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Single Use Thoracic Trocar

Thoracale trocar voor eenmalig gebruik
Trocar Toracico de un Solo Uso
Jednorazowy trokar do zabiegow torakoskopowych
Einweg-Thoraxtrokar

Trocart thoracique a usage unique
Trocar Toracico Monouso

Trocar Toracico de Uso Unico

Torakal trokar for engangsbruk
Jednorazovy Hrudni Trokar

Owpakikoé Tpokdap Miag Xpriong
Trocar toracic de unica folosinta
Egyszer hasznalatos mellkasi trokar
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This instruction is designed to assist in using this product. It is not
a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single
patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead
to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or
resterilization of this device may create the risk of contamination
and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this
device.
Description
The easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar is a soft trocar,
provided in three diameters: 6 mm, 10 mm, and 12 mm. It consists
of a blunt-tipped obturator and a 60 mm threaded flexible sleeve.
The thoracic obturator is intended to be used in conjunction with
the thoracic sleeve to puncture the thoracic wall to facilitate the
placement of the sleeve in the pleural and/or mediastinal cavity
during the thoracic procedures. It is intended to fill the lumen of
the thoracic sleeve and is removed once the sleeve is in place.
The thoracic sleeve contains a shroud at its proximal end to
protect against foreign materials entering the chest cavity, and for
instrument stabilization. Once inserted into a free space in the chest
cavity, the threaded sleeve is turned clockwise until securely seated
in the tissue. The threaded sleeve will grip tissue to reduce slippage
during instrument manipulation whilst the thoracic obturator is
inserted through the sleeve lumen.
Product model/specification

Table 1 Spec. of easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar

Spec. ID D1(mm) | Length L1(mm) Description
PT1C6TH 6.7 60 Single Use Th .
PTICIOTH | 105 60 ingle 'se Thoracic
Trocar
PT1C12TH 13.7 60
PT2A6TH 6.7 60 Single Use Th .
PT2A10TH | 105 60 ingle -se Thoracic
Sleeve
PT2A12TH 13.7 60
PT1A6T 6.7 60 Single Use Th .
PTIAI0T 105 60 ingle se T horacic
Obturator
PT1A12T 13.7 60
Note: If the inner diameter D1 and the length L1 are consistent, the
Single Use Thoracic Obturator can be used with sleeves of other
specifications listed in the Table 1.

SCHEMATIC VIEW

A) Blunt-tipped obturator

B) Threaded trocar sleeve

C) Shroud

D) Obturator shield

Intended purpose/Indications

easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar is indicated for use in

establishing a port of entry for endoscopic instruments in thoracic

procedures, where insufflation is not required.

easyEndo™ Single Use Thoracic Obturator is used with easyEndo™

Single Use Thoracic Sleeve for establishing a port of entry for

endoscopic instruments in thoracic procedures, where insufflation

is not required.

easyEndo™ Single Use Thoracic Sleeve is used with easyEndo™

Single Use Thoracic Obturator for establishing a port of entry for

endoscopic instruments in thoracic procedures, where insufflation

is not required.

Target Patient Group

Age: adults;

Gender: no restriction;

Weight & Height: No restrictions;

Health: patients who need minimally invasive thoracic surgery;

Nationality: no restriction;

Intended Users

The devices should only be used by professional medical staff who

have been fully trained in the use of the trocar’ techniques and

surgeries.

Performance characteristics

Having a stable and safe instrument path.

Intended clinical benefits

Minimally invasive approach, reduced scarring, less postoperative

pain, shorter hospital stay.

Undesirable Side Effects/ Residual Risks

Undesirable side effects and residual risks associated with the

Single Use Trocar may include the potential of tissue damage,

bleeding, infection, unintended tissue reaction. Also, unintended

harm, extended surgery, or altered surgical approach may result
from damaged devices.

Contraindications

This device is not intended for use when minimally thoracoscopic

techniques are contraindicated.

Instruction for use

Verify compatibility of all instruments and accessories prior to

using the instrument (refer to Warnings and Precautions).

Prepare the patient in accordance with standard surgical techniques

prior to insertion of the trocar.

1. Using sterile technique, remove the trocar from the package.

2. Incise the selected area of the chest adequately to accommodate
the entire diameter of the blunt-tipped obturator. A Kelly clamp or
scissors can be used to aid in dissection and spreading of tissue
to accommodate the introduction of the easyEndo™ Single Use
Thoracic Trocar(Figure 2).

CAUTION: Do not use the easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar

unless a pleural space (air or fluid filled) exists, and for this reason,

needle aspiration through the site selected may be necessary
before inserting the trocar.

3. Introduce the easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar through
the incision using continuous downward pressure(Figure 3).

4. When the instrument is in the desired position within the chest
cavity, turn the trocar and sleeve clockwise into the tissue
until the threaded sleeve is securely seated in the tissue. The
nonconductive threaded sleeve will grip tissue to reduce slippage
during instrument manipulation(Figure 4).

5. Remove the trocar obturator, leaving the threaded sleeve
and shroud in place. Instruments of appropriate size can be
easily introduced and removed through the threaded sleeve as
needed(Figure 5).

6. The shroud covering the threaded sleeve assists in stabilizing
instruments; it is not an airtight seal and may be removed if
the surgeon so chooses. If an airtight seal is required, it is
recommended to use any appropriately sized easyEndo™
trocar sleeve, or larger sized trocar sleeve with the use of a
converter(Figure 6).

7. Upon completion of the procedure, the threaded sleeve is
removed from the chest by unscrewing counterclockwise(Figure
7).

CAUTION: After removal of the easyEndo™ Single Use Thoracic

Trocar from the chest cavity, inspect the operative site for

hemostasis. Bleeding can be controlled by electrocautery or manual

sutures. At the surgeon's discretion, a laparotomy or thoracotomy
may be performed.

Warning and Precautions

1. Endoscopic procedures should be performed only by licensed
healthcare professionals having adequate training and familiarity
with endoscopic techniques. A thorough understanding of the
operating principles, risks versus benefits, and the hazards
involved in utilizing an endoscopic approach is necessary to
avoid possible injury to the user and/or patient.

2. Verify mechanical and electrical compatibility of devices from
different manufacturers prior to using them together in a
procedure.

3. Do not use the easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar unless
at least a limited pleural space (air or fluid filled) exists, and for
this reason, needle aspiration through the site selected may be
necessary before inserting the trocar.

4. The easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar is not designed to
maintain pneumoperitoneum. It is recommended that another
easyEndo™ trocar be used if a gas seal is needed.

5. This device is provided STERILE for single-use only. Sterile
unless sterile barrier system(s) has been opened or damaged.
Visually inspect the packaging and the sterile barrier system
before use. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device.
Reuse, reprocessing and/or resterilization may compromise
the structural integrity of the device or may create the risk of
contamination, patient infection, permanent impairment or life-
threatening injury. Dispose of used instruments in accordance
with the end-user's medical and biological waste disposal
requirements.

6. The presence of the blunt tip on the easyEndo™ Single Use
Thoracic Trocar obturator is not a substitute for adherence by
the user to proper thoracoscopic techniques.

7. After removal of the easyEndo™ Single Use Thoracic Trocar
from the abdominal or chest cavity, inspect the operative site
for hemostasis. Bleeding can be controlled by electrocautery
or manual sutures. At the surgeon's discretion, a laparotomy or
thoracotomy may be performed.

8. Cobalt classified as a CMR substance is present in the device
in a concentration above 0.1% weight by weight. Current
scientific evidence supports that medical devices manufactured
from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

Packaging

The product is packed in paper-plastic bag as primary package,

then packed in a color box as the middle package, with instructions

for use; outer package use carton.

Sterilization

Ethylene Oxide sterilization

Shelf life

Three years since the day of Ethylene Oxide sterilization.

Transport Conditions

This product should be prevented from pressure, direct sunlight,

rain and snow during transportation.

a) Ambient temperature: -20°C ~ +60°C ;

b) Relative humidity: 5% ~ 80%;

c) Range of atmospheric pressure: 700hPa ~ 1060hPa;

Storage Condition

Store at room temperature, and storage environment parameters

are as follows.

a) Ambient temperature: +10°C ~ +30°C;

b) Relative humidity: 10% ~ 80%;

c) Range of atmospheric pressure: 700hPa ~ 1,060hPa;

Dispose after use

Local regulations should be followed.

Contact information
Ezisurg Medical Co., Ltd.
399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
PR. China
Website:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
For a patient/ user/ third party in the European Union and in
countries with identical regulatory regime (Regulation (EU)
2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or
as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/ or its authorized representative and to
your national authority.
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact
Points) and further information can be found on the following
European Commission website: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts en
For additional information, contact your Ezisurg Medical Co., Ltd.
Sales Representative or Ezisurg Medical Co., Ltd. Customer Service
Tel: 4000906176

LEES VOOR GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DE VOLGENDE
INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR.
BELANGRIJK!
Deze instructie is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van dit
product. Het is geen verwijzing naar chirurgische technieken.
Dit apparaat is ontworpen, getest en geproduceerd voor gebruik
door één patiént. Hergebruik of herverwerking van dit apparaat
kan leiden tot defecten en daaropvolgend letsel bij de patiént. Het
herverwerken en/of hersteriliseren van dit apparaat kan het risico
op besmetting en infectie bij de patiént met zich meebrengen.
Dit apparaat mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of
gesteriliseerd.
Beschrijving
De easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik is een
zachte trocar, verkrijgbaar in drie diameters: 6 mm, 10 mm en
12 mm. Deze bestaat uit een obturator met stompe punt en een
flexibele huls met schroefdraad van 60 mm. De thoracale obturator
is bedoeld om in combinatie met de thoracale huls te worden
gebruikt om de borstwand te doorboren, zodat de huls tijdens
thoracale ingrepen in de pleurale en/of mediastinale holte kan
worden geplaatst. Het is bedoeld om het lumen van de thoracale
huls te vullen en wordt verwijderd zodra de huls op zijn plaats zit. De
thoracale huls bevat aan het proximale uiteinde een beschermkap
die voorkomt dat vreemd materiaal de borstholte binnendringt en
die tevens dient voor instrumentstabilisatie. Nadat de schroefhuls
in een vrije ruimte in de borstholte is ingebracht, wordt deze met
de klok mee gedraaid totdat deze stevig in het weefsel vastzit. De
huls met schroefdraad grijpt zich vast in het weefsel om wegglijden
tijdens instrumentmanipulatie te verminderen terwijl de thoracale
obturator door het lumen van de huls wordt ingebracht.
Productmodel/specificatie

Tabel 1 Specificaties van de easyEndo™ Thoracale Trocar voor

eenmalig gebruik

Specificaties. | ID D1 (mm) Lezg::)u Beschrijving

PT1C6TH 6,7 60

PTIC10TH 105 60 Thoracalg trocar voor

eenmalig gebruik

PT1C12TH 13,7 60

PT2A6TH 6,7 60

PT2A10TH 105 60 TZ::;:;'; Z‘gsrﬁ”

PT2A12TH 13,7 60

PTT1A6T 6,7 60

PTIATOT 105 60 Thoracale ?bturz;torlzloor

PTIAT2T 137 60 eenmatig gebrut
Opmerking: Als de binnendiameter D1 en de lengte L1
overeenkomen, kan de thoracale obturator voor eenmalig gebruik
worden gebruikt met hulzen van andere specificaties zoals vermeld
in Tabel 1.

SCHEMATISCH OVERZICHT

A) Obturator met stompe punt

B) Trocarhuls met schroefdraad

C) Beschermkap

D) Obturator schild

Beoogd doel/Indicaties

De easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik is bedoeld

voor het creéren van een toegangspoort voor endoscopische

instrumenten bij thoracale ingrepen, waarbij insufflatie niet nodig is.

De easyEndo™ thoracale obturator voor eenmalig gebruik

wordt gebruikt in combinatie met de easyEndo™ thoracale huls

voor eenmalig gebruik om een toegangspoort te creéren voor

endoscopische instrumenten bij thoracale ingrepen, waarbij
insufflatie niet nodig is.

De easyEndo™ thoracale huls voor eenmalig gebruik wordt gebruikt

in combinatie met de easyEndo™ thoracale obturator voor eenmalig

gebruik om een toegangspoort te creéren voor endoscopische
instrumenten bij thoracale ingrepen, waarbij insufflatie niet nodig is.

Patiéntendoelgroep

Leeftijd: volwassenen;

Geslacht: geen beperkingen;

Gewicht en lengte: Geen beperkingen;

Gezondheid: patiénten die een minimaal invasieve thoracale

operatie nodig hebben;

Nationaliteit: geen beperking;

Beoogde gebruikers

De instrumenten mogen alleen worden gebruikt door professioneel

medisch personeel dat volledig is opgeleid in het gebruik van de

trocarttechnieken en chirurgische ingrepen.

Prestatiekenmerken

Beschikken over een stabiel en veilig instrumenttraject.

Beoogde klinische voordelen

Minimaal invasieve aanpak, minder littekenvorming, minder

postoperatieve pijn, korter ziekenhuisverblijf.

Ongewenste bijwerkingen/ restrisico's

Mogelijke bijwerkingen en resterende risico's verbonden aan de

trocar voor eenmalig gebruik zijn onder andere weefselbeschadiging,

bloedingen, infecties en ongewenste weefselreacties. Bovendien
kunnen beschadigde hulpmiddelen leiden tot onbedoeld letsel, een
langere operatie of een aangepaste chirurgische benadering.

Contra-indicaties

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal

invasieve thoracoscopische technieken gecontra-indiceerd zijn.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires

voordat u het instrument gebruikt (raadpleeg Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen).

Bereid de patiént voor het inbrengen van de trocar voor volgens de

standaard chirurgische technieken.

1. Verwijder de trocar met behulp van een steriele techniek uit de
verpakking.

2. Maak een incisie in het gekozen gebied van de borstkas die groot
genoeg is om de volledige diameter van de obturator met stompe
punt te kunnen accommoderen. Een Kelly-klem of schaar kan
worden gebruikt om te helpen bij het disseceren en spreiden van
weefsel om het inbrengen van de easyEndo™ Thoracale Trocar
voor eenmalig gebruik mogelijk te maken (Figuur 2).

LET OP : Gebruik de easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig

gebruik alleen als er een pleurale ruimte (gevuld met lucht of vocht)

aanwezig is. Daarom kan aspiratie met een naald via de gekozen
locatie noodzakelijk zijn vé6r het inbrengen van de trocar.

3. Breng de easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik via
de incisie in met continue neerwaartse druk (Figuur 3).

4. Wanneer het instrument zich in de gewenste positie in de
borstholte bevindt, draai dan de trocar en de huls met de klok
mee in het weefsel totdat de schroefdraadhuls stevig in het
weefsel vastzit. De niet-geleidende schroefdraadhuls grijpt het
weefsel vast om wegglijden tijdens instrumentmanipulatie te
verminderen (Figuur 4).

5. Verwijder de trocar-obturator, maar laat de schroefdraadhuls
en de beschermkap op hun plaats zitten. Instrumenten van
de juiste grootte kunnen naar behoefte gemakkelijk via de
schroefdraadhuls worden ingebracht en verwijderd (Figuur 5).

6. De beschermkap over de schroefdraadhuls helpt bij het
stabiliseren van instrumenten; deze sluit niet luchtdicht af en
kan, indien gewenst, door de chirurg worden verwijderd. Als
een luchtdichte afsluiting vereist is, wordt aanbevolen een
easyEndo™-trocarhuls van de juiste maat te gebruiken, of een
grotere trocarhuls met behulp van een converter (Figuur 6).

7. Na afloop van de procedure wordt de schroefhuls uit de borstkas
verwijderd door deze tegen de klok in los te schroeven (Figuur 7).

LET OP : Na verwijdering van de easyEndo™ Thoracale Trocar voor

eenmalig gebruik uit de borstholte, dient de operatieplek te worden

gecontroleerd op hemostase. Bloedingen kunnen onder controle
worden gebracht met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

Naar keuze van de chirurg kan een laparotomie of thoracotomie

worden uitgevoerd.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Endoscopische procedures mogen alleen worden uitgevoerd
door bevoegde zorgverleners die over voldoende training en
kennis van endoscopische technieken beschikken. Een grondig
begrip van de werkingsprincipes, de risico's versus de voordelen
en de gevaren die verbonden zijn aan het gebruik van een
endoscopische benadering is noodzakelijk om mogelijk letsel bij
de gebruiker en/of patiént te voorkomen.

2. Controleer de mechanische en elektrische compatibiliteit van
apparaten van verschillende fabrikanten voordat u ze samen in
een procedure gebruikt.

3. Gebruik de easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik
alleen als er ten minste een beperkte pleurale ruimte (gevuld met
lucht of vocht) aanwezig is. Daarom kan aspiratie met een naald
via de gekozen locatie noodzakelijk zijn v6ér het inbrengen van
de trocar.

4. De easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen om een pneumoperitoneum in stand te houden. Het
wordt aanbevolen een andere easyEndo™-trocar te gebruiken
indien een gasdichte afsluiting vereist is.

5. Dit apparaat wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Steriel, tenzij het steriele barriéresysteem
is geopend of beschadigd geraakt. Controleer voor gebruik
visueel de verpakking en het steriele barrieresysteem. Dit
apparaat mag niet opnieuw worden gebruikt, herverwerkt of
opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik, herverwerking
en/of hersterilisatie kunnen de structurele integriteit van het
apparaat aantasten of een risico veroorzaken op besmetting,
infectie van de patiént, blijvende invaliditeit of levensbedreigend
letsel. Verwijder gebruikte instrumenten overeenkomstig de
voorschriften van de eindgebruiker voor de verwijdering van
medisch en biologisch afval.

6. De aanwezigheid van de stompe punt op de obturator van de
easyEndo™ Thoracale Trocar voor eenmalig gebruik vervangt niet
de noodzaak voor de gebruiker om correcte thoracoscopische
technieken toe te passen.

7. Na verwijdering van de easyEndo™ Thoracale Trocar voor
eenmalig gebruik uit de buik- of borstholte, dient de operatieplek
te worden gecontroleerd op hemostase. Bloedingen kunnen
onder controle worden gebracht met elektrocauterisatie of
handmatige hechtingen. Naar keuze van de chirurg kan een
laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

8. Kobalt dat geclassificeerd is als een CMR-stof is aanwezig in het
apparaat in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent.
Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat medische
hulpmiddelen vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt
bevatten geen verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten
op de voortplanting veroorzaken.

Verpakking

Het product is als primaire verpakking verpakt in een papieren/

plastic zak, vervolgens in een gekleurde doos als tussenverpakking,

samen met een gebruiksaanwijzing; de buitenverpakking is van
karton.

Sterilisatie

Sterilisatie met ethyleenoxide

Houdbaarheid

Drie jaar vanaf de datum van sterilisatie met ethyleenoxide.

Vervoersvoorwaarden

Dit product moet tijdens het transport worden beschermd tegen

druk, direct zonlicht, regen en sneeuw.

a) Omgevingstemperatuur: -20 °C ~ +60 °C ;

b) Relatieve vochtigheid: 5% ~ 80%;

c¢) Bereik van atmosferische druk: 700hPa ~ 1060hPa;

Opslagconditie

Bewaren bij kamertemperatuur en de omgevingsparameters voor

opslag zijn als volgt.

a) Omgevingstemperatuur: +10 °C ~ +30 °C ;

b) Relatieve luchtvochtigheid: 10% ~ 80%;

c) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa ~ 1060hPa;

Weggooien na gebruik

De lokale voorschriften moeten worden nageleefd.

Contactgegevens

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
PR. China

Website: www.ezisurg.com

Tel.: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en
in landen met identieke regelgeving (Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen); indien zich tijdens het gebruik
van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
De contactgegevens van de nationale bevoegde autoriteiten
(Vigilance Contact Points) en aanvullende informatie zijn te vinden
op de volgende website van de Europese Commissie: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw
vertegenwoordiger van Ezisurg Medical Co., Ltd. of met Ezisurg
Medical Co., Ltd. Klantenservice Tel.: 4000906176

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION.

iIMPORTANTE!

Estas instrucciones estan disefiadas para ayudar en el uso de este
producto. No constituyen una referencia sobre técnicas quirurgicas.
Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado
exclusivamente para un solo uso en un Unico paciente. La
reutilizacién o el reprocesamiento de este dispositivo puede
provocar fallos en el mismo y lesiones posteriores al paciente. El
reprocesamiento y/o la reesterilizacién de este dispositivo puede
generar riesgo de contaminacion e infeccion del paciente. No
reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

Descripcion

El Trécar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ es un trécar

flexible disponible en tres diametros: 6 mm, 10 mmy 12 mm.

Esta compuesto por un obturador de punta romay una canula
flexible roscada de 60 mm. El obturador toracico esta destinado

a utilizarse junto con la canula toracica para perforar la pared
toracica y facilitar la colocacion de la canula en la cavidad pleural
y/o mediastinica durante procedimientos toracicos. Esta disefiado
para ocupar el lumen de la canula torécica y se retira una vez que
la canula queda colocada en posicion. La canula toracica incorpora
una cubierta protectora en su extremo proximal para impedir

la entrada de materiales extrafios en la cavidad toracica y para
proporcionar estabilizacion instrumental. Una vez introducida en
un espacio libre de la cavidad toracica, la canula roscada se gira

en sentido horario hasta quedar firmemente fijada en el tejido. La
canula roscada se fija al tejido para reducir el deslizamiento durante
la manipulacién instrumental mientras el obturador toracico se
inserta a través del lumen de la canula.
Modelo/especificacion del producto

Tabla 1 Especificaciones del Trécar Toracico de un Solo Uso

easyEndo™
Especificacion DI D1 Longitud L1 Descripcion
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 T Torécico d
PTICIOTH 105 60 rocar Toracico de un
Solo Uso
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 Canula Toracica d
PT2ATOTH 105 60 anula Toracica de un
Solo Uso
PT2A12TH 13,7 60
PT1A6T 6,7 60 Obturador Torcico d
PTIATOT 105 60 urador Toréacico de
un Solo Uso
PT1A12T 13,7 60
Nota: Si el diametro interno D1y la longitud L1 son compatibles, el
Obturador Toracico de un Solo Uso puede utilizarse con canulas
de otras especificaciones indicadas en la Tabla 1.

