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System

Instructions for Use:
Standard E-Sac (INS)

lllustration A: Standard E-Sac

10/12mm ID

ENGLISH (GB)

DEVICE DESCRIPTION:

Device Name: The Espiner Tissue Retrieval System

The Espiner Tissue Retrieval System is designed to facilitate the

safe and secure removal of tissues or organs in the process of
laparoscopic surgery. They are supplied sterile (ISO 11135) with a 5 year
shelf life.

INDICATIONS FOR USE:

Retrieval System consists of a family of impervious sacs, which are
sterile single use devices, that can be used alone, or with a dedicated
introducer system, for the capture and removal of an organ, tissue or
fluid from the body cavity during laparoscopic surgery.

CONTRAINDICATIONS:
There are no Contraindications for this device.

WARNINGS & PRECAUTIONS:
The device is only to be used by surgeon who are experienced with the
specific techniques required by these medical devices.

Caution: Federal (USA) and European Union law restricts the device to
sale, distribution and use by or on the order of a physician.

Use the drawstring by gripping the monofilament/suture approximately
15mm from the heatshrink.

The drawstring is designed for sac closure and retrieval of the sac mouth
from the port site. Once outside the abdomen, continue to pull the mouth
of the sac.

Caution: Do not cut, puncture or scrape the Espiner Tissue Retrieval
System. Use tabs only for deployment of the device. Do not attempt to
deploy by grasping the fabric, or by placing instruments inside the sac.

INSTRUCTIONS FOR USE -

*Refer to lllustration A

. Insertion: Place forceps through the tab at the sac mouth and grip the
tab at the base of the sac. Push the tab through the trocar as far as
possible. Use the tab at the sac mouth to push the rest of the sac into
the abdomen.

2. Tissue Capture: Place the tissue inside the sac mouth. Use forceps to
ease the tissue into the sac, ensuring the tissue is fully contained.
Note: Black stitching indicates inside of sac mouth for tissue capture

. Retrieval: Once the tissue is fully contained, pull the tail of the sac to
bring the tissue and sac up through the incision. The sac mouth will
close automatically against the trocar.
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ESPANOL (ES)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Nombre del dispositivo: El Sistema de Recuperacién de Tejidos Espiner

El Sistema de Recuperacion de Tejidos Espiner esta disefiado para
facilitar la extraccion segura de tejidos u érganos en el proceso de cirugia
laparoscoépica. Se suministran estériles (norma ISO 11135) con una vida
util de 5 afios.

INDICACIONES DE USO:

El Sistema de Recuperacién consiste en una familia de sacos
impermeables, que son dispositivos estériles de uso Unico que pueden
utilizarse solos o con un sistema introductor especializado, para la
captura y extracciéon de un érgano, tejidos, o fluidos de la cavidad
corporal durante las cirugias laparoscopicas.

CONTRAINDICACIONES:
No existen contraindicaciones para este dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
El dispositivo debe ser usado Gnicamente por cirujanos con experiencia
en las técnicas especificas requeridas por estos dispositivos médicos.

Precaucién: La Legislacion Federal (EE.UU.) y de la Unién Europea
restringe la venta, distribucién, y uso del dispositivo exclusivamente a/por
un médico o por orden médica.

Utilice el corddn sujetando el monofilamento/sutura aproximadamente
a 15mm de la seccion termocontraible.

El cordén esta disefiado para cerrar el saco y recuperar la boca del saco
por la parte de entrada. Una vez que esté fuera del abdomen, siga
tirando de la boca del saco.

Precaucién: No corte, perfore, ni raspe el Sistema de Recuperacién de
Tejidos Espiner. Use las lengiietas Unicamente para desplegar el
dispositivo. No intente desplegarlo sujetando la tela, ni colocando
instrumentos dentro del saco.

INSTRUCCIONES DE USO - Standard E-Sac

*Consulte la llustracion A

. Insercién: Introduzca los férceps por la lenglieta en la boca del saco,
y sujete la lengiieta de la base del saco. Empuje la lenglieta por el
trécar tan profundo como sea posible. Utilice la lengiieta en la boca del
saco para empuijar el resto del saco dentro del abdomen.

2. Captura de tejidos: Coloque el tejido dentro de la boca del saco.
Utilice los forceps para introducir el tejido en el saco, asegurandose de
que el tejido esté totalmente adentro. Nota: La costura negra indica la
boca del saco para capturar el tejido.

3. Recuperacién: Una vez que el tejido esté totalmente adentro, tire del
extremo del saco para retirar el tejido y el saco y el tejido por la incision.
La boca del saco se cerrara automaticamente contra el trocar.

FRANCAIS (FR)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

-

Nom du Dispositif : Systéme de récupération de tissus Espiner

Le systéme de récupération de tissus de Espiner est congu pour

faciliter I'élimination en toute sécurité des tissus ou des organes au cours
du processus de chirurgie laparoscopique. Ses éléments sont fournis
stériles (ISO 11135) avec une durée de conservation de 5 ans.

