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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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the member state.

DISPOSAL
Dispose of all used products using standard hospital practices for biohazard control.

INSTRUCTIONS FOR USE - EcoSac
*For ECO 70 - 160 Sacs: Refer to lllustration A.

1. Insertion: Deploy the sac through the Trocar, using the tab at either the sac mouth
or sac base first. Once deployed, manoeuvre the sac to locate the opening of the
sac mouth. This is shown by the black stitching on the inside of the sac mouth.

2. Tissue Capture: Place the tissue into the sac. Once contained, pull the drawstring
to close the sac mouth.

3. Retrieval: Continue to pull the drawstring and sac up into the trocar and ease the
mouth out of the incision. If necessary, the sac can be reopened outside the incision
and the tissue retrieved.

*For ECO 170 - 600: Refer to lllustration B.

1. Insertion: Deploy the sac base first using the tab, and continue to use the tabs at
the mouth of the sac for insertion of the larger sacs.

2. Tissue Capture: Once inserted, re-position the sac to ensure the mouth is open.
Ease the tissue into the sac using forceps.

3. Retrieval: When the tissue is fully contained, pull the drawstring to close the sac
mouth. Continue to pull the drawstring and sac up into the trocar. If necessary, the
mouth of the sac can be reopened outside the incision to retrieve the tissue.

*For ECO-R (with rod): Refer to lllustration C.

1. Insertion: With the rod in the bottom pocket, hold the rod and sac securely
together to push through the trocar. The long drawstring should remain outside of
the abdomen.

2. Tissue Capture: Once inside, the rod or forceps can be used to coordinate the
sac. The rod can be used throughout retrieval and withdrawal, or can be removed.
Place the tissue inside the sac mouth and allow it to slide into the sac, until fully
contained.

3. Retrieval: When the tissue is contained, pull the drawstring to close the sac
mouth. After Sac closure, the rod can be removed. Continue to pull the drawstring
and sac mouth up into the trocar, where the sac mouth can then be eased out of the
incision. The sac mouth can be re-opened outside the incision, if necessary, to
retrieve the tissue and the sac removed.

*For ECO-W: Refer to lllustration D.

1. Insertion: Place the rod into the blue pocket on the sac mouth. Push the rod and
blue pocket into the trocar. The sac mouth will open when inside the abdomen, ready
for tissue capture.

2. Tissue Capture: |dentify the tissue and ensure the mouth of the sac is open. The
rod and forceps can be used to coordinate the sac using the blue and green tabs.
Place the tissue inside the sac mouth. Use the forceps to ease the tissue into the
sac, ensuring the tissue is fully contained.

3. Retrieval: When tissue is contained, pull the drawstring using forceps to close the
sac mouth. Continue to pull the drawstring up through the trocar and the sac mouth
can be eased out of the incision. The sac mouth can be re-opened outside the
incision, if necessary, to retrieve the tissue and the sac removed.

ESPANOL (ES) ‘ E
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Nombre del dispositivo: El Sistema de Recuperacion de Tejidos Espiner

El Sistema de Recuperacion de Tejidos Espiner estd disefado para facilitar la
extraccion segura de tejidos u érganos en el proceso de cirugia laparoscopica.

Se suministran estériles (norma ISO 11135) con una vida til de 5 afios.

INDICACIONES DE USO:

El Sistema de Recuperacion 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 extraccion de un 6rgano, 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 unicamente por cirujanos con experiencia en las
técnicas especificas requeridas por estos dispositivos médicos.

Precaucion: La Legislacion Federal (EE.UU.) y de la Unién Europea restringe la venta,
distribucion, 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 cordon 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
jalando de la boca del saco.

Precaucién: No corte, perfore, ni raspe el Sistema de Recuperacion de Tejidos
Espiner.

Use las lenglietas unicamente para desplegar el dispositivo. No intente desplegarlo
sujetando la tela, ni colocando instrumentos dentro del saco.

INSTRUCCIONES DE USO - EcoSac
*Para sacos ECO 70 - 160: Consulte la llustracion A.

1. Insercion: Despliegue el saco a través del trécar utilizando la lenglieta de la boca
del saco o la de la base del saco primero. Una vez que esté desplegado, maniobre el
saco para ubicar la apertura de la boca del saco. Esto se indica por la costura negra
interior de la boca del saco.

2. Captura de tejidos: Coloque el tejido dentro del saco. Una vez adentro, tire del
corddn para cerrar la boca del saco.

3. Recuperacién: Siga tirando del cordén y el saco subiéndolos hacia el trocar, y
extraiga la boca del saco por la incisién. En caso necesario, puede reabrir el saco
fuera de la incision y recuperar el tejido.

*Para ECO 170 - 600: Consulte la llustracion B.

1. Insercién: Despliegue la base del saco primero, utilizando la lengiieta, y siga
utilizando las lenglietas de la boca del saco para la insercion de sacos mas grandes.
2. Captura de tejidos: Una vez introducido, vuelva a colocar el saco para asegurar
que la boca esté abierta. Introduzca el tejido dentro del saco utilizando los férceps.

3. Recuperacién: Una vez que el tejido esté totalmente adentro, tire del cordon para
cerrar la boca del saco. Siga tirando del cordén y el saco subiéndolos hacia el trécar.
En caso necesario, puede reabrir la boca del saco fuera de la incisién para recuperar
el tejido.

*Para ECO-R (con varilla): Consulte la llustracion C.

1. Insel Con la varilla en el receptaculo inferior, sujete la varilla y el saco juntos
firmemente para empujarlos por el trocar. El cordén largo debe permanecer fuera del
abdomen.

2. Captura de tejidos: Una vez que esté adentro, puede utilizar la varilla o los férceps
para coordinar el saco. Puede utilizar la varilla durante todo el proceso de recuperacion
y extraccion, o puede retirarla. Coloque el tejido dentro de la boca del saco,
permitiendo que se deslice dentro del saco hasta que esté totalmente adentro.

3. Recuperacién: Una vez que el tejido esté adentro, tire del cordén para cerrar la
boca del saco. Después de cerrar el saco, puede retirar la varilla. Siga tirando del
cordon y la bolsa del saco,subiéndolos hacia el trocar, donde la boca del saco puede
extraerse por la incisién. En caso necesario, puede reabrir la boca del saco fuera de
la incision para recuperar el tejido y el saco.

*Para ECO-W: Consulte la llustracién D.

1. Inserci Coloque la varilla dentro del receptaculo azul de la boca del saco.
Empuije la varilla y el receptaculo azul para introducirlos en el trocar. La boca del saco
se abrira una vez que esté dentro del abdomen, listo para capturar el tejido.

2. Captura de tejidos: Identifique el tejido y asegurese de que la boca del saco esté
abierta. La varilla y el férceps pueden utilizarse para coordinar el saco, utilizando las
lenglietas azules y verdes. Coloque el tejido dentro de la boca del saco. Utilice los
férceps para introducir el tejido en el saco, asegurandose de que el tejido esté
totalmente adentro.

3. Recuperacién: Una vez que el tejido esté adentro, tire del cordén utilizando los
férceps para cerrar la boca del saco. Siga tirando del cordén hacia el trécar y la boca
del saco puede extraerse por la incisién. En caso necesario, puede reabrir la boca del
saco fuera de la incision a fin de recuperar el tejido y retirar el saco.



FRANCAIS (FR)
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Nom du Dispositif: Systéme de récupération de tissus Espiner

Le systeme 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 a 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 lincision. 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 le déplier en saisissant le tissu ou en plagant des instruments a l'intérieur du
sac.

MODE D’EMPLOI - Ecosac
*Pour ECO 70 - 160 Sacs: Se référer a lllustration A.

1. Insertion: Déplier le sac a travers le trocart, en utilisant la languettes de
'ouverture du sac ou d’abord sa base. Une fois déplié, manipuler le sac afin de
localiser I'ouverture du sac. Ceci est illustré par la couture noire a l'intérieur de
l'ouverture du sac.

2. Capture du tissu: Placer le tissu dans le sac. Une fois en place, tirer sur le
cordon pour fermer I'ouverture du sac.

3. Récupération: Continuer  tirer le cordon et le sac vers le haut dans le trocart
et faciliter doucement 'ouverture hors de l'incision. Si nécessaire, le sac peut étre
ouvert & nouveau a I'extérieur de l'incision et le tissu peut étre récupéré.

*Pour ECO 170 — 600 : Se référer a I'illustration B.

1. Insertion: Déployer d'abord la base du sac en utilisant la languettes, et
continuer & utiliser les languettes situées a l'ouverture du sac pour insérer des
sacs de plus grande taille.

2. Capture du tissu: Une fois inséré, repositionner le sac pour vous assurer que
'ouverture est présente. Retirer le tissu dans le sac en utilisant une pince.

3. Récupération: Une fois le tissu complétement mis en place, tirer sur le cordon
pour fermer I'ouverture du sac. Continuer a tirer le cordon et le sac dans le trocart.
Si nécessaire, 'ouverture du sac peut étre ré-ouverte a l'extérieur de l'incision pour
récupérer le tissu.

*Pour ECO-R (avec tige) : Se référer a l'illustration C.

1. Insertion: Avec la tige dans le fond de la poche, maintenir la tige et le sac
solidement ensemble pour pousser a travers le trocart. Le long cordon doit rester
a l'extérieur de 'abdomen.

2. Capture du tissu: Une fois a I'intérieur, la tige ou la pince peut étre utilisée pour
bien positionner le sac. La tige peut étre utilisée tout au long de la récupération et
du retrait, ou peut étre éliminée. Placer le tissu a l'intérieur de 'ouverture du sac
et le laisser glisser a l'intérieur, jusqu'a ce qu'il soit completement mis en place.
3. Récupération: Une fois le tissu mis en plus, tirer sur le cordon pour fermer
I'ouverture du sac. Une fois le sac refermé, la tige peut étre éliminée. Continuer a
tirer le cordon et 'ouverture du sac vers le haut dans le trocart, jusqu'a ce que
I'ouverture du sac puisse étre retirée doucement par l'incision. L'ouverture du sac
peut étre ré-ouverte a I'extérieur de l'incision, si nécessaire, pour récupérer le tissu
et le sac peut étre éliminé.

*Pour ECO-W : Se référer a l'illustration D.

1. Insertion: Placer la tige dans la poche bleue sur I'ouverture du sac. Pousser la
tige et la poche bleue dans le trocart. L'ouverture du sac se fait a l'intérieur de
I'abdomen, préte a capturer les tissus.

2. Capture du tissu: Identifier le tissu et s’assurer que I'ouverture du sac est
dégagée. La tige et la pince peuvent étre utilisées pour bien positionner le sac en
utilisant les languettes bleue et verte. Placer le tissu a I'intérieur par 'ouverture du
sac. Utiliser la pince pour faciliter la mise en place du tissu dans le sac, en veillant
a ce que le tissu soit totalement inséré.

3. Récupération: Une fois le tissu inséré dans le sac, tirer sur le cordon avec une
pince pour fermer l'ouverture du sac. Continuer a tirer le cordon vers le haut a
travers le trocart jusqu'a ce que l'ouverture du sac puisse étre retirée doucement
par lincision. L'ouverture du sac peut étre ré-ouverte a I'extérieur de l'incision, si
nécessaire, pour récupérer le tissu et éliminer le sac.

DEUTSCH (DE) ‘ )E
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Name des Produkts: Das Espiner-Gewebeentnahme-System

Das Espiner-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 undurchldssigen
Bergebeuteln, bei denen es sich um sterile Einwegprodukte handelt, die alleineoder mit
einem speziellen Einflihrsystem zum Bergen eines Organs, von Gewebe oder Flissigkeit
bei einer Laparoskopie aus der Korperhohle verwendet werden konnen.

GEGENANZEIGEN:
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir dieses Produkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN:
Das Produkt darf ausschlieflich von Chirurgen verwendet werden, die in den speziellen,
fir diese Medizinprodukte erforderlichen Methoden erfahren sind.

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

Das Zugband wird durch Greifen der Einzelfaser/des Nahtmaterials ca. 15 mm vom
Schrumpfformteil verwendet. Das Zugband ist zum SchlieBen des Bergebeutels und zum
Herausziehen der Bergebeutel6ffnung aus dem Port bestimmt. Sobald sich diese
auBerhalb des Abdomens befindet, muss die Bergebeuteloffnung weiter gezogen
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 - EcoSac

*Fiir ECO 70 - 160 Bergebeutel: Siehe Abbildung A.

1. Einfiihren: Den Bergebeutel durch den Trokar zuerst mithilfe der Lasche an der
Bergebeuteloffnung oder am unteren Teil des Bergebeutels einfiihren. Sobald der
Bergebeutel eingefiihrt ist, diesen so ausrichten, dass die Bergebeutel6ffnung richtig
positioniert ist. Schwarze Nahte an der Innenseite der Bergebeuteléffnung geben die
richtige Position an.

2. Greifen des Gewebes: Das Gewebe in den Bergebeutel legen. Sobald es sich darin
befindet, am Zugband ziehen, um die Bergebeuteldffnung zu schliefen.

3. Entnahme: Das Zugband und den Bergebeutel weiter nach oben in den Trokar ziehen
und die Offnung vorsichtig aus der Inzision herausziehen. Falls erforderlich kann der
Bergebeutel auBerhalb der Inzision wieder gedffnet und das Gewebe entnommen
werden.

*Fiir ECO 170 - 600: Siehe Abbildung B.

1. Einfiihren: Die Unterseite des Bergebeutels zuerst mittels der Lasche einfiihren. Bei
groReren Bergebeuteln diese auch mit den Laschen an der Bergebeutel6ffnung
einfiihren.

