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EFORE 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 Veress insufflation has a spring-
loaded, blunt stylet safety mechanism similar in function to a
Veress needle. It is used to establish pneumoperitoneum prior to
abdominal endoscopy. The stainless steel needle is attached at

its proximal end to a plastic handle. The handle is cylindrical in
shape for comfort in the hand and contains a stopcock vavle for
insufflating the abdominal cavity. Inside the needle sleeve and
extending beyond the needle tip is a spring-loaded, blunt stylet.
The stylet retracts as the needle is pushed through the abdominal
tissue and automatically advances forward once the peritoneum is
penetrated.

The easyEndo™ Single Use Veress Insufflation Needle is intended
to be used by healthcare professionals having adequate training
and familiarity with minimally invasive techniques.

The device's expected clinical benefit is to provide mechanism for
air insufflation facilitating minimally invasive abdominal and pelvic
surgical procedures.

Product model/specification

Table 1 Spec. of easyEndo™ Single Use Veress Insufflation Needle

Spec. 0D d1(mm) 0D d2(mm) Length L(mm)
N120 2.2 1.6 120
N150 2.2 1.6 150

SCHEMATIC VIEW

A) Needle

B) Needle sleeve

C) Spring

D) Stopcock valve

E) Red Safety Indicator

Indications/Intended purpose

The easyEndo™ Single Use Veress insufflation needle has

application in gynecologic laparoscopy and other minimally invasive

abdominal procedures for establishment of pneumoperitoneum.

Target Patient Group

Age: adults;

Gender: no restriction;

Weight & Height: No restrictions;

Health: patients who need minimally invasive general abdominal

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 pneumoperitoneum path.

Intended clinical benefits

Minimally invasive approach, reduced scarring, less postoperative

pain, shorter hospital stay;

Spring blunt needle, decrease abdominal injury.

Undesirable Side Effects/ Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with the easyEndo™

Single Use Veress insufflation needle include the potential for

bleeding, tissue injury, abdominal injury, introduction of non-sterile

surfaces leading to pathogen transfer, and toxic reaction. Other
risks include unintended harm and extended surgery.

Contraindications

This device is not intended for use when minimally invasive

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 instrument from the
package. To avoid damage, do not flip the instrument into the
sterile field. Ensure White Tip Protector Cap is removed prior to
use.

2. Make a small incision to insert the easyEndo™ Single Use
Veress insufflation needle. Hold the Insufflation Needle handle
between the thumb and index finger with the middle finger
supporting the rest of the handle(Figure 2).

3. During insertion, inspect the instrument handle to ensure that
the “red safety indicator” slides in the direction of the needle
sleeve handle. This action retracts the blunt stylet and exposes
the sharp needle tip for penetration. Do not attempt to use the
easyEndo™ Single Use Veress insufflation needle if the blunt
stylet does not retract into the needle sleeve. Once the blunt
stylet is free of tension from the tissue, the “red safety indicator”
resets itself back into the original position of the needle sleeve
handle.

4. Use appropriate testing to ensure that the easyEndo™ Single
Use Veress insufflation needle is safely in the abdominal cavity.
Once testing is completed, insufflate the abdomen (Figure 2).

5. After insufflating to the appropriate pneumoperitoneum
pressure, remove the easyEndo™ Single Use Veress insufflation
needle from the abdomen and proceed with the procedure.

Warning and Precautions

1. Consult medical literature relative to techniques, complications,
and hazards prior to performance of any minimally invasive
procedure.

2. Minimally invasive instruments may vary in diameter from
manufacturer to manufacturer. When minimally invasive
instruments and accessories from different manufacturers are
employed together in a procedure, verify compatibility prior to
initiation of the procedure.

3. Athorough understanding of the principles and techniques
involved in laser, electrosurgical, and ultrasonic procedures is
essential to avoid shock and burn hazards to both patient and
medical personnel and damage to the device or other medical
instruments. Ensure that electrical insulation or grounding is not
compromised.

4. The incorporation of the blunt safety stylet feature in the needle
design is intended to minimize the likelihood of penetrating
injury to intra-abdominal structures. However, because the
needle tip is briefly unprotected prior to blunt safety stylet
advancement, the standard precautionary measures employed
in all needle insertions must be observed.

5. Do not attempt to insert the easyEndo™ Single Use Veress
insufflation needle if the “red safety indicator” in the handle
does not move backward with the stopcock. This indicates that
the needle tip will not be exposed for abdominal penetration.

6. After removing the easyEndo™ Single Use Veress insufflation
needle, always inspect the site for hemostasis. If hemostasis is
not present, appropriate techniques should be used to achieve
hemostasis.

7. Use care when using the easyEndo™ Single Use Veress
insufflation needle to avoid damage to major vessels and other
anatomic structures (such as bowel or mesentery). To minimize
the risk of such injury be sure to:

- Properly position the patient to help displace organs out of the
area of penetration;

- Note important anatomical landmarks;

- Direct the needle tip away from major vessels and structures;

- Do not use excessive force.

8. Instruments or devices which come into contact with bodily
fluids may require special disposal handling to prevent
biological contamination. Disposal of all medical device
instruments and accessories should be performed according to
local requirements and regulations.

9. Dispose of all opened instruments whether used or unused. This
device is packaged and sterilized for single use only.

10. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the
structural integrity of the device or lead to device failure that in
turn may result in patient injury or illness.

. Reuse, reprocessing, or resterilization of single-use devices
may create a risk of contamination or cause infection or cross-
infection, including but not limited to, the transmission of
infectious diseases. Contamination may lead to injury or illness.

12. 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™ Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik
heeft een veerbelast, stomp stylet-veiligheidsmechanisme dat qua
functie vergelijkbaar is met een Veress-naald. Het wordt gebruikt
om vé6r abdominale endoscopie een pneumoperitoneum te creéren.
De roestvrijstalen naald is aan het proximale uiteinde bevestigd
op een kunststof handvat. Het handvat heeft een cilindrische vorm
voor comfortabel gebruik en is voorzien van een stopkraanventiel
voor insufflatie van de buikholte. Binnenin de naaldhuls, voorbij de
naaldpunt, bevindt zich een stompe, veerbelaste stylet. De stylet
trekt zich terug wanneer de naald door het buikweefsel wordt
geduwd en schuift automatisch weer naar voren zodra het buikvlies
is doorboord.
De easyEndo™ Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik is
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals die voldoende getraind
zijn in en bekend zijn met minimaal invasieve technieken.
Het verwachte klinische voordeel van het apparaat is dat het
een mechanisme biedt voor luchtinsufflatie, waardoor minimaal
invasieve chirurgische ingrepen in de buik en het bekkengebied
worden vergemakkelijkt.
Productmodel/specificatie

Tabel 1 Specificaties van de easyEndo™ Veress insufflatienaald

voor eenmalig gebruik

Specificaties. | OD d1 (mm) | OD d2 (mm)

1

—_

Lengte L (mm)

N120 2,2 16 120
N150 2,2 16 150
SCHEMATISCH OVERZICHT
A) Naald
B) Naaldhuls
C) Veer

D) Afsluitkraan

E) Rode veiligheidsindicator

Indicaties/beoogd doel

De easyEndo™ Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik

is geschikt voor gynaecologische laparoscopie en andere

minimaal invasieve abdominale ingrepen voor het creéren van een

pneumoperitoneum.

Patiéntendoelgroep

Leeftijd: volwassenen;

Geslacht: geen beperkingen;

Gewicht en lengte: Geen beperkingen;

Gezondheid: patiénten die een minimaal invasieve algemene

buikoperatie 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

Het beschikken over een stabiel en veilig pneumoperitoneumtraject.

Beoogde klinische voordelen

Minimaal invasieve aanpak, minder littekenvorming, minder

postoperatieve pijn, korter ziekenhuisverblijf.; stompe naald met

veermechanisme, minder buiktrauma.

Ongewenste bijwerkingen/restrisico's

Mogelijke bijwerkingen en risico's van de easyEndo™ Veress

insufflatienaald voor eenmalig gebruik zijn onder andere bloedingen,

weefselbeschadiging, buiktrauma, het in contact komen met
niet-steriele oppervlakken waardoor pathogenen kunnen worden
overgedragen, en toxische reacties. Andere risico's zijn onder meer
onbedoelde schade en een langdurige operatie.

Contra-indicaties

Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal

invasieve 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 het instrument met behulp van een steriele techniek
uit de verpakking. Om beschadiging te voorkomen, mag u het
instrument niet in het steriele veld werpen. Zorg ervoor dat de
witte beschermkap véor gebruik is verwijderd.

2. Maak een kleine incisie om de easyEndo™ Veress
insufflatienaald voor eenmalig gebruik in te brengen. Houd het
handvat van de insufflatienaald vast tussen duim en wijsvinger,
terwijl de middelvinger de rest van het handvat ondersteunt
(Figuur 2).

3. Controleer tijdens het inbrengen de handgreep van
het instrument om er zeker van te zijn dat de rode
veiligheidsindicator in de richting van de handgreep van de
naaldhuls schuift. Door deze handeling wordt de stompe
stylet teruggetrokken en komt de scherpe naaldpunt bloot
te liggen voor penetratie. Gebruik de easyEndo™ Veress
insufflatienaald voor eenmalig gebruik niet als de stompe stylet
zich niet in de naaldhuls terugtrekt. Zodra de stompe stylet niet
meer onder spanning staat van het weefsel, springt de rode
veiligheidsindicator terug naar de oorspronkelijke positie van de
handgreep van de naaldhuls.

4. Gebruik de juiste testprocedures om te controleren of de
easyEndo™ Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik zich
veilig in de buikholte bevindt. Zodra de tests zijn afgerond,
blaast u de buik op (Figuur 2).

5. Nadat de juiste pneumoperitoneumdruk is bereikt, verwijdert u
de easyEndo™ Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik uit
de buikholte en gaat u verder met de procedure.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Raadpleeg de medische literatuur met betrekking tot technieken,
complicaties en risico's voordat een minimaal invasieve
procedure wordt uitgevoerd.

2. Minimaal invasieve instrumenten kunnen per fabrikant
verschillen in diameter. Wanneer minimaal invasieve
instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten
samen worden gebruikt in een procedure, controleer dan de
compatibiliteit vooraleer de procedure wordt gestart.

3. Een grondig begrip van de principes en technieken die betrokken
zijn bij laser-, elektrochirurgische en ultrasone procedures is
essentieel om schokken en brandwonden bij zowel patiénten
als medisch personeel, evenals schade aan het apparaat of
andere medische instrumenten te voorkomen. Zorg ervoor dat
de elektrische isolatie of de aarding niet wordt aangetast.

4. De integratie van de stompe veiligheidsstylet in het
naaldontwerp is bedoeld om de kans op penetrerend letsel
aan intra-abdominale structuren te minimaliseren. Omdat
de naaldpunt echter kort onbeschermd is voordat de stompe
veiligheidsstylet naar voren schuift, moeten de standaard
voorzorgsmaatregelen die bij alle naaldinserties worden
toegepast, in acht worden genomen.

5. Probeer de easyEndo™ Veress insufflatienaald voor eenmalig
gebruik niet in te brengen als de rode veiligheidsindicator in het
handvat niet naar achteren beweegt met de kraan. Dit betekent
dat de naaldpunt niet blootgesteld zal worden tijdens een
penetratie in de buikholte.

6. Na het verwijderen van de easyEndo™ Veress insufflatienaald
voor eenmalig gebruik, dient u de insteekplaats altijd te
controleren op hemostase. Als er geen hemostase optreedt,
moeten geschikte technieken worden toegepast om hemostase
te bereiken.

7. Wees voorzichtig bij het gebruik van de easyEndo™ Veress
insufflatienaald voor eenmalig gebruik om schade aan grote
bloedvaten en andere anatomische structuren (zoals de darmen
of het mesenterium) te voorkomen. Om het risico op dergelijk
letsel te minimaliseren, dient u het volgende te doen:

— Plaats de patiént correct om organen uit het penetratiegebied te
helpen verplaatsen;

— Let op belangrijke anatomische oriéntatiepunten;

- Richt de naaldpunt weg van grote bloedvaten en structuren;

— Gebruik geen overmatige kracht.

8. Instrumenten of hulpmiddelen die in contact komen met
lichaamsvloeistoffen moeten mogelijk op speciale wijze worden
afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen. Het
afvoeren van alle medische hulpmiddelen en accessoires dient
te gebeuren volgens de lokale voorschriften en regelgeving.

9. Gooi alle geopende instrumenten weg, ongeacht of ze gebruikt
of ongebruikt zijn. Dit apparaat is verpakt en gesteriliseerd voor
eenmalig gebruik.

10. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten of leiden tot defecten
aan het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel of
ziekte bij de patiént.

11. Het hergebruik, de herverwerking of de hersterilisatie van
wegwerpapparaten kan een risico op besmetting met zich
meebrengen of infecties of kruisbesmettingen veroorzaken,
waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekten. Verontreiniging kan leiden tot letsel of ziekte.