MODE D’EMPLOI :

Le systéme de récupération est constitué de plusieurs sorte de sacs
imperméables stériles a usage unique pouvant étre utilisés seuls ou avec
un systéme introducteur destiné a la capture et a I'extraction d'un organe,
d'un tissu ou d'un liquide de la cavité abdominale au cours du processus
de chirurgie laparoscopique.

CONTRE-INDICATIONS :
Il n’existe aucune contre-indication pour I'utilisation de ce dispositif.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS :
Le dispositif doit uniquement étre utilisé par des chirurgiens expérimentés
dans les techniques spécifiques requises par ces dispositifs médicaux.

Avertissement : Le droit fédéral (Etats-Unis) et le droit de I'Union
européenne limitent le dispositif a la vente, a la distribution et &
I'utilisation par ou sur ordre d'un médecin.

Utiliser le cordon de serrage en saisissant le monofilament/la suture a
approximativement 15 mm de la languettes thermo-rétractable. Le cordon
est congu pour la fermeture du sac et pour la récupération de I'ouverture
du sac a partir de l'incision. Une fois a I'extérieur de I'abdomen, continuer
a tirer sur l'ouverture du sac.

Avertissement : Ne pas couper, perforer ou érafler le systéme de
récupération des tissus Espiner. Utiliser les languettes uniquement afin
de déployer le dispositif. Ne pas essayer de ledéplier en saisissant le
tissu ou en plagant des instruments a l'intérieur du sac.

*Se référer a I'lllustration A

1. Insertion: Placer la pince a travers la languettes a |'ouverture du sac et
saisir la languettes a la base du sac. Pousser la languettes a travers le
trocart aussi loin que possible. Utiliser la languettes a I'ouverture du sac
pour pousser le reste du sac dans I'abdomen.

2. Capture du tissu: Placer le tissu a l'intérieur de I'ouverture du sac.
Utiliser une pince pour placer doucement le tissu dans le sac, en
veillant a ce que le tissu soit entierement inséré. Remarque : La
couture noire indique l'intérieur de I'ouverture du sac destiné a la
capture du tissu.

3. Récupération: Une fois le tissu totalement inséré, tirer le fond du sac
afin de sortir le tissu et le sac de l'incision. L'ouverture du sac se ferme
automatiquement contre le trocart.

DEUTSCH (DE)

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Name des Produkts: Das Espiner-Gewebeentnahme-System

Das Espiner Medical-Gewebeentnahme-System dient zur Erleichterung
einer risikofreien und sicheren Entnahme von Gewebe oder Organen
bei einer Laparoskopie. Es wird steril (ISO 11135) mit einer Haltbarkeit
von 5 Jahren ausgeliefert.

INDIKATIONEN:

Das Gewebeentnahme-System besteht aus einer Familie von
undurchlassigen Bergebeuteln, bei denen es sich um sterile
Einwegprodukte handelt, die alleineoder mit einem speziellen
Einfliihrsystem zum Bergen eines Organs, von Gewebe oder Flissigkeit
bei einer Laparoskopie aus der Kérperhohle verwendet werden konnen.

GEGENANZEIGEN:
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir dieses Produkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN:

Das Produkt darf ausschlieflich von Chirurgen verwendet werden, die
in denspeziellen, fir diese Medizinprodukte erforderlichen Methoden
erfahren sind.

Vorsicht: GemaR nationalen Gesetzen (USA) und entsprechenden
Gesetzen der Européischen Union dirfen der Verkauf, der Vertrieb und
die Anwendung dieses Produkts nur auf arztliche Anordnung erfolgen.

Das Zugband wird durch Greifen der Einzelfaser/des Nahtmaterials ca.
15mm vom Schrumpfformteil verwendet.

Das Zugband ist zum SchlieRen des Bergebeutels und zum
Herausziehen der Bergebeutel6ffnung aus dem Port bestimmt. Sobald
sich diese auRerhalb des Abdomens befindet, muss die
Bergebeuteléffnung weitergezogen werden.

Vorsicht: Das Espiner-Gewebeentnahme-System nicht zerschneiden,
I6chern oder verkratzen. Zum Entfalten des Produkts nur die Laschen
verwenden. Nicht versuchen, das Produkt durch Greifen des Stoffes
oder durch Platzieren von Instrumenten innerhalb des Bergebeutels zu
entfalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG - Standard E-Sac

*Siehe Abbildung A

1. Einfiihren: Die Fasszange durch die Lasche an der Bergebeuteléffnung
einfihren und die Lasche an der Unterseite des Bergebeutels greifen.
Die Lasche so weit wie méglich durch den Trokar schieben. Mit der
Lasche an der Bergebeutel6ffnung den Rest des Bergebeutels in das
Abdomen schieben.