2. Greifen des Gewebes: Sobald er eingefiihrt ist, den Bergebeutel erneut ausrichten,
um sicherzustellen, dass die Offnung geéffnet ist. Das Gewebe mit einer Fasszange in
den Bergebeutel legen.

3. Entnahme: Sobald sich das Gewebe vollstéandig im Bergebeutel befindet, am Zugband
ziehen, um die Bergebeuteloffnung zu schlieBen. Das Zugband und den Bergebeutel
weiter nach oben in den Trokar ziehen. Falls erforderlich kann die Bergebeuteloffnung
auBerhalb der Inzision wieder gedffnet werden, um das Gewebe zu entnehmen.

*Fiir ECO-R (mit Stab): Siehe Abbildung C.

1. Einfiihren: Wenn sich der Stab in der unteren Lasche befindet, den Stab und den
Bergebeutel fest zusammenhalten, um sie durch den Trokar zu schieben. Das lange
Zugband muss auBerhalb des Abdomens bleiben.

2. Greifen des Gewebes: Sobald sich der Bergebeutel im Abdomen befindet, kdnnen
der Stab oder eine Pinzette zum Ausrichten des Bergebeutels verwendet werden. Der
Stab kann wahrend der gesamten Entnahme und des Entfernens verwendet werden,
oder er kann abgenommen werden. Legen Sie das Gewebe in die Bergebeutel6ffnung
und lassen sie es in den Bergebeutel gleiten, bis es komplett darin liegt.

3. Entnahme: Sobald sich das Gewebe im Bergebeutel befindet, am Zugband ziehen,
um die Bergebeuteléffnung zu schlieBen. Nachdem der Bergebeutel geschlossen ist,
kann der Stab entfernt werden. Das Zugband und die Bergebeutel6ffnung weiter nach
oben in den Trokar ziehen, von wo aus die Bergebeutel6ffnung anschlieBend leicht aus
der Inzision herausgezogen werden kann. Die Bergebeuteloffnung kann ggf. auBerhalb
der Inzision wieder gedffnet werden, um das Gewebe zu entnehmen und den Bergebeutel
zu entfernen.

*Fiir ECO-W: Siehe Abbildung D.

1. Einfiihren: Fiihren Sie den Stab in die blaue Lasche an der Bergebeutel6ffnung ein.
Schieben Sie den Stab und die blaue Lasche in den Trokar. Die Bergebeutel6ffnung
offnet sich, wenn sie sich im Abdomen befindet und Gewebe damit entnommen werden
kann.

2. Greifen des Gewebes: Das Gewebe identifizieren und sicherstellen, dass die
Bergebeuteldffnung gedffnet ist. Der Stab und die Fasszange in den Bergebeutel legen.
konnen zur Ausrichtung des Bergebeutels mit der blauen und griinen Lasche verwendet
werden. Das Gewebe in die ergebeuteléffnung legen. Mit der Fasszange in den
Bergebeutel legen. Das Gewebe vorsichtig in den Bergebeutel legen und dabei
sicherstellen, dass sich das Gewebe vollstandig im Bergebeutel befindet.

3. Entnahme: Sobald sich das Gewebe im Bergebeutel befindet, mit der Fasszange in
den Bergebeutel legen.am Zugband ziehen, um die Bergebeuteléffnung zu schlieRen.
Das Zugband weiter durch den Trokar.



ITALIANO (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 l'uso del presente dispositivo sono limitati ai soli
medici o a prescrizione medica.

Utilizzare il cordoncino afferrando il monofilamento/la sutura a circa 15 mm 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: EcoSac
*Per i sacchetti ECO 70-160: consultare l'illustrazione A

1. Inserimento: inserire il sacchetto attraverso il trocar, usando prima la linguetta posta
sull'apertura del sacchetto o sul fondo del sacchetto. Una volta inserito, manovrare il
sacchetto per individuarne I'apertura. Questa ¢ indicata dalla cucitura nera posta sulla
parte interna dell'apertura del sacchetto.

2. Acquisizione del tessuto: inserire il tessuto nel sacchetto. Una volta inserito, tirare
il cordoncino per chiudere I'apertura del sacchetto.

3. Estrazione: continuare a tirare il cordoncino e il sacchetto nel trocar ed estrarre
I'apertura dall'incisione. Se necessario, & possibile estrarre il tessuto dopo aver riaperto
il sacchetto fuori dall'incisione.

*Per i sacchetti ECO 170-600: consultare I'illustrazione B.

1. Inserimento: inserire prima il fondo del sacchetto utilizzando la linguetta e
continuare a utilizzare le linguette poste sull'apertura del sacchetto per inserire i
sacchetti pitt grandi.

2. Acquisizione del tessuto: una volta inserito, riposizionare il sacchetto per
assicurarsi che I'apertura sia aperta. Infilare il tessuto nel sacchetto usando pinze da
presa.

3. Estrazione: quando il tessuto & completamente contenuto, tirare il cordoncino per
chiudere I'apertura del sacchetto. Continuare a tirare il cordoncino ed il sacchetto nel
trocar. Se necessario, & possibile estrarre il tessuto dopo aver riaperto I'apertura del
sacchetto fuori dall'incisione.

*Per ECO-R (con introduttore): consultare l'illustrazione C.

1._Inserimento: con lintroduttore nella tasca inferiore, tenere saldamente insieme
I'introduttore e il sacchetto per spingerli attraverso il trocar. Il lungo cordoncino deve
rimanere all'esterno dell'addome.

2. Acquisizione del tessuto: una volta all'interno, & possibile utilizzare I'introduttore o
le pinze da presa per disporre il sacchetto. L'introduttore puo essere utilizzato durante
I'estrazione e la retrazione, o essere rimosso. Mettere il tessuto nell'apertura del
sacchetto e lasciarlo scivolare dentro, finché non & completamente contenuto.

3. Estrazione: quando il tessuto & contenuto, tirare il cordoncino per chiudere I'apertura
del sacchetto. Dopo la chiusura del sacchetto, lintroduttore pud essere rimosso.
Continuare a tirare nel trocar il cordoncino e I'apertura del sacchetto, dove quest'ultima
pud essere finalmente estratta dall'incisione. Se necessario, & possibile estrarre il
tessuto riaprendo I'apertura del sacchetto all'esterno dell'incisione e rimuovere il
sacchetto.

*Per ECO-W: consultare l'illustrazione D.

1. Inserimento: inserire I'introduttore nella tasca blu posta sullapertura del sacchetto.
Spingere nel trocar l'introduttore e la tasca blu. L'apertura del sacchetto si apre una
volta inserita nell'addome, pronta per I'acquisizione del tessuto.

2. Acquisizione del tessuto: identificare il tessuto e assicurarsi che I'apertura del
sacchetto sia aperta. L'introduttore e le pinze da presa possono servire a disporre il
sacchetto usando le linguette blu e verde. Inserire il tessuto nell'apertura del sacchetto.
Usare le pinze da presa per inserire il tessuto nel sacchetto, assicurandosi che sia
completamente contenuto.

3. Estrazione: quando il tessuto & contenuto, tirare il cordoncino con le pinze da presa
per chiudere l'apertura del sacchetto. Continuare a tirare il cordoncino attraverso il
trocar, per estrarre dallincisione I'apertura del sacchetto. Se necessario, & possibile
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PYCCKUW (RU) ‘ E
OMUCAHUE YCTPOWUCTBA:
HasBaHue ycTpoycTBa: YCTPONCTBO ANs U3BMEYEHUS OpraHoB U TkaHeit Espiner

YCTPONCTBO AN W3BMEYEHUst OpraHoB U TkaHeit Espiner cospgaHo ans Toro, 4To6bl
oBecneunTs GesonacHoe M HafleXHoe M3BMeYeHMe TKaHel M OpraHoB B Mpolecce
NanapocKOnM4YECcKoi onepaumm.

YcTtpoictea ctepunbHble (ISO 11135), cpok rogHocTn 5 neT.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

YcTpoicTea ANA M3BEYEHNs OPraHoB W TKaHe! COCTOAT U3 KOMMMEeKTa repMeTU4HbIX
MELUKOB - OAHOPA30BbIX CTEPUNbHBIX YCTPONCTB, KOTOPbIE MOXHO WCMOMb30BaTh
OTAEMNbHO UMW CO CneunanbHo CUCTEeMOl BBEAEHWA, - ANs 3axsaTa U W3BnedveHns
opraHa, TKaHel WM XMAKOCTU U3 BHYTPEHHEW MonocTU Tena BO BpeMA NpoBeAeHNs
1anapocKonNMYecKoi onepaumu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:
[ins npUMeHeHns JaHHOro YCTPOMCTBA HET NPOTUBOMNOKA3aHNIA.

OCOBbIE YKA3AHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU:
[laHHoe yCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh TOMLKO XMPypram, UMEIOLWUM OnbIT paBoTsl ¢
AaHHLIMU MEANLIMHCKUMU YCTPONCTBAMM.

Mpepynpexaenne: CornacHo denepanbHomy 3akoHy CLUA u EBponeiickoro cotosa
npoaaxa, pacnpocTpaHeHUe 1 MpUMEHEHNE 3TOrO YCTPOINCTBA pa3peLleHbl TOMbKo No
PacnopsikeHuio Bpaya.

McnonbayitTe HATb ANs 3aTAMBAHUS FOPSIOBUHbI: 3aXBATUTE MOHOHUTL/HUTL MPUMEPHO B
15 MM oT TepmoycagouyHoro matepuana. C MOMOLbIO CheunanbHON HUTU MOXHO
3aTsHYTb MELIOK 1 U3BMeYb €ro roprioBUHY Yepes TpoakapHoe oTeepcTue. BuicBoGoavs
rOPJIOBUHY MetLuKa U3 GPIOLLIHOM NOSIOCTU, MPOACIIKANTE TAHYTL €€ HapyXy.

MpeaynpexaeHne: He pexsTe 1 He NPOKankIBaiiTe yCTPOMCTBA ANS U3BMEYEHNS OPraHoB
v TkaHen Espiner.

Vcnonb3yiiTe neTenbkv TOMbKO ANA BBEAEHUS YCTPOWCTBA BHYTPb. He nbiTaiTech
BBOAMTL MELIOK, 3aXBaTbiBas TKaHb WM MOMELLAs BHYTPb MeLUKa XUpyprudeckue
VHCTPYMEHTHI.

WHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWUIO - EcoSac

*YcTpoicTBa Ans M3BNeYeHUs U opraHoB u TkaHei ECO 70 - 160 Sacs: Cm. PucyHok
A.

1. BBegehnue: Bseante Melok B Tpoakap, CHadana MCMonb3aysi neterbky nu6o Ha
ropsioBUHE, IGO0 Ha OCHOBaHUM Mellka. [ocne BBeAeHNs Mellika nepemelLaiiTe ero Tak,
4TOGbl MPaBUMLHO PAaCMONOXUTL TOPSIOBUHY. 3TO MOKA3aHO YEepHbIM LIBOM Ha
BHYTPEHHEN YacTy ropsioBUHBI MELLIKa.

2. 3axBar TkaHen: [lomecTuTe TkaHW BHYTPb MeLuka. Koraa oHn GyayT BHYTpU, 3akpoiTe
TOPFIOBYUHY MELLKa, NOTSHYB 3@ HUTb ANS 3aTATVBAHUS.

3. U3Bneyenue: lMpogomkaiTe BTAMMBaTb HUTb ANA 3aTAMMBAHUS U MELIOK BHYTPb
Tpoakapa, a 3aTeM akkypaTHO BbICBOGOAWTE rOProBMHY 13 pa3pesa. [lpu
HEOBXOAMMOCTH, C HAPYXKHOM CTOPOHbI PA3PE3a MOXKHO OTKPLITE MELLIOK 1 N3BMEYb TKaHN.

*YcTpoicTBa AN U3BneYeHus n opraHoB u TkaHen ECO 170 - 600: Cm. PucyHok B.

1. BBenenue: CHauana C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLIEN NETENbKM BBEAUTE BHYTPb
OCHOBaHWe Mellka, a ANs BBEAEHUS MELIKOB GOrbLIEro pa3mepa UCnonb3yiiTe elle un
neTenbKi Ha roprioBUHE.

2. 3axBaT TkaHeii: Kak TONbKO MeLLOK OKaXeTCsi BHYTpY, NepemellaiTe ero Tak, YTobbl
DTKphITb ropsioBUHY. C NOMOLLBIO LMMLIOB OCTOPOXHO NOMECTUTE TKaHM B MELLIOK.
3. : Korpa ucc TKaHM OGyayT MOMHOCTBIO BHYTPM, 3akpoiiTe
ropnoamny MeLlKa, MOTSHYB 3a HUTb ANs 3aTsrmBaHus. MpogorkanTe TaHYTs HUTb Anst
3aTArMBaHNA U MELLOK BHYTPb Tpoakapa. IMpu HeoBXOAUMOCTU, C HapYXHOW CTOPOHBI
paspesa MOXHO OTKPbITb FOPMIOBUHY MELLKa 1 U3BMEYb TKaHU.

*YCTpoiCTBO ANsA M3BMEYeHNs U opraHoB u TkaHen ECO-R (co cTepxHem): Cm.
PucyHok C.

1. BBeneHue: YTo6bl NPOTOMKHYTL Yepes Tpoakap, HaieXHO yAepK1BaiTe CTepXeHb U
MELUOK BMECTe, MpU 3TOM CTEpPXKeHb [O/DKEH COAEPXaThCs B HUKHEM KapMallke.
[nvHHas HATb AN 3aTAMMBaHWS FOPIOBUHBI AOIMKHA OCTABATLCS CHAPYXMU GPIOLIHOM
nomnocT.

