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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 heat shrink. 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 - Master E-Sac
*For Master E-Sac: Refer to lllustration A.

1. Loading of Sac: With the sac tail attached to the rod handle, pull the
rod and sac back into the Espiner cannula. Gently squeeze the air out of
the sac as it is pulled back, leaving the tip just outside the cannula.

2. Insertion: With the sac pulled back into the Espiner cannula, push the
product through the trocar. Before pushing the rod and sac back out inside
the abdomen, ensure the handle is in the correct position with ‘TOP’ facing
up (see diagram 2).

3. Tissue Capture: Place the tissue inside the sac mouth. Use the sac
arms and/or forceps to ease the tissue into the sac, ensuring the tissue is
fully contained.

4. Retrieval: Once the specimen is fully contained within the sac, un-hook
the sac tail from the rod handle and remove the rod completely from the
sac and cannula. Pull the drawstring to close the sac mouth and secure
the specimen. Remove the Espiner cannula, pull the sac tail and
drawstring together, up into the trocar and ease the mouth of the sac out
through the incision.

Note 1: For a larger specimen, the mouth can be re-opened outside the
incision and the specimen retrieved. Once retrieved, the Espiner sac can
be removed.

Note 2: When withdrawing rod, ensure it is withdrawn through the Espiner
cannula and not against the trocar.



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

El Sistema de Recuperacion de Tejidos Espiner esta disefiado para facilitar
la extraccion segura de tejidos u o6rganos en el proceso de cirugia
laparoscopica.

Se suministran estériles (norma ISO 11135) con una vida util 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 extraccién de un
oérgano, 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 cordén sujetando el monofilamento/sutura aproximadamente a
15mm de la seccién termocontraible. El cordon esté 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 Recuperaciéon 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 - Master E-Sac
*Para Master E-Sac: Consulte la llustracion A.

1. Para cargar el saco: Con el extremo del saco sujetado a la agarradera de
la varilla, tire de la varilla y el saco dentro de la canula Espiner Extraiga
cuidadosamente el aire del saco mientras hacia atras, dejando la punta justo
afuera de la canula.

2. Insercién: Con el saco replegado en la canula Espiner, empuije el producto
por el trocar. Antes de empujar la varilla y el saco dentro del abdomen,
asegurese de que la agarradera se encuentra en la posicion correcta con la
leyenda “TOP” orientada hacia arriba (ver el diagrama 2).

3. Captura de tejido: Introduzca el tejido por la boca del saco. Utilice las
asas de la varilla y/o los férceps para introducir el tejido al saco,
asegurandose de que el tejido esté totalmente adentro.

4. Recuperacién: Una vez que la muestra estd totalmente adentro de la
bolsa, desenganche el extremo del saco de la agarradera de la varilla, y retire
la varilla completamente del saco y la canula. Tire del cordén para cerrar la
boca del saco y sujetar la muestra. Retire la canula Espiner, y tire del extremo
del saco y el cordén simultdneamente, hacia arriba en direccién del trécar, y
extraiga la boca del saco por la incision.

Nota 1: Para una muestra mas grande, puede reabrir la boca afuera de la
incision y recuperar la muestra. Una vez que se haya recuperado, puede
extraer el saco Espiner.

Note 2: Al extraer la varilla, asegurese de extraerla por la canula Espiner, y
no contra el trocar.

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

Le systéme de récupération de tissus de Espiner est congu pour faciliter
I'élimination en toute sécurité des tissus ou des organes au cours du
processus de chirurgie laparoscopique.

Ses éléments sont fournis stériles (ISO 11135) avec une durée de
conservation de 5 ans.

MODE D’EMPLOI:

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

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

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

Avertissement: Le droit fédéral (Etats-Unis) et le droit de I'Union européenne
limitent le dispositif a la vente, a la distribution et 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 l'incision. Une fois a I'extérieur de I'abdomen, continuer a tirer sur
l'ouverture du sac.

Avertissement: Ne pas couper, perforer ou érafler le systéme de récupération
des tissus Espiner.

Utiliser les languettes uniquement fin 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 - Sac Master E
*Pour sac master E: Se référer a l'illustration A.

1. Remplissage du sac: Avec le fond du sac attaché a la poignée de a tige,
tirer sur la tige et le sac dans la canule Espiner. Chasser doucement I'air du
sac pendant qu'il est tiré vers l'arriére, en laissant le bout juste a I'extérieur
de la canule.

2. Insertion: Avec le sac retiré dans la canule Espiner, pousser le produit a
travers le trocart. Avant de repousser la tige et le sac a lintérieur de
I'abdomen, assurez-vous que la poignée soit dans la bonne position avec le
« TOP » vers le haut (voir schéma 2).

3. Capture du tissu: Placer le tissu a I'intérieur par 'ouverture du sac. Utiliser
les branches de la tige et/ou les mors des pinces pour placer doucement le
tissu dans le sac, en veillant a ce que le tissu soit entiérement inséré.

4. Récupération: Une fois I'échantillon totalement inséré dans le sac,
décrocher le fond du sac de la poignée de la tige et retirer complétement la
tige du sac et de la canule. Tirer le cordon pour fermer I'ouverture du sac et
sécuriser I'échantillon. Retirer la canule Espiner, tirer le fond du sac et le
cordon ensemble, vers le haut dans le trocart et faciliter le passage de
I'ouverture du sac hors de l'incision.

Remarque 1: Pour un plus grand échantillon, I'ouverture peut étre ré-ouverte
a l'extérieur de l'incision et I'échantillon récupéré. Une fois récupéré, le sac
Espiner peut étre éliminé.

Remarque 2: Lors du retrait de la tige, s'assurer qu'elle est retirée a travers
la canule Espiner et non contre le trocart



DEUTSCH (DE)
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
Einfiihrsystem zum Bergen eines Organs, von Gewebe oder Fliissigkeit
bei einer Laparoskopie aus der Kérperhohle verwendet werden kénnen.

GEGENANZEIGEN:
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir dieses Produkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN:

Das Produkt darf ausschlieBlich von Chirurgen verwendet werden, die in
den speziellen, fiir diese Medizinprodukte erforderlichen Methoden
erfahren sind.

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

Das Zugband wird durch Greifen der Einzelfaser/des Nahtmaterials ca.
15mm vom Schrumpfformteil verwendet. Das Zugband ist zum SchlieRen
des Bergebeutels und zum Herausziehen der Bergebeutelffnung aus
dem Port bestimmt. Sobald sich diese auRerhalb des Abdomens befindet,
muss die Bergebeutel6ffnung 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 - Master E-Sac
*Fiir Master E-Sac: Siehe Abbildung A.

1. Anbringen des Bergebeutels: Das Bergebeutelende am Stabgriff
befestigen und anschlieBend den Stab und den Bergebeutel wieder in die
Espiner-Kantile ziehen. Beim Zurlickziehen des Bergebeutels vorsichtig
die Luft aus dem Bergebeutel driicken, wobei die Spitze nur wenig aus
der Kaniile herausstehen darf.

2. Einfilhren: Wenn der Bergebeutel wieder in die Espiner-Kanile
zuriickgezogen ist, das Produkt durch den Trokar schieben. Bevor der
Stab und der Bergebeutel im Abdomen wieder herausgeschoben werden,
darauf achten, dass sich der Griff in der richtigen Position befindet, wobei
“TOP*“ nach oben zeigen muss (siehe Abbildung 2).

