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ENGLISH (GB)

DEVICE DESCRIPTION:
Device Name: The Espiner Tissue Retrieval System

The Espiner Tissue Retrieval System is designed to facilitate the safe and
secure removal of tissues or organs in the process of laparoscopic surgery.
They are supplied sterile (ISO 11135) with a 5 year shelf life.

INDICATIONS FOR USE:

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

CONTRAINDICATIONS:
There are no Contraindications for this device.

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

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

Use the drawstring by gripping the monofilament/suture approximately 15mm
from the heatshrink. The drawstring is designed for sac closure and retrieval

of the sac mouth from the port site. Once outside the abdomen, continue to pull
the mouth of the sac.

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

INSTRUCTIONS FOR USE - EcoSac

*For ECO 70 - 160 Sacs: Refer to lllustration A

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

. Tissue Capture: Place the tissue into the sac. Once contained, pull the

drawstring to close the sac mouth.

Retrieval: Continue to pull the drawstring and sac up into the trocar and ease

the mouth out of the incision. If necessary, the sac can be reopened outside

the incision and the tissue retrieved.
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*For ECO 170 - 600: Refer to lllustration B

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

. Tissue Capture: Once inserted, re-position the sac to ensure the mouth is

open. Ease the tissue into the sac using forceps.

Retrieval: When the tissue is fully contained, pull the drawstring to close the

sac mouth. Continue to pull the drawstring and sac up into the trocar. If

necessary, the mouth of the sac can be reopened outside the incision to

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

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

. Tissue Capture: Once inside, the rod or forceps can be used to coordinate

the sac. The rod can be used throughout retrieval and withdrawal, or can be

removed. Place the tissue inside the sac mouth and allow it to slide into the

sac, until fully contained.

Retrieval: When the tissue is contained, pull the drawstring to close the sac

mouth. After Sac closure, the rod can be removed. Continue to pull the

drawstring and sac mouth up into the trocar, where the sac mouth can then

be eased out of the incision. The sac mouth can be re-opened outside the

incision, if necessary, to retrieve the tissue and the sac removed.
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*For ECO-W: Refer to lllustration D.

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

. Tissue Capture: Identify the tissue and ensure the mouth of the sac is open.

The rod and forceps can be used to coordinate the sac using the blue and

green tabs. Place the tissue inside the sac mouth. Use the forceps to ease

the tissue into the sac, ensuring the tissue is fully contained.

Retrieval: When tissue is contained, pull the drawstring using forceps to close

the sac mouth. Continue to pull the drawstring up through the trocar and the

sac mouth can be eased out of the incision. The sac mouth can be re-opened
outside the incision, if necessary, to retrieve the tissue and the sac removed
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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 érganos 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 extraccion de un érgano,
tejidos, o fluidos de la cavidad corporal durante las cirugias laparoscopicas.

CONTRAINDICACIONES:
No existen contraindicaciones para este dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
El dispositivo debe ser usado tnicamente 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 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 - EcoSac

*Para sacos ECO 70 - 160: Consulte la llustracion A
. Insercién: Despliegue el saco a través del trocar utilizando la lenglieta de la
boca del saco o la de la base del saco primero. Una vez que esté
desplegado, maniobre el saco para ubicar la apertura de la boca del saco.
Esto se indica por la costura negra interior de la boca del saco.
2. Captura de tejidos: Coloque el tejido dentro del saco. Una vez adentro, tire
del cordén para cerrar la boca del saco.
3. Recuperacién: Siga tirando del cordén y el saco subiéndolos hacia el trécar,
y extraiga la boca del saco por la incisién. En caso necesario, puede reabrir
el saco fuera de la incision y recuperar el tejido.

*Para ECO 170 - 600: Consulte la llustracion B

. Insercién: Despliegue la base del saco primero, utilizando la lengtieta, y siga
utilizando las lenglietas de la boca del saco para la insercién de sacos mas
grandes.

2. Captura de tejidos: Una vez introducido, vuelva a colocar el saco para
asegurar que la boca esté abierta. Introduzca el tejido dentro del saco
utilizando los forceps.

. Recuperacién: Una vez que el tejido esté totalmente adentro, tire del cordon
para cerrar la boca del saco. Siga tirando del cordén y el saco subiéndolos
hacia el trécar. En caso necesario, puede reabrir la boca del saco fuera de
la incisién para recuperar el tejido.
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*Para ECO-R (con varilla): Consulte la llustracion C

1. Insercién: Con la varilla en el receptaculo inferior, sujete la varilla y el saco
juntos firmemente para empujarlos por el trécar. El cordon largo debe
permanecer fuera del abdomen.

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

. Recuperacién: Una vez que el tejido esté adentro, tire del cordén para cerrar
la boca del saco. Después de cerrar el saco, puede retirar la varilla. Siga
tirando del corddn y la bolsa del saco,subiéndolos hacia el trécar, donde la
boca del saco puede extraerse por la incision. En caso necesario, puede
reabrir la boca del saco fuera de la incisién para recuperar el tejido y el saco.
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*Para ECO-W: Consulte la llustracién D.

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

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

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

FRANCAIS (FR)

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Nom du Dispositif : Systéme de récupération de tissus Espiner

Le 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 & 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 'abdomen,
continuer a tirer sur 'ouverture du sac.

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

MODE D’EMPLOI - Ecosac

*Pour ECO 70 — 160 Sacs : Se référer a I'lllustration A
. Insertion: Déplier le sac a travers le trocart, en utilisant la languettes de
I'ouverture du sac ou d’abord sa base. Une fois déplié, manipuler le sac
afin de localiser I'ouverture du sac. Ceci est illustré par la couture noire a
l'intérieur de I'ouverture du sac.
. Capture du tissu: Placer le tissu dans le sac. Une fois en place, tirer sur le
cordon pour fermer l'ouverture du sac.
3. Récupération: Continuer a tirer le cordon et le sac vers le haut dans le trocart
et faciliter doucement I'ouverture hors de l'incision. Si nécessaire, le sac peut
étre ouvert & nouveau a I'extérieur de l'incision et le tissu peut étre récupéré.
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*Pour ECO 170 — 600 : Se référer a I'illustration B

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

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

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

-

*Pour ECO-R (avec tige) : Se référer a lillustration C

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

. Capture du tissu: Une fois a l'intérieur, la tige ou la pince peut étre utilisée
pour bien positionner le sac. La tige peut étre utilisée tout au long de la
récupération et du retrait, ou peut étre éliminée. Placer le tissu a l'intérieur
de l'ouverture du sac et le laisser glisser a l'intérieur, jusqu'a ce qu'il soit
complétement mis en place.

. Récupération: Une fois le tissu mis en plus, tirer sur le cordon pour fermer
I'ouverture du sac. Une fois le sac refermé, la tige peut étre éliminée.
Continuer a tirer le cordon et I'ouverture du sac vers le haut dans le trocart,
jusqu'a ce que l'ouverture du sac puisse étre retirée doucement par l'incision.
L'ouverture du sac peut étre ré-ouverte a I'extérieur de l'incision, si nécessaire,
pour récupérer le tissu et le sac peut étre éliminé.
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*Pour ECO-W : Se référer a l'illustration D

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

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

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

EUTSCH (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 undurchléassigen
Bergebeuteln, bei denen es sich um sterile Einwegprodukte handelt, die
alleineoder mit einem speziellen Einfiihrsystem zum Bergen eines Organs, von

Gewebe oder Flissigkeit bei einer Laparoskopie aus der Kérperhohle verwendet

werden konnen.

GEGENANZEIGEN:
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir dieses Produkt.

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

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

Das Zugband wird durch Greifen der Einzelfaser/des Nahtmaterials ca. 15 mm
vom Schrumpfformteil verwendet. Das Zugband ist zum SchlieBen des
Bergebeutels und zum Herausziehen der Bergebeuteldffnung aus dem Port
bestimmt. Sobald sich diese auRerhalb 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 - EcoSac

*Fiir ECO 70 - 160 Bergebeutel: Siehe Abbildung A

. Einfiithren: Den Bergebeutel durch den Trokar zuerst mithilfe der Lasche an

der Bergebeutel6ffnung oder am unteren Teil des Bergebeutels einfiihren.

Sobald der Bergebeutel eingefiihrt ist, diesen so ausrichten, dass die

Bergebeutel6ffnung richtig positioniert ist. Schwarze Nahte an der Innenseite

der Bergebeutel6ffnung geben die richtige Position an.

Greifen des Gewebes: Das Gewebe in den Bergebeutel legen. Sobald es

sich darin befindet, am Zugband ziehen, um die Bergebeutel6ffnung zu

schlieRen.

. Entnahme: Das Zugband und den Bergebeutel weiter nach oben in den
Trokar ziehen und die Offnung vorsichtig aus der Inzision herausziehen.
Falls erforderlich kann der Bergebeutel auRerhalb der Inzision wieder
gedffnet und das Gewebe entnommen werden.
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*Fiir ECO 170 - 600: Siehe Abbildung B

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

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

. Entnahme: Sobald sich das Gewebe vollstandig im Bergebeutel befindet, am
Zugband ziehen, um die Bergebeutel6ffnung zu schlieen. Das Zugband und
den Bergebeutel weiter nach oben in den Trokar ziehen. Falls erforderlich
kann die Bergebeutelffnung auRerhalb der Inzision wieder gedffnet werden,
um das Gewebe zu entnehmen.
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*Fiir ECO-R (mit Stab): Siehe Abbildung C

. Einflthren: Wenn sich der Stab in der unteren Lasche befindet, den Stab und
den Bergebeutel fest zusammenhalten, um sie durch den Trokar zu
schieben. Das lange Zugband muss auf3erhalb des Abdomens bleiben.

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

. Entnahme: Sobald sich das Gewebe im Bergebeutel befindet, am Zugband
ziehen, um die Bergebeutel6ffnung zu schlieRen. Nachdem der Bergebeutel
geschlossen ist, kann der Stab entfernt werden. Das Zugband und die
Bergebeutel6ffnung weiter nach oben in den Trokar ziehen, von wo aus die
Bergebeuteldffnung anschlieRend leicht aus der Inzision herausgezogen
werden kann. Die Bergebeutel6ffnung kann ggf. auBerhalb der Inzision
wieder gedffnet werden, um das Gewebe zu entnehmen und den
Bergebeutel zu entfernen.
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*Fiir ECO-W: Siehe Abbildung D.

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

. Greifen des Gewebes: Das Gewebe identifizieren und sicherstellen, dass
die Bergebeuteloffnung gedffnet ist. Der Stab und die Fasszange in den
Bergebeutel legen. kdnnen zur Ausrichtung des Bergebeutels mit der blauen
und griinen Lasche verwendet werden. Das Gewebe in die ergebeutel6ffnung
legen. Mit der Fasszange in den Bergebeutel legen. Das Gewebe vorsichtig
in den Bergebeutel legen und dabei sicherstellen, dass sich das Gewebe
vollstandig im Bergebeutel befindet.

. Entnahme: Sobald sich das Gewebe im Bergebeutel befindet, mit der
Fasszange in den Bergebeutel legen.am Zugband ziehen, um die
Bergebeutel6ffnung zu schlieBen. Das Zugband weiter durch den Trokar
ziehen und die Bergebeutel6ffnung vorsichtig aus der Inzision herausziehen.
Die Bergebeuteléffnung kann ggf. auBerhalb der Inzision wieder geéffnet
werden, um das Gewebe zu entnehmen und den Bergebeutel zu entfernen.
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ITALIANO (I

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

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

INDICAZIONI PER L'USO:

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

CONTROINDICAZIONI:
Questo dispositivo non ha controindicazioni.

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO: EcoSac

*Per i sacchetti ECO 70-160: consultare l'illustrazione A

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

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

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

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

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

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

. Estrazione: quando il tessuto & completamente contenuto, tirare il cordoncino
per chiudere I'apertura del sacchetto. Continuare a tirare il cordoncino ed il
sacchetto nel trocar. Se necessario, & possibile estrarre il tessuto dopo aver
riaperto I'apertura del sacchetto fuori dall'incisione.
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*Per ECO-R (con introduttore): consultare I'illustrazione C.

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

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

. Estrazione: quando il tessuto & contenuto, tirare il cordoncino per chiudere
I'apertura del sacchetto. Dopo la chiusura del sacchetto, I'introduttore pud
essere rimosso. Continuare a tirare nel trocar il cordoncino e 'apertura del
sacchetto, dove quest'ultima puo essere finalmente estratta dall'incisione. Se
necessario, & possibile estrarre il tessuto riaprendo I'apertura del sacchetto
all'esterno dell'incisione e rimuovere il sacchetto.
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*Per ECO-W: consultare l'illustrazione D.