2. 3axBaT TkaHe#: YToGbI NPaBUIbHO PACTIONOXMUTE MELLOK MOCIIE Ero BBEEHMUS BHYTPb,
MOXHO MPUMEHSTL CTEPXKEHb UMM WKMLb. CTEpKeHb MOXHO NMBO MCMoNb3oBaTe B
TeyeHue BCEro MpoLiecca n3BneyeHus, MGo yaanuTe. MomecTuTe TKaHW B rOPOBUHY
Mellka 1 jaiTe UM NOMHOCTBIO MPOHUKHY T BHYTPb MeLLKa.

3. U3Bneyenue: Koraa TkaHu GyayT BHYTPW, 3aKPOiTE FOPIIOBUHY MeLLKa, NOTSHYB 3a
HWTb ANs 3aTArMBaHMs. Mlocne TOro, Kak MELIOK 3aKpbIT, MOXHO YAanuTh CTEPKEHb.
MpogomkaiTe TAHYTb HATL /NS 3aTAMMBAHUA U FOPTIOBUHY MeLLKa B Tpoakap, a 3aTem
aKkypaTHO BbICBOBOANTE rOproBUHY M3 pa3pesa. Mpy HEOGXOAMMOCTM, C HapyXHON
CTOPOHbI Pa3pe3a MOXHO OTKPbITL FOPIIOBUHY MeLLIKa, U3BMeYb TKaHU 1 YAAnuTh MELLIOK.

* YCTPOWCTBO ANA U3BEYEHNA U opraHoB U TkaHeit ECO-W: Cm. PucyHok D.

1. Beenenue: MomecTuTe CTEpXeHb B CUHMIA KapMalLiek Ha roprioBuHe Metlka. TonkHuTe
CTepXeHb U CUHWIA Kapmalliek BHYTPb Tpoakapa. Mocne BBeaeHNst Meluka B GpioLHyto
NOMOCTb €0 FOpSIoBUHA PACKPOETCS. 3aTeM, MOXHO Cpasy NePexoAnTL K 3axXBaTy TKaHed.
2. 3axBat TKaHein: OnpefenuTe HyXHble TKaHW U MPoBepbTE, OTKPbITA NI rOprioBUHa
Melwka. [Insi nepemelleHns Mellka MOXHO WCMONb3oBaTh CTEPKeHb M LWMMLbl,
YAEpXnBasi UMW MELLIOK 3a CUHIOK U 3eMeHyI0 neTenbku. [MoMecTUTe TKaH! B ropsioBUHY
Melwka. C NOMOLIBIO LUMMLIOB OCTOPOXKHO BBEAMTE TKAHU B MELOK Tak, YTOGbI OHM
0OKasanuch NOMHOCTBI0 BHYTPU.

3. U3Bneuenue: Koraa Tkauu GyoyT BHYTPU MeLlKa, 3akpOiATe €ro roprosuHy, NOTsHYB
WMNL@MV 33 HATb N5 3aTAMMBaHns. MPOAOMKaNTe TAHYTH HUTb /NS 3aTAMBaHNUS Yepe3
Tpoakap, a 3aTeM akkypaTHO BbICBOGOAMTE rOPNIOBMHY Mellka W3 paspesa. [lpu
€06X0AMMOCTY, C HapyXHOWM CTOPOHbI pa3pe3a MOXHO OTKDbITb TOPSIOBUHY MeELLKa,
M3BMEYb TKaHWU 1 YAANUTh MELLIOK.



SVENSKA (SE)

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN:
Den medicintekniska produktens namn: Espiner-systemet fér inhamtning av vavnad

Espiner Medical-systemet foér inhamtning av vavnad &r 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 fér engangsbruk. Dessa kan anvands fristaende eller
tillsammans med ett for andamalet avsett inforingssystem, forinsamling och avlagsnande
av ett organ, av vavnad eller av véatska fran kroppskaviteten vid laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kontraindikationer fér denna medicintekniska produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:
Den medicintekniska produkten &r endast avsedd for anvandning av kirurger som har
erfarenhet av den specifika teknik som dessa medicintekniska produkter kréver.

deral lagstiftning (USA) och lagstiftning inom den Europeiska Unionen
lining, distribution och anvéndning av den medicintekniska produkten till
lakare eller enligt en lékares beslut.

Anvand dragsnoret genom att fasta monofilamentet/suturen cirka 15mm fran krymproret.
Dragsnoret ar utformat for forslutning av preparatpdsen och inhamtning av
preparatpasens 6ppning fran portsattningen. Fortsatt dra i preparatpasens 6ppning nar
den &r utanfor buken.

Forsiktighet: Espiner-systemet for inhamtning 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 - EcoSac
*For ECO 70 - 160 preparatpasar: Se illustration A.

1. Inférande: Veckla ut preparatpasen genom trokaren. Dra forst i fliken som sitter
antingen pa preparatpasens 6ppning eller i dess botten. Nar preparatpasen har vecklats
ut mandvreras den sa att dess 6ppning lokaliseras. Denna visas genom den svarta
sémmen pa insidan av preparatpasens dppning.

2. Insamling av vévnad: Placera vavnaden inuti preparatpasen. Nar den ar inuti ska
dragsnéret dras at for att stinga preparatpasens 6ppning.

3. Inhdmtning: Fortsatt dra i dragsnoret och dra upp preparatpasen i trokaren och lirka
ut Gppningen ur snittet. Om det beh6vs kan preparatpasen ater 6ppnas utanfor snittet
och vavnaden inhamtas.

*For ECO 170 - 600: Se illustration B.

1. Inférande: Veckla forst ut preparatpasens botten med hjélp av fliken, och fortsatt
anvanda flikarna vid preparatpasens 6ppning for inférande av de storre reparatpasarna.
2. Insamling av vavnad: N&r preparatpasen &r inford flyttas den nagot for att sakerstalla
att 6ppningen ar 6ppen. Lirka in vavnaden i preparatpasen med hjalp av en griptang.

3. Inhdamtning: Nar all vévnad befinner sig helt och hallet inuti preparatpasen, ska
dragsnoret dras at for att stanga preparatpasens 6ppning. Fortsétt dra i dragsnoret och
dra upp preparatpasen i trokaren. Om det behovs kan preparatpasens 6ppning ater
Oppnas utanfor snittet for att inhamta vavnaden.

*For ECO-R (med en stav): Se illustration C.

1. Inférande: Se till att staven &r i fickan i botten. Hall ihop staven och preparatpasen
med ett fast grepp och tryck dessa genom trokaren. Det langa dragsnéret ska vara kvar
pa bukens utsida.

2. Insamling av vévnad: Nar staven eller griptangen ar inuti preparatpasen kan de
anvandas for att koordinera preparatpasen. Staven kan anvandas under hela férloppet
fér inhdmtningen och tillbakadragandet, eller s& kan den avlégsnas. Placera vavnaden
innanfor preparatpasens 6ppning och lat den glida in i preparatpasen, tills den ar helt och
hallet inuti.

3. Inhamtning: Né&r all vavnad &r inuti preparatpasen ska dragsnoret dras at for att
sténga preparatpasens oppning. Nar preparatpasen har forslutits kan staven avlagsnas.
Fortséatt dra i dragsnoret och dra upp preparatpasen i trokaren, dar preparatpasens
Oppning kan lirkas ut ur snittet. Preparatpasens 6ppning kan ater 6ppnas utanfor snittet,
om detta behdvs for att inhamta vavnaden och avlagsna preparatpasen.

*For ECO-W: Se illustration D.

1. Inférande: Placera staven i den bla fickan pa preparatpasens 6ppning. Tryck in staven
och den bl fickan i trokaren. Preparatpasens 6ppning  6ppnas nar den &r inuti buken,
klar fér insamling av vévnad.

2. Insamling av vévnad: Identifiera vadvnaden och sakerstéll att preparatpasens éppning
ar 6ppen. Staven och griptangen kan anvéndas for att styra preparatpasen med hjélp av
den blad och den grona fliken. Placera vavnaden innanfér preparatpasens 6ppning.
Anvand griptangen for att lirka in vavnaden i preparatpasen, och sékerstall att vavnaden
ar helt och hallet inuti.

3. Inhd@mtning: Nar all vévnad &r inuti preparatpasen, ska dragsnéret dras &t med hjélp
av griptangen for att stdnga preparatpasens 6ppning. Fortsatt dra i dragsnéret och dra
upp preparatpasen genom trokaren sa att preparatpasens dppning kan lirkas ut ur snittet.
Preparatpasens 6ppning kan ater 6ppnas utanfor snittet, om detta behdvs for att inhamta
vévnaden och den avlagsnade preparatpasen.

o

EAAHNIKA (GR)
MEPIFTPA®H MPOIONTOX:

@

To ZUotnua avaktnong 1I0TWv NG Espiner eival oxediaouévo €101 WOTE va SIEUKOAUVEL
v akivduvn Kal ac@QaAr  aQaipeon 1I0TWV H opydvwv Kard Tn  Siadikacia
AatrapookoTTikrg eépBaong. AlariBetal atrooTeipwpévo (ISO 11135) kai €xel Sidpkeia
Siaripnong 5 €.

Ovopacia TpoidvTog: ZUoTnUa avdkTnong 1I0TWv Espiner

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To ZuoTnua avaktnong armoTeAeital ammd éva oUVOAO adlaTéPacTwy OAKwY, Ol OTToiol
£ival aTTOOTEIPWHEVA TTPOIGVTA Wiag XProNG, Kal UTTOPEi va XpnalpoTroinBei ite pévo Tou
€iTe o€ oUVOUOOPG PE €I8IKO OUCTNHA EI0AYWYAG, Yia TN CUANYN Kal agaipeon KATToIou
opydvou, 10ToU fj uypoU aTTé TN CWHATIKA KOIAGTNTA, KATA TN JIAPKEIR AATTAPOOKOTTIKAG
eméPBaong.

ANTENAEIZEIZ:
Aev uTtApXOUV QVTEVSEIEEIG yIa TO TTPOIOV.

MPOEIAONMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ:
To Tpoidv Ba TIPETEI va  XPNOIUOTIOIEITAlI OTIO  XEIPOUPYOUG ME  EUTIEIPIC OTIG
€£CEIBIKEUPEVEG TEXVIKEG TTOU ATTAITOUVTAI YIa TETOIOU EIBOUG IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeoia (HMA) Kai n eupwTraiki} vopoBeaia emTpéTTouV
NV TTWANON, Slavour Kal Xprion Tou TTPoiévTog HOvov atrd 1aTpd i KATOTIV EVTOARG
1atpou.

XpnOILOTIOIEITE TO KOPBOVI TTIAVOVTAG TO HOVOKAWVO VAPA/TO pappa TrEPiTTou 15 mm ammd
TO BEPHOCUPPIKVOUNEVO.

To KopdovI gival OXEDIOTHEVO VIO TO KAEIOINO TOU GAKOU Kal TNV avAaKTNon Tou oTodiou
TOU OGKOU OTTG TO onueio TTPooTTéAaonG. AQOTou e§€ABEI aTTd TNV KOIAIOKH XWPa TO
OTOMIO TOU OAKOU, GUVEXIOTE va TO TPABATE.

Mpoooxrn: Mnv KOWETE, TPUTTACETE 1} YOAPETE TO ZUOTNHA AvAKTNONG I0TWY Espiner.

XpnoipoTrolgite Ta BnNAUKIa pévo yia T SieKBOAR Tou TTPOIdVTOG. Mnv ETTIXEIPAOETE va
SIEKBANETE TO TTPOIGV adpayvovTag To Ugaoua rfj TOTTOBETWVTAG epyaAeia péoa oTov
odKo.

OAHTFIEZ XPHZHZ - EcoSac
*Na ogdkoug ECO 70 - 160: avatpégre otnv Eikéva A.

1. Elcaywyn: AlEkBAAETE TOV OGKO BIG JECOU TOU TPOKAP, XPNOIHOTIOIDVTAG TIPWTA TO
BnAUKI €iTe 0TO OTOWIO €iTe 0TN BAON TOU GAKOU. AQOTOU TOV EXETE DIEKBAAEL, OTPEWTE TOV
OGKO KATG TETOIOV TPOTTO WWOTE VA EVTIOTTIOETE TO GVOIYUG TOU GTOWIOU Tou odiKou. Autd
SlakpiveTal aTTé TIG HAUPEG PAPEG OTO ECWTEPIKG TOU OTOHIOU TOU OAKOU.

2. ZUAMNWN 10T0U: TOTTOBETATTE TOV I0TO EVTOG TOU OAKOU. AQOTOU O I0TOG EXEI EI00XOET
EVTOG TOU OdKOU, TPaBAETE TO KOPSOVI WOTE VA KAEIOETE TO OTOMIO TOU OAKOU.

3. AvAKTnon: ZuvexioTe va TpaBaTe To KOpSOVI Kal TOV OAKO TIPOG Ta TTAVW Péoa aTo
TPOKAP Kal BYAATE TIPOTEKTIKA TO OTOHIO £§w O TNV Topr. E@ocov amaiteital, 0 odKog
uTTopEi va avoigel §ava §w atrd TV Topr Kal va avakTtnoei o 10ToG.

*Na ogdkoug ECO 170 - 600: avatpégre otnv Eikéva B.

1. Eilgaywyn: MNa v eioaywyn peyaAlTEpWY oakwy, SIEKBAAETE TIPWTA TN BAoN Tou
OGKOU XPNOIPOTIOIWVTAG TO BNAUKI Kal OTn OUVEXEIQ XPNOIPOTIOIROTE Ta BnAUKIQ OTO
OTOHIO TOU OGKOU.

