dass der Morcellations-Trokar ein-

gefiihrt werden kann. Dies gilt gleichermaen fir die optional wahlbaren Zugdnge (C) und (D).

9. Die verschlossene Bergedffnung des MetraBag wird mittels Verschlusszugband nach extrakorporal gezogen und so
weit gedffnet, dass eine Einflihrung des Kamera-Trokars unter Sicht méglich wird.

10.  Der MetraBag ist jetzt positioniert und wird tiber einen der verwendeten Trokare insufliert und kleidet hierdurch
den Bauchraum aus.

11. Morcellation des Gewebes im MetraBag.

12. Alle verwendeten Arbeitszugdnge miissen vor der Entnahme des MetraBag mittels beigelegtem Fadenmaterial und
Verwendung von mind. 2 Knoten geschlossen werden.

13.  Der komplett geschlossene MetraBag wird mittels Verschlusszugbands (A) entnommen.
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5 ANWENDUNGS-, LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

UMWELT-BEDINGUNGEN ANWENDUNG TRANSPORT UND LAGERUNG
Temperatur +10°C bis +40°C -20°Cbis +50°C
Relative Luftfeuchtigkeit 0 bis 75% 0bis 75%
Luftdruck 500 bis 1060 hPa 500 bis 1060 hPa

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

+ Wird eine Schutzverpackung gedffnet, muss sie anschlieBend sofort wieder staubarm verschlossen werden.

+  Eine Neubefillung der Schutz-verpackung ist nach Anbruch nicht zuldssig. Ein ordnungsgeméRer Wiederverschluss
muss sicher gestellt sein.

6 ENTSORGUNG
Die Entsorgung der Medizinprodukte, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehdrs muss nach den jeweils geltenden
landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen erfolgen.

RICHTLINIE MEDIZINPRODUKTE .
DIESES PRODUKT ENTSPRICHT DER EU-VERORDNUNG MDR 2017 /745 UBER MEDIZINPRODUKTE.
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Meaning Symbol Meaning

Consultinstructions for use @

Caution, see documentation supplied @
with the product

Do not use if packaging is damaged

Do not resterilize

Catalogue number PANN Keep away from sunlight
L)

Batch

Quantity Jf
Manufacturer c €

STERILE m Sterilized using ethylene oxide

g Expiry date

Single use only

Keep dry

Temperature limitation

CE mark and identification number
0123  of notified body
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Conforms to Russian standards

Conforms to Ukraine standards
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Delivery:
. MetraBag (1) with introducer
+  Thread material (2) for closing the ports

IMPORTANT!
Please read all information carefully.

1 INTENDED USE
The MetraBag is intended for laparoscopic morcellation of tissue in a closed system. The MetraBag is used to reduce
intraoperative tissue spreading.

2 CONTRAINDICATIONS
The MetraBag is not intended for use in non-laparoscopic procedures.

Do not use the medical product if, in the opinion of an experienced physician or according to current professional
literature, such use would cause harm to the patient, for example due to the general condition of the patient, or if other
contraindications are present

SAFETY INSTRUCTIONS &
PRODUCT RELATED

Product and packaging must be checked for integrity and damage before use.

Do not use damaged products.

Product is only sterile when the packaging is undamaged.

Do not use this product if the expiry date has been exceeded.

Use an aseptic technique to remove the product from the package.

Additional sterilizations are not permitted. This product changes its material properties if it is re-sterilized.

BOWA expressly warns against modifying the product. Any modification leads to the exclusion of liability by BOWA.
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3.2 APPLICATION RELATED

This product must only be used by trained medical personnel who have been instructed in its use on the basis of
the instructions for use.

Only work under clear view.

Do not use any RF-applicators for morcellation.

Hot Instrument tips must not touch the morcellation bag.

Only atraumatic instruments should be used.

Use the enclosed thread material to close the ports of the morcellation bag.

+  After removing of the morcellation bag checks that all ports still closed.

All serious incidents associated with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user is located.

4 APPLICATION
1. The MetraBag has four access points, through which instruments with up to a 15 mm diameter can be used.
(A) Retrieval opening with shutter strap
(B) Middle port (yellow)
(C) Left port (green)
(D) Right port (red)

2. The MetraBag, located in the introducer, is inserted into an incision and placed in the surgical field using a suitable
instrument (such as grasping forceps).

3. The shutter strap of the MetraBag remains extracorporeal and can be locked with a clamp.

4. Using a laparoscopic view and atraumatic laparoscopic instruments, the MetraBag is deployed and positioned.

5. The mobilized tissue is recovered and placed in the MetraBag.

6.  The MetraBag is closed with the shutter strap.

7. The required ports are inserted under laparoscopic view.

8. The extracorporeal morcellation access port (B) is cut so that the morcellation trocar can be introduced. This applies
equally to the optional selectable access ports (C) and (D).

9. The closed retrieval opening of the MetraBag is pulled out by the shutter strap extracorporeally and opened so that

the introduction of the camera trocar under view is possible.
10.  The MetraBag is now positioned and is insufflated by one of the used trocars, thereby lining the abdominal cavity.
11. Morcellate the tissue in the MetraBag.
12. Al working access ports must be closed before removal of the MetraBag by means of enclosed thread material and
use of at least 2 knots.
13. The completely closed MetraBag is removed by means of shutter straps (A).

5  OPERATING, STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

ENVIRONMENTAL CONDITIONS APPLICATION TRANSPORT AND STORAGE
Temperature +10°Cto +40°C -20°Cto +50°C
Relative humidity 0to75% 0to75%

Atmospheric pressure 500 to 1060 hPa 500 to 1060 hPa

+  Before opening a protective packaging, make sure that the packaging is clean.

+  Ifthe protective outer packaging is opened, it must be immediately closed & re-stored in a clean & dust free
environment.

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

6  DISPOSAL
The medical product, packaging material and accessories must be disposed of in accordance with any applicable
country-specific regulations and laws.

MEDICAL PRODUCT GUIDELINE
THIS PRODUCT COMPLIES WITH GUIDELINE MDR 2017 /745 FOR MEDICAL PRODUCTS.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Siga las instrucciones de uso No utilizar si el envase estd dafiado

Atencion, tenga en cuenta los
documentos acompafiantes

Ndmero de articulo
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No reesterilizar

Proteger de la luz solar
Proteger de la humedad

Cantidad Limite de temperatura

Fabricante Marcado CE y nimero de

identificacién del organismo
notificado

Utilizable hasta Conforme a la normativa rusa

De un solo uso Conforme a la normativa ucraniana

Volumen de suministro:
+ MetraBag (1) con dispositivo de ayuda para la insercién
. Material de sutura (2) para el cierre de las entradas

iIMPORTANTE!
Lea cuidadosamente todas las informaciones.

1 FINALIDAD PREVISTA
La MetraBag estd disefiada para la morcelacién tisular laparoscpica en un sistema cerrado para reducir la dispersién
tisular intraoperatoria.

2 CONTRAINDICACIONES
La MetraBag no esta disefiada para un uso en el cual esta contraindicado un procedimiento laparoscopico.

La MetraBag no debe ser utilizada si, en opinién de un médico experto o de acuerdo con la literatura actual, tal
aplicacién podrfa suponer un riesgo para el paciente, por ejemplo, debido al estado general del paciente, entre otras
razones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD &
EN RELACION CON EL PRODUCTO

Antes de su uso debe comprobarse que el producto y el embalaje no presenten dafios y estén intactos.

No utilice productos dafiados.

El producto es estéril sélo en envases intactos.

No utilice productos con fecha de caducidad vencida.

Se utilizara una técnica aséptica para retirar el producto del envase.

No se permite la reesterilizacion. El producto cambia las propiedades de sus materiales durante la reesterilizacién.
BOWA desaconseja expresamente alterar el producto. Todo cambio tendrd como consecuencia la anulacién de la
garantfa de BOWA.
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EN RELACION CON LA APLICACION

Este producto sélo debe ser utilizado por personal médico cualificado familiarizado con su uso de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Trabajar sélo bajo visién directa.

No utilice instrumentos electroquirdrgicos para la morcelacién.

Las puntas calientes de los instrumentos no deben tocar la bolsa de morcelacion.

Utilice sélo instrumentos atraumaticos.

Utilice el material de cierre suministrado para sellar los accesos abiertos.