VISTA ESQUEMATICA

A) Obturador de punta roma

B) Cénula de trécar roscada

C) Cubierta protectora

D) Protector del obturador

Finalidad prevista/Indicaciones

El Trocar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ esta indicado para

establecer un puerto de acceso para instrumentos endoscdpicos en

procedimientos toracicos en los que no se requiera insuflacion.

El Obturador Toracico de un Solo Uso easyEndo™ se utiliza

junto con la Canula Toracica de un Solo Uso easyEndo™ para

establecer un puerto de acceso para instrumentos endoscdpicos en

procedimientos toracicos en los que no se requiera insuflacion.

La Canula Toracica de un Solo Uso easyEndo™ se utiliza junto

con el Obturador Toracico de un Solo Uso easyEndo™ para

establecer un puerto de acceso para instrumentos endoscdpicos en

procedimientos toracicos en los que no se requiera insuflacion.

TGrupo de pacientes objetivo

Edad: adultos;

Sexo: sin restricciones;

Peso y altura: Sin restricciones;

Estado de salud: pacientes que requieran cirugia toracica

minimamente invasiva;

Nacionalidad: sin restricciones;

Usuarios previstos

Los dispositivos solo deben ser utilizados por personal médico

profesional que haya recibido formacion completa en técnicas y

procedimientos quirdrgicos con trécares.

Caracteristicas de funcionamiento

Trayectoria instrumental estable y segura.

Beneficios clinicos previstos

Abordaje minimamente invasivo, reduccion de cicatrices, menor

dolor postoperatorio y estancia hospitalaria mas corta.

Efectos secundarios no deseados/riesgos residuales

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos residuales

asociados al Trécar de un Solo Uso pueden incluir posibles

dafios tisulares, hemorragias, infecciones y reacciones tisulares

no intencionadas. Asimismo, los dispositivos dafiados pueden

provocar lesiones no deseadas, prolongacion de la cirugia o

modificaciéon del abordaje quirdrgico.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta destinado para su uso cuando las técnicas

toracoscopicas minimamente invasivas estén contraindicadas.

Instrucciones de uso

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios

antes de utilizar el instrumento (consulte Advertencias y

precauciones).

Prepare al paciente de acuerdo con las técnicas quirirgicas

estandar antes de la insercién del trocar.

1. Utilizando técnica estéril, retire el trécar del envase.

2. Realice una incisién adecuada en la zona seleccionada del térax
para acomodar el didametro completo del obturador de punta
roma. Puede utilizarse una pinza Kelly o unas tijeras para ayudar
en la diseccién y separacion del tejido con el fin de facilitar la
introduccion del Trécar Toracico de un Solo Uso easyEndo™
(Figura 2).

PRECAUCION: No utilice el Trécar Torécico de un Solo Uso

easyEndo™ a menos que exista un espacio pleural (lleno de aire o

liquido); por este motivo, puede ser necesaria una aspiracion con

aguja a través del lugar seleccionado antes de insertar el trocar.

3. Introduzca el Trocar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ a
través de la incisién aplicando una presién continua hacia abajo
(Figura 3).

4. Cuando el instrumento se encuentre en la posicion deseada
dentro de la cavidad toracica, gire el trécar y la canula en
sentido horario dentro del tejido hasta que la canula roscada
quede firmemente fijada en el tejido. La canula roscada no
conductora se fija al tejido para reducir el deslizamiento durante
la manipulacion instrumental (Figura 4).

5. Retire el obturador del trécar, dejando la canula roscaday la
cubierta protectora en su lugar. Los instrumentos del tamaiio
adecuado pueden introducirse y retirarse facilmente a través de
la canula roscada segun sea necesario (Figura 5).

6. La cubierta protectora que recubre la canula roscada ayuda a
estabilizar los instrumentos; no constituye un sello hermético
y puede retirarse si asi lo decide el cirujano. Si se requiere un
sello hermético, se recomienda utilizar cualquier canula de trécar
easyEndo™ del tamafio adecuado o una canula de trécar de
mayor tamaiio junto con un convertidor (Figura 6).

7. Una vez finalizado el procedimiento, la canula roscada se retira
del térax desenroscandola en sentido antihorario (Figura 7).

PRECAUCION: Tras retirar el Trécar Toracico de un Solo Uso

easyEndo™ de la cavidad toracica, inspeccione el sitio quirirgico

para verificar la hemostasia. La hemorragia puede controlarse
mediante electrocauterio o suturas manuales. A criterio del cirujano,
podra realizarse una laparotomia o toracotomia.

Advertencias y precauciones

1. Los procedimientos endoscépicos solo deben ser realizados por
profesionales sanitarios autorizados que dispongan de formacion
adecuada y experiencia en técnicas endoscopicas. Es necesario
comprender plenamente los principios de funcionamiento, la
relacion riesgo-beneficio y los riesgos asociados al uso de un
abordaje endoscopico para evitar posibles lesiones al usuario y/
o al paciente.

2. Verifique la compatibilidad mecanica y eléctrica de los
dispositivos de diferentes fabricantes antes de utilizarlos
conjuntamente en un procedimiento.

3. No utilice el Trécar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ a menos
que exista al menos un espacio pleural limitado (lleno de aire o
liquido); por este motivo, puede ser necesaria una aspiracion con
aguja a través del lugar seleccionado antes de insertar el trécar.

4. El Trécar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ no esta disefiado
para mantener el neumoperitoneo. Se recomienda utilizar otro
trocar easyEndo™ si se requiere un sello de gas.

5. Este dispositivo se suministra ESTERIL y exclusivamente para
un solo uso. Permanece estéril salvo que el/los sistema(s) de
barrera estéril hayan sido abiertos o dafiados. Inspeccione
visualmente el embalaje y el sistema de barrera estéril antes de
su uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento y/o la reesterilizacién pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo o generar
riesgo de contaminacion, infeccion del paciente, discapacidad
permanente o lesiones potencialmente mortales. Deseche los
instrumentos utilizados de acuerdo con los requisitos del usuario
final para la eliminacion de residuos médicos y bioldgicos.

6. La presencia de la punta roma en el obturador del Trocar
Toracico de un Solo Uso easyEndo™ no sustituye la necesidad
de que el usuario siga las técnicas toracoscopicas adecuadas.

7. Tras retirar el Trécar Toracico de un Solo Uso easyEndo™ de la
cavidad abdominal o toracica, inspeccione el sitio quirdrgico
para verificar la hemostasia. La hemorragia puede controlarse
mediante electrocauterio o suturas manuales. A criterio del
cirujano, podra realizarse una laparotomia o toracotomia.

8. El dispositivo contiene cobalto, clasificado como sustancia
CMR, en una concentracion superior al 0,1 % p/p. La evidencia
cientifica actual respalda que los productos sanitarios fabricados
con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no
provocan un aumento del riesgo de cancer ni efectos adversos
sobre la reproduccion.

Embalaje

El producto se envasa en una bolsa de papel-plastico como

embalaje primario; posteriormente se coloca en una caja de color

como embalaje intermedio, junto con las instrucciones de uso; el
embalaje exterior es una caja de cartén.

Esterilizacion

Esterilizacion mediante 6xido de etileno

Vida util

Tres afos a partir de la fecha de esterilizacion con 6xido de etileno.

Condiciones de transporte

Durante el transporte, el producto debe protegerse frente a presion,

luz solar directa, lluvia y nieve.

a) Temperatura ambiente: -20 °C ~ +60 °C;

b) Humedad relativa: 5% ~ 80 %;

¢) Rango de presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Condiciones de almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente. Los parametros del entorno de

almacenamiento son los siguientes:

a) Temperatura ambiente: +10 °C ~ +30 °C;

b) Humedad relativa: 10 % ~ 80 %;

¢) Rango de presion atmosférica: 700 hPa ~ 1.060 hPa;

Desechar después de su uso

Deben seguirse las normativas locales.

Informacion de contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Distrito de Pudong Nuevo, 201315
Shanghai, R.P. China

Sitio web: www.ezisurg.com

Tel.: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con un régimen regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios): si durante el uso de este dispositivo
o como resultado de su uso se ha producido un incidente grave,
notifiquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la
autoridad nacional competente.
Los datos de contacto de las autoridades nacionales competentes
(Puntos de Contacto de Vigilancia) y mas informacion pueden
consultarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en
Para obtener informacion adicional, péngase en contacto con su
representante de ventas de Ezisurg Medical Co., Ltd.o con el Tel.
de servicio de atencidn al cliente de Ezisurg Medical Co., Ltd.:
4000906176

PRZED UZYCIEM PRODUKTU DOKLADNIE PRZECZYTAJ PONIZSZE
INFORMACJE.
WAZNE!
Niniejsza instrukcja ma na celu utatwienie korzystania z tego
produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.
Ten wyrdb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany
wytacznie do uzycia u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
lub przygotowanie tego wyrobu do ponownego uzycia moze
doprowadzi¢ do jego awarii, a w konsekwencji do urazu pacjenta.
Przygotowanie tego wyrobu do ponownego uzycia i/lub ponowna
sterylizacja moga stwarzac ryzyko zanieczyszczenia oraz zakazenia
pacjenta. Nie uzywaj ponownie, nie przygotowuj do ponownego
uzycia ani nie sterylizuj ponownie tego wyrobu.
Opis
Jednorazowy trokar do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™
jest miekkim trokarem dostepnym w trzech $rednicach: 6 mm,
10 mm i 12 mm. Sktada sie z obturatora z tepg koicéwka oraz
gwintowanej elastycznej tulei o dtugosci 60 mm. Obturator do
zabiegéw torakoskopowych jest przeznaczony do stosowania wraz
z tulejg do zabiegdw torakoskopowych w celu naktucia $ciany
klatki piersiowej, aby utatwi¢ umieszczenie tulei w jamie optucnej
i/lub jamie $rédpiersia podczas zabiegéw torakoskopowych.
Jest przeznaczony do wypetnienia $wiatta tulei do zabiegow
torakoskopowych i jest usuwany po umieszczeniu tulei na miejscu.
Tuleja do zabiegdw torakoskopowych zawiera ostone na koricu
proksymalnym, ktéra chroni przed przedostawaniem sie ciat
obcych do jamy klatki piersiowej oraz stabilizuje narzedzia. Po
wprowadzeniu do wolnej przestrzeni w jamie klatki piersiowej
gwintowang tuleje nalezy obraca¢ zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara do momentu jej stabilnego osadzenia w tkance.
Gwintowana tuleja chwyta tkanke, aby zmniejszy¢ ryzyko poslizgu
podczas manipulacji narzedziami, gdy obturator do zabiegéw
torakoskopowych jest wprowadzony przez $wiatto tulei.
Model/specyfikacja produktu

Tabela 1 Specyfikacja jednorazowego trokara do zabiegéw

torakoskopowych easyEndo™

Srednica .
Spec. wewnetrzna D1 Dhugosé L1 Opis
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 Jednorazowy
PT1C10TH 10,5 60 trokar do zabiegéw
PT1C12TH 13,7 60 torakoskopowych
PT2A6TH 6,7 60 Jednorazowa
PT2A10TH 10,5 60 tuleja do zabiegéw
PT2A12TH 13,7 60 torakoskopowych
PT1A6T 6,7 60 Jednorazowy
PT1AT0T 10,5 60 obturator do zabiegéw
PTI1A12T 13,7 60 torakoskopowych
Zwroé uwage: Jezeli sSrednica wewnetrzna D1 i dtugosc L1 sg
zgodne, jednorazowy obturator do zabiegéw torakoskopowych
moze by¢ stosowany z tulejami o innych specyfikacjach
wymienionych w Tabeli 1.

WIDOK SCHEMATYCZNY

A) Obturator z tepa koricéwka

B) Gwintowana tuleja trokara

C) Ostona

D) Ostona obturatora

Przeznaczenie/wskazania

Jednorazowy trokar do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™
jest wskazany do stosowania w celu utworzenia portu dostepu dla
narzedzi endoskopowych w zabiegach torakoskopowych, w ktérych
insuflacja nie jest wymagana.

Jednorazowy obturator do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™
jest stosowany wraz z jednorazowg tulejg do zabiegow
torakoskopowych easyEndo™ w celu utworzenia portu dostepu dla
narzedzi endoskopowych w zabiegach torakoskopowych, w ktérych
insuflacja nie jest wymagana.

Jednorazowa tuleja do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™
jest stosowana wraz z jednorazowym obturatorem do zabiegéw
torakoskopowych easyEndo™ w celu utworzenia portu dostepu dla
narzedzi endoskopowych w zabiegach torakoskopowych, w ktérych
insuflacja nie jest wymagana.

Grupa docelowa pacjentow

Wiek: dorosli.

Pte¢: bez ograniczen.

Waga i wzrost: Brak ograniczen.

Zdrowie: pacjenci wymagajacy matoinwazyjnych zabiegéw w
obrebie klatki piersiowej.

Narodowos$¢: bez ograniczen.

Uzytkownicy docelowi

Wyroby powinny byé stosowane wytacznie przez profesjonalny
personel medyczny, ktéry zostat w petni przeszkolony w zakresie
technik i zabiegéw z uzyciem trokaru.

Charakterystyka dziatania

Zapewnienie stabilnej i bezpiecznej $ciezki dla narzedzia.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Podejscie matoinwazyjne, mniejsze bliznowacenie, mniejszy bol

pooperacyjny, krétszy pobyt w szpitalu.

Niepozadane skutki uboczne / ryzyka rezydualne

Niepozadane skutki uboczne i ryzyka rezydualne zwigzane z

jednorazowym trokarem moga obejmowa¢ mozliwo$é uszkodzenia

tkanek, krwawienia, zakazenia oraz niezamierzonej reakcji
tkankowej. Ponadto uszkodzone wyroby mogg spowodowaé
niezamierzone szkody, wydtuzenie czasu zabiegu lub zmiane
podejscia chirurgicznego.

Przeciwwskazania

Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania, gdy matoinwazyjne

techniki torakoskopowe sg przeciwwskazane.

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem narzedzia sprawdz zgodnos$¢ wszystkich narzedzi i

akcesoriéw (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Przed wprowadzeniem trokaru przygotuj pacjenta zgodnie ze

standardowymi technikami chirurgicznymi.

1. Uzywajac technik sterylnych, wyjmij trokar z opakowania.

2. Wykonaj odpowiednie naciecie wybranego obszaru klatki
piersiowej, aby umozliwi¢ wprowadzenie obturatora z tepa
koricdwka na catej jego $rednicy. Do preparowania i rozdzielania
tkanek w celu umozliwienia wprowadzenia jednorazowego
trokara do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™ mozna uzyé
kleszczykow Kelly'ego lub nozyczek (rysunek 2).

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé jednorazowego trokara do

zabieg6w torakoskopowych easyEndo™, jezeli nie istnieje

przestrzen optucnowa wypetniona powietrzem lub ptynem. Z

tego powodu przed wprowadzeniem trokara moze by¢ konieczne

wykonanie aspiracji igtowej przez wybrane miejsce.

3. Wprowadz jednorazowy trokar do zabiegéw torakoskopowych
easyEndo™ przez naciecie, stosujac ciagty nacisk w dét (rysunek
3).

4. Gdy narzedzie znajdzie sie w zgdanym potozeniu w jamie klatki
piersiowej, obracaj trokar i tuleje zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara w tkance, az gwintowana tuleja zostanie stabilnie
osadzona w tkance. Nieprzewodzaca gwintowana tuleja chwyta
tkanke, aby zmniejszy¢ ryzyko poslizgu podczas manipulacji
narzedziami (rysunek 4).

5. Usun obturator trokara, pozostawiajac gwintowana tuleje i
ostone na miejscu. Narzedzia o odpowiednim rozmiarze mozna
w razie potrzeby tatwo wprowadzac i usuwac przez gwintowang
tuleje (rysunek 5).

6. Ostona pokrywajgca gwintowang tuleje pomaga stabilizowaé
narzedzia. Nie jest uszczelnieniem powietrznym i moze
zostac¢ usunieta wedtug uznania chirurga. Jezeli wymagane
jest uszczelnienie powietrzne, zaleca sie uzycie tulei trokara
easyEndo™ o odpowiednim rozmiarze albo wiekszej tulei trokara
z uzyciem konwertera (rysunek 6).

7. Po zakonczeniu zabiegu gwintowang tuleje usuwa sie z klatki
piersiowej przez odkrecanie przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara (rysunek 7).

OSTRZEZENIE: Po usunieciu jednorazowego trokara do zabiegéw

torakoskopowych easyEndo™ z jamy klatki piersiowej sprawdzié¢

miejsce operacyjne pod katem hemostazy. Krwawienie mozna
kontrolowaé za pomocg elektrokoagulacji lub szwéw recznych.

Wedtug uznania chirurga mozna wykonac laparotomie lub

torakotomie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez
uprawnionych pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢ technik endoskopowych.
Doktadne zrozumienie zasad dziatania, stosunku ryzyka do
korzysci oraz zagrozen zwigzanych ze stosowaniem dostepu
endoskopowego jest niezbedne, aby unikngé mozliwych obrazen
uzytkownika i/lub pacjenta.

2. Przed jednoczesnym uzyciem wyrobdw réznych producentéw
w zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ mechaniczng i
elektryczna.

3. Nie nalezy uzywac jednorazowego trokara do zabiegéw
torakoskopowych easyEndo™, jezeli nie istnieje co najmniej
ograniczona przestrzen optucnowa wypetniona powietrzem lub
ptynem. Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara moze byé
konieczne wykonanie aspiracji igtowej przez wybrane miejsce.

4. Jednorazowy trokar do zabiegéw torakoskopowych easyEndo™
nie jest przeznaczony do utrzymywania odmy otrzewnowe;j.
Jezeli wymagane jest uszczelnienie gazowe, zaleca sie uzycie
innego trokara easyEndo™.

5. Wyréb jest dostarczany jako STERYLNY i przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Wyréb pozostaje sterylny, o ile system
bariery jatowej nie zostat otwarty ani uszkodzony. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie oraz system bariery
sterylnej. Nie uzywaé ponownie, nie poddawa¢ ponownemu
przygotowaniu do uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie tego
wyrobu. Ponowne uzycie, ponowne przygotowanie do uzycia
i/lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng wyrobu lub stwarzac¢ ryzyko skazenia, zakazenia
pacjenta, trwatego uposledzenia lub urazu zagrazajacego zyciu.
Zuzyte narzedzia nalezy utylizowaé zgodnie z wymaganiami
uzytkownika koricowego dotyczgcymi usuwania odpadéw
medycznych i biologicznych.

6. Obecnos¢ tepej koricéwki na obturatorze jednorazowego trokara
do zabiegow torakoskopowych easyEndo™ nie zastepuje
obowigzku przestrzegania przez uzytkownika wtasciwych
technik torakoskopowych.

7. Po usunieciu jednorazowego trokara do zabiegéw
torakoskopowych easyEndo™ z jamy brzusznej lub jamy
klatki piersiowej nalezy sprawdzi¢ miejsce operacyjne pod
katem hemostazy. Krwawienie mozna kontrolowa¢ za pomoca
elektrokoagulacji lub szwéw recznych. Wedtug uznania chirurga
mozna wykonac laparotomie lub torakotomie.

8. Kobalt klasyfikowany jako substancja CMR jest obecny w
urzadzeniu w stezeniu powyzej 0,1% masy wagi. Obecne dowody
naukowe potwierdzajg, ze urzadzenia medyczne wyprodukowane
ze stopow stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie zwiekszajg
ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnych skutkéw
reprodukcyjnych.

Pakowanie

Produkt jest zapakowany w torebke papierowo-plastikowg jako

opakowanie bezposrednie, nastepnie w kolorowe pudetko jako

opakowanie posrednie wraz z instrukcjg uzycia. Opakowaniem
zewnetrznym jest karton.

Sterylizacja

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Okres przechowywania

Trzy lata od daty sterylizacji tlenkiem etylenu.

Warunki transportu

Ten produkt nalezy chroni¢ przed naciskiem, bezposrednim

nastonecznieniem, deszczem i $niegiem podczas transportu.

a) Temperatura otoczenia: -20°C ~60°C .

b) Wilgotnos¢ wzgledna: 5%~80%.

c) Zakres ci$nienia atmosferycznego: 700 hPa~1060 hPa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, parametry srodowiska

przechowywania s nastepujace.

a) Temperatura otoczenia: +10°C ~+30°C .

b) Wilgotnos¢ wzgledna: 10%~80%.

c) Zakres ci$nienia atmosferycznego: 700 hPa~1060 hPa.

Po uzyciu wyrzuci¢

Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw.

Dane kontaktowe

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Szanghaj,
Chinska Republika Ludowa

Strona internetowa: www.ezisurg.com

Telefon: +86-21-50456176

Faks: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Telefon: +49-40-2513175

Faks:  +49-40-255726
Dla pacjentéw / uzytkownikéw / oséb trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach z identycznym rezimem regulacyjnym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 dotyczace wyrobdw medycznych).
W przypadku wystapienia powaznego incydentu podczas uzywania
tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania, nalezy zgtosi¢ to
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz do
odpowiedniego organu krajowego.
Dane kontaktowe wtasciwych organéw krajowych (punkty
kontaktowe ds. nadzoru) oraz dodatkowe informacje mozna znalez¢
na stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd lub Ezisurg
Medical Co., Ltd. Telefon do obstugi klienta: 4000906176

VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE DIE
FOLGENDEN INFORMATIONEN AUFMERKSAM DURCH.
WICHTIG!
Diese Anleitung soll die Verwendung dieses Produkts unterstiitzen.
Sie ersetzt keine Anleitung zu chirurgischen Techniken.
Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung bei einem
einzigen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Gerats kann zu
Funktionsstérungen und in der Folge zu Verletzungen des Patienten
fiihren. Die Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation
dieses Gerats birgt das Risiko von Kontamination und Infektion des
Patienten. Dieses Gerat darf nicht wiederverwendet, aufbereitet
oder erneut sterilisiert werden.
Beschreibung
Der easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar ist ein weicher Trokar, der
in drei Durchmessern erhaltlich ist: 6 mm, 10 mm und 12 mm.
Er besteht aus einem Obturator mit stumpfer Spitze und einer
60 mm langen flexiblen Gewindehiilse. Der Thoraxobturator ist
zusammen mit der Thoraxhiilse zu verwenden, um die Brustwand
zu punktieren und so das Platzieren der Hiilse in der Pleura- und/
oder Mediastinalhdhle wahrend thorakaler Eingriffe zu erleichtern.
Er fiillt das Lumen der Thoraxhiilse aus und wird entfernt, sobald die
Hiilse positioniert ist. Die Thoraxhiilse verfligt an ihrem proximalen
Ende Uber eine Schutzkappe, die das Eindringen von Fremdmaterial
in die Brusthohle verhindert und der Instrumentenstabilisierung
dient. Nach dem Einfiihren in einen freien Raum in der Brusthohle
wird die Gewindehlilse im Uhrzeigersinn gedreht, bis sie fest im
Gewebe sitzt. Die Gewindehiilse greift in das Gewebe ein, um ein
Verrutschen bei der Instrumentenmanipulation zu verringern,
wahrend der Thoraxobturator durch das Hiilsenlumen eingefiihrt
ist.
Produktmodell/Spezifikation

Tabelle 1 Spezifikation des easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokars

Spez. Innendurchmesser D1| Léange L1 Beschreibung
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 i
PTIC10TH 10,5 60 inweg-
Thoraxtrokar
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 i
PT2A10TH 105 60 nwegs
Thoraxhiilse
PT2A12TH 13,7 60
PT1A6T 6,7 60 i
inweg-
PT1ATOT 105 €0 Thoraxobturator
PT1A12T 13,7 60
Hinweis: Wenn der Innendurchmesser D1 und die Lange L1
ibereinstimmen, kann der Einweg-Thoraxobturator mit anderen in
Tabelle 1 aufgefiihrten Hiilsenspezifikationen verwendet werden.

SCHEMATISCHE ANSICHT

A) Obturator mit stumpfer Spitze

B) Gewindetrokarhiilse

C) Schutzkappe

D) Obturatorabdeckung

Verwendungszweck/Indikationen

Der easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar ist fiir die Schaffung eines

Zugangs fiir endoskopische Instrumente bei thorakalen Eingriffen

indiziert, bei denen keine Insufflation erforderlich ist.

Der easyEndo™ Einweg-Thoraxobturator wird zusammen mit der

easyEndo™ Einweg-Thoraxhiilse verwendet, um einen Zugang fiir

endoskopische Instrumente bei thorakalen Eingriffen zu schaffen,
bei denen keine Insufflation erforderlich ist.

Die easyEndo™ Einweg-Thoraxhiilse wird zusammen mit dem

easyEndo™ Einweg-Thoraxobturator verwendet, um einen Zugang

fuir endoskopische Instrumente bei thorakalen Eingriffen zu
schaffen, bei denen keine Insufflation erforderlich ist.

Zielpatientengruppe

Alter: Erwachsene;

Geschlecht: keine Einschrankung;

Korpergewicht & KorpergrofRe: Keine Einschrankungen;

Gesundheitszustand: Patienten, bei denen eine minimalinvasive

Thoraxchirurgie erforderlich ist

Nationalitat: keine Einschrankung;

Vorgesehene Benutzer

Die Gerate diirfen nur von medizinischem Fachpersonal verwendet

werden, das umfassend in der Anwendung der Trokar-Techniken

und entsprechenden Operationen geschult ist.

Leistungsmerkmale

Bereitstellung eines stabilen und sicheren Instrumentenkanals.

Angestrebte klinische Vorteile

Minimalinvasives Vorgehen, geringere Narbenbildung, weniger

postoperative Schmerzen, kiirzerer Krankenhausaufenthalt.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken im

Zusammenhang mit dem Einweg-Trokar zdhlen mdgliche

Gewebeschaden, Blutungen, Infektionen sowie unbeabsichtigte

Gewebereaktionen. Beschadigte Gerate konnen zudem zu

unbeabsichtigten Verletzungen, verlangerter Operationsdauer oder

einer Anderung des chirurgischen Vorgehens fiihren.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht fiir Anwendungen vorgesehen, bei denen

minimalinvasive thorakoskopische Techniken kontraindiziert sind.

Gebrauchsanweisung

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Gerits die Kompatibilitat

aller Instrumente und Zubehorteile (siehe Abschnitt ,Warnhinweise

und VorsichtsmaBnahmen").

Bereiten Sie den Patienten vor dem Einfiihren des Trokars gemaR

den Standardverfahren der Chirurgie vor.

1. Entnehmen Sie den Trokar unter sterilen Bedingungen aus der
Verpackung.

2. Schneiden Sie den ausgewahlten Brustbereich so ein, dass
er den gesamten Durchmesser des Obturators mit stumpfer
Spitze aufnehmen kann. Zur Unterstiitzung der Praparation
und Spreizung des Gewebes fiir die Einfiihrung des easyEndo™
Einweg-Thoraxtrokars kann eine Kelly-Klemme oder eine Schere
verwendet werden (Abbildung 2).

VORSICHT: Der easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar darf nur verwendet

werden, wenn ein Pleuraspalt (luft- oder fliissigkeitsgefiillt)

vorhanden ist. Aus diesem Grund kann vor dem Einfiihren des

Trokars eine Nadelaspiration durch die ausgewahlte Stelle

erforderlich sein.

3. Fiihren Sie den easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar unter
kontinuierlichem Druck nach unten durch den Einschnitt ein
(Abbildung 3).

4. Wenn sich das Instrument in der gewiinschten Position
in der Brusthohle befindet, drehen Sie Trokar und Hiilse
im Uhrzeigersinn in das Gewebe, bis die Gewindehiilse
fest im Gewebe sitzt. Die nicht leitende Gewindehiilse
greift in das Gewebe ein, um ein Verrutschen bei der
Instrumentenmanipulation zu verringern (Abbildung 4).

5. Entfernen Sie den Trokar-Obturator. Die Gewindehiilse und die
Schutzkappe bleiben an Ort und Stelle. Instrumente geeigneter
GroRe kdnnen bei Bedarf problemlos durch die Gewindehiilse
eingefiihrt und entfernt werden (Abbildung 5).

6. Die die Gewindehiilse umgebende Schutzkappe dient der
Stabilisierung von Instrumenten; sie ist keine luftdichte
Abdichtung und kann nach Wahl des Chirurgen entfernt werden.
Wenn eine luftdichte Abdichtung erforderlich ist, wird empfohlen,

eine easyEndo™-Trokarhiilse geeigneter GroRBe oder eine grolRere
Trokarhiilse mit einem Konverter zu verwenden (Abbildung 6).

7. Nach Abschluss des Eingriffs wird die Gewindehiilse durch
Herausdrehen gegen den Uhrzeigersinn vom Brustkorb entfernt
(Abbildung 7).

VORSICHT : Nach Entfernung des easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokars

aus der Brusthohle ist die Operationsstelle auf Blutstillung zu

iberprifen. Blutungen kénnen durch Elektrokoagulation oder
manuelle Nahte gestillt werden. Nach Ermessen des Chirurgen kann
eine Laparotomie oder Thorakotomie durchgefiihrt werden.

Warnung und Vorsichtsma3nahmen

1. Endoskopische Eingriffe diirfen nur von approbierten
medizinischen Fachkraften durchgefiihrt werden, die tiber eine
angemessene Ausbildung und ausreichende Erfahrung mit
endoskopischen Techniken verfiigen. Ein griindliches Verstandnis
der Funktionsprinzipien, des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses und
der Gefahren eines endoskopischen Vorgehens ist erforderlich,
um mogliche Verletzungen des Anwenders und/oder des
Patienten zu vermeiden.

2. Uberpriifen Sie vor der gemeinsamen Verwendung von Geréten
verschiedener Hersteller in einem Eingriff deren mechanische
und elektrische Kompatibilitat.

3. Der easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar darf nur verwendet
werden, wenn zumindest ein begrenzter Pleuraspalt (luft- oder
flussigkeitsgefillt) vorhanden ist. Aus diesem Grund kann vor
dem Einfiihren des Trokars eine Nadelaspiration durch die
ausgewdhlte Stelle erforderlich sein.

4. Der easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokar ist nicht fiir die
Aufrechterhaltung eines Pneumoperitoneums ausgelegt. Es wird
empfohlen, einen anderen easyEndo™-Trokar zu verwenden,
wenn eine Gasabdichtung erforderlich ist.

5. Dieses Geréat wird STERIL geliefert und ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Steril, sofern das/die Sterilbarrieresystem(e)
nicht gedffnet oder beschadigt wurde(n). Uberpriifen Sie vor
dem Gebrauch die Verpackung und das Sterilbarrieresystem
visuell. Dieses Gerat darf nicht wiederverwendet, aufbereitet
oder erneut sterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
und/oder erneute Sterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit des Gerats beeintrachtigen oder das Risiko
von Kontamination, Patienteninfektion, dauerhaften Schaden
oder lebensbedrohlichen Verletzungen bergen. Entsorgen
Sie gebrauchte Instrumente gemaR den medizinischen und
biologischen Abfallentsorgungsvorschriften des Endanwenders.

6. Das Vorhandensein der stumpfen Spitze am Obturator des
easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokars ersetzt nicht die Einhaltung
korrekter thorakoskopischer Techniken durch den Anwender.

7. Nach Entfernung des easyEndo™ Einweg-Thoraxtrokars aus der
Bauch- oder Brusthohle ist die Operationsstelle auf Blutstillung
zu Uberpriifen. Blutungen kdnnen durch Elektrokoagulation oder
manuelle N&hte gestillt werden. Nach Ermessen des Chirurgen
kann eine Laparotomie oder Thorakotomie durchgefiihrt werden.

8. In diesem Gerét ist Cobalt, das als CMR-Stoff eingestuft ist, in
einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent enthalten.
Nach aktuellem wissenschaftlichem Stand besteht kein erhohtes
Krebsrisiko oder Risiko nachteiliger Fortpflanzungswirkungen
durch Medizinprodukte aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen.

Verpackung

Das Produkt ist als Primarverpackung in einem Papier-Kunststoff-

Beutel verpackt, dieser befindet sich als Sekundarverpackung

in einer farbigen Faltschachtel zusammen mit der

Gebrauchsanweisung; als AuRenverpackung dient ein Karton.

Sterilisation

Sterilisation mit Ethylenoxid

Haltbarkeit

Drei Jahre ab dem Tag der Sterilisation mit Ethylenoxid.

Transportbedingungen

Dieses Produkt ist wahrend des Transports vor Druck, direkter

Sonneneinstrahlung, Regen und Schnee zu schiitzen.

a) Umgebungstemperatur: -20 °C bis 60 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % — 80 %;

¢) Luftdruckbereich: 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingungen

Bei Raumtemperatur lagern. Die Lagerungsumgebungsparameter

sind wie folgt.

a) Umgebungstemperatur: 10 °C bis 30 °C ;

b) Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 80 %;

c¢) Luftdruckbereich: 700 hPa bis 1060 hPa

Nach Gebrauch entsorgen

Die drtlichen Vorschriften sind zu beachten.

Kontaktinformationen

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
P.R.China

Webseite: www.ezisurg.com

Tel.: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adresse: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union sowie
in Landern mit gleichem regulatorischen Rahmen (Verordnung
(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte): Sollte wahrend der
Verwendung dieses Gerats oder als Folge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Ereignis aufgetreten sein, melden Sie dieses bitte
dem Hersteller und/oder seinem bevollméchtigten Vertreter sowie
lhrer nationalen zusténdigen Behdorde.
Die Kontaktdaten der nationalen zustéandigen Behdrden
(Kontaktstellen fiir Vigilanz) sowie weitere Informationen finden Sie
auf der folgenden Website der Europdischen Kommission: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren
Vertriebsbeauftragten der Ezisurg Medical Co., Ltd. oder direkt an
Ezisurg Medical Co., Ltd. Kundenservice Tel.: 4000906176

AVANT D'UTILISER LE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS SUIVANTES.
IMPORTANT !
Ce mode d'emploi est congu pour faciliter I'utilisation de ce produit.
Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.
Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique sur
un seul patient. La réutilisation ou le retraitement de ce dispositif
peut entrainer sa défaillance et, par conséquent, des blessures chez
le patient. Le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
peuvent créer un risque de contamination et d'infection du patient.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.
Description
Le trocart thoracique a usage unique easyEndo™ est un trocart
souple, fourni en trois diameétres : 6 mm, 10 mm et 12 mm. Il se
compose d'un obturateur a pointe mousse et d'un manchon flexible
fileté de 60 mm. L'obturateur thoracique est destiné a étre utilisé
conjointement avec le manchon thoracique pour perforer la paroi
thoracique afin de faciliter la mise en place du manchon dans la
cavité pleurale et/ou médiastinale lors d'interventions thoraciques.
Il est destiné a remplir la lumiére du manchon thoracique et est
retiré une fois que le manchon est en place. Le manchon thoracique
comporte une collerette a son extrémité proximale pour empécher
la pénétration de corps étrangers dans la cavité thoracique et pour
stabiliser les instruments. Une fois inséré dans un espace libre
de la cavité thoracique, le manchon fileté est tourné dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il soit bien en place dans
les tissus. Le manchon fileté maintient les tissus pour réduire le
glissement lors de la manipulation de I'instrument, tandis que
I'obturateur thoracique est inséré dans la lumiére du manchon.
Modele/Spécifications du produit

Tableau 1 Spécifications du trocart thoracique a usage unique

easyEndo™
. D.I. D1 Longueur L1 .
Spéc. (mm) (mm) Description
PT1C6TH 6,7 60 T i th . N
PTICI0TH| 105 60 rocart thoracique a
usage unique
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 Manchon th . R
PT2AT0TH| 105 60 anchon thoracique a
usage unique
PT2A12TH 13,7 60
PT1A6T 6,7 60 Obturateur th . N
PTIATOT 105 60 urateur thoracique a
usage unique
PT1A12T 13,7 60
Remarque : Si le diamétre interne D1 et la longueur L1 sont
identiques, I'obturateur thoracique a usage unique peut étre utilisé
avec des manchons répondant aux autres spécifications indiquées
dans le tableau 1.

VUE SCHEMATIQUE

A) Obturateur a pointe mousse

B) Manchon du trocart fileté

C) Collerette

D) Protection de I'obturateur

Utilisation prévue / Indications

Le trocart thoracique a usage unique easyEndo™ est indiqué pour
la création d'un point d'entrée pour les instruments endoscopiques
lors d'interventions thoraciques ne nécessitant pas d'insufflation.
L'obturateur thoracique a usage unique easyEndo™ est utilisé
avec le manchon thoracique a usage unique easyEndo™ pour
créer un point d'entrée pour les instruments endoscopiques lors
d'interventions thoraciques ne nécessitant pas d'insufflation.

Le manchon thoracique a usage unique easyEndo™ est utilisé
avec l'obturateur thoracique a usage unique easyEndo™ pour
créer un point d'entrée pour les instruments endoscopiques lors
d'interventions thoraciques ne nécessitant pas d'insufflation.
Groupe de patients cibles

Age : adultes ;

Sexe : aucune restriction ;

Poids et taille : Aucune restriction ;

Santé : patients nécessitant une chirurgie thoracique mini-invasive

Nationalité : aucune restriction ;

Utilisateurs prévus

Les dispositifs ne doivent étre utilisés que par du personnel médical

professionnel ayant recu une formation compléte sur les techniques

d'utilisation des trocarts et les interventions chirurgicales.

Caractéristiques de performance

Assurer un passage d'instrument stable et sar.

Bénéfices cliniques attendus

Approche mini-invasive, cicatrices réduites, moins de douleurs

postopératoires, durée d’hospitalisation plus courte.

Effets indésirables / Risques résiduels

Les effets secondaires indésirables et les risques résiduels

associés au trocart a usage unique peuvent inclure un risque

de lésion tissulaire, de saignement, d'infection ou de réaction

tissulaire involontaire. De méme, des dommages involontaires, une

prolongation de I'intervention ou une modification de I'approche
chirurgicale peuvent résulter de dispositifs endommagés.

Contre-indications

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé lorsque les techniques

thoracoscopiques mini-invasives sont contre-indiquées.

Mode d'emploi

Vérifiez la compatibilité de tous les instruments et accessoires

avant d'utiliser I'instrument (voir la section Avertissements et

précautions).

Préparez le patient conformément aux techniques chirurgicales

standard avant I'insertion du trocart.

1. En utilisant une technique stérile, retirez le trocart de son
emballage.

2. Pratiquez une incision adéquate dans la zone sélectionnée du
thorax pour permettre le passage du diameétre total de I'obturateur
a pointe mousse. Une pince de Kelly ou des ciseaux peuvent étre
utilisés pour faciliter la dissection et I'écartement des tissus afin
de permettre I'introduction du trocart thoracique a usage unique
easyEndo™ (Figure 2).

ATTENTION : N'utilisez pas le trocart thoracique a usage unique

easyEndo™ a moins qu'un espace pleural (rempli d'air ou de liquide)

n'existe ; c'est pourquoi une ponction a l'aiguille au niveau du site
choisi peut étre nécessaire avant l'insertion du trocart.

3. Introduisez le trocart thoracique a usage unique easyEndo™
dans l'incision en exergant une pression continue vers le bas
(Figure 3).

4. Lorsque l'instrument est dans la position souhaitée au sein de
la cavité thoracique, tournez le trocart et le manchon dans le
sens des aiguilles d'une montre dans les tissus jusqu'a ce que le
manchon fileté soit bien ancré dans les tissus. Le manchon fileté
non conducteur agrippe les tissus pour réduire le glissement lors
de la manipulation de I'instrument (Figure 4).

5. Retirez I'obturateur du trocart, en laissant le manchon fileté et la
collerette en place. Des instruments de taille appropriée peuvent
étre facilement introduits et retirés par le manchon fileté selon
les besoins (Figure 5).

6. La collerette recouvrant le manchon fileté aide a stabiliser les
instruments ; elle ne constitue pas un joint hermétique et peut
étre retirée si le chirurgien le souhaite. Si une étanchéité a l'air
est requise, il est recommandé d'utiliser un manchon du trocart
easyEndo™ de taille appropriée, ou un manchon du trocart de
plus grande taille avec un adaptateur (Figure 6).

7. Une fois l'intervention terminée, le manchon fileté est retiré du
thorax en le dévissant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre (Figure 7).

ATTENTION : Apres le retrait du trocart thoracique a usage unique

easyEndo™ de la cavité thoracique, inspectez le site opératoire

pour vérifier 'hémostase. Les saignements peuvent étre contrélés
par électrocautérisation ou par sutures manuelles. A la discrétion
du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut étre
pratiquée.

Avertissements et précautions

1. Les procédures endoscopiques ne doivent étre pratiquées que
par des professionnels de santé agréés ayant recu une formation
adéquate et familiarisés avec les techniques endoscopiques. Une
compréhension approfondie des principes de fonctionnement,
des risques par rapport aux bénéfices et des dangers liés a
I'utilisation d'une approche endoscopique est nécessaire pour
éviter d'éventuelles blessures a I'utilisateur et/ou au patient.

2. Vérifiez la compatibilité mécanique et électrique des dispositifs
de différents fabricants avant de les utiliser ensemble lors d'une
intervention.

3. N'utilisez pas le trocart thoracique a usage unique easyEndo™
a moins qu'un espace pleural, méme limité (rempli d'air ou de
liquide), n'existe ; c'est pourquoi une ponction a l'aiguille au
niveau du site choisi peut étre nécessaire avant l'insertion du
trocart.

4. Le trocart thoracique a usage unique easyEndo™ n'est pas
congu pour maintenir un pneumopéritoine. Il est recommandé
d'utiliser un autre trocart easyEndo™ si une étanchéité aux gaz
est requise.

5. Ce dispositif est fourni STERILE et est destiné & un usage unique.
Stérile sauf si le ou les systémes de barriére stérile ont été
ouverts ou endommageés. Inspectez visuellement I'emballage
et le systeme de barriére stérile avant utilisation. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation,
le retraitement et/ou la restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif ou créer un risque de
contamination, d'infection du patient, de séquelles permanentes
ou de blessures mortelles. Eliminez les instruments usagés
conformément aux exigences de I'utilisateur final en matiére
d'élimination des déchets médicaux et biologiques.

6. La présence d'une pointe mousse sur I'obturateur du trocart
thoracique a usage unique easyEndo™ ne dispense pas
I'utilisateur de respecter les techniques thoracoscopiques
appropriées.

7. Apres le retrait du trocart thoracique a usage unique
easyEndo™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspectez
le site opératoire pour vérifier I'hémostase. Les saignements
peuvent étre contrdlés par électrocautérisation ou par sutures
manuelles. A la discrétion du chirurgien, une laparotomie ou une
thoracotomie peut étre pratiquée.

8. Le cobalt classé comme substance CMR est présent dans le
dispositif a une concentration supérieure a 0,1 % en poids. Les

preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs
médicaux fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt ne causent pas de risque accru de cancer ni
d'effets indésirables sur la reproduction.
Emballage
Le produit est emballé dans un sachet papier-plastique en tant
qu'emballage primaire, puis dans une boite de couleur en tant
qu'emballage intermédiaire, avec le mode d'emploi ; I'emballage
extérieur est en carton.
Stérilisation
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne
Durée de conservation
Trois ans a compter de la date de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.
Conditions de transport
Ce produit doit étre protégé de la pression, de la lumiére directe du
soleil, de la pluie et de la neige pendant le transport.
a) Température ambiante : -20 °C ~ +60 °C;
b) Humidité relative : 5% ~ 80 % ;
c) Plage de pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1 060 hPa;
Conditions de stockage
Conserver a température ambiante ; les paramétres de
I'environnement de stockage sont les suivants.
a) Température ambiante : +10 °C ~ +30 °C;
b) Humidité relative : 10 % ~ 80 % ;
c) Plage de pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1 060 hPa;
Eliminer aprés usage
Les réglementations locales doivent étre respectées.
Coordonnées
Ezisurg Medical Co., Ltd.
399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
R.P. Chine
Site web : www.ezisurg.com
Tél. : +86-21-50456176
Fax : +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Allemagne
Tél. : +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726
Pour un patient, utilisateur ou tiers situé dans I'Union européenne
ou dans les pays appliquant une réglementation identique
(Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux), si, lors
de l'utilisation de cet appareil ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a
son représentant autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.
Les coordonnées des autorités nationales compétentes (points
de contact de vigilance) ainsi que d'autres informations sont
disponibles sur le site Internet de la Commission européenne :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contactsen
Pour plus d'informations, contactez votre représentant commercial
Ezisurg Medical Co., Ltd. ou le service clientéle d'Ezisurg Medical
Co., Ltd. Service clientéle Tél. : 4000906176

PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE
SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Queste istruzioni sono progettate per assistere nell'uso di questo
prodotto. Non costituiscono un riferimento per le tecniche
chirurgiche.
Questo dispositivo € stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per |'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo
o la rilavorazione di questo dispositivo puo causare il suo
malfunzionamento e successivi danni al paziente. La rilavorazione
e/o la risterilizzazione di questo dispositivo puo creare il rischio di
contaminazione e infezione del paziente. Non riutilizzare, rilavorare
o risterilizzare questo dispositivo.
Descrizione
Il easyEndo™ Trocar Toracico Monouso & un trocar morbido,
disponibile in tre diametri: 6 mm, 10 mm e 12 mm. E composto da
un otturatore a punta smussata e da una cannula flessibile filettata
lunga 60 mm. L'otturatore toracico e destinato a essere utilizzato
insieme alla cannula toracica per perforare la parete toracica e
facilitare il posizionamento della cannula nella cavita pleurica
e/o mediastinica durante le procedure toraciche. E destinato a
riempire il lume della cannula toracica e viene rimosso una volta
che la cannula é posizionata. La cannula toracica contiene un
rivestimento protettivo all'estremita prossimale per proteggere
dalla penetrazione di materiali estranei nella cavita toracica e per
stabilizzare gli strumenti. Una volta inserita in uno spazio libero
della cavita toracica, la cannula filettata viene ruotata in senso
orario fino a quando non é saldamente fissata nel tessuto. La
cannula filettata si ancorera al tessuto per ridurre lo scivolamento
durante la manipolazione degli strumenti, mentre |'otturatore
toracico viene inserito attraverso il lume della cannula.
Modello/specifiche del prodotto

Tabella 1 Specifiche del easyEndo™ Trocar Toracico Monouso

Specifica |Diametro Interno D1| Lunghezza L1 Descrizione
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 .
PT1C10TH 105 60 Trocar Toracico
Monouso
PT1C12TH 137 60
PT2A6TH 6,7 60 Cannula
PT2A10TH 10,5 60 Toracica
PT2A12TH 13,7 60 Monouso
PT1A6T 6,7 60 Otturatore
PT1A10T 10,5 60 Toracico
PT1A12T 13,7 60 Monouso
Nota: Se il diametro interno D1 e la lunghezza L1 sono coerenti,
I'otturatore toracico monouso puo essere utilizzato con cannule di
altre specifiche elencate nella Tabella 1.

VISTA SCHEMATICA

A) Otturatore a punta smussata

B) Cannula del trocar filettata

C) Rivestimento protettivo

D) Scudo dell'otturatore

Scopo previsto/Indicazioni

Il easyEndo™ Trocar Toracico Monouso é indicato per I'uso nella

creazione di un portale di accesso per strumenti endoscopici in

procedure toraciche dove non é richiesta l'insufflazione.

L'Otturatore Toracico Monouso easyEndo™ é utilizzato con la

Cannula Toracica Monouso easyEndo™ per creare un portale di

accesso per strumenti endoscopici in procedure toraciche dove non

e richiesta l'insufflazione.

La Cannula Toracica Monouso easyEndo™ é utilizzata con

I'Otturatore Toracico Monouso easyEndo™ per creare un portale di

accesso per strumenti endoscopici in procedure toraciche dove non

e richiesta l'insufflazione.

Gruppo di Pazienti Target

Eta: adulti;

Sesso: nessuna restrizione;

Peso e altezza: nessuna restrizione;

Salute: pazienti che necessitano di chirurgia toracica mininvasiva;

Nazionalita: nessuna restrizione;

Utenti Previsti

| dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da personale

medico professionale che abbia ricevuto una formazione completa

sull'uso delle tecniche e delle procedure chirurgiche con trocar.

Caratteristiche prestazionali

Avere un percorso strumentale stabile e sicuro.

Benefici clinici previsti

Approccio mininvasivo, riduzione delle cicatrici, minor dolore

postoperatorio, degenza ospedaliera piu breve.

Effetti Indesiderati/Rischi Residui

Gli effetti indesiderati e i rischi residui associati al Trocar Monouso

possono includere la possibilita di danno tissutale, sanguinamento,

infezione, reazione tissutale indesiderata. Inoltre, danni accidentali,
intervento chirurgico prolungato o modifica dell'approccio
chirurgico possono derivare da dispositivi danneggiati.

Controindicazioni

Questo dispositivo non & indicato per I'uso quando le tecniche

toracoscopiche mininvasive sono controindicate.

Istruzioni per l'uso

Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e accessori prima di

utilizzare lo strumento (fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni).

Preparare il paziente secondo le tecniche chirurgiche standard

prima dell'inserimento del trocar.

1. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il trocar dalla
confezione.

2. Incidere adeguatamente I'area prescelta della parete toracica per
accogliere I'intero diametro dell'otturatore a punta smussata. E
possibile utilizzare una pinza di Kelly o delle forbici per facilitare
la dissezione e la divaricazione dei tessuti, consentendo
l'introduzione del easyEndo™ Trocar Toracico Monouso (Figura
2).

ATTENZIONE: Non utilizzare il easyEndo™ Trocar Toracico Monouso

a meno che non esista uno spazio pleurico (riempito d'aria o di

liquido); per questo motivo, potrebbe essere necessario eseguire

un'aspirazione con ago attraverso il sito selezionato prima di

inserire il trocar.

3. Introdurre il easyEndo™ Trocar Toracico Monouso attraverso
I'incisione applicando una pressione continua verso il basso
(Figura 3).

4. Quando lo strumento & nella posizione desiderata all'interno
della cavita toracica, ruotare il trocar e la cannula in senso orario
nel tessuto fino a quando la cannula filettata non & saldamente
fissata nel tessuto. La cannula filettata non conduttiva si
ancorera al tessuto per ridurre lo scivolamento durante la
manipolazione degli strumenti (Figura 4).

5. Rimuovere l'otturatore del trocar, lasciando in posizione la
cannula filettata e il rivestimento protettivo. Strumenti di
dimensioni appropriate possono essere facilmente introdotti e
rimossi attraverso la cannula filettata secondo necessita (Figura
5).

6. Il rivestimento protettivo che copre la cannula filettata aiuta a
stabilizzare gli strumenti; non € una tenuta ermetica e puo essere
rimosso se il chirurgo lo desidera. Se é richiesta una tenuta
ermetica, si raccomanda di utilizzare qualsiasi cannula del trocar
easyEndo™ di dimensioni appropriate o una cannula del trocar di
dimensioni maggiori con l'uso di un convertitore (Figura 6).

7. Al termine della procedura, rimuovere la cannula filettata dal
torace svitandola in senso antiorario (Figura 7).

ATTENZIONE: Dopo la rimozione del easyEndo™ Trocar Toracico

Monouso dalla cavita toracica, ispezionare il sito operatorio per

verificare I'emostasi. Il sanguinamento puo essere controllato

mediante elettrocauterizzazione o suture manuali. A discrezione del
chirurgo, puo essere eseguita una laparotomia o una toracotomia.

Avvertenze e Precauzioni

1. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite
esclusivamente da professionisti sanitari abilitati con adeguata
formazione e familiarita con le tecniche endoscopiche. E
necessaria una comprensione approfondita dei principi operativi,
dei rischi rispetto ai benefici e dei pericoli coinvolti nell'utilizzo di
un approccio endoscopico per evitare possibili lesioni all'utente
e/o al paziente.

2. Verificare la compatibilita meccanica ed elettrica dei dispositivi
di diversi produttori prima di utilizzarli insieme in una procedura.

3. Non utilizzare il easyEndo™ Trocar Toracico Monouso a meno
che non esista almeno uno spazio pleurico limitato (riempito
d'aria o di liquido); per questo motivo, potrebbe essere necessario
eseguire un'aspirazione con ago attraverso il sito selezionato
prima di inserire il trocar.

4. 1l easyEndo™ Trocar Toracico Monouso non é progettato per
mantenere il pneumoperitoneo. Si raccomanda di utilizzare un
altro trocar easyEndo™ se & necessaria una tenuta di gas.

5. Questo dispositivo & fornito STERILE esclusivamente per
uso singolo. E sterile a meno che il(i) sistema(i) di barriera
sterile non sia(siano) stati aperti o danneggiati. Ispezionare
visivamente la confezione e il sistema di barriera sterile prima
dell'uso. Non riutilizzare, rilavorare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, la rilavorazione e/o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
o creare il rischio di contaminazione, infezione del paziente,
compromissione permanente o lesioni potenzialmente letali.
Smaltire gli strumenti usati in conformita con i requisiti di
smaltimento dei rifiuti medici e biologici dell'utente finale.

6. La presenza della punta smussata sull'otturatore del easyEndo™
Trocar Toracico Monouso non sostituisce I'aderenza da parte
dell'utente alle corrette tecniche toracoscopiche.

7. Dopo la rimozione del easyEndo™ Trocar Toracico Monouso
dalla cavita addominale o toracica, ispezionare il sito operatorio
per verificare I'emostasi. Il sanguinamento puo essere controllato
mediante elettrocauterizzazione o suture manuali. A discrezione
del chirurgo, puo essere eseguita una laparotomia o una
toracotomia.

8. Il cobalto, classificato come sostanza CMR, & presente nel
dispositivo in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso/
peso. Le attuali evidenze scientifiche supportano che i dispositivi
medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti
cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti
avversi sulla riproduzione.

Confezionamento

Il prodotto & confezionato in un sacchetto di carta-plastica come

confezione primaria, quindi in una scatola colorata come confezione

intermedia, con le istruzioni per I'uso; la confezione esterna utilizza
un cartone.

Sterilizzazione

Sterilizzazione con ossido di etilene

Durata di conservazione

Tre anni dal giorno della sterilizzazione con ossido di etilene.

Condizioni di Trasporto

Questo prodotto deve essere protetto da pressione, luce solare

diretta, pioggia e neve durante il trasporto.

a) Temperatura ambiente: da -20 °C a +60 °C;

b) Umidita relativa: dal 5% all'80%;

c) Intervallo di pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa;

Condizioni di Conservazione

Conservare a temperatura ambiente e i parametri del'ambiente di

conservazione sono i seguenti.

a) Temperatura ambiente: da +10 °C a +30 °C;

b) Umidita relativa: dal 10% all'80%;

c) Intervallo di pressione atmosferica: da 700 hPa a 1060 hPa;

Smaltire dopo l'uso

Devono essere seguite le normative locali.

Informazioni di Contatto

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
PR.China

Sito web: www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Per pazienti/utenti/terze parti nell'Unione Europea e nei paesi
con regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo o a
seguito del suo utilizzo, si verifica un incidente grave, si prega di
segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e
all'autorita nazionale competente.
| contatti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per
la vigilanza) e ulteriori informazioni sono disponibili sul seguente
sito web della Commissione Europea: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contactsen
Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante commerciale
di Ezisurg Medical Co., Ltd. o la stessa Ezisurg Medical Co., Ltd.
Servizio Clienti Tel: 4000906176

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS
INFORMAGOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!

Estas instrugdes destinam-se a ajudar na utilizagao deste produto.

Nao se trata de uma referéncia a técnicas cirurgicas.
Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado exclusivamente
para utilizagdo por um Unico paciente. A reutilizagdo ou o
reprocessamento deste dispositivo podem provocar a sua
avaria e causar lesdes ao paciente. O reprocessamento e/ou
a reesterilizagao deste dispositivo podem acarretar o risco de
contaminacao e infe¢cdo do paciente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo.
Descrigao
0 easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico é um trocar flexivel,
disponivel em trés didmetros: 6 mm, 10 mm e 12 mm. E composto
por um obturador de ponta romba e uma manga flexivel roscada
de 60 mm. O obturador toracico destina-se a ser utilizado em
conjunto com a manga toracica para perfurar a parede toracica,
a fim de facilitar a colocagao da manga na cavidade pleural e/
ou mediastinal durante os procedimentos toracicos. Destina-se a
preencher o liumen da manga toracica e é removido assim que a
manga estiver colocada. A manga toracica possui uma cobertura
na sua extremidade proximal para impedir a entrada de materiais
estranhos na cavidade toracica e para estabilizar os instrumentos.
Depois de inserida num espago livre na cavidade toracica, a manga
roscada é rodada no sentido horario até ficar bem fixa no tecido. A
manga roscada fixa o tecido para reduzir o deslizamento durante
a manipulacao do instrumento, enquanto o obturador toracico é
inserido através do limen da manga.
Modelo/especificagdes do produto

Tabela 1 Especificagoes do easyEndo™ Trocar Toracico de Uso

Unico
Especificagoes 1D D1 Comprimento C1 Descrigao
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 L.
PTICIO0TH 105 60 Trocar To,ra_czlco de
Uso Unico
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 L.
PT2A10TH | 105 60 Ma”ga T‘L’]ra.c'ca de
PT2A12TH | 137 60 sopnieo
PTT1A6T 6,7 60 ..
PTIAIOT | 105 60 Ob‘(;‘::jg B:Z‘g'co
PTT1A12T 137 60
Nota: Se o diametro interno D1 e o comprin]ento C1 forem
compativeis, o Obturador Toracico de Uso Unico pode ser utilizado
com mangas de outras especificagdes indicadas na Tabela 1.

VISTA ESQUEMATICA

A) Obturador de ponta romba

B) Manga de trocar roscada

C) Cobertura

D) Proteg&o do obturador

Finalidade prevista/Indicacoes

0 easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico est4 indicado para a

criagdo de uma porta de entrada para instrumentos endoscépicos

em procedimentos toracicos, nos quais nao é necessaria a

insuflagao.

0 easyEndo™ Obturador Toracico de Uso Unico é utilizado em

conjunto com a easyEndo™ Manga Toracica de Uso Unico para a

criagdo de uma porta de entrada para instrumentos endoscépicos

em procedimentos toracicos, nos quais nao é necessaria a

insuflagao.

A easyEndo™ Manga Torécica de Uso Unico é utilizada em conjunto

com o easyEndo™ Obturador Toracico de Uso Unico para a criagao

de uma porta de entrada para instrumentos endoscépicos em
procedimentos toracicos, nos quais ndo é necessdria a insuflagao.

Grupo de Pacientes Alvo

Idade: adultos;

Sexo: sem restrigoes;

Peso & Altura: Sem restrigdes;

Saude: pacientes que necessitam de cirurgia toracica minimamente

invasiva;

Nacionalidade: sem restrigdes;

Utilizadores Pretendidos

Os dispositivos sé devem ser utilizados por profissionais de satde

com formagao completa na utilizagado das técnicas e intervengdes

cirdrgicas com trocar.

Caracteristicas de desempenho

Dispor de um percurso do instrumento estavel e seguro.

Beneficios clinicos pretendidos

Abordagem minimamente invasiva, cicatrizes reduzidas, menos dor

pos-operatodria, internamento hospitalar mais curto;

Efeitos Secundarios Indesejaveis / Riscos Residuais

Os efeitos secundarios indesejaveis e os riscos residuais

associados ao Trocar de Uso Unico podem incluir a possibilidade

de lesdes nos tecidos, hemorragias, infe¢Ges e reagdes de tecido
indesejadas. Além disso, os dispositivos danificados podem causar
danos indesejados, prolongar a cirurgia ou exigir uma alteragdo da
abordagem cirurgica.

Contraindicagoes

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado nos casos em que as

técnicas de toracoscopia minima estejam contraindicadas.

Instrugoes de utilizagao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessdrios

antes de utilizar o instrumento (consulte a se¢ao de "Adverténcias e

Precaugdes”).

Prepare o paciente de acordo com as técnicas cirurgicas padrao

antes da inser¢do do trocar.

1. Usando técnica estéril, retire o trocar da embalagem.

2. Faga uma incisao na area selecionada do térax, de forma a
permitir a passagem de todo o didametro do obturador de ponta
romba. Pode utilizar-se uma pinga ou uma tesoura Kelly para
auxiliar na dissecgao e na separagao do tecido, de modo a
facilitar a introdugao do easyEndo™ Trocar Toracico de Uso
Unico (Figura 2).

CUIDADO: N3o utilize o easyEndo™ Trocar Toréacico de Uso Unico,

a menos que exista um espago pleural (cheio de ar ou liquido); por

esse motivo, podera ser necessaria uma pungao por aspiragdo no

local selecionado antes de inserir o trocar.

3. Introduza o easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico através da
incisao, exercendo uma pressao descendente continua (Figura 3).

4. Quando o instrumento estiver na posigao desejada dentro da
cavidade toracica, rode o trocar e a manga no sentido horario
para dentro do tecido até que a manga roscada fique bem
assente no tecido. A manga roscada nao condutora ird segurar
o tecido para reduzir o deslizamento durante a manipulagao do
instrumento (Figura 4).

5. Retire o obturador do trocar, deixando a manga roscada e a
cobertura no lugar. Os instrumentos de dimensdes adequadas
podem ser facilmente introduzidos e retirados através da manga
roscada, conforme necessario (Figura 5).

6. A cobertura que envolve a manga roscada ajuda a estabilizar os
instrumentos; nao se trata de uma vedagao hermética e pode
ser removida, se o cirurgido assim o desejar. Se for necessaria
uma vedagao hermética, recomenda-se a utilizagao de qualquer
manga de trocar easyEndo™ de tamanho adequado ou de uma
manga de trocar de tamanho superior, com a utilizagao de um
adaptador (Figura 6).

7. Apos a conclusao do procedimento, a manga roscada é removida
do torax, desaparafusando-a no sentido anti-horario (Figura 7).

CUIDADO: Apds a remogao do easyEndo™ Trocar Toracico de Uso

Unico da cavidade toracica, verifique se a hemostasia foi alcangada

no local da intervengao. O sangramento pode ser controlado por

eletrocautério ou suturas manuais. A critério do cirurgido, pode ser
realizada uma laparotomia ou uma toracotomia.

Adverténcias e Precaugoes

1. Os procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas
por profissionais de saude habilitados, com formag&o adequada
e familiarizados com as técnicas endoscépicas. E necessario
um conhecimento profundo dos principios de funcionamento,
da relag&o entre riscos e beneficios, e dos perigos associados
a utilizagao de uma abordagem endoscoépica, a fim de evitar
possiveis lesdes no utilizador e/ou no paciente.

2. Verifique a compatibilidade mecanica e elétrica dos dispositivos
de diferentes fabricantes antes de os utilizar em conjunto num
procedimento.

3. Nao utilize o easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico, a menos
que exista, pelo menos, um espago pleural limitado (preenchido
com ar ou liquido); por esse motivo, podera ser necessaria uma
pung&o por aspiragao no local selecionado antes de inserir o
trocar.

4. 0 easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico n&o foi concebido
para manter o pneumoperitonio. Recomenda-se a utilizagdo de
outro trocar easyEndo™ caso seja necessaria uma vedagao a
gas.

. Este dispositivo é fornecido ESTERIL e destina-se
exclusivamente a uma Unica utilizagao. Estéril, a menos que
o(s) sistema(s) de barreira estéril(es) tenha(m) sido aberto(s) ou
danificado(s). Inspecione visualmente a embalagem e o sistema
de barreira estéril antes de utilizar. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento e/
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo ou criar o risco de contaminagao, infe¢ao do
paciente, incapacidade permanente ou lesdes com risco de vida.
Elimine os instrumentos usados de acordo com os requisitos de
eliminagao de residuos médicos e bioldgicos do utilizador final.

6. A presenga da ponta romba no obturador do easyEndo™ Trocar
Toracico de Uso Unico ndo substitui o cumprimento, por parte do
utilizador, das técnicas toracoscopicas adequadas.

7. Apés a remogao do easyEndo™ Trocar Toracico de Uso Unico
da cavidade abdominal ou toréacica, verifique se a hemostasia
foi alcangada no local da intervencao. O sangramento pode ser
controlado por eletrocautério ou suturas manuais. A critério
do cirurgiao, pode ser realizada uma laparotomia ou uma
toracotomia.

8. 0O cobalto, classificado como substancia CMR, esta presente no
dispositivo em uma concentragao superior a 0,1% em peso. As
evidéncias cientificas atuais indicam que dispositivos médicos
fabricados com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo
causam aumento do risco de cancer ou efeitos adversos na
reproducao.

Embalagem

O produto é embalado num saco de papel plastico como

embalagem primaria e, em seguida, numa caixa colorida como

embalagem intermédia, acompanhada das instrugdes de utilizagao;

a embalagem exterior é de cartao.

Esterilizagao

Esterilizacdao com dxido de etileno

Prazo de validade

Trés anos desde o dia da esterilizagdo com 6xido de etileno.

Condicdes de Transporte

Este produto deve ser protegido contra pressao, luz solar direta,

chuva e neve durante o transporte.

a) Temperatura ambiente: -20 °C a +60 °C;

b) Humidade relativa: 5% a 80%;

c) Faixa de pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa;

Condicdes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente, e os parametros do ambiente

de armazenamento sdo os seguintes.

a) Temperatura ambiente: +10 °C a +30 °C;

b) Humidade relativa: 10% a 80%;

c) Faixa de press&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa;

Descarte ap6s utilizagao

Os regulamentos locais devem ser respeitados.

Informagoes de contato

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Estrada de Miaogiao, Novo Distrito de Pudong,
201315 Xangai, Republica Popular da China
Website: www.ezisurg.com

Tel.: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Enderego: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Para um paciente/utilizador/terceira parte na Unido Europeia e
em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento (UE)
2017/745 sobre Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagao
deste dispositivo ou como resultado da sua utilizag&o, ocorrer um
incidente grave, reporte-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.
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LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT FORE ANVANDNING AV
PRODUKTEN.
VIKTIGT!
Denna bruksanvisning ar avsedd som ett hjalpmedel vid anvéndning
av produkten. Den ar inte en referens till kirurgiska tekniker.
Denna produkt ar utformad, testad och tillverkad endast
for anvandning pa en enskild patient. Ateranvandning eller
upparbetning av produkten kan leda till funktionsfel och
efterféljande patientskada. Upparbetning och/eller omsterilisering
av produkten kan medfora risk for kontaminering och
patientinfektion. Produkten far inte ateranvandas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt.
Beskrivning
easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk ar en mjuk trokar
som tillhandahalls i tre diametrar: 6 mm, 10 mm och 12 mm. Den
bestar av en obturator med trubbig spets och en 60 mm lang
flexibel hylsa med ganga. Den torakala obturatorn &r avsedd att
anvandas tillsammans med den torakala hylsan for att punktera
bréstkorgsvaggen och underlatta placeringen av hylsan i pleura-
och/eller mediastinalhalan under torakala ingrepp. Den ar avsedd
att fylla den torakala hylsans lumen och avlagsnas nar hylsan
val ar pa plats. Den torakala hylsan har ett skyddshdlje i sin
proximala @nde for att forhindra att frammande material trénger
in i brosthalan samt for instrumentstabilisering. Nar den gangade
hylsan har forts in i ett fritt utrymme i brosthalan vrids den medurs
tills den sitter ordentligt fast i vavnaden. Den gangade hylsan
greppar tag i vavnaden for att minska risken for glidning under
instrumentmanipulation medan den torakala obturatorn fors in
genom hylsans lumen.
Produktmodell/specifikation

Tabell 1 Specifikationer for easyEndo™ torakal trokar for

o

engangsbruk
. . Langd i
Specifikationer | ID D1(mm) L1(mm) Beskrivning
PT1C6TH 6,7 60 Torakal trokar 5
PTIC10TH 10,5 60 oraxal froxar for
engangsbruk
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 Torakal hvisa &
PT2AT0TH 10,5 60 orakalhylsa 1or
engangsbruk
PT2A12TH 13,7 60
PT1A6T 6,7 60 Torakal obturator f&
PTIAIOT 105 60 orakal obturator for
engangsbruk
PT1A12T 13,7 60
Obs: Om den inre diametern D1 och langden L1 dverensstammer
kan den torakala obturatorn for engadngsbruk anvandas
tillsammans med hylsor av andra specifikationer som listas i tabell
1.

SCHEMATISK OVERSIKT

A) Obturator med trubbig spets

B) Gangad trokarhylsa

C) Skyddshalje

D) Obturatorskydd

Avsett syfte/indikationer

easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk ar avsedd att anvandas
for att skapa en inforingsvag for endoskopiska instrument vid
torakala ingrepp dar insufflation inte kravs.

easyEndo™ torakal obturator for engangsbruk anvands tillsammans
med easyEndo™ torakal hylsa for engangsbruk for att skapa en

inforingsvag for endoskopiska instrument vid torakala ingrepp dar

insufflation inte krévs.

easyEndo™ torakal hylsa for engangsbruk anvands tillsammans

med easyEndo™ torakal obturator for engangsbruk for att skapa en

inforingsvag for endoskopiska instrument vid torakala ingrepp dar
insufflation inte krévs.

Patientmalgrupp

Alder: vuxna;

Kdn: inga restriktioner;

Vikt och langd: Inga restriktioner;

Halsotillstand: patienter i behov av minimalinvasiv

brostkorgskirurgi;

Nationalitet: inga restriktioner;

Avsedda anvandare

Produkterna far endast anvandas av legitimerad medicinsk personal

som har genomgatt fullstandig utbildning i anvandning av tekniker

och operationer med trokaren.

Prestandaegenskaper

Stabil och saker instrumentvag.

Avsedda kliniska fordelar

Minimalinvasiv metod, minskad arrbildning, mindre postoperativ

smarta, kortare sjukhusvistelse.

Oonskade biverkningar/kvarstaende risker

Odnskade biverkningar och kvarstaende risker forknippade med

denna trokar for engangsbruk kan innefatta risk for vavnadsskada,

blédning, infektion och oavsiktlig vavnadsreaktion. Dessutom

kan oavsiktlig skada, forlangd operationstid eller andrat kirurgiskt

tillvagagangssatt uppsta till foljd av skadade produkter.

Kontraindikationer

Denna enhet &r inte avsedd att anvéndas néar minimalinvasiva

torakoskopiska tekniker ar kontraindicerade.

Bruksanvisning

Kontrollera att alla instrument och tillbehor ar kompatibla

innan du bérjar anvénda instrumentet (se Varningar och

forsiktighetsatgarder).

Forbered patienten i enlighet med standardiserade kirurgiska

tekniker fore insattning av trokaren.

1. Anvand steril teknik for att ta ut trokaren ur férpackningen.

2. GOr ett snitt i det valda omradet pa bréstkorgen som &r
tillrackligt stort for att rymma hela diametern pa obturatorn
med trubbig spets. En Kelly-klamma eller en sax kan anvandas
for att underlatta dissektion och spridning av vavnaden, sa att
easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk kan inféras (Figur 2).

FORSIKTIGHET: Anvind inte easyEndo™ torakal trokar for

engangsbruk savida inte ett pleurarum (fyllt med luft eller véatska)

foreligger, och av denna anledning kan nalaspiration genom det
valda stéllet vara nédvandig innan trokaren fors in.

3. For in easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk genom snittet
med ett kontinuerligt nedatriktat tryck (Figur 3).

4. Nar instrumentet ar i 6nskat lage i brésthalan, vrid trokaren och
hylsan medurs in i vdvnaden tills den gangade hylsan sitter
ordentligt fast i vavnaden. Den icke-ledande géngade hylsan
greppar tag i vdvnaden for att minska risken for glidning under
instrumentmanipulation (Figur 4).

5. Avlagsna trokarobturatorn och Iamna den gangade hylsan och
skyddshdljet pa plats. Instrument av lamplig storlek kan enkelt
foras in och avlagsnas genom den géngade hylsan efter behov
(Figur 5).

6. Skyddshdljet som tacker den gangade hylsan bidrar till att
stabilisera instrument; det &r inte en lufttat tatning och kan
avldagsnas om kirurgen sa véljer. Om en lufttat tatning krévs
rekommenderas anvandning av en easyEndo™ trokarhylsa
i lamplig storlek, eller en trokarhylsa i en stdrre storlek
tillsammans med en omvandlare (Figur 6).

7. Nar ingreppet ar slutfért avlagsnas den gangade hylsan fran
bréstkorgen genom att skruvas loss moturs (Figur 7).

FORSIKTIGHET: Efter att easyEndo™ torakal trokar fér engangsbruk

har avlagsnats fran brosthalan ska operationsstallet inspekteras

med avseende pa hemostas. Blodning kan kontrolleras med hjalp
av elektrokauterisering eller manuell suturering. Efter kirurgens
beddmning kan en laparotomi eller torakotomi utforas.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1. Endoskopiska ingrepp bor endast utforas av legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal som har erforderlig utbildning och
fortrogenhet med endoskopiska tekniker. En grundlig forstaelse
av funktionsprinciperna, riskerna stallda mot férdelarna samt de
faror som ar forknippade med att anvanda en endoskopisk metod
ar nodvandig for att undvika eventuella skador pa anvandaren
och/eller patienten.

2. Verifiera den mekaniska och elektriska kompatibiliteten mellan
produkter fran olika tillverkare innan de anvands tillsammans
under ett ingrepp.

3. Anvand inte easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk savida
inte atminstone ett begransat pleurarum (fyllt med luft eller
vatska) foreligger, och av denna anledning kan nalaspiration
genom det valda stéllet vara nodvandig innan trokaren fors in.

4. easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk ar inte utformad for
att uppratthalla pneumoperitoneum. Det rekommenderas att en
annan easyEndo™ trokar anvdnds om en gastéatning kravs.

5. Denna produkt tillhandahalls STERIL och &r endast avsedd
for engangsbruk. Produkten &r steril savida inte sterilt
barridrsystem/sterila barriarsystem har 6ppnats eller skadats.
Inspektera forpackningen och det sterila barriarsystemet visuellt
fore anvandning. Produkten far inte ateranvandas, upparbetas
eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning och/eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet eller
kan medféra risk for kontaminering, patientinfektion, bestaende
funktionsnedséttning eller livshotande skador. Kassera anvanda
instrument i enlighet med slutanvéndarens krav for bortskaffande
av medicinskt och biologiskt avfall.

6. Forekomsten av den trubbiga spetsen pa easyEndo™ torakal
trokarobturator for engangsbruk ersatter inte att anvandaren
maste tillampa korrekta torakoskopiska tekniker.

7. Efter att easyEndo™ torakal trokar for engangsbruk har
avlagsnats fran buk- eller brosthalan ska operationsstallet
inspekteras med avseende pa hemostas. Bl6dning kan
kontrolleras med hjalp av elektrokauterisering eller manuell
suturering. Efter kirurgens bedémning kan en laparotomi eller
torakotomi utforas.

8. Kobolt som &r klassificerat som ett CMR-amne finns i enheten i
en koncentration 6ver 0,1 viktprocent. Aktuella vetenskapliga ron
visar att medicintekniska produkter som tillverkas av legeringar
av rostfritt stal som innehaller kobolt inte medfér nagon ckad
risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

Forpackning

Produkten ar forpackad i en pappers-plastpase som

primarforpackning, darefter i en farglada som mellanférpackning

tillsammans med bruksanvisningen. Som ytterférpackning anvands
kartong.

Sterilisering

Sterilisering med etylenoxid

Hallbarhet

Tre ar har gatt sedan dagen for sterilisering med etylenoxid.

Transportforhallanden

Denna produkt ska skyddas mot tryck, direkt solljus, regn och snd

under transport.

a) Omgivande temperatur: -20 °C ~ +60 °C;

b) Relativ luftfuktighet: 5 % ~ 80 %;

c) Atmosfariskt tryckomrade: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Forvaringsforhallande

Fdrvaras i rumstemperatur, och parametrarna for férvaringsmiljon

ar foljande.

a) Omgivande temperatur: +10 °C ~ +30 °C;

b) Relativ luftfuktighet: 10 % ~ 80 %;

c) Atmosfariskt tryckomrade: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Kassera efter anvandning

Lokala féreskrifter bor foljas.

Kontaktinformation

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
PR. Kina

Webbplats: www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adress: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och
i lander med identiska regelverk (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter); om en allvarlig incident har intraffat
under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av dess
anvandning, ska du rapportera det till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.
Kontaktuppgifter till nationella behdriga myndigheter
(Kontaktpunkter for overvakning) och ytterligare information finns
pa foljande webbplats fér Europeiska kommissionen: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en
For ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co., Ltd.
forsaljningsrepresentant eller Ezisurg Medical Co., Ltd. Kundtjanst
tel.: 4000906176

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

DULEZITE!

Tento navod je urcen jako pomucka pfi pouzivani tohoto vyrobku.
Nezabyva se chirurgickymi technikami.

Tento prostfedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro pouziti
u jednoho pacienta. Opakované pouziti nebo opétovné zpracovani
tohoto prostfedku muze vést k jeho selhani a naslednému

poranéni pacienta. Opétovné zpracovani a/nebo resterilizace
tohoto prostfedku mohou predstavovat riziko kontaminace a
infekce pacienta. Tento prostredek nepouzivejte opakované, znovu
nezpracovavejte ani neresterilizujte.

Popis

Jednorazovy Hrudni Trokar easyEndo™ je flexibilni trokar dodavany
ve tfech primeérech: 6 mm, 10 mm a 12 mm. Sklada se z obturatoru
s tupym hrotem a 60mm ohebné zavitové kanyly trokaru. Hrudni
obturator je urcen k pouziti spole¢né s kanylou hrudniho trokaru

k punkci hrudni stény za u¢elem usnadnéni umisténi kanyly do
pleuraini a/nebo mediastinalni dutiny béhem hrudnich vykond.

Je urc¢en k vypInéni lumenu kanyly hrudniho trokaru a po

umisténi kanyly se odstrani. Kanyla hrudniho trokaru obsahuje

na proximalnim konci ochranny kryt, ktery chrani pred vniknutim
cizich materialt do hrudni dutiny a slouZzi ke stabilizaci nastroje.

Po zavedeni do volného prostoru v hrudni dutiné se zavitova

kanyla otaci ve sméru hodinovych rucicek, dokud neni bezpeéné
usazena ve tkani. Zavitova kanyla se zachyti ve tkani, aby se snizilo
sklouznuti béhem manipulace s nastrojem, zatimco je hrudni
obturator zaveden lumenem kanyly.

Model/specifikace vyrobku

Tabulka 1 Specifikace Jednorazového Hrudniho Trokaru easyEndo™

. Délka L1 .
Specifikace | ID D1(mm) (mm) Popis
PT1C6TH 6,7 60 Jed , s Hrudni
PTIC10TH 10,5 60 ednorazovy Hrudni
Trokar
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6.7 60 Jednorazova Kanyla
zov y
PT2AT0TH 105 60 Hrudniho Trokaru
PT2A12TH 13,7 60
PTIAST 6.7 60 Jednorazovy Obturétor
zovy Obtu
PT1ATOT 105 60 Hrudniho Trokaru
PT1A12T 13,7 60
Poznamka: Pokud jsou vnitini primér D1 a délka L1 shodné, Ize
Jednorézovy obturator hrudniho trokaru pouzit s kanylami jinych
specifikaci uvedenych v tabulce 1.

SCHEMATICKE ZOBRAZENI

A) Obturator s tupym hrotem

B) Zavitova kanyla trokaru

C) Ochranny kryt

D) Ochranny kryt obturatoru

Urceny ucel/Indikace

Jednorazovy hrudni trokar easyEndo™ je indikovan k pouZiti pfi

vytvareni vstupniho portu pro endoskopické nastroje pfi hrudnich

vykonech, kde neni vyZadovana insuflace.

Jednorazovy Obturator Hrudniho Trokaru easyEndo™ se pouziva

spolecné s Jednorazovou Kanylou Hrudniho Trokaru easyEndo™ k

vytvoreni vstupniho portu pro endoskopické nastroje pfi hrudnich

vykonech, kde neni vyZadovana insuflace.

Jednorazova Kanyla Hrudniho Trokaru easyEndo™ se pouziva

spolecné s Jednorazovym Obturatorem Hrudniho Trokaru

easyEndo™ k vytvoreni vstupniho portu pro endoskopické nastroje
pfi hrudnich vykonech, kde neni vyZadovana insuflace.

Cilova Skupina Pacienti

Vék: dospéli;

Pohlavi: bez omezeni;

Hmotnost a Vy$ka: Zadna omezen;

Zdravotni stav: pacienti, ktefi vyzaduji minimalné invazivni hrudni

chirurgii;

Statni prislusnost: bez omezeni;

Zamysleni Uzivatelé

Prostfedky smi pouzivat pouze odborny zdravotnicky personal,

ktery byl pIné vyskolen v technikach a chirurgickych vykonech s

pougzitim trokaru.

Vykonnostni charakteristiky

Zajisténi stabilni a bezpec¢né nastrojové cesty.

Urcéené klinické pfinosy

Minimalné invazivni pristup, mensi jizveni, nizsi pooperacni bolest,

krats$i hospitalizace.

NeZzadouci Vedlejsi Uginky / Zbytkova Rizika

Nezadouci vedlejsi Gcinky a zbytkova rizika spojena s

Jednorazovym Trokarem mohou zahrnovat mozné poskozeni

tkané, krvaceni, infekci a nezadouci tkanovou reakci. V dasledku

poskozenych prostredkd mize rovnéz dojit k neimysinému
poskozeni, prodlouzeni chirurgického vykonu nebo zméné
chirurgického pfistupu.

Kontraindikace

Tento prostfedek neni uréen k pouziti, pokud jsou minimalné

invazivni torakoskopické techniky kontraindikovany.

Navod k pouziti

Pred pouzitim nastroje ovérte kompatibilitu vSech nastroju a

prislusenstvi (viz Varovani a bezpe¢nostni opatfeni).

Pred zavedenim trokaru pfipravte pacienta v souladu se

standardnimi chirurgickymi technikami.

1. Pomoci sterilni techniky vyjméte trokar z obalu.

2. Provedte dostatecny fez ve zvolené oblasti hrudniku tak, aby
umoznil zavedeni celého priiméru obturatoru s tupym hrotem.
Kellyho svorku nebo nuizky Ize pouzit k usnadnéni preparace a
roztazeni tkané pro zavedeni Jednorazového Hrudniho Trokaru
easyEndo™ (Obrazek 2).

UPOZORNENI: NepouZivejte Jednorazovy Hrudni Trokar easyEndo™,

pokud neexistuje pleuralni prostor (vyplnény vzduchem nebo

tekutinou); z tohoto diivodu mliZe byt pred zavedenim trokaru nutna
aspirace jehlou pres zvolené misto.

3. Zavedte Jednorazovy Hrudni Trokar easyEndo™ fezem za pouziti
nepretrzitého tlaku smérem dolt (Obrazek 3).

4. Kdyz je nastroj v pozadované poloze v hrudni dutiné, otacejte
trokarem a kanylou ve sméru hodinovych ruéicek do tkané,
dokud neni zavitova kanyla bezpec¢né usazena ve tkani. Nevodiva
zavitova kanyla uchopi tkan, aby se snizilo sklouznuti béhem
manipulace s nastrojem (Obrazek 4).

5. Vyjméte obturator trokaru a ponechte zavitovou kanylu a
ochranny kryt na misté. Nastroje odpovidajici velikosti Ize podle
potfeby snadno zavadét a vyjimat pres zavitovou kanylu (Obrazek
5).

6. Ochranny kryt prekryvajici zavitovou kanylu poméaha stabilizovat
nastroje; neni vzduchotésnym tésnénim a Ize jej odstranit podle
uvazeni chirurga. Pokud je vyzadovano vzduchotésné utésnéni,
doporucuje se pouzit jakoukoli Kanylu Trokaru easyEndo™
odpovidajici velikosti nebo kanylu trokaru vétsi velikosti s
pouzitim redukce (Obrazek 6).

7. Po dokonceni vykonu se zavitova kanyla odstrani z hrudniku
vysroubovanim proti sméru hodinovych rucic¢ek (Obrazek 7).



UPOZORNENI: Po vyjmuti Jednorazového Hrudniho Trokaru
easyEndo™ z hrudni dutiny zkontrolujte operaéni misto z hlediska
hemostazy. Krvaceni Ize zastavit elektrokauterizaci nebo manualni
suturou. Dle uvazeni chirurga lze provést laparotomii nebo
torakotomii.

Varovani a Bezpecnostni Opatreni

1. Endoskopické vykony smi provadét pouze zdravotnicti pracovnici
s pfislusnym opravnénim s odpovidajicim skolenim a znalosti
endoskopickych technik. Dikladné porozuméni principiim
fungovani, poméru rizik a pfinosl a rizikiim spojenym s pouZzitim
endoskopického pfistupu je nezbytné, aby se zabranilo moznému
poranéni uzivatele a/nebo pacienta.

2. Pred spole¢nym pouzitim prostredk( od riznych vyrobct béhem
vykonu ovérte jejich mechanickou a elektrickou kompatibilitu.

3. Nepouzivejte Jednorazovy Hrudni Trokar easyEndo™, pokud
neexistuje alespon omezeny pleuralni prostor (vyplnény
vzduchem nebo tekutinou); z tohoto diivodu muize byt pred
zavedenim trokaru nutna aspirace jehlou pres zvolené misto.

4. Jednorazovy Hrudni Trokar easyEndo™ neni navrzen k udrzovani
pneumoperitonea. Pokud je vyZadovano plynotésné utésnéni,
doporuéuje se pouzit jiny trokar easyEndo™.

5. Tento prostfedek je dodavan STERILNI a je uréen pouze pro jedno
pouziti. Sterilni, pokud nebyl systém sterilni bariéry otevien nebo
poskozen. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a systém
sterilni bariéry. Tento prostredek nepouzivejte opakovang,
znovu nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti,
opétovné zpracovani a/nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni integritu prostfedku nebo mohou predstavovat riziko
kontaminace, infekce pacienta, trvalého poskozeni zdravi nebo
Zivot ohrozujiciho poranéni. Pouzité nastroje likvidujte v souladu
s pozadavky koncového uZivatele na likvidaci zdravotnického a
biologického odpadu.

6. Pfitomnost tupého hrotu na obturatoru Jednorazového Hrudniho
Trokaru easyEndo™ nenahrazuje povinnost uzivatele dodrZovat
spravné torakoskopické techniky.

7. Po vyjmuti Jednorazového Hrudniho Trokaru easyEndo™ z
bfisni nebo hrudni dutiny zkontrolujte operaéni misto z hlediska
hemostazy. Krvaceni |ze zastavit elektrokauterizaci nebo
manualni suturou. Dle uvazeni chirurga Ize provést laparotomii
nebo torakotomii.

8. Kobalt klasifikovany jako latka CMR je v zafizeni pfitomen v
koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich. Soucasné védecké
dukazy potvrzuji, Ze zdravotnicka zafizeni vyrobena ze slitin
nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpusobuji zvysené riziko
vzniku rakoviny nebo nepfiznivych Géinki na reprodukei.

Baleni

Vyrobek je zabalen v papiro-féliovém sacku, ktery tvofi primarni

obal, poté je spolu s ndvodem k pouziti zabalen do barevné krabicky,

ktera tvofi mezilehly obal; vnéjsim obalem je kartonova krabice.

Sterilizace

Sterilizace Ethylenoxidem

Doba pouzitelnosti

Tri roky ode dne sterilizace ethylenoxidem.

Podminky Prepravy

Tento produkt by mél byt chranén pred pusobenim tlaku, pfimého

sluneéniho zareni, desté a snéhu béhem prepravy.

a) Okolni teplota: -20°C ~ +60°C;

b) Relativni vihkost vzduchu: 5 ~ 80 %;

¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Podminky Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté. Parametry skladovaciho prostredi

jsou nasledujici.

a) Okolni teplota: +10°C ~ +30°C;

b) Relativni vlhkost: 10% ~ 80%;

c) Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Po pouziti zlikvidujte

Je nutné dodrZovat mistni predpisy.

Kontaktni informace

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 éanghaj,
CLR Cina

Webové stranky: www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Pridat: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Pro pacienta / uZivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich
s totoznym regulacnim rezimem (Nafizeni (EU) 2017/745 o
Zdravotnickych Prostfedcich); pokud béhem pouzZivani tohoto
zafizeni nebo v dusledku jeho pouziti doslo k zavaznému incidentu,
nahlaste to prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci
a svému vnitrostatnimu organu.
Kontakty pfislusnych vnitrostatnich organu (Kontaktni Mista
pro Dohled) a dalsi informace Ize nalézt na téchto internetovych
strankach Evropské Komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
Dalsi informace ziskate od obchodniho zastupce spolecnosti
Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo Ezisurg Medical Co., Ltd. Zakaznicky
Servis Tel: 4000906176

MPIN AMO TH XPHXH TOY MPOIONTOZ, AIABAZTE MPOZEKTIKA
TIZ NAPAKATQ MAHPO®OPIEX.

YHMANTIKO!

OL tapovoeg 0dnyieg €xouv oxedlaoTel yia va vrmooTnpidouvv

TN XPron Tou MapovTog MPoiévTog. Agv anoTeAolv avapopd oe
XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

H napovoa cuokeun €xel oxedlaoTel, dokLHaoTel kat
KATAOKELAOTEL AMOKAELOTIKA Yla XPron o€ €vav povo acBevi.

H enavaypnotpomnoinon f n enavenegepyacia Tng napovoag
OUOKEULNG eVOEXETAL va 0dNynoEL 0 aoToxia TG Kat

€MaKOAOLBO TpavpaTiopyd Tou acbevoug. H emavenegepyaoia n/
Kal N eMavanoocTeipwon TNG MapoLoag CUCKELNG EVOEXETAL Va
dnuLovpyRoeL Kivduvo empoAuvong Kat AoidwEng Tou acBevoug.
Mnv enavaxpnolUoToLEiTE, PNV enaveneEepydleoTe Kat pnv
ETAVATIOOTELPWVETE TNV TIAPOVOA CUCKEUN.

Mepypatpny

To easyEndo™ Owpakiko Tpokdp piag xpriong ivat paako
Tpokdap Kat dlatiBeTal oe TpeLg dlageTpoug: 6 mm, 10 mm Kat

12 mm. ArnoTeAeiTal anoé anoppakTipa pe apBAL dkpo Kat
€0KaUMTN EMiOTPWON Pe oneipwpa prikoug 60 mm. O BwPakLkog
anoppakTHPag MPoopigeTal va XPnOLHOTOLETAL O GUVDUAGHO

He Tn Bwpakikn enévduon yla Tn dtaTpnon Tou BwpakLkoL
TOLXWHATOG, WOTE va dLEUKOAUVETAL I} TOTIOBETNON TNG EMEVOUONG
OTNV UMEWKOTIKN Kat/f HEGOBWPAKLK KOLAOTNTA KATA TN
SldpKeLla BwpakLkwy enepBdoswv. MpoopideTal yia TRV MARpWon
TOu avAoUl TNG BwpPaKIKAG EMEVOLONG Kat apatpeitat HOALG n
enévduon TonoBeTnBel TN B€0n TNG. H Bwpakikn engvduon
nePLAaUPBAVEL TPOCTATEVTIKO KAAUPUA OTO €YYUG AKPO TNG yLa
npooTacia ano Tnv €i00d0 £EVWV UALKWY 0Tn BwPakLKr KOLAOTNTA
Kal yla otaBepornoinon Twv gpyaleiwv. MeTd Thv eloaywyn Tng
og EAeUBEPO XWPO TNG BWPAKIKAG KOLAOTNTAG, N EMICTPWON He
oneipwpa neploTpepeTal deELOoTpopa €wg 6ToL oTaBepomnolnBei
JE aopdalela oTov LoTO. H eMioTpwon pe oneipwua ouykpartei

TOV LOTO WOTE VA UELWVETAL N OAioBNoN KATA TOV XELPLOUO TWV
epyaleiwy, eV 0 BwPaKLKOG ATOPPAKTAPAG ELOAYETAL HEGW TOU
auvAov Tng emévduong.

MovTtéNo/mpodiaypapEg poiovTog

MNivakag 1 Npodiaypapég Tou easyEndo™ Owpakiko Tpokdp Miag

Xpniong
i EowTepik Mnko i
Mpodaypapn 61dusTpoq%1?mm) L1 ?mnf) Nepypapn
PT1C6TH 6,7 60 OWPAKLKO
PTI1C10TH 10,5 60 Tpokap Miag
PT1C12TH 13,7 60 Xpriong
PT2A6TH 6,7 60 OWPaKIKNA
PT2A10TH 10,5 60 Enévduon Miag
PT2A12TH 13,7 60 Xpriong
PT1A6T 6,7 60 OWPakLkog
PT1A10T 10,5 60 AnoppakTipag
PT1A12T 13,7 60 Miag Xprjong
Inpeiwon: Epocov n ecwTeptkn dtdpeTpog D1 kat To HAKOG
L1 eival idia, 0 Owpakikog anoPppaxkTipag piag xpnong umopei
va xpnotponotnBei pe enevdvoelg AAAWYV TpodLaypapwy Tou
avapepovTat oTov MNivaka 1.

IXHMATIKH AMNEIKONIZH

A) AtoppakTripag pe apBAL dkpo

B) EmioTpwon Tpokdp pe oneipwpa

C) MepBAiua

D) MpooTaTeuTLko KANUPHA ATOPPAKTHPA

MpoBAenopevn xpron/Evdeigeig

To easyEndo™ Owpakiko Tpokdp piag xpriong evdeikvuTat yia

Xxpnon otn dnuloupyia BUpag €.06d0L yla eVOOOKOTUKA Epyaleia

oe BWPaKIKEG eMEPPATELG 6TIOL Sev anatTeiTat egpuonon.

0 easyEndo™ Owpaktkog anoppakTipag piag xprong

XpnotpototeiTal oe cuvduaocpd pe Tnv easyEndo™ Owpakikn

enévduon piag xpriong yia Tn dnuiovpyia Bupag eLcodou ya

€VOOOKOTIKA EpYaleia o€ BWPAKIKEG EMEPPRAOELG OTIOUL eV
anatreitat egpuonon.

H easyEndo™ Gwpaktkn enévduon piag XpARong xpnotpomoleitat

og oLVdLAoHO6 pe Tov easyEndo™ Owpakikd AToppaxkTipa

Miag XpRong ywa Tn dnutoupyia Bupag 10600V yla EVOOOKOTUKA

epyaleia oe Bwpakikeg enepBdoelg dnou dev anatteitat

eppuonon.

Opada AcBevwyv XT0X0G

HAwkia: evilikeg:

®UAo: Xwpig MepLoplousd:

Bdpog kat Yypog: Xwpig neploplopoug:

KardoTaon vyeiag: acBeveig mou xpeltadovrat eAaxLoTa

€MEPPATLKA BWPAKLKI XELPOUPYLKH EMEPBAON:

EBvikOTNTA: XWpig TEpLOPLOPO:

MpoopLfopevol XpRoTeg

Ol CUOKEVEG TIPETEL VA XPNOLUOTOLoVVTaL HOVO amo enayyeApaTieg

LaTpoug TIOU €X0UV EKTIALDEUTEL ANPWG GTN XPrON TEXVLKWYV Kal

XELPOLPYEIWV PE TPOKAP.

XapakTnploTiKa anodocng

MNapéxel oTabepn kat acpain 5iodo epyaleiwv.

MpoBAemtopeva KAWVIKA OPENN

EAdXLlOTa EMEPPATLKN TPOCGEYYLON, HELWHEVEG OUAEG, ALYOTEPOG

HETEYXELPNTLKOG TIOVOG, oUVTOUOTEPN dLdpKELa VOonAEiag.

AvetiBopnTeg Evépyeleg/Yrohewmopevol Kivduvol

Ot avemBupPNTEG EVEPYELEG Kal OL UTIOAELTIOPEVOL Kivduvol

Tov oxeTigovTal pe To Tpokdp piag xpnong evdexeTat va

neptAappBavouy muBaveTnTa BAABNG LOTWY, atpoppayiag, AoipwEng

Kat averuBupnTng avtidpaong LoTwv. ETumAgoy, ano pBappeveg

OUOKEVEG EVOEXETAL Va TIPOKUYoLV akovota BAAGRN, maparacn

TNG XELPOVPYLKNG EMEPBAONG ) TPOTIOTIOINGCN TNG XELPOUPYLKNG

TPOCEYYLONG.

AvTevdeitelg

H napovoa cuokeun dev ipoopideTatl yla xpron éTav oL eAdxtoTa

EMEPPATIKEG BWPAKOOKOTIKEG TEXVLKEG avTeVIEiKVLUVTAL.

03dnyieg xpriong

EnaAnBevoTe Tn oupuBatoTnTA OAWY TWV EPYANEiWV KAl TWV

TAPEAKOPEVWY TIPLV IO TN XPAON Tou epyaleiou (avaTpEETe OTLG

Mpoedomnolioelg kat MpopuAdEeLg).

MpoeToLpAoTE TOV A0BEVH COMPWVA PE TIG TUTIKEG XELPOUPYLKEG

TEXVLKEG TIPLV ATO TNV ELOAYWYR TOU TPOKAP.

1. XpnowgomolwvTag donmrn TEXVIKN, ApaLpECTE TO TPOKAP and
TN ouokevaoia.

2. MpaypaTonolioTe ENAPKN TOWR OTNV ETUAEYHEVN TIEPLOX TOU
Bwpaka woTe va pnopei va 5exBei 0AOKANpN Tn SLAPETPO
TOUL aMOPPAKTAPA PE apBAL dkpo. MNa Tn SleukdAuvon TG
TIAPAOCKEUNG Kat TNG SLAVOLENG TWV LOTWYV WOTE VA KATAoTel
duvarn n eLoaywyn Tou easyEndo™ Owpakiko Tpokdap piag
Xpriong, umopei va xpnotpgotmotnBei Aapida Kelly ry pahidt (Ewkova
2).

MPOXOXH: Mnv xpnotpomoleite To easyEndo™ Owpakiko Tpokdp

piag xprnong eKTOG €Av UTIAPXEL UMIECWKOTLKOG XWPOG (TMARPNG

agpa fj uypov) Kal yta Tov Aoyo auTod evOEXETAL va anatTeitat
avappopnon pe BeAova HECW TOU ETULAEYHEVOU ONKEIOL TIPLV ATO

TNV €L0AYWYH TOU TPOKAp.

3. EloaydyeTe To easyEndo™ Owpakiko Tpokdp piag xprong HEow
TNG TopnRG EPappoovTag cLVEXH Tieon MPog Ta KATw (Ewkova
3).

4. OTav 10 epyaleio BpiokeTal oTnv emBLUNTA B€0N EVTAQ
TNG BWPAKIKAG KOLAOTNTAG, MEPLOTPEYPTE TO TPOKAP Kal THV
enévduon deELOCTPOPA PECA GTOV LOTO EWG OTOU N EMCTPWON
pe oneipwpa oTabepomnolnBei pe aoPpdalela oTov LoTo. H pn
ayWYLUn EMOTPWON PE OTIEIPWHA CUYKPATEL TOV LOTO WOTE
va PELWVETAL N OAioBNoN KATA TOV XELPLOPO TWV epyaleiwv
(Ewkova 4).

5. AQalpEOTE TOV AMOPPAKTAPA TPOKAP, APAVOVTAG THV
EMOTPWON PE OTEIPWHA KAl TO TPOOTATEVTIKO KAALUHA
oTn B€on Toug. Epyaleia kataAAnAou pey€Boug pmopolv va
eloayBouv Kat va apatpeBovv eUKOAA HECW TNG ETOTPWONG HE
oneipwya, avaloya pe Tig avaykeg (Ewkova 5).

6. To MPOOTATEVTLKO KAAUPUA IOV KAAUTITEL TNV EMCTPWON HE
oneipwpa cUPBAAAEL OTN O0TABEPOTOINGN TWV EPYANEiwV: deV
anoTeAei AEPOCTEYEG OTEYAVOTIOLNTIKO Kal PMopei va apatpebei
€(pooov To ETUAEEEL 0 XeELPOLPYOG. EAv anatTeiTal agpooTeyeg
OTEYAVOTIOLNTLKO, GLUVLOTATAL N} XPHON OTOLACONTIOTE EMEVOLONG
Tpokdp easyEndo™ kaTdAAnAou pey€Boug i eEMEVEUONG TPOKAP
HeyaAUTepOUL peyEBOUG pe Xpnon petarpornéa (Ewkova 6).

7. Mg Tnv ohokAfipwon Tng dtadikaaciag, n eniocTpwon ye
oneipwpa apatpeitat and Tov Bwpaka Pe aploTEPOSTPOPN
neploTpopn (Eikova 7).

MPOXOXH: MeTd Tnv apaipeon Tou easyEndo™ Owpakikd

TPOKAp piag xpnong anod Tn Bwpakikn KOLAOTNTA, ETUBEWPHOTE

TO XELPOUPYLKO onpeio yla atpdéoTaon. H atgoppayia pmopei va

eh\eyxOei pe nAekTpokauTnpiaon f e XeLpokivnTa paypara.

Kartd Tnv kpion Tou XELpoupyou, UTopei va mpaypaTtomnolnBei

AanapoTopia ) BwpakoTopr.

Mpoewbomnowjoelg kat MpopuAateig

1. OL eVOOOKOTUKEG EMEPPACELG TIPETIEL VA EKTEAOLVTAL HOVO ATIO
adelodoTnpEvoug enayyeApaTieg vyeiag pe enapkn eknaidevon
Kat eEoLKeiwaon e TIG EVOOOKOTUKEG TEXVIKEG. H ARpNg
KaTavonon Twv apxwv AetToupyiag, TNG oX€oNG Kvduvou-
0PEAOUG Kal TWV KLYOUVWYV TIoL GUVDEOVTAL HE TN XPON
€VDOOKOTIKG TPOOEYYLONG Eival anapaiTnTn yia Tnv anopuyn
mBavng BAABNG Tou XPAROTN Kal/f Tou acBevoug.

2. EmaAnBeloTe TN PNXAVLKA KAt NAEKTPLKA cupBaToTnTa
GUOKELWY BLAPOPETIKWY KATACKELAGTWY TPLY amnod Tn
ouvduaopEvn Xpron Toug o€ pia dtadikaoia.

3. Mnv xpnotyomnoleite To easyEndo™ Owpakikd Tpokdp piag
XPNONG EKTOG EAV UTIAPXEL TOUAAXLOTOV TIEPLOPLOPEVOG
UTEWKOTIKOG XWPOoG (MARPNG agpa r uypou) Kat yLa Tov AoYo
auTo eVOEXETAL Va anatTeiTal avappoépnon He BeAova pEow Tou
eTUAEYPEVOL onpeiov TIPLY amod ThV £L0AYWYH TOU TPOKAP.

4. To easyEndo™ OGwpakikd Tpokdp piag xpnong dev €xet
oxedlaoTel yla Tn dlaTHPnon MVEVPOTIEPLTOVAIOU. ZUVLIOTATAL N
xpnon dA\hou Tpokdp easyEndo™ edv anatteital oTeyavonoinon
agpiov.

5. H napovoa cuokeun napexeTat AMOZTEIPOMENH kat
TpoopideTal anokKAELOTIKA yLa pia xpnon. NMapapgvet
AMOCTELPWHEVN EKTOG €AV TO GUCTNHA ATIOOTELPWHEVOU
(ppaypov €xeL avolxBei fj unooTei ¢nutd. EmBewpnoTe
OTITIKA TN OLUOKELAGIA KAl TO CUOTNHA ATIOCTELPWHEVOU
(ppaypov mpLv ano Tn xprion. Mnv enavaxpnotyomoLeiTe, pnv
€MAVENEEEPYACECTE KAL UNV ETAVATIOOTELPWVETE TNV TApovoa
ouokeun. H enavaypnotyomnoinon, n enavenegepyaoia kat/

N N EMAVATIOOTEPWON EVOEXETAL VA EMNPEACOLY APVNTIKA

TN SOPLKNA AKEPALOTNTA TNG CUOKEULNG ) va dnNULOUPYHCOLY
Kiviuvo empoAuvong, AoidwEng Tou acBevoug, HOVIUNG
BAABNG R anelAnTIKoL yla Tn {wn TpavpaTtiopov. AnoppipTe
Ta Xpnotpomotnpéva epyaleia cOPpWva PE TIG ANaALTHOELG TOU
TeALKOU XPAOTN yla Tn dtaxeiplon LaTpLlkwy Kat BLOAOYLKWY
anoBARTwWV.

6. H mapoucia apBA€og dkpou oTov anoppakTripa Tou easyEndo™
OwpakLko TPokdap Hiag xprong dev UTIOKABLOTA TV avaykn
TAPNONG amo Tov XPRoTN TwV KaTaAANAWY BwPaKOCKOTUKWYV
TEXVIKWV.

7. MeTa Tnv apaipeon Tou easyEndo™ Owpakiko Tpokdp piag
XPNong amd Tnv KolALakA A Bwpakikh KOLAOTNTA, ETUBEWPHOTE

TO XELPOLPYLKO onpeio yia aipooTaon. H atpoppayia pmopei va
eheyxBei pe nAekTpokauTnpiaon f Pe XeLpokivnta paypara.
Katd Tnv kpion Tou Xelpoupyou, Unopei va mpaypaTomnotnBei
AanapoTopia f BwpakoTopn.
8. To KoBAATLO, TO omoio Tagvopeital wg ovoia KMT, meptéxetal
0TI GUOKEUN O€ OLUYKEVTPpwWON dvw Tou 0,1 % KaTtd Bapog.
Ta oxVovTa eTLOTNHOVLKA Sedopéva vrooTnpidouv OTL TA
LaTPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTA TIOV KATAOKELAZOVTAL AMo KpdpaTa
avo&eidwTou XaAuBa Tov MEPLEXOUV KOBAATLO SEV TIPOKAAOVUV
avgnpevo Kivduvo Kapkivou r avembupunTwy emdpacewy oTnv
avanapaywyn.
ZuoKevaoia
To TPOTOV CUOKEVATZETAL APYXLKA OE GAKOUAA XAPTLOU-TAACTLKOU
WG MPWTOYEVNAG CLUOKELAGLA KAl 0T CUVEXELA OE EYXPWHO KOUTL
wg deVTEPOYEVAG oLOKELaaoia pali pe T odnyieg xpRong: yta Tnv
eEWTEPLKN cuoKeLaoia XpnolpomoLeiTal XapTOKLBWTLO.
ArnooTeipwon
AnooTeipwon pe OEeidlo Tou AlBuAeviou
Awapkera wng
Tpia €Tn anod Tnv nuepounvia AnooTteipwong pe OEeidlo Tou
AtBuleviou.
Yuvlnkeg MeTapopadg
To MpoToV MPEMEL va MPOoTATEVETAL ATO THiEDN, AUEOH NALAKN
akTwoBoAia, Bpoxn Kat XLovL KaTd Tn eTagpopd.
a) Oeppokpacia meptBAaAlovTog: -20°C~ +60°C ;
b) TxeTikn vypaocia: 5% ~ 80%;
¢) EOpog aTpoopalpikng mieong: 700 hPa/1060 hPa;
Yuvelnkeg AmoBnkeuong
Na anobnkeveTal o Beppokpacia dwpariov Kat ot tapdyeTpoL
ToUL TMEPIBANAOVTOG aMoBRKELVONG £XOLV WG EEAG.
a) Oeppokpacia neplBarlovTog: +10°C~ +30°C;
b) TxeTkn vypacia: 10% ~ 80%;
¢) Eupog aTpoopatptkng mieong: 700 hPa ~ 1060 hPa;
Anoppupn pHeTA TN XpriON
MNpémneL va TnpoLvTaL OL TOTUKOL KavovLopol.
ITolxeia EMKOWVWViag
Ezisurg Medical Co., Ltd.
399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
Adikn AnpokpaTia Tng Kivag
loToTOTOG: WWW.€ezisurg.com
TnA.: +86-21-50456176
dag: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
MNpooBnkn: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
TnA.: +49-40-2513175
®at: +49-40-255726
MNa aocBevi/xpRoTn/Tpito pEpog oTnv Evpwnaikn Evwon kat oe
XWPEG PE TAUTOONHO KAVOVLOTIKO KaBeoTwg (Kavoviopdg (EE)
2017/745 ywa Ta latpoTexvoloyikd MpotovTa): edv, Katd Tn xpRon
TNG Mapoloag CUCKEUNG I WG ANoTEAECPA TNG XPHong TNG,
TPOKUYEL GoBapd MePLOTATLKO, TAPAKAAEICBE va TO avapepeTe
OTOV KATAOKELAOTH Kal/n oTov €£0U0Llod0TNHEVO AVTLIPOoWTO
TOU, KaBWG Kat oTnv appodia eBVIKN apxn.
Ta oTolxeia eMKOVWViag Twv ApHOdLWY EBVIKWY apXwyV
(Znpeia Emagpng Enaypunvnong) Kat nepLlocoTePES MANPOPOPIeg
SlatiBevTal oTov akoAouBo oToTomo TNG ELpwnaikng Emurponng:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contactsen
Ma npdoBeTEG MANPOPOPIEG, ETUKOLVWVHAOTE HE TOV AVTLIPOOWTIO
nwAnoewv Tng Ezisurg Medical Co., Ltd. ) ye Tnv Ezisurg Medical
Co., Ltd. TnAépwvo E§uninpéTnong MehaTtwv: 4000906176

INAINTE DE UTILIZAREA PRODUSULUI, CITITI CU ATENTIE
URMATOARELE INFORMATII.
IMPORTANT!
Aceste instructiuni sunt destinate sprijinirii utilizarii acestui produs.
Ele nu constituie o referinta pentru tehnici chirurgicale.
Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat exclusiv pentru
utilizare la un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea
acestui dispozitiv poate duce la defectarea acestuia si, ulterior, la
vatamarea pacientului. Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui
dispozitiv pot crea riscul de contaminare si infectie a pacientului.
Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Descriere
Trocarul toracic de unica folosinta easyEndo™ este un trocar moale,
disponibil in trei diametre: 6 mm, 10 mm si 12 mm. Acesta este
compus dintr-un obturator cu varf bont si un manson flexibil filetat
de 60 mm. Obturatorul toracic este destinat utilizarii impreuna cu
mansonul toracic, pentru a punctiona peretele toracic si a facilita
introducerea mansonului in cavitatea pleurala si/sau mediastinala
in timpul procedurilor toracice. Acesta este conceput pentru a umple
lumenul mansonului toracic si este indepartat dupa ce mansonul
este pozitionat. Mansonul toracic este prevazut la capatul proximal
cu un manson de protectie, pentru a preveni patrunderea corpurilor
straine in cavitatea toracica si pentru stabilizarea instrumentelor.
Dupa introducerea in spatiul liber din cavitatea toracica, mansonul
filetat este rotit in sensul acelor de ceasornic pana cand este fixat
ferm in tesut. Mansonul filetat se ancoreaza in tesut pentru a
reduce alunecarea in timpul manipularii instrumentelor, in timp ce
obturatorul toracic este introdus prin lumenul mansonului.
Modelul / specificatia produsului

Tabelul 1 Specificatii trocar toracic de unica folosinta easyEndo

™

Specificatie Diametru interior | Lungime Descriere
P ; D1(mm) L1(mm)
PT1C6TH 6,7 60 T i icd
PT1CIOTH 105 60 rocarloracic de
unica folosinta
PT1C12TH 13,7 60 ’
PT2A6TH 6,7 60 M It .
PT2AT0TH 10,5 60 angonut toracic
de unica folosinta
PT2A12TH 13,7 60 !
PT1A6T 6,7 60 Obturator t icd
PT1ATOT 105 60 urator toracic de
unica folosinta
PT1A12T 13,7 60
Nota: Daca diametrul interior D1 si lungimea L1 sunt identice,
obturatorul toracic de unica folosinta poate fi utilizat impreuna cu
canule cu alte specificatii enumerate in Tabelul 1.

VEDERE SCHEMATICA

A) Obturator cu varf bont

B) Canula de trocar filetata

C) Manson de protectie

D) Scut obturator

Scopul prevazut / Indicatii

Trocarul toracic de unica folosinta easyEndo™ este indicat pentru

crearea unui port de acces pentru instrumente endoscopice in

proceduri toracice, in cazurile in care nu este necesara insuflatia.

Obturatorul toracic de unica folosinta easyEndo™ se utilizeaza

impreuna cu mansonul toracic de unica folosinta easyEndo™

pentru crearea unui port de acces pentru instrumente endoscopice
in proceduri toracice, in cazurile in care nu este necesara insuflatia.

Mansonul toracic de unicé folosinta easyEndo™ se utilizeaza

impreuna cu obturatorul toracic de unica folosinta easyEndo™

pentru crearea unui port de acces pentru instrumente endoscopice
in proceduri toracice, in cazurile in care nu este necesara insuflatia.

Grup tinta de pacienti

Varsta: adulti;

Sex: fara restrictii;

Greutate si inaltime: Fara restrictii;

Stare de sanatate: pacienti care necesita interventii chirurgicale

toracice minim invazive;

Nationalitate: fara restrictii;

Utilizatori vizati

Dispozitivele trebuie utilizate exclusiv de personal medical

profesionist, complet instruit in tehnicile de utilizare a trocarului si

n procedurile chirurgicale asociate.

Caracteristici de performanta

Asigurarea unui traseu stabil si sigur pentru instrumente.

Beneficii clinice prevazute

Abord minim invaziv, cicatrici reduse, durere postoperatorie redusa,

spitalizare mai scurta.

Efecte secundare nedorite / Riscuri reziduale

Efectele nedorite si riscurile reziduale asociate trocarului de unica

folosinta pot include posibilitatea de lezare a tesuturilor, sangerare,

infectie si reactii tisulare neintentionate. De asemenea, pot aparea
vatamari neintentionate, prelungirea interventiei chirurgicale sau
modificarea abordului chirurgical in cazul dispozitivelor deteriorate.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in cazurile in care tehnicile

toracoscopice minim invazive sunt contraindicate.

Instructiuni de utilizare

Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor

nainte de utilizare (consultati sectiunea Avertizari si Precautii).

Pregatiti pacientul conform tehnicilor chirurgicale standard inainte

de introducerea trocarului.

1. Utilizand tehnica sterila, scoateti trocar din ambalaj.

2. Se realizeaza o incizie adecvata in zona selectata a toracelui
pentru a permite introducerea completa a diametrului
obturatorului cu varf bont. Se poate utiliza o pensa Kelly sau
foarfeci pentru disectia si separarea tesuturilor, pentru a facilita
introducerea trocarului toracic de unica folosinta easyEndo™
(Figura 2).

ATENTIE: Nu utilizati trocarul toracic de unica folosinta easyEndo™

decéat daca exista un spatiu pleural (cu aer sau lichid); din acest

motiv, poate fi necesara aspiratia cu ac prin zona selectata inainte
de introducerea trocarului.

3. Introduceti trocarul toracic de unica folosinta easyEndo™ prin
incizie, exercitand o presiune continua in directie descendenta
(Figura 3).

4. Cand instrumentul se afla in pozitia dorita in interiorul cavitatii
toracice, rotiti trocarul si mansonul in sensul acelor de ceasornic
n tesut pana cand mansonul filetat este fixat ferm. Mansonul
filetat, neconductiv, se ancoreaza in tesut pentru a reduce
alunecarea in timpul manipularii instrumentelor (Figura 4).

5. Scoateti obturatorul trocarului, ldsand mansonul filetat si
mansonul de protectie pe pozitie. Instrumentele de dimensiuni
adecvate pot fi introduse si indepartate cu usurinta prin
mansonul filetat, dupa necesitate (Figura 5).

6. Mansonul de protectie care acopera mansonul filetat contribuie
la stabilizarea instrumentelor; acesta nu reprezinta o etansare
ermetica si poate fi indepartat la alegerea chirurgului. Daca este
necesara o etansare ermetica, se recomanda utilizarea unei
canule de trocar easyEndo™ de dimensiune adecvata sau a
unei canule de trocar de dimensiune mai mare, impreuna cu un
convertor (Figura 6).

7. Dupa finalizarea procedurii, mansonul filetat se indeparteaza din
torace prin desurubare in sens invers acelor de ceasornic (Figura
7).

ATENTIE: Dupa indepartarea trocarului toracic de unica folosinta

easyEndo™ din cavitatea toracic3, se inspecteaza locul

operator pentru hemostaza. Hemostaza poate fi controlata prin

electrocauterizare sau suturi manuale. La discretia chirurgului, se

poate efectua o laparotomie sau o toracotomie.

Avertismente si precautii

1. Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de personal
medical autorizat, cu pregatire adecvata si familiarizat cu
tehnicile endoscopice. O intelegere completa a principiilor de
functionare, a raportului risc—beneficiu si a pericolelor asociate
utilizarii tehnicilor endoscopice este necesara pentru a evita
posibile leziuni ale utilizatorului si/sau pacientului.

2. Verificati compatibilitatea mecanica si electrica a dispozitivelor
provenite de la producatori diferiti inainte de utilizarea lor
impreuna intr-o procedura.

3. Nu utilizati trocar toracic de unica folosinta easyEndo™ decat
daca exista cel putin un spatiu pleural limitat (cu aer sau lichid);
din acest motiv, poate fi necesara aspiratia cu ac prin zona
selectata inainte de introducerea trocarului.

4. Trocarul toracic de unica folosinta easyEndo™ nu este proiectat
pentru mentinerea pneumoperitoneului. Se recomanda utilizarea
unui alt trocar easyEndo™ daca este necesara o etansare pentru
gaze.

5. Acest dispozitiv este furnizat STERIL, exclusiv pentru unica
folosinta. Steril daca sistemul de bariera sterild nu a fost deschis
sau deteriorat. Inspectati vizual ambalajul si sistemul de bariera
sterila inainte de utilizare. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu
resterilizati acest dispozitiv. Reutilizarea, reprocesarea si/
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot crea riscul de contaminare, infectie
la pacient, afectare permanenta sau leziuni cu potential letal.
Eliminati instrumentele utilizate in conformitate cu cerintele
locale privind deseurile medicale si biologice.

6. Prezenta varfului bont al obturatorului trocar toracic de unica
folosinta easyEndo™ nu inlocuieste utilizarea tehnicilor
toracoscopice corespunzatoare de catre operator.

7. Dupa indepértarea trocarului toracic de unica folosinta
easyEndo™ din cavitatea abdominala sau toracic3, se verifica
locul operator pentru hemostaza. Hemostaza poate fi controlata
prin electrocauterizare sau suturi manuale. La discretia
chirurgului, se poate efectua o laparotomie sau o toracotomie.

8. Cobaltul clasificat ca substantd CMR este prezent in dispozitiv
intr-o concentratie mai mare de 0,1% in greutate. Dovezile
stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din
aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc
crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

Ambalaj

Produsul este ambalat intr-un plic din hartie si plastic ca ambalaj

primar, apoi intr-o cutie colorata ca ambalaj secundar, impreuna cu

instructiunile de utilizare; ambalajul exterior este din carton.

Sterilizare

Sterilizarea cu oxid de etilena

Termen de valabilitate

Trei ani de la data sterilizarii cu oxid de etilena.

Conditii de transport

in timpul transportului, produsul trebuie protejat de presiune, lumina

directa a soarelui, ploaie si zapada.

a) Temperatura ambianta: -20°C ~ +60°C ;

b) Umiditate relativa: 5% ~ 80%;

c) Gama de presiune atmosferica: 700hPa ~ 1060hPa;

Conditii de depozitare

A se pastra la temperatura camerei, iar parametrii mediului de

depozitare sunt urmatorii.

a) Temperatura ambianta: +10°C ~ +30°C ;

b) Umiditate relativa: 10% ~ 80%;

c) Interval de presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1.060 hPa;

Eliminare dupa utilizare

Se vor respecta reglementarile locale.

Informatii de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
PR. China

Site web: www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adr: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Pentru un pacient/ utilizator/ terta parte din Uniunea Europeana
si din tarile cu regim de reglementare identic (Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc
un incident grav, va rugadm sa il raportati producéatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
Contactele autoritatilor nationale competente (punctele de
contact pentru vigilentd) si informatii suplimentare pot fi gasite
pe urmatorul site web al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari
Ezisurg Medical Co., Ltd. sau Ezisurg Medical Co., Ltd. Serviciu
clienti Tel: 4000906176

A TERMEK HASZNALATA ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL AZ
ALABBI INFORMACIOKAT.
FONTOS!

Ez a hasznalati utasitas a termék hasznalatanak elésegitésére
szolgal. Nem szolgal sebészeti technikak ismertetésére.
Ezt az eszkdzt kizarolag egyetlen betegnél torténé hasznalatra
tervezték, tesztelték és gyartottak. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa az eszkdz meghibasodasahoz és
ennek kdvetkeztében a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkoz
Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa szennyezédés és
betegfert6zés kockazatat idézheti elé. Ne haszndlja ujra, ne
dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra ezt az eszkdzt.
Leiras
Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokar egy lagy
trokar, amely harom atméréméretben — 6 mm, 10 mm és 12 mm
— érhet6 el. Egy tompa végu obturatorbdl és egy 60 mm hosszd,
menetes, rugalmas hivelybdl all. A mellkasi obturator a mellkasi
hiivellyel egyiitt alkalmazando a mellkasfal atszurasara, el6segitve
a hiively pleuralis és/vagy mediastinalis lregbe torténé bevezetését
a mellkasi beavatkozasok soran. Célja a mellkasi hiively belsé
iregének kitoltése, és a hiively megfelelé elhelyezését kovetGen
eltavolithaté. A mellkasi hiively proximalis végén egy védéelem
talalhatd, amely megakadalyozza az idegen anyagok melliiregbe
jutasat, és hozzajarul az eszkoz stabilizalasahoz. A melliireg
megfelel6 szabad teriiletére torténé bevezetést kovetéen a menetes
hiivelyt az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba kell csavarni,
amig az biztonsagosan rogziil a szovetben. A menetes hiively a
szovetekben rogziil, ezaltal csokkentve a kicstszas veszélyét az
eszkdz mozgatasa soran, mikdzben a mellkasi obturatort a hiively
lumenén keresztiil bevezetik.
Termékmodell/specifikacio

1. tablazat Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokar

miiszaki adatai

Bels6 atméré D1 | Hossz L1 -
Spec. Leiras
(mm) (mm)
PT1C6TH 6,7 60 ,
PTIC10TH 105 60 Egyszer hasznalatos
mellkasi trokar
PT1C12TH 13,7 60
PT2A6TH 6,7 60 ,
PT2A10TH 105 60 Egyszﬁli hz".srf.'.‘a'ftos
PT2A12TH 137 60 melikasthuvely
PTT1A6T 6,7 60 ,
PTIOT | o5 | e henias
PTT1A12T 13,7 60
Megjegyzés: Amennyiben a D1 belsé atméré és az L1 hossz
megegyezik, az egyszer hasznalatos mellkasi obturator az
1. tdblazatban felsorolt egyéb specifikacioju hiivelyekkel is
hasznalhato.

VAZLATOS ABRA

A) Tompa végu obturator

B) Menetes trokarhuvely

C) Védéburkolat

D) Obturatorvédé

Rendeltetés/Javallatok

Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokar olyan mellkasi

beavatkozasok soran alkalmazhato, ahol endoszképos miiszerek

bevezetési pontjanak kialakitasara van sziikség, és ahol nem
sziikséges a mellkas inszufflaciéja.

Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi obturatort az

easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi hiivellyel egyditt

alkalmazzak a mellkasi beavatkozasok soran az endoszképos
miuszerek bevezetési pontjanak kialakitasara olyan esetekben,
amikor nincs sziikség inszufflaciora.

Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi hiivelyt az easyEndo™

egyszer hasznalatos mellkasi obturatorral egytitt alkalmazzak

a mellkasi beavatkozasok soran az endoszképos miszerek

bevezetési pontjanak kialakitasara olyan esetekben, amikor nincs

sziikség inszufflaciéra.

Célcsoport

Eletkor: felnéttek;

Nem: nincs korlatozas;

Suly és Magassag: Nincs korlatozas;

Egészségiigy: olyan betegek, akiknél minimalisan invaziv mellkasi

miitétre van sziikség;

Allampolgarsag: nincs korlatozas;

Célfelhasznalok

Az eszkdzoket kizardlag olyan egészségligyi szakemberek

hasznalhatjak, akik teljes kor( képzésben részesiiltek a

trokartechnikak és a kapcsolddd mditéti eljarasok alkalmazasaban.

Teljesitményjellemzok

Stabil és biztonsagos eszkdzbevezetési Utvonal biztositasa.

Tervezett klinikai el6nyok

Minimalisan invaziv beavatkozas, kevesebb hegesedés, kevesebb

mtét utani fajdalom, rovidebb koérhazi tartézkodas.

Nemkivanatos Mellékhatasok / Maradék Kockazatok

Az egyszer hasznalatos trokarhoz kapcsol6dé nemkivanatos

mellékhatasok és fennmaradé kockazatok kozé tartozhat a

szovetkarosodas, vérzés, fertGzés és nem szandékolt szoveti

reakcid lehet6sége. Ezenkivil a sériilt eszk6zok nem szandékolt
karosodast, a m(tét meghosszabbodasat vagy a sebészeti
megkozelités megvaltoztatasat eredményezhetik.

Ellenjavallatok

Ez a késziilék nem hasznéalhaté olyan esetekben, amikor a

minimalisan invaziv torakoszképos technikak ellenjavalltak.

Hasznalati utasitas

Az eszkdz hasznalata el6tt ellenérizze az 6sszes muiszer és tartozék

kompatibilitasat (Iasd: Figyelmeztetések és ovintézkedések).

A trokar bevezetése el6tt készitse el6 a beteget a standard

sebészeti technikaknak megfelelGen.

1. Steril eljaras alkalmazasaval vegye ki a trokart a csomagolasbdl.

2. Végezzen megfelel6 méretli bemetszést a kivalasztott
mellkasi teriileten, hogy azon a tompa vég(i obturator teljes
atmérgje atférjen. A szovetek preparalasanak és széttarasanak
elésegitésére Kelly-fogo vagy ollé hasznalhato, hogy elegendé
hely alljon rendelkezésre az easyEndo™ egyszer hasznalatos
mellkasi trokar bevezetéséhez (2. abra).

VIGYAZAT: Ne hasznalja az easyEndo™ egyszer hasznélatos

mellkasi trokart, kivéve, ha pleuralis tér all rendelkezésre (levegével

vagy folyadékkal telt tér). Emiatt a trokar bevezetése el6tt

sziikség lehet a kivalasztott behatolasi hely tdaspiracioval torténé

ellenérzésére.

3. Fogja meg az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi
trokart, és folyamatos lefelé iranyulé nyomassal vezesse be a
bemetszésen keresztil (3. bra).

4. Amikor a miiszer a melltiregben a kivant helyzetbe kertilt, forgassa
a trokart és a hiivelyt az 6ramutatoé jarasaval megegyezé irdnyba
a szovetbe, amig a menetes hiively biztonsagosan nem rogziil a
szovetekben. A nem vezet6képes, menetes hiively a szovetekben
rogziil, igy csokkenti az elcsuszas kockazatat az eszkdz
mozgatasa soran (4. abra).

5. Vegye le a trokar obturatorat, a menetes hiivelyt és a véd6elemet
pedig hagyja a helyén. A megfelel6 méretl miszerek sziikség
szerint kdnnyen bevezethet6k és eltavolithatok a menetes
htvelyen keresztil (5. abra).

6. A menetes hiivelyt borité védGelem elésegiti a mlszerek
stabilizalasat; ez nem légmentes zaras, és a sebész dontése
szerint eltavolithat6. Ha légmentes lezarasra van sziikség,
megfelel6 méretl easyEndo™ trokarhiively, illetve atalakito
hasznalata esetén nagyobb méretd trokarhiively alkalmazasa
javasolt (6. abra).

7. A beavatkozas befejezését kdvetéen a menetes hiivelyt az
éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba torténd kicsavarassal kell
eltavolitani a mellkasbdl (7. abra).

VIGYAZAT: Miutéan az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi

trokart eltavolitotta a mellliregbdl, ellenérizze a muitéti teriiletet

hemostasis szempontjabél. A vérzés elektrokautérrel vagy kézi
varrassal allithaté el. A sebész dontése szerint laparotémia vagy
torakotémia hajthaté végre.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

1. Az endoszképos beavatkozasokat kizarélag olyan engedéllyel
rendelkezé egészségiigyi szakemberek végezhetik, akik
megfelel6 képzésben részesiiltek és jartasak az endoszképos
technikak terén. Az endoszkopos eljaras alkalmazasaval jaro
m(ikodési elvek, a kockazatok és el6nydk, valamint a veszélyek
alapos ismerete elengedhetetlen a felhasznald és/vagy a beteg
esetleges sériiléseinek elkeriiléséhez.

2. Az eltéré gyartoktol szarmazo eszkdzok egyiittes hasznélata
el6tt ellendrizze azok mechanikai és elektromos kompatibilitasat.

3. Ne hasznalja az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi
trokart, kivéve, ha legalabb korlatozott méret pleuralis tér
(levegédvel vagy folyadékkal telt tér) all rendelkezésre. Emiatt a
trokar bevezetése el6tt sziikség lehet a kivalasztott behatolasi
hely taspiracioval torténé ellenérzésére.

4. Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokar nem
alkalmas pneumoperitoneum fenntartasara. Amennyiben
gaztomitésre van sziikség, egy masik easyEndo™ trokar
haszndélata javasolt.

5. Ez az eszkoz kizarélag egyszer hasznalatos és STERIL allapotban
keril forgalomba. A csomagolas felnyitasa vagy sériilése
esetén a termék mar nem tekinthetd sterilnek. Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellenérizze a csomagolast és a steril gat
rendszert. Az eszkdzt tilos Ujra felhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az eszkdz Ujrafelhasznalasa, Gjrafeldolgozasa
és/vagy Ujrasterilizalasa veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
integritasat, illetve szennyez6dés, a beteg megfert6zédésének,
maradandé karosodasnak vagy életveszélyes sériilésnek
a kockazatat hordozza magaban. A hasznalt eszkdzoket a
végfelhasznalo orvosi és bioldgiai hulladékok artalmatlanitasara
vonatkozé el6irdsainak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. Az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokar obtruatoran
talalhaté tompa hegy nem helyettesiti a felhasznalo altal a
megfelel6 torakoszkopos technikak betartasat.

7. Miutan az easyEndo™ egyszer hasznalatos mellkasi trokart
eltavolitotta a has- vagy melliiregbdl, ellenérizze a mitéti
teriiletet hemostasis szempontjabdl. A vérzés elektrokautérrel
vagy kézi varrassal allithat6 el. A sebész dontése szerint
laparotomia vagy torakotémia hajthaté végre.

8. Az eszkoz 0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracidoban
tartalmaz kobaltot, amely CMR-anyagként van besorolva.

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a
kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélotvozetekbdl gyartott
orvostechnikai eszk6zok nem okoznak megnovekedett
rakkockazatot vagy karos reprodukcids hatasokat.

Csomagolas

A termék elsédleges csomagolasa papir-mianyag tasak, majd

kdztes csomagolasként szines dobozba kertil, hasznalati

utasitassal egyiitt; a kiils6 csomagolas kartondoboz.

Sterilizalas

Etilén-oxidos sterilizalas

Felhasznalhatésagi id6

Az Etilén-oxidos sterilizalas napjatél szamitott harom év.

Szallitasi Feltételek

A terméket szallitas kozben védeni kell a nyomastol, a kozvetlen

napfénytél, az es6tél és a hotol.

a) Kornyezeti hémérséklet: -20 °C~ +60 °C;

b) Relativ paratartalom: 5% ~ 80%;

c) A légkdri nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Tarolasi Feltételek

Szobahémérsékleten tarolando, a tarolasi kdrnyezet paraméterei az

alabbiak.

a) Kornyezeti h6mérséklet: +10 °C ~ +30 °C;

b) Relativ paratartalom: 10% ~ 80%;

c) Légkori nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Hasznalat utani artalmatlanitas

A helyi el6irasokat be kell tartani.

Kapcsolattartasi adatok

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
Kinai Népkoztarsasag Kina

Weboldal: www.ezisurg.com

Tel.: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Cim: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Németorszag

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Az Eurdpai Unidban, illetve az azonos szabalyozasi rendszerrel
rendelkezé orszagokban (az Orvostechnikai Eszk6z6krél Sz416 (EU)
2017/745 rendelet) €16 beteg / felhasznal6 / harmadik fél esetében:
amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében
sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyartonak és/
vagy a gyarté meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes
nemzeti hatésagnak.
A nemzeti illetékes hatdsagok elérhetségei (Felligyeleti
Kapcsolattartasi Pontok) és tovabbi informéacidk az Eurépai
Bizottsag alabbi weboldalan talalhatok: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Tovabbi informaciokért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd.
értékesitési képvisel6jéhez vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. -hez
Ugyfélszolgalati tel.: 4000906176
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Mwaoodplo cupBoAwv
Jelmagyarazat
en |Do notre-use
nl |Niet hergebruiken
es |No reutilizer
pl |Nie uzywac ponownie
de |Nicht wiederverwenden
fr |Ne pas réutiliser
@ it |Non riutilizzare
pt-pt|Nao reutilizer
sv |Ateranvand inte
cs |Nepouzivat znovu
el |Na pnv enavaypnotpgonoleiTat
ro |Nu reutilizati

en

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

en

Contains hazardous substances (Cobalt:CAS
No.7440-48-4 EC N0.231-158-0)

Bevat gevaarlijke stoffen (Kobalt:CAS-nr.

hu |Ne haszndlja Gjra

nl en raadpleeg de gebruiksaanwijzing nl 7440-48-4EG-nr. 231-158-0)
es No usar si el paquete esta dafiado y consultar es Contiene sustancias peligrosas (Cobalto:CAS
las instrucciones de uso No.7440-48-4 EC N0.231-158-0)
| Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i | Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt:CAS
P zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania P! Inr7440-48-4 EC nr 231-1 58-0)
Nicht verwenden, wenn die Verpackung de Enthalt gefahrliche Stoffe (Kobalt:CAS-Nr.
de |beschéadigt ist und Gebrauchsanweisung 7440-48-4 EG-Nr. 231-158-0)
beachten. . ‘ i i Contient des substances dangereuses (Cobalt :
i Nle pas UtII|ISEI”SI | &_ambgllage est endommagé n CA.S 7440-48-4n QE 231-158-0)
Lire la notice d'utilisation it Contiene sostanze pericolose (Cobalto:CAS
it Non utilizzare se la confezione é danneggiata e N.7440-48-4 EC N.231-158-0)
consultare le istruzioni per I'uso ot Contém substancias perigosas (Cobalto:CAS
pt-pt N&o utilizar se a embalagem estiver danificada PUPYNG.7440-48-4 EC No0.231-1 58-0)
Consultar as instrugdes de utilizagao v Innehaller farliga @mnen (Kobolt:CAS-
v Anvand inte om forpackningen ar skadad och nr.7440-48-4 EC-nr.231-158-0)
konsultera bruksanvisning s Obsahuje nebezpecné latky (kobalt):CAS
cs Nepouzivat, p(?kud je obavl'ploskozen a N0.74}40-48-4'EC No.231 -1' 58-0) ,
konzultovat navod k pouziti ol MepLéxel emkivduveg ouvoieg (KopaiTio:CAS
Mn xpnotpomoleite To Mpoldv av n cuokevacia Ap.7440-48-4 EC Ap.231-158-0)
el |nmapouctdiel pBopaA KAl CUPBOUAEUTEITE TIG fo Contine substante periculoase (Cobalt:CAS
odnyieg yla xpnon Nr.7440-48-4 EC Nr.231-158-0)
o Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si h Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt:CAS
consultati instructiunile de utilizare Y | szam: 7440-48-4 EC szam: 231-1 58-0)
hu Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és en |Medical device
hasznalati utasitas szerint jarjon el nl |Medisch hulpmiddel
en Sterilized using ethylene oxide Single sterile es |Dispositivo médico
barrier system -
> i i pl |Wyréb medyczny
nl Ges_tenllseerfi met ethyleenoxide Enkelvoudige de |Medizinisches Gerit
steriele barriéresysteem fr | Dispositif médical
es Esterlllzado,gorj (?X|do de etileno Sistema de | MD | it |Dispositivo medico
barrera estéril Gnico - — —
Stervli tlenki ™ Soed pt-pt | Dispositivo médico
pl erylizowane tienkiem etylenu Fojedynczy sv |Medicinteknisk produkt
system bariery sterylnej PRI <
—— - — - cs |Lékarsky prostfedek
de Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles ol |1aT00TEYVONOY KD TO0TOY
Barrieresystem - P - X J | p
i |Stérilisé aloxyde d'éthyléne, systeme de ro |Dispozitiv medica
barriere stérile unique hu Orvo§|.esz.ko; .
it Sterilizzato con ossido di etilene — Sistema a en Humlc.llty Ifm'tat'on .
"' Ibarriera sterile singola nl V.oc.htlg.he|dsbeperk|ng
ot Esterilizado com 6xido de etileno Sistema de es L|m|taIC|on c.ie h.umeda('j i
PUPY arreira esterilizada tnica pl |Ograniczenie wilgotnosci
Steriliserad med etylenoxid Enkel steril de |Feuchtigkeitshegrenzung
v barriarsystem fr |Limite d’humidité
cs Sterilizovano ethylenoxidem — Jednoduchy @ it |Limitazione di umidita
sterilni bariérovy systém ~ pt-pt|Limitagdo de humidade
l AnooTELPWHEVO PE Xprion o&eldiou atbBuleviou sv |Fuktighetsbegransning
He oLOTNHA EVLAIOV ATIOCTELPWHEVOU Ppaypol cs |Omezeni vihkosti
o Ster_ili“zat cu“ oxid de etilena Sistem cu bariera el |Meploplopog vypasiag
sterila unica ro |Limitare Umiditate
hu Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril gatlé hu |Paratartalom-korlatozas
rendszer en |This way up
Sterilized using ethylene oxide Single sterile nl |Deze kant boven
en ba:n%r system with protective packaging es |Este lado hacia arriba
outs! ?, - - pl |Ta strona do géry
Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudige - -
. N de |Diese Seite nach oben
nl |steriele barrieresysteem met beschermende r Ce cote le haut
verpakking aan de buitenzijde .r € cote ver’s € hau
Esterilizado con 6xido de etileno Sistema de it _|Alto verso l'alto .
es |barrera estéril Unico con empaque protector = | Pt-pt|Este lado para cima
exterior sv_|Denna sida upp
Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy ¢s |Timto smérem nahoru
pl |system bariery sterylnej z zewnetrznym el |AuTn n heupd emavw
opakowaniem ochronnym ro |Cu aceasta parte in sus
de Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles hu |Felével felfelé
Barrieresystem mit duRerer Schutzverpackung en |Temperature limit
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, systéme de nl |Temperatuurgrens
fr |barriére stérile unique avec I'emballage de es |Limite de temperatura
protection a I'extérieur pl |Ograniczenie temperatury
Sterilizzato con ossido di etilene — Sistema de |Temperaturbegrenzung
it |a barrigra sterile singola con imballaggio fr |Limite de température
prote.tt.lvo esterno’ - - - it |Limite di temperatura
Esterllllzado com OXId,O 'de etileno Sistema de pt-pt|Limite de temperatura
pt-pt |barreira esterilizada Unica com embalagem "
sv | Temperaturgrans
protectora externa Teplotni limit
v Steriliserad med etylenoxid Enkel steril CT Oep Oem imi -
barriarsystem med skyddande ytterférpackning € _p“_) = SPHOKPQOLQF
cs Sterilizovano ethylenoxidem — Jednoduchy ro L'[mt? te’mperatura
sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem hu_|Hémeérséklet-hatar
ATIOGTELPWHEVO LE XPRON 0EELdiou en Stackln.g I.|m|t by number
ol |TOU atBuAeviov pe oloTnua eviaiou nl Sta;?elllmlet per e.aantal
AMOCTELPWHEVOU PPAYHOU JE TPOCTATEVTIKN es |Limite de apilamiento por nimero
OUOKELAOIA OTO EEWTEPLKO pl |Ograniczenie pietrowania wedtug liczby
o Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu bariera R de |Stapelgrenze nach Anzahl
sterild unica cu ambalaj protector la exterior fr |Limite d’empilage par nombre
hu Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril gatlo E it |Limite di impilamento per numero
rendszer kiils6 védécsomagolassal . pt-pt |Limite de empilhamento por niimero
en Consult instructions for use or consult sv |Staplingsgréns efter antal
electronic instructions for use cs |Limit skladovani dle poétu
nl Raadpleeg Qe gebrmksganwuu_r_\g‘ of raadpleeg el |Oplo oToiBagng Kata aplBuo
de elektronlsclhe gebrglksaanlezmg ro |Limitare de depozitare dupa numar
es Con;ultar Iqs instrucciones de uso o consultar hu |Rakolasi korlat darabszam szerint
las instrucciones de uso electrénicas A heri Limitati
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub en | Atmospheric pressure Limitation
pl pozna . €l L2y . nl |Atmosferische druk beperking
elektroniczng instrukcja uzytkowania — — ——
- es |presién atmosférica Limitacion
Gebrauchsanweisung beachten oder - —
. . pl |Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
de |elektronische Gebrauchsanweisung d harisch k
Kkonsultieren e A.tm'osp arisc ? Druc begr?n.zung
i Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi fr L!m!te d? pression atmc'>spher|que .
électronique it L!m!ta2|~one della pr~eSS|one at,m.osfenca
v it |Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le pt-pt L|m|tf;1<;ao. da presséo a.t.mosferlca
ywezisurg.com istruzioni elettroniche per I'uso sv_|Begrénsning av atmosférstryck
Consultar as instrugdes de utilizagdo cs_|Atmosférického tlaku Omezeni
pt-pt |ou consultar as instrugées de utilizagao el |ATpoopalpiKn Tlieon MEPLOPLOPOG
electrénicas ro |Presiune atmosferica limitare
v Konsultera bruksanvisning eller elektronisk hu [Légkdri nyomas korlatozas
bruksanvisning en |Use no hooks
cs Konzultovat navod k pouziti nebo elektronicky nl |Geen haken gebruiken
navod k pouziti es |No usar ganchos
o |ZUMBoUAeUTEITE TIG 0ONYieg XPNong A Tig pl |Nie uzywaé hakéw
”)‘SKTPW_‘"(SQ 06”_\”8_9 Xpnons de |Keine Haken verwenden
o Consulltat,_l ‘|nstruct,_|un_||le dle UtI|IZ.aI'e zau y fr |Ne pas utiliser de croches
consu FTt,l.mstru’c’tlur;(l ee ectlroknlce .ke utilizare it |Non utilizzare ganci
hu Haszn.:a at'l utas]tflso vagy ele tronl us pt-pt|NGo utilizar ganchos
hasznalati utasitasok megtekintése Anvand i Kok
en |Do not re-sterilize SV_jAnvand inga xroar
- - — cs |Nepouzivat haky
nl |Niet opnieuw steriliseren —
— el |Mnv xpnowonoleite dykloTpa
es |No reesterilizar TSP
W i , - ro |Nu folositi carlige
p !e stery IZ(_)WZ’,]C ponownie hu |Ne hasznaljon kampokat
de |Nicht resterilisieren - ..
— en Authorized representative in the European
fr_|Ne pas ré-stériliser Community / European Union
it N(~)n rlsterlllzlzare nl Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
pt-pt Nao-r‘eeste-rlllzar Gemeenschap / Europese Unie
sv_|Sterilisera inte om Representante autorizado en la Comunidad
cs |Nesterilizovat znovu S| Europea / Unién Europea
el |Na pnv anooTelpwveTat €K véou | Upowazniony przedstawiciel we Wspodlnocie
ro [Nu rest.ir-ilizellti - P Europejskiej / Unii Europejskiej
hu |Ne sterilizalja Gjra de Bevollmé&chtigter Vertreter in der Europdischen
en |Not made with natural rubber latex Gemeinschaft / Europdischen Union
nl |Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex. f Représentant autorisé dans la Communauté
es |No fabricado con latex de caucho natural européenne / I'Union européenne
Nie wykonane z naturalnego lateksu .. |Rappresentante autorizzato nella Comunita/
Pl kauczukowego it Unione Europea
de |Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt pt-pt Representante autorizado na Comunidade
fr |Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel Europeia/Uniao Europeia
W it |Non prodotto con lattice di gomma naturale sv Auktoriserad representgnt ! EU_FOPEISka
pt-pt [Nao contém latex de borracha natural geme.nskape’n /’Europelska unionen
sv_|Ej tillverkad med naturgummilatex cg |Autorizovany zastupce v Evropském
cs _|Neni vyrobeno z pfirodniho kau€ukového latexu spolecenstw/Eyropske un||'
Agv KATAOKELATETAL HE PUCLKO KAOUTOOUK el EEOUOLOFOTHPS\’?Q uvnnpoowngq ngv
el AaTeE Eupwraikn KowotnTa / Eupwraikn Evwon
ro |Nu este fabricat din latex din cauciuc natural ro Reprezent“ant aL_Jtonzat in ComL{nnatea
. p PR Europeana / Uniunea Europeana
hu |Nem természetes gumilatexbdl késziilt — ——
- Meghatalmazott képviselé az Eurépai
en |Country of manufacture: CHINA hu | .72 " PRV
— Kézdsségben/Eurépai Unidban
nl |Land van vervaardiging: CHINA - - -
- ——— CE marking of conformity, and Notified Body
es |Pais de fabricacion: CHINA en |code
Pl _|Kraj produkcji: CHINY CE-markering van conformiteit, en code van de
de |Herstellungsland: CHINA nl aangemelde instantie
fr_|Pays du fabricant : Chine Marcado CE de conformidad y cédigo del
it |Paese di fabbricazione: CINA S |organismo Notificado
pt-pt | Pais de fabrico: CHINA ol Oznakowanie CE zgodnosci i kod jednostki
sv |Tillverkningsland: KINA notyfikowanej
cs |Zemé pavodu: CINA de CE-Kennzeichnung der Konformitat und
el |Xwpa kataokeung: KINA Kennnummer der benannten Stelle
ro |Tara producerii: Chineza i Marquage CE de conformité et Code de
hu |Gyartas helye: KINA I'organisme notifié
en |Keep dry c €01 97 | it Marcatura CE di conformita e Codice
nl |Droog bewaren dell'Organismo Notificato
es |Mantener seco pt-pt Marcagao CE de conformidade e Codigo do
pl [Chroni¢ przed wilgocia Orgao Notificado
de |Trocken halten v CE-mérkning av dverensstammelse och anmalt
L, fr |Garder au sec organ-kod
it |Tenere asciutto cs CI? oznaceni shody a kod oznémeného’subjektu
pt-pt|Manter seco ol Inpavon ouyuopcpquq CE kat Kwdikog
sv |Forvara torrt KOWOTFOIWEVOU Lpopsg :
cs |Uchovavat v suchu o Marcay CE de_ con_formltate si Codul
p ; organismului notificat
el |Nadwarnpeital oTeyvo o A i Z - -
—— CE megfelel6ségi jelvény és Ertesitett Testlilet
ro |[Tineti uscat hu kédja
hu I/Iansi szarazon en Federal (USA) law restricts this device to sale
en a"f‘ acturer by or on the order of a physician.
nl Fabr!kant Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop
eT Fab(rjlcante nl |van dit apparaat tot door of op voorschrift van
pl_|Producent een arts.
de Hers.teller La ley federal (EE. UU.) restringe este
M fr_|Fabricant es |dispositivo a la venta por o bajo la orden de un
it |Fabbricante médico.
pt-pt |Fabricante Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie
sv |Tillverkare pl |to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez
cs |Vyrobce lekarza lub na jego zlecenie.
el |KaraokevaoTng Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Gerat
ro |Producitor de |auf den Verkauf durch oder auf Anordnung
hu |Gyarté eines. A’rzt‘es. _ -
en |Keep away from sunlight La loi fgderale de§ Etats-Unis stipule que’cet _
nl | Beschermen tegen zonlicht fr |appareil ne peutletre vendu que par un médecin
- ou sur sa prescription.
es_|Mantener alejado dela luz solar La legge federale (USA) limita la vendita
ié SWi Rx onl
pl_|Chroni¢ prze.d swmtl:am stonecznym it |di questo dispositivo a medici o su loro
de |Vor Sonnenlicht schiitzen prescrizione
I N . . - -
e fr_|Garder a 'écart du soleil A lei federal (EUA) restringe a venda deste
ZIN" | it |Prot dalla | [ P o o
4\ tl " Mro ttegge;e tada (;JCT SO arle pt-pt |dispositivo a médicos ou por prescrigao
pt-pt |Manter afastado da luz solar médica.
sV Skydda]s mot.solljus _ sy |Enligt amerikansk lag (USA) far denna produkt
cs |Uchovavat mimo dosah slune¢niho zéreni endast siljas av eller pa ordination av l3kare.
el |dUANAETE pakpld amo NALAKO PwG s Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
ro |Tineti departe de lumina soarelui zafizeni pouze na lékare nebo na jejich prikaz.
hu |Tavolitsa el a napfénytél 0 opoomovdLlakog vopog (HIMA) neplopiZel Tnv
en |Catalogue number el |TWwAnon auTAG TNG CUOKEUNG amo 1 KaToTV
nl |Catalogusnummer EVTOANG LaTpOU.
es |Numero de catalogo Legea federala (din SUA) restrictioneaza
pl |Numer katalogowy ro |vanzarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
de |Katalognummer rec.f)man’d?rea unu'i.mt'edic. _
fr |Numeéro de catalogue X Szovetsegll(.(.USA) t;()rveny eI0|rdJaihhogy
it |Numero di catalogo u t?zt’az e§z qzt csak orvos rendelheti vagy
- - értékesitheti.
pt-pt [NUmero de catalogo
en |Importer
sv |Katalognummer
-~ nl |Importeur
cs |Katalogové ¢islo
- - es |Importador
el |AplBuog kaTakoyou
= pl |Importer
ro |Numar catalog
, - de |Importeur
hu |Katalégusszam
fr |Importateur
en |Use-by date -
: it |Importatore
nl |Gebruiken tot -0t Importador
es |Fecha de caducidad psf Importér
pl |Termin waznosci s Dor\;ozce
de |Verwendbar bis ol |Eoavovéa
fr |Date de péremption ywyeds
- - ro |Importator
it |Data di scadenza hu [Imoortér
pt-pt|Data de validade p
sv |Sista anvandningsdatum
cs |Datum pouzitelnosti
el |Xprion pexpt
ro |Folositi pana la P2.1159
hu |Felhasznalasi hataridé Rev.A
en |Package quantity
nl |Verpakkingshoeveelheid
es |Cantidad en paquete
pl |llos¢ w opakowaniu
de |Verpackungsmenge
fr |Unité d'emballage
it |Quantita confezionata
pt-pt|Quantidade da embalagem
sv |Forpackningsmangd
cs |MnozZstvi v baleni
el |MocdTnTa cuokevaoiag
ro |Cantitate pachet
hu |Csomagolasi mennyiség
en |Batch code
nl |Batchcode
es |Cddigo de lote
pl |Kod partii
de |Chargencode
fr |Code de lot
LOT it |Codice lotto
pt-pt |Cddigo do lote
sv |Batchkod
cs |Sarie
el |Kwbdikdg napTidag
ro |Cod lot
hu |Tételkod
en |Unique device identifier
nl |Unieke apparaatidentificatie
es |Identificador unico del dispositivo
pl |Unikalny identyfikator urzadzenia
de |Eindeutige Gerdtekennung
fr |ldentifiant unique des dispositifs
it |ldentificatore univoco del dispositivo
pt-pt|Identificador tnico do dispositivo
sv |Unik enhetsidentifierare
cs |Jedinecny identifikator vyrobku
el |Movadikd avayvwpLloTLKO GUOKEUNG
ro |Identificator dispozitv unic
hu |Egyedi eszkézazonositd