3. Greifen des Gewebes: Das Gewebe in die Bergebeuteléffnung legen.
Mit einer Fasszange das Gewebe vorsichtig in den Bergebeutel legen und
dabei sicherstellen, dass sich das Gewebe vollstandig im Bergebeutel
befindet.

4. Entnahme: Sobald sich die Probe komplett im Bergebeutel befindet,
das Bergebeutelende vom Stabgriff 16sen und den Stab komplett vom
Bergebeutel und der Kaniile abnehmen. Am Zugband ziehen, um die
Bergebeutel6ffnung zu schlieBen und die Probe zu sichern. Die Espiner-
Kaniile entfernen, das Bergebeutelende und das Zugband zusammen
nach oben in den Trokar ziehen und die Bergebeuteldffnung vorsichtig
durch die Inzision ziehen.

Hinweis 1: Bei gréReren Proben kann die Offnung auRerhalb der Inzision
wieder gedffnet und die Probe entnommen werden. Sobald sie
entnommen ist, kann der Espiner-Bergebeutel entfernt werden.

Hinweis 2: Beim Entfernen des Stabes sicherstellen, dass er durch die
Espiner-Kaniile herausgezogen wird und nicht gegen den Trokar stoRt.

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 15mm
dalla guaina termoretraibile. Il cordoncino & progettato per chiudere il
sacchetto ed estrarre I'apertura del sacchetto dalla sede del trocar. Una
volta fuori dall'addome, continuarea tirare I'apertura del sacchetto.

Attenzione: evitare di tagliare, forare o graffiare il sistema per estrazione di
tessuti Espiner. Per posizionare il dispositivo, utilizzare solo le linguette.

Non tentare di posizionare il dispositivo afferrando il tessuto o collocando
gli strumenti nella sacca.

ISTRUZIONI PER L'USO: E-Sac Master
*Per E-Sac Master: consultare l'illustrazione A.

1. Caricamento del sacchetto: con la coda del sacchetto fissato al
manipolo dell'introduttore, retrarre l'introduttore e il sacchetto nella cannula
Espiner. Mentre si retrae il sacchetto, fare pressione delicatamente su di
esso per fare uscire I'aria, lasciando I'estremita appena fuori dalla cannula.

2. Inserimento: con il sacchetto tirato allintemo della cannula Espiner,
spingere il dispositivo attraverso il trocar. Prima di spingere l'introduttore e il
sacchetto nelladdome, assicurarsi che il manipolo sia nella posizione
corretta con la dicitura "TOP" rivolta verso l'alto (vedere lo schema 2).

3. Acquisizione del tessuto: inserire il tessuto nell'apertura del sacchetto.
Utilizzare i bracci dell'introduttore e/o le pinze da presa per infilare il tessuto
nel sacchetto, assicurandosi che il tessuto sia completamente contenuto.

4. Estrazione: una volta che il campione & completamente contenuto nel
sacchetto, sganciare la coda del sacchetto dal manipolo dell'introduttore e
rimuovere completamente l'introduttore dal sacchetto e dalla cannula. Tirare
il cordoncino per chiudere la bocca del sacchetto ed assicurare il campione.
Rimuovere la cannula Espiner, tirare contemporaneamente la coda del
sacchetto e il cordoncino fino al trocar e tirare fuori la bocca del sacchetto
attraverso l'incisione.

Nota 1: nel caso di un campione pit grande, & possibile estrarlo riaprendo
I'apertura all'esterno dell'incisione. Una volta estratto il campione, & possibile
rimuovere il sacchetto Espiner.

Nota 2: quando si retrae lintroduttore, assicurarsi che venga retratto
attraverso la cannula Espiner e non contro il trocar.



PYCCKWM (RU)
OMUCAHUE YCTPOUCTBA:

Ha3BaHue ycTpoicTBa: YCTPONCTBO ANt U3BNEYEHUSI OPraHOB U TKaHeln
Espiner

YCTPOWCTBO AN W3BMEYEHWUs opraHoB U TkaHein Espiner cospgaHo ans
TOro, yTo6bI 06ecneunTs GesonacHoe u HafexXHoe M3BrneYeHne TkaHen n
OpraHos B npotecce nanapocxonmqecmﬁ onepauun.

Yetpoiicta ctepunbHble (ISO 11135), cpok rogHocTn 5 nert.

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHMUIO:

YCTpoﬁcma AnNs n3srneveHns opraHos u TKaHeln COCTOSIT U3 KOMMNeKTa
repMeTUYHbIX MELIKOB - 0AHOPA30BbIX CTEPUNbHbIX yCTpOﬁCTE, KOTOpble
MOXHOUCMONb30BaTL  OTAEMLHO MMM CO  CrieLManbHOM  CUCTEMON
BBeeHWs, - iNnA 3axsaTa U U3BrevyeHnsa opraHa, TKaHen unu XKNOKOCTU U3
BHyTpeHHeﬁ nonocTun Tena BO Bpems NpoBedeHus nanapocxonmwecxoﬁ
onepaumu.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:
[Ans npuMeHeHUst AaHHOro YCTPOWCTBA HET NPOTMBOMOKAa3aHMIA.

OCOBbIE YKA3BAHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU:

,anHOE yCTpOﬁCTBO MOXHO UCNonb3oBaTh TOMbKO XUpypram, MMerLwmm
onbIT paGOTbI Cc AaHHbIMK MeaAUUNHCKUMK ycrpoﬁcmaMM.
MpepynpexpeHne: CornacHo  dhepepansHoMy 3akoHy CLIA un
EBpOI‘IEﬁCKOI’O COK3a nNpogaxka, pacnpocTpaHeHne n npuMmeHeHne 3aToro
yCTpOI;ICTBa paspeLleHbl TOMbKO NO pacrnopsikKeHuo Bpava.

WcnonbayiiTe  HATb  ANS 3aTAMMBaHWA  TOPNIOBMHBI:  3axBaTUTe
MOHOHUTL/HWTL MPUMEPHO B 15 MM OT TepmoycaaouHoro matepuana. C
NOMOLLBIO CMELMAanbHONHUTA MOXHO 3aTsHyTb MELIOK U U3BMeYb ero
TrOproBMHY YepeaTpoakapHoe oTBepcTMe. BbicBOGOAMB roproBrHY MeLlka
13 BPIOLLHOM NOMOCTY, NPOAOIKANTE TAHYTL €8 HAPYXY.

MpepynpexaeHne: He pexbTe U He npokanblBaiTe YCTPOICTBA ANs
n3BneYeHns opraHoB u TkaHel Espiner.

Wcnonbayiite neTenbki TONbKO ANS BBEAEHUS YCTpOWcTBa BHYTpb. He
nblTaidTeCb BBOAWTL MELLOK, 3aXBaTblBasi TkaHb UMM MoMeLLas BHYTPb
MeLLKa XMPYpPruyeckine MHCTPYMEHTbI.

WHCTPYKUWU NO NPUMEHEHWIO - Master E-Sac

* YcTpoicTBa ANsi U3BNeYeHUsi U opraHoB u TkaHen Master E-Sac:
Cm. PucyHok A.