2. ZUMnyn 1010U: AQOTOU 0 OAKOG €XEl €l00XOE], PETATOTTIOTE TOV £T01 WOTE va
SIaoPaNioeTe OTI TO OTOMIO €ival avoIXTO. TOTTOBETHOTE TTPOCEKTIKA TOV I0TO €VIOG TOU
OdKoU XpnolgoTtrolvTag Aapida.

3. Avdktnan: MOAIG o 10TOG €xel EI0aOei EVTEAWS EVTOG TOU OAKOU, TPaBAETE TO KOPSOVI
WOTE va KAEIOETE TO OTOUIO TOU OAKOU. ZUVEXIOTE va TPARATE TO KOPAOVI Kal TOV OAKO
TTpOg Ta TTavw, Péoa oTo Tpokdp. Epdoov amaiteital, To OTOPIO TOU OAKOU PTTOPED va
avoigel ava E§w atd TNV Topn yia va avakTneei o 10ToG.

*Na ogdkoug ECO-R (pe oTe1Aed): avarpédre otnv Eikéva I,

1. Elcaywyn: Me Tov oTeIAe6 péoa oTo BUAGKIO TNG BAONG Tou OAKOU, KPATAOTE KAAG
TOV OTEIAES padi Ye TOV OGKO WOTE VA ToUG WOACETE BId PECOU TOU TPOKAP. TO HOKPU
KOpdOVI Ba TIPETTEN VA TIAPAPEVET £§W OTTO TNV KOIAIOKH XWPa.

2. ZOANWN 10100: META TNV €I0ayWYR, MTTOPET VO XPNOILOTIOINGE €iTE O OTEINEOG €iTE N
AaBida yia Tov XeIpiop6 Tou odikou. O oTeINedG UTTOPET var XpnoidoTroinBei Kad' 6An tn
SIdipKeIa TNG AVAKTNONG Kal agaipeang ) uTropei va agaipeBei. TomoBeTroTE TOV 10TO
Uéoa OTO OTOUIO TOU OGKOU Kal a@rioTe ToV va YAIOTPrOEl PECA OTOV OAKO, wodTou
€10axOEl EVTEAWG.

3. Avdktnon: MoAig o 10T6g €xel el0ayBei evTog Tou adkou, TPABAETE TO KOPBOVI WOTE
va KAEIOETE TO OTOPIO TOU GGKOU. AQOTOU £XEl KAEIOEI O OAKOG, PTTOPET VO aaipedei o
oTeINeGG. ZUVEXIOTE Va TPABATE TO KOPDOGVI KAl TO GTOUIO TOU OAKOU TTPOG Ta TIAVW PECT
OTO TPOKAP, WOOTOU TO GTOHIO TOU GAKOU VA UTTOPET va £GEABEI TIPOTEKTIKG £§w aTTd TNV
Topr. EQéoov armaiTeital, To 0TOMIO Tou OAKOU PTTOPET va avoigel Eavd ekTOG TNG TOUAG
yia va avoKkTnBei o 10706 Kal va a@aipeBei 0 OaKOG.

*T'a odkoug ECO-W: avarpégre otnv Eikéva A.

1. Elgaywyn: TotmroBetrioTe Tov OTeINed péoa oTov PTTAE BUAKa TTou BpiokeTal OTO
OTOUI0 Tou 0GKou. QBraTE Tov OTEIAES Kail ToV PTTAe BUAGKA £VTEG TOU TPOKdp. To aTépIo
Tou odkou Ba avoitel HOAIG eI0EABEI 0TV KOINlaKA XWwpa Kal Ba eival éToipo yia T
GUAANYN Tou I0TOU.

2. Z0AnWnN 10700: TAUTOTIOIRCTE TOV 10TO Kal BeBaIWBEITE OTI TO OTOHIO TOU OAKOU Eival
avolxTé. Mmopolv va xpnaoipotronBouv o oTelAedg kal N AaBida yia Tov XeIpIoPd Tou
OAKOU, XPNOIUOTIOIWVTAG TO PTTAE Kal TO TTPACIVO BnNAUKI. TOTTOBETAGTE TOV 10T EVIOG
TOU GTOMIOU Tou adKkou. XpnoIpoTroIoTe T AaBiSa yia va TOTTOBETAOETE PE TIPOCOXH TOV
1076 €VTOG TOU OGKOU, BIaoPAAIZovTag OTI 0 1I0TOG EXEl EITEABEI EVIEAWG.

3. Avdktnon: MOAiG o 10T €xel eI00xBei VoG TOU OGKOU, TPABAETE TO KOPBOVI
XpnolpoTrolvTag T AaBida, WOTe va KAEIOETE TO OTOMIO TOU OGKOU. ZuvexioTe va
TPaBare 10 KopSOVI TTPOG Ta TIAVW BId PEGOU TOU TPOKAP. TO GTOMIO TOU TAKOU PTTOPET
va e§EABEI TTPOOEKTIKG £Ew T TNV Tour. EQAOCOV aTTaiTeiTal, TO GTOMIO TOU GGKOU PTTOPET
va avoigel §ava E§w ad TNV Topn yia va avakTnOei o 10TOG kal va apaipedei 0 oakog



DANSK (DK)
ENHEDSBESKRIVELSE:
Enhedsnavn: Espiner-Vaevsudtagningssystem

Espiner 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 seekke, som er sterilt
engangsudstyr, der kan bruges alene eller sammen med et dedikeret
indfgringssystem til opsamling og fiernelse af et organ, vaev eller vaeske 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 ma dette udstyr kun seelges,
distribueres eller anvendes af eller efter ordination af en lsege.

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

Forsigtig: Veer omhyggelig med ikke at skaere, punktere eller ridse Espiner-
Vaevsudtagningssystemet.

Anvend udelukkende stropper til indfaring af enheden. Forseg ikke at indfere den ved
at tage fat i stoffet, eller ved at placere instrumenter inde i saekken.

BRUGERVEJLEDNING - EcoSac
*Til ECO 70 - 160 szkke: Se illustration A.

1. Indfering: Fer saekken ind gennem trokaret ved forst at bruge stroppen ved enten
saekabningen eller saekfoden. Nar den er fort ind, mangvreres saekken til at lokalisere
indgangen til seekabningen. Det fremgar af den sorte syning pa indersiden af
saekabningen.

2. Opsamling af vaev: Anbring vaevet i saekken. Nar vaevet er inde i saekken, traekkes
der i sngren for at lukke saek&bningen.

3. Udtagning: Fortsaet med at treekke sneren og saekken op i trokaret og bevaeg
abningen forsigtigt ud af indsnittet. Hvis det er nedvendigt, kan seekken abnes igen
uden for snittet, og veevet tages ud.

*Til ECO 170 - 600: Se illustration B.

1. Indfering: Indfer farst seekfoden ved at bruge stroppen, og forsaet med at bruge
stropperne ved saekkens abning til at indfere de storre saekke.

2. Opsamling af vaev: Nar saekken er fort ind, kan den flyttes for at sikre, at abningen
star aben. Anbring forsigtigt veevet i seekken ved hjeelp af en tang.

3. Udtagning: Nar vaevet er helt indesluttet i seekken, treekkes der i sneren for at lukke
saekabningen. Fortszet med at treekke sngren og saekken op i trokaret. Hvis det er
nedvendigt, kan saekkens abning abnes igen uden for indsnittet for at tage veevet ud.

*Til ECO-R (med stang): Se illustration C.

1. Indfering: Med stangen i den nederste lomme holdes stang og saek fast sammen
for at blive skubbet gennem trokaret. Den lange sngre ber blive uden for abdomen.
2. Opsamling af vaev: Nar den er inde, kan stang eller tang bruges til at koordinere
saekken.  Stangen kan anvendes gennem  hele udtagnings- og
tilbagetraekningsprocessen, eller den kan fijernes. Anbring veevet inden for
saekabningen, og lad det glide ind i seekken, indtil det er helt indesluttet.

3. Udtagning: Nar vaevet er indesluttet i saekken, traekkes der i sneren for at lukke
saekabningen. Nar saekken er lukket, kan stangen fiernes. Fortszet med at traekke
sngren og saekken op i trokaret, hvor saekabningen traekkes forsigtigt ud af indsnittet.
Om nedvendigt kan saekabningen genabnes uden for indsnittet for at tage vaevet ud
og fierne saekken.

*Til ECO-W: Se illustration D.

1. Indfering: Anbring stangen i den bla lomme pa saekabningen. Skub stangen og
den bla lomme ind i trokaret. Seek&bningen vil abne sig, nar den er inde i abdomen,
og veere klar til at opsamle vaev.

2. Opsamling af vaev: Identificér vaevet, og serg for, at saekkens abning star aben.
Stangen og tangen kan anvendes til at koordinere saekken ved hjeelp af de bla og
grenne stropper. Anbring veevet inden for saekabningen. Anvend tangen til forsigtigt
at flytte vaevet ind i saekken, og serg for, at veevet er helt indesluttet i den.

3. Udtagning: Nar veevet er indesluttet i saekken, treek i sneren med tangen for at
lukke seekabningen. Fortsset med at treekke sneren op gennem trokaret, og
saekabningen kan forsigtigt traekkes ud af indsnittet. Om nedvendigt kan saekabningen
genabnes uden for indsnittet for at tage veevet ud og fierne seekken.

POLSKI (PL)

OPIS WYROBU:
Nazwa wyrobu: System usuwania tkanek Espiner

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System usuwania tkanek obejmuje game jalowych, 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 uzywac¢ chwytajac wiékno monofilamentowe/ni¢ okoto 15 mm od tulei
termokurczliwej. Ciggno przewidziane jest do zamknigcia worka i wyciagniecia wlotu
worka przez nacigcie chirurgiczne. Po wyciggnigciu przez $ciang jamy brzusznej,
nalezy dalej ciggna¢ za wlot worka.

Przestroga: Nie przecina¢, nakiuwac ani drapa¢ systemu usuwania tkanek Espiner.

Patek nalezy uzywaé wylgcznie do rozwijania wyrobu. Nie probowaé¢ rozwijac¢
chwytajgc za materiat worka ani wprowadzajgc instrumenty do wnetrza worka.

INSTRUKCJA UZYCIA - EcoSac
*Dotyczy workéw ECO 70 - 160: Patrz llustracja A.

1. Wprowadzenie: Wsuna¢ worek przez trokar i rozwingé go ciagnac za patke
(petelkg) znajdujgca sie po jednej ze stron wlotu worka lub przy dnie worka. Po
rozwinigciu manewrowac workiem tak, by zlokalizowa¢ jego wlot. Oznaczony jest on
czarnym szwem po wewnetrznej stronie wlotu.

2. Pobieranie tkanki: Umiesci¢ tkanke w worku. Gdy tkanka znajdzie sie w $rodku,
pociagna¢ za ciggno, by zamkna¢ wlot worka.

3. Wyjmowanie: Ciggna¢ dalej za ciegno, wciggajac worek do trokara i wysung¢ wlot
worka przez nacigcie chirurgiczne. W razie potrzeby mozna otworzy¢ worek po
wysunigciu przez nacigcie i wyjaé z niego pobrang tkanke.

*Dotyczy workéw ECO 170 - 600: Patrz llustracja B.

1. Wprowadzenie: Wsung¢ worek dnem do przodu ciagnac za patke i kontynuowac
korzystanie z patek potozonych przy wlocie worka w celu wiozenia wigkszych workow.
2. Pobieranie tkanki: Po wprowadzeniu ustawi¢ worek tak, by mie¢ pewnos¢, ze wiot
jest otwarty. Umiescic tkanke w worku przy uzyciu kleszczykow.

3. Wyjmowanie: Gdy cata tkanka znajdzie sie w $rodku worka, pociagna¢ za ciegno,
by zamknaé¢ wlot worka. Ciggnac dalej za ciggno, wciggajgc worek do trokara. W razie
potrzeby mozna otworzy¢ wlot worka po wysunieciu przez naciecie, by wyjac z niego
pobrang tkanke.

*Dotyczy systemu ECO-R (z pretem): Patrz llustracja C.

1. Wprowadzenie: Upewnic¢ sie, ze koricowka preta znajduje sie w dolnej kieszeni i
trzymajac pret oraz worek razem, przesung¢ je przez trokar. Czesc¢ diugiego ciegna
powinna pozostawac¢ poza jamg brzuszng.

2. Pobieranie_ tkan Po wprowadzeniu worka do jamy brzusznej mozna nim
manipulowa¢ przy uzyciu preta lub kleszczykéw. Mozna uzywac preta przez caty
zabieg pobierania i usuwania tkanki, mozna go tez usung¢ po wprowadzeniu worka.
Umiesci¢ tkanke we wlocie worka i pozwoli¢ by sie zsunela do wnetrza, az bedzie
catkowicie zamknigta w worku.

3. Wyjmowanie: Gdy tkanka znajdzie si¢ w $rodku worka, pociggna¢ za ciggno, by
zamkna¢ wlot worka. Po zamknigciu worka mozna usung¢ pret. Ciagna¢ dalej za
ciegno, wciggajgc wlot worka do trokara tak, by mozna byto wysung¢ wlot worka przez
nacigcie chirurgiczne. W razie potrzeby mozna otworzy¢ wlot worka po wysunigciu
przez nacigcie, by wyjac z niego pobrang tkanke, a nastepnie usungé worek.

*Dotyczy systemu ECO-W Patrz llustracja D.

1. Wprowadzenie: Umiesci¢ koricowke preta w niebieskiej kieszeni przy wlocie worka.
Wecisnac¢ pret umieszczony w niebieskiej kieszeni do trokara Wiot worka otworzy sie w
jamie brzusznej, gotowy do pobrania tkanki.

2. Pobieranie tkanki: Znalez¢ tkanke przewidziang do usunigcia i upewnic sig, ze wlot
worka jest otwarty. Mozna manipulowa¢ workiem przy uzyciu preta i kleszczykéw,
chwytajac za niebieskg i zielong patke. Umiesci¢ tkanke we wlocie worka. Wsungé
tkanke do worka przy uzyciu kleszczykéw, upewniajac sig, ze cata tkanka jest we
wnetrzu worka.

3. Wyjmowanie: Gdy tkanka znajdzie sie w $rodku, pociggna¢ za ciegno
kleszczykami, by zamkng¢ wlot worka. Ciggna¢ dalej za ciegno, wciggajac je do
trokara, tak by mozna bylo wysung¢ wlot worka przez naciecie chirurgiczne. W razie
potrzeby mozna otworzy¢ wlot worka po wysunigciu przez ciecie, by wyja¢ z niego
pobrang tkanke, a nastepnie usung¢ worek. szekabningen genabnes uden for
indsnittet for at tage vaevet ud og fierne saekken.



NEDERLANDS (NL)
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Naam van het hulpmiddel: Het Espiner-sy 1 voor fselverwijdering

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
156 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. BIijf,
zodra het zakje uit de

buik is, aan de opening van het zakje trekken.

Let op: Voorkom dat u in het Espiner-sy n voor
erlangs schraapt.

wijdering snijdt, prikt of

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 - EcoSac
*Voor ECO 70 - 160 zakjes: Zie illustratie A.

1. Inbrengen: Plaats het zakje via de trocart, met behulp van het lipje aan de opening
of het lipje aan de onderkant van het zakje. Beweeg het zakje na plaatsing om de
opening van het zakje te vinden. Deze wordt aangegeven door het zwarte stiksel aan
de binnenkant van de opening van het zakje.

2. Weefsel pakken: Plaats het weefsel in het zakje. Trek, zodra het erin zit, aan het
koordje om de opening van het zakje te sluiten.

3. Verwijdering: Blijf aan het koordje en het zakje trekken tot het in de trocart zit en trek
dan de opening voorzichtig uit de incisie. Indien nodig kan het zakje buiten de incisie
worden geopend om het weefsel eruit te halen.

*Voor ECO 170 - 600: Zie illustratie B.

1. Inbrengen: Plaats eerst de onderkant van het zakje met behulp van het lipje, en blijf
bij het inbrengen van grotere zakken de lipjes aan de opening van het zakje gebruiken.
2. Weefsel pakken: Na het inbrengen verandert u de positie van het zakje om te
controleren of de opening open is. Breng met een tang het weefsel voorzichtig in het
zakje.

3. Verwijdering: Trek, zodra al het weefsel erin zit, aan het koordje om de opening van
het zakje te sluiten. Blijf aan het koordje en het zakje trekken tot het in de trocart zit.
Indien nodig kan de opening van het zakje buiten de incisie opnieuw worden geopend
om het weefsel eruit te halen.

*Voor ECO-R (met staafje): Zie illustratie C.

1. Inbrengen: Houd, met het staafje in het onderste vakje, het staafje en het zakje stevig
bij elkaar en duw ze samen door de trocart. Het lange trekkoord moet buiten de buik
blijven.

2. Weefsel pakken: Wanneer het is ingebracht, kan het staafje of de tang worden
gebruikt om het zakje te codrdineren. Het staafje kan tijdens de gehele procedure van
verwijderen en terugtrekken worden gebruikt, of het kan eraf worden gehaald. Plaats
het weefsel binnen de opening van het zakje en laat het naar binnen in het zakje glijden
tot het er helemaal in zit.

3. Verwijdering: Trek, zodra het weefsel erin zit, aan het koordje om de opening van
het zakje te sluiten. Nadat het zakje is gesloten, kan het staafje worden verwijderd. Blijf
aan het koordje en de opening van het zakje trekken tot het in de trocart zit. Vervolgens
kan de opening van het zakje voorzichtig uit de incisie worden getrokken. De opening
van het zakje kan indien nodig opnieuw buiten de incisie worden geopend om het
weefsel eruit te halen en het zakje te verwijderen.

*Voor ECO-W: Zie illustratie D.

1. Inbrengen: Plaats het staafje in het blauwe vakje op de opening van het zakje. Duw
het staafje en het blauwe vakje in de trocart. De opening van het zakje gaat open zodra
het zakje zich in de buik bevindt, gereed voor het pakken van het weefsel.

2. Weefsel pakken: Identificeer het weefsel en controleer of de opening van het zakje
open is. Met het staafje en de tang kan het zakje worden gecodrdineerd. Gebruik
hiervoor de blauwe en groene lipjes. Plaats het weefsel in de opening van het zakje.
Doe met behulp van de tang het weefsel voorzichtig in het zakje en zorg dat al het
weefsel erin zit.

3. Verwijdering: Trek, zodra het weefsel erin zit, met de tang aan het koordje om de
opening van het zakje te sluiten. Trek het koordje verder omhoog de trocart in zodat de
opening van het zakje voorzichtig uit de incisie kan worden getrokken. De opening van
het zakje kan indien nodig opnieuw buiten de incisie worden geopend om het weefsel
eruit te halen en het zakje te verwijderen.

HRVATSKI (HR)
OPIS PROIZVODA:
Naziv proizvoda: Espiner sustav za dohvacanje tkiva

Espiner sustav za dohvacanje tkiva namijenjen je za olakSavanje sigurnog
uklanjanja tkiva i organa u postupku laparoskopske operacije.

Proizvodi se isporucuju sterilni (ISO 11135) s rokom upotrebe od 5 godina.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:

Sustav za dohvacanje sastoji se od obitelji nepropusnih vrecica, koje su sterilni
proizvodi za jednokratnu upotrebu, koje se mogu upotrebljavati samostalno ili s
namjenskim sustavom za uvodenje (introducer) za dohvacanje i uklanjanje organa,
tkiva ili tekucine iz tielesne Supljine tjekom laparoskopske operacije.

KONTRAINDIKACIJE:
Nema kontraindikacija za ovaj proizvod.

UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI:
Ovaj proizvod smije upotrebljavati kirurg koji je iskusan u posebnim tehnikama koje
zahtijevaju ovi medicinski proizvodi.

Oprez: Savezni (SAD) i zakon Europske unije ograni¢avaju prodaju, distribuciju i
upotrebu proizvoda od strane ili po nalogu lije¢nika.

Upotrebljavajte vezicu hvatanjem monofilamenta/kirur§kog konca otprilike 15 mm
od termoskupljanja. Vezica je namijenjena za zatvaranje vrecice i dohvacanje ruba
otvora vrecice iz mjesta ulaska. Kada ste izvan trbusne Supljine (abdomena),
nastavite povlaciti rub otvora vrecice.

Oprez: Nemojte rezati, busiti ili strugati Espiner sustav za dohvacanje tkiva.

Upotrebljavajte jezicce samo za uvodenje proizvoda. Ne pokuSavajte uvoditi
hvatanjem za tkaninu ili postavljanjem instrumenata unutar vrecice.

ZBRINJAVANJE
Zbrinjavajte sve iskoristene proizvode koristeci standardne bolnicke prakse za
upravljanje bioloskim otpadom.

UPUTE ZA UPORABU - EcoSac
*Za ECO 70 - 160 vrecica: Pogledajte ilustraciju A.

1. Umetanje: Uvedite vrecicu kroz trokar, koristeci prvo jezi¢ac bilo na rubu otvora
vrecice ili bazi vre¢ice. Nakon uvodenja, manevrirajte s vre¢icom kako bi pronasli
rub otvora vrecice. To se prikazuje crnim $avom s unutarnje strane ruba otvora
vrecice.

2. Dohvacanje tkiva: Postavite tkivo u vrecicu. Nakon $to je tkivo postavijeno u
vrecicu, povucite vezicu kako bi zatvorili rub otvora vrecice.

3. Dohvacanje: Nastavite povlaciti vezicu i vrecicu u trokar i izvucite otvor iz reza.
Ako je potrebno, vrecica se moze ponovno otvoriti izvan reza i dohvatiti tkivo.

*Za ECO 170 - 600: Pogledajte ilustraciju B.

1. Umetanje: Prvo uvedite bazu vreéice koristeci jezicac i nastavite upotrebljavati
jeziCce na rubu otvora vrecice za umetanje vecih vredica.

2. Dohvacéanje tkiva: Nakon umetanja, ponovno postavite vrecicu kako bi osigurali
da je rub otvora otvoren. Utisnite tkivo u vre¢icu pomocu forcepsa.

3. Dohvacéanje: Kada je tkivo u potpunosti u vreéici, povucite vezicu kako bi zatvorili
rub otvora vreéice. Nastavite povlaiti vezicu i vrecicu u trokar. Ako je potrebno, rub
otvora vrecice moze se ponovno otvoriti izvan reza kako bi se dohvatilo tkivo.

*Za ECO-R (sa Sipkom): Pogledajte ilustraciju C.

1. Umetanje: Sa Sipkom u donjem dzepu, drzite Sipku i vrecicu sigurno zajedno
kako bi progurali kroz trokar. Dugacka vezica treba ostati izvan trbusne Supljine.

2. Dohvacéanje tkiva: Kada je unutra, Sipka ili forceps moze se koristiti za
koordinaciju umetanja vrecice. Sipka se moze koristiti tijekom dohvacanja i
izvlacenja, ili se moze ukloniti. Postavite tkivo unutar ruba otvora vrecice i dopustite
da klizne u vrecicu, dok cijeli sadrzaj ne bude u vrecici.

3. Dohvacanje: Kada je tkivo sadrzano u vrecici, povucite vezicu kako bi zatvorili
rub otvora vrecice. Nakon zatvaranja vrecice, Sipka se moze ukloniti. Nastavite
povlaciti vezicu i rub otvora vrecice u trokar, gdje se rub otvora vrecice tada moze
izvuéi iz reza. Ako je potrebno, rub otvora vrecice moZe se ponovno otvoriti izvan
reza kako bi se dohvatilo tkivo i uklonila vrecica.

*Za ECO-W: Pogledaijte ilustraciju D.

1. Umetanje: Postavite Sipku u plavi dZzep na rubu otvora vrecice. Gurnite Sipku i
plavi dZzep u trokar. Kada je u trbusnoj Supljini rub otvora vreéice ¢e se otvoriti,
spreman za dohvacanje tkiva.

2. Dohvacanje tkiva: Identificirajte tkivo i osigurajte da je rub otvora vrecice otvoren.
Sipka i forceps mogu se upotrebljavati za koordinaciju vregice koristeéi plave i
zelene jezi€ce. Postavite tkivo unutar ruba otvora vrecice. Upotrebljavaijte forceps
kako bi uvukli tkivo u vrecicu, osiguravajuci da je tkivo sadrzano u potpunosti.

3. Dohvaéanije: Kada je tkivo sadrzano u vrecici, povucite vezicu koristec¢i forceps
kako bi zatvorili rub otvora vreéice. Nastavite povlaciti vezicu kroz trokar i rub otvora
vrecice moze se izvuéi iz reza. Ako je potrebno, rub otvora vre¢ice moze se ponovno
otvoriti izvan reza kako bi se dohvatilo tkivo i uklonila vrecica.



SUOMEN KIELI (FI
LAITEKUVAUS:
Laitteen nimi: Espiner-kudosnoutojarjestelma

Espiner-kudosnoutojarjestelméa on tarkoitettu helpottamaan kudosten tai elinten
turvallista ja suojattua poistoa laparoskooppisen kirurgian prosessissa.

Tuotteet toimitetaan steriileind (ISO 11135) ja niiden sailyvyysaika on viisi vuotta.

KAYTTOAIHEET:

Noutojarjestelma siséltdd sarjan lapaisemattémia pusseja, jotka ovat steriileja
kertakayttoisia laitteita ja joita voidaan kayttdd yksindan tai erityisen
arjestelmén  kanssa elimen, kudoksen tai nesteen kerdamiseen ja
poistamiseen ruumiinontelosta laparoskooppisessa kirurgiassa.

VASTA-AIHEET:
Télla laitteella ei ole vasta-aiheita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:
Laitetta saa kayttaa vain kirurgi, jolla on kokemusta naiden laakinnallisten laitteiden
edellyttamista erikoistekniikoista.

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion ja Euroopan unionin lait rajoittavat laitteen
myynnin, jakelun ja kayton laakareille tai ladkarin maaréyksesta.

Kayta vetonarua tarttumalla  yksisdielankaan/sutuuraan  noin 15 mm
kutistekappaleesta. Vetonaru on tarkoitettu pussin sulkemiseen ja pussin suun
poistamiseen porttikohdasta. Kun pussin suu on vatsaontelon ulkopuolella, jatka sen
vetémista.

Huomio: Al leikkaa, puhkaise tai naarmuta Espiner-kudosnoutojérjestelmaa.

Kéyta vain kannakkeita laitteen asetukseen. Ala yrita asettaa tarttumalla kankaaseen
tai asettamalla instrumentteja pussin sisaan.

HAVITTAMINEN
Kaikki kaytetyt tuotteet tulee havittda biovaarallisia materiaaleja koskevien sairaalan
vakiokaytantojen mukaisesti.

KAYTTOOHJEET - EcoSac
*ECO 70-160 - pussin tapauksessa: Katso kuva A.

1. Sisaanvienti: Aseta pussi troakaarin |api kayttden joko pussin suussa tai pussin
pohjassa olevaa kannaketta ensin. Kun laite asetettu, liikuta pussia pussin suun
paikantamiseksi. Tdméa nékyy pussiin suun sisélla olevan mustan tikkauksen avulla.
2. Kudoksen kerdys: Aseta kudos pussiin. Kun se on sisélla, sulje pussin suu
vetdmalla vetonarusta.

3. Poistaminen: Jatka vetonarun ja pussin vetamista ylos troakaariin ja auta suu ulos
leikkausviillosta. Tarvittaessa pussi voidaan avata leikkausviillon ulkopuolella ja
kudos voidaan poistaa.

*ECO 170-600: n tapauksessa: Katso kuva B.

1. nvienti: Aseta pussin pohja ensin kdyttden kannaketta ja jatka kannakkeiden
kayttda pussin suussa suurempien pussien sisaanvientia varten.

2. Kudoksen kerdys: Kun pussi on sisélla, siirra pussia uudelleen varmistaaksesi,
ettd sen suu on auki. Auta kudos pussiin kayttamalla pihteja.

3. Poistaminen: Kun kudos on kokonaan sisélla, sulje pussin suu vetamalla
vetonarusta. Jatka vetonarun ja pussin vetamista ylos troakaariin. Tarvittaessa pussin
suu voidaan avata uudelleen leikkausviillon ulkopuolella kudoksen poistamista
varten.

*ECO-R:n tapauksessa (tangolla): Katso kuva C.

1. Si nvienti: Tangon ollessa alapussissa pitele tankoa ja pussia paikoillaan
yhdessé troakaarin |api tyontdmistd varten. Pitkdn vetonarun tulee pysya
vatsaontelon ulkopuolella.

2. Kudoksen keradys: Kun laite on sisélld, tankoa tai pihteja voidaan kayttaa pussin
koordinointiin. Tankoa voidaan kayttdd noudon ja poisvetamisen aikana tai se
voidaan poistaa. Aseta kudos pussin suun siséan ja anna sen liukua pussin sisélla
kunnes se on kokonaan sisalld.

3. Poistaminen: Kun kudos on siséll3, sulje pussin suu vetdmalla vetonarusta. Pussin
sulkemisen jélkeen tanko voidaan poistaa. Jatka vetonarun ja pussin suun vetdmista
ylés troakaariin, jossa pussin suu voidaan sitten auttaa pois leikkausviillosta. Pussin
suu voidaan tarvittaessa avata uudelleen leikkausviillon ulkopuolella kudoksen
poistamista varten ja pussi voidaan poistaa.

*ECO-W:n tapauksessa: Katso kuva D.

1. nvienti: Aseta tanko siniseen taskuun pussin suussa. Tyonna tanko ja
sininen tasku troakaariin. Pussin suu aukeaa, kun se on vatsaontelon sisélla, valmiina
kudoksen kerdykseen.

2. Kudoksen kerdys: Tunnista kudos ja varmista, etté pussin suu on auki. Tankoa ja
pihtejé voidaan kayttaa pussin koordinointiin kayttaen sinista ja vihreda kannaketta.
Aseta kudos pussin suun sisdan. Kayta pihteja kudoksen viennissa pussiin ja

sulie pussin suu vetamalla pihdeilla
vetonarusta. Jatka vetonarun vetamisté ylos troakaariin, ja pussin suu voidaan auttaa
pois leikkausviillosta. Pussin suu voidaan tarvittaessa avata uudelleen leikkausviillon
ulkopuolella kudoksen poistamista varten ja pussi voidaan poistaa
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ORANG MALAYSIA (MY)

HURAIAN ALAT:
Nama Alat: Sistem Pengambilan Tisu Espiner

Sistem Pengambilan Tisu Esponer direka khas untuk memudahkan proses
pengambilan tisu atau organ dengan cara yang selamat dalam proses pembedahan
laparoskopik.

Alat ini dibekalkan steril (ISO 11135) dengan hayat simpanan 5 tahun.

ARAHAN PENGGUNAAN:

Sistem Pengambilan terdiri daripada keluarga kantung kalis air iaitu alat steril satu
penggunaan sahaja. la boleh digunakan secara berasingan atau bersama sistem
pengenalan untuk pengambilan dan pengeluaran organ, tisu atau cecair dari ruang
badan ketika pembedahan laparoskopik.

KETAKSESUAIAN PENGGUNAAN:
Tiada ketaksesuaian penggunaan untuk alat ini.

AMARAN & PENGAWASAN
Alat ini hanya boleh digunakan oleh pakar bedah yang berpengalaman dan mempunyai
teknik khas yang diperlukan untuk menggunakan alat perubatan ini.

Awas: Undang-undang Kesatuan Eropah dan Persekutuan (AS) hanya membenarkan
alat ini untuk jualan, pengedaran dan penggunaan oleh doktor atau dengan arahan
doktor.

Gunakan tali cerut dengan menyepit monofilamen/sutur kira-kira 15mm dari tiub susut
haba. Tali cerut disediakan untuk menutup kantung dan mengeluarkan mulut kantung
dari sebelah kiri. Sebaik sahaja berada di luar abdomen, teruskan menarik mulut
kantung.

Awas: Jangan potong, tebuk atau geser Sistem Pengambilan Tisu Espiner.

Guna tab hanya untuk memasang atur alat. Jangan cuba pasang atur dengan
memegang fabrik atau memasukkan peralatan ke dalam kantung.

PEMBUANGAN
Buang semua produk yang sudah digunakan mengikut amalan standard hospital untuk
kawalan biohazad.

ARAHAN PENGGUNAAN - EcoSac
*Untuk Kantung ECO 70 - 160: Rujuk Gambar A.

1. Pemasukan: Pasang atur kantung melalui trokar. Anda boleh guna tab di bahagian
mulut kantung ataupun tapak kantung. Sebaik sahaja dipasang atur, pusing kantung
untuk mencari bukaan mulut kantung. Ini boleh dicari dengan mencari jahitan hitam di
bahagian dalam mulut kantung.

2. Pengambilan Tisu: Masukkan tisu ke dalam kantung. Selepas itu, tarik tali cerut
untuk menutup mulut kantung.

3. Pengeluaran: Teruskan menarik tali cerut dan kantung supaya masuk ke dalam
trokar dan keluarkan mulut dari tempat insisi. Jika perlu, kantung boleh dibuka semula
di luar insisi dan tisu boleh diambil.

*Untuk ECO 170 - 600: Rujuk Gambar B.

1. Pemasukan: Pasang atur tapak kantung dahulu menggunakan tab. Kemudian,
teruskan menggunakan tab di mulut kantung untuk memasukkan kantung lebih besar.
2. Pengambilan Tisu: Selepas dimasukkan, posisikan semula kantung untuk
memastikan mulutnya terbuka. Masukkan tisu ke dalam kantung menggunakan
forseps.

3. Pengeluaran: Apabila tisu sudah dimasukkan sepenuhnya ke dalam kantung, tarik
tali cerut untuk menutup mulut kantung. Teruskan menarik tali cerut dan kantung
supaya masuk ke dalam trokar. Jika perlu, mulut kantung boleh dibuka semula di luar
insisi untuk mengambil tisu.

*Untuk ECO-R (dengan rod): Rujuk Gambar C.

1. Pemasukan: Dengan rod di poket bawah sekali, pegang rod dan kantung bersama-
sama dan tolak masuk ke dalam trokar. Tali cerut yang panjang mesti berada di luar
abdomen.

2. Pengambilan Tisu: Apabila sudah berada di dalam, rod atau forseps boleh
digunakan untuk mengendalikan kantung. Rod boleh digunakan sepanjang proses
pengambilan dan penarikan, ataupun ia boleh dikeluarkan. Letakkan tisu ke sebelah
dalam mulut kantung dan biarkannya menggelongsor masuk ke dalam kantung
sehingga ia masuk sepenuhnya.

3. Pengeluaran: Apabila tisu sudah dimasukkan ke dalam kantung, tarik tali cerut untuk
menutup mulut kantung. Selepas Kantung ditutup, anda boleh keluarkan rod. Teruskan
menarik tali cerut dan mulut kantung supaya masuk ke dalam trokar. Di situ, mulut
kantung boleh dikeluarkan dari tempat insisi. Mulut kantung boleh dibuka semula di luar
insisi jika anda perlu melakukannya untuk mengambil tisu dan mengeluarkan kantung.

*Untuk ECO-W: Rujuk Gambar D.

1. Pemasukan: Masukkan rod ke dalam poket biru pada mulut kantung. Tolak rod dan
poket biru ke dalam trokar. Mulut kantung akan terbuka apabila berada di dalam
abdomen dan ia sedia digunakan untuk pengambilan tisu.

2. Pengambilan Tisu: Kenal pasti tisu dan pastikan mulut kantung terbuka. Rod dan
forseps boleh digunakan untuk mengendalikan kantung menggunakan tab biru dan
hijau. Masukkan tisu ke dalam mulut kantung. Gunakan forseps untuk masukkan tisu
ke dalam kantung dan pastikan tisu masuk sepenuhnya.

3. Pengeluaran: Apabila tisu sudah dimasukkan ke dalam kantung, tarik tali cerut
menggunakan forseps untuk menutup mulut kantung. Teruskan menarik tali cerut
supaya masuk ke dalam trokar dan mulut kantung boleh dikeluarkan dari tempat insisi.
Mulut kantung boleh dibuka semula di luar insisi jika anda perlu melakukannya untuk
mengambil tisu dan mengeluarkan kantung.
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NORSK (NO)

BESKRIVELSE AV ENHETEN:
Enhetens navn: Espiner vevinnhentingssystem

Espiner vevinnhentingssystem er utformet for & forenkle sikker og trygg uthenting av
vev eller organer i en prosess med laparoskopisk kirurgi.

De leveres sterile (ISO 11135) med 5 &rs holdbarhet.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Innhentingssystemet bestar av en gruppe ugjennomtrengelige sekker, som er sterile
enheter til engangsbruk, som kan brukes alene eller sammen med et dedikert
innfgringssystem, for fanging og uthenting av et organ, vev eller vaeske fra
kroppshulrommet under laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER:
Det finnes ingen kontraindikasjoner for dette utstyret.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:
Enheten skal kun brukes av en kirurg som har erfaring med de spesifikke teknikkene
som kreves for bruk av dette medisinske utstyret.

Forsiktig: Federal lov (i USA) og EU begrenser salg, distribusjon og bruk av enheten
til, eller etter forordning av lege.

Bruk trekksnoren ved a gripe monofilamentet/suturen omtrent 15 mm fra
varmekrympingen. Trekksnoren er utformet for sekkelukking og uthenting av
sekkemunnen fra inngangssiden. Nar den er ute av abdomen, fortsett & trekke i
munnen til sekken.

Forsiktig: Ikke kutt, punkter eller skrap i Espiner vevinnhentingssystem.

Bruk kun fliker til utsetting av enheten. Ikke gjor forsek pa & sette den ut ved a gripe
stoffet eller ved & plassere instrumenter inne i sekken.

AVFALLSHANDTERING
Kast alle brukte produkter ved bruk av standard sykehuspraksis for kontroll av
smittefare.

BRUKSANVISNING - EcoSac
*For ECO 70 - 160 Sacs: Se illustrasjon A.

1. Innsetting: Sett inn sekken gjennom trokaret, bruk fliken pa enten sekkemunnen
eller sekkebasen forst. Etter innsetting, mangvrer sekken for & lokalisere &pningen
pa sekkemunnen. Dette vises gjennom den svarte semmen pa innsiden av
sekkemunnen.

2. Vevsfanging: Plasser vevet i sekken. Nar det er hentet inn, trekk i trekksnoren for
& lukke sekkemunnen.

3. Uthenting: Fortsett & trekke trekksnoren og sekken opp til trokaret og hjelp
munnen ut av innsnittet. Ved behov kan sekken gjenapnes utenfor innsnittet og vevet
som er innhentet.

*For ECO 170 - 600: Se illustrasjon B.

1. Innsetting: Sett inn sekkebasen farst ved bruk av fliken, og fortsett & bruke flikene
ved munnen av sekken for innsetting av de storre sekkene.

2. Vevsfanging: Etter innsetting, reposisjoner sekken for & sikre at munnen er &pen.
Hjelp vevet inn i sekken ved bruk av pinsett.

3. Uthenting: Nar vevet er samlet helt inn, trekk i trekksnoren for & lukke
sekkemunnen. Fortsett & trekke trekksnoren og sekken opp i trokaret. Ved behov
kan munnen pa sekken gjenapnes utenfor innsnittet for & hente ut vevet.

*For ECO-R (med stang): Se illustrasjon C.

1. Innsetting: Med stangen i bunnlommen, hold stangen og sekken godt sammen
for & skyve den gjennom trokaret. Den lange trekksnoren skal bli veerende utenfor
abdomen.

2. Vevsfanging: Nar den er pa innsiden kan stangen eller pinsetten brukes til &
koordinere sekken. Stangen kan brukes gjennom hele innhentingen og
tilbaketrekkingen, eller den kan fiernes. Plasser vevet inne i sekkemunnet og la det
gliinn i sekken, inntil det er helt oppfanget.

3. Uthenting: Nar vevet er samlet inn, trekk i trekksnoren for & lukke sekkemunnen.
Etter sekkelukkingen kan stangen fiernes. Fortsett & trekke trekksnoren og
sekkemunnen opp og inn i trokaret, der sekkemunnen deretter kan hjelpes ut av
innsnittet. Sekkemunnen kan gjenapnes utenfor innsnittet ved behov for & hente ut
vevet og sekken nar det er tatt ut.

*For ECO-W: Se illustrasjon D.

1. Innsetting: Plasser stangen inne i den bla lommen pa sekkemunnen. Skyv
stangen og den bla lommen inn i trokaret. Sekkemunnen vil &pne nar den er inne i
abdomen, klar til vevsinnhenting.

2. Vevsfanging: Identifiser vevet og sikre at munnen pa sekken er apen. Stangen
og pinsetten kan brukes til & koordinere sekken ved bruk av de bla og grenne
tappene. Plasser vevet inne i sekkemunnen. Bruk pinsetten til & hjelpe vevet inn i
sekken, og sikre at vevet er helt innhentet.

3. Uthenting: Nar vevet er samlet inn, trekk i trekksnoren ved bruk av pinsett for &
lukke sekkemunnen. Fortsett & trekke trekksnoren opp gjennom trokaret, der
sekkemunnen kan hjelpes ut av innsnittet. Sekkemunnen kan gjendpnes utenfor
innsnittet ved behov for & hente ut vevet og fierne sekken.



SLOVENSCINA (SL)

OPIS PRIPOMOCKA:
Ime pripomocka: Sistem za odvzem tkiv Espiner

Sistem za odvzem tkiv Espiner je zasnovan tako, da omogoca varno in zanesljivo
odstranjevanje tkiv ali organov pri laparoskopskem kirurskem posegu.

Pripomocek se dobavi sterilen (ISO 11135) z rokom uporabe 5 let.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Sistem za odvzem tkiv sestavlja skupek neprepustnih vreck, pri katerih gre za sterilne
naprave za enkratno uporabo, ki jih je mogoce uporabiti samostojno ali s posebnim
sistemom za vstavljanje, namenjene pa so prestrezanju in odstranjevanju organa,
tkiva ali tekocine iz telesne votline med laparoskopskim kirurskim posegom.

KONTRAINDIKACIJE:
Kontraindikacije za ta pripomocek niso znane.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:
Ta pripomocek sme uporabljati samo kirurg, ki ima izku$nje s specificnimi tehnikami,
ki jih zahtevajo ti medicinski pripomocki.

Pozor: Tako zvezna zakonodaja ZDA kot zakonodaja Evropske unije dolocata, da je
ta pripomocek dovoljeno prodajati, distribuirati in uporabljati samo s strani zdravnika
ali po narogilu zdravnika.

Uporabljajte vrvico tako, da primete monofilament/nit priblizno 15 mm vstran od
termokrcljive cevke. Vrvica je zasnovana za zapiranje vrecke in odvzem ustja vrecke
z vstopnega mesta. Ko je ta zunaj abdomna, $e naprej vlecite ustje vrecke.

Pozor: Sistema za odvzem tkiv Espiner ne rezite, preluknjajte ali opraskajte.

Za vstavljanje pripomocka uporabljajte samo zavihke. Ne poskusajte vstaviti
pripomocka tako, da bi prijemali tkanino ali vstavljali indtrumente v vre¢ko.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Za odlaganje rabljenih pripomockov upostevajte standardno bolni$ni¢no prakso za
ravnanje z biolo$ko nevarnimi odpadki.

NAVODILA ZA UPORABO - EcoSac

*Za vrecke ECO 70 - 160: Glejte sliko A.

1. Vstavljanje: Vstavite vrecko skozi trokar, pri tem najprej uporabite zavihek ob ustju
vrecke ali vznozju vrecke. Ko je vrecka vstavljena, jo prestavljajte tako, da poiscete
odprtino ustja vrecke. Nakazujejo jo ¢rni Sivi na notranji strani ustja vrecke.

2. Zajem tkiva: Vstavite tkivo v vrec¢ko. Ko je tkivo v vrecki, povlecite vrvico, da
zaprete ustje vrecke.

3. Odvzem: Se naprej vlecite vrvico in vre¢ko navzgor skozi trokar in nezno povlecite
ustje vrecke skozi rez. Po potrebi lahko vrecko ponovno odprete, ko je zunaj reza, in
iz nje odvzamete tkivo.

*Za ECO 170 - 600: Glejte sliko B.

1. Vstavljanje: Najprej vstavite dno vrecke, nato pa uporabljajte zavihke na ustju
vrecke za vstavljanje vegjih vreck.

2. Zajem tkiva: Ko je vrecka vstavljena, jo prestavite v takSen poloZaj, da je njeno
ustje odprto. S kle§¢ami nezno vstavite tkivo v vrecko.

3. Odvzem: Ko je celotno tkivo v vregki, povlecite vrvico, da zaprete ustje vrecke. Se
naprej vlecite vrvico in vrecko navzgor skozi trokar. Po potrebi lahko ustje vrecke
ponovno odprete, ko je zunaj reza, in iz nje odvzamete tkivo.

*Za ECO-R (s palico): Glejte sliko C.

1. Vstavljanje: Palica naj bo v spodnjem Zepku; trdno drzite palico in vrecko skupaj
ter ju potisnite skozi trokar. Dolga vrvica mora ostati zunaj abdomna.

2. Zajem tkiva: Ko je pripomocek vstavljen, lahko s palico ali kle§¢ami prestavljate
vre¢ko. Palico lahko nato uporabljate skozi celoten postopek odvzema in
odstranjevanja pripomocka ali pa jo izvlecete. Vstavite tkivo v ustje vrecke tako, da v
celoti zdrsne v vrecko.

3. Odvzem: Ko je tkivo v vrecki, povlecite vrvico, da zaprete ustje vrecke. Po zaprtju
vregke lahko palico izviedete. Se naprej vlecite vrvico in ustje vrecke navzgor skozi
trokar, kjer lahko ustje vrecke nato nezno povlecete skozi rez. Po potrebi lahko ustje
vre¢ke ponovno odprete, ko je zunaj reza, da odvzamete tkivo in odstranite vrecko.

*Za ECO-W: Glejte sliko D.

1. Vstavljanje: Namestite palico v modri Zepek na ustju vrecke. Potisnite palico in
modri Zepek v trokar. Ustje vrecke se bo v notranjosti abdomna razprlo in vrecka bo
pripravljena na zajem tkiva.

2. Zajem tkiva: Poiscite tkivo, ki ga Zelite odstraniti, in se prepriCajte, da je ustje
vrecke odprto. S pomocjo palice in kle$¢ lahko prestavljate vrecko, tako da zagrabite
modri ali zeleni zavihek. Vstavite tkivo v ustje vrecke. S kles¢ami previdno namestite
tkivo v vrecko in se prepricajte, da je tkivo v celoti v vrecki.

3. Odvzem: Ko je tkivo v celoti v vrecki, s kleS¢ami povlecite vrvico, da zaprete ustje
vre¢ke. Se naprej vlecite vrvico navzgor skozi trokar, nakar lahko ustje vrecke nezno
povlecete skozi rez. Po potrebi lahko ustje vrecke ponovno odprete, ko je zunaj reza,
da odvzamete tkivo in odstranite vrecko.

TURK (TR)

CIHAZ TANIMI:
Cihaz Adi: Espiner Doku Cikarma Sistemi

Espiner Doku Cikarma Sistemi, dokularin ya da organlarin laparoskopik ameliyatla
glivenli ve emniyetli bir sekilde gikariimasini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

Uriinler steril (ISO 11135) halde, 5 yillik bir raf émriiyle temin edilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Cikarma Sistemi steril, tek basina veya cihaza 6zel alistirici sistemiyle birlikte,
laparoskopik ameliyat sirasinda viicuttaki delikten bir organin, dokunun ya da sivinin
yakalanmasi veya cikarilmasi icin kullanilabilen, tek kullanimlik cihazlar olan,
gegirgen olmayan bir sak ailesinden olusmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bu cihazla ilgili kontrendikasyon bulunmamaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER:
Cihaz yalnizca bu tibbi cihazlarin gerektirdi
cerrah tarafindan kullaniimalidir.

6zglin teknikler konusunda deneyimli bir

Dikkat: Federal (ABD) ve Avrupa Birligi hukuku, cihazin satisinin, dagitiminin ve
kullaniminin yalnizca bir hekim tarafindan yapilmasina izin vermektedir.

Biizme ipini, monofilamenti/dikisi 1si mansonuna 15 mm mesafeden kavrayarak
kullanin. Blizme ipi, sakin kapatiimasi ve sak agzinin port alanindan gikarilmasi igin
tasarlanmistir. Abdomenin disina giktiginda, sakin agzini gekmeye devam edin.

Dikkat: Espiner Doku Cikarma Sistemi’ni kesmeyin, delmeyin ya da ¢izmeyin.

Cihazi yerlestirmek icin yalnizca aski kullanin. Kumasi kavrayarak ya da sakin igine
alet koyarak yerlestirmeye calismayin.

TASFIYE
Tdm kullanilmisg  drdinleri, biyolojik atik kontroliyle
uygulamalarina uygun olarak tasfiye edin.

ilgili  standart hastane

KULLANIM TALIMATLARI - EcoSac
*ECO 70 - 160 Saklar igin: Bkz. sekil A.

1. Yerlestirme: Saki, 6nce sakin agzindaki ya da tabanindaki askiyi kullanarak trokar
araciligyla yerlestirin. Sak yerlestirildikten sonra sak agzinin agikhgini bulun. Bu, sak
agzinin igindeki siyah dikisle gosterilmektedir.

2. Doku Yakalama: Dokuyu sakin igine yerlestirin. icine koyduktan sonra sakin agzini
kapatmak igin blizme ipini gekin.

3. Cikarma: Biizme ipini ve saki trokarin igine gekmeye devam edin ve agzi kesigin
disina dogru gevsetin. Gerekirse sak kesigin disinda tekrar agilabilir ve doku
cikarilabilir.

*ECO 170 - 600 igin: Bkz. sekil B.

1. Yerlestirme: Askiyi kullanarak 6nce sakin tabanini yerlestirin ve daha blylk
saklari yerlestirmek icin sakin agzindaki askilari kullanmaya devam edin.

2. Doku Yakalama: Yerlestirdikten sonra, agzinin agik oldugundan emin olmak igin
saki yeniden konumlandirin. Forseps kullanarak dokuyu sakin i¢ine dogru gevsetin.
3. Cikarma: Doku tamamen igine alindiginda, sakin agzini kapatmak igin blizme ipini
cekin. Blizme ipini ve saki yukari dogru, trokarin icine gekmeye devam edin.
Gerekirse, dokuyu gikarmak icin sak kesigin diginda tekrar agilabilir.

*ECO-R (gubuklu) igin: Bkz. Sekil C.

1. Yerlestirme: Cubuk cebin dibindeyken, trokardan iterek gegirmek igin gubugu ve
saki bir arada tutun. Uzun biizme ipi abdomenin diginda kalmalidir.

2. Doku Yakalama: igeri sokulduktan sonra gubuk ya da forseps saki koordine etmek
icin kullanilabilir. Gubuk, geri alma ve gikarma sirasinda kullanilabilir ya da
cikarilabilir. Dokuyu sakin agzinin igine yerlestirin ve tamamen igine girene kadar
sakin igine kaymasina izin verin.

3. Cikarma: Doku igine alindiginda, sakin agzini kapatmak igin biizme ipini gekin. Sak
kapatildiktan sonra gubuk gikarilabilir. Biizme ipini ve sakin agzini trokarin igine
cekmeye devam edin, ardindan sakin agzi kesigin disina dogru gevsetilebilir.
Gerekirse, dokuyu geri almak ve saki gikarmak igin sakin agzi kesigin disinda tekrar
acllabilir.

*ECO-W igin: Bkz. Sekil D.

1. Yerlestirme: Cubugu, sakin agzindaki mavi cebin igine yerlestirin. Cubugu ve mavi
cebi trokarin igine itin. Sakin agzi, dokuyu yakalamak igin abdomenin iginde agilir.

2. Doku Yakalama: Dokuyu belirleyin ve sakin agzinin agik oldugundan emin olun.
Cubuk ve forseps, mavi ve yesil askilarla saki koordine etmek icin kullanilabilir.
Dokuyu sakin agzinin igine yerlestirin. Forsepsi, dokuyu sakin igine yonlendirmek igin
kullanin ve dokunun tamamen icine girdiginden emin olun.