Greifen des Gewebes: Das Gewebe in die Bergebeuteldffnung legen.
Mit Fasszange das Gewebe vorsichtig in den Bergebeutel legen und
dabei sicherstellen, dass sich das Gewebe vollstéandig im Bergebeutel
befindet. Hinweis: Die schwarzen Néhte zeigen die Innenseite der
Bergebeuteléffnung fiir das Greifen des Gewebes an.

Entnahme: Sobald sich das Gewebe vollstandig im Bergebeutel
befindet, am Bergebeutelende ziehen, um das Gewebe und den
Bergebeutel nach oben durch die Inzision zu ziehen. Die
Bergebeutelffnung schlieBt sich automatisch bei Kontakt mit dem
Trokar.
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ITALIAN (IT)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
Nome del dispositivo: sistema per estrazione di tessuti Espiner

Il sistema per estrazione di tessuti di Espiner & progettato per facilitare la
rimozione sicura e protetta di tessuti od organi durante procedure di
chirurgia laparoscopica. Viene fornito sterile (ISO 11135) con un periodo
di validita di 5 anni.

INDICAZIONI PER L'USO:

| sistemi per estrazione comprendono un’ampia gamma di sacchetti
impermeabili, ovvero dispositivi monouso sterili che possono essere
utilizzati da soli, o assieme a un introduttore dedicato, al fine di contenere
e rimuovere un organo, un tessuto o un fluido dalla cavita corporea
durante procedure di chirurgia laparoscopica.

CONTROINDICAZIONI:
Questo dispositivo non ha controindicazioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
Il dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi esperti nelle
specifiche tecniche richieste da questi dispositivi medici.

Attenzione: in base alla legge federale statunitense e alle normative
dell'Unione Europea, la vendita, la distribuzione e I'uso del presente
dispositivo sono limitati ai soli medici o a prescrizione medica.

Utilizzare il cordoncino afferrando il monofilamento/la sutura a circa
15mm dalla guaina termoretraibile.

Il cordoncino & progettato per chiudere il sacchetto ed estrarre I'apertura
del sacchetto dalla sede del trocar. Una volta fuori dall'addome,
continuare a tirare I'apertura del sacchetto.

Attenzione: evitare di tagliare, forare o graffiare il sistema per estrazione
di tessuti Espiner. Per posizionare il dispositivo, utilizzare solo le
linguette. Non tentare di posizionare il dispositivo afferrando il tessuto o
collocando gli strumenti nella sacca.

ISTRUZIONI PER L'USO: E-Sac Standard

*Consultare l'illustrazione A.

1. Inserimento: inserire le pinze da presa attraverso la linguetta posta
all'apertura del sacchetto e afferrare la linguetta sul fondo del
sacchetto. Spingere il piti lontano possibile la linguetta attraverso il
trocar. Usare la linguetta posta sull'apertura del sacchetto per spingere
il resto del sacchetto nell'addome.

2. Acquisizione del tessuto: inserire il tessuto nell'apertura del
sacchetto. Usare le pinze da presa per inserire il tessuto nel sacchetto,
assicurandosi che sia completamente contenuto. Nota: la cucitura
nera indica la parte interna dell'apertura del sacchetto da utilizzare per
contenere il tessuto.

. Estrazione: una volta che il tessuto & completamente contenuto, tirare
la coda del sacchetto per far passare il tessuto e il sacchetto stesso
attraverso l'incisione. L'apertura del sacchetto si chiude
automaticamente contro il trocar.
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PYCCKWM (RU)

OIMUCAHUE YCTPOUCTBA:

Ha3eaHue ycTpoicTBa: YCTPONCTBO AMnst N3BMEYEHUS OPraHoB 1
TkaHen Espiner

YCTPOWCTBO ANS U3BMEYEHNA OpraHoB 1 TkaHel Espiner cosaaHo ans
Toro, 4To6bl 06ecneynTb GesonacHoe 1 HafexHoe U3BreYeHre TkaHe
1 OpraHoB B NpoLiecce nanapockonmMyeckoit onepaumu. YcTponcTea
ctepunbHble (ISO 11135), cpok rogHocTm 5 neT.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

YcTpoiicTea ANs U3BMNEYEHNs OPraHOB U TKaHe! COCTOSIT U3 KOMMNEKTa
repMETUYHBLIX MELLIKOB - OJHOPA30BbIX CTEPUILHbIX YCTPOWNCTB, KOTOPbIE
MOXHOMCMNONb30BaTh OTAEMNLHO UMK CO CMeLnansHoON CUCTEMOVR
BBEAEHUS, - ANs 3aXBaTa W U3BMIEYEHNS OPraHa, TKaHem UM XUaKocTn
13 BHYTPEHHEN MomnocTu Tena Bo BpeMs NPOBEAEHUS!
nanapocKomnu4ecko onepauum.