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

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

. Estrazione: quando il tessuto & contenuto, tirare il cordoncino con le pinze da
presa per chiudere I'apertura del sacchetto. Continuare a tirare il cordoncino
attraverso il trocar, per estrarre dall'incisione I'apertura del sacchetto. Se
necessario, & possibile estrarre il tessuto riaprendo I'apertura del sacchetto
all'esterno dell'incisione e rimuovere il sacchetto.
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PYCCKWUH (RU

OIMUCAHUE YCTPOUCTBA:

HassaHue ycTpoiicTBa: YCTPONCTBO NS N3BMEYEHNS OPraHoB 1 TKaHei
Espiner

YCTpPOCTBO ANS U3BNEYEHWSI OPraHOB U TkaHen Espiner cosgaHo ans

Toro, uyTo6bI 06ecneunTb GesonacHoe u HagexHoe u3Brne4vyeHve TKaHewn n
OopraHoB B NpoLecce nanapockonMyeckon onepauumn. YCTpoucTea CTepusibHbIe
(ISO 11135), cpok rogHocTH 5 neT.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMUIO:

YcTpoicTea Ans U3BMNEYEHWUs OPraHoB W TKaHEl COCTOST U3 KOMMNeKTa
rePMETUYHBIX MELLKOB - OJHOPA30BbIX CTEPUITbHBIX YCTPOWUCTB, KOTOPbIE MOXHO
MCNONb30BaTh OTAEMLHO UMW CO CreLanbHON CUCTEMON BBEAEHHS], - ANs
3axBaTa 1 U3BNIEYEHUS OpraHa, TKaHel Unu KUAKOCTU U3 BHYTPEHHeN

nonocTy Tena Bo BPeMsi NPOBEAEHIS! NTanapoCKONMYeckor onepauum.

MPOTUBOMOKA3AHUSA:
[N NnpUMEHeHNs AaHHOro YCTPOCTBA HET NPOTUBOMOKa3aHWiA.

OCOBbIE YKA3AHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:
[laHHOe yCTPONCTBO MOXHO MCMOMNL30BATL TOMLKO XVMPYPraM, MMEIoLLM OnbIT
paboTbl C AaHHLIMU MEANLIMHCKUMU YCTPOACTBAMM.

Mpenynpexaenue: CornacHo denepansHomy 3akoHy CLUA n EBponeiickoro
col03a npofaxa, pacnpocTpaHeHne 1 NPUMEHEHNe 3TOro YCTPONCTBa
paspelleHbl TOMBKO N0 PaCMopsKEeHMIo Bpaya.

Mcnonb3yiTe HUTb AN 3aTAMMBaHNSA FOPIOBUHbI: 3aXBaTUTE MOHOHUTL/HUTL
npyMepHo B 15 MM OT TepMOyCafo4uHOro Matepuana. C nomoLLblo creyuansHom
HUTN MOXHO 3aTSIHYTb MELLOK U U3BNeYb Ero roprioBUHY Yepea TpoakapHoe
oTBepcTue. BeicBo60aAMB roprosuHy Melka 13 GpioLLHOi nonocTu,
NpoaoKaiTe TAHYTL ee Hapyxy.



PYCCKMM (RU) Ctd.

MpenynpexaeHue: He pexbTe 1 He NpokanbiBaiiTe yCTpoWcTBa ANs
W3BneYeHnst opraHoB 1 TkaHei Espiner. Vicnonb3ayiite neTenskn Tonbko Ans
BBE/IEHS1 YCTPOWCTBA BHYTPb. He NbiTaiiTech BBOAUTL MELLOK, 3aXBaTbiBast
TKaHb UMW MOMELLAs BHYTPb MELLKa XMPYPru4ecKe UHCTPYMEHTLI.

WHCTPYKLUWKX NO NPUMEHEHMUIO - EcoSac

*YcTpoicTBa ANs u3BneYeHns n opraHoB u TkaHen ECO 70 - 160 Sacs:

Cm. PucyHok A

1. BBeneHue: BeeauTe MeLLOK B Tpoakap, CHavana ucronb3ays neTenbky néo
Ha roprioBuHe, NGO Ha OCHOBaHUK Meluka. Mocne BBeAeHNs Meluka
nepemeLLaiiTe ero Tak, YTo6bl NPaBUNLHO PACTONOXUTL FOPIOBUHY. ITO
NOKa3aHO YepHbIM LUBOM Ha BHYTPEHHEN YacTy rOpNIOBMHbI MeLLKa.

. 3axBar TkaHeit: [lomecTuTe TkaHW BHYTPb MeLuka. Koraga oHu 6yayT BHYTPH,
3aKPOWMTE rOprioBUHY MELLIKa, MOTSHYB 3a HUTb Afs 3aTAMMBaHuS.

. U3Bneyenwe: MposomkaiTe BTArMBaTL HUTb [N1s 3aTAMMBaAHUS U MELLOK
BHYTpb TPOakapa, a 3aTeM akkypaTHO BbIcBOGOANTE roproBuHY 13 paspesa.
Mpu HeoBX0AMMOCTH, C HAPYXXHOI CTOPOHbI Pa3pe3a MOXHO OTKPbITb MELLIOK
1 U3BneYb TKaHM.
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*YcTpoicTBa ANsA U3BMeYeHUs U OpraHoB U TkaHei ECO 170 - 600: Cm.

PucyHok B

1. BBepeHune: CHauana ¢ NOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEN NETENbK BBEAUTE
BHYTPb OCHOBaHME Mellka, a Ansi BBEAEHNA MeLLKOB Gonbluero pasmepa
MCNOoNb3yiTe elle W NeTeNbK1 Ha FoprioB1He.

. 3axBaT TkaHel: Kak TONbKO MeLLIOK OKaXeTCsi BHYTPU, NnepemellainTe ero
TakK, 4ToGbl OTKPbITL FOPSIOBUHY. C NOMOLLBIO LMMLIOB OCTOPOXHO NMOMECTUTE
TKaHW B MELLIOK.

. U3Bneyenwue: Koraa ucceyeHHble TkaHy GyayT MOMHOCTLIO BHYTPW, 3aKporiTe
roprioBUHY MeLLIKa, MOTSHYB 3a HUTbL Ans 3aTsrveaHus. Mpogonxaiite
TAHYTb HUTb [N151 3aTATMBAHUS U MELLIOK BHYTPb Tpoakapa. Mpu
HeoBX0ANMOCTH, C HApYXXHOW CTOPOHbLI Pa3pe3a MOXHO OTKPbITh FOPHOBUHY
MelLLKa 1 U3BneYb TKaHu.
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*YcTpoicTBO ANA U3BneYeHns u opraHos u TkaHen ECO-R (co cTepxHem):

Cm. PucyHok C

1. BBeieHune: YToGbl NPOTOMNKHYTb Yepea Tpoakap, HafleXHo yaepxusaiTe
CTepKeHb 1 MELLOK BMECTe, NP1 3TOM CTEPXXeHb IOIKEH COAepKaThCs B
HIWKHEM KapMallKe. [INMHHas HUTb ANs 3aTArMBaHNS FoprioBUHbI OMKHa
oCcTaBaTbCs CHapYXW BPIOLLIHO NonocTu.

. 3axBaT TKaHeii: HTo6bI NpaBUNbHO PacNONOXMUTb MELLOK Mocne ero
BBE/JIEHWS BHYTPb, MOXHO MPUMEHSATL CTEPXEHb UMK WMNLbLI. CTepkeHb
MO3HO TGO UCMOMNBL30BATH B TEUEHUE BCETO NPoLiecca U3BNeYeHusl, nnéo
yAanuTk. MomecTnTe TKaHu B FOPMOBUHY MeLLKa W AaiiTe UM MONHOCTbI0
NPOHUKHYTb BHYTPb MeLLKa.

. U3Bneyenue: Koraa TkaHu GyayT BHYTPW, 3aKPOUTE rOproBUHY MeLLKa,
NOTSHYB 33 HUTb [Ns 3aTArMBaHus. Mocne Toro, Kak MELLOK 3aKpbIT, MOXHO
yAanuTb cTepxeHb. MpogonxaiiTe TAHYTb HUTb AN 3aTATMBAHUS U
rOproBMHY MelLLKa B Tpoakap, a 3aTeM akkypaTHO BbICBOGOAUTE rOproBUHY
13 paspesa. [p1 HEOBXOANMOCTH, C HAPYXKHON CTOPOHBI paspe3a MOXHO
OTKPbITh FOPSIOBMHY MeLLKa, N3BMEeYb TKaHW U yAanuTh MeLLOK.
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* YCTpOWCTBO ANA U3BreYeHUs M opraHoB U TkaHeit ECO-W: Cm. PucyHok

D.

1. BBeneHue: MomecTuTe CTepeHb B CUHWIT kapMallek Ha roproBrUHE MeLLKa.
TONKHUTE CTepKeHb U CUHUI KapMalLEeK BHYTPb Tpoakapa. Mocne BBeAeH!S
MelLlka B GPIOLLHYIO MOMOCTL €ro ropyioBUHa PackpoeTest. 3aTeM, MOXHO
cpasy nepexoauTb K 3axBaTy TKaHen.

. 3axBaT TkaHei: OnpefenuTe HyXHble TKaHV U NPoBEPbLTE, OTKPbITa N
roprioBvHa MeLuka. [lnsi nepemeLLeH1si MeLlka MOXHO UCToNb30BaTh
CTepXKeHb 1 LNNLBI, YAEPXNBAs UMW MELLIOK 33 CUHIOK 1 3eNeHYI0 NeTenbKu.
MomecTuTe TkaHU B ropnoBuHy MeLlka. C MOMOLLbIO LWMLIOB OCTOPOXHO
BBEAUTE TKAHW B MELLIOK TaK, YTOBbI OHW OKa3anmch MOMHOCTBLIO BHYTPH.

. U3Bneyenwue: Koraa TkaHn GyayT BHYTpU MeLLKa, 3aKpOiATe ero roprioBuHy,
NOTSHYB LMNLAMW 3a HUTb ANS 3aTArMBaHus. MpogonxkaniTe TAHYTb HUTb
[INs 3aTArMBaHUs Yepe3 Tpoakap, a 3aTeM akkypaTHO BbicBoGoauUTe
roprioBYHY MelLka U3 paapesa. [pu Heo6XOAMMOCTU, C HapYXKHOWN CTOPOHbI
pa3pesa MOXHO OTKPLITL FOPNIOBUHY MELLIKa, U3BNeYb TKaHU 1 yaanuTb
MELLOK.
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EAAHNIKA (GR)

N

MEPIFPA®H MPOIONTOZ:
Ovopaocia TpoidvTog: ZUoTNUA AVAKTNONG I0TWY Espiner

To ZUoTnua avakTnong I6TWV TNg Espiner gival oxedlaopévo €101 WoTe

va SIEUKOAUVEI TNV akivduvn Kal ao@aAr] a@aipean I0TWY f opyavwy Katd n
diadikaoia AATTapooKoTTIKAG £TTEPRAONG. AlATIBETAI ATTOOTEIPWHEVO

(ISO 11135) kan €xer Sidpkeia diarripnong 5 €.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To ZUoTnpa avakTnong amoTeAgiTal atrd éva oUvoAo adIaTTéPacTwy GAKWY, Ol
OTIOiO!I €ival ATTOOTEIPWHEVA TIPOIGVTA Wiag XPoNG, Kal JTTopEi va
XpnolpoTtroindei €ite pdvo Tou €ite o€ CUVOUACHO e €18IKS TUTTNHA EICAYWYAS,

yia TN cUAANYN Kal agaipean KdTolou opydvou, IaTou 1) uypou atré Tn
OWHATIKF KOIANOTNTA, KaTd T IGPKEIC AATTAPOTKOTTIKAG £TTEURAONG.

ANTENAEIZEIZ:
Aev uTTdpYOUV QVTEVDEIEEIS YIa TO TTPOIGV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIL:

To Trpoidv Ba TTPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITaI ATTd XEIPOUPYOUG PE EUTTEIPITN OTIG
€£CEIDIKEUPEVEG TEXVIKEG TTOU OTTAITOUVTAI VIO TETOIOU €I50UG 10TPOTEXVOAOYIKA
TTpoiévTa.

Mpoooxn: H opooTtovdiakr vopoBeaia (HMA) kai n eupwaikr} vopoBeaia
ETMTPETTOUV TNV TIWANGCN, SiAvopr| Kal Xprjon Tou TTPoiévTog HOvoV aTré 1aTpd
A KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

XPNOIYOTIOIEITE TO KOPBOVI TIIAVOVTAG TO HOVOKAWVO VAHA/TO pAppa TTEPiTToU
15 mm atmmé 10 OePUOCUPPIKVOUNEVO.

To kopdovI gival OXeSIATPEVO YIa TO KAEIOIPO TOU OAKOU Kal TNV aVAKTNan Tou
oTopiou Tou adkou até To onyeio TTpoaTréAacng. ApdTou e¢EABel attd TNV
KOIAIOKI XWPO TO OTOMIO TOU OAKOU, GUVEXIOTE va TO TPARATE.

Mpoooxn: Mnv kOWeTe, TPUTTAOETE 1} YOAPETE TO ZUOTNHA AVAKTNONG I0TWV
Espiner. Xpnoiyotolgite Ta OnAUKIa pévo yia Tn SiEKBOA Tou TTPoidvTog.
Mnv emmixeipfioeTe va dIEKBAAETE TO TIPOIGV adpdaxvovTag 1o UPATHA i
TOTTOBETWVTAG EPYOAEia HETa OTOV OAKO.

OAHTIIEZ XPHZHZ - EcoSac

*Na odkoug ECO 70 - 160: avarpégre otnv Eikova A

. Elcaywyn: AiekBAAeTe TOV 0GKO BId HECOU TOU TPOKAP, XPNOIHOTIOIWVTAG
TIPWTA To BNAUKI £iTE OTO GTOMIO €iTE OTN BATN TOU GAKOU. AQOTOU TOV EXETE
SieKBAAEI, OTPEWTE TOV OAKO KATA TETOIOV TPATTO WIOTE VA EVTOTTIOETE TO
AvolyHa TOU GTOMIoU Tou 0dKou. AUTS SIOKPIVETal ATTO TIG HAUPEG PAPEG OTO
E£O0WTEPIKO TOU OTOHIOU TOU OAIKOU.

. ZUMNYN 10T0U: TOTTOBETAOTE TOV I0TO EVIOG TOU OAKOU. AQOTOU O 10TOG £XEI
€10ayOei VTOG TOu OGKOU, TPARAETE TO KOPDOVI WATE Va KAEITETE TO OTOMIO
Tou gdKou.

. AVAKTNoN: YUVeXioTe va TPABATE TO KOPSOVI Kal TOV OAKO TIPOG T TIAVW
Héoa OTO TPOKAP Kal BYAATE TTPOCEKTIKG TO OTOMIO £§w aTTd TNV TOUR.
E@ooov amaiTeital, 0 0AKog UTTOpEi va avoigel Eava 5w atmd Ty Tour Kal
va avakTnBei o 10T6G.

N

w

*Na odkoug ECO 170 - 600: avarpégre otnv Eikéva B

. Eloaywyn: Ma Tnv eioaywyr] HeyaAUTepwy adkwv, diekBAAETE TTpWTa TN
Béon Tou odKoU XPNCIHOTIOIMVTAG TO BNAUKI Kal OTN CUVEXEIQ
XPNnoigoTroIoTe Ta ONAUKIA GTO OTOMIO TOU OAKOU.

. ZOANWN 10T0U: AQOTOU 0 OAKOG £XEI EICAXOE], HETATOTTIOTE TOV £TC1 WOTE VA
Slao@aAioeTe 6Tl TO GTOHIO gival avoiXTd. TOTTOBETAOTE TIPOTEKTIKG TOV 10TO
£VTOG TOU OdKOU XPNoIWoTIoIVTag AaBida.

. AvakTnon: MOAIG o 10T6G €xel el0axBei evTEAWG evTAg Tou adikou, TPaBAgTE To
KOPOOVI WATE VA KAEIOETE TO OTOMIO TOU OAKOU. ZuveyioTe va TpafATe T0
KopdOVI Kal ToV OAKO TTPOG Ta TTavw, péoa oTo Tpokdp. Epooov araireital,
TO OTOHIO TOU OAKOU PTTOPET Va avoigel §avd E§w atré Tnv Topn yia va
avakTnOei o 10T6G.
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*Na gdkoug ECO-R (pe oTe1Aed): avartpégre otnv Eikéva M

1. Elcaywyn: Me Tov oTelAed péoa 1o BUAKIO TG BAONG TOU GAKOU, KPATHOTE
KOAG Tov OTeINES padi pe Tov OdKo WOTE Va Toug wBAoETe Sk péoou Tou
TpOKAp. To pakpU kopSOvI Ba TIPETTEN va TTApApEVEl £§w aTTO TNV KOIAIAKN
Xwpa.

. ZUANWN 10T00: MeTd TNV el0aywyr, JTTOPEi va XpnoiygoTroinOei eite o
oTelhedg eite N AaBida yia Tov XeIpIouo6 Tou adkou. O oTeEINESG PTTOPE va
XpnoigotroinBei kaB' 6An T SIdPKEIa TNG AVAKTNONG Kal apaipeong A PTTopei
va agaipeBei. TOTToBETAOTE TOV I0TO PECA OTO OTOHIO TOU GAKOU Kall
a@roTe Tov va YAIOTpAoEl H€aa OToV OGKO, WaOTOU EI00XBET EVTEAWG.

. AvakTnon: MOAig o 10TOG €xel el00xBEl EVTOG TOU Tdkou, TPABAETE TO KOPBOVI
WOTE VO KAEICETE TO GTOPIO TOU TAKOU. AQOTOU EXEI KAEIOEI O OAKOG, PTTOPET
va a@aipebei 0 aTEINEDG. ZuvexioTe va TPaBATe To KOPSOVI Kal TO OTOUIO TOU
OAKOU TTPOG Tal TTAVW PECT OTO TPOKAP, WOGTOU TO GTOHIO TOU GAKOU Va
HTTOPET VO £§€ABEI TIPOOEKTIKG £§w aTré TNV Toun. E@doov amaiteital, T0
OTOHIO TOU GAKOU PTTOPET VO AVOIgEl §ava eKTOG TNG TOUAG YA va avoKTNOE
0 10766 Kal va a@aipedei 0 oaKkog.
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*TNa odkoug ECO-W: avaTtpégre otnv Eikéva A.

. Eilocaywyn: TomroBeTroTe Tov 0TeINed péoa oTov PTTAe BUAaKa TToU BpiokeTal
OTO OTOMIO TOU OAKOU. QBAOTE TOV OTEIAES KAl TOV UTTAE BUAGKA EVTOG TOU
Tpokdp. To oTépIo Tou odikou Ba avoigel HOAIG E1I0EABEI TNV KOIAIOKH XWpa
kai Ba givai £Tolpo yia T gUAANYN Tou 10ToU.

. ZUAANWN 10T0U: TauToTTOINOTE TOV I0TO Kal BERaIwOEiTE ATl TO GTOWIO TOU
adkou eival avoixtd. MmopoUv va xpnoipotoinouv o oTelAedg kai n AaBida
yIa TOV XEIPIOPO TOU GAKOU, XPNOIMOTIOIVTAG TO UTTAE Kl TO TTPACIVO
OnAUKI. TOTTOBETAOTE TOV I0TO EVIOG TOU OTOUIOU TOU GGKOU.

XpnoigotroioTe Tn AaBida yia va TOTTOBETATETE e TIPOCOXT TOV I0TO EVTOG
Tou odiKou, BIacPaAifovTag T 0 10TOG EXEl EITEABEI EVTEAWG.

. AvakTnon: MOAig o 10T6G €xel el00xBei EVTOG TOU adkou, TPABAETE TO KOPBOVI
XPnoipoTroiwvTag Tn Aaida, WoTe va KAEICETE TO GTOHIO TOU GEKOU.
ZuvexioTe va TpaBdate To KOpdOVI TTPOG Ta TTAVW Bid PECOU TOU TPOKAP.

To OTOHIO TOU GAKOU PTTOPET Vo EEEABEI TIPOOEKTIKA £§w aTTO TNV TOWN.
Eg@doov amaiteital, To 0TOHIO TOU OAKOU UTTOPET Vo avoigel {ava £Ew atré TV
TOUR yIa va avakTnOei 0 10T Kal va apaipedei 0 odkog
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ENSKA (SE)

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN:

Den proc

av vévnad

namn: Espiner-systemet fér inhdmtning

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

AVSEDD ANVANDNING:

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

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kontraindikationer fér denna medicintekniska produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

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

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

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

Forsiktighet: Espiner-systemet for inhamtning av vavnad far inte klippas,
punkteras eller skrapas. Anvand flikarna endast for att veckla ut produkten.
Forsok inte att veckla ut den genom att ta tag i tyget, eller genom att placera
instrument inuti preparatpasen.

BRUKSANVISNING - EcoSac

*For ECO 70 - 160 preparatpasar: Se illustration A

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

. Insamling av vavnad: Placera vévnaden inuti preparatpasen. Nar den ar
inuti ska dragsnoret dras at for att stdnga preparatpasens 6ppning.

. Inhdmtning: Fortséatt dra i dragsndret och dra upp preparatpasen i trokaren
och lirka ut 6ppningen ur snittet. Om det behévs kan preparatpasen ater
oOppnas utanfor snittet och vavnaden inhdmtas.
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*For ECO 170 - 600: Se illustration B

1. Inférande: Veckla forst ut preparatpasens botten med hjalp av fliken, och
fortsatt anvanda flikarna vid preparatpasens 6ppning for inforande av de
storre preparatpasarna.

. Insamling av vavnad: Néar preparatpasen ar inford flyttas den nagot for
att sakerstalla att Sppningen ar 6ppen. Lirka in vavnaden i preparatpasen
med hjélp av en griptang.

3. Inhdamtning: Nar all vavnad befinner sig helt och hallet inuti preparatpasen,

ska dragsnoret dras at for att stanga preparatpasens 6ppning. Fortsatt dra
i dragsndret och dra upp preparatpasen i trokaren. Om det behévs kan
preparatpasens 6ppning ater 6ppnas utanfor snittet for att inhamta
vavnaden.
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*For ECO-R (med en stav): Se illustration C

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

. Insamling av vavnad: Néar staven eller griptdngen &r inuti preparatpasen
kan de anvandas for att koordinera preparatpasen. Staven kan anvéndas
under hela forloppet fér inhdmtningen och tillbakadragandet, eller sa kan
den avlagsnas. Placera vévnaden innanfor preparatpasens 6ppning och
lat den glida in i preparatpasen, tills den &r helt och hallet inuti.

. Inhdmtning: Nér all vévnad &r inuti preparatpasen ska dragsnoret dras at
for att sténga preparatpasens 6ppning. Nar preparatpasen har forslutits
kan staven avlagsnas. Fortsatt dra i dragsnoret och dra upp preparatpasen
i trokaren, dér preparatpasens 6ppning kan lirkas ut ur snittet.
Preparatpasens 6ppning kan ater 6ppnas utanfér snittet, om detta behévs
for att inhamta vavnaden och avlagsna preparatpasen.
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*For ECO-W: Se illustration D.

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

2. Insamling av vavnad: Identifiera vavnaden och sékerstall att
preparatpasens dppning ar 6ppen. Staven och griptangen kan anvandas
for att styra preparatpasen med hjélp av den bla och den gréna fliken.
Placera vavnaden innanfér preparatpasens 6ppning. Anvand griptangen
for att lirka in vévnaden i preparatpasen, och sakerstall att vavnaden ar
helt och hallet inuti.

. Inhdmtning: N&r all vadvnad ar inuti preparatpasen, ska dragsnoret dras
at med hjalp av griptangen for att stdnga preparatpasens 6ppning.
Fortsatt dra i dragsndret och dra upp preparatpasen genom trokaren sa
att preparatpasens 6ppning kan lirkas ut ur snittet. Preparatpasens
oppning kan ater 6ppnas utanfor snittet, om detta behdvs for att inhamta
vavnaden och den avldgsnade preparatpasen.
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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 uigennemtreengelige 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 szerlige
teknikker, der kreeves ved brug af dette medicinske udstyr.

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

Brug sneren 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 treekke i
saekkens abning.

Forsigtig: Veaer omhyggelig med ikke at skeere, punktere eller ridse Espiner-
Vaevsudtagningssystemet. Anvend udelukkende stropper til indfering af
enheden. Forsgg ikke at indfare den ved at tage fat i stoffet, eller ved at
placere instrumenter inde i saekken.

BRUGERVEJLEDNING - EcoSac

*Til ECO 70 - 160 sakke: Se illustration A

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

. Opsamling af vaev: Anbring veevet i saekken. Nar veevet er inde i seekken,
treekkes der i sngren for at lukke saekabningen.

. Udtagning: Fortsaet med at traekke sngren og saekken op i trokaret og
bevaeg abningen forsigtigt ud af indsnittet. Hvis det er nadvendigt, kan
saekken abnes igen uden for snittet, og veevet tages ud.

N
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*Til ECO 170 - 600: Se illustration B
. Indfering: Indfer forst seekfoden ved at bruge stroppen, og forseet med at
bruge stropperne ved saekkens abning til at indfere de storre saekke.

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

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

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

. Indfering: Med stangen i den nederste lomme holdes stang og saek fast
sammen for at blive skubbet gennem trokaret. Den lange snere ber blive
uden for abdomen.

2. Opsamling af vaev: Nar den er inde, kan stang eller tang bruges til at
koordinere saekken. Stangen kan anvendes gennem hele udtagnings- og
tilbagetraekningsprocessen, eller den kan fiernes. Anbring vaevet inden for
saekabningen, og lad det glide ind i seekken, indtil det er helt indesluttet.

. Udtagning: Nar vaevet er indesluttet i seekken, treekkes der i sngren for at
lukke szekabningen. Nar saekken er lukket, kan stangen fiernes. Fortsaet
med at treekke sngren og saekken op i trokaret, hvor saekabningen traekkes
forsigtigt ud af indsnittet. Om nedvendigt kan saekabningen genabnes uden
for indsnittet for at tage vaevet ud og fierne saekken.
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*Til ECO-W: Se illustration D

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

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

. Udtagning: Nar vaevet er indesluttet i saekken, traek i sngren med tangen for
at lukke saekabningen. Fortsaet med at traekke sn@ren op gennem trokaret,
og saekabningen kan forsigtigt traekkes ud af indsnittet. Om nedvendigt kan
saekabningen genabnes uden for indsnittet for at tage vaevet ud og fierne
saekken.

-
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POLSKI (P

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 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 wytgcznie przez chirurgdéw z do$wiadczeniem
w stosowaniu technik wymaganych przy stosowaniu tego typu wyrobéw
medycznych.

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

Ciggna nalezy uzywa¢ chwytajgc wiékno monofilamentowe/ni¢ okoto 15 mm od
tulei termokurczliwej. Ciggno przewidziane jest do zamknigcia worka i
wyciggniecia wlotu worka przez nacigcie

chirurgiczne. Po wyciggnigciu przez $ciang jamy brzusznej, nalezy dalej ciagnaé
za wlot worka.

Przestroga: Nie przecina¢, naktuwac ani drapa¢ systemu usuwania tkanek
Espiner. Patek nalezy uzywac¢ wytgcznie do rozwijania wyrobu. Nie prébowacé
rozwija¢ chwytajgc za materiat worka ani wprowadzajac instrumenty do wnetrza
worka.

INSTRUKCJA UZYCIA - EcoSac

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

1. Wprowadzenie: Wsung¢ worek przez trokar i rozwingé go ciaggnac za patke
(petelke) znajdujacy sie po jednej ze stron wlotu worka lub przy dnie worka.
Po rozwinigciu manewrowa¢ workiem tak, by zlokalizowa¢ jego wiot.
Oznaczony jest on czarnym szwem po wewnegtrznej stronie wiotu.

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

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

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

. Wprowadzenie: Wsung¢ worek dnem do przodu ciggnac za patke i

kontynuowac¢ korzystanie z patek potozonych przy wlocie worka w celu

wiozenia wiekszych workéw.

Pobieranie tkanki: Po wprowadzeniu ustawi¢ worek tak, by mie¢ pewnos$¢,

Ze wilot jest otwarty. Umiesci¢ tkanke w worku przy uzyciu kleszczykow.

3. Wyjmowanie: Gdy cata tkanka znajdzie si¢ w srodku worka, pociggna¢ za
ciegno, by zamkng¢ wlot worka. Ciagnac dalej za ciegno, wciggajac worek do
trokara. W razie potrzeby mozna otworzy¢ wlot worka po wysunieciu przez
naciecie, by wyja¢ z niego pobrang tkanke.

L

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

1. Wprowadzenie: Upewni¢ sig, ze koricéwka preta znajduje sie w dolnej
kieszeni i trzymajac pret oraz worek razem, przesung¢ je przez trokar. Czes¢
diugiego ciggna powinna pozostawa¢ poza jamg brzuszna.

Pobieranie tkanki: Po wprowadzeniu worka do jamy brzusznej mozna nim
manipulowaé przy uzyciu preta lub kleszczykéw. Mozna uzywacé preta przez
caly zabieg pobierania i usuwania tkanki, mozna go tez usung¢ po
wprowadzeniu worka. Umiesci¢ tkanke we wlocie worka i pozwoli¢ by sie
zsuneta do wnetrza, az bedzie catkowicie zamknigta w worku.

I

3. Wyjmowanie: Gdy tkanka znajdzie sie w $rodku worka, pociggna¢ za
ciegno, by zamkng¢ wlot worka. Po zamknigciu worka mozna usung¢ pret.
Ciaggna¢ dalej za ciegno, wciagajac wlot worka do trokara tak, by mozna byto
wysuna¢ wlot worka przez nacigcie chirurgiczne. W razie potrzeby mozna
otworzy¢ wlot worka po wysunieciu przez naciecie, by wyja¢ z niego pobrang
tkanke, a nastgpnie usung¢ worek.

*Dotyczy systemu ECO-W Patrz llustracja D.

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

. Pobieranie tkanki: Znalez¢ tkanke przewidziang do usunigcia i upewnic sie,
ze wlot worka jest otwarty. Mozna manipulowaé workiem przy uzyciu preta i
kleszczykow, chwytajgc za niebieska i zielong patke. Umiesci¢ tkanke we
wlocie worka. Wsung¢ tkanke do worka przy uzyciu kleszczykéw, upewniajac
sie, ze cata tkanka jest we wnetrzu worka.

. Wyjmowanie: Gdy tkanka znajdzie si¢ w $rodku, pociggna¢ za ciggno
kleszczykami, by zamkna¢ wlot worka. Ciggna¢ dalej za ciggno, wciggajac je
do trokara, tak by mozna byto wysung¢ wlot worka przez nacigcie
chirurgiczne. W razie potrzeby mozna otworzy¢ wlot worka po wysunieciu
przez cigcie, by wyja¢ z niego pobrang tkanke, a nastepnie usungé worek.
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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 - EcoSac

*Voor ECO 70 - 160 zakjes: Zie illustratie A

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

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

3. Verwijdering: Blijf aan het koordje en het zakje trekken tot het in de trocart zit

en trek dan de opening voorzichtig uit de incisie. Indien nodig kan het zakje
buiten de incisie worden geopend om het weefsel eruit te halen.

*Voor ECO 170 - 600: Zie illustratie B

. Inbrengen: Plaats eerst de onderkant van het zakje met behulp van het lipje,
en blijf bij het inbrengen van grotere zakken de lipjes aan de opening van het
zakje gebruiken.

N

in het zakje.

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

. Weefsel pakken: Na het inbrengen verandert u de positie van het zakje om te
controleren of de opening open is. Breng met een tang het weefsel voorzichtig

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

N
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. Inbrengen: Houd, met het staafje in het onderste vakje, het staafje en het

zakje stevig bij elkaar en duw ze samen door de trocart. Het lange trekkoord
moet buiten de buik blijven.

. Weefsel pakken: Wanneer het is ingebracht, kan het staafje of de tang

worden gebruikt om het zakje te coérdineren. Het staafje kan tijdens de
gehele procedure van verwijderen en terugtrekken worden gebruikt, of het
kan eraf worden gehaald. Plaats het weefsel binnen de opening van het zakje
en laat het naar binnen in het zakje glijden tot het er helemaal in zit.

. Verwijdering: Trek, zodra het weefsel erin zit, aan het koordje om de opening

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

*Voor ECO-W: Zie illustratie D.
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. Inbrengen: Plaats het staafje in het blauwe vakje op de opening van het

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

. Weefsel pakken: Identificeer het weefsel en controleer of de opening van het

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

. Verwijdering: Trek, zodra het weefsel erin zit, met de tang aan het koordje om

de opening van het zakje te sluiten. Trek het koordje verder omhoog de trocart
in zodat de opening van het zakje voorzichtig uit de incisie kan worden
getrokken. De opening van het zakje kan indien nodig opnieuw buiten de
incisie worden geopend om het weefsel eruit te halen en het zakje te
verwijderen.

GLOSSARY OF SYMBO

GLOSARIO DE SIMBOLOS GLOSSARIO DEI SIMBOLI
GLOSSAIRE DES SYMBOLES GLOSSAR DER SYMBOLE
CMUCOK cnmBonoB TECKENFORKLARING
FORKLARING TIL SYMBOLER TAQZZAPI ZYMBOAQN
OBJASNIENIE SYMBOLI SYMBOLENLIJST

en: Catalogue Number

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

en: Batch Code

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

en: Manufacturer

es: Fabricante it: Fabbricante fr: Fabricant de: Hersteller

ru: npoussoguTtens se: Tillverkare dk: Producent gr: KataokeuaoTrig
pl: Wytwérca nl: Fabrikant

en: Date of Manufacture

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

ru: lata npoussopacTsa se: Tillverkningsdatum
dk: Produktionsdato gr: Huepounvia kataokeunig
pl: Data produkgciji nl: Productiedatum

en: Use-by Date

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

dk: Sidste anvendelsesdato gr: Huepounvia avéAwaong

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

en: Sterilized using ethylene oxide

es: Esterilizado utilizando éxido de etileno it: Sterilizzato ad ossido di
etilene fr: Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene de: Mit Ethylenoxid
sterilisiert ru: Ctrepunusaums atuneHokeugom se: Steriliserad med
etylenoxid dk: Steriliseret med ethylenoxid gr: ATrooTeipwpévo e
xprion aiBulevogeidiou pl: Sterylizowano tlenkiem etylenu

nl: Met ethyleenoxide gesteriliseerd

en: Do not re-use

es: No reutilizar it: Non riutilizzare fr: Ne pas réutiliser

de: Nicht wiederverwenden ru: He Ucnonb30BaTb NOBTOPHO
se: Far ej ateranvandas dk: Kun til engangsbrug

gr: Mnv emavaypnoipotroieite pl: Nie uzywaé ponownie

nl: Niet hergebruiken

en: Do not resterilize

es: No reesterilizar it: Non risterilizzare fr: Ne pas restériliser
de: Nicht erneut sterilisieren ru: He nostopHas ctepunusaums
se: Destilisera inte dk: Ma ikke resteriliseres

gr: Mnv amooTeipwveTe pl: Nie sterylizuj ponownie

nl: Niet opnieuw steriliseren

en: Do not use if package is damaged

es: No usar si el paquete esta dafiado it: Non utilizzare se la
confezione & danneggiata fr: Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé de: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist ru: He ncnonb3osark B Criy4ae NOBPEXAEHUS yNakosku

se: Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad

dk: Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget gr: Na pnv
XPNOIPOTIOIEITaI AV N CUCKEUaoia €xel UTTOOTEl {npid pl: Nie uzywaé w
przypadku uszkodzenia opakowania nl: Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

en: Keep dry

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

BL 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 indicacién 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: BHumahve: ®epepanbHbiit 3akoH CLUA n 3akoHopaTenscTBo
EBponeickoro coto3a OrpaHNiMBaeT NPoaaXy, PAcpoCTpaHeHne 1
UCMOMb30BaH1e YCTPOMCTB A5 U3BNEYEHsI OPraHOB U TKaHew
TepanesTami UM Mo UX PacropsHKEHMIO.

se: Varning: Amerikansk lagstiftning forordar att denna produkt blir
bestélld av eller pa ordination av lakare

dk: Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg
af eller pa ordination af en leege.

gr: Mpoooxr: H opooTovdiakr vopoBeaia Trepiopidel TNV TTWANCN
TNG OUOKEUNG aUTAG atTé 1aTPo i KATOTTIV EVIOARG 1ATPOU.

pl: Uwaga: Prawo federalne zastrzega sprzedaz tego urzadzenia tylko
dla lekarzy lub na ich zamoéwienie.

nl: Opgelet: dit apparaat mag enkel op voorschrift van een arts
verkocht worden, zoals vastgelegd door de federale wetgeving.