3. Cikarma: Doku igine girdiginde, sakin agzini kapatmak icin forsepsi kullanarak
biizme ipini gekin. Blizme ipini trokarin icine ¢ekmeye devam edin, ardindan sakin
agzi kesigin disina dogru gevsetilebilir. Gerekirse, dokuyu geri almak ve saki
cikarmak igin sakin agzi kesigin disinda tekrar acilabilir.
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REF

en: Catalogue Number
es: Num. de catalogo
ru: Homep no kararory
pl: Nr katalogowy

s@: sl 30l )

no: Katalognr.

it: Numero di catalogo
se: Katalognr

nl: Catalogusnr

hk: 7 i H 8% 5%

sl: Kataloska $tevilka

fr: N° de Catalogue
dk: Katalognr

hr: Katalog br.

il: 707" on

tr: Katalog No.

de: Katalognr.

gr: Ap. KaraAdyou
fi: Tuotenumero
my: No. katalog

en: Batch Code
es: Cadigo de lote
ru: Homep naptau
pl: Kod serii

sa; sl 35S

no: Batchkode

it: Codice del lotto
se: Satsnummer
nl: Partijcode

hk: it 3%

sl: Koda serije

fr: Code du lot
dk: Partinr.

hr: Oznaka serije
il: s T

tr: Parti kodu

de: Losnummer

gr: Kwdikég mraptidag
fi: Erdkoodi

my: Kod kelompok

en: Manufacturer
es: Fabricante

ru: Npou3BoauTeEnb
pl: Wytwoérca

sa: dxiall) igall

no: Produsent

it: Fabbricante
se: Tillverkare
nl: Fabrikant
hk: i

sl: Proizvajalec

fr: Fabricant
dk: Producent
hr: Proizvoda¢
il: Py

tr: Uretici

de: Hersteller

gr: KaraokeuaoTrg
fi: Valmistaja

my: Pengilang

en: Date of Manufacture
es: Fecha de fabricacion
ru: lata npouasoacTea
Data produkgcji

sa: giall &6

no: Produksjonsdato

it: Data di fabbricazione
se: Tillverkningsdatum
nl: Productiedatum

hk: 2 H Y

sl: Datum proizvodnje

fr: Date de fabrication
dk: Produktionsdato
hr: Datum proizvodnje
il: xRN

tr: Uretim tarihi

de: Herstellungsdatum

gr: Huepounvia karaokeung pl:

fi: Valmistuspéiva
my: Tarikh pengilangan

en: Use-by Date

es: Fecha de caducidad
de: Zu verwenden bis

dk: Sidste anvendelsesdato
nl: Uiterste gebruiksdatum
sa: Ladlall elgml 5 s

my: Tarikh Luput

tr: Son kullanim tarihi

it: Data di scadenza
ru: MogeH go

gr: Huepounvia avéiAwong

hr: Upotrijebiti do datuma
hk: i FIR
no: Brukes innen dato

fr: Date de péremption

se: Utgangsdatum

pl: Termin waznosci (zuzy¢ przed)
fi: Viimeinen kayttopaiva

il: 9NN 197 wnnwn? !

sl: Rok uporabe

N

T

en: Keep dry

es: Mantener seco

de: Trocken aufbewahren
dk: Holdes ter

it: Mantenere in un luogo asciutto
ru: XpaHuTb B CYXOM MecTe

gr: AlatnprioTe oTeyVO.

fr: Garder au sec
se: Hall torrt

pl: Przechowywaé w suchym miejscu

nl: Droog te bewaren

s@: i) @il ) M e )

my: Rujuk arahan penggunaan
tr: Kullanim talimatlarini okuyun

hr: Progitajte upute za upotrebu
hk: R IR

no: Se bruksanvisningen

fi: Lue kayttoohjeet
il: nixma Y7 v, wnnwn'? '
sl: Upostevaijte navodila za uporabo

en: Sterilized using ethylene oxide

es: Esterilizado utilizando 6xido de etileno
fr: Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

ru: CTepunn3aums STUNEHOKCUAOM

dk: Steriliseret med ethylenoxid

pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu

hr: Sterilizirano etilen oksidom

s8: Y 3l aladiuly ins

il: '7nx n¥INNN Niv¥nxa xoin

no: Sterilisert ved bruk av etylenoksid

tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

it: Sterilizzato ad ossido di etilene

de: Mit Ethylenoxid sterilisiert

se: Steriliserad med etylenoxid

gr: ATrooTelpwpéVo PE Xpron aiBulevogeidiou
nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

fi: Steriloitu etyleenioksidilla

hk: LAIFR4 2 ]

my: Disteril menggunakan etilena oksida

sl: Sterilizirano z etilen oksidom

en: Do not re-use

es: No reutilizar it: Non riutilizzare
ru: He UCMONb30BaTh NOBTOPHO

dk: Kun til engangsbrug

pl: Nie uzywaé ponownie

hr: Nemojte ponovno upotrebljavati
sa: 4elasial ey ¥

il: nuw wnnwn? 'x

no: Skal ikke gjenbrukes

tr: Tekrar kullanmayin

fr: Ne pas réutiliserde: Nicht wiederverwenden
se: Far ej ateranvandas

gr: Mnv eTTavaypnoipoTIOoIEiTe

nl: Niet hergebruiken

fi: Ei uudelleenkayttéa

hk: Y121 RAE

my: Jangan guna semula

sl: Ni za ponovno uporabo
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en: Do not resterilize

es: No reesterilizar it: Non risterilizzare fr: Ne pas restériliser

de: Nicht erneut sterilisieren ru: He nosTopHas cTepunusauns se: Destilisera inte

dk: Ma ikke resteriliseres gr: Mnv atmrooTEIPWVETE pl: Nie sterylizuj ponownienl:
Niet opnieuw steriliseren hr: Nemojte ponovno sterilizirati fi: Ei uudelleensterilointia

sa: dadiei Sl Y hk: V120 -G il: wTnn xON? X

my: Jangan steril semula no: Skal ikke resteriliseres sl: Ni za ponovno sterilizacijo

tr: Tekrar sterilize etmeyin

en: Do not use if package is damaged

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

fr: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé de: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

ru: He ucnonb3oBaTb B Cyqae noBpexaeHNs ynakoBku se: Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na unv XpnolgoTrolgital av n CUCKEUOOia €XEl UTTOOTET nUIG
pl: Nie uzywa¢ wprzypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

hr: Nije napravljeno od prirodne gume fi: Valmistuksessa ei kaytetty luonnonkumilateksia

52 bl Ll (SO (e g sian 2 hk: AEBLR ARSI FLE B Ak

il: 'vav mia opu'm "Wy X7 my: Tidak dibuat dengan lateks getah semula jadi

no: Ikke laget med naturlig gummilateks sl: Ni izdelano iz naravnega kavéukovega lateksa

tr: Dogal lastik lateks kullaniimadan yapildi

only

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.
ru: BHumanue: ®epepanbHbiit 3akoH CLUA u 3akoHogaTensctBo EBponeiickoro cotosa orpaHninBaeT Npoaaxy,
pacnpocTpaHeHne 1 UCnonb30BaHue YCTPONCTB ANs U3BNEYEHNS OPraHOB U TKaHEW TepaneBTamu Nk Mo UX PacropsKEHUIO.
se: Varning: Amerikansk lagstiftning férordar att denna produkt blir bestalld av eller pa ordination av lakare.
: Forsigti merikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller pa ordination af en lzege.
gr: Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia TepIopifel TNV TTWANON TNG CUOKEUNG AUTAG aTTé 1aTPO 1 KATOTTIV EVTOARG IaTpOoU.
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.
hr: Oprez: Americki savezni zakon ograniava upotrebu ovog proizvoda samo uz recept
fi: Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain reseptikayttoon
e a1 Sl aladial (K 5eY1 il ol aps
SV R A O Al e (D
il: TA72 owan '9 % [pnna wnnwn? 1'Mn 2"nIKa TN FINN: TR
my: Awas: Undang-undang Persekutuan Amerika Syarikat membenarkan penggunaan alat ini melalui preskripsi sahaja
no: Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser utstyret til kun reseptforskrivning
sl: Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje uporabo pripomocka samo na recept
tr: Dikkat: ABD Federal Kanunlarina gére bu cihaz yalnizca regete ile kullanilabilir

en: Medical Device

es: Producto sanitario it: Dispositivo medico fr: Dispositif médical

de: Medizinprodukt ru: MeauumHckoe nagenve se: Medicinsk utrustning
dk: medicinsk udstyr gr: latpikr) ouokeur pl: Wyréb medyczny

nl: Medisch hulpmiddel hr: Medicinski proizvod fi: Laakinnallinen laite

sa: b s i il: w197 WM

my: Peranti Perubatan no: Medisinsk utstyr sl: Medicinski pripomocek
tr: Tibbi cihaz

en: Authorized repr ive in the Europ: C

es: Representante autorizado en la Comunidad Europea

it: Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

fr: Représentant autorisé dans la Communauté européenne

de: Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

ru: YnorHoMoueHHbI npeacTasuTens B EBponeiickom coobuectse
se: Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

dk: Autoriseret repraesentant for Det Europzaeiske Fzellesskab

gr: E¢ouciodotnuévog avtimrpéowTrog otnv Eupwraikr Kovétnta
pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

nl: Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
hr: Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

s@: dussY) delaall (8 (msie Jiee

hk: BCHIE IR

il: nrokn N7'Apa NwNIN Ay

my: Wakil yang diberi kuasa dalam Komuniti Eropah

no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

sl: Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti

tr: Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci




‘

en: Country of Manufacture

es: pais de fabricacion it: Paese di produzione
ru: CTpaHa Bbinycka se: Tillverkningsland
pl: Kraj produkc;ji nl: Land van fabricage
sa: giall hk: 54

no: Produksjonsland sl: Drzava izdelave

fr: Pays de fabrication
dk: Fremstillingsland
hr: Zemlja proizvodnje
il ¥ YR

tr: Uretim Ulkesi

de: Herstellungsland
gr: Xwpa Tapaywyng
fi: Valmistusmaa

my: Negara Pembuatan

en: Unique Device Identifier

es: Identificador unico de dispositivo
fr: Identifiant unique de I'appareil

ru: YHukanbHbIn naeHTudukaTop ycTponcTea
dk: Unik enhedsidentifikator

pl: Unikalny identyfikator urzgdzenia
hr: Jedinstveni identifikator uredaja
sar 2 Al leall e

il: /N 'won nnm

no: Unik enhetsidentifikator

tr: Benzersiz Cihaz Tanimlayici

it: Identificatore dispositivo univoco
de: Eindeutige Geratekennung

se: Unik enhetsidentifierare

gr: Movadiké avayvwpioTIK CUOKEURG
nl: Unieke apparaat-ID

fi: yksiléllinen laitetunniste

hk: Ml — B AR

my: Pengecam Peranti Unik

sl: Enoli¢ni identifikator naprave

en: Single sterile barrier system

es: Sistema de barrera estéril simple
fr: Systéme de barriére stérile unique
ru: EavHas crepuneHas 6apbepHas cuctema
dk: Enkelt sterilt barrieresystem

pl: System pojedynczej bariery sterylnej
hr: Jednostruki sustav sterilne barijere
Sa: pize 3aly jala s

il: TN n'700 Dionn N>wn

no: Enkelt sterilt barrieresystem

tr: Tek steril bariyer sistemi

it: Sistema di barriera sterile singolo
de: Einzelnes Sterilbarrieresystem
se: Enkelt sterilt barridrsystem
gr: Mové amooTeipwpévo oUoTnUa gpayuol
nl: Enkel steriel barriéresysteem
fi: Yksi steriili estejarjestelma
hk: B — M B B e R 4%
my: Sistem Penghalang Steril Tunggal
sl: Enojni sterilni pregradni sistem

en: Single sterile barrier system inside protective packaging

es: Sistema de barrera estéril Gnico dentro de un embalaje protector

it: Singolo sistema di barriera sterile all'interno di imballi protettivi

fr: Systéme de barriere stérile unique a l'intérieur d'un emballage protecteur
de: Einzelnes Sterilbarrieresystem in Schutzverpackung

ru: EguHasi ctepunbHas 6apbepHas cucTema BHYTPU 3aLLUWUTHON yNakoBKU
se: Enkelt sterilt barridrsystem inuti skyddsférpackningen

dk: Enkelt sterilt barrieresystem inde i beskyttende emballage

gr: Mové atrooTeipwuévo oUoTNUG @PAYAG HECT GTNV TIPOCTATEUTIKY) GUOKEUATia
pl: Pojedynczy system bariery sterylnej wewnatrz opakowania ochronnego
nl: Enkel steriel barrieresysteem in beschermende verpakking

hr: Jednostruki sustav sterilne barijere unutar zastitnog pakiranja

fi: Yksi steriili sulkujarjestelma suojapakkauksen sisélla

sa: 4l 555 JAI pina 2l Jals ol

ke PR (28 P 1 B — fIE B R B R AT

il: ]an NTX M2 NNR D700 DIoNN NN

my: Sistem penghalang steril tunggal di dalam pembungkusan pelindung

no: Enkelt sterilt barrieresystem inne i beskyttende emballasje

sl: En sam sterilni pregradni sistem znotraj zas¢itne embalaze

tr: Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi

en: Distributor

es: distribuidor it: distributor fr: distributeur de: Verteiler ru: pacnpegenvTens
se: Distributér dk: Distributer gr: Alavopéag pl: Dystrybutor  nl: Distributeur
hr: Distributer fi: Jakelija sa:gis hk: #8 $H7 il: yon

my: Pengedar no: Distributer sl: Distributer tr: DistribUtor

en: Importer

es: Importador it: Importatore fr: Importateur de: Importeur  ru: iImnopTep
se: Importor dk: Importer gr: Elcaywyéag  pl: Importer nl: Importeur
hr: Uvoznik fi: Maahantuoja  sa: 2, s hk: 1 17 il it

my: Pengimport  no: Importer sl: Uvoznik tr: ithalatg




‘

en: Swiss Authorised Representative
es: Representante autorizado suizo

fr: Mandataire suisse

ru: YnonHomoueHHbl npeactaevTens B Lsenyapum
dk: autoriseret schweizisk repraesentant
pl: Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii
hr: Svicarski ovlasteni predstavnik

sar Mizall (5 ey sasll Jiaall

il: m¥mw nwam av

no: Sveitsisk autorisert representant

tr: Isvigre Yetkili Temsilcisi

it: Rappresentante autorizzato per la Svizzera

de: Schweizer Bevollmachtigter

se: Schweizisk auktoriserad representant

gr: E¢ouaiodotnuévog AvtitpdowTog Tng EABeTiag
nl: Zwitserse geautoriseerde vertegenwoordiger

fi: Sveitsin valtuutettu edustaja

hk: i LR AR

my: Wakil Sah Switzerland

sl: Svicarski pooblaséeni zastopnik
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