NPOTUBOMOKA3AHUSA:
[NA NpUMEHeHNst AaHHOTO YCTPOMCTBA HET NPOTUBONOKa3aHW.

OCOBbIE YKA3AHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTM:
[laHHOE YCTPOWCTBO MOXHO UCMOMNb30BaTh TOMbKO XVUPypram, MMEoLLMM
OnbIT paBoTbl C AAHHBIMY MEAULIMHCKAMU YCTPOCTBaMM.

Mpeaynpexaexune: CornacHo denepansHomy 3akoHy CLUA n
EBponeiickoro

colo3a npogaxa, pPacnpocTpaHeHe N NPUMEHeHNe 3Toro YCTPoNCTBa
pa3speLLeHbl TOMNbKO MO PacropsiKEHWIO BpaYa.

McnonbayiTe HUTb ANs 3aTAMMBaHUS FOPIIOBUHbI: 3aXBaTUTE
MOHOHUTL/HWUTL MPUMEPHO B 15 MM OT TepMOycafo4HOro Matepuana.
C NoMOLLbIO CrEUUanbHOMHUTA MOXHO 3aTsHYTb MELLIOK U U3BMeYb ero
TrOprIOBUHY Yepes TpoakapHoe oTBepcThe. BbicBoGOAMB roprosuHy
MeLLKa 13 GPIOLLIHOI NOMOCTU, NPOJOMKANTE TAHYTL €€ HapPyXKYy.

MpeaynpexaeHune: He pexbre 1 He NpokaneiBanTe YCTPOUCTBa AnNs
W3BMNeYeHNs opraHoB n TkaHen Espiner. Micnonb3yinTe netenbku ToNbko
ANsA BBeAEHUSA YCTPONCTBa BHYTPb. He nbiTaniTecb BBOANTL MELLIOK,
3axBaTblBasd TKaHb MNU NoMeLlas BHYTPb MeLLKa Xupypruyeckmne
VHCTPYMEHTbI.



PYCCKMI (RU) Ctd.

WHCTPYKLUM NO NPUMEHEHMIO - Standard E-Sac

*YcTpoiicTBa ANA U3BNeYeHUs U opraHoB u TkaHew Standard E-Sac:

Cm. PucyHok A

1. BBegeHue: BosbMuTe WML amu neTerbky Ha roprioBUHE MeLlka 1
3axBaTuTe MeTenbKy Ha OCHOBaHWUK MeLuka. [pOTONKHUTE NeTenbky
Yepes Tpoakap Kak MOXHO Aanblue. C MoMOLLbIO NeTenbku Ha
TOproBMHe MeLLKa NPOTONKHUTE OCTaBLUYIOCS YacTb MeLLKa B
OpIOLLHYIO MOMOCTb.

. 3axBaT TKkaHel: BBeguTe TkaHu B ropnosuHy Meluka. C nomoLLbio
LMMNLOB OCTOPOXXHO MOMECTUTE TKaHW B MELLOK TaK, 4ToObl OHM

oKasanucb MosIHOCTLIO BHYTPW. [pumedaHue: YepHbiMu HUMKamu
ommeyeHa 8HympeHHsIS CMOPOHa 20p108UHbI MelwkKa Orls 3axeama

mkaHed.

U3Bneyenume: Koraa TkaHu NOMHOCTbIO MOMELLEHbI BHYTPb MeLLKa,
NOTSIHUTE 32 XBOCTUK MELLKA W BbITAHUTE TKaHU 1 MELLOK Hapyxy

Yepes paspes. [oOprnosKHa MelLKa aBTOMaTUYECKN 3aKpoeTcs B

Tpoakape.

N
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EAAHNIKA (GR)

MEPIFPA®H MPOIONTOX:
Ovopagia TPoiévTog: ZUoTNUA AVEKTNONG IoTwv Espiner

To Z0oTnua avakTnong 10Twv TN Espiner eival oxediacpévo 101

WOTE va BIEUKOAUVEI TNV akiviuvn Kal ao@aAr apaipean I0TWY 1 opyavwv
Katd Tn dladikacia AATTapooKoTTIKAG £TTEPRAONG. AlaTiBeTal
atrooTelpwpévo (ISO 11135) kai éxel didpkeia datrpnong 5 €Tn.

ENAEIZEIZ XPHZHE:

To ZUoTnUa avakTnang armoteAeital atmd éva oUvoAo adlaTrépacTwy
OGKWY, Ol OTTOIOI Eival ATTOOTEIPWHEVA TTPOIGVTA Hiag XPAONG, KAl PTTOPED
va XpnolpoTroindei gite uévo Tou eite o€ ouvdUaoPd pe €181KS cUoTNUA
eloaywyng, yia Tn cUANYnN Kai agaipeon K&Tolou opydvou, 16100 f
uypoU OTTo TN CWHATIK KOIAGTNTA, KATd TN SIAPKEIN AQTTAPOTKOTTIKAG
eméuBaong.