1. 3arpyska meuka: BTsiHUTe cTepxeHb 1 MeLLok 06paTHO B kaTeTep, npu
3TOM XBOCTUK MeLIKa AOIKEH ObiTb NPUKPENMEH K PYyKOATU CTEPXHS.
Korpa TArvBaeTe MeLLok oGpaTHO, akkypaTHO BbiAaBNWBaiiTe BO3AYX U3
MeLuka, OCTaBnss cBOGOAHbBIN KOHEL, CHapYXw kaTeTepa.

2. BeegeHue: Korga meluok BTsIHYT obpaTHO B kaTeTep, NpOTOSIKHUTE
u3nenve yepes Tpoakap. Mpexae Yem CHoBa BLITOMKHYTb CTepKeHb U
Mewok B GpiowHon nonoctu, y6eauTecb, YTO PYKOSiTb HaxoauTcs B
npaBUIIbHOM MONOXeHUN: Haanuck « TOP» CMOTPUT BBEPX (CM. cxemy 2).

3. 3axBar TkaHeu: MomecTuTe TKaHU B roprioBuHy Meluka. C nomoLlsto
MaHunynsaTopa CTepXHA n/vnu WuNUOB OCTOPOXHO NOMECTUTE TKaHU B
MELUOK TakK, 4TOGbI OHW OKa3anMcb NOMHOCTLIO BHYTPU.

4. UseneueHue: Korga ucceveHHble TKAHW MOMHOCTHIO MOMELLEHbl B
MELUOK, OTUuenuTe XBOCTMK MELUKa OT KPKYKa Ha PYKOATKU CTEPXHA U
MNOSMHOCTLIO yAdanuTe CTepXeHb U3 Melka W kKaTteTepa. 3a|<p017|'re
roprioBuHy meLuka n 3aq)MKcv|py|7|Te NCCEeYEeHHble TKaHW, NOTAHYB 3a HUTb
ANs 3atarueaHus. Yaanure katetep Espiner, o4HOBpEMEHHO NOTAHUTE 3a
XBOCTUK MeELUKa WU HUTb AN 3aTArnBaHUA roprioBUHbI, BTAHUTE WX B
Tpoakap 1 OCTOPOXHO BbICBOGOAWTE rOPoBMHY MellKka 13 pa3pesa.

I'lpwmeuanme 1: WicceyeHHble TkaHu 6onbLioro pasmMepa MOXHO U3Bneub,
OTKPbIB FOPMIOBMHY Mellka C HapyXHOW CTOpPOHbI paspesa. [Mocne ux
M3BMEYEHUst MOXKHO YaanuTb Melok Espiner.

Mpumevanne 2: Korga w3snekaete cTepxeHb, ybeauTecb B TOM, 4TO
BbITackMBaeTe ero Yepes katetep Espiner, a He Tpoakap

SVENSKA (SE)
BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN:

Den medicintekniska produktens namn: Espiner-systemet for
inhdmtning av vévnad

Espiner-systemet for inhdmtning av vavnad ar utformat for att underlatta
sakert och tryggt avlidgsnande 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 uppséttning ogenomtrangliga
preparatpasar, som ar sterila medicintekniska produkter for engangsbruk.
Dessa kan anvands fristaende eller tillsammans med ett for &ndamalet
avsett inféringssystem, for insamling och avldgsnande av ett organ, av
vévnad eller av vatska fran kroppskaviteten vid laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kontraindikationer fér denna medicintekniska produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Den medicintekniska produkten &r endast avsedd fér anvéndning av
kirurger som har erfarenhet av den specifika teknik som dessa
medicintekniska produkter kraver.

Forsiktighet: Federal lagstiftning (USA) och lagstiftning inom den
Europeiska Unionen begransar férsaljning, distribution och anvéndning av
den medicintekniska produkten till akare eller enligt en lakares beslut.

Anvénd dragsndret genom att fasta monofilamentet/suturen cirka 15mm
fran krymproret. Dragsnoret ar utformat for férslutning av preparatpasen och
inhdmtning av preparatpasens 6ppning fran portsattningen. Fortséatt dra i
preparatpasens 6ppning nar den ar utanfor buken.

Forsiktighet: Espiner-systemet fér inhamtning av véavnad 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 - Master E-Sac
*For Master E-Sac: Se illustration A.

1. Ladda preparatpasen: Fast preparatpasens tamp pa stavens handtag
och dra tillbaka staven och pasen in i Espiner-kanylen. Klam varsamt ut
luften ur preparatpasen medan den dras tillbaka, och lat bara dnden sticka
ut utanfér kanylen.

2. Inférande: Nér preparatpasen har dragits tillbaka in i Espiner-kanylen
trycker du produkten genom trokaren. Innan staven och preparatpasen
trycks tillbaka ut inuti buken ska du sékerstélla att handtaget befinner sig i
ratt lage, med texten "TOP” uppat (se bild 2).

3. Insamling av_vdvnad: Placera védvnaden innanfor preparatpasens
Oppning. Anvand stavens armar och/eller griptangen for att lirka in
vavnaden in i preparatpasen, och sékerstall att vavnaden &r helt och hallet
inut.

4. Inhdmtning: N&r vavnadsprovet &r helt och hallet inuti preparatpasen,
hakas preparatpasens tamp av fran stavens handtag och staven avlagsnas
fullstandigt fran preparatpasen och kanylen. Dra i dragsnoret for att stanga
preparatpasens Oppning och trygga vavnadsprovet. Avlagsna Espiner-
kanylen, dra upp preparatpasens tamp och dragsndret tillsammans upp i
trokaren och lirka preparatpasens 6ppning ut ur snittet.

Anm 1: For storre vavnadsprover kan 6ppningen 6ppnas igen utanfor snittet
och vavnadsprovet inhdmtas. Nar det inhamtats kan Espiner-preparatpasen
avlagsnas.

Anm 2: Nar staven dras tillbaka, sakerstall att den dras tillbaka genom
Espiner-kanylen och inte mot trokaren.



DANSK (DK)
ENHEDSBESKRIVELSE:
Enhedsnavn: Espiner-Vaevsudtagningssystem

Espiner til medicinsk veevsudtagning er designet til at muliggere sikker
fiernelse af vaev 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 indferingssystem 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 kreeves ved brug af dette medicinske udstyr.

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

Brug sngren ved at tage fat i monofilamentet/suturen ca. 15 mm fra
krympeslangen.

Snaren er designet til at lukke saekken og til at tage saekabningen vaek fra
indferingsstedet. Nar den er uden for abdomen, fortszettes med at traekke i
saekkens abning.

Forsigtig: Veer omhyggelig med ikke at skeere, punktere eller ridse Espiner-
Veevsudtagningssystemet.

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

BRUGERVEJLEDING — Master E-Sac
*Til Master E-Sac: Se illustration A.

1. Sadan pasattes saekken: Nar saekkens hale er fastgjort til stangens
greb, treekkes stangen og saekken tilbage ind i Espiner-kanylen. Klem
forsigtigt luften ud af saekken, mens den treekkes tilbage, sa kun spidsen er
tilbage lige uden for kanylen.

2. Indfering: Nu hvor saekken er trukket tilbage i Espiner-kanylen, skubbes
produktet gennem trokaret. For stangen og szekken igen skubbes ind i
abdomen, skal man serge for, at grebet vender rigtigt, s& "TOP” vender
opad (se diagram 2).

3. Opsamling af vaev: Anbring vaevet inden for saekabningen. Anvend
stangens gribearme og/eller tangen til forsigtigt at flytte veevet ind i saekken,
og serg for, at vaevet er helt indesluttet i den.