12. 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,
P.R. 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
La Aguja de Insuflacién Veress de un Solo Uso easyEndo™
incorpora un mecanismo de seguridad con estilete romo accionado
por resorte, similar en funcionamiento a una aguja de Veress. Se
utiliza para establecer el neumoperitoneo antes de la endoscopia
abdominal. La aguja de acero inoxidable esta unida en su extremo
proximal a un mango de plastico. El mango tiene forma cilindrica
para proporcionar comodidad de agarre y contiene una valvula
de llave de paso para la insuflacion de la cavidad abdominal. En
el interior de la canula de la aguja y sobresaliendo mas alla de la
punta de la aguja se encuentra un estilete romo accionado por
resorte. El estilete se retrae cuando la aguja atraviesa el tejido
abdominal y avanza automaticamente una vez que se penetra el
peritoneo.
La Aguja de Insuflacién Veress de un Solo Uso easyEndo™ esta
destinada a ser utilizada por profesionales sanitarios con formacion
adecuada y experiencia en técnicas minimamente invasivas.
El beneficio clinico esperado del dispositivo es proporcionar un
mecanismo de insuflacion de aire que facilite procedimientos
quirdrgicos abdominales y pélvicos minimamente invasivos.
Modelo/especificacion del producto

Tabla 1 Especificaciones de la Aguja de Insuflacién Veress de un

Solo Uso easyEndo™

Especificacion| DE d1 (mm) | DE d2 (mm)

Longitud L (mm)

N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150
VISTA ESQUEMATICA
A) Aguja
B) Canula de aguja
C) Resorte
D) Valvula de llave de paso

E) Indicador de seguridad rojo

Indicaciones/Finalidad prevista

La Aguja de Insuflacion Veress de un Solo Uso easyEndo™

esta indicada para su uso en laparoscopia ginecoldgica y otros

procedimientos abdominales minimamente invasivos para el

establecimiento del neumoperitoneo.

Grupo de pacientes objetivo

Edad: adultos;

Sexo: sin restricciones;

Peso y altura: Sin restricciones;

Estado de salud: pacientes que requieran cirugia abdominal general

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 de neumoperitoneo estable y segura.

Beneficios clinicos previstos

Abordaje minimamente invasivo, reduccion de cicatrices, menor

dolor postoperatorio y estancia hospitalaria mas corta; aguja roma

con resorte para disminuir las lesiones abdominales.

Efectos secundarios no deseados/riesgos residuales

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos asociados a la

Aguja de Insuflacion Veress de un Solo Uso easyEndo™ incluyen

posibles hemorragias, lesiones tisulares, lesiones abdominales,

introduccion de superficies no estériles que puedan provocar
transferencia de patdgenos y reacciones téxicas. Otros riesgos
incluyen lesiones no intencionadas y prolongacion de la cirugia.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta destinado para su uso cuando las técnicas

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 instrumento del envase. Para
evitar dafos, no deje caer el instrumento en el campo estéril.
Asegurese de retirar el capuchén protector blanco de la punta
antes de su uso.

2. Realice una pequefia incision para insertar la Aguja de
Insuflacion Veress de un Solo Uso easyEndo™. Sujete el mango
de la Aguja de Insuflacion entre el pulgar y el indice, con el dedo
medio sosteniendo el resto del mango (Figura 2).

3. Durante la insercion, inspeccione el mango del instrumento para
asegurarse de que el "indicador de seguridad rojo” se desplaza
en direccion al mango de la canula de la aguja. Esta accion
retrae el estilete romo y expone la punta afilada de la aguja para
la penetracion. No intente utilizar la Aguja de Insuflacion Veress
de un Solo Uso easyEndo™ si el estilete romo no se retrae
dentro de la canula de la aguja. Una vez que el estilete romo
queda libre de la tension del tejido, el "indicador de seguridad
rojo” vuelve automaticamente a la posicion original del mango
de la canula de la aguja.

4. Utilice métodos de comprobacion adecuados para asegurarse
de que la Aguja de Insuflacion Veress de un Solo Uso
easyEndo™ se encuentra correctamente situada dentro de la
cavidad abdominal. Una vez finalizada la comprobacion, insufle
el abdomen (Figura 2).

5. Después de insuflar hasta alcanzar la presién adecuada de
neumoperitoneo, retire la Aguja de Insuflacién Veress de un Solo
Uso easyEndo™ del abdomen y continte con el procedimiento.

Advertencias y precauciones

1. Consulte la literatura médica relativa a técnicas, complicaciones
y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento
minimamente invasivo.

2. Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar de
diametro segun el fabricante. Cuando se utilicen conjuntamente
instrumentos y accesorios minimamente invasivos de
distintos fabricantes durante un procedimiento, verifique su
compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

3. Es esencial comprender plenamente los principios y técnicas
relacionados con los procedimientos laser, electroquirirgicos
y ultrasénicos para evitar riesgos de descarga eléctrica y
gquemaduras tanto para el paciente como para el personal
médico, asi como daios en el dispositivo u otros instrumentos
médicos. Asegurese de que el aislamiento eléctrico o la
conexion a tierra no estén comprometidos.

4. Laincorporacion del mecanismo de seguridad con estilete
romo en el disefio de la aguja tiene como finalidad minimizar
la probabilidad de lesiones por penetracién en estructuras
intraabdominales. No obstante, dado que la punta de la aguja
permanece momentaneamente sin proteccion antes del avance
del estilete romo de seguridad, deben observarse las medidas
de precaucion estandar aplicables a todas las inserciones de
agujas.

5. No intente insertar la Aguja de Insuflacién Veress de un Solo
Uso easyEndo™ si el "indicador de seguridad rojo” del mango
no se desplaza hacia atras junto con la llave de paso. Esto
indica que la punta de la aguja no quedara expuesta para la
penetracion abdominal.

6. Tras retirar la Aguja de Insuflacién Veress de un Solo Uso
easyEndo™, inspeccione siempre el sitio para verificar la
hemostasia. Si no existe hemostasia, deberan emplearse
técnicas adecuadas para conseguirla.

7. Tenga precaucion al utilizar la Aguja de Insuflacion Veress de
un Solo Uso easyEndo™ para evitar dafios en vasos principales
y otras estructuras anatémicas (como intestino o mesenterio).
Para minimizar el riesgo de dichas lesiones, asegurese de:

— Colocar correctamente al paciente para facilitar el
desplazamiento de los 6rganos fuera de la zona de penetracion;

- lIdentificar los puntos anatémicos de referencia importantes;

— Dirigir la punta de la aguja alejandola de vasos y estructuras
principales;

— No aplicar fuerza excesiva.

8. Los instrumentos o dispositivos que hayan estado en contacto
con fluidos corporales pueden requerir procedimientos
especiales de eliminacién para prevenir la contaminacion
bioldgica. La eliminacion de todos los instrumentos y
accesorios de productos sanitarios debe realizarse conforme a
los requisitos y normativas locales.

9. Deseche todos los instrumentos abiertos, hayan sido utilizados
o no. Este dispositivo se suministra embalado y esterilizado
exclusivamente para un solo uso.

10. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
o provocar su fallo, lo que a su vez puede ocasionar lesiones o
enfermedades al paciente.

11. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
de dispositivos de un solo uso pueden generar riesgo de
contaminacion o causar infeccion o contaminacién cruzada,
incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas. La contaminacion puede provocar lesiones o
enfermedades.

12. 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 carton.

Esterilizacion

Esterilizaciéon mediante 6xido de etileno

Vida util

Tres afos a partir de la fecha de esterilizacién con éxido 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 %;

c) 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 %;

c) 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 informacién pueden
consultarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en
Para obtener informacién adicional, péngase en contacto con su
representante de ventas de Ezisurg Medical Co., Ltd.o con el Tel.
de servicio de atencion al cliente de Ezisurg Medical Co., Ltd.:
4000906176

PRZED UZYCIEM PRODUKTU DOKEADNIE 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
wytgcznie 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
Jednorazowa igta insuflacyjna Veressa easyEndo™ posiada
mechanizm bezpieczenstwa z tepo zakoriczonym, sprezynowym
stiletem, funkcjonujacy podobnie jak standardowa igta Veressa.
Stuzy do wytworzenia odmy otrzewnowej przed endoskopia jamy
brzusznej. Igta ze stali nierdzewnej jest zamocowana od strony
proksymalnej do plastikowej rekojesci. Rekoje$é ma ksztaht
cylindryczny, co zapewnia komfort chwytu, i zawiera zawoér
kranowy umozliwiajacy insuflacje jamy brzusznej. Wewnatrz tulei
igly, wystajacej poza koricéwke igty, znajduje sie sprezynowy, tepy
stilet. Stilet cofa sie podczas wprowadzania igly przez tkanki i
automatycznie wysuwa po przebiciu otrzewnej.
Jednorazowa igta insuflacyjna Veressa easyEndo™ przeznaczona
jest do stosowania przez personel medyczny posiadajacy
odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w technikach
minimalnie inwazyjnych.
Oczekiwang korzyscig kliniczng jest umozliwienie insuflacji
powietrzem, wspierajgce minimalnie inwazyjne zabiegi chirurgiczne
jamy brzusznej i miednicy.
Model/specyfikacja produktu

Tabela 1 Specyfikacja jednorazowej igly insuflacyjnej Veressa

easyEndo™
Srednica zewnetrzna| Srednica zewnetrzna L.
Spec. d1 (mm) d2 (mm) Diugosé L (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150
WIDOK SCHEMATYCZNY
A) Igta

B) Tulejaigly

C) Sprezyna

D) Zawdr kranowy

E) Czerwony wskaznik bezpieczenstwa

Wskazania/zamierzone zastosowanie

Jednorazowa igta insuflacyjna Veressa easyEndo™ znajduje

zastosowanie w laparoskopii ginekologicznej oraz innych

minimalnie inwazyjnych zabiegach jamy brzusznej w celu
wytworzenia odmy otrzewnowej.

Grupa docelowa pacjentow

Wiek: dorosli.

Ple¢: bez ograniczen.

Waga i wzrost: Brak ograniczen.

Zdrowie: pacjenci wymagajacy minimalnie inwazyjnej chirurgii

ogdlnej jamy brzusznej.

Narodowos¢: bez ograniczen.

Uzytkownicy docelowi

Wyroby powinny byé stosowane wytacznie przez profesjonalny

personel medyczny, ktéry zostat w petni przeszkolony w zakresie

technik i zabiegdw z uzyciem trokaru.

Charakterystyka dziatania

Zapewnienie stabilnej i bezpiecznej Sciezki do wytworzenia odmy

otrzewnowe;j.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Podejscie minimalnie inwazyjne, mniejsze blizny, mniejszy bél

pooperacyjny, krétszy pobyt w szpitalu.

Sprezynowa tepa igta zmniejsza ryzyko urazu jamy brzusznej.

Niepozadane skutki uboczne / ryzyka rezydualne

Niepozadane skutki uboczne i ryzyka zwigzane z jednorazows igta

insuflacyjng Veressa easyEndo™ obejmujg mozliwo$¢ wystapienia

krwawienia, urazu tkanek, urazu jamy brzusznej, wprowadzenia
niesterylnych powierzchni prowadzacego do przeniesienia
patogenéw oraz reakcji toksycznej. Inne ryzyka obejmuja
niezamierzone uszkodzenie ciata oraz wydtuzenie czasu zabiegu.

Przeciwwskazania

Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania, gdy techniki

minimalnie inwazyjne sg przeciwwskazane.

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem narzedzia sprawdz zgodnos¢ wszystkich narzedzi i

akcesoriow (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Przed wprowadzeniem trokaru przygotuj pacjenta zgodnie ze

standardowymi technikami chirurgicznymi.

1. Stosujac technike aseptyczng, wyjmij instrument z opakowania.
Aby uniknaé uszkodzenia, nie wyrzucaj instrumentu na pole
sterylne. Przed uzyciem upewnij sig, ze biaty kapturek ochronny
koncowki zostat zdjety.

2. Wykonaj niewielkie naciecie w celu wprowadzenia jednorazowej
igly insuflacyjnej Veressa easyEndo™. Chwy¢ rekojes¢
igly insuflacyjnej miedzy kciukiem a palcem wskazujacym,
podpierajgc pozostatg czes¢ rekojesci palcem srodkowym
(rysunek 2).

3. Podczas wprowadzania sprawdz rekojesc¢ instrumentu, aby
upewnic sie, ze ,czerwony wskaznik bezpieczenstwa" przesuwa
sie w kierunku rekojesci tulei igly. Ten ruch cofa tepy stilet i
odstania ostrg koricéwke igty w celu penetracji. Nie probuj
uzywac jednorazowej igly insuflacyjnej Veressa easyEndo™,
jesli tepy stilet nie cofa sie do tulei igly. Gdy tepy stilet nie jest
juz napiety przez tkanke, ,czerwony wskaznik bezpieczenstwa"
samoczynnie powraca do pierwotnej pozycji rekojesci tulei igty.

4. Wykonaj odpowiednie testy, aby upewnic sie, ze jednorazowa
igta insuflacyjna Veressa easyEndo™ znajduje sie bezpiecznie
w jamie brzusznej. Po zakoriczeniu testéw wykonaj insuflacje
jamy brzusznej (rysunek 2).

5. Po wytworzeniu odmy otrzewnowej do odpowiedniego ci$nienia
usun jednorazowg igte insuflacyjng Veressa easyEndo™ z jamy
brzusznej i kontynuuj zabieg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Zapoznaj sie z literaturg medyczng dotyczaca technik,
powiktan i zagrozen przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury
matoinwazyjne;j.

2. Narzedzia minimalnie inwazyjne moga rézni¢ sie $rednicg
w zaleznosci od producenta. Podczas uzywania narzedzi i
akcesoriéw minimalnie inwazyjnych od réznych producentéw
w jednym zabiegu, nalezy zweryfikowac ich zgodnos$¢ przed
rozpoczeciem procedury.

3. Doktadne zrozumienie zasad i technik stosowanych
w procedurach laserowych, elektrochirurgicznych i
ultradZzwiekowych jest niezbedne w celu unikniecia zagrozen
porazeniem pradem i oparzeniami zaréwno dla pacjenta, jak i
personelu medycznego oraz uszkodzenia wyrobu lub innych
narzedzi medycznych. Upewnij sie, Ze izolacja elektryczna lub
uziemienie nie zostaty naruszone.

4. Zastosowanie funkcji bezpieczeristwa w postaci tepego
stiletu w konstrukcji igty ma na celu zminimalizowanie
prawdopodobienstwa urazu penetrujgcego struktur wewnatrz
jamy brzusznej. Jednakze, poniewaz koncéwka igty jest
chwilowo odstonieta przed wysunieciem tepego stiletu
bezpieczenstwa, przestrzegaj standardowych srodkéw
ostroznosci stosowanych przy wszystkich wktuciach iglowych.

5. Nie prébuj wprowadzac jednorazowej igly insuflacyjnej Veressa
easyEndo™, jesli czerwony wskaznik bezpieczefstwa w
rekojesci nie cofa sie wraz z zaworem kranowym. To wskazuje,
ze koicéwka igty nie zostanie odstonieta do penetracji jamy
brzusznej.

6. Po usunieciu jednorazowe;j igty insuflacyjnej Veressa
easyEndo™, zawsze sprawdz miejsce wktucia pod katem
hemostazy. Jesli nie stwierdza sie hemostazy, nalezy
zastosowac odpowiednie techniki w celu jej uzyskania.

7. Uzywaj ostroznie jednorazowe;j igty insuflacyjnej Veressa
easyEndo™, aby nie uszkodzi¢ gtéwnych naczyni krwiono$nych
ani innych struktur anatomicznych (takich jak jelita czy krezka).
Aby zminimalizowa¢ ryzyko takiego urazu, upewnij sie, ze:

— Pacjent zostat prawidtowo utozony, aby utatwic¢ przemieszczenie
narzadéw poza obszar penetracji.

- Uwzgledniono wazne punkty orientacyjne anatomiczne.

— Skieruj koncowke igly z dala od gtéwnych naczyn i innych
struktur.

— Nie uzywaj nadmiernej sity.

8. Narzedzia lub wyroby majace kontakt z ptynami ustrojowymi
moga wymagacé specjalnego postepowania przy utylizacji,
aby zapobiec skazeniu biologicznemu. Utylizuj wszystkie
instrumenty medyczne i akcesoria zgodnie z lokalnymi
przepisami i regulacjami.

9. Zutylizuj wszystkie otwarte narzedzia, niezaleznie od tego, czy
zostaty uzyte. Urzadzenie to jest zapakowane i sterylizowane do
jednorazowego uzytku.

10. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogg ostabié¢
integralnos¢ strukturalng urzadzenia lub doprowadzié do jego
awarii, co z kolei moze skutkowa¢ urazem lub chorobg pacjenta.

11. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja urzadzen
jednorazowych moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia lub
spowodowac infekcje badz zakazenie krzyzowe, w tym miedzy
innymi przeniesienie choréb zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu lub choroby.

12. Kobalt klasyfikowany jako substancja CMR jest obecny w
urzadzeniu w stezeniu powyzej 0,1% masy wagi. Obecne
dowody naukowe potwierdzajg, ze urzagdzenia medyczne
wyprodukowane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajgcych
kobalt nie zwiekszajg ryzyka zachorowania na raka ani
niekorzystnych skutkéw reprodukeyjnych.

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

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, parametry srodowiska

przechowywania sg nastepujace.

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

b) Wilgotnosé wzgledna: 10%~80%.

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

Po uzyciu wyrzuci¢

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepiséw.Dane kontaktowe

Dane kontaktowe

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Szanghaj,
Chiriska 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 wystgpienia powaznego incydentu podczas uzywania
tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania, nalezy zgtosic 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 znalezé
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
Funktionsstdrungen 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
Die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadal verfiigt tiber
einen federbelasteten, stumpfen Stilett-Sicherheitsmechanismus,
der in seiner Funktion einer Veress-Nadel ahnelt. Es dient
zur Anlage eines Pneumoperitoneums vor einer abdominalen
Endoskopie. Die EdelstahInadel ist an ihrem proximalen Ende mit
einem Kunststoffgriff verbunden. Der Griff ist zylindrisch geformt,
um gut in der Hand zu liegen, und enthalt ein Absperrventil zur
Insufflation der Bauchhdhle. Im Inneren der Nadelhiilse befindet
sich ein federbelasteter, stumpfer Stilett, der tiber die Nadelspitze
hinausragt. Der Stilett zieht sich zuriick, wahrend die Nadel durch
das Bauchgewebe vorgeschoben wird, und fahrt automatisch vor,
sobald das Peritoneum durchstoRen ist.
Die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadel ist fur die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das tiber
eine angemessene Ausbildung und ausreichende Erfahrung mit
minimalinvasiven Techniken verfiigt.
Der erwartete klinische Nutzen des Gerats besteht darin,
einen Mechanismus zur Luftinsufflation bereitzustellen, der
minimalinvasive abdominale und pelvine chirurgische Eingriffe
erleichtert.
Produktmodell/Spezifikation

Tabelle 1 Spezifikation der easyEndo™ Einweg-Veress-

Insufflationsnadel

Spez AuBendurchmesser | AuBendurchmesser d2 | Linge L
i d1 (mm) (mm) (mm)

N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

SCHEMATISCHE ANSICHT

A) Nadel

B) Nadelhiilse

C) Feder

D) Absperrhahn

E) Rote Sicherheitsanzeige

Indikationen / Verwendungszweck

Die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadel findet

Anwendung in der gynakologischen Laparoskopie und anderen

minimalinvasiven abdominalen Eingriffen zur Erzeugung eines

Pneumoperitoneums.

Zielpatientengruppe

Alter: Erwachsene;

Geschlecht: keine Einschréankung;

Korpergewicht & Korpergréfe: Keine Einschrankungen;

Gesundheitszustand: Patienten, bei denen eine minimalinvasive

allgemein-chirurgische Bauchoperation erforderlich ist;

Nationalitat: keine Einschrénkung;

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 Pneumoperitoneum-

Zugangs.

Angestrebte klinische Vorteile

Minimalinvasives Vorgehen, geringere Narbenbildung, weniger

postoperative Schmerzen, kiirzerer Krankenhausaufenthalt; stumpfe

Federnadel - verringert das Risiko von Bauchverletzungen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen und Risiken im

Zusammenhang mit der easyEndo™ Einweg-Veress-

Insufflationsnadel gehéren mogliche Blutungen, Gewebeschaden,

Bauchverletzungen, das Einbringen nicht steriler Oberflachen,

was zur Ubertragung von Krankheitserregern fiihren kann, sowie

toxische Reaktionen. Weitere Risiken sind unbeabsichtigte

Verletzungen und verlangerte Operationsdauer.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht fiir Anwendungen vorgesehen, bei denen

minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.

Gebrauchsanweisung

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Gerits die Kompatibilitét

aller Instrumente und Zubehorteile (siehe Abschnitt ,Warnhinweise

und VorsichtsmaRnahmen").

Bereiten Sie den Patienten vor dem Einfiihren des Trokars gemaR

den Standardverfahren der Chirurgie vor.

1. Entnehmen Sie das Instrument unter sterilen Bedingungen aus
der Verpackung. Um Beschadigungen zu vermeiden, schlagen
Sie das Instrument nicht in das sterile Feld. Stellen Sie sicher,
dass die weille Schutzkappe vor dem Gebrauch entfernt wird.

2. Fuhren Sie einen kleinen Hautschnitt durch, um die easyEndo™
Einweg-Veress-Insufflationsnadel einzufiihren. Halten Sie den
Griff der Insufflationsnadel zwischen Daumen und Zeigefinger,
wobei der Mittelfinger den restlichen Griff abstiitzt (Abbildung 2).

3. Uberpriifen Sie wahrend des Einfiihrens den Instrumentengriff,
um sicherzustellen, dass sich die ,rote Sicherheitsanzeige"
in Richtung des Nadelhiilsengriffs verschiebt. Durch diesen
Vorgang wird der stumpfe Stilett zuriickgezogen und die
scharfe Nadelspitze zum Eindringen freigelegt. Verwenden Sie
die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadel nicht, wenn
sich der stumpfe Stilett nicht in die Nadelhiilse zuriickziehen
lasst. Sobald der stumpfe Stilett spannungsfrei vom Gewebe
ist, springt die ,rote Sicherheitsanzeige" selbststandig in die
urspriingliche Position am Nadelhiilsengriff zuriick.

4. Fihren Sie geeignete Tests durch, um sicherzustellen, dass
sich die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadel sicher
in der Bauchhdhle befindet. Nach Abschluss der Tests wird die
Bauchhohle insuffliert (Abbildung 2).

5. Nach dem Erreichen des erforderlichen Pneumoperitoneum-
Drucks wird die easyEndo™ Einweg-Veress-Insufflationsnadel
aus dem Bauchraum entfernt. Fahren Sie dann mit dem Eingriff
fort.

Warnung und VorsichtsmaBnahmen

1. Ziehen Sie vor der Durchfiihrung eines minimalinvasiven
Eingriffs die entsprechende medizinische Fachliteratur zu
Techniken, Komplikationen und Gefahren zu Rate.

2. Minimalinvasive Instrumente kdnnen im Durchmesser von
Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn minimalinvasive
Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller
gemeinsam in einem Eingriff verwendet werden, tiberpriifen Sie
die Kompatibilitat vor Beginn des Eingriffs.

3. Griindliche Kenntnisse der Prinzipien und Techniken von Laser-,
elektrochirurgischen und Ultraschallverfahren sind unerlasslich,
um Stromschlag- und Verbrennungsrisiken fiir Patienten und
medizinisches Personal sowie Schaden am Geré&t oder anderen
medizinischen Instrumenten zu vermeiden. Stellen Sie sicher,
dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt
ist.

4. Die Integration des stumpfen Sicherheitsstiletts in die
Nadelkonstruktion soll die Wahrscheinlichkeit penetrierender
Verletzungen intraabdomineller Strukturen minimieren. Da
die Nadelspitze jedoch vor dem Vorschieben des stumpfen
Sicherheitsstiletts kurzzeitig ungeschiitzt ist, miissen die bei
allen Nadelinsertionen iiblichen VorsichtsmaRBnahmen beachtet
werden.

5. Versuchen Sie nicht, die easyEndo™ Einweg-Veress-
Insufflationsnadel einzufiihren, wenn sich die ,rote
Sicherheitsanzeige" im Griff nicht zusammen mit dem
Absperrhahn zuriickbewegt. Dies bedeutet, dass die Nadelspitze
fuir die abdominale Penetration nicht freigelegt wird.

6. Nach dem Entfernen der easyEndo™ Einweg-Veress-
Insufflationsnadel ist die Einstichstelle stets auf Blutstillung
zu Uberpriifen. Falls keine Blutstillung vorliegt, sind geeignete
MaRnahmen zur Blutstillung anzuwenden.

7. Gehen Sie bei der Verwendung der easyEndo™ Einweg-Veress-
Insufflationsnadel vorsichtig vor, um Schaden an groRen
Gefalen und anderen anatomischen Strukturen (wie Darm
oder Mesenterium) zu vermeiden. Um das Risiko solcher
Verletzungen zu minimieren, beachten Sie Folgendes:

- Lagern Sie den Patienten so, dass Organe aus dem
Penetrationsbereich verlagert werden;

— Beachten Sie wichtige anatomische Orientierungspunkte;

- Richten Sie die Nadelspitze von groen Gefafen und Strukturen
weg;

- Wenden Sie keine iibermaRige Gewalt an.

8. Instrumente oder Gerate, die mit Kdrperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen sind, miissen unter Umsténden speziell entsorgt
werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern. Die
Entsorgung aller Medizinprodukte, Instrumente und Zubehorteile
sollte gemaR den ortlichen Anforderungen und Vorschriften
erfolgen.

9. Entsorgen Sie alle gedffneten Instrumente, unabhangig davon,
ob sie verwendet wurden oder nicht. Dieses Gerat wird verpackt
und sterilisiert — ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch.

10. Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
kdnnen die strukturelle Unversehrtheit des Gerats
beeintrachtigen oder zum Gerateversagen fiihren, was wiederum
Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten zur Folge haben
kann.

. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
von Einweggeraten kann ein Kontaminationsrisiko darstellen
oder zu Infektionen oder Kreuzinfektionen fiihren, einschlielich
— aber nicht beschrénkt auf — der Ubertragung von
Infektionskrankheiten. Eine Kontamination kann zu Verletzungen
oder Erkrankungen fiihren.

. In diesem Gerat ist Cobalt, das als CMR-Stoff eingestuft ist, in
einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent enthalten.
Nach aktuellem wissenschaftlichem Stand besteht kein erhdhtes
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 AuBenverpackung 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 %;

c) 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 ortlichen 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: Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union sowie
in Landern mit gleichem regulatorischen Rahmen (Verordnung
(EU) 2017/745 Uber 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 bevollméachtigten Vertreter sowie
Ihrer nationalen zustandigen Behdrde.
Die Kontaktdaten der nationalen zustandigen 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
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren
Vertriebsbeauftragten der Ezisurg Medical Co., Ltd. oder direkt an
Ezisurg Medical Co., Ltd. Kundenservice Tel.: 4000906176
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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
L'aiguille d'insufflation de Veress a usage unique easyEndo™
dispose d'un mécanisme de sécurité a stylet mousse a ressort dont
la fonction est similaire a celle d'une aiguille de Veress. Il est utilisé
pour établir un pneumopéritoine avant une endoscopie abdominale.
L'aiguille en acier inoxydable est fixée, au niveau de son extrémité
proximale, a une poignée en plastique. La poignée est de forme
cylindrique pour une bonne prise en main et contient un robinet
d'arrét pour l'insufflation de la cavité abdominale. A l'intérieur du
manchon d'aiguille et dépassant de la pointe de celle-ci se trouve
un stylet mousse a ressort. Le stylet se rétracte lorsque l'aiguille
traverse le tissu abdominal et avance automatiquement une fois
que le péritoine est pénétré.
L'aiguille d'insufflation de Veress a usage unique easyEndo™ est
destinée a étre utilisée par des professionnels de santé ayant regu
une formation adéquate et familiarisés avec les techniques mini-
invasives.
Le bénéfice clinique attendu du dispositif est de fournir un
mécanisme d'insufflation d'air facilitant les interventions
chirurgicales abdominales et pelviennes mini-invasives.
Modele/spécifications du produit

Tableau 1 Spécifications de l'aiguille d'insufflation de Veress a

usage unique easyEndo™

Spéc. D.E.d1 (mm) | D.E.d2 (mm) | LongueurL (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

VUE SCHEMATIQUE

A) Aiguille

B) Manchon d'aiguille

C) Ressort

D) Robinet d'arrét

E) Indicateur de sécurité rouge

Indications/Utilisation prévue

L'aiguille d'insufflation de Veress a usage unique easyEndo™

peut étre utilisée en laparoscopie gynécologique et dans d'autres

interventions abdominales mini-invasives pour |'établissement d'un

pneumopéritoine.

Groupe de patients cibles

Age : adultes ;

Sexe : aucune restriction ;

Poids et taille : Aucune restriction ;

Santé : patients nécessitant une chirurgie abdominale générale

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

Etablissement d'une voie de pneumopéritoine stable et sire.

Bénéfices cliniques attendus

Approche mini-invasive, cicatrices réduites, moins de douleurs

postopératoires, durée d’hospitalisation plus courte ; stylet mousse

a ressort réduisant les traumatismes abdominaux.

Effets indésirables / Risques résiduels

Les effets indésirables et les risques associés a l'aiguille

d'insufflation de Veress a usage unique easyEndo™ comprennent

les risques de saignement, de Iésion tissulaire, de lésion
abdominale, I'introduction de surfaces non stériles entrainant un
transfert d'agents pathogénes et une réaction toxique. Les autres
risques incluent des dommages involontaires et une prolongation
de la durée de I'intervention chirurgicale.

Contre-indications

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

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 I'instrument de son
emballage. Pour éviter tout dommage, ne pas lancer I'instrument
dans le champ stérile. Assurez-vous que le capuchon protecteur
blanc de la pointe est retiré avant utilisation.

2. Pratiquez une petite incision pour insérer l'aiguille d'insufflation
de Veress a usage unique easyEndo™. Tenez la poignée de
l'aiguille d'insufflation entre le pouce et I'index, le majeur
soutenant le reste de la poignée (Figure 2).

3. Pendant l'insertion, inspectez la poignée de I'instrument pour
vous assurer que |'« indicateur de sécurité rouge » glisse vers
la poignée du manchon d'aiguille. Cette action rétracte le
stylet mousse et expose la pointe acérée de l'aiguille pour la
pénétration. N'essayez pas d'utiliser l'aiguille d'insufflation de
Veress a usage unique easyEndo™ si le stylet mousse ne se
rétracte pas dans le manchon d'aiguille. Une fois que le stylet
mousse n'est plus soumis a la tension des tissus, I'« indicateur
de sécurité rouge » revient de lui-méme a sa position initiale sur
la poignée du manchon d'aiguille.

4. Effectuez les tests appropriés pour vous assurer que l'aiguille
d'insufflation de Veress a usage unique easyEndo™ est insérée
en toute sécurité dans la cavité abdominale. Une fois les tests
terminés, procédez a l'insufflation de I'abdomen (Figure 2).

5. Aprés avoir atteint la pression de pneumopéritoine appropriée,
retirez I'aiguille d'insufflation de Veress a usage unique
easyEndo™ de I'abdomen et poursuivez I'intervention.

Avertissements et précautions

1. Consultez la littérature médicale relative aux techniques, aux
complications et aux risques avant d'effectuer une procédure
mini-invasive.

2. Le diamétre des instruments mini-invasifs peut varier d'un
fabricant a l'autre. Lorsque des instruments mini-invasifs et des
accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble dans
le cadre d'une procédure, il convient de vérifier la compatibilité
avant le début de la procédure.

3. Une connaissance approfondie des principes et techniques
des procédures laser, électrochirurgicales et ultrasonores est
indispensable afin d'éviter tout risque de choc ou de bralure
pour le patient et le personnel médical, ainsi que tout dommage
au dispositif ou a d'autres instruments médicaux. Assurez-
vous que l'isolation électrique ou la mise a la terre n'est pas
compromise.

4. L'intégration de la fonction de stylet de sécurité mousse dans
la conception de l'aiguille est destinée a minimiser le risque
de blessure par pénétration des structures intra-abdominales.
Cependant, comme la pointe de l'aiguille est brievement non
protégée avant I'avancement du stylet de sécurité mousse, les
mesures de précaution standard employées lors de toutes les
insertions d'aiguille doivent étre respectées.

5. N'essayez pas d'insérer l'aiguille d'insufflation de Veress a
usage unique easyEndo™ si I'« indicateur de sécurité rouge » de
la poignée ne recule pas avec le robinet d'arrét. Cela indique que
la pointe de l'aiguille ne sera pas exposée pour la pénétration
abdominale.

6. Apres avoir retiré I'aiguille d'insufflation de Veress a usage
unique easyEndo™, inspectez toujours le site pour vérifier
I'hémostase. En I'absence d’'hémostase, il convient d'utiliser les
techniques appropriées pour 'obtenir.

7. Manipulez I'aiguille d'insufflation de Veress a usage unique
easyEndo™ avec précaution afin d'éviter d'endommager les
gros vaisseaux et d'autres structures anatomiques (telles que
I'intestin ou le mésentére). Pour réduire au minimum le risque
de telles lésions, veillez a :

— Positionner correctement le patient pour aider au déplacement
des organes hors de la zone de pénétration ;

— ldentifier les repéres anatomiques importants ;

— Orienter la pointe de l'aiguille a I'écart des vaisseaux et
structures majeurs ;

— Ne pas exercer de force excessive.

8. Les instruments ou dispositifs entrant en contact avec
des fluides corporels peuvent nécessiter une manipulation
d'élimination spéciale pour éviter toute contamination
biologique. L'élimination de tous les instruments et accessoires
de dispositifs médicaux doit étre effectuée conformément aux
exigences et réglementations locales.

9. Eliminez tous les instruments ouverts, qu'ils soient utilisés ou
non. Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour un usage
unique.

10. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif ou entrainer
sa défaillance, ce qui peut a son tour provoquer une blessure ou
une maladie chez le patient.

. Laréutilisation, le retraitement ou la restérilisation de dispositifs
a usage unique peuvent entrainer un risque de contamination
ou provoquer une infection ou une infection croisée, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses.
La contamination peut entrainer une blessure ou une maladie.

12. 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 l'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
(Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux), si, lors
de I'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 e stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo
o larilavorazione di questo dispositivo puo causare il suo
malfunzionamento e successivi danni al paziente. La rilavorazione
e/o laristerilizzazione di questo dispositivo puo creare il rischio di
contaminazione e infezione del paziente. Non riutilizzare, rilavorare
o risterilizzare questo dispositivo.
Descrizione
L'ago per insufflazione di Veress Monouso easyEndo™ é dotato
di un meccanismo di sicurezza a molla con stiletto smusso, con
funzione simile a un ago di Veress. Viene utilizzato per stabilire
il pneumoperitoneo prima dell’endoscopia addominale. L'ago
in acciaio inossidabile & fissato all'estremita prossimale a un
impugnatura in plastica. L'impugnatura ha forma cilindrica per
garantire comfort nella mano e contiene un rubinetto a tre vie per
I'insufflazione della cavita addominale. All'interno della camicia
dell'ago e sporgente oltre la punta dell'ago si trova uno stiletto
smusso caricato a molla. Lo stiletto si ritrae mentre I'ago viene
spinto attraverso il tessuto addominale e avanza automaticamente
una volta penetrato il peritoneo.
L'ago per insufflazione di Veress Monouso easyEndo™ & destinato a
essere utilizzato da professionisti sanitari con adeguata formazione
e familiarita con le tecniche mininvasive.
Il beneficio clinico previsto del dispositivo & fornire un meccanismo
per l'insufflazione d'aria che faciliti le procedure chirurgiche
mininvasive addominali e pelviche.
Modello/specifiche del prodotto

Tabella 1 Specifiche dell'ago per insufflazione di Veress Monouso

]
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easyEndo™
Specifica | Diametro Esterno | Diametro Esterno | Lunghezza L
d1 (mm) d2 (mm) (mm)

N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

VISTA SCHEMATICA

A) Ago

B) Camicia dell'ago

C) Molla

D) Rubinetto a tre vie

E) Indicatore di sicurezza rosso

Indicazioni/Scopo previsto

L'ago per insufflazione di Veress Monouso easyEndo™ trova
applicazione nella laparoscopia ginecologica e in altre procedure
addominali mininvasive per la creazione del pneumoperitoneo.
Gruppo di Pazienti Target

Eta: adulti;

Sesso: nessuna restrizione;

Peso e altezza: nessuna restrizione;

Salute: pazienti che necessitano di chirurgia generale addominale
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 di pneumoperitoneo 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 associati all'ago per insufflazione

di Veress Monouso easyEndo™ includono la possibilita di

sanguinamento, lesione tissutale, lesione addominale, introduzione

di superfici non sterili che comporta il trasferimento di agenti

patogeni e reazione tossica. Altri rischi includono danni accidentali

e intervento chirurgico prolungato.

Controindicazioni

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

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 lo strumento dalla
confezione. Per evitare danni, non far cadere lo strumento nel
campo sterile. Assicurarsi che il Cappuccio Protettivo Bianco
della Punta venga rimosso prima dell'uso.

2. Praticare una piccola incisione per inserire I'ago per
insufflazione di Veress Monouso easyEndo™. Tenere
I'impugnatura dell'ago per insufflazione tra pollice e indice, con
il medio che supporta il resto dell'impugnatura (Figura 2).

3. Durante l'inserimento, ispezionare I'impugnatura dello
strumento per assicurarsi che "l'indicatore di sicurezza rosso”
scivoli nella direzione dell'impugnatura della camicia dell'ago.
Questa azione ritrae lo stiletto smusso ed espone la punta
affilata dell'ago per la penetrazione. Non tentare di utilizzare I'ago
per insufflazione di Veress Monouso easyEndo™ se lo stiletto
smusso non si ritrae nella camicia dell'ago. Una volta che lo
stiletto smusso é libero dalla tensione del tessuto, "l'indicatore
di sicurezza rosso" si ripristina automaticamente nella posizione
originale dell'impugnatura della camicia dell'ago.

4. Utilizzare test appropriati per garantire che I'ago per
insufflazione di Veress Monouso easyEndo™ si trovi in
sicurezza nella cavita addominale. Una volta completati i test,
insufflare 'addome (Figura 2).

5. Dopo aver insufflato fino a raggiungere la pressione di
pneumoperitoneo appropriata, rimuovere I'ago per insufflazione
di Veress Monouso easyEndo™ dall'addome e procedere con
I'intervento.

Avvertenze e Precauzioni

1. Consultare la letteratura medica relativa a tecniche,
complicazioni e pericoli prima di eseguire qualsiasi procedura
mininvasiva.

2. Gli strumenti mininvasivi possono variare in diametro da
fabbricante a fabbricante. Quando strumenti e accessori
mininvasivi di diversi fabbricanti vengono utilizzati insieme in
una procedura, verificarne la compatibilita prima dell'inizio della
procedura.

3. E essenziale una comprensione approfondita dei principi e
delle tecniche coinvolte nelle procedure laser, elettrochirurgiche
ed ecografiche per evitare rischi di scosse e ustioni sia per il
paziente che per il personale medico e danni al dispositivo o ad
altri strumenti medici. Assicurarsi che I'isolamento elettrico o la
messa a terra non siano compromessi.

4. Lincorporazione della caratteristica dello stiletto di sicurezza
smusso nel design dell'ago & intesa a ridurre al minimo la
probabilita di lesioni penetranti alle strutture intra-addominali.
Tuttavia, poiché la punta dell'ago & brevemente non protetta
prima dell'avanzamento dello stiletto di sicurezza smusso,
devono essere osservate le misure precauzionali standard
impiegate in tutti gli inserimenti di aghi.

5. Non tentare di inserire I'ago per insufflazione di Veress Monouso
easyEndo™ se "l'indicatore di sicurezza rosso” nell'impugnatura
non si muove all'indietro insieme al rubinetto a tre vie. Cio indica
che la punta dell'ago non sara esposta per la penetrazione
addominale.

6. Dopo aver rimosso I'ago per insufflazione di Veress Monouso
easyEndo™, ispezionare sempre il sito per verificare I'emostasi.
Se I'emostasi non é presente, devono essere utilizzate tecniche
appropriate per ottenere I'emostasi.

7. Prestare attenzione quando si utilizza I'ago per insufflazione di
Veress Monouso easyEndo™ per evitare danni a vasi maggiori
e altre strutture anatomiche (come intestino o mesentere). Per
ridurre al minimo il rischio di tali lesioni, assicurarsi di:

— Posizionare correttamente il paziente per aiutare a spostare gli
organi fuori dall'area di penetrazione;

— Notare i principali punti di riferimento anatomici;

— Dirigere la punta dell'ago lontano da vasi e strutture principali;

— Non usare forza eccessiva.

8. Gli strumenti o dispositivi che entrano in contatto con fluidi
corporei possono richiedere procedure speciali di smaltimento
per prevenire la contaminazione biologica. Lo smaltimento
di tutti gli strumenti e accessori del dispositivo medico deve
essere effettuato secondo i requisiti e le normative locali.

9. Smaltire tutti gli strumenti aperti, siano stati utilizzati o meno.
Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato esclusivamente
per uso singolo.

10. Il riutilizzo, la rilavorazione o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o portare
al suo malfunzionamento, che a sua volta puo causare lesioni o
malattie al paziente.

11. Il riutilizzo, la rilavorazione o la risterilizzazione di dispositivi
monouso puo creare un rischio di contaminazione o causare
infezioni o cross-infezioni, inclusa, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive. La
contaminazione puo portare a lesioni o malattie.

12. 1l cobalto, classificato come sostanza CMR, é 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 dell'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

INFORMAQ()ES 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

areesterilizagdo deste dispositivo podem acarretar o risco de

contaminacgao e infe¢ao do paciente. Nao reutilize, reprocesse nem

reesterilize este dispositivo.

Descrigao

0 sistema de insuflagdo Veress de Uso Unico easyEndo™ possui

um mecanismo de seguranga com um estilete rombudo acionado

por mola, cujo funcionamento é semelhante ao de uma agulha

Veress. E utilizado para criar um pneumoperitonio antes da

endoscopia abdominal. A agulha de ago inoxidavel esta fixada na

sua extremidade proximal a um cabo de plastico. A pega tem uma

forma cilindrica para proporcionar conforto na mao e inclui uma

valvula de regulagao para insuflar a cavidade abdominal. No interior

da manga da agulha e estendendo-se para além da ponta da agulha

encontra-se um estilete rombudo com mola. O estilete retrai-se a

medida que a agulha é empurrada através do tecido abdominal e

avanga automaticamente assim que o peritonio é penetrado.

A easyEndo™ Agulha de Insuflagdo Veress de Uso Unico destina-se

a ser utilizada por profissionais de saude com formagao adequada

e familiarizados com técnicas minimamente invasivas.

O beneficio clinico esperado do dispositivo consiste em

proporcionar um mecanismo de insuflagao de ar que facilite

procedimentos cirurgicos abdominais e pélvicos minimamente

invasivos.

Modelo/especificagoes do produto

Tabela 1 Especificagoes da easyEndo™ Agulha de Insuflagao Veress
de Uso Unico

Especificagoes | OD d1 (mm) | OD d2 (mm) | Comprimento C (mm)

N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150
VISTA ESQUEMATICA
A) Agulha
B) Manga da agulha
C) Mola

D) Valvula de corte

E) Indicador de Seguranga Vermelho

Indicagoes/finalidade pretendida

A easyEndo™ Agulha de Insuflagdo Veress de Uso Unico é utilizada

na laparoscopia ginecolégica e noutros procedimentos abdominais

minimamente invasivos para a criagao de pneumoperitonio.

Grupo de Pacientes Alvo

Idade: adultos;

Sexo: sem restrigoes;

Peso & Altura: Sem restrigdes;

Saude: pacientes que necessitam de cirurgia abdominal geral

minimamente invasiva;

Nacionalidade: sem restrigoes;

Utilizadores Pretendidos

Os dispositivos s6 devem ser utilizados por profissionais de salude

com formagao completa na utilizagdo das técnicas e intervencdes

cirdrgicas com trocar.

Caracteristicas de desempenho

Garantir uma via de pneumoperitonio estavel e segura.

Beneficios clinicos pretendidos

Abordagem minimamente invasiva, cicatrizes reduzidas, menos dor

pos-operatoria, internamento hospitalar mais curto; agulha romba

com mola, reducao das lesdes abdominais.

Efeitos Secundarios Indesejaveis / Riscos Residuais

Os efeitos secundarios indesejaveis e os riscos associados a

easyEndo™ Agulha de Insuflagio Veress de Uso Unico incluem

a possibilidade de hemorragia, lesao tecidular, lesdo abdominal,

introdugao de superficies nao esterilizadas que possam conduzir a

transmissdo de agentes patogénicos e reagao tdxica. Outros riscos

incluem danos indesejados e prolongamento da cirurgia.

Contraindicagoes

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

técnicas minimamente invasivas sejam contraindicadas.

Instrugoes de utilizagao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios

antes de utilizar o instrumento (consulte a segao de "Adverténcias e

Precaugdes”).

Prepare o paciente de acordo com as técnicas cirdrgicas padrao

antes da insergao do trocar.

1. Usando técnica estéril, retire o instrumento da embalagem.
Para evitar danos, nao deite o instrumento no campo estéril.
Certifique-se de que a tampa protetora de ponta branca é
removida antes da utilizagao.

2. Faca uma pequena incisao para inserir a easyEndo™ Agulha de
Insuflagdo Veress de Uso Unico. Segure a pega da Agulha de
Insuflagdo entre o polegar e o indicador, com o dedo médio a
apoiar o resto da pega (Figura 2).

3. Durante a insergao, verifique o cabo do instrumento para se
certificar de que o "indicador de seguranga vermelho" desliza na
diregdo da pega da manga da agulha. Esta agao retrai o estilete
rombudo e expde a ponta afiada da agulha para a penetragao.
Nao tente utilizar a easyEndo™ Agulha de Insuflagado Veress de
Uso Unico se o estilete rombudo n&o se retrair para dentro da
manga da agulha. Assim que o estilete rombudo deixar de estar
sob tensao no tecido, o "indicador de seguranga vermelho”
volta automaticamente a posigao original na pega da manga da
agulha.

4. Realize os testes adequados para garantir que a easyEndo™
Agulha de Insuflagdo Veress de Uso Unico se encontra em
seguranga na cavidade abdominal. Assim que o exame estiver
concluido, insufle o abdémen (Figura 2).

5. Apos insuflar até atingir a pressao adequada do
pneumoperitonio, retire a easyEndo™ Agulha de Insuflagdo
Veress de Uso Unico do abdémen e prossiga com o
procedimento.

Adverténcias e Precaugoes

1. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes
e riscos antes de realizar qualquer procedimento minimamente
invasivo.

2. Os instrumentos minimamente invasivos podem variar em
diametro de acordo com o fabricante. Quando instrumentos e
acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes
forem utilizados juntos em um procedimento, verifique a
compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

3. Uma compreensao completa dos principios e técnicas
envolvidos nos procedimentos com laser, eletrocirdrgicos
e ultrassonicos é essencial para evitar riscos de choque e
queimaduras tanto para o paciente como para o pessoal
médico, bem como danos ao dispositivo ou outros instrumentos
médicos. Certifique-se de que o isolamento elétrico ou a ligagao
a terra nao sdao comprometidos.

4. Aintegragao do estilete de seguranca de ponta romba no
design da agulha tem como objetivo minimizar o risco de lesdes
por penetragao nas estruturas intra-abdominais. No entanto,
uma vez que a ponta da agulha fica desprotegida por um breve

momento antes do avango do estilete de seguranga rombudo,
devem ser respeitadas as medidas de precaugao padrao
aplicaveis a todas as inserg¢des de agulha.

5. Nao tente inserir a easyEndo™ Agulha de Insuflagado Veress de
Uso Unico se o "indicador de seguranga vermelho” na pega nao
se deslocar para tras juntamente com a torneira. Isto significa
que a ponta da agulha nao ficara exposta durante a penetracdo
abdominal.

6. ApoOs retirar a easyEndo™ Agulha de Insuflagao Veress de
Uso Unico, verifique sempre se o local estad hemostatico. Se a
hemostasia ndo estiver presente, devem ser utilizadas técnicas
apropriadas para alcanga-la.

7. Tenha cuidado ao utilizar a easyEndo™ Agulha de Insuflagcao
Veress de Uso Unico, para evitar danos nos vasos sanguineos
principais e noutras estruturas anatémicas (tais como o
intestino ou o mesentério). Para minimizar o risco de lesdes
deste tipo, certifique-se de:

- Posicionar corretamente o paciente para ajudar a afastar os
6rgaos da zona de penetragao;

- Identificar pontos de referéncia anatémicos importantes;

- Manter a ponta da agulha afastada dos principais vasos e
estruturas;

- Nao exercer forga excessiva.

8. Os instrumentos ou dispositivos que entram em contato com
fluidos corporais podem exigir manejo especial para descarte a
fim de prevenir contaminag&o bioldgica. A eliminagéo de todos
os instrumentos e acessoérios de dispositivos médicos deve ser
realizada de acordo com os requisitos e regulamentos locais.

9. Deite fora todos os instrumentos abertos, quer tenham sido
utilizados ou nao. Este dispositivo é embalado e esterilizado
para uso unico apenas.

10. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou levar a
falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes
ou doengas do paciente.

11. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
de dispositivos de uso Unico podem criar um risco de
contaminagao ou causar infe¢des ou infegdes cruzadas,
incluindo, entre outros, a transmissado de doencas infecciosas.
A contaminacao pode causar lesdes ou doengas.

12. O 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 nao
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 instrucdes de utilizagao;

a embalagem exterior é de cartao.

Esterilizagao

Esterilizagao com 6xido de etileno

Prazo de validade

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

Condigoes 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;

Condigoes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente, e os parametros do ambiente

de armazenamento sao os seguintes.

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

b) Humidade relativa: 10% a 80%;

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

Descarte apds 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 utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, reporte-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.
Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de
Contacto de Vigilancia) e mais informagdes podem ser encontrados
no seguinte website da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Para informagdes adicionais, contacte o seu Representante de
Vendas da Ezisurg Medical Co., Ltd. ou o Servigo de Atendimento ao
Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel.: 4000906176

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT FORE ANVANDNING AV
PRODUKTEN.
VIKTIGT!

Denna bruksanvisning ar avsedd som ett hjdlpmedel vid anvéndning
av produkten. Den &r 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 medféra risk for kontaminering och
patientinfektion. Produkten far inte ateranvandas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt.

Beskrivning

easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk har en
fiaderbelastad, trubbig mandrang med sakerhetsmekanism som
till funktionen liknar en Veress-nal. Den anvands for att uppratta
pneumoperitoneum fére bukendoskopi. Nalen i rostfritt stal ar i sin
proximala @nde fast vid ett plasthandtag. Handtaget ar cylindriskt
utformat for att ligga bekvamt i handen och innehaller en kranventil
for insufflation av bukhalan. Inuti nalhylsan, och utskjutande
bortom nalspetsen, finns en fjaderbelastad, trubbig mandrang.
Mandrangen dras tillbaka nar nalen trycks genom bukvavnaden och
fors automatiskt framat sa snart peritoneum har penetrerats.
easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk ar avsedd att
anvéndas av hélso- och sjukvardspersonal som har erforderlig
utbildning och fortrogenhet med minimalinvasiva tekniker.
Produktens forvantade kliniska fordel &r att tillhandahalla en
mekanism for luftinsufflation som underlattar minimalinvasiva
kirurgiska ingrepp i buk och backen.

Produktmodell/specifikation

Tabell 1 Specifikationer fér easyEndo™ Veress insufflationsnal for

engangsbruk

Specifikationer | OD d1(mm) | OD d2(mm) Langd L(mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

SCHEMATISK OVERSIKT

A) Nal

B) Nalhylsa

C) Fjader

D) Kranventil

E) Rod sékerhetsindikator

Indikationer/avsett syfte

easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk ar avsedd att

anvandas vid gynekologisk laparoskopi och andra minimalinvasiva

bukingrepp for att uppratta pneumoperitoneum.

Patientmalgrupp

Alder: vuxna;

Kon: inga restriktioner;

Vikt och langd: Inga restriktioner;

Halsotillstand: patienter i behov av minimalinvasiv allmankirurgisk

bukoperation

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 pneumoperitoneumvag.

Avsedda kliniska fordelar

Minimalinvasiv metod, minskad arrbildning, mindre postoperativ

smarta, kortare sjukhusvistelse;

Fjaderbelastad trubbig nal som minskar risken for bukskada.

Odnskade biverkningar/kvarstaende risker

Odnskade biverkningar och risker som &r forknippade med

easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk kan omfatta

mojlighet till blodning, vdvnadsskada, bukskada, introduktion

av osterila ytor som leder till 6verforing av patogener och toxisk

reaktion. Andra risker ar bland annat oavsiktlig skada och forlangd

operationstid.

Kontraindikationer

Denna produkt ar inte avsedd att anvandas nar minimalinvasiva

tekniker &r kontraindicerade.

Bruksanvisning

Kontrollera att alla instrument och tillbehdr ar kompatibla

innan du borjar anvanda 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 instrumentet ur férpackningen.
For att undvika skada far du inte vanda pa instrumentet i det
sterila omradet. Se till att det vita skyddslocket for spetsen
avlagsnas fore anvandning.

2. Gor ett litet snitt for att fora in easyEndo™ Veress
insufflationsnal for engangsbruk. Hall i insufflationsnalens
handtag mellan tummen och pekfingret, med langfingret som
stod for resten av handtaget (Figur 2).

3. Kontrollera instrumentets handtag under ins&ttningen for
att sakerstélla att den "réda sakerhetsindikatorn” glider i
riktning mot nalhylsans handtag. Denna rorelse drar tillbaka
den trubbiga mandrangen och blottar den vassa nalspetsen
for penetration. Forsok inte att anvanda easyEndo™ Veress
insufflationsnal for engangsbruk om den trubbiga mandréangen
inte dras tillbaka in i nalhylsan. Nar den trubbiga mandrangen
frigors fran spanningen fran vavnaden, aterstalls den "réda
sakerhetsindikatorn” automatiskt till sitt ursprungliga lage pa
nalhylsans handtag.

4. Anvand lampliga tester for att sdkerstalla att easyEndo™ Veress
insufflationsnal for engangsbruk ar sakert placerad i bukhalan.
Nar testningen &r slutford ska buken insuffleras (Figur 2).

5. Efter insufflation till ett Iampligt pneumoperitoneumtryck,
avlagsna easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk
fran buken och fortsatt med ingreppet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och
faror innan du utfor ett minimalinvasivt ingrepp.

2. Minimalt invasiva instrument kan variera i diameter mellan
olika tillverkare. Nar minimalinvasiva instrument och tillbehor
fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp ska
kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet pabérjas.

3. En grundlig forstaelse av principerna och teknikerna for laser-,
elektrokirurgiska och ultraljudsbaserade ingrepp ar nédvandig
for att undvika risk for elektrisk stét och brannskador hos bade
patient och vardpersonal samt for att forhindra skador pa
apparaten eller andra medicintekniska instrument. Sakerstall att
elektrisk isolering eller jordning inte & komprometterad.

4. Att den trubbiga sakerhetsmandrangen har integrerats i
nalens design ar avsett att minimera sannolikheten for
penetrerande skador pa intra-abdominella strukturer. Eftersom
nalspetsen under ett kort 6gonblick ar oskyddad innan den
trubbiga sakerhetsmandréangen fors fram, maste dock de
standardmassiga forsiktighetsatgarder som tillampas vid alla
nalinsattningar iakttas.

5. Forsok inte att fora in easyEndo™ Veress insufflationsnal for
engangsbruk om den "réda sédkerhetsindikatorn” i handtaget
inte ror sig bakat tillsammans med kranventilen. Detta indikerar
att nalspetsen inte kommer att blottas for penetration av buken.

6. Efter att easyEndo™ Veress insufflationsnal for engangsbruk
har avlagsnats ska du alltid kontrollera att hemostas uppnas
vid insattningsstallet. Om hemostas inte uppnas ska lampliga
tekniker anvandas for att uppna hemostas.

7. Var forsiktig vid anvandning av easyEndo™ Veress
insufflationsnal for engangsbruk for att undvika skada pa
storre karl och andra anatomiska strukturer (sdsom tarm eller
mesenterium). For att minimera riskerna bor féljande iakttas:

- Placera patienten korrekt for att forskjuta organ fran omradet
dér penetrationen sker;

— Identifiera anatomiska landmaérken;

- Rikta nalspetsen bort fran storre karl och strukturer;

— Anvénd inte 6verdriven kraft.

8. Instrumenten eller enheter som kommer i kontakt med
kroppsvatskor kan kréva sarskild avfallshantering for
att forhindra biologisk kontaminering. Kassering av alla
medicintekniska instrument och tillbehér ska ske i enlighet med
lokala krav och foreskrifter.

9. Kassera alla 6ppnade instrument, oavsett om de har anvants
eller inte. Denna enhet ar forpackad och steriliserad for
engangsbruk.

10. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan dventyra
enhetens strukturella integritet eller leda till fel pa enheten vilket
i sin tur kan leda till patientskada eller sjukdom.

11. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering av
engangsprodukter kan skapa en risk fér kontaminering
eller orsaka infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begransat till, verforing av infektionssjukdomar. Kontaminering
kan leda till skada eller sjukdom.

12. 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 okad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

Forpackning

Produkten ar férpackad i en pappers-plastpase som

primarférpackning, 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

Forvaras i rumstemperatur, och parametrarna for forvaringsmiljon

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 foreskrifter 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 6vervakning) 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
Jednorazova Veressova Insuflaéni Jehla easyEndo™ ma pruzinovy
bezpecnostni mechanismus s tupym styletem, ktery je funkéné
podobny Veressové jehle. Pouziva se k vytvoreni pneumoperitonea
pred bfisni endoskopii. Jehla z nerezové oceli je svym proximalnim
koncem pfipevnéna k plastové rukojeti. Rukojet ma valcovy tvar pro
pohodIné drzeni v ruce a obsahuje uzaviraci kohout pro insuflaci
bFisni dutiny. Uvnitr kanyly jehly, pfesahujici za hrot jehly, se nachazi
pruZinovy tupy stylet. Pfi prachodu jehly bfisni tkani se stylet
zasune a po proniknuti peritoneem se automaticky vysune dopredu.
Jednorazova Veressova Insuflacni Jehla easyEndo™ je uréena
k pouziti zdravotnickymi pracovniky s odpovidajicim $kolenim a
znalosti minimalné invazivnich technik.
Ocekavanym klinickym pfinosem prostredku je umoznéni insuflace
vzduchu/plynu, ktery usnadnuje minimalné invazivni bfisni a
panevni chirurgické vykony.
Model/specifikace vyrobku

Tabulka 1 Specifikace Jednorazové Veressovy Insuflaéni Jehly

easyEndo™
Specifikace | OD d1(mm) | OD d2(mm) Délka L (mm)

N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

SCHEMATICKE ZOBRAZENI

A) Jehla

B) Kanyla jehly

C) Pruzina

D) Uzaviraci kohout

E) Cerveny Bezpeénostni Indikétor

Indikace / Zamysleny Ugel

Jednorazova Veressova Insuflaéni Jehla easyEndo™ se pouziva

v gynekologické laparoskopii a pfi dalSich minimalné invazivnich

bfisnich vykonech k vytvofeni pneumoperitonea.

Cilova Skupina Pacient

Vék: dospéli;

Pohlavi: bez omezeni;

Hmotnost a Vyska: Zadna omezeni;

Zdravotni stav: pacienti, ktefi vyZaduji minimalné invazivni obecnou

bFisni operaci;

Statni pfisluSnost: bez omezeni;

Zamysleni UzZivatelé

Prostfedky smi pouzivat pouze odborny zdravotnicky personal,

ktery byl pIné vyskolen v technikach a chirurgickych vykonech s

pouzitim trokaru.

Vykonnostni charakteristiky

Zajisténi stabilniho a bezpeéného pfistupu pro vytvoreni

pneumoperitonea.

Urcéené klinické pfinosy

Minimalné invazivni pfistup, mensi jizveni, niz§i pooperacni bolest,

kratsi hospitalizace;

Pruzinova tupa jehla snizuje riziko poranéni bficha.

NeZadouci Vedlejsi Uginky / Zbytkova Rizika

Nezadouci Gcinky a rizika spojena s Jednorazovou Veressovou

Insuflaéni Jehlou easyEndo™ zahrnuji mozné krvaceni, poskozeni

tkané, poranéni bficha, zavleceni nesterilnich povrch(i vedouci k

pfenosu patogenu a toxickou reakci. Dalsi rizika zahrnuji neimysiné

poskozeni a prodlouzeni chirurgického vykonu.

Kontraindikace

Tento prostfedek neni uréen k pouziti, pokud jsou minimalné

invazivni techniky kontraindikovany.

Navod k pouziti

Pred pouzitim nastroje ovérte kompatibilitu vSech nastroji a

prislusenstvi (viz Varovani a bezpecnostni opatieni).

Pred zavedenim trokaru pfipravte pacienta v souladu se

standardnimi chirurgickymi technikami.

1. Pomoci sterilni techniky vyjméte nastroj z obalu. Aby nedoslo k
poskozeni, neodhazujte nastroj do sterilniho pole. Pfed Pouzitim
se Ujistéte, Ze byla odstranéna bila ochranna krytka hrotu.

2. Provedte maly fez pro zavedeni Jednorazové Veressovy
insuflacni jehly easyEndo™. Uchopte rukojet insuflacni jehly
mezi palec a ukazovacek a prostrednikem podeprete zbyvajici
¢ast rukojeti (Obrazek 2).

3. Béhem zavadéni kontrolujte rukojet nastroje, abyste se ujistili,
Ze se ,Cerveny bezpecénostni indikator" posouva ve sméru
rukojeti kanyly jehly. Timto pohybem se zasune tupy stylet a
odkryje se ostry hrot jehly pro penetraci. Nepokousejte se pouzit
Jednorazovou Veressovu insuflaéni jehlu easyEndo™, pokud se
tupy stylet nezasune do kanyly jehly. Jakmile tupy stylet neni
vystaven napéti tkané, ,cerveny bezpeénostni indikator" se vrati
zpét do pdvodni polohy na rukojeti kanyly jehly.

4. Pomoci vhodného testovani ovérte, Ze je Jednorazova Veressova
insuflacni jehla easyEndo™ bezpecné umisténa v bfisni dutiné.
Po dokonceni testovani provedte insuflaci bficha (Obrazek 2).

5. Po insuflaci na odpovidajici tlak pneumoperitonea vyjméte
Jednoréazovou Veressovu insuflaéni jehlu easyEndo™ z bficha a
pokracujte ve vykonu.

Varovani a Bezpe¢nostni Opatreni

1. Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku
si prostudujte lékarskou literaturu a informace o technikach,
komplikacich a nebezpecich.

2. Pramér minimalné invazivnich nastroju se maze u jednotlivych
vyrobced lisit. Pokud jsou v rdmci zakroku pouzity minimalné
invazivni nastroje a prislusenstvi od riznych vyrobcu, ovérte
pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu.

3. DuUkladné pochopeni principl a technik souvisejicich s
laserovymi, elektrochirurgickymi a ultrazvukovymi zakroky je
nezbytné k tomu, aby se zabranilo rizikim urazu elektrickym
proudem a popaleni jak pro pacienta, tak pro zdravotnicky
personal, a poskozeni zafizeni nebo jinych Iékarskych nastroju.
Ujistéte se, Ze neni poskozena elektricka izolace nebo uzemnéni.

4. Zaclenéni tupého bezpeénostniho styletu do konstrukce jehly je
urceno k minimalizaci pravdépodobnosti penetrac¢niho poranéni
intraabdominalnich struktur. ProtoZe je vSak hrot jehly pred
vysunutim tupého bezpeénostniho styletu kratce nechranény,
musi byt dodrZzena standardni preventivni opatfeni pouzivana pfi
vSech zavedenich jehly.

5. Nepokousejte se zavést Jednorazovou Veressovu Insuflaéni
Jehlu easyEndo™, pokud se ,Cerveny bezpe¢nostni indikator" v
rukojeti neposune dozadu smérem k uzaviracimu kohoutu. To
znamen3, ze hrot jehly nebude odkryt pro penetraci bficha.

6. Po vyjmuti Jednorazové Veressovy Insuflacni Jehly easyEndo™
vzdy zkontrolujte misto z hlediska hemostazy. Neni-li
hemostaza pritomna, mély by byt pouzity vhodné techniky k
dosazeni hemostazy.

7. P¥ipouzivani Jednorazové Veressovy Insuflaéni Jehly
easyEndo™ postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni
velkych cév a dalSich anatomickych struktur, (jako je stfevo
nebo mezenterium). Pro minimalizaci rizika takového poranéni
se ujistéte, Ze:

— Ulozte pacienta do vhodné polohy, aby se organy posunuly
mimo oblast penetrace;

— Zohlednéte dullezité anatomické orientacni body;

- Nasmeérujte hrot jehly mimo velké cévy a struktury;

— Nepouzivejte nadmeérnou silu.

8. Nastroje nebo zafizeni, které prijdou do styku s télnimi
tekutinami, mohou vyZadovat zvlastni zachazeni a likvidaci, aby
se zabranilo biologické kontaminaci. Likvidace v§ech nastroju a
prislusenstvi zdravotnického prostiedku musi byt provedena v
souladu s mistnimi poZadavky a predpisy.

9. Zlikvidujte vSechny nastroje z otevieného baleni, at jiz byly
pouzity, ¢i nikoli. Toto zafizeni je baleno a sterilizovano pouze
pro jednorazové pouziti.

10. Opétovné poufZiti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo
opétovna sterilizace mGze ohrozit strukturalni integritu zafizeni
nebo vést k jeho selhani, coz muze mit za nasledek zranéni nebo
onemocnéni pacienta.

11. Opakované pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
prostredkd pro jedno pouziti mohou predstavovat riziko
kontaminace nebo zpUsobit infekci ¢i kiiZzovou infekci, mimo jiné
vcetné prenosu infekénich onemocnéni. Kontaminace miize vést
k poranéni nebo onemocnéni.

12. Kobalt klasifikovany jako latka CMR je v zafizeni pfitomen v
koncentraci vyssinez 0,1 % hmotnostnich. Sou¢asné védecké
dlkazy potvrzuji, ze zdravotnicka zafizeni vyrobena ze slitin
nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpusobuji zvysené riziko
vzniku rakoviny nebo nepfiznivych G€inki na reprodukci.

Baleni

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

obal, poté je spolu s navodem 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 zafeni, desté a snéhu béhem prepravy.

a) Okolni teplota: -20°C ~ +60°C;

b) Relativni vlhkost vzduchu: 5 ~ 80 %;

c) 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 Sanghaj,
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 totoZznym regulac¢nim rezimem (Nafizeni (EU) 2017/745 o
Zdravotnickych Prostredcich); pokud béhem pouzivani 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 XPHZH TOY NMPOIONTOX, AIABAZTE NMPOZEKTIKA
TIZ NAPAKATQ MAHPO®OPIEX.
THMANTIKO!
OL mapoloeg odnyieg €xouv oxedlaoTel yla va umooTnpidouv
TN XPron Tou mapovTog npoiévTog. Agv anoTeAolv avapopd oe
XELPOUPYLKEG TEXVLKEG.
H mapovoa cuokeun €xel oxedlaoTel, SokLpaoTel Kat
KATAOKELAOTEL ATIOKAELOTIKA YLa XPrON OE €vav pHovo acBevi.
H enavaypnotyomnoinon f n enavene€epyaoia Tng napovoag
OUOKEUNG EVOEXETAL va 0dNYROEL OE acToXid TNG Kat
eMakoAovBo TpavpaTiopd Tou acbevoug. H enavenegepyaoia n/
Kal n ENavanocTeipwon TNG napovuoag CUCKEUNG evOEXeTAL va
dnuLoupyRoet kivduvo empoAuvong kat AoipwEng Tou acBevoug.
Mnv enavaxpnotyonoleite, pnv enavenegepydleoTe Kat pnv
€TAVATIOOTELPWVETE TNV TAPOVOA GUOKEUN.
Nepypagpn
H easyEndo™ BeAova diaoToAng Veress piag xpriong dlabetet
eAaTNPLWTO PNXaviopo acpaleiag pe apBAL GTUAES, MapOUOLO
wg¢ Tpog TN AetToupyia pe BeAova Veress. Xpnotpomoleitat
yla Tn dnuloupyia MvevHoOMEPLTOVAIOL TIPLY ATO EVOOOKOTNON
Kothiag. H BeAdva anod avogeidwTo XaAuBa eival ouvdedepévn
OTO €YYUG AKPO TNG pe MAAoTIkh AaBn. H Aapn €xet KUALVOPLKO
OXAHA yla AveTo KpATnua Kat meptAappavet BarBida dtakomng
yla TNV ePpUonon ThG KOLALAKNAG KOLAOTNTAG. XTO ECWTEPLKO
NG emévduong Tng BeAovag kat mEpa and 1o akpo Tng BeAdvag
ekTeiveTal ayBALG 0TUAEOG pe eAaThplo. O 0TUAEAG anocLpeTaL
KaBwg n Behova mpowdeiTal pEow TOL KOLALAKOUL LOTOU Kal
mpowBeiTal auTOPATA TPOG TA EUTPOG HOALG dLaTpnBel To
MEPLTOVALO.
H easyEndo™ BeAova Epgpuonong Veress piag xprong npoopigeTat
va xpnotyomoleital and enayyeAyatieg vyeiag ye EMAPKN
ekmnaidevon Kat eEoLlKeiwaon Pe TIG EAAXLOTA EMEPPATIKEG
TEXVIKEG.
To avapevopEeVo KALVIKO OPENOG TNG CUOKELNG ival N mapoxn
HNXaviopou ePpLONoNG agpa Mou SLEVUKOAUVEL EAdXLOTA
EMEPPATIKEG XELPOUPYLKEG EMEPPACELG KOLALAG KAL TUEAOU.
MovTéNo/podLaypapég TpoiovTog

Nivakag 1 Mpodiaypapég Tng easyEndo™ BeAova Eppuonong

Veress piag xpnong
. EEwTepLkn EEwTepiki Mnkog
Mpodiaypapn duapeTpog d1(mm)|SiapeTpog d2(mm)| L(mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150
IXHMATIKH AMEIKONIZH
A) Beldva

B) Emévduon Behovag

C) EAathplo

D) BaABida diakomnig

E) Kokkivn EvdelEn Aopaheiag
Evoei&eig/MpoBAemopevn xprion

H easyEndo™ BeAova epgpuonong Veress piag xpriong
XPNOLPOTIOLEITAL OE YUVALKOAOYLKF AAMAPOOKOTINGCN Kat AAAEG
ehdyLloTa emMePPaATIKEG eMEPPACELG KOLAiag yla Tn dnplovpyia
TIVELHOTIEPLTOVAIOL.

Opada AcBevwyv XT0X0G

HAwia: evikikeg:

®UNO: XWwpig TepLopLopo:

Bdpog kat Ypog: Xwpig neploptopoug:

KaraoTaon vyeiag: acBeveig mou xpeldgovTal eAaxlota
€MEPPATLKN YEVLKA XELPOLPYLKH EMEUPRAON KoLAiag:



EBviKOTNTA: XWpig TEpLOPLOPO:

MpoopLfopevol XpRoTeg

Ol CUOKEVEG TIPETEL VA XPNOLUOTOLoUVTaL HOVO ano enayyeApaTieg

LaTpoUG TIOL €X0UV EKMALDEVTEL TANPWG OTN XPrON TEXVLKWY Kal

XELPOLPYEIWY PE TPOKAP.

XapakTnploTika anodoong

H Unap&n plag otabepnig kat acpalovg dLddou TVELHOTIEPLTOVAIOL.

MpoBAemopeva KAWVIKA OPENN

EAGXLOTa EMEPPATLKN TPOCEYYLON, HELWUEVEG OUAEG, ALYOTEPOG

HETEYXELPNTLKAOG TIOVOG, CUVTOUOTEPN dLdpKELa VOonAeiag:

apPBAeia BeAova pe EAATAPLO yLa PELWON TPAVHATIOHWY TG

KOLALAKAG XwpPag.

AvemiBupunTteg Evépyeleg/YnoAewmopevol Kivduvol

OL avemBUUNTEG EVEPYELEG Kal oL Kivduvol Tou oXeTidovTal

pe Tnv easyEndo™ BeAdva eppuonong Veress piag xprong

nepAayBavouy mBaveTnTA algoppayiag, TPALVUATIOHOU

LOTWY, TPAUPATLOPOU TNG KOLALOKAG XWPAG, ELCAYWYNG UN

AMOCTELPWHEVWYV ETIPAVELWYV TIOU UTIOPEL va 0dnyroouv oe

peTapopd MaboyovwY HIKPOOPYAVIOHWY Kat TOELKAG avTidpaong.

ANNoL Kivduvol mepthapBdvouy akovola BAARN Kat mapdTacn Tng

XELPOUPYLKAG eMEPPBAONG.

AvTeVOEIEELG

H napovoa cuokeun dev poopigeTal yla xpnon 6Tav ot eAdyxlota

EMEPPATIKEG TEXVIKEG AvTEVIEIKVLVTAL.

0dnyieg xpriong

EnaAnBevoTe TN ouPBATOTNTA OAWY TWV EPYAAEIWY Kal TWV

TAPEAKOPEVWYV TIPLY amnd Tn Xpron Tou epyaleiov (avaTpeETe oTIg

MpoeLdomolnoeLg Kat MpoPpuAdEeLg).

MpoeTolpdoTe TOV a0BeVH COMPWVA PE TIG TUTUKEG XELPOUPYLKEG

TEXVIKEG TIPLV ATIO TNV £LOAYWYH TOU TPOKAP.

1. XpnotpomowwvTag donmrn TEXVLKA, apatpeoTe To epyaleio
ano Tn ouokevaoia. Ma TNV anopuyn {nuLas, PNV anoppinTeTe
To gpyaleio oTo anooTelpwpEvo nedio. BeBalwbeite OTL €xeL
apalpebei To AEUKO TPOOTATEVTLKO KAAUPHA AKPOU TIPLY aTo
™ xpnon.

2. TpaypaTomolioTe PLIKpN TOUNA yla TNV eloaywyn Tng easyEndo™
Beldvag eppuonong Veress piag xpriong. Kpatiote Tn Aapn
NG BeAovag egpuonong HETAEL Tou avTixelpa Kat Tou deikTn,
ye To peoaio dAKTUAO va oTnpidel To uTOAOLTO TNG AAPBAG
(Ewkova 2).

3. Kartd Tnv eloaywyn, emBewpnoTe Tn AaBr Tou epyaieiov
WoTe va SLacPaNioeTe OTL N «KOKKLVN €VOELEN aopaleiag»
peTakLveiTal Tpog TRV katevBuvon TnG AaBig TnG emEvduong
TnG BeAovag. H evépyela auTh anocupel Tov apuBAL 6TUAES
Kal eKBETEL TO alxunpd dkpo Tng BeAovag yia Tn dieioduon.
Mnv emuxeLpeite va xpnolponoloeTe Tnv easyEndo™ BeAdva
eppuonong Veress piag xpriong €dv o agBAOG oTuAEdG dev
anocUpeTal p€oa oTnv enévduon Tng BeAovag. MOALG o apBALg
OTUAEOG aneAevBepwBEL amnod Tnv Teon Tou LOTOU, N «KOKKLVN
€vdelEn aopaleiag» EMavEPXETAL AUTOUATA OTNV APXLKN B€on
Tng Aafng Tng enévduong Tng Belovag.

4. XpnotgonolioTe KaTAAANAeg dOKLUEG yLa va dlaopalioeTe
oTLn easyEndo™ Behova eppuonong Veress piag xpnong
BpiokeTal pe aopdlela vTog TNG KOLALAKAG KOWAOTNTAG. MeTd
TNV OAOKARPWON TWV SOKLPWY, TTPAYHATOTOLAOTE EPPUONON
NG Kothiag (Ewkova 2).

5. MeTd Tnv eniTevEn TnGg KATaAANAng mieong
TveulomEepLTOVaiov, apatpéoTe Tnv easyEndo™ BeAova
eppuonong Veress piag xpriong anoé Tnv kotAia kat cuveyiote
pe Tn dadikaoia.

Mpoewbonowjoelg kat MpopuAateig

1. ZupBouAeuBeite Tnv LaTpikn BLBAloypapia OXeTIKA PE
TEXVIKEG, ETUMAOKEG KAl KIvOUVOUG TIPLY amod Tnv eKTEAEON
omolacdnnoTe eAAXLOTA EMEPPATIKAG dladikaociag.

2. TaehdyloTa enepParika epyaleia evoéxeTat va dlapépouvv
WG Tpog Tn dLapeTpo avdloya pe Tov KaraokevaoTn. OTav
XpnotpototovvTal pagi oe pia dradikacia eAdxlota eneppaTika
epyaleia Kat MapeAKOPEVA SLAPOPETIKWY KATACKELACTWY,
eNaAnBevOTE TN CLPBATOTNTA TOUG TPLY Amd TRV €vapén TnNG
Sladikaoiag.

3. HTmAApNG KaTavonon Twv apxwy Kat TwV TEXVLKWY TIou
oxeTigovTal pe dadikaoieg laser, NAEKTPOXELPOLPYLKEG Kal
UTIEPNXOYPAPLKEG Sladilkacieg ivat anapaitnTn yla Tnv
anopuyn Kvduvwy NAEKTPOTANEAg Kal EYKAUPATWY TOGO
yla Tov aoBgvi 600 Kal yla TO LaTPLKO TIPOCWTILKO, KaBwg Kat
yla Tnv anopuyn BAABNG TNG GUOKEULNG N AAAWY LATPLKWYV
epyaleiwv. BeBaiwBeite OTL Sev €XEL EMNPEACTEL APVNTIKA N
NAEKTPLKR HOVWON A N yeiwon.

4. H evowpdTwon Tou XapakTnPLoTIKOU acpaleiag pe
apBAL oTuAES oTOV OXEDLAOHO TNG BEAOVAG TipoopileTal
va eENaXLOTOTIOLOEL TNV TBAVOTNTA TPAUHATLOHOU
evOOoKOLALaKWYV dopwv Adyw Bieioduong. QoTdoo, eneldn
TO AKPO TNG BEAOVAG MAPAPEVEL TIPOCWPLVA ATIPOCTATEUTO
TpLV ano Tnv npowenon Tou apBAE0G oTUAEOL acpaleiag,
TPEMEL va TNPOUVTAL OAA TA CLVABN TPOANTITIKA UETPA TIOU
epappodovTal oe KABe eloaywyn Behovag.

5. Mnv emuxelpeite va eloayayete Tnv easyEndo™ BeAova
eppuonong Veress piag xpriong €dv n «kKOKKLvn EVOeELEn
aopaleiag» otn Aafn dev peTAKLVEiTAL TIPOG Ta TioW pagi
pe Tn BaABida drakomng. AuTS LTIODELKVUEL OTL TO AKPO TNG
BeAovag dev Ba ekTeBEeL yLa T dileioduon oTnv KOLALAKR xwpa.

6. MeTd TnVv apaipeon Tng easyEndo™ BeAova eppuonong Veress
piag xpnong, embewpeitTe MAVTOTE TO ONUELO yLa alpooTaon.
Eav dev €xeL eTuTevyBei alpooTaOn, MPEMEL va epappogovTal
KATAAANAEG TEXVLKEG yla TNV EMTEVER TNG.

7. XpnotyotoleiTe pe mpoooxn Tnv easyEndo™ Behdva eppuonong
Veress piag xpriong woTe va anopeVyeTal n npokAnon BAABNG
o€ peydAa ayyeia kat AAAEG avaToptkég dopeg (omwg To
€VTEPO N TO HECEVTEPLO). @ TNV EAa)LOTOMOINGN TOL KIVdUVOU
TETOLOL TpavpaTiopov, BePatwbeite 4TL:

— TomoBeTHOTE OWOTA TOV A0BEVH WOTE va SLEUKOAUVETAL
amnopdkpuvon Twv 0pyavwy ano Tnv neploxn dieioduong:

- EvTomioTe onuavTika avatopikd onpeia avapopdg:

- KateuBuveTe To Akpo TNG BeAdvag pakpla anod peydia ayyeia
KAl QvaTopIKEG DOUEG:

- Mnv epappo6qeTe unepBoALkn duvapn.

8. Ta epyaleia ) oL CUCKEVEG TIOL EpXOVTAL OE EMAPN HE
OCWHATLKA LYPA EVOEXETAL va anatTouy el8LKRA dtaxeipton
anoppupng yLa Tnv anopuyn BLoAoyLkig empéAuvong.

H andppiyn 6Awv Twy epyaleiwyv Kat TAPEAKOHEVWY
LaTPOTEXVOAOYLKWYV TIPOTOVTWY TIPEMEL VA TPAYHATOTIOLEITAL
cOHpWVa PE TIG TOTUKEG AMALTAOELG KAl KavovIGHOoUG.

9. AmnoppipTe 0Aa Ta avolypéva epyaleia, eite €xouv
XpnotpototnBei eite 0xL. H mapovoa cuokeur cuokevaeTat
KAl amooTELPWVETAL ATOKAELOTLKA yla pia xprion.

10. H enavaypnotyomnoinon, n enavenegepyaoia n n
£MAVATIOOTEPWON EVOEXETAL VA EMNPEACOLY APVNTIKA TN
SOLKA aKePALOTNTA TNG CUOKEVNG I va 0dnynoouv o acToyia
TNG GUOKEUNG, N OTIoia PE TN OELPA TNG PTIOPEL va TIPOKAAEDEL
TPALUATLOPO N acB€vela Tou acBevoug.

. H emavaxpnotponoinon, n enavenegepyaoia n n
€TAVANOOTEIPWON CUOKELWV Hiag xprong evoExeTal va
ONULOLPYAROEL KivOLVo ETILPIOALVONG 1) VA TPOKAAEDEL AOiPWEN
n dlacTavpolpevn Aoipwen, cupmeplAapBavopévng evOELKTIKA
TNG HETAd0O0NG AOLHWAWY VoonudTwy. H empoluvon
evOEXETAL va 0ONYNOEL O TPAVHATLONO 1) aoBEveLa.

12. To KOBAATLO, To omoio Ta§vopeiTal wg ovaia KMT, mepléxerat

OTn OUOKEUN O€ CLYKEVTpwWON dvw Tou 0,1 % KaTd Bdpog.
Ta LoxVvovTa EMOTNHPOVLKA dedopéva uToaTnpigouv 6TL

TA LATPOTEXVOAOYLKA POTOVTA IOV KATACKELAOVTAL anod
KpdpaTa avogeidwTou XAaAuBa Tou TePLEXOLV KOBAATLO dev
TPOKAAOLV avgnpEvo Kivouvo Kapkivou fj avemBuunTwy
eTOPACEWY OTNV avanapaywyn.

Tuokevaoia

To mpoidv cuokevdadeTal Ap)Lkd o€ CaKoUAA XapTLOV-TINACTIKOV

WG MPWTOYEVNAG CUOKELAGLA KAl OTN CUVEXELA OE €YXPWHO KOUTL

wg deuTepoyevng cuokevaaia pagi ye Tig odnyieg xprong: yia Tnv

eEWTEPLKN OCLOKELAGLA XPNOLUOTIOLEITAL XAPTOKLBWTLO.

AmnooTeipwon

AnooTteipwon pe OEeidLo Tou AlBuleviou

Awdpkera {wng

Tpia €Tn ano Tnv nuepounvia Anooteipwong pe O&eidlo Tou

AtBuleviou.

ZuvBnkeg MeTapopag

To Mpolov MPEMEL va TPOOTATEVETAL ANO Tieon, dpeon NALakn

akToBoAia, Bpoxn Kat XLovL KaTd Tn yeTapopd.

a) Oeppokpacia neptBarlovTog: -20°C~ +60°C ;

b) Txertwkn vypaocia: 5% ~ 80%;

¢) Eupog atpoopatpikig nieong: 700 hPa/1060 hPa;

ZuvBnkeg AmMoBnKeLGNG

Na anoBnkeveTal o Beppokpacia dwuartiov Kat oL TapdueTpoL

TOU TEPLBANAOVTOG anoBRKELVONG €XOLV WG EENG.

a) Oeppokpacia neptBarlovtog: +10°C~ +30°C ;

b) ZxeTiwkn vypaocia: 10% ~ 80%;

c) Eupog aTtpoopatpikig nieong: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Amoppupn peTa T Xpron

Mpémnet va TnpouvVTaL OL TOTUKOL KAVOVLOHOL.

ITolxeia EMKowwviag

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai,
Adikn Anpokpatia Tng Kivag

loTéTOTOG: WWW.ezisurg.com

TnA.: +86-21-50456176

®ag: +86-21-50676156

Shanghai Int_ernational Holding Corp. GmbH (Europe)
MpooBnkn: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
TnA.: +49-40-2513175
dag: +49-40-255726
Ma aocBevn/xpRoTn/TpiTo pEPog oTnv Evpwmnaikn Evwon kat oe
XWPEG PE TAUTOONHO KAVOVLOTIKO KaBeoTwg (Kavoviopog (EE)
2017/745 ywa Ta latpoTeXvoloykd MpotévTa): edv, KaTd Tn Xpron
TNG Mapoloag CUCKEUNG 1 WG AMoTEAEOPA TNG XPRONG TNG,
TPOKUYEL 6OBapo MEPLOTATLIKO, MAPAKAAEICBE va To avapepeTe
OTOV KATAOKELAOTH Kat/r) oTov e§0uoLod0TNHEVO QVTLIPOCWTIO
TOU, KaBWG Kat oTnv appddia eBvIKN apxn.
Ta oTolxeia eMKOWVWVIAG TWV APHOSLWY EBVIKWY apXwV
(Znpeia Emagprig Enaypinvnong) Kat mepLocoTEPEG TANPOPOPIES
dlariBevTal oTov akoAouBo LoToTomo TNG Evpwnaikng EmTpomnng:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contactsen
la npooBeTEG MANPOPOPIEG, ETUKOLVWVACTE PE TOV AVTLIPOOWTIO
nwAnoewv Tng Ezisurg Medical Co., Ltd. | ye Tnv Ezisurg Medical
Co., Ltd. TnAépwvo EEuninpéTnong MeAaTwv: 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
Insuflatia Veress de unica folosinta easyEndo™ are un mecanism
de siguranta cu stilet bont actionat de arc, similar ca functie cu
un ac Veress. Este utilizat pentru realizarea pneumoperitoneului
nainte de endoscopia abdominala. Acul din otel inoxidabil este
conectat la capatul proximal la un maner din plastic. Manerul este
de forma cilindrica pentru o prindere confortabila si contine o valva
tip robinet pentru insuflarea cavitatii abdominale. in interiorul tecii
acului si extinzandu-se dincolo de varful acestuia se afla un stilet
bont actionat de arc. Stiletul se retrage atunci cand acul este impins
prin tesutul abdominal si avanseaza automat dupa penetrarea
peritoneului.
Acul de insuflatie Veress de unica folosinta easyEndo™ este
destinat utilizarii de catre personal medical cu pregatire adecvata si
familiarizat cu tehnicile minim invazive.
Beneficiul clinic preconizat al dispozitivului este de a asigura un
mecanism de insuflatie cu aer, facilitand procedurile chirurgicale
abdominale si pelvine minim invazive.
Modelul / specificatia produsului

Tabelul 1 Specificatii ac de insuflatie Veress de unica folosinta

1

—

easyEndo™
Specificatie Diametru exterior Diametru Lungime L
P i d1 (mm) exterior d2 (mm) (mm)

N120 22 1,6 120
N150 22 1,6 150

VEDERE SCHEMATICA

A) Ac

B) Teaca acului

C) Arc

D) Supapa tip robinet

E) Indicator de siguranta rosu

Indicatii / Scop prevazut

Ac de insuflatie Veress de unica folosinta easyEndo™ are aplicatii

in laparoscopia ginecologica si in alte proceduri abdominale minim

invazive pentru realizarea pneumoperitoneului.

Grup tinta de pacienti

Varsta: adulti;

Sex: fara restrictii;

Greutate si inaltime: Fara restrictii;

Stare de sanatate: pacienti care necesita interventii chirurgicale

minim invazive generale abdominale;

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 pneumoperitoneu.

Beneficii clinice prevazute

Abord minim invaziv, cicatrici reduse, durere postoperatorie redusa,

spitalizare mai scurts;

Acul bont cu arc contribuie la reducerea riscului de leziuni

abdominale.

Efecte secundare nedorite / Riscuri reziduale

Reactiile adverse si riscurile nedorite asociate utilizarii acului de

insuflatie Veress de unica folosinta easyEndo™ includ posibilitatea

de sangerare, leziuni tisulare, leziuni abdominale, introducerea
unor suprafete nesterile cu risc de transmitere de agenti patogeni
si reactii toxice. Alte riscuri includ vatamare neintentionata si
prelungirea interventiei chirurgicale.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii atunci cand tehnicile

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 steril3, scoateti instrumentul din ambalaj.
Pentru a evita deteriorarea, nu rasturnati instrumentul in zona
sterila. Asigurati-va ca este indepartat capacul protector al
varfului alb Tnainte de utilizare.

2. Realizati o mica incizie pentru introducerea acului de insuflatie
Veress easyEndo™. Tineti manerul acului de insuflatie intre
degetul mare si aratator, iar cu degetul mijlociu sustineti restul
manerului (Figura 2).

3. in timpul insertiei, inspectati manerul instrumentului pentru a
va asigura ca ,indicator de siguranta rosu" gliseaza in directia
manerului tecii acului. Aceasta actiune retrage stiletul bont si
expune varful ascutit al acului pentru penetrare. Nu utilizati acul
de insuflatie Veress de unica folosinta easyEndo™ daca stiletul
bont nu se retrage in interiorul tecii acului. Odata ce stiletul bont
nu mai este sub tensiunea tesutului, ,indicator de siguranta
rosu” revine automat in pozitia initiala a manerului tecii acului.

4. Efectuati verificarile necesare pentru a va asigura ca acul de
insuflatie Veress de unica folosinta easyEndo™ este pozitionat
corect in cavitatea abdominala. Dupa finalizarea testarii,
insuflati abdomenul (Figura 2).

5. Dupa atingerea presiunii corespunzatoare a pneumoperitoneului,
indepartati acul de insuflatie Veress de unica folosinta

easyEndo™ din abdomen si continuati procedura.

Avertismente si precautii

1. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri minim invazive.

2. Instrumentele minim invazive pot varia ca diametru de la
producator la producator. Cand se utilizeaza impreuna intr-o
procedura instrumente si accesorii minim invazive de la diferiti
producatori, verificati compatibilitatea inainte de initierea
procedurii.

3. Ointelegere temeinica a principiilor si tehnicilor implicate in
procedurile cu laser, electrochirurgicale si cu ultrasunete este
esentiala pentru a evita riscurile de electrocutare si arsuri atat
pentru pacient, cat si pentru personalul medical, precum si
deteriorarea dispozitