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lllustration B: RoboSac - EMP112-WG

ENGLISH (GB)

DEVICE DESCRIPTION:
Device Name: The Espiner Tissue Retrieval System

The Espiner Tissue Retrieval System is designed to facilitate

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

INDICATIONS FOR USE:

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

CONTRAINDICATIONS:
There are no Contraindications for this device.

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE — Master E-Sac

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

. 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.

. 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.

. 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 in to the trocar and ease
the mouth of the sac out through the incision.
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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

*For RoboSac (EMP112-WG): Refer to lllustration B

. Loading of Sac: With the black suture 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
Espiner cannula.

. 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 rod

arms and/or forceps to ease the tissue into the sac, ensuring the

tissue is fully contained.

Retrieval: Once the specimen is fully contained within the sac, cut the

black suture to release the rod and so that it is completely removed

from the sac and Espiner cannula.

Remove the Espiner cannula and pull the drawstring to close the sac

mouth to secure the specimen. Pull the drawstring to ease the mouth

of the sac up into the trocar and out through the incision.
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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 Recuperacién de Tejidos
Espiner

El Sistema de Recuperacion de Tejidos Espiner esta disefiado para
facilitar la extraccion segura de tejidos u 6rganos en el proceso de
cirugia laparoscépica. 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 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 Gnicamente 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 cordén esta disefiado para cerrar
el saco y recuperar la boca del saco por la parte de entrada. Una vez que
esté fuera del abdomen, siga jalando de la boca

del saco.

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

INSTRUCCIONES DE USO - 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.

. Insercién: Con el saco replegado en la canula Espiner, empuje 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 posicién
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. Recuperacion: Una vez que la muestra esta 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 direccion del trocar, y extraiga la boca del saco por la incision.
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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 trécar.

*Para RoboSac (EMP112-WG): Consulte la llustracion B

. Para cargar el saco: Con la sutura negra sujetada 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 lo jala hacia atras, dejando la
punta justo afuera de la canula Espiner.

. Insercién: Con el saco retraido en la canula Espiner, empuje el
producto por el trécar. 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. Recuperacion: Una vez que la muestra esta totalmente adentro del
saco, corte la sutura negra para soltar la varilla, y para extraerla
completamente del saco y la canula Espiner.

Retire la canula Espiner y tire del cordén para cerrar la boca del saco y
sujetar la muestra. Tire del cordén para retirar la boca del saco hacia
arriba en direccion del trécar y extraerla por la incision.
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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 trécar.

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 'ouverture du sac.

Avertissement : Ne pas couper, perforer ou érafler le systéeme 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 - Sac Master E

*Pour sac master E : Se référer a 'illustration A

1. Remplissage du sac: Avec le fond du sac attaché a la poignée de la
tige, tirer sur la tige et le sac dans la canule Espiner. Chasser
doucement l'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 l'intérieur 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 I'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 l'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, 'ouverture peut étre
ré-ouverte a |'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

*Pour RobotSac (EMP112-WG) : Se référer a 'illustration B

1. Remplissage du sac: Avec la suture noire attachée a la poignée de la
tige, tirer la tige et le sac dans la canule Espiner. Chasser doucement
I'air du sac pendant qu'il est tiré en arriere, en laissant le bout juste a
I'extérieur de la canule Espiner.

2. Insertion: Avec le sac tiré dans la canule Espiner, pousser le produit a
travers le trocart. Avant de repousser la tige et le sac a l'intérieur 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 l'intérieur par I'ouverture du sac.
Utiliser les bras 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
entierement mis en place.

4. Récupération: Une fois que I'échantillon est entiérement mis en place
dans le sac, couper la suture noire afin de libérer la tige, de sorte que
cette derniére soit complétement retirée du sac et de la canule Espiner.
Retirer la canule Espiner et tirer sur le cordon pour fermer I'ouverture
du sac, afin de protéger I'échantillon. Tirer le cordon pour faciliter
I'ouverture du sac dans le trocart et hors de l'incision.

Remarque 1 : Pour un plus grand échantillon, I'ouverture peut étre
ré-ouverte a I'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
undurchlassigen Bergebeuteln, bei denen es sich um sterile
Einwegprodukte handelt, die alleineoder mit einem speziellen
Einfuhrsystem zum Bergen eines Organs, von Gewebe oder Flissigkeit
bei einer Laparoskopie aus der Kérperhohle verwendet werden kénnen.

GEGENANZEIGEN:
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir dieses Produkt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN:

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

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

Das Zugband wird durch Greifen der Einzelfaser/des Nahtmaterials ca.
15mm vom Schrumpfformteil verwendet. Das Zugband ist zum SchlieRen
des Bergebeutels und zum Herausziehen der Bergebeutel6ffnung aus
dem Port bestimmt. Sobald sich diese auBerhalb des Abdomens befindet,
muss die Bergebeuteltffnung 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 anschliefend den Stab und den Bergebeutel wieder in
die Espiner-Kaniile ziehen. Beim Zurlickziehen des Bergebeutels
vorsichtig die Luft aus dem Bergebeutel driicken, wobei die Spitze nur
wenig aus der Kanlle herausstehen darf.