+ Después de retirar la bolsa de morcelacién, compruebe que todos los accesos estén completamente cerrados.
Cualquier incidente grave que afecte al producto deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro donde resida el usuario.
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4 APLICACION

1. La MetraBag ofrece cuatro puntos de acceso para instrumentos de hasta 15 mm de didmetro.
(A) Apertura de recuperacion con cinta de cierre
(B) Acceso central (amarillo)

(C) Acceso a la izquierda (verde)

D)

(D) Acceso a la derecha (rojo)

2. LaMetraBag que se encuentra en el dispositivo de ayuda para la insercion se introduce en una incision y se lleva al
drea quirtirgica con la ayuda de un instrumento adecuado (p.ej. pinzas de agarre).

3. Lacinta de cierre de la MetraBag puede sujetarse de forma extracorpérea y fijarse mediante grapas.

4. LaMetraBag se despliega y sitGa bajo la vista laparoscépica y mediante el uso de instrumentos laparoscopicos y
atrauméticos convencionales.

5. Eltejido amputado se recupera en la MetraBag.

6.  LaMetraBag se cierra con un corddn de cierre (A).

7. Los accesos necesarios se abren bajo visualizacion laparoscépica.

8. Se corta el acceso de morcelacion extracorpérea (B) de tal modo que se pueda introducir el trocar de morcelacion.
Esto se aplica igualmente a los accesos opcionalmente seleccionables (C) y (D).

9. Laabertura de recuperacién cerrada de la MetraBag se Ileva a la posicion extracorpdrea por medio de una cinta

de cierre y se abre lo suficientemente como para permitir que el trocar de la cdmara se introduzca en el campo de
vision.

10. La MetraBag se coloca y se insufla a través de uno de los trocares utilizados para recubrir la cavidad abdominal.

11. Morcelacién del tejido en la MetraBag.

12. Antes de retirar la Metrabag, deben encontrarse cerrados todos los accesos de trabajo utilizados mediante el
empleo del material de sutura y al menos 2 puntos de sutura.

13.  La MetraBag completamente cerrada se retira por medio de las cintas de cierre (A).

5  CONDICIONES DE APLICACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES APLICACION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Temperatura de+10°Ca+40°C de-20°Ca+50°C
Humedad relativa del aire de0a75% de0a75%

Presion atmosférica de 500 a 1060 hPa de 500 a 1060 hPa

+  Antes de abrir el embalaje protector, hay que quitarle el polvo.

+ Sise abre un embalaje de proteccion, debe volver a cerrarse inmediatamente para evitar la entrada de polvo.

+ No estd permitido rellenar el embalaje de proteccidn una vez abierto. Se debe asegurar que pueda volver a
cerrarse adecuadamente.

6  ELIMINACION
La eliminacién de productos sanitarios, material de embalaje y accesorios debe Ilevarse a cabo de acuerdo con las
regulaciones y leyes especificas de cada pafs.

DIRECTIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
ESTE PRODUCTO CUMPLE CON LA DIRECTIVA DE LA UE MDR 2017 /745 SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS.

MODE D'EMPLOI
MetraBag - Poche de morcellement
REF 905-710
Symbole Signification Symbole Signification
Suivre le mode demploi @ gﬁd%ﬁég‘g‘zer si femballage est

Attention, respecter les documents @

stériliser
d'accompagnement Ne pas re-stérilise

Référence article AN Protéger des rayons du soleil
a

Lot

Quantité /ﬂ/
Fabricant c €

STERILE JEO | stérilisé 3 foxyde déthylene

Protéger de I'humidité

Limite de température

Marquage CE et numéro
0123  d'identification de I'organisme notifié

@ Conforme aux normes russes

Conforme aux normes ukrainiennes
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A utiliser avant le

(2 xa

Usage unique

Livraison :
. MetraBag (1) avec guide d'insertion
. Fil (2) pour fermer les accés

IMPORTANT!
Veuillez lire attentivement toutes les informations.

1 UTILISATION PREVUE
Le MetraBag est concu pour le morcellement laparoscopique des tissus dans un systéme fermé de sorte a réduire le
risque de dispersion intra-opératoire de tissus.

2 CONTRE-INDICATIONS
Le MetraBag n'est pas congu pour étre utilisé dans les cas ol une procédure laparoscopique est contre-indiquée.

Le MetraBag ne peut pas étre utilisé si, selon l'avis d'un médecin expérimenté ou selon les dernieres informations
bibliographiques, une telle utilisation pouvait constituer une mise en danger du patient, par ex. en raison de 'état de
santé général du patient, entre autres.

3 CONSIGNES DE SECURITE A

3.1 CONCERNANT LES PRODUITS

+ Il convient de vérifier 'absence de dommages au produit et a son emballage avant I'emploi et de vérifier leur
intégrité.

Ne pas utiliser un produit endommagé.

Le produit n'est stérile que lorsqu'il est dans un emballage intact.

Ne pas utiliser un produit au-dela de la date d'expiration.

Il convient d'utiliser une technique aseptique pour extraire le produit de son emballage.

La re-stérilisation n'est pas autorisée. Les propriétés du produit changent lors de la re-stérilisation.

BOWA vous met expressément en garde contre toute modification du produit. Toute modification conduit a
I'exclusion de la responsabilité de BOWA.

3.2 CONCERNANT L'UTILISATION

+ Ce produit doit étre exclusivement utilisé par du personnel médical formé a son utilisation en sappuyant sur les
consignes d'utilisation.

Travailler exclusivement a vue.

Ne pas utiliser d'instruments électro-chirurgicaux pour le morcellement.

Les extrémités chaudes des instruments ne doivent pas entrer en contact avec la poche de morcellement.
Utiliser uniquement des instruments atraumatiques.

Utiliser le matériel de fermeture fourni pour obturer les acces ouverts.

Aprés I'extraction d'une poche de morcellement, contréler I'obturation totale de tous les acces.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'état membre
au sein duquel le fabricant est établi.

4 UTILISATION
1. Le MetraBag offre 4 accés par la voie desquels il est possible d'utiliser des instruments d'un @ de 15mm maximum.
(A) Ouverture périphérique avec cordon de fermeture
(B) Accés central (jaune)
(C) Acces gauche (vert)
(D) Acces droit (rouge)
2. LeMetraBag se trouvant dans un guide d'insertion est introduit dans une incision et placé dans la zone d'interven-
tion a 'aide d'un instrument adapté (par ex. une pince).
Le cordon de fermeture du MetraBag peut étre maintenu a I'extérieur du corps et sécurisé a 'aide de pinces.
Le MetraBag est déplié et positionné en vue laparoscopique et en utilisant des instruments de laparoscopie tradi-
tionnels atraumatiques.
Les tissus extraits sont récupérés dans le MetraBag.
Le MetraBag est fermé a 'aide du cordon de fermeture (A).
Les acces nécessaires sont créés en vue laparoscopique.
L'acces extracorporel de morcellement (B) est découpé de sorte que le trocart de morcellement puisse étre intro-
duit. Il en va de méme pour les acces facultatifs (C) et (D).
9. Louverture périphérique fermée du MetraBag sera tirée a I'extérieur du corps a 'aide du cordon de fermeture et
sera ouverte suffisamment pour permettre I'introduction d’'une caméra trocart sous controle visuel.
10.  Le MetraBag est maintenant en place et est gonflé a Iaide de 'un des trocarts utilisés. Il tapisse ainsi 'abdomen.
11. Morcellement des tissus dans le MetraBag.
12. Tous les acces de travail utilisés doivent étre fermés de 2 points minimum a l'aide du fil fourni avant I'extraction du
MetraBag.
13.  Le MetraBag totalement fermé est extrait a I'aide du cordon de fermeture (A).
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5  CONDITIONS D'UTILISATION, DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES UTILISATION TRANSPORT ET STOCKAGE
Température +10°Ca +40°C -20°Ca+50°C
Humidité relative 0a75% 0a75%

Pression atmosphérique 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

+ Dépoussiérer I'emballage de protection avant de I'ouvrir.

+ Quand un emballage de protection est ouvert, il doit étre refermé immédiatement a 'abri de la poussiére.

+  IIn'est pas permis de remplir a nouveau I'emballage de protection apres Iavoir déchiré. Il convient d'assurer une
re-fermeture conforme.

6  ELIMINATION
L'‘élimination des dispositifs médicaux, du matériel d'emballage ainsi que de I'accessoire doit se faire conformément aux
lois et réglementations nationales applicables correspondantes.

DIRECTIVE SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX ; ;
CE PRODUIT EST CONFORME A LA DIRECTIVE EUROPEENNE MDR 2017 /745 SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX.
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Significato Simbolo Significato
@ Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Non risterilizzare

Attenersi alle istruzioni per 'uso

Attenzione, consultare i documenti di
accompagnamento

Codice articolo ZN

Lotto T
T Quantita Jf
Fabbricante c €

STERILE E Sterilizzato con ossido di etilene

g Utilizzabile entro
® Monouso

Contenuto della confezione:
. MetraBag (1) con introduttore
+ Materiale da sutura (2) per la chiusura degli accessi

Proteggere da raggi solari
Proteggere dall'umidita

Limite di temperatura

Marcatura CE e numero di
0123 identificazione dell'ente certificatore

@ Conforme agli standard russi

Conforme agli standard ucraini

LEIGE>O

IMPORTANTE!
Leggere attentamente tutte le informazioni.

1  DESTINAZIONE D'USO
MetraBag € designata alla morcellazione laparoscopica di tessuti in un sistema chiuso al fine di ridurre il rischio di
disseminazione intraoperatoria di frammenti di tessuto.

2 CONTROINDICAZIONI
MetraBag non deve essere utilizzata nei casi in cui e controindicata la procedura laparoscopica.

MetraBag non deve essere utilizzata quando, secondo il medico o la letteratura specializzata aggiornata, cio
comporterebbe un rischio per il paziente, ad esempio per via delle sue condizioni generali.

INDICAZIONI DI SICUREZZA A
ATTINENTI AL PRODOTTO

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

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato.

Il prodotto ¢ sterile solo se la confezione ¢ integra.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Per prelevare il prodotto dalla confezione utilizzare una tecnica asettica.

Non risterilizzare. La risterilizzazione pud compromettere le caratteristiche del materiale.

BOWA raccomanda espressamente di non modificare il prodotto. Qualsiasi modifica comporta I'esclusione della
responsabilita di BOWA.
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ATTINENTI ALL'APPLICAZIONE

Questo prodotto puo essere utilizzato solo da personale medico adeguatamente addestrato all'uso del dispositivo
in conformita alle relative istruzioni.

Operare sempre sotto controllo visivo.

Non utilizzare strumenti elettrochirurgici per la morcellazione.

Non toccare la sacca per morcellazione con la punta calda degli strumenti.

Utilizzare solo strumenti atraumatici.

Utilizzare il materiale da sutura in dotazione per chiudere gli accessi.

Dopo l'estrazione della sacca per morcellazione accertarsi che tutti gli accessi siano completamente chiusi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti dello stato membro in cui I'utilizzatore esercita la professione tutti
gli eventi gravi la cui comparsa é correlata al prodotto.

4 APPLICAZIONE

1. MetraBag consente quattro accessi attraverso i quali possono essere utilizzati strumenti di @ fino a 15 mm.

(A) Apertura craniale con laccetto di chiusura

(B) Accesso centrale (giallo)

(C) Accesso di sinistra (verde)

(D) Accesso di destra (rosso)

Una volta inserita nell'introduttore, MetraBag viene introdotta attraverso un'incisione e spinta verso il campo

operatorio con l'ausilio di un apposito strumento (es. pinza da presa).

II'laccetto di chiusura di MetraBag puo essere mantenuto all'esterno del corpo e fissato con una clip.

MetraBag viene quindi portata nella posizione desiderata sotto controllo laparoscopico e con l'ausilio di strumenti

laparoscopici atraumatici convenzionali.

[ tessuti asportati vengono raccolti nella sacca MetraBag.

MetraBag viene chiusa per mezzo del laccetto di chiusura (A).

Sotto controllo laparoscopico si praticano gli accessi necessari.

L'accesso di morcellazione (B) all'esterno del corpo viene inciso in modo da poter introdurre il trocar di

morcellazione. Cio vale anche per gli accessi opzionali (C) e (D).

9. Con l'ausilio del laccetto di chiusura, I'apertura craniale chiusa di MetraBag viene tirata verso I'esterno del corpo e
viene aperta quel tanto che basta per consentire 'introduzione della filiera telecamera-trocar sotto controllo visivo.

10.  MetraBag ¢ ora in posizione e viene insufflata attraverso uno dei trocar utilizzati, andando cosi a rivestire la cavita
addominale.

11. Morcellazione dei tessuti nella sacca MetraBag.

12. Prima di estrarre MetraBag e necessario chiudere tutti gli accessi utilizzati con I'ausilio del materiale da sutura in
dotazione, applicando almeno 2 punti di sutura.

13, Lasacca MetraBag completamente chiusa viene estratta per mezzo del laccetto di chiusura (A).
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5 CONDIZIONI D'USO, DI STOCCAGGIO E DI TRASPORTO

FATTORI AMBIENTALI APPLICAZIONE TRASPORTO E STOCCAGGIO
Temperatura da+10°Ca +40°C da-20°Ca+50°C
Umidita relativa da0a75% da0a75%

Pressione atmosferica da 500 a 1060 hPa da 500 a 1060 hPa

+  Liberare dalla polvere la confezione protettiva prima di aprirla.

+ Subito dopo I'apertura, richiudere immediatamente la confezione protettiva priva di polvere.

+ Dopo l'apertura, non e consentito riempire di nuovo la confezione protettiva. Accertarsi che la richiusura sia
appropriata

6  SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei dispositivi medici, degli imballaggi e degli accessori deve avvenire in conformita con le normative

e le leggi nazionali vigenti.

LINEE GUIDA SUI DISPOSITIVI MEDICI
QUESTO PRODOTTO E CONFORME ALLA DIRETTIVA UE 2017 /745 RELATIVA AI DISPOSITIVI MEDICI.
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MHCTPYKL XA NO 3KCNAYATALUN
MetraBag - MeLLOK AnS 3KCTPAKLUM TKaHW

KEPIBHMLTBO 3 KOPUCTYBAHHS
Miwok ans mopuensuii MetraBag
REF 905-710

KONAAHY HYCKAYNbIFbl
@ MetraBag - MopLennsuus ywwiH apHanFaH Kanwbik
REF 905-710

INSTRUCOES DE USO
MetraBag - Saco de morcelagao
REF 905-710
Simbolo Significado Simbolo Significado
@ Consultar as instrucBes de uso @ gsglﬁégg:r se a embalagem estiver
Atencdo, observar a documentagdo que < "
& acompanha o produto @ Ndo voltar a esterilizar
[
Numero de referéncia j/it Manter afastado da luz solar
a
Lote ? Proteger da umidade
Quantidade /}/ Limites de temperatura
- Marca CE e nimero de identificacdo
“ Fabricante c € 0123  doorganismo notificado

STERILE E Esterilizado com éxido de etileno @ Conforme com as normas russas

Prazo de validade Conforme com as normas ucranianas

® Para uso Unico

Conteldo fornecido:
. MetraBag (1) com auxiliar de insercdo
. Material em sutura (2) para fechar os acessos

uATROST

IMPORTANTE!
Leia todas as informac8es com atencdo.

1 FINALIDADE
0 MetraBag se destina a morcelacdo laparoscépica de tecidos em um sistema fechado para reduzir uma dispersdo
tecidular intraoperatoria.

2 CONTRA-INDICAGOES
0 MetraBag ndo deverd ser utilizado quando houver contra-indicagdo para um procedimento laparoscépico.

0 MetraBag ndo pode ser usado quando, segundo a opinido de um médico experiente ou de acordo com a literatura
médica atual, tal uso representaria um risco para o paciente, p. ex. devido ao seu estado geral de satide ou outras
razoes.

3 INSTRUCOES DE SEGURANCA &
3.1 RELATIVAS AO PRODUTO

+  Antes do seu uso deve-se verificar se o produto e a sua embalagem encontram-se intactos e ndo apresentam
danos.

N&o usar o produto danificado.

0 produto somente é estéril quando a embalagem estd intacta.

Nao usar o produto com o prazo de validade expirado.

Para retirar o produto da embalagem, usar um método asséptico.

Ndo é permitida a reesterilizacdo. O produto altera as propriedades dos seus materiais quando é reesterelizado.
A BOWA adverte expressamente para ndo se altere o produto. Qualquer alteracdo no produto resulta na exclusdo
de quaisquer qualquer responsabilidades por parte da BOWA.

3.2 RELATIVAS A APLICAGAO

Esse produto sé pode ser usado por pessoal médico formado, que tenha sido instruido sobre o seu uso de acordo
com as informacGes de uso.

Trabalhar somente com visibilidade direta.

Ndo use instrumentos eletrocirtrgicos para a morcelagdo.

As pontas quentes dos instrumentos nao podem tocar no saco de morcelacdo.

Usar apenas instrumentos atraumaticos.

Use o material de fechamento fornecido para selar os acessos abertos.

+ Depois de retirado o saco de morcelagdo, controlar todos os acessos quanto ao seu fechamento completo.

Todos os acontecimentos graves que surjam associados ao produto deverdo ser comunicados ao fabricante e as autori-
dades competentes do Estado-membro em que o usudrio é residente.

4  APLICACAO

1. 0 MetraBag oferece quatro acessos, com 0s quais se podem usar instrumentos com um didmetro de até 15mm.
(A) Abertura de recolha com fita de fechamento
(B) Acesso central (amarelo)
(C) Acesso esquerdo (verde)
(D) Acesso direito (vermelho)

2. 0 MetraBag que se encontra num auxiliar de insercdo € introduzido na incisdo e com a ajuda de um instrumento

adequado (p. ex. pinca) é levado para a drea da operacdo.

Afita de fechamento do MetraBag pode ser segurada fora do corpo e presa com um grampo.

0 MetraBag é desdobrado e posicionado sob visibilidade laparoscépia usando instrumentos laparoscdpicos e

atraumaticos comuns.

0 tecido retirado é colocado no MetraBag.

0 MetraBag é fechado com a ajuda da fita de fechamento (A).

Mediante videolaparoscopia sao criados 0s acessos necessarios.

Aincisdo do acesso de morcelagdo extracorporal (B) é feita de modo a permitir a insercdo do trocate de morcela-

¢do. O mesmo se aplica para 0s acessos opcionais (C) e (D).

9. Aabertura de recolha fechada do MetraBag é puxada para fora do corpo com a ajuda da fita de fechamento e
aberta o suficiente para permitir a insercdo do trocate de camera sob controle visual.

10. O MetraBag estd agora posicionado e é insuflado com a ajuda de um dos trocates usados, revestindo assim a
regido abdominal.

11, Morcelacdo do tecido no MetraBag.

12. Antes da remo¢do do METRABAG todos os acessos de trabalho deverdo ser fechados com a ajuda do material de
sutura fornecido, usando-se, no miimo, 2 pontos de sutura.

13. 0 MetraBag completamente fechado é removido com a ajuda da fita de fechamento (A).
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5  CONDICOES DE APLICACAO, DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

CONDI(GES AMBIENTAIS APLICACI\O TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Temperatura +10°Ca +40°C -20°Ca +50 °C
Umidade relativa do ar 0a75% 0a75%
Pressao atmosférica 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

+ Aembalagem protetora deve ser limpa de poeira antes de ser aberta.

«  Apds a abertura da embalagem protetora, esta deverd ser fechada imediatamente, a fim de protegé-la da poeira.

+  Ndo é permitido reutilizar a embalagem protetora depois de ter sido aberta. Deve-se assegurar que possa voltar a
fechar adequadamente.

6  DESCARTE
0 descarte dos dispositivos médicos, do material de embalagem e dos acessérios deve ser feito sequndo as normas e as
leis em vigor nos respectivos paises.

DIRETIVA RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MEDICOS ;
ESSE PRODUTO CORRESPONDE AO REGULAMENTO DA UE RELATIVO AOS DISPOSITIVOS MEDICOS (RDM)
2017/745.

INSTRUKCJA UZYCIA

MetraBag - Worek do morcelacji

REF 905-710

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Przestrzegac instrukgji uzycia @ %gé}gsﬂ’giédﬂ;@pa kowanie
g(\;\fug;’eﬁg?j?aé sie 2 dotaczong @ Nie sterylizowa¢ ponownie
[l v s . . N N

Numer artykutu j/_lt SC*Iz)rnoenclzcny;&ed dziataniem promieni

Partia Chroni¢ przed wilgocia

LEIGE>O

Tlos¢ Jf Ograniczenie temperatury

Producent c Znak CE z numerem identyfikacyjnym

0123 jednostki notyfikowanej
STERILE m Metoda sterylizacji - tlenek etylenu Produkt zgodny z normami rosyjskimi

- Produkt zgodny z normami
Termin waznosci ukraifiskimi

® Do jednorazowego uzytku

Zakres dostawy:
. MetraBag (1) z prowadnikiem
+ Szwy (2) do zamkniecia portéw

uATROST

WAZNE!
Nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie informacje.

1 PRZEZNACZENIE
MetraBag jest przeznaczony do laparoskopowego rozdrabniania tkanek w zamknigtym systemie w celu zredukowania ich
Srédoperacyjnego rozsiewania.

2 PRZECIWWSKAZANIA
MetraBag nie jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktérych przeciwwskazane s zabiegi laparoskopowe.

MetraBag nie nalezy stosowac, jesli w opinii doswiadczonego lekarza lub zgodnie z biezacym pismiennictwem
specjalistycznym takie zastosowanie stwarzatoby zagrozenie dla pacjenta, np. ze wzgledu na ogélIny stan pacjenta lub z
innej przyczyny.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA &
INFORMACJE DOT. PRODUKTU

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy produkt i jego opakowanie nie sg uszkodzone badZ naruszone.
Nie stosowac uszkodzonego produktu.

Produkt zachowuje sterylno$¢ jedynie w nienaruszonym opakowaniu.

Nie stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

W celu wyjecia produktu z opakowania nalezy stosowac technike aseptyczna.

Ponowna sterylizacja jest niedozwolona. Ponowna sterylizacji zmienia wiasciwosci materiatowe produktu
Firma BOWA wyraZnie przestrzega przed modyfikacjami produktu. Kazda modyfikacja prowadzi do wytaczenia
odpowiedzialnosci firmy BOWA.
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INFORMACJE DOT. ZASTOSOWANIA

Ten produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny przeszkolony w zakresie jego uzytkowania
zgodnie z instrukcja uzycia.

Pracowac wytacznie pod kontrolg wzrokowa.

Nie uzywac instrumentéw elektrochirurgicznych do morcelaji.

Gorace kofcowki instrumentdw nie powinny dotyka¢ worka do morcelacji.

Uzywac wytacznie atraumatycznych narzedzi.

Stosowac dotaczony materiat zamykajacy w celu zamkniecia otwartych portéw.

Po usunieciu worka do morcelacji nalezy sprawdzi¢ wszystkie porty pod katem petnego zamkniecia.
Wszystkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwym
organom paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma swoja siedzibe uzytkownik.

4  STOSOWANIE

1. MetraBag oferuje cztery porty, za posrednictwem ktérych mozna stosowac instrumenty do $rednicy wynoszacej
15mm.
(A) Otwor gorny z paskiem do zamkniecia
(B) Port $rodkowy (26tty)
(C) Port lewy (zielony)
(D) Port prawy (czerwony)

2. MetraBag znajdujacy sie w prowadniku nalezy wprowadzi¢ przez naciecie i umiesci¢ w polu operacyjnym za pomocg

odpowiedniego instrumentu (np. graspera).

Pasek do zamknigcia MetraBag mozna utrzymywac poza organizmem i zabezpieczy¢ zaciskami.

Roztozy¢ Metrabag i ustawi¢ go w odpowiednim pofozeniu pod kontrola laparoskopowa, uzywajac standardowych

atraumatycznych instrumentow laparoskopowych.

Tkanke nalezy umiesci¢ w MetraBag.

Zamkna¢ MetraBag za pomocg $cigganego paska zamykajacego (A).

Nalezy zabezpieczy¢ niezbedne porty pod kontrolg laparoskopowa.

Docia¢ pozaustrojowy port do morcelacji (B) w taki sposéb, aby mozna byto wprowadzi¢ trokar do morcelacji.

Dotyczy to réwniez portéw mozliwych do opcjonalnego wyboru (C) i (D).

9. Wysuna¢ zamkniety gorny otwdr MetraBag za pomocg paska do zamykania poza jame brzuszng i otworzy¢ go na
szeroko$¢ umozliwiajaca wprowadzenie trokaru z kamerg pod kontrolg wzrokowa.