4.Udtagning: Nar emnet er helt indesluttet i seekken, frigeres saekkens hale
fra stangens greb, og stangen fiernes helt fra seekken og kanylen. Treek i
sngren for at lukke seekdbningen og for at sikre emnet. Fjern Espiner-
kanylen, treek seekkens hale og sngren sammen op i trokaret, og treek
forsigtigt saekkens abning ud gennem indsnittet.

Bemaerk 1: Nar det drejer sig om et sterre emne, kan abningen genabnes
uden for indsnittet, og emnet kan tages ud. Nar det er taget ud, kan Espiner-
seekken fijemes.

Bemaerk 2: Nar stangen traekkes tilbage, skal man sikre sig, at den traekkes
ud gennem Espiner-kanylen og ikke mod trokaret.

EAAHNIKA (GR)
MEPIFPA®H NPOIONTOX:
Ovopagcia WPoiévTog: ZUoTnUa avakTnong 1oTwv Espiner

To ZuoTtnpa avaktnaong 1I0Twv g Espiner eival axedlaopévo €101 WATe va
OIEUKOAUVEI TNV OKiVOUVN Kol aOQOA a@aipean I0TWV A opydvwy Katd n
Siadikacia AATTaPOOKOTTIKAG ETTEPBAONG.

AlariBeTal amroaTelipwpévo (ISO 11135) kai €xel didpkela diatipnong 5 €.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To ZUoTnHa avakTNong aTmoTeAEiTal atré éva oUVOAO adIATTEPACTWY OAKWY, Ol
oTroiol  €ival  ATTOOTEIPWHEVA  TIPOIGVTA  piag  XPAoNng, Kal JTopei  va
XpnolpoTroindei €ite pévo Tou eiTe o€ GUVOUAOUO pE EIBIKG OUOTNUA EICAYWYNAG,
yia TN GUAANYN Kal agpaipean KATToI0U 0pydvou, I6TOU i} UypoU aTTd T CWHATIKY
KOINOTNTA, KATG TN SIGPKEIR AATTAPOCKOTTIKAG £TTEURAONG.

ANTENAEIZEIZ:
Agv uTTapXOUV aVTEVOEIEEIG YIa TO TTPOTOV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ:

To Tpoi6v Ba TTPETTEI VA XPNOIWOTIOIEITAI ATTO XEIPOUPYOUG UE EPTTEIPIQ OTIG
€CEIBIKEUPEVEG TEXVIKEG TTOU TTAITOUVTAI VIO TETOIOU €i00UG 1ATPOTEXVOAOYIKA
TTpOoi6VTa.

Mpocoxn: H opooTrovdiakr vouoBeaia (HMA) kai n eupwtraiky vopoBeaia
EMITPETTOUV TNV TIWANOT, Slavopr Kal Xprion Tou TIPOIGVTOg pévoV atré 1aTpo 1
KATOTTIV EVIOARG 1aTPOU.

XPNOIUOTIOIEITE TO KOPDOVI TIAVOVTAG TO HOVOKAWVO VAHA/TO pAupa TTEPITTOU
15mm a6 T0 BEPPOTUPPIKVOULEVO.

To kopddvi eival oXedIAOUEVO YIa TO KAEIOIPO TOU OAKOU Kal TNV avAaktnon Tou
oTopiou Tou GAkou aTTé TO onueio TTpooTéAacng. A@oTou e§€ABel ammd Tnv
KOIAIOKI XWPa TO OTOHIO TOU OGKOU, GUVEXIOTE VA TO TPARATE.

Mpoooxn: Mnv kOyeTe, TPUTTAOETE R YOAPETE TO ZUOTNUA AVAKTNONG I0TWV
Espiner.

Xpnoiyotroieite T BNAUKIG Povo yia Tn diekBoArp Tou TIPoidVTOG. Mnv
€TTIXEIPAOETE VA SIEKBAAETE TO TIPOTIOV AdPAEXVOVTAG TO UPACHA i TOTTOBETWVTAG
epyaheia péoa oTov OGKO.

OAHFIEZ XPHZHZ — Master E-Sac
*Na odkoug Master E-Sac: avarpé§re otnv Eikéva A.

1. Elgaywyn Tou gdkou: Me Tnv oupd Tou Gakou TTpocapTnuévn oTn Aapr Tou
oTelAeoU, TPABASTE TTPOG Tal TTIOW TOV OTEIAED Kal TOV OAKO, Yéoa TNV KAVOUAQ
Espiner. KaBwg TpaBdrte mpog ta Triow, TEGTE amaAd WoTe va Byel 0 aépag
aTo Tov OAKO Kal a@rioTe To AKPO Tou Aiyo €§w atrd TNV KdvouAa.

2. Elcaywyn: Me Tov odko Tpapnypévo Triow, péoa otnv kavouha Espiner,
wOnRoTe TO TPOIGV dId pégou Tou TPokdp. MpoTol WONACETE TTPOG Ta £§w ToV
OTeEINES Kal TOV OGKO, EVTOG TNG KOINIAKNG Xwpag, BeBaiwbeite 611 n Aapn
BpiokeTal oTn owoTr| B€on, dnAadr n £€vdeign « TOP» gival oTpappévn Tpog Ta
Tavw (BAéTTE diaypappa 2).

3. ZOMNwn 10100: TOTTOBETACTE TOV I0TO EVTGG TOU OTOMIOU TOU OGKOU.
Xpnoipotroote  Toug Ppaxioveg Tou oTelkeoU f/kal T AaBida yia va
TOTTOBETAOETE PE TIPOTOXT TOV I0TO EVTOG TOU GAKOU, Slao@aAifovTag 6T 0 10TOG
£XEI EI0ENDEI EVIEAWG.

4. Avéktnon: MoAig 1o deiyda €xel €10€AOel TTApwG €vidg Tou OdKou,
ATTaYKIOTPWOTE TNV OUPE ToUu adKou aTré Tn AaBr Tou oTelAeoU Kal apaipéaTe
€VTEAWG TOV OTEINES OTTO TOV OAKO Kal TNV KavouAa. TpaBrgTe To Kopdovi yia va
KA€iOETE TO OTOUIO TOU OAKOU Kal va ac@alioete To Seiypa. AQaipéoTe TNV
kavoula Espiner, TpaBrgte padi Tnv oupd Tou odKou Kal To kopddvi TTPog Ta
TIAVW PECA OTO TPOKAP Kal BYAATE €§w HE TTPOCOXH TO OTOUIO TOU OAKOU, HEOW
NG TouNg.

Znueiwon 1: MNa peyaAUTepo deiypa, To OTOIO PTTOPET VA avoigel §ava eKTOG TNG
TOMAG Kal va avakTnBei To deiypa. AQoTou éxel avakTnOei To deiypa, PTropei va
agaipeBei o odkog Espiner.