Einfiihren: Wenn der Bergebeutel wieder in die Espiner-Kantle
zurlickgezogen 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).
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 vollstédndig im
Bergebeutel befindet.

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

*Fiir RoboSac (EMP112-WG): Siehe Abbildung B

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

. Einfithren: Wenn der Bergebeutel wieder in die Espiner-Kanlle
zurlickgezogen 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).

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

4. Entnahme: Sobald sich die Probe komplett im Bergebeutel befindet,
das schwarze Nahtmaterial abschneiden, um den Stab zu I6sen, damit
er komplett vom Bergebeutel und der Espiner-Kanlle abgenommen
werden kann. Die Espiner-Kantile entfernen und am Zugband ziehen,
um die Bergebeutel6ffnung zu schlieRen und die Probe zu sichern. Am
Zugband ziehen, um die Bergebeuteldffnung nach oben in den Trokar
und komplett durch die Inzision nach drauBen zu ziehen.
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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-Kantile herausgezogen wird und nicht gegen den Trokar stoRt.

ITALIANO (IT)

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

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

INDICAZIONI PER L'USO:

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

CONTROINDICAZIONI:
Questo dispositivo non ha controindicazioni.

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO: E-Sac 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.

Inserimento: con il sacchetto tirato all'interno della cannula Espiner,

spingere il dispositivo attraverso il trocar. Prima di spingere l'introduttore

e il sacchetto nell'addome, 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 I'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 piu 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 l'introduttore, assicurarsi che venga retratto
attraverso la cannula Espiner e non contro il trocar.

*Per RoboSac (EMP112-WG): consultare l'illustrazione B.

1. Caricamento del sacchetto: con la sutura nera fissata al manipolo
dell'introduttore, tirare indietro 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 Espiner.

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

. Acquisizione del tessuto: inserire il tessuto nella bocca 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.

Estrazione: una volta che il campione & completamente contenuto

nella sacca, tagliare la sutura nera per rilasciare l'introduttore e poterlo

rimuovere completamente dal sacchetto e dalla cannula Espiner.

Rimuovere la cannula Espiner e tirare il cordoncino per chiudere

I'apertura del sacchetto e assicurare il campione. Tirare il cordoncino

per infilare I'apertura del sacchetto nel trocar e fuori dall'incisione.
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Nota 1: nel caso di un campione piu 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 I'asta, assicurarsi che venga retratta attraverso
la cannula Espiner e non contro il trocar

PYCCKWM (RU)
OMUCAHUE YCTPOUCTBA:

Ha3BaHue ycTpoicTBa: YCTPOMNCTBO AN U3BMNEYEHNS OPraHOB U TKaHen
Espiner

YCTPOWCTBO ANS U3BMEYEHNS OpraHOB U TkaHeln Espiner cosaaHo ans
TOro, 4ToBbl 06ecneunTb GesonacHoe 1 HafexHoe U3BMeveHne TkaHel
1 OpraHoB B NPOLIECCe NlanapockonuYeckoin onepauuun. YeTpoiictea
ctepunbHble (ISO 11135), cpok rogHocTH 5 neT.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

YcTpoiicTBa Ansi U3BMNEYEHWsi OPraHoOB U TKaHEe COCTOSIT U3 KoMMekTa
repMETUYHBIX MELLIKOB - OHOPa30BbIX CTEPUIbHBIX YCTPOMCTB, KOTOpPbIE
MOXHOMCONb30BaTh OTAENBHO UMK CO CneLmanbHoN CUCTEMO
BBEJEHUs, - ANs 3axBaTa U N3BMNeYeHUs opraHa, TKaHew Unu XUOKocTv
13 BHYTPEHHEN NMOMOCTY Tena Bo BPeMsi NPOBeAeHUs!
nanapocKkonuyeckomn onepaumm.

MPOTUBOMOKA3AHUA:
[ins NpUMeHeHns AaHHOro YCTPOCTBA HET NPOTUBOMOKa3aHMNIA.

OCOBbIE YKA3AHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTMU:

ﬂaHHOe yCTpOI?ICTEO MOXHO UCNOoNb30BaTb TOSIbKO XUpypram, UMetoLnm
onbIT paGOTbI C AaHHbIMN MeONLNHCKUMIN yCTpOVICTBaMM.
MpepynpexaeHne: CornacHo deaepansHomy 3akoHy CLUA un
EBponeiickoro coto3a npoaaxa, pacnpocTpaHeHUe U NPUMEHEHe 3Toro
yCTDOVICTBa paspelueHbl TONbKO NO pacnopsi>XeHUo Bpaya.



PYCCKUI (RU) Ctd.