10.  Po wprowadzeniu na miejsce wykonac insuflacje MetraBag za pomoca uzywanego trokara, aby zapewni¢ jego
przyklejenie sie do jamy brzusznej.

11, Morcelacja tkanki w MetraBag.

12. Wszystkie uzywane porty robocze nalezy zamkna¢ przed wyjeciem MetraBag, stosujac dotaczone szwy na
przynajmniej 2 wezty.

13. Usunac kompletnie zamkniety MetraBag za pomocg paska do zamykania (A).
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5  WARUNKI STOSOWANIA, PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU

WARUNKI $SRODOWISKOWE STOSOWANIE TRANSPORT I PRZECHOWYWA-NIE
Temperatura +10°Cdo +40°C -20°Cdo +50°C
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza od 0do 75% od 0do 75%
Cisnienie powietrza 500 do 1060 hPa 500 do 1060 hPa

«  Przed otwarciem usuna¢ kurz z opakowania ochronnego.

«  Jesliopakowanie ochronne zostanie otwarte, nalezy je natychmiast zamknac, aby unikna¢ wprowadzania kurzu.

+  Nie wolno ponownie odktada¢ produktu do opakowania ochronnego po jego otwarciu. Nalezy zapewnic¢ prawidtowe
ponowne zamkniecie.

6  UTYLIZACJA
Utylizacje wyrobéw medycznych, materiatu opakowaniowego i akcesoriéw nalezy wykonywac zgodnie z przepisami i
ustawami obowigzujacymi w danym kraju.

DYREKTYWA W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH
TEN PRODUKT JEST ZGODNY Z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 W
SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH (MDR).

3HaueHue Cumson 3HaueHne
CmOTpHTE MHCTPYKLMIO N0 He ncnonb3oBatb, ecn ynakoska
3KCnayaraumm nospexgeHa
BHVMaHMe, yuuTbIBaliTe MHGopMaLmo @
B CONPOBOAUTENLHON AOKYMEHTaLMM 10BTOPHO He CTepn/M308are
Al o

= He nogsepratb BO34eiCTBI0
ApTykyn AN NpSIMOro COMHEYHOrO CBeTa
Naptua XpaHuTb B CyXoM MecTe

Konnuecrso JlonyCTMbIiA 4nanasoH Temnepatypb
3Hak CE n naeHTMONKaLMOHHBIA
HOMep HOTUQULMPOBAHHOTO OpraHa
cepTnu-kaLum

lponssogutens

3HaK Co0TBeTCTBIA npn
[eKNnapnpoBaHnn COOTBETCTBUA B

Mcnonb3osats 4o cucreme FOCT P

. COOTBETCTBYET YKPAUHCKAM
(TaKAapTam

Tonbko ans 0/HOPA30B0Oro
NpuMeHeHns

KomnnekT nocrasku:
. MetraBag (1) c annankatopom
+ WHyp (2) anq 3akpeiTna 4oCTynos

BAXHO!
MoxanyiicTa, BHUMATENbHO NPOYNTAIATE BCIO MHOOPMALWIO.

1 NPEAHA3SHAYEHME
MetraBag npeaHa3HaueH Ans 1anapockonuueckoil MOpLeaLuy TkaHu B 3aKpbITOi CACTEME, UCMONb3YETCA ANst
yMeHbLUEHS BHYTPUONEPALMOHHOTO PaccenBaHms TKaHU.

2 NPOTUBONOKA3AHUA
MetraBag He npegHa3HaueH AN NCNONb30BaHWA B CyYae NPOTMBONOKA3aHNA Nanapockonyeckoi NpoLEeAypbl.

MetraBag He MOXeT bbITb CNOAb30BaH, ECAN, N0 MHEHNIO OMbITHOFO Bpaya UK B COOTBETCTBIW C JaHHbLIMI aKTyanbHbIX
HayuHbIX Ny6MKaLyi, Takoe NpUMeHeHe MOXET yrpoxatb 30P0BbI0 NaLMeHTa, HanpuMep, No NpUYMHe obLero
COCTOSAHMA NOCARAHEr0 AN N0 APYTUM MPUYUHAM.

3 YKA3AHUA NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU &

3.1 NPUMEHWUTE/IbHO K YCTPOUCTBY

. Mepes NCnonb30BaHNeM NPOAYKT 1 YNakoBKa AOMXHbI BbITb NPOBEPEHbI HA NPeAMET OTCYTCTBUSA NOBPEXAEHUIA 1

LLeNoCTHOCTH.

He ncnonb3yiite yCTpoiCTBO, €CIN OHO NOBPEXAEHO.

MpOAYyKT ABAKETCH CTEpPUbHBIM TONLKO B HEMOBPEXAEHHOI yrakoBke.

He ncnonb3yiite NpogyKT € MCTeKLINM CPOKOM FOAHOCTU.

[ins n3BneyeHs NpoayKkTa 13 ynakoBKM MCMONb3YITE acenTUUHECKyHO TEXHNKY.

loBTOpHAA CTepuAN3aLMd He JonyckaeTcs. Npu NOBTOPHON CTEPUAM3ALNU NPONCXOANT U3MEHEHME CBOICTB

matepuana npogykta.

. Komnanusa BOWA npegocteperaer nonb3oBateneii 0T BHECEHUS Kaknx-1nMbo n3MeHeHnid B usgenne. Komnanns
BOWA He HeceT 0TBETCTBEHHOCTV NPy BHECEHN NH0ObIX N3MEHEHWIA.

w
N

KACATE/IbHO UCNOJIb30BAHUA

+ [laHHbIit NPOAYKT AOMXEH MCONB30BATCS TONBKO 06YUEHHbIM MEAULMHCKIM NePCOHANOM, NPOLeALWNM 0byyerme
10 1CNONb30BaHNI0 NPOZYKTa COTNACHO UHCTPYKLMI N0 3KCNAyaTaLm.

VIcnonb30BaTh TONbKO NOJ Hab0AeHMEM.

He ncnonb3yiite 3neKTpOXMpypruyeckue UHCTPYMEHTbI ANt MOPLEANsLnA.

M36eraiite CONPUKOCHOBEHNS MeLLKA C FOPAUNMYU HAKOHEUHIKAMI UHCTPYMEHTOB.

Mcnonb3yiTe TOAbKO aTPaBMATUYECKNE UHCTPYMEHTbI.

Vicnonb3yiiTe NPUAAraloLLMACs WHYP ANS 3aKPbITUS OTKPbITbIX AOCTYNOB.

+ Tlocne u3BneYEHNs MeLlka NpoBepbTe BCe JOCTYNbl Ha NPEAMET MOAHOTO 3aKpbITHS.

Bce cepbe3Hble MHLNMACHTbI, CBS3aHHbIE C MPOAYKTOM, AOMKHbI COOOLATHCSA U3FOTOBUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyAapcrea-uneHa EC, B KOTOPOM HaXoAUTCS NOAb30BATENb.

4  NPUMEHEHUE

1. MetraBag nmeer yetbipe 4 nopra J0oCTyna Yepes KoTopble MOXHO BBECTI 11 CMO/b30BATb 1anapockonuyeckmne

VIHCTPYMEHTHI AMaMeTpoM A0 15 Mm.

(A) OCHOBHOI 3KCTPAKOPNOPabHbIV NOPT € 3aKPbIBAKOLMUM LWHYPOM

(B) LieHTpanbHbIii nopr (xentoro LBeta)

(C) Nesebiit nopT (3eneHoro Lgeta)

(D) MpaBblit NopT (KpacHoro Leta)

MetraBag, pacnonoxeHHeli B annaukatope, BCTaBASETCS B pa3pes U BBOAUTCA B XMPyprinyeckoe none ¢

1CNONb30BAHNEM NOAXOAALLErO MHCTPYMEHTA (HanpuMep, W1NLoB).

3akpbiBatoLii WHYpP MetraBag ocTaeTcs CHapyXit i MOXET bObiTb 3aKpeneH C MOMOLLbI0 3aX1Ma.

Pa3BepTbiBaH/ie 11 NO3MLMOHMPOBaHKE Mellka MetraBag Npon3BOANTCS C MCNOb30BAHMEM NanapocKOnuyeckoit

BV3yaNn3aLum 11 N1anapockonMyeckix aTpaBMaTnyeckmx MHCTPYMeHTOB.

Mobunn3oBaHHble TkaH U3BEKAIOT M NOMELLAKOT B Melwok MetraBag.

MetraBag 3aKpblBaeTCs 3aTArMBatOLLMM WHYPOM (A).

HeobxoA/Mble 1anapockonnyeckne NHCTPYMeHTbl BBOAATCS MOZ N1anapockonnyeckum HabogeHnem.

JKCTpakopnopanbHbIiA NOpT 4oCTyna (B) paspesaercs Tak, 4Tobbl MOT ObITb BBEJEH TpOakap AN MOpLenaTopa.

370 Takxe OTHOCUTCH U K NPOM3BOABHO BblbMpaembim goctynam (C) u (D).

9. 3aKpbITblit OCHOBHOI 3KCTPakOpnopanbHbIi NOPT AocTyna MetraBag BbITArMBaeTCS € NOMOLLbIO WHYPa 3a
npezenbl Tena 1 packpbiBaeTcs Takiv 06pa3om, YT06bI CTaNo BOIMOXHO BBEAEHME kaMepbl-Tpoakapa noj
NanapockonuyeckuM HaboAeHNeM.

10.  MetraBag pa3meLyeH, Tenepb OH UHCYGAMPYETCS Yepe3 OAUH W3 MCNONb3YEMbIX TPOAKapOB, BICTANAS OPHOLIHYIO
nonocTb.

11, W3menbyeHHble TkaHn B MetraBag.

12. MNepep u3sneueHnem MetraBag Bce ncnonb3yemble paboyne NOpTbI 40CTYNA A0OMXHbI 6biTb 3aKPbITbl C MOMOLLbIO
npuaaraeMoro WHypa € UCNoNb30BaHNeM He MeHee 2 y3N10B.

13. MoNHOCTLIO 3aKpbIThIA MetraBag BbIHAMAETCA NPY NOMOLLY 3aKPbIBAOLLETO WHYypa (A).
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5 YCNOBWUA NPUMEHEHWA, XPAHEHUSA N TPAHCNOPTUPOBKK

ycnosus OKPY)KA}OI.I.LEVI CPEAbI NMPUMEHEHNE TPAHCMOPTUPOBKA N XPAHEHWUE
Temneparypa ot +10°C go +40°C ot1-20°C po +50°C
OTHOCUTeNbHARA BNAXHOCTb BO3/yXa o1024075% o1028075%
ATMOCOepHoe JaBneHue 01500 go 1060 rMa 01500 go 1060rMa

+ Tlepes BCKPBITUEM 3aLLUTHON YNaKoBKIA e He0bXOAMMO OUNCTUTH OT MbIAN.

+ EC/M 3aWMTHAR YNIaKoBKa OTKPbITA, €€ He06X0ANMO HEMeATEHHO 3aKPbITb BO M36EXaHUe NONasaHus Mbinu.

+ Tloie BCKPLITAS 3aWMTHOI YNIaKOBKY ee MOBTOPHOE HAMOHEeHH!e He A0MycKaeTcs. [loMkHO 6biTh 0becreueHo
Hagnexatiee 3akpbitie.

6  YTUNIN3ALUA
MaTepuanos 1 3anacHblx Yacteii JoNXHa OCyWeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C AACTBYIOWMMM HALMOHANbHBIMI NPaBnaMi
11 3aKOHaMN.

PEMTAMEHT O MEAULMHCKUX U3AENNAX
AAHHBIN NPOAYKT COOTBETCTBYET NOCTAHOBJIEHWIO EC O MEAULIMHCKUX U3AENNAX MDR 2017 /745.

Cumson 3HayeHHs Cumson 3HayeHHs

BuikoHy#iTe BIMOrI KepiBHULTBA 3 3a60POHEHO BUKOPMCTOBYBATY NpH
KOpHCTYBaHHS MOLKOAXEHHI ynakoBKm

3BEPHITb yBary Ha CynpoBOAXytoui -
LOkyMeHT MoBTOpPHa CTepUAi3aLlig 3abopoHeHa

e 3axuwaty Bif NPAMUX COHAYHIX
Homep aptukyny ZN npOMuéH\'B ATp

Napris 3axmaty Big Bonorn

=
KinbkicTb /ﬂ/ O6MmexeHHs TeMnepatypy

BupobHuk MapkyBaHHs 3Hakom CE Ta

ipeHTUikauiiHniA Homep
3a3HaYEeHOro opraHy

BiAnoBiae pociiicbknm cTaHAapTam

Bianosiaae ykpaiHCbkuM CTaHaapTam

06csr noctasku:
* METRABAG (1) 3 ANIIKATOPOM
« WWHYP (2) ANd 13014UIT AOCTYMIB

BAXNNBO!
YBaXHO NpoynTaiite BCI Mateplany, Wo MICTATb IHGOpPMaLLito Npo Bupi6!

1 MPU3HAYEHHSA
Miwok MetraBag npusHaueHnit Ans 1anapockoniyHoi MOPLENALIT TKaHH B 3aKpUTUX cuctemax. BiH gonomarae
3MEHLUNTY PO3MOBCIOAXEHHS TKaHWMHW NI Yac onepavi.

2 NMPOTUNOKA3AHHA
MetraBag He npu3HayeHnii Ang BUKOPUCTAHHA B TUX BUNajKax, KON 3a60POHEHO NanapoCkonIYHe BTPYYaHHS.

MetraBag 3a60pOHEHO BIKOPUCTOBYBATH, AKLO Ha AYMKY AOCBIAYEHOTO AIKaps abo 3riAHO 3 OCTAaHHIMU HaBeAEHUMM
B CMeLyianbHIA NITepaTypl ZaHNMI Take BUKOPUCTaHHS CTaBUTb NI 3arpo3y 340pOB'a NaLIEHTa, HaNpUKNaz, Yepes Horo
3aranbHuii CTaH ToLO.

3 BKA3IBKW LLLOAO BE3NEKN &

3.1 BKA3IBKM LLLOAO0 BUPOBY

+  Tlepea 3acTocyBaHHaM C/IJ NePEKOHATUCh, L0 BIPIG | yNaKoBKa He MatoTb YLIKOAXEHb Ta 3aNLIAKTLCS LiIANMA.

* 33 HasBHOCTI YLWKOAXEHb BUKOPUCTOBYBATU BIPI6 3360pOHEHO!

+ (TepunbHICTb BMPOOY 3ane3neyye ne HeylKo4xeHa ynakoska.

+ He BukopucToByiTe BUPIO NICAS 3aKIHYEHHA TEPMIHY NPUAATHOCTI.

+ BuiimaiiTe BupIb 13 ynakoBKu, AOTPUMYIOUNCH NPaBUA acenTiKM,

+ TloBTOpHa CTepuni3alis 3abopoHeHa. Mpu NOBTOPHIN CTepuai3aLyli BUPO6Y 3MIHIOKTLCA BAACTUBOCTI MaTeplany.

. Komnaris BOWA nonepegxae npo 3a60poHy BHOCUTY 6y/b-AKI 3MIHV B BUPIO. by/Ab-Aika 3MIHa Be/ie A0 3BIIbHEHHS
komnaHii BOWA B4 BIANOBIAaNLHOCTI.

3.2 BKA3IBKW WWOAO KOPUCTYBAHHA

+ Lum BMpo6OM MOXe KOPUCTYBATUCH MLLE MIATOTOBNEHWIA MeANYHMIA NepcoHan, ki 03HalioMUBCS 13 BKa3IBKaMy
UOAO BUKOPUCTAHHS | MPOIALIOB BIANOBIAHWN IHCTPYKTaX.

+ 3aCT0COBYBATY WLIE 33 YMOB BI3YanbHOMO KOHTPOAHO.

+ [Ins MOpLensLii He 3aCTOCOBYIATe eNeKTPOXIPYPIUHIX IHCTPYMEHTIB.

+ He goTopkaiiteck rapaunmMu HakiHeUHKaMu IHCTPYMEHTIB A0 MILLKa ANS MOpLensLyi.

+ 3aCTOCOBYWTE BUKNIOYHO aTPABMATAYHI IHCTPYMEHTH.

+ [\t 1307517 AOCTYNIB KOPUCTYATECH LHYPKOM, LLLO BXOANT B 06CAT NOCTABKM.

+ TliCns BUAANEHHs MILLKa AN MOPLENALT nepeBIpTe, uv BCI 4OCTYNN HAAIHO 3aKpuTI.