Znpeiwon 2: Katd Tnv agaipeon Tou oTelAeoU, BeBaiwBeite 6T n atmopdkpuvon
yivetal 814 péoou Tng kdvouhag Espiner xwpig va aokeital T@on oTo Tpokdp



POLSKI (PL)
OPIS WYROBU:
Nazwa wyrobu: System usuwania tkanek Espiner

System usuwania tkanek Espiner zostat zaprojektowany w celu utatwienia
bezpiecznego usuwania tkanek lub narzadéw z ciata pacjenta podczas zabiegow
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 jatowych, nieprzepuszczalnych
jednorazowych workéw, ktére moga by¢ stosowane samodzielnie lub z potgczeniu
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 wylgcznie 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 15mm od tulei
termokurczliwej. Ciegno przewidziane jest do zamkniecia worka i wyciagniecia
wlotu worka przez nacigcie chirurgiczne. Po wyciagnigciu przez $ciang jamy
brzusznej, nalezy dalej ciggna¢ za wiot worka.

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

Patek nalezy uzywaé wytgcznie do rozwijania wyrobu. Nie prébowaé¢ rozwija¢
chwytajac za materiat worka ani wprowadzajgc instrumenty do wnetrza worka.

INSTRUKCJA UZYCIA - Master E-Sac
*Dotyczy systemu Master E-Sac: Patrz llustracja A.

1. Wypetnianie worka: Upewnic sie, ze tasma worka jest potgczona z rekojescig
preta i wciggna¢ pret razem z workiem do kaniuli Espiner. Wcigga¢ worek,
wyciskajac z niego delikatnie powietrze, az z kaniuli bedzie wystawac tylko sam
koniec worka.

2. Wprowadzenie: Wprowadzi¢ kaniulg Espiner, z workiem w $rodku, przez trokar.
Przed wsunigciem preta z workiem do wnetrza jamy brzusznej upewni¢ sig, ze
rekojes¢ jest w prawidtowym potoZzeniu, z napisem “TOP” skierowanym w gére
(patrz rysunek 2).

3. Pobieranie tkanki: Umiesci¢ tkanke we wlocie worka. Wsung¢ tkanke do worka
przy uzyciu ramion preta i/lub kleszczykéw, upewniajac sie, Ze cata tkanka jest we
wnetrzu worka.

4. Wyjmowanie: Gdy cata probka znajdzie si¢ we wnetrzu worka, odtgczyé tasme
worka od rekojesci preta i wyjaé catkowicie pret z worka i kaniuli. Pociagna¢ za
ciegno, by zamknaé¢ wlot worka i zabezpieczy¢ probke znajdujgca sig w srodku.
Wyja¢ kaniule Espiner, wciagna¢ ciegno razem z tasmg worka do trokara i
wyciagngé wlot worka przez ciecie chirurgiczne.

Uwaga 1: W przypadku wigkszych probek tkanki mozna otworzy¢ wlot worka na
zewnatrz cigcia i wyjac tkanke z worka. Po wyjeciu tkanki mozna usung¢ worek.

Uwaga 2: Podczas usuwania preta nalezy upewnic¢ sig, ze jest wyciggany przez
kaniule Espiner, a nie przez trokar.

NEDERLANDS (NL)
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
Naam van het hulpmiddel: Het Espiner-systeem voor weefselverwijdering

Het systeem voor weefselverwijdering van Espiner is ontworpen om tijdens
een laparoscopie het veilig en zeker verwijderen van weefsel of organen te
bevorderen.

Het wordt steriel geleverd (ISO 11135) en heeft een houdbaarheid van 5
jaar.

INDICATIES VOOR HET GEBRUIK:

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

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

WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN:

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

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

Gebruik het trekkoordje door de monofilament/hechtdraad vast te pakken op
ongeveer 15 mm afstand van de krimpkous. Het trekkoordje is ontworpen
voor sluiting van het zakje en om de opening van het zakje aan de kant van
de incisie eruit te halen. Blijf, zodra het zakje uit de buik is, aan de opening
van het zakje trekken.

Let op: Voorkom dat u in het Espiner-systeem voor weefselverwijdering
snijdt, prikt of erlangs schraapt.

Gebruik de lipjes alleen voor de plaatsing van het hulpmiddel.
Probeer niet om het hulpmiddel te plaatsen door de stof vast te pakken of
door instrumenten in het zakje te plaatsen.

GEBRUIKSAANWIJZING - Master E-Sac
*Voor Master E-Sac: Zie illustratie A.

1. Laden van het zakje: Trek, met de staart van het zakje bevestigd aan de
handgreep van het staafje, het staafje met het zakje achteruit de Espiner-
canule in. Duw de lucht voorzichtig uit het zakje terwijl het wordt
teruggetrokken en laat de tip daarbij net buiten de canule zitten.

2. Inbrengen: Duw, met het zakje in de Espiner-canule getrokken, het
product door de trocart. Zorg, voordat u het staafje en het zakje binnen de
buik er weer uit duwt, dat de handgreep zich in de correcte positie bevindt,
d.w.z. met het woord TOP naar boven toe (zie tekening 2).

3. Weefsel pakken: Plaats het weefsel in de opening van het zakje. Gebruik
de uitsteeksels van het staafje en/of de tang om het weefsel voorzichtig in
het zakje te plaatsen en zorg dat al het weefsel erin zit.

4. Verwijdering: Haak, zodra het specimen helemaal in het zakje zit, de
staart van het zakje van de handgreep van het staafje los en verwijder het
staafje helemaal uit het zakje en de canule. Trek aan het koordje om de
opening van het zakje te sluiten en het specimen veilig te stellen. Verwijder
de Espiner-canule, trek tegelijkertiid de staart van het zakje en het
trekkoordje omhoog de trocart in en trek de opening van het zakje dan
voorzichtig door de incisie naar buiten.

Opmerking 1: Voor een groter specimen kan de opening buiten de incisie
worden geopend om het weefsel eruit te halen. Daarna kan het Espiner-
zakje worden verwijderd.

Opmerking 2: Zorg er bij het terugtrekken van het staafje voor dat het door
de Espiner-canule wordt teruggetrokken en niet tegen de trocart.



HRVATSKI (HR)

OPIS PROIZVODA:
Naziv proizvoda: Espiner sustav za dohvacanje tkiva

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

Proizvodi se isporu¢uju sterilni (ISO 11135) s rokom upotrebe od 5 godina.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:

Sustav za dohvacanje sastoji se od obitelji nepropusnih vreéica, 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 tjelesne Supljine tijekom
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/kirurskog konca otprilike
15 mm od termoskupljanja. Vezica je namijenjena za zatvaranje vrecice |
dohvacanje ruba otvora vreéice 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 koriste¢i standardne bolnicke
prakse za upravljanje bioloskim otpadom.

UPUTE ZA UPOTREBU - Master E-Sac
* Pogledajte ilustraciju A.

1. Utovar vreéice: S krajem vrecice priévr§éenim na drku Sipke, povucite
Sipku i vrecicu natrag u Espiner kanilu. Lagano istisnite zrak iz vrecice dok
se povlaéi, ostavljaju¢i vrh malo izvan kanile.

2. Umetanje: S vrec¢icom povu¢enom natrag u Espiner kanilu, potisnite
proizvod kroz trokar. Prije potiskivanja Sipke i vrecice natrag u trbusnu
Supljinu, osigurajte da je dr8ka u ispravnom polozaju sa stranom s
oznakom ‘GORE’ okrenutom prema gore (vidjeti dijagram 2.).

3. Dohvacanije tkiva: Postavite tkivo unutar ruba otvora vrecice. Koristite
ruke vrecice ifili forceps kako bi uvukli tkivo u vreéicu, osiguravajuci da je
tkivo u potpunosti sadrzano u vrecici.