Wcnonb3yiiTe HUTL ANS 3aTAMVBaHUS FTOPMOBUHBI: 3axBaTUTe
MOHOHWUTB/HWTL MPUMEPHO B 15 MM OT TepMOycaaoyHoro matepuana. C

n

OMOLLIO CELManbHONHUTA MOXHO 3aTsAHYTb MELIOK U U3BNneYb ero

TrOPIOBUHY Yepe3TpoakapHOe 0TBEPCTME. BbicBOGOAMB roproBuHY MeLLKa

n

3 BPIOLLHON NONOCTU, NPOAOINKANTE TAHYTb €€ HapYXy.

MpepynpexaeHve: He pexbTe U He NpokanbiBaiTe ycTpoWcTBa Ans

n

3BMNEYeHNs opraHoB v TkaHew Espiner. Micnonb3yinte netenbku Tonbko

ANA BBEAEHWS YyCTPOWCTBA BHYTPb. He nbiTanTech BBOANTL MELLOK,
3axBaTblBasi TKaHb UK NOMeELLAsa BHYTPb MeELLKa Xupypruyeckne

n

HCTPYMEHTBI.

WHCTPYKLMU NO MNPUMEHEHMUIO - Master E-Sac

*

YcTpoicTBa AnsA M3BMNeYeHUsl U opraHoB U TkaHen Master E-Sac:

Cm. PucyHok A

1.

2.

w

N

3arpyska Meluka: BTsHUTe cTepxeHb U MeLLok 06paTHO B kaTeTep, npu
3TOM XBOCTUK MelLLKa AOMKeH GbITb NPUKPENEH K PYKOSITU CTEPXHSI.
Korpa BTsirMBaeTe MeLLOk 06paTHO, akkypaTHO BblAaBnuBaiiTe BO3oyx
13 Mellika, OCTaBMsisi CBOGOAHBIN KOHEL, CHapYXXu kaTeTepa.
BBegnenue: Korga MeLuok BTsiHYT o6paTHO B kaTeTep, MPOTONKHUTE
usgenue Yepes Tpoakap. MNpexae YeM CHOBa BbITONKHYTb CTEPXEHDb U
MELLOK B GpIOLLIHOM NONocTH, y6eamnTech, YTo PYKOsiTb HAXOAUTCS B
npaBWIIbHOM MOMOXEHWUN: Haanuchk « TOP» cMOTPUT BBEPX (CM. CXeMy
2).

3axBar TKaHew: [lomecTuTe TKaHW B rOproBrHY MeLlka. C NoMOLLbIO
MaHWMynsTopa CTEPXHS W/UMAW LMMLOB OCTOPOXHO NMOMECTUTE TKaHU B
MELLIOK TaK, YTOGbl OHU OKa3annCh MOMHOCTbIO BHYTPH.

. U3BneyeHue: Koraa ncceueHHble TKaHM NOHOCTbIO MOMELLEHbI B
MELLOK, OTLIeNUTe XBOCTUK MELLIKa OT KploYKa Ha PyKOSITKM CTEPXKHSI
MOMHOCTLIO yAanuTe CTEPXEHb 13 MeLlka 1 kaTeTepa. 3akpounte
TOPIIOBUHY MeLLKa U 3atPUKCUPYIATE NCCEYEHHbIE TKaHW, MOTSHYB 3a
HUTb [Ns 3aTArMBaHus. Yaanute katetep Espiner, ogHoBpeMeHHO
NOTSHUTE 3a XBOCTUK MELLKa W HUTb [Ms1 3aTArVBaHWs TOproBUHBbI,
BTSIHWATE UX B Tpoakap 1 OCTOPOXHO BbICBOGOANTE roproBrHY MeLlika
13 paspesa.

Mpumeyanue 1: icceyeHHble TkaHn GOMbLIOTO pasmMepa MOXHO M3BIeYb,
OTKPbIB FOPfIOBMHY MeLLKa C HapyHOW CTOPOHbI pa3pe3a. [Mocne ux
N3BIIEYEHNS MOXHO yAanuTb MeLluok Espiner.

Mpumeyanue 2: Koraa nssnekaeTe cTepxeHb, ybegutecb B TOM, YTO
BblTackmBaeTe ero yepea kateTep Espiner, a He Tpoakap

*

YcTponcTBa Ans U3BNe4YeHUs u opraHoB U TkaHen RoboSac

(EMP112-WG): Cm. PucyHok B

1.

2

w

3arpy3ska Meluka: BTsHUTe cTepxeHb U MeLLOK 06paTHO B kaTeTep
Espiner ¢ NoOMOLLbI0 YEPHOW HUTW, MPUKPENNEHHON K PYKOSITU CTEPXKHS.
Korpa BTsirMBaeTe MeLLOk 06paTHO, akkypaTHO BblAaBNuBaiiTe BO3oyX
13 Mellika, OCTaBsisi CBOGOAHbIN KOHEL, CHapyXXu kaTeTepa.

. BBegeHue: Korga melok BTsHYT ob6paTtHo B kaTeTep Espiner,
NpOTONKHWTE M3aenue Yepes Tpoakap. MNpexae YeM CHOBA BbITONKHYTb
CTepXeHb 1 MeLLOoK B GpIOLLHOM NONocTH, ybeauTtech, Y4To PyKosiTh
HaxoAuUTCs B MPaBUIIbHOM MONOXEHUU: Hagnuck « TOP» cMOTpUT BBEpX
(cMm. cxemy 2).

3axBar TKaHew: [lomecTuTe TKaHW B roprioBrHy MeLlka. C NoMOLLbI0
MaHWNynsiTopa CTEPXKHS W/UAW LMNLOB OCTOPOXXHO NMOMECTUTE TKaHU B
MELLOK TaK, YTOBbl OHU OKa3annCh MOMHOCTbIO BHYTPH.

WU3BneyeHue: Koraa ncceyeHHble TKaHW NMOMHOCTbLIO MOMELLEHbI B
MELLIOK, OTPEXbTE YEPHYIO HATb U OCBOGOAWTE CTEPXKEHb, YTOObI
NOMHOCTBLIO yAanuUTbL ero u3 MeLlika v katetepa Espiner. U3snekute
kaTeTep Espiner 1, NoTsiHYB 3a HATb ANS 3aTAMVBaHUSA, 3aKpoiiTe
ropnoBuHy MeLlka 1 3adprKeupyiiTe ncceveHHble TkaHu. MoTaHnTe 3a
HUTb ANS 3aTArMBaHUA, YTOObI aKKypaTHO NPOTAHYTH FTOPIOBUHY MeLLKa
Yepes Tpoakap 1 3aTem Yepes paspes.

[Mpumeyanue 1: UcceyeHHble TkaHu GONbLIOTO pasmMepa MOXHO M3BIeYyb,
OTKPbIB FOPIOBMHY MeLLKa C HapyXHOW CTOPOHbI paspesa. Mocne nx
M3BMNEYEHNs MOXHO YAanuTb MeLwok Espiner.

MNpumeyanune 2: Korpa nsenekaete crepxeHb, yoeantecb B TOM, YTO

B

blTackvuBaeTe ero Yepes katetep Espiner, a He Tpoakap

EAAHNIKA (GR)

MEPIFPA®H MPOIONTOZ:

Ovopagia TPoidvTog: ZUoTNUa AVAKTNONG I0TWY Espiner

To ZuoTnua avakTnong I0TWV TnNG Espiner eival oxediaouévo £Ta1

WOTE va BIEUKOAUVEI TNV akivduvn Kail ag@aAr] a@aipean I0TWY 1 opyavwyv
Kard Tn dladikacia AATTapoTKOTTIKAG £TTEPRAONG. AlaTiBeTal
aroaTelpwpévo (ISO 11135) kai éxel didpkeia diatipnong 5 €n.

ENAEIZEIZ XPHEZHE:

To ZUoTnpa avAKTNONG ATTOTEAETAN aTTd éva GUVOAO adIOTTEPACTWY
OGKWV, Ol OTToiO0I Eival ATTOOTEIPWEVA TTPOIOVTA iag Xxprong, Kal TTOpPED
va XpnolpoTroindei gite u6évo Tou eite o€ ouvdUaoud Pe €18IKS cUOTNUA
eloaywyng, yia Tn cUANYnN Kai agaipeon KaTrolou opydvou, 167100 f
UypoU OTTO TN CWHATIKH KOIAGTNTA, KATA TN SIGPKEIN AQTTAPOTKOTTIKAG
emépBaong.

ANTENAEIZEIZ:

Aev uttapyouv avTeVvdEIEIG yia TO TTPOIGV.

MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIL:

To Trpoidv Ba TTPETTE VO XPNOIPOTIOIEITAI OTTO XEIPOUPYOUG PE EPTTEIPIa
OTIG EGEIDIKEUPEVEG TEXVIKEG TTOU aTTAITOUVTAI YA TETOIOU €id0UG
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

Mpoocoxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia (HMA) kai n eupwTraikr vopobeoia
EMTPETTOUV TNV TIWANGN, dlavopr| Kai Xprion Tou TTPoiévTog JOvov atrd
10TPO A KATOTTIV EVTOAAG I0TPOU.

XPNOIUOTIOIEITE TO KOPSGVI THAVOVTAG TO HOVOKAWVO VIAHA/TO PAUHA
TIEPiTToU 15mm atmé 1o BEPUOCUPPIKVOUEVO.

To KopdovI gival oXeDINOPEVO YIa TO KAEITIUO TOU OAKOU Kal TNV avAakTnon
TOU OTOWIOU TOU OGKOU OTTO TO anpEio TTpooTréAaong. APoTou eEEABEI atTd
TNV KOIAIOKH XWPa To OTOUIO TOU OBKOU, CUVEXIOTE va To TPORATE.

Mpoooxn: Mnv kOweTe, TPUTTACETE 1} YOAPETE TO ZUOTNHA AVAKTNONG
10TWV Espiner. Xpnoipotoigite Ta BnAUKIa pévo yia Tn diekBoAr Tou
TIPOIGVTOG. MnVv ETTIXEIPROETE VO BIEKBAAETE TO TTPOIGV adpaxvovTag To
U@aopa fj TOTTOBETWVTAG EPYOAEia HETO OTOV GAKO.

OAHrFIEZ XPHZHZ — Master E-Sac

*MNa odkoug Master E-Sac: avatpégre otnv Eikéva A.

1. Eloaywyn Tou odkou: Me TNV oup@ Tou OGKOU TTPOTaPTNHEVN OTN
Aapry Tou oTeIAeOU, TPABAETE TTPOG T THOW TOV OTEIAES KAl TOV OGKO,
péoa atnv kavouha Espiner. KaBuwg Tpapdre Tpog Ta Triow, méoTE
aTraAG WoTe va Byel 0 aépag aTrd Tov 0GKO Kal aPRaoTE TO GKPO TOU
Aiyo €€w aTré TNV KavouAa.

. Elcaywyn: Me tov adko Tpapnyuévo Triow, péoa oTnv Kavouha
Espiner, wBroTe 10 TPoidv did péoou Tou Tpokdp. MpoTol wenoeTe
TIPOG Ta £EW TOV OTEINED KAl TOV OAKO, EVTOG TNG KOIANIOKAG XWPAG,
BeBaiwbeite 6T N AaPn BpiokeTal oTn owaoTr B€on, dnAadr n £voeign
«TOP» gival oTpappévn Tpog Ta Tavw (BAETTE didypappa 2).

3. ZUANYN 10T0U: TOTTOBETAOTE TOV I0TO EVTOG TOU OTOHIOU TOU GAKOU.
XpnoiygoTtroiaTe Toug Bpayioveg Tou oTeIAeoU A/kal T AaBida yia va
TOTTOBETAOETE PE TTPOCOXH TOV I0TO £VTAG TOU GAKOU, dIaoPaAifovTag
&T1 0 107G €€l EIGEABEI EVIEAWG.

. Avaktnon: MOAig To deiypa éxel €10€ABEI TTARPWG EVTOG TOU OAKOU,
aATTayKICTPWOTE TNV oupd Tou odkou atrd Tn Aapr) Tou oTelAeoU Kal
aQaIPECTE EVIEAWG TOV OTEIAES ATTO TOV OAKO Kal TNV KAVOUAQ.
TpaBRgTe To KOPBOVI YIa va KAEITETE TO GTOMIO TOU GAKOU Kal va
ac@alioeTe 10 deiypa. ApaipéaTe TNV kGvouha Espiner, TpafRgTe padi
TNV oupd Tou OAKOU Kal TO KOPSOVI TTPOG TA TIAVW PECA OTO TPOKAP
Kail BydATe €§w PE TTPOCOX TO OTOUIO TOU OAKOU, HECW TNG TOUNAG.
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Znueiwaon 1: MNa peyaAuTePO Beiypa, To GTOMIO PTTOPET VO avoigel Eava
€KTOG TNG TOMAG KaI VO avakTnOei To deiypa. AQOTou £xel avakTnBei To
Seiypa, pTropei va agaipebei o odkog Espiner.

2Znueiwan 2: Katd v agaipean Tou oTelAeol, BeBaiwBeite 6T n
atopdkpuvon yivetal 8id péoou Tng KadvouAag Espiner Xwpig va aokeiTtal
TA0N OTO TPOKAP

*Na odkoug RoboSac (EMP112-WG): avarpégre otnv Eikéva B

1. Elcaywyn Tou agdkou: Me T paupn pager Tou odkou TTpocapTnHéVn
oTn AaBR Tou aTeIAeoU, TPABAETE TTPOG Ta TTIOW TOV OTEIAES Kal TOV
odko péoa oTnv kavouAa Espiner. KaBwg TpaBdare pog Ta Triow,
TEOTE amaAd WoTe va Byel 0 aépag atmd Tov OAKO Kal aPriaTe TO AKPO
Tou Aiyo €€w atmd Tnv kdvouha Espiner.

2. Eilcaywyn: Me Tov gdko Tpanypévo Triow péoa oTnv Kavouha
Espiner, wBroTe 10 TTpoidv did péoou Tou Tpokdp. MpoTol wlraoeTe
TIPOG Ta £EW TOV OTEINED KAl TOV OAKO, EVTOG TNG KOIANIOKAG XWPAG,
BeBaiwbeite 6T N Aan BpiokeTal 0T owaTr B€on, dnAadn n €voeign
«TOP» gival oTpappévn Tpog Ta Tavw (BAETTe didypappa 2).

3. ZUAANYnN 10T0U: TOTTOBETAOTE TOV I0TO EVTOG TOU OTOMIOU TOU OAKOU.
XpnoiyotroiaTe Toug Bpaxioveg Tou aTelAeoU rf/kai T AaBida yia va
TOTTOBETAOETE PE TTPOTOXH TOV 10T EVTOG TOU Odikou, Siac@aAifoviag
OTI 0 10TOG €XEl EI0EADEI EVTEAWG.
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. Avaktnon: MoOAig 1o Seiypa £xel e10€ABel TTApWG VTGS TOU OdKou,
KOWTE TN pavpn paen WoTe va ateAeubepwBei 0 oTEINESS Kal va
agaipedei evieAWG atrd Tov odko Kal TV kdvouha Espiner.

AgaipéoTe TNV kAvouAa Espiner kai Tpafr§Te To kopddvi yia va KAgioeTe

TO OTOMIO TOU OGKOU Kol Vo aoPaAioeTe To deiypa. TpaprgTe To Kopdovi
WOTE va avéABel Ue TTPOCOXT) TO OTOMIO TOU OAKOU PECA OTTO TO TPOKAP
Kol €§w aTro TNV TOWN.

Znueiwon 1: MNa peyaAuTepo Seiypa, To OTOIO UTTOPET va avoigel {ava
€KTOG TNG TOPAG Kal va avakTnOei To deiypa. AQoTou €Xel avakTnOei To
Seiypa, utopei va agaipebei o odkog Espiner.

Znueiwon 2: Katd Tnv ageaipeon Tou oTelAeol, BeRaiwbeiTte 11 N
arroudkpuvaon yivetal did péoou Tng kavouhag Espiner xwpig va aokeital
140N OTO TPOKAP

SVENSKA (SE)

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN:

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

Espiner-systemet for inhdmtning av vavnad ar utformat for att
underlatta sakert och tryggt avidagsnande 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 &r sterila medicintekniska produkter fér engangsbruk.
Dessa kan anvands fristaende eller tillsammans med ett for &ndamalet
avsett inforingssystem, for insamling och avlagsnande av ett organ, av
vavnad eller av vatska fran kroppskaviteten vid laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kontraindikationer for 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 kraver.

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

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

Forsiktighet: Espiner-systemet for inhdmtning 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.

. 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 Iat bara &nden
sticka ut utanfér kanylen.

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

. Insamling av vavnad: Placera vavnaden innanfor preparatpasens
Oppning. Anvand stavens armar och/eller griptangen for att lirka in
vavnaden in i preparatpasen, och sakerstéll att vavnaden ar helt och
hallet inut.

. Inhamtning: Nar vévnadsprovet ar helt och hallet inuti preparatpasen,
hakas preparatpasens tamp av fran stavens handtag och staven
avlagsnas fullstéandigt fran preparatpasen och kanylen. Dra i
dragsnoret for att stdnga preparatpasens 6ppning och trygga
vavnadsprovet.

Avlagsna Espiner-kanylen, dra upp preparatpasens tamp och
dragsnéret tillsammans upp i trokaren och lirka preparatpasens
Oppning ut ur snittet.
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Anm 1: For stérre 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.

*For RoboSac (EMP112-WG): Se illustration B

1. Ladda preparatpasen: Med den svarta suturen fast pa stavens

handtag dras staven och pasen tillbaka in i Espiner-kanylen. Klam

varsamt ut luften ur preparatpasen medan den dras tillbaka, och lat
bara &nden sticka ut utanfér Espiner-kanylen.

Inférande: Med preparatpasen tillbakadragen in i Espiner-kanylen

trycks produkten genom trokaren. Innan staven och preparatpasen

trycks tillbaka ut inuti buken ska du sakerstélla att handtaget befinner

sig i ratt lage, med texten "TOP” uppat (se bild 2).

3. Insamling av vdvnad: Placera vdvnaden innanfor preparatpasens
Oppning. Anvand stavens armar och/eller griptang for att lirka in
vavnaden in i preparatpasen, och sakerstéll att vdvnaden ar helt och
hallet inuti.

4. Inhamtning: Nar vavnadsprovet befinner sig helt och hallet inuti
preparatpasen, skars den svarta suturen av for att sléppa loss staven
sa att den ar fullstandigt avliagsnad fran preparatpasen och
Espiner-kanylen. Avldgsna Espiner-kanylen och dra i dragsnéret for att
sténga preparatpasens 6ppning och trygga vavnadsprovet. Dra i
dragsnoret for att féra preparatpasens 6ppning upp och in i trokaren
och ut ur snittet.

N

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

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

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

KONTRAINDIKATIONER:
Der er ingen kontraindikationer for denne enhed.

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

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

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

Sneren er designet til at lukke szekken og til at tage

saekabningen veek fra indferingsstedet. Nar den er uden for abdomen,
fortseettes med at treekke i sasekkens abning.

Forsigtig: Veer omhyggelig med ikke at skaere, punktere eller ridse
Espiner-Vaevsudtagningssystemet. Anvend udelukkende stropper til
indfgring af enheden. Forsag ikke at indfgre 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 sakken: Nar saekkens hale er fastgjort til stangens
greb, treekkes stangen og saekken tilbage ind i Espiner-kanylen. Klem
forsigtigt luften ud af seekken, mens den traekkes tilbage, sa kun
spidsen er tilbage lige uden for kanylen.

2. Indfering: Nu hvor seekken er trukket tilbage i Espiner-kanylen,
skubbes produktet gennem trokaret. For stangen og saekken igen
skubbes ind i abdomen, skal man sgrge for, at grebet vender rigtigt,
sa "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 veevet er helt indesluttet i den.

4.Udtagning: Nar emnet er helt

indesluttet i saekken, frigares saekkens
hale fra stangens greb, og stangen fiernes helt fra seekken og kanylen.
Treek i sngren for at lukke seekabningen og for at sikre emnet. Fjern
Espiner-kanylen, traek saekkens hale og sngren sammen op i trokaret,
og traek forsigtigt seekkens abning ud gennem indsnittet.

Bemeerk 1: Nar det drejer sig om et stgrre emne, kan abningen genabnes
uden for indsnittet, og emnet kan tages ud. Nar det er taget ud, kan
Espiner-saekken fiernes.