MO BCI CEPIO3HI IHLMACHTY, MOB'A3aHI 3 BUPOOOM, NOBIZOMAAITE BUPOGHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aepxasi,

B SIKIl 3HAXOANTBCS KOPUCTYBAY.

4  3ACTOCYBAHHA

1. Miwok MetraBag mae 4otupu OCTynu AN9 IHCTPYMEHTIB 4laMeTpOM 40 15 M.
(A) EBaKyaLIiiHWiA OTBIP 13 LUHYPKOM, L0 3aTATYETbCS
(B) CepeaHiii goctyn (xoBTuiA)

(C) MiBwii poctyn (3enennin)
(D) Mpaswuii goctyn (YepBoHMIA)

2. MetraBag, 110 3HaX0AUTbCA B anNAIKaTopI, BBECTM Yepe3 po3pI3 | po3TallyBaTi B OnepaLiiHoMy MoAil 3a JOMOMOroto
BIANOBIAHOTO IHTPYMEHTa (Hanp., WUNLIB).

3. LUHypOK, WO 3aTArY€eTbCS, MOXHA YTPUMYBATL B €KCTPAKOPNOPanbHOMY NONOXEHH Ta GIKCyBaTU 3aTuCKayeM.

4. Po3roptaHHs Ta NO3NLIOHYBaHHs Milka MetraBag BiKOHYBaTY NI BI3yabHIAM 1aNapOCKOMIYHIM KOHTPOEM 3a
JOMNOMOT0t0 3BYaIHNX aTPaBMATUYHIX 1aNaPOCKOMIYHUX IHCTPYMEHTIB.

5. BupaneHi TkaHWHW eBakyloBaTh B MILWOK MetraBag.

6. Miwok MetraBag 3akpuTu 3a JONOMOTOK WHYPKa (A), L0 3aTATYETbCA.

7. BUKOpWCTaHHS HEOOXIAHIX AOCTYNIB BUKOHYBATH MIA BI3yabHIIM N1anapoCKoNIYHIM KOHTPONEM.

8. ExcTpakopnopanbHuil MopLensuliinuii goctyn (B) po3pi3ati Tak, o6 3abe3neuntit BBeAeHHS Tpoakapa Ans
mopuensatopa. MopsaAok Al npy BUKOPUCTaHHI ONLIAHMX A0-cTyni (C) 1 (D) aHanoriyHwii.

9. 3a 40NOMOrot0 WHYPKA, L0 3aTArYeTbCs, 3aKpUTII eBakyaLIiiHil 0TBIp MetraBag BUTATHYTU Tak, o6 BIH
3HaX0AMBCA EKCTPAKOPNOPaNbHO, Ta POLUIMPHTH, W06 3abe3neynTin JOCTyn A9 Tpoakapa 3 kameporto Mig
BI3yaNbHUM KOHTPONEM.

10.  Takum 4nHOM NO3uLIOHYBaHHSA MetraBag 3aBepLueHo. MILLOK HCYGAOETbCS Yepes 0AUH 13 TPOAKAPIB Ta BUCTANAE
4epeBHY MOPOXHHUHY.

11, MopuenboBaHI TKaHIHW HaKonnyyoTbCa B MILKY MetraBag.

12. Nepea tvm, K BUAHGTM Miwok MetraBag, BCI poboul 4OCTynuM HEOOXIAHO 3aKPUTV 3@ JONOMOTOH0 LOBHOTO

Marteplany, Lo BXOANTb B 06CAT NOCTABKM, 3aB'93y104N LLLOHA-MeHLUe 4Ba By3MKH.

TOBHICTIO 3aKpUTHIA MILLOK MetraBag BATATHYTM 3@ AONOMOTOKO LWHYPKa (A), WO 3aTAryeTbCs.

w

5 YMOBW 3ACTOCYBAHHS, 3BEPITAHHA I TPAHCNOPTYBAHHA
YMOBU HABKOJIULLHbLOTO

CEPEAOBULLA 3ACTOCYBAHHA TPAHCMOPTYBAHHSA I 3BEPITAHHA
Temnepartypa Big +10 go +40 °C Big -20 po +50°C
BigHocHa Bonorictb NoBiTps Big 0 50 75% Big 0 50 75%
ATmMocdepHuii Tck Bia 500 1o 1060 rMa 8ia 500 go 1060 rMa

+ Tlepes TAM, K BIAKPUTIA 3aXMCHY YNaKoBKY, 3 HET CIA BUAANNTI NuA.

+ TliCAst BIKPMBAHHS 3aXMCHOT YNakoBK i C/IZ BIAPA3Y X 3aKpUTL, 06 NOMepeAnT NOTPANAsHHS Niny.

+ 3ab0pOHEHO NOBTOPHO HaMOBHIOBATI 3aXMCHY YNaKoBKy NICAS TOTO, Sik BOHA byna BIAKpUTA. MepekoHaiiTecs B ToMy,
L0 3aXMCHa YMaKoBKa 3HOBY 3aKpUTa HANEXHUM YNHOM.

6  YTUNI3AUIA
YTUNI3auito MeauyHnX BMDO6\B, MaTeplany ynakoBku, a Takox A0AaTKOBUX ﬂpV\CTpO'IB CNij BUKOHYBATW BIAMOBIAHO O
BMMOT MICLIEBMX MPUMNCIB | 3aKOHIB.

OWPEKTUBA WOAO MEAVUYHUX BUPOBIB
LLEV NPUCTPIN BIANOBIAAE BAMOTrAM ANPEKTUBU €C 2017 /745 LWLOA0 MEAWYHUX BUPOBIB.

MarbIHaChb!
Kopantacsl 3akbIMAansaH eHimai
KONaH6aHbI3
Kaita 3apapcbi3gaHabipysa
60nMaigbl
KyH caynenepi Tycneiitin xepge
CcaKTaHbl3

Benri MafbIHacbl
@ KonaaHy HyckaynbIFbiH kapaHbl3

& Ha3ap ayaapbIHpI3, inecrie KyxaTtapbiH
kapaHbi3

ApTiKYN HEMIpI

LOT TonTama blnFanabnbIKTaH cakTabi3

QTY Kenewmi
“ Onaipywi
JTUneHoKCMANEeH
STERILE E 3apapCbi3ganablpbinFaH

g Xapamablnblk Mep3imi keneci yakbitka
neitiH:

Temneparypa wekreyi

CE 6enrici MeH Ky3bIpeTTi OpraHHbIH
VAEHTUONKALMANIK HOMIDI

Peceli cTaHAapTTapbIHa Caii keneai

YKpauHa cTaHAapTTapbiHa caii kenei

® bip per Kon4aHy yWiH apHanfaH

Caty XaHe XeTKi3y Kenemi:
+  Annaukatopsl 6ap MetraBag (1) eHimi
+ Kipic xepnepiH 6ekiTy ylwiH apHanfaH Tiry Matepuanjapsl (2)

MAHbI3/bl!
BGPIN'QH MBNIMETTEPAIH 6apﬂb|FblH MYKWAT OKbIM WhIfbIHbI3.

1 MAKCATTbI TAFAVIbIHLAMA
MetraBag eHIMI ynnanapablx 1anapockonusblk MOPLEAALMsAAYbIH Xabblk Xyiienepae eTi3in, otanap 6apbicbiHia
YANanapAblH Xailblbin TapanybiH asaiity yWiH apHanFaH.

2 KEPI KOPCETIMAEP

Jlanapockonusbik NpoLeaypanapra kepl kepcetiMaep! bap XafAaiinapbiHaa MetraBag eHIMI konAaHbIMAYbI THIC.
MetraBag eHimi, Taxipu6es Aapirep niKIpIHLLE Hemece COHFbI apHaiibl MaMaHAbIPbINFaH aAe61eTke cait MeAULMHaNbIK
OHIMHIK OCbINal KOAAAHbINYbI, MbICANbI, NALMEHTTIH Xannbl KyiAIHe 6aiinaHbICTbl NALNEHTTIR AeHCaYbIFbIHA kayin TyAbIpa
anatblH XarAaiifa Hemece backa kapcel kepceTiMaep boFaH Xardaiida on KongaHbAMayb! THIC.

3 KAYINCI3AIK EOVbIHLIA HYCKAY/IAP A

3.1 OHIMTE KATbICTbI

+ OHIMAI KONAAHY aNjblHAQ BHIM MeH OHbIH KOpanLackiHAa 3akbIMAanFaH xepaepAlH 6ap-XofbiH XaHe BHIM

TYrenziriH Tekcepin any kKaxer.

3akpIMAanFaH eHIMAI KOAAaHyFa 6onMaiiabI.

OHIM OHbIH KOpaniuacbl 3akbIMAaNMaraH kanbinta 6oaFaHAa FaHa CTepunbAl Aen CaHanaabl.

Xapamabinblk Mep3iMI eTIn KeTKeH eHIMAI KoNAaHyFa 6onManzbl.

OHIMAI OHbIH KOPanacbiHAH LbIFAPbIN any YLIH acenTuKanblk 3A1C KONAaHbIYbI TUIC.

Kaitta 3apapcei3ganabipy pykcat eTinmeital. Kaiita 3apapcbi3gaHzbipbiafan Xaraaiinapaa eHiM MaTepuangapbiHbiy

Kacuetrepl e3repesl.

. BOWA KoMNaHNsCbl OCbl BHIMAI 63repTyre 60AMaliTbIHHbIH kaTaH eckepTesl. OHIMAE XacanfaH ke3 KenreH e3repic
BOWA KOMNaHNACbIHBIK KeniIAeMeCIHIH X0fanyblHa anapagbl.

3.2 ©HIM KONAAHbINYbIHA KATbICTbI

+ By BHIMAI KONAAHbBINY HYCKAYNAPbl HEMI3IHAE OHbI NaliaanaHy 60bIHIWA OKYAAH BTKEH MEAULMHANBIK Kbi3MeTKepaep

FaHa KONAaHyb! TUIC.

Tek kaHa bakblaayMeH XyMbIC ICTEYIHI3 KaXeT.

Mopueanauns eTkizy yWiH ewsIp NeKTP-XMpPypPrusiblk acnantbl KonaaH6aHbI3.

ACnanTapAbIH bICTBIK YWTAPbl MOPUEASLMS KanUWbIFbiHA XaHACIM TAIN KaaMaybl THIC.

Tex KaHa aTpaBMaTukanbIk acnantap KOALaHbIYbI TIC.

MopLennauns KanwbiFbiHblH alibIAFaH KIPIC XEPAEPIH Xaby ywwiH kopanTa eHIMMeH 6ipre 60nFaH GekiTy

MaTepuangapbi KoNAaHbIHbI3.

+ Mopuennauus KanwbiFbiH WbIFAPbIN anfaHHaH KeiiH OHbIH KIPIC Xepaep! 3/l Ae Xabbinbin TypFaHbliH XacanfaHbiH
TeKCepIN anbikbi3.

Ocbl BHIMHIH KO/ZaHYbIHA KaThICTbl aNFaH MaHbi3Abl OKUFANAPAbIH 6AP/bIFLI BHAIPYLITE X3HE OChI OHIMAI KONAAHFaH Ty/IFa

OpHaNackaH enjiH Ky3bIpeTTi opraHbIHa xabapnaHyb! Tic.

4  KONAAHbBINYbI
1. MetraBag eHimi, 834epl apkpinbl AnameTpl 15Mm AeiiiH 6oafFan acnantap eTin, KoAAAHbING anaTbiH TOPT KIPIC
XepnepiH yCbIHaAbl.
(A) TapTna baybl 6ap Heri3ri eHri3y caHbinaybl
(B) OpracbIHaH Kipic xepl (capbl)
(C) Con xarblHaH KIpIC Xep! (Xacbin)
(D) OH XafblHaH KIpIC Xepl (Kbl3bin)
2. Annaukatop IWIHAe opHanackan MetraBag eHIMI MHLM3IS XacanfaH XepIiHe eHrI3iIn, NaiiblkTbl acnan KemeriMeH
(Mblcanbl, KaNChIPFbIL KbICKbILLIBI) 0TA XaCanaTbiH Xepre anapanagbl.
MetraBag eHIMIHIH TapTna 6aybl aF3aZaH TbiC TYpAE YCTanbin, KbICKbIL KOMEriMeH beKITINN Typa anagbl.
Nanapockonusnblk bakblnay acTbiHAA XaHe d4eTTe koNAAHbINATEIH NanapoCKonNANbIk, aTpaBMaTVKabIK acnanTapblH
KoNAaHblNY 6apblcbiHAa MetraBag eHiMI Xalibinbin alblnajbl AA NaiiblKTbl TYpAe OPHATbINALbI.
Anbin Tactanfan ynnanap MetraBag eHiMIHe XuHanafbl.
MetraBag eHimi TapTna baybl (A) apkbiibl Xabblnagbl.
Jlanapockonuanbik bakpinay acTbliHAa kepek 60naTbiH KIPIC Xepaep! OpHaTbNagb!.
AF3aj,aH TbIC 60NbIN XaTKaH MOPLEANALMS KIPIC Xep! (B) MOpLensLms Tpoakapbl eHriine anatbiHAal Kbinbin
YCTIHeH Kecinegl. byn aaic 6anama Typae TaHAana anbiHatbiH (C) XaHe (D) KIpIC Xepnep! YLIH Ae KONLaHbINAAbI.
9. MetraBag eHIMHIH Xabbinbin KOMbIAFaH HETI3TI eHTI13y CaHblAaYbl TapTMa baybl KeMeriMeH ar3afaH Thic Typae
TapThIAIM, Kamepa TPOaKapAbIK eHrI3InyI bakpinay acTbiHAa MYMKIH €TINe anblHaTbIHAAIA KbINbIN aLubINAzb!.
10.  OcblgaH keiliH MetraBag eHIMI NaiAbIKTbI TypAe OPHATBIbIM, KONAAHbINATEIH TPOAKapAAPbIHbIH OIPI apKbIAbI YpAEHIM,
OCbIHbIH apKaCbIHAA KypCak KybICbIH kanTalTbiH 6onaabl.
11, ¥YnnanapablH MetraBag eHiMIHAe MopLenngumngnay.
12. KonaaHbinFaH XyMbIC KIPIC XepaepIHiH 6apabifbl MetraBag eHIMIH LublFapbin any anjblHa eHIM kOpabblHaa bonfaH
TIFy MaTepuangapbl keMeriMeH xaHe keMiHAe 2 TyAIHAepMeH Xabbinybl TUIC.
13. TonblfbiMeH Xabbinbin KoibinraH MetraBag eHiIMI TapTna 6aybl (A) apkpinbl WhlFapbinabl.
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5  KONAAHY, CAKTAY XXOHE TACBIMANAAY LUAPTTAPBI

CbIPTKbI OPTA LUAPTTAPbBI KONAAHBINYbI TACbIMANAAY MEH CAKTAY
Temneparypa +10°C neH +40 °C peiiiH -20°C peH +50 °C peltin
AyaHbIH CanbiCTbIpMantl blFaNAbIFbl 0 geH 75 % peitin 0 geH 75 % peiiin
Aya KbICbIMbI 500 geH 1060rMa 500 geH 1060 Ma

+ KopraHbIC KopabblH aly anibiHaH OCbl KOPaNTbl angbIMeH WaHHaH Ta3anan asbiHbl3.

+ KopraHbiC KOpabbl albIbiN KoiibIFaH XaFAaiia 0Cbl KOpanTbl allbiFaHHaH KeiilH KaliTajaH LWaK Tyce anMaiTbiH
KbUIIN XabbinbIN KOAbLAYbI THIC.

+ KopraHbIC KOpabblH, OHbIH aWbINYbIHAH KelIH kaiiTa TOATbIPyFa pykcaT eTiiMeial. Kaiita XabblayblHbIH THICTI TypAe
OTKI3INYI KAMTaMacbi3 €Tyl TUIC,

6  KOAETEXAPATY

MeznunHanbik eHIMAEPAIH, KOpan XaHe 0pama MaTepuangapbl MeH Kocankbl 6esLEeKTePAIH K3Aere XapaTblaybl 6HIM
KONAAHbINFAH enze KylTe bosFaH epexenep MeH 3aHAapbiHa caii eTkI3inyI THIC.

MEAWLLMHANBIK ©HIMAEPI BOVBIHLLA ANPEKTUBACHI .

5YJ1 6HIM EYPONA OJAFbIHbIH MEAULUHAJBIK ©HIMAEPI BOUbIHLUIA «MDR 2017 /745»
AWPEKTUBACBIHA CAW BObIN KENEATL
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