ANTENAEIZEIZ:
Aev uTTApXOUV QVTEVDEIGEIG YIa TO TTPOIGV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ:

To 1Tpoidv Ba TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI ATTO XEIPOUPYOUG UE EUTTEIPI
OTIG €GEIDIKEUPEVEG TEXVIKEG TTOU ATTAITOUVTAI YIa TETOIOU €id0Ug
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdVTA.

Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia (HMA) kai n eupwTraiki
vopoBeaia emITPETTOUV TNV TTWANON, SIGVOURA KAl XPRON TOU TTPOI6VTOG
pévov atré 1a7p6 A KATOTTIV EVIOAAG 10TPOU.

XpNnoIYOTIOIEITE TO KOPDOVI TIIAVOVTAG TO HOVOKAWVO VARG/TO pappa
TEpiTTOU 15 mm amd 10 BEPUOCUPPIKVOUUEVO.

To kopddvi ival oXeSIAOUEVO YIa TO KAEIOINO TOU OBKOU Kal TNV
avAKTNON TOU OTOUIOU TOU GAKOU OTTd TO ONUEIO TTPOoTTéAAONG.
A@oTou EENBEI OTTO TNV KOIAIGKT XWPO TO OTOUIO TOU OAKOU, GUVEXIOTE
va TO TPARATE.

Mpoooxn: Mnv kOweTe, TPUTTAOETE 1} YOAPETE TO ZUOTNPA AVAKTNONG
10TWvV Espiner. XpnoipoTtroigite Ta BnAUKIa pévo yia T diekBoAR Tou
TTPOIdVTOG. Mnv eTTIXEIPAOETE va DIEKBAAETE TO TTPOIGV AdPAxXVOVTAG TO
Upaopa rj TOTTOBETWVTAG EPYOAEia pETO OTOV GAKO.

*AvaTtpégre otnv Eikéva A

1. Eilcaywyn: Mepdote T AaBida péoa atmé 10 OnAUKI OTO GTOMIO TOU
ogdkou kal adpdagTe To OnAUKI 0Tn Bdon Tou odkou. QBACTE To BNAUKI
O1& pégou Tou TPOKAP 60 TO dUVATOV TTEPICCATEPO. XPNOIPOTIOINOTE
70 BNAUKI Kal TO OTOHIO TOU OAKOU YIia va WOMOETE KAl TOV UTTOAOITTO
0dKo péoa oTnV KOINIOKHA XWPa.

2. ZUANYN 10700: ToTTOBETAOTE TOV I0TO PETT OTO OTOMIO TOU OAKOU.
XpnoipotroioTe Tn Aafida yia va TOTTOBETATETE PE TTPOgoxH ToV 1I0TO
€VTOG TOU GAKOU, DIa0PaAIfoVTag OTI O 1GTOG EXEl EI0EADEI EVTEAWG.
Snueiwaon: O1 yalpes papés UTTOSEIKVUOUV TO ECWTEPIKO TOU TTOIOU
TOU OAKOU yia TN aUAANwn Tou 10100

3. AvAakTnon: AQou £xel el0ax0ei evIEAWG 0 1I0TOG, TPABAETE TNV oupd Tou
OGKOU WOTE va ByAAeTe £€w ToV 1I0TO Kal TOV OdKo SIGt UETOU TNG TOUAG.
To oTépI0 TOU GdKoU Ba KAgioel auTépaTa POAIG Bpel avTioTaon oTo
TPOKAp.

SVENSKA (SE)

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN:

Den medicintekniska produktens namn: Espiner-systemet for
inhamtning av vavnad

Espiner-systemet fér inhamtning av vavnad ar utformat for att
underlatta sakert och tryggt avlagsnande av vavnader eller organ vid
laparoskopiska kirurgiférfaranden. Det tillhandahalls sterilt (ISO 11135)
med en hallbarhetstid pa 5 ar.

AVSEDD ANVANDNING:

Systemet for inhamtning bestar av en uppsattning ogenomtrangliga
preparatpasar, som ar sterila medicintekniska produkter for engangsbruk.
Dessa kan anvénds fristaende eller tillsammans med ett fér &ndamalet
avsett inféringssystem, fér insamling och avlagsnande av ett organ, av
vavnad eller av vatska fran kroppskaviteten vid laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kontraindikationer fér denna medicintekniska produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Den medicintekniska produkten ar endast avsedd for anvandning av
kirurger som har erfarenhet av den specifika teknik som dessa
medicintekniska produkter kraver.

Forsiktighet: Federal lagstiftning (USA) och lagstiftning inom den
Europeiska Unionen begrénsar forsaljning, distribution och anvéndning
av den medicintekniska produkten till Iakare eller enligt en |akares beslut.

Anvand dragsnéret genom att fasta monofilamentet/suturen cirka 15mm
fran krymproret. Dragsnoret ar utformat for forslutning av preparatpasen
och inhdmtning av preparatpasens 6ppning fran portsattningen. Fortsatt
dra i preparatpasens 6ppning nar den ar utanfor buken.

Forsiktighet: Espiner-systemet for inhdmtning av vavnad far inte klippas,
punkteras eller skrapas. Anvand flikarna endast for att veckla ut
produkten.

Forsok inte att veckla ut den genom att ta tag i tyget, eller genom att
placera instrument inuti preparatpasen.

BRUKSANVISNING - Standard E-Sac

*Se illustration A

. Inférande: For griptangen genom fliken pa preparatpasens 6ppning
och ta tag i fliken pa botten pa preparatpasen. Tryck fliken genom
trokaren sa langt som mdgjligt. Anvand fliken pa preparatpasens
Oppning for att trycka resten av preparatpasen in i buken.

. Insamling av vavnad: Placera vévnaden innanfor preparatpasens
Oppning. Anvand griptangen for att lirka in vavnaden in i preparatpasen,
och sakerstall att vavnaden &r helt och hallet inuti. Anm: Den svarta
sémmen indikerar preparatpasens insida fér insamling av vdvnad

3. Inhdmtning: Nar vavnaden befinner sig helt och hallet inuti dragpasen

drar du i preparatpasens tamp for att ta upp vavnaden och
preparatpasen genom snittet. Preparatpasens dppning stéangs
automatiskt mot trokaren.

N

ENHEDSBESKRIVELSE:
Enhedsnavn: Espiner-Vaevsudtagningssystem

Espiner Medical til medicinsk vaevsudtagning er designet til at muliggere
sikker fiernelse af veev eller organer i forbindelse med laparoskopisk
kirurgi. De leveres sterile (ISO 11135) med en holdbarhed pa 5 ar.

ANVENDELSESINDIKATIONER:

Udtagningssystemet bestar af en serie af uigennemtraengelige saekke,
som er sterilt engangsudstyr, der kan bruges alene eller sammen med et
dedikeret indfgringssystem til opsamling og fiernelse af et organ, veev
eller veeske fra kroppens hulrum under laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Der er ingen kontraindikationer for denne enhed.

ADVARSLER & FORHOLDSREGLER:
Udstyret ma kun anvendes af kirurger, der har erfaring med de seerlige
teknikker, der kraeves ved brug af dette medicinske udstyr.

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) og EU-lovgivning méa dette udstyr kun
seelges, distribueres eller anvendes af eller efter ordination af en laege.

Brug sneren ved at tage fat i monofilamentet/suturen ca. 15 mm fra
krympeslangen. Sneren er designet til at lukke saekken og til at tage
saekabningen veek fra indfgringsstedet. Nar den er uden for abdomen,
fortseettes med at traekke i saekkens abning.

Forsigtig: Vaer omhyggelig med ikke at skaere, punktere eller ridse
Espiner-Vaevsudtagningssystemet. Anvend udelukkende stropper til
indfering af enheden. Forsag ikke at indfere den ved at tage fat i stoffet,
eller ved at placere instrumenter inde i seekken.

BRUGERVEJLEDING - Standard E-Sac

*Se illustration A

. Indfering: Anbring tangen gennem stroppen ved saekabningen og
tag fat om stroppen ved foden af saekken. Skub stroppen sa langt
som muligt gennem trokaret. Brug stroppen ved saekabningen til
at skubbe resten af saekken ind i abdomen.

2. Opsamling af vaev: Anbring veevet inden for seekabningen. Anvend
en tang til forsigtigt at flytte veevet ind i seekken, og serg for, at vaevet
er helt indesluttet i den. Bemaerk: Den sorte syning indikerer
indersiden af seekabningen til opsamling af veev.

3. Udtagning: Nar veevet er helt indesluttet i seekken, treekkes der i
dennes hale for at fa veevet og seekken op gennem indsnittet.
Seaekabningen vil lukke automatisk mod trokaret.

POLSKI (PL)

OPIS WYROBU:

-

Nazwa wyrobu: System usuwania tkanek Espiner

System usuwania tkanek Espiner zostat zaprojektowany w celu
utatwienia bezpiecznego usuwania tkanek lub narzadéw z ciata pacjenta
podczas zabiegéw laparoskopowych. System dostarczany jest w postaci
jatowej (zgodnie z normg ISO 11135) z 5-letnim terminem waznosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System usuwania tkanek obejmuje game jatowych, nieprzepuszczalnych
jednorazowych workéw, ktére mogg by¢ stosowane samodzielnie lub z
potaczeniu z dedykowanym systemem introduktora, do pobierania i
usuwania z jamy brzusznej narzadu, tkanki lub ptynu podczas zabiegu
laparoskopowego.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego wyrobu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Wyréb ten moze by¢ stosowany wytgcznie przez chirurgéw z
doswiadczeniem w stosowaniu technik wymaganych przy stosowaniu
tego typu wyrobéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne (USA) i prawo Unii Europejskiej dopuszcza
sprzedaz, dystrybucje i uzywanie tego wyrobu tylko przez lekarza lub na
Zlecenie lekarza.

Ciggna nalezy uzywa¢ chwytajgc wiékno monofilamentowe/ni¢ okoto
15mm od tulei termokurczliwej. Ciggno przewidziane jest do zamknigcia
worka i wyciggnigcia wlotu worka przez nacigcie chirurgiczne. Po
wyciagnieciu przez $ciang jamy brzusznej, nalezy dalej ciggna¢ za wiot
worka.

Przestroga: Nie przecina¢, naktuwa¢ ani drapa¢ systemu usuwania
tkanek Espiner. Patek nalezy uzywa¢ wytacznie do rozwijania wyrobu.
Nie prébowac rozwija¢ chwytajac za materiat worka ani wprowadzajac
instrumenty do wnetrza worka.

INSTRUKCJA UZYCIA - Standard E-Sac

Patrz llustracja A.

1. Wprowadzenie: Wsung¢ kleszczyki przez patke przy wlocie worka i
chwyci¢ za patke przy dnie worka. Wsung¢ patke przez trokar tak
gteboko, jak to mozliwe. Uzywajgc patki przy wlocie worka wsungé
reszte worka do jamy brzusznej.

2. Pobieranie tkanki: Umiesci¢ tkanke we wlocie worka. Wsung¢ tkanke
do worka przy uzyciu kleszczykéw, upewniajac sig, ze cata tkanka jest
we wnetrzu worka. Uwaga: Czarny szew wskazuje wnetrze wiotu
worka ufatwiajgc pobranie tkanki.

3. Wyjmowanie: Gdy cata probka znajdzie si¢ we wnetrzu worka,
pociagna¢ za tasme worka, by wyciagna¢ worek z prébka przez cigcie
chirurgiczne. Wlot worka zamknie sie automatycznie w momencie
wciggnigcia do trokara.

NEDERLANDS (N

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Naam van het hulpmiddel: Het Espiner-systeem voor
weefselverwijdering

Het systeem voor weefselverwijdering van Espiner is ontworpen

om tijdens een laparoscopie het veilig en zeker verwijderen van weefsel
of organen te bevorderen. Het wordt steriel geleverd (ISO 11135) en
heeft een houdbaarheid van 5 jaar.

INDICATIES VOOR HET GEBRUIK:

Het verwijdersysteem bestaat uit een serie ondoorlaatbare zakjes
(steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik) die op zichzelf kunnen
worden gebruikt of met een speciaal inbrengsysteem, om tijdens een
laparoscopische ingreep een orgaan, weefsel of vocht te pakken en uit
de lichaamsholte te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen contra-indicaties voor dit hulpmiddel.

WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN:

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die ervaring
hebben met de specifieke techniek die vereist is bij deze medische
hulpmiddelen.

Let op: De federale wetgeving van de Verenigde Staten en de Europese
wetten beperken het gebruik van dit hulpmiddel tot door of op voorschrift
van een arts.

Gebruik het trekkoordje door de monofilament/hechtdraad vast te
pakken op ongeveer 15 mm afstand van de krimpkous.

Het trekkoordje is ontworpen voor sluiting van het zakje en om de
opening van het zakje aan de kant van de incisie eruit te halen. Blijf,
zodra het zakje uit de buik is, aan de opening van het zakje trekken.

Let op: Voorkom dat u in het Espiner-systeem voor weefselverwijdering
snijdt, prikt of erlangs schraapt. Gebruik de lipjes alleen voor de
plaatsing van het hulpmiddel. Probeer niet om het hulpmiddel te plaatsen
door de stof vast te pakken of door instrumenten in het zakje te plaatsen.

GEBRUIKSAANWIJZING Standard E-Sac

*Zie illustratie A

. Inbrengen: Plaats de tang door middel van het lipje aan de opening
van het zakje en pak het lipje aan de onderkant van het zakje vast.
Duw het lipje zo ver mogelijk door de trocart. Duw met behulp van
het lipje aan de opening van het zakje de rest van het zakje de buik in.

2. Weefsel pakken: Plaats het weefsel in de opening van het zakje.
Plaats het weefsel met de tang voorzichtig in het zakje en zorg dat al
het weefsel erin zit. Opmerking: zwart stiksel geeft de binnenzijde van
de opening van het zakje aan voor het pakken van het weefsel.

3. Verwijdering: Trek, zodra het weefsel er helemaal in zit, aan de staart
van het zakje om het weefsel en het zakje omhoog door de incisie te
brengen. De opening van het zakje sluit zich automatisch tegen de
trocart.
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en: Catalogue Number

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

en: Batch Code

es: Codigo de lote it: Codice del lotto fr: Code du lot de: Losnummer
ru: Homep naptum se: Satsnummer dk: Partinr. gr: Kwdikég TrapTidag
pl: Kod serii nl: Partijcode

en: Manufacturer
es: Fabricante it: Fabbricante fr: Fabricant de: Hersteller
ru: npoussogutens se: Tillverkare dk: Producent gr: KataokeuaoTrig

pl: Wytwérca nl: Fabrikant

en: Date of Manufacture

es: Fecha de fabricacion it: Data di fabbricazione
fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum

ru: lata npoussopacTea se: Tillverkningsdatum
dk: Produktionsdato gr: Huepounvia kataokeung
pl: Data produkgciji nl: Productiedatum

— en: Use-by Date

es:Fecha de caducidad it: Data di scadenza fr: Date de péremption
de: Zu verwenden bis ru: loaeH go se: Utgangsdatum

dk: Sidste anvendelsesdato gr: Huepounvia avéAwaong

pl: Termin waznosci (zuzy¢ przed) nl: Uiterste gebruiksdatum

en: Sterilized using ethylene oxide
s | €52 Esterilizado utilizando 6xido de etileno it: Sterilizzato ad ossido di
WTEEAE £11 | eftilene fr: Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene de: Mit Ethylenoxid

1 sterilisiert ru: Ctepunusaums atuneHokeuaom se: Steriliserad med
etylenoxid dk: Steriliseret med ethylenoxid gr: ATrooTelpwpévo e
xprion aiBulevogeidiou pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu
nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

en: Do not re-use

es: No reutilizar it: Non riutilizzare fr: Ne pas réutiliser
i de: Nicht wiederverwenden ru: He ucnonbL30BaTb NOBTOPHO
se: Far ej ateranvandas dk: Kun til engangsbrug

gr: Mnv emavaypnoipotroigite pl: Nie uzywaé ponownie
nl: Niet hergebruiken

en: Do not resterilize
es: No reesterilizar it: Non risterilizzare fr: Ne pas restériliser
de: Nicht erneut sterilisieren ru: He nostopHas ctepunusaums
. se: Destilisera inte dk: Ma ikke resteriliseres
\/ | ar: Mnv amooTeipwvete pl: Nie sterylizuj ponownie
nl: Niet opnieuw steriliseren

en: Do not use if package is damaged
es: No usar si el paquete esta dafiado it: Non utilizzare se la
confezione & danneggiata fr: Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé de: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist ru: He ucnonb3oeatsb B criyyae noBpeXAEHUs! yNakoBKi
se: Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na pnv
XPNnoiIpoTIoIEiTal AV N cuoKeuaaia €xel uTTooTei {npid pl: Nie uzywaé w
przypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

en: Keep dry
P es: Mantener seco it: Mantenere in un luogo asciutto fr: Garder au sec
de: Trocken aufbewahren ru: Xpauutb B cyxom mecte se: Hall torrt
dk: Holdes ter gr: AiatnproTe oTeyvoé. pl: Przechowywaé w suchym
miejscu nl: Droog te bewaren

en: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a Physician.
es: Precaucion: La legislacion federal restringe la venta de este
dispositivo exclusivamente a, o por indicacion de, un médico.
it: Attenzione: la Legge Federale limita la vendita di questo dispositivo
a personale medico.
fr: Attention: La loi fédérale limite la vente de cet appareil par ou sur
ordonnance d'un médecin.
de: Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetzen diirfen der Verkauf und

die Anwendung dieses Produkts nur auf arztliche Anordnung erfolgen.
R Only ru: BHumanue: deaepanbHbii 3akod CLUA 1 3akoHoaTenscTso
EBPOMNENCKOro coio3a orpaHInNBaET NPoaaxy, PacpocTpaHeHue 1
UCMOMNb30BaH1e YCTPOMCTB [t U3BNEYEHIUSI OPraHoB U TKaHew
TepanesTami U NO UX PacTOPSHKEHNIO.
se: Varning: Amerikansk lagstiftning forordar att denna produkt blir
bestélld av eller pa ordination av lakare
dk: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg
af eller pa ordination af en leege.
gr: Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeaia Tepiopidel TNV TTWANCN
TNG OUOKEUNG auUTAG atré 1aTpo fj KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
pl: Uwaga: Prawo federalne zastrzega sprzedaz tego urzadzenia tylko
dla lekarzy lub na ich zaméwienie.
nl: Opgelet: dit apparaat mag enkel op voorschrift van een arts
verkocht worden, zoals vastgelegd door de federale wetgeving.