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

*Til RoboSac (EMP112-WG): Se illustration B

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

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

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

. Udtagning: Nar emnet er helt indesluttet i saekken, klippes den sorte
sutur over for at frigare stangen, sa den er helt fiernet fra saekken og
Espiner-kanylen.

Fjern Espiner-kanylen og traek i sngren for at lukke saekabningen og
for at sikre emnet. Traek i sngren for forsigtigt at beveege saekkens
abning ind i trokaret og ud gennem indsnittet.
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Bemeerk 1: Nar det drejer sig om et stgrre emne, kan abningen genabnes
uden for indsnittet, og emnet kan tages ud. Nar det er taget ud, kan
Espiner-saekken fiernes.

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

OPIS WYROBU:

Nazwa wyrobu: System usuwania tkanek Espiner

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

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

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego wyrobu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
Wyréb ten moze by¢ stosowany wytgcznie przez chirurgéw z

doswiadczeniem w stosowaniu technik wymaganych przy stosowaniu tego

typu wyrobéw medycznych.

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

Ciegna nalezy uzywac¢ chwytajgc widkno monofilamentowe/ni¢ okoto
15mm od tulei termokurczliwej. Ciggno przewidziane jest do zamknigcia
worka i wyciggniecia wlotu worka przez naciecie chirurgiczne. Po
wyciggnigciu przez $ciane jamy brzusznej, nalezy dalej ciagngé¢ za wlot
worka.

Przestroga: Nie przecina¢, nakluwac¢ ani drapa¢ systemu usuwania
tkanek Espiner. Patek nalezy uzywa¢ wytacznie do rozwijania wyrobu.
Nie probowac¢ 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: Upewni¢ sig, ze tasma worka jest potagczona z
rekojescig preta i wciggna¢ pret razem z workiem do kaniuli Espiner.
Wociggac¢ worek, wyciskajac z niego delikatnie powietrze, az z kaniuli
bedzie wystawac tylko sam koniec worka.

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

. 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 prébka znajdzie sie we wnetrzu worka,
odtgczy¢ tasme worka od rekojesci preta i wyjaé catkowicie pret z
worka i kaniuli.

Pociggna¢ za ciegno, by zamkna¢ wlot worka i zabezpieczy¢ probke
znajdujgcy sig w $rodku. Wyjaé kaniulg Espiner, wciggnaé ciggno
razem z tadmg worka do trokara i wyciggna¢ wlot worka przez cigcie
chirurgiczne.

w

Uwaga 1: W przypadku wigkszych prébek tkanki mozna otworzy¢ wiot
worka na zewnatrz cigcia i wyjg¢ tkanke z worka. Po wyjeciu tkanki
mozna usungé worek.

Uwaga 2: Podczas usuwania preta nalezy upewni¢ sie, ze jest wyciagany
przez kaniulg Espiner, a nie przez trokar.

*Dotyczy systemu RoboSac (EMP112-WG): Patrz llustracja B.

1. Wypetnianie worka: Upewni¢ sig, ze czarna ni¢ jest potgczona z
rekojescig preta i weiggna¢ pret razem z workiem do kaniuli Espiner.
Wcigga¢ worek, wyciskajac z niego delikatnie powietrze, az z kaniuli
Espiner bedzie wystawac tylko sam koniec worka.

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

. Pobieranie tkanki: Umiesci¢ tkanke we wlocie worka. Wsung¢ tkanke
do worka przy uzyciu ramion preta i/lub kleszczykéw, upewniajac sie,
Zze cata tkanka znajduje sie we wnetrzu worka.
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4. Wyjmowanie: Gdy cata prébka znajdzie sie we wnetrzu worka, przecigé

czarng ni¢, by zwolni¢ pret, a nastepnie wyjaé¢ catkowicie pret z worka i
kaniuli.

Wyja¢ kaniulg Espiner i pociagna¢ za ciggno, by zamkng¢ wlot worka i
zabezpieczy¢ probke znajdujgca sig w $rodku. Pociggna¢ za ciggno,
by wsuna¢ wlot worka do trokara i na zewnatrz przez ciecie
chirurgiczne.

Uwaga 1: W przypadku wigkszych prébek tkanki mozna otworzy¢ wiot
worka na zewnatrz cigcia i wyjac¢ tkanke z worka. Po wyjeciu tkanki
mozna usungé worek.

Uwaga 2: Podczas usuwania preta nalezy upewni¢ sie, ze jest
wyciagany 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.

. 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).

. 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

-
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om de opening van het zakje te sluiten en het specimen veilig te stellen.

Verwijder de Espiner-canule, trek tegelijkertijd 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.

*Voor RoboSac (EMP112-WG): Zie illustratie B

1. Laden van het zakje: Trek, met de zwarte hechtdraad die aan de
handgreep van het staafje is bevestigd, het staafje en het zakje
achteruit de Espiner-canule in. Duw de lucht voorzichtig uit het zakje,
terwijl u eraan trekt en laat de tip daarbij net buiten de Espiner-canule.

. 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).

. 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.

. Verwijdering: Knip, zodra het specimen helemaal in het zakje zit, de
zwarte hechtdraad door zodat het staafje los komt en helemaal uit het
zakje en de Espiner-canule wordt verwijderd.

Verwijder de Espiner-canule en trek aan het koordje om de opening
van het zakje te sluiten en het specimen veilig te stellen. Trek aan het
koordje om de opening van het zakje voorzichtig omhoog de trocart in
en door de incisie naar buiten toe te brengen.

N

w

IS

Opmerking 1: Voor een groter specimen kan de opening buiten de incisie
opnieuw 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.

GLOSSARY OF SYMBOLS

GLOSARIO DE SIMBOLOS
GLOSSAIRE DES SYMBOLES
CMACOK CUMBOIOB
FORKLARING TIL SYMBOLER
OBJASNIENIE SYMBOLI

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
GLOSSAR DER SYMBOLE
TECKENFORKLARING
FAQZZIAPI ZYMBOAQN
SYMBOLENLIJST

Catalogue Number

es: Num. de catalogo it: Numero di catalogo fr: N° de Catalogue
de: Katalognr. ru: Homep o katanory se: Katalognr. dk: Katalognr.
gr: Ap. katahdyou pl: Nr katalogowy nl: Catalogusnr.

Batch Code

es: Cadigo de lote it: Codice del lotto fr: Code du lot de: Losnummer
ru: Homep naptum se: Satsnummer dk: Partinr.

gr: Kwdikog mapridag pl: Kod serii nl: Partijicode

Manufacturer

es: Fabricante it: Fabbricante fr: Fabricant de: Hersteller
ru: npoussoauTens se: Tillverkare dk: Producent

gr: Karaokeuaotrig pl: Wytwérca nl: Fabrikant

E"j

Date of Manufacture

es: Fecha de fabricacion it: Data di fabbricazione
fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum
ru: Jarta npoussoactea se: Tillverkningsdatum
dk: Produktionsdato gr: Huepopnvia Kataokeurig
pl: Data produkgji nl: Productiedatum

Use-by Date

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

dk: Sidste anvendelsesdato gr: Huepopnvia avéAwong

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

Sterilized using ethylene oxide

es: Esterilizado utilizando 6xido de etileno it: Sterilizzato ad ossido di
etilene fr: Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne de: Mit Ethylenoxid
sterilisiert ru: Crepunusauus atuneHokcuaom se: Steriliserad med
etylenoxid dk: Steriliseret med ethylenoxid gr: AmooTelpwpévo pe
xprion aiBulevogeidiou pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu

nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

Do not re-use

es: No reutilizar it: Non riutilizzare fr: Ne pas réutiliser
de: Nicht wiederverwenden ru: He ncnonb3osatb NOBTOPHO
se: Far ej ateranvandas dk: Kun til engangsbrug

gr: Mnv emavaypnoiporroieite pl: Nie uzywaé ponownie

nl: Niet hergebruiken

Not made with natural rubber latex

es: No esta fabricado con latex de caucho natural it: Non fabbricato
con lattice di gomma naturale fr: Fabriqué sans latex de caoutchouc
naturel de: Nicht aus Naturlatex hergestellt ru: He usrotosneH us
natekca U3 HaTyparnbHoro kaydyka se: Ej tillverkad med
naturgummilatex dk: Denne enhed er ikke lavet med naturgummilatex
gr: Aev KaTaoKeUAZeTal aTTO QUOIKS EAAOTIKG AdTES

pl: Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu nl: Niet
geproduceerd met natuurlijke latex

Do not use if package is damaged

es: No usar si el paquete esta dafiado it: Non utilizzare se la
confezione & danneggiata fr: Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé de: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist ru: He ucrionb3oBathb B Criyyae NoBPEXAEHNs yNakoBKu1

se: Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na pnv
XpnoiuoToeital av n cuokeuaoia éxel utooTei nuid pl: Nie uzywaé w
przypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

CAUTION: US Federal Law restricts this device to

prescription only

es: PRECAUCION: La Ley Federal de los EE.UU. autoriza el
dispositivo exclusivamente por receta médica it: ATTENZIONE: la
legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai
soli medici o a prescrizione medica fr: Avertissement : La loi fédérale
américaine autorise uniquement ['utilisation du dispositif sur
prescription de: Vorsicht: GemaR US-amerikanischer Gesetzgebung
darf dieses Produkt nur auf rztliche Anordnung verkauft werden

ru: MpeaynpexaeHue: B cootBeTcTBIM C (hefiepanbHbIM 3aKoHOM
CLUA ycTporcTBO MOXHO UCMONb30BaTh TOMBKO MO NPeanucaHnio
Bpava se: Forsiktighet: Amerikansk federal lagstiftning begransar
anvandningen av produkten till forsaljning for lakare eller enligt en
lakares beslut dk: Forsigtig: | henhold til US Federal Law ma
instrumentet kun anvendes efter ordination fra en lzege gr: Mpoooxn:
H opooTrovdiakr} vopoBeoia Twv HMA emiTpétel Tn xprion Tou
TIPOi6VTOG HOVOV KaToTV 1aTpikig ouvaynig pl: Przestroga: Prawo
federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko przez lub na
Zlecenie lekarza. nl: Let op: krachtens de federale wet van de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
verkocht worden