4. Dohvacanje: Nakon $to je uzorak u potpunosti u vrecici, otkacite rep
vrecice od drske Sipke i uklonite Sipku u potpunosti iz vrecice i kanile.
Povucite vezicu kako bi zatvorili rub otvora vreéice i osigurajte uzorak.
Uklonite Espiner kanilu, povucite zajedno rep vrecice i vezicu gore u trokar
i izvucite vrecicu kroz rez.

Napomena 1: Za vedi uzorak, otvor se moze ponovno otvoriti izvan reza i
dohvatiti uzorak. Nakon dohvacanja, Espiner vrecica moze se ukloniti.

Napomena 2: Prilikom povlacenja $ipke, osigurajte da se Sipka povlaci
kroz Espiner kanilu i ne u odnosu na trokar.

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

Espiner-kudosnoutojérjestelméa 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:

Noutojérjestelmé siséltda sarjan lapaiseméattdomia pusseja, jotka ovat
steriileja kertakayttoisia laitteita ja joita voidaan kayttda yksindan tai
erityisen sisddnvientijarjestelmén kanssa elimen, kudoksen tai nesteen
kerdamiseen ja poistamiseen ruumiinontelosta laparoskooppisessa
kirurgiassa.

VASTA-AIHEET:
Talla 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 laakarin maarayksesta.

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 vetamista.

Huomio: Ala leikkaa, puhkaise tai
kudosnoutojarjestelmaa.

naarmuta Espiner-

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

HAVITTAMINEN
Kaikki kaytetyt tuotteet tulee havittda biovaarallisia materiaaleja koskevien
sairaalan vakiokaytant6jen mukaisesti.

KAYTTOOHJEET — Master E-Sac
*Katso kuva A.

1. Pussin valmistelu: Pussin alapaéan ollessa kiinni tangon kahvassa veda
tankoa ja pussia taakse Espiner-kanyyliin. Purista varovasti ilma ulos
pussista, kun sita vedetaan taakse, ja jata karki aivan kanyylin ulkopuolelle.

2. Sisadnvienti: Pussin ollessa vedettyna taakse Espiner-kanyyliin tydnna
tuote troakaarin lapi. Ennen tangon ja pussin tyontamista takaisin ulos
vatsaontelon sisalla varmista, ettéd kahva on oikeassa asennossa niin, etta
“TOP” on ylospain (katso kaavio 2),

3. Kudoksen kerdys: Aseta kudos pussin suun sisaan. Kayta pussin varsia
jaltai pihtejé viemaan kudos pussiin ja varmista, ettd kudos on kokonaan
sisélla.

4. Poistaminen: Kun néyte on kokonaan pussin sisalld, irrota pussin alaosa
tangon kahvasta ja poista tanko kokonaan pussista ja kanyylista. Veda
vetonarusta pussin sulkemiseksi ja naytteen suojaamiseksi. Poista Espiner-
kanyyli, veda pussin alaosa ja vetonaru yhdessa troakaariin ja auta pussin
suu ulos leikkausviillosta.

Huomautus 1: Suurempaa naytettd varten suu voidaan avata uudelleen
leikkausviillon ulkopuolella ja ndyte voidaan poistaa. Kun nayte on poistettu,
Espiner-pussi voidaan poistaa.

Huomautus 2: Kun tankoa vedetdan pois, varmista, ettd se vedetdan
Espiner-kanyylin lapi eika troakaaria vasten.
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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 - E-Sac Utama
* Rujuk Gambar A.

1. Pemasangan atur Kantung: Apabila ekor kantung dilekat pada
pemegang rod, tarik rod dan kantung ke belakang supaya masuk ke dalam
kanula Espiner. Perlahan-lahan keluarkan udara dari kantung ketika anda
menariknya ke belakang supaya hujungnya sahaja berada di luar kanula.

2. Pemasukan: Apabila kantung sudah ditarik masuk ke kanula Espiner,
tolak produk masuk ke dalam trokar. Sebelum menolak rod dan kantung
keluar di dalam abdomen, pastikan pemegang berada di posisi yang betul
dengan ‘TOP’ menghadap ke atas (lihar rajah 2).

3. Pengambilan Tisu: Masukkan tisu ke dalam mulut kantung. Gunakan
lengan kantung dan/atau forseps untuk masukkan tisu ke dalam kantung
dan pastikan tisu masuk sepenuhnya.

4. Pengeluaran: Sebaik sahaja spesimen berada sepenuhnya di dalam
kantung, pisahkan ekor kantung daripada pemegang rod dan keluarkan rod
sepenuhnya dari kantung dan kanula. Tarik tali cerut untuk menutup mulut
kantung dan memastikan spesimen berada di dalamnya. Keluarkan kanula
Espiner, tarik ekor kantung dan juga tali cerut naik masuk ke dalam trokar
dan keluarkan mulut kantung dari insisi.

Nota 1: Bagi spesimen lebih besar, mulut boleh dibuka semula di luar insisi
dan spesimen boleh diambil. Selepas diambil, kantung Espiner boleh
dikeluarkan.

Nota 2: Apabila menarik keluar rod, pastikan ia ditarik melalui kanula
Espiner dan bukan trokar.



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 ars 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 innferingssystem, 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 & 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 forsgk pa a 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 - Master E-Sac
* Se illustrasjon A.

1. Opplasting av sekk: Med sekkehalen festet til stanghandtaket, trekk
stangen og sekken inn i Espiner-kanylen igjen. Klem forsiktig luften ut av
sekken etter som den trekkes tilbake, slik at spissen forblir rett utenfor
kanylen.

2. Innsetting: Med sekken trukket tilbake inn i Espiner-kanylen, skyv
produktet gjennom trokaret. For du skyver stangen og sekken ut igjen inne
i abdomen, se til at handtaket er i riktig posisjon med « TOP» vendt oppover
(se diagram 2).

3. Vevsfanging: Plasser vevet inne i sekkemunnen. Bruk sekkearmene
og/eller pinsetten til & hjelpe vevet inn i sekken, sikre at vevet er helt
innhentet.

4. Uthenting: Nar prgven er helt innhentet inne i sekken, hekt lgs
sekkehalen fra standhandtaket og fiern stangen helt fra sekken og kanylen.
Trekk i trekksnoren for a lukke sekkemunnen og sikre preven. Fjern
Espinar-kanylen, trekk i sekkehalen og trekksnoren sammen, opp i trokaret
og hjelp munnen til sekken ut gjennom innsnittet.

Merknad 1: For en sterre prove kan munnen gjenapnes utenfor innsnittet,
og preven gjenhentes. Etter innhentingen kan Espiner-sekken fiernes.

Merknad 2: Ved tilbaketrekking av stangen, se til at den trekkes tilbake
gjennom Espinar-kanylen og ikke mot trokaret.

SLOVENSCINA (SL)
OPIS PRIPOMOCKA:
Ime pripomocka: Sistem za odvzem tkiv Espiner

Sistem za odvzem tkiv Espiner je zasnovan tako, da omogoc¢a varno in
zanesljivo odstranjevanje tkiv ali organov pri laparoskopskem kirur§kem
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 kirur§kim posegom.

KONTRAINDIKACIJE:
Kontraindikacije za ta pripomocek niso znane.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:
Ta pripomocek sme uporabljati samo kirurg, ki ima izkusnje s
specifiénimi tehnikami, ki jih zahtevajo ti medicinski pripomocki.

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

Uporabljajte vrvico tako, da primete monofilament/nit priblizno 15 mm
vstran od termokr¢ljive cevke. Vrvica je zasnovana za zapiranje vrecke
in odvzem ustja vrecke z vstopnega mesta. Ko je ta zunaj abdomna, Se
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 in§trumente
v vregko.

ODLAGANJE MED ODPADKE:
Za odlaganije rabljenih pripomockov upoS$tevajte standardno bolnisni¢no
prakso za ravnanje z biolosko nevarnimi odpadki.

NAVODILA ZA UPORABO - Master E-Sac
* Glejte sliko A.

1. Namescanije vrecke: Rep vrecke naj bo pritrien na ro¢ajno palico;
povlecite palico in vre¢ko nazaj v notranjost kanile Espiner. Nezno
iztisnite zrak iz vrecke, medtem ko jo vlecete nazaj, in pustite le konico
vrecke gledati iz kanile.

2. Vstavljanje: Ko je vretka pravilno povle¢ena v notranjost kanile
Espiner, potisnite pripomocek skozi trokar. Preden iztisnete palico in
vrecko znotraj abdomna, se prepri¢ajte, da je ro¢aj v pravilnem polozaju,
tako da je ,TOP“ obrnjen navzgor (glejte diagram 2).

3. Zajem tkiva: Vstavite tkivo v ustje vre¢ke. Z robom vrecke ali s
kleS¢ami previdno vstavite tkivo v vrecko in se prepri¢ajte, da je tkivo v
celoti v vrecki.

4. Odvzem: Ko je tkivo v celoti v vrecki, odpnite rep vrecke z rocajne
palice in povsem izvlecite palico iz vrecke in kanile. Povlecite vrvico, da
zaprete ustje vrecke in zavarujete tkivo v njej. Odstranite kanilo Espiner,
povlecite rep vrecke in vrvico skupaj navzgor v trokar ter nezno povlecite
ustje vrecke skozi rez.

Opomba 1: Pri vedjih tkivih lahko ustje vre¢ke ponovno odprete, ko je
zunaj reza, in iz vrecke odstranite tkivo. Ko je tkivo odstranjeno, lahko
nato izvlecete tudi vre¢ko Espiner.

Opomba 2: Pri odstranjevanju palice se vedno prepricajte, da jo
odstranjujete skozi kanilo Espiner in ne drgne ob trokar.



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 ¢ikarilmasini 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
olugsmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bu cihazla ilgili kontrendikasyon bulunmamaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER:
Cihaz yalnizca bu tibbi cihazlarin gerektirdigi 6zgiin teknikler konusunda
deneyimli bir cerrah tarafindan kullaniimaldir.

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

Blizme ipini, monofilamenti/dikisi 1si mangonuna 15 mm mesafeden
kavrayarak kullanin. Blizme ipi, sakin kapatilmasi ve sak agzinin port
alanindan ¢ikarilmasi igin tasarlanmistir. Abdomenin disina ¢iktiginda,
sakin agzini gekmeye devam edin.

Dikkat: Espiner Doku Cikarma Sistemi'ni kesmeyin, delmeyin ya da
Gizmeyin.

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

TASFIYE

Tim kullaniimig Griinleri, biyolojik atik kontrollyle ilgili standart hastane
uygulamalarina uygun olarak tasfiye edin.

KULLANIM TALIMATLARI — Master E-Sac

* Bkz. sekil A.

1. Sakin yiiklenmesi: Sakin kuyrugu gubuk sapina bagliyken gubugu ve
saki Espiner kandliniin igine geri gecin. Saki geri ¢ekerken hafifce
sikarak igindeki havayi bosaltin, ucunu kandliin hemen disinda birakin.

2. Yerlestirme: Sak Espiner kaniiliine geri gekildiginde, Uriinii iterek
trokarin iginden gegirin. Gubugu ve saki tekrar abdomenin igine itmeden
énce, ‘TOP’ (‘UST’) yukari bakacak sekilde dogru konumda oldugundan
emin olun (bkz. 2. diyagram).

3. Doku Yakalama: Dokuyu sakin agzinin igine yerlestirin. Forsepsi
ve/veya sakin kollarini igine yonlendirmek icin kullanin ve dokunun
tamamen igine girdiginden emin olun.

4. Cikarma: Numune tamamen sakin igine girdikten sonra sakin
kuyrugunu cubuk sapinin kancasindan ayirin ve cubugu saktan ve
kaniilden tamamen ayirin. Sakin agzini kapatmak ve numuneyi
glivenceye almak igin biizme ipini gekin. Espiner kanllini ¢ikarin, sakin
kuyrugunu ve blizme ipini birlikte yukari dogru trokarin igine gekin ve
sakin agzini kesigin digina alin.

Not 1: Blyik bir numune icin agiz kesigin disinda tekrar agilabilir ve
numune digari alinabilir. Geri alindiktan sonra Espiner saki gikarilabilir.

Not 2: Gubugu gikarirken trokara ters olarak degil, Espiner kanili yoluyla
cikarildigindan emin olun.

‘
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REF

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

sa: b sead) 5 il 8

no: Katalognr.

it: Numero di catalogo
se: Katalognr

nl: Catalogusnr

hk: 2 i H $5E

sl: Kataloska Stevilka

dk: Katalognr
hr: Katalog br.
il: 707" on

tr: Katalog No.

fr: N° de Catalogue

de: Katalognr.

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

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

sa: Al 2 S

no: Batchkode

it: Codice del lotto
se: Satsnummer

fr: Code du lot
dk: Partinr.

nl: Partijcode hr: Oznaka serije
hk: 5% il: nnex TR
sl: Koda serije tr: Parti kodu

de: Losnummer

gr: Kwdikég mrapTidag
fi Erékoodi

my: Kod kelompok

en: Manufacturer
es: Fabricante

ru: npoussoanTens
pl: Wytwdrca

sa: dxialll igall

no: Produsent

fr: Fabricant
dk: Producent

it: Fabbricante
se: Tillverkare

nl: Fabrikant hr: Proizvoda&
hk: B3R il: Py
sl: Proizvajalec tr: Uretici

de: Hersteller

gr: KaraokeuaoTrig
fi: Valmistaja

my: Pengilang

en: Date of Manufacture
es: Fecha de fabricacion
ru: [lata Npon3soAcTea
Data produkcji

sa: giall F 1

no: Produksjonsdato

it: Data di fabbricazione
se: Tillverkningsdatum
nl: Productiedatum

hk: 4= H

sl: Datum proizvodnje

il: 2y NN
tr: Uretim tarihi

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

de: Herstellungsdatum

fi: Valmistuspéaiva
my: Tarikh pengilangan

gr: Huepounvia karaokeung pl:

en: Use-by Date

es: Fecha de caducidad
de: Zu verwenden bis

dk: Sidste anvendelsesdato
nl: Uiterste gebruiksdatum
sa: Ladlall elgnil & 5

my: Tarikh Luput

tr: Son kullanim tarihi

it: Data di scadenza

ru: MogeH go

gr: Huepounvia avéAwong
hr: Upotrijebiti do datuma
hk: £ PR

no: Brukes innen dato

fr: Date de péremption

se: Utgangsdatum

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

il: 9NN 197 wnnwnt vt

sl: Rok uporabe

en: Keep dry

es: Mantener seco

de: Trocken aufbewahren
dk: Holdes ter

nl: Droog te bewaren

S8 pRiY) S| Y g

my: Rujuk arahan penggunaan
tr: Kullanim talimatlarini okuyun

it: Mantenere in un luogo asciutto
ru: XpaHMTb B CyXOM mecTe

gr: AlaTnproTe OTEYVO.

hr: Proitajte upute za upotrebu
hk: 2R FTR

no: Se bruksanvisningen

fr: Garder au sec

se: Hall torrt

pl: Przechowywa¢ w suchym miejscu
fi: Lue kayttoohjeet

il: nxina v 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: CTepunnaaLms 3TUNEHOKCAOM

dk: Steriliseret med ethylenoxid

pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu

hr: Sterilizirano etilen oksidom

Sa: Gl 2l a5l ik

il: |7 NXINNN NIY¥NXA XOIN

de: Mit Ethylenoxid sterilisiert
se: Steriliserad med etylenoxid

it: Sterilizzato ad ossido di etilene

gr: ATTooTEIpWHEVO PE Xprion aiBuAevogeidiou

fi: Steriloitu etyleenioksidilla
hk: DA 2 e s

nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

my: Disteril menggunakan etilena oksida

no: Sterilisert ved bruk av etylenoksid
tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir

sl: Sterilizirano z etilen oksidom

en: Do not re-use

es: No reutilizar it: Non riutilizzare
TU: He UCTIOMNb30BaTh NOBTOPHO
dk: Kun til engangsbrug

pl: Nie uzywaé ponownie

hr: Nemojte ponovno upotrebljavati
sa; 4eladiul gy Y

il: nuw wnnwn? 'x

no: Skal ikke gjenbrukes

tr: Tekrar kullanmayin

fr: Ne pas réutiliserde: Nicht wiederverwenden

se: Far ej ateranvandas

gr: Mnv eTravaypnaoiyoTrolgite
nl: Niet hergebruiken

fi: Ei uudelleenkayttoa

hk: V173 A

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 noBTOpHas cTepunusaums 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: 4aiini S Y hk: V120 G il: wTnn xON7 I'%

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 esta 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 Cy4ae NnoBpexAeHNs ynakoBKkv 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 £XEI 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

sa: bl Ll QS e g sian hk: JERAT SR G B FL RS B &

il: 'wav 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 kullanilmadan 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 indicaciéon 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 3akoHogaTenbcteo EBponeiickoro cotosa orpaHninBaeT Npoaaxy,
pacnpocTpaHeHue 1 UCnonb30BaHue YCTPONCTB ANs U3BNEYEHMS OPraHOB U TKaHEN TepaneBTamu UMK Mo UX PacropsKEHUIO.
se: Varning: Amerikansk lagstiftning férordar att denna produkt blir bestalld av eller pa ordination av lékare.

: Forsigti merikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller pa ordination af en lsege.

gr: Mpoooxn: H opooTrovdiakn vopoBeaia Trepiopidel TNV TIWANGN TNG GUOKEUNG QUTAG aTré 1aTPo i KATOTTIV EVTOARG IATPOU.
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 ograni¢ava upotrebu ovog proizvoda samo uz recept

fi: Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain reseptikayttén

82 Gt Ao s V) Sleadl ol (5] Il 51 Slan 445

hk: 45 BRI BR 2 L RE AR s (]

il: A7 owan ' % [pnna wnnwn? 1'Mn 2"nKa TN PINN: NNTR

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: larpikr) ouokeur pl: Wyréb medyczny

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

sa: b e hk: B il: 197 WM

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

en: Authorized repr ive in the Europ: Ci

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 cooblyectse
: Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

dk: Autoriseret repraesentant for Det Europzeiske Fzellesskab

gr: E¢ouaiodotnpévog avtirpéowTrog atnv Eupwraikr Kovérnta

pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

nl: Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

hr: Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

sa: LV delaall (8 (a sie Jiaa

SRR

il: ok NP WM A

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 A hk: 54

no: Produksjonsland sl: Drzava izdelave

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

tr: Uretim Ulkesi

en: Unique Device Identifier

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

ru: YHukanbHbIn naeHTudukaTop ycTpocTea
dk: Unik enhedsidentifikator

pl: Unikalny identyfikator urzgdzenia
hr: Jedinstveni identifikator uredaja
sar 2l el e

il: /N 'won nnm

no: Unik enhetsidentifikator

tr: Benzersiz Cihaz Tanimlayici

it: Identificatore dispositivo univoco
de: Eindeutige Geratekennung

se: Unik enhetsidentifierare

gr: Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEURG
nl: Unieke apparaat-ID

fi: yksiléllinen laitetunniste

hk: Ml 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: Equnas ctepunbHas 6apbepHas cuctema
dk: Enkelt sterilt barrieresystem

pl: System pojedynczej bariery sterylnej
hr: Jednostruki sustav sterilne barijere
Sa: pine sy jala ol

il ATn* n*2700 Dlonn 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 gpayuou
nl: Enkel steriel barriéresysteem
fi: Yksi steriili estejarjestelma
hk: B M 5 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 Ginico dentro de un embalaje protector

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

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

ru: Equnas ctepunbHas 6apbepHas cucTema BHYTPU 3aLUWUTHON yNakoBKM
se: Enkelt sterilt barriarsystem inuti skyddsférpackningen

dk: Enkelt sterilt barrieresystem inde i beskyttende emballage

gr: Movo atrooTeipwuévo oUoTNUa @PAYAG HECT GTNV TTPOCTATEUTIKI) 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: Al 5550 JAl) gine 2l jals oUa

hk: PR (28 P 11 B — M1 B DR B R AT

il: |]an NTAX 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 zasc¢itne embalaze

tr: Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi

en: Distributor

de: Herstellungsland
gr: Xwpa Tapaywyng
fi: Valmistusmaa

my: Negara Pembuatan

es: distribuidor
se: Distributér
hr: Distributer
my: Pengedar

it: distributor
dk: Distributer
fi: Jakelija

no: Distributer

fr: distributeur
gr: Aiavopéag
sa:g s

sl: Distributer

de: Verteiler
pl: Dystrybutor
hk: £ S

tr: Distribiitor

ru: pacrnpepgenvrerns
nl: Distributeur
il: yron

en: Importer
es: Importador
se: Importor
hr: Uvoznik
my: Pengimport

it: Importatore
dk: Importer

fi: Maahantuoja
no: Importgr

fr: Importateur
gr: Eilcaywyéag
sa: 2 siall

sl: Uvoznik

de: Importeur
pl: Importer
hk: 3 T

tr: ithalatg

ru: mnoptep
nl: Importeur
il xi
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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

Sa7 Meirall (5 e guadl Jiadl)

il: m¥mw nwam ava

no: Sveitsisk autorisert representant

tr: Isvigre Yetkili Temsilcisi

it: Rappresentante autorizzato per la Svizzera

de: Schweizer Bevollmachtigter

se: Schweizisk auktoriserad representant

gr: E€ouciodotnuévog AvTitpdowTog Tng EABeTiag
nl: Zwitserse geautoriseerde vertegenwoordiger

fi: Sveitsin valtuutettu edustaja

hk: 5 R

my: Wakil Sah Switzerland

sl: Svicarski pooblaséeni zastopnik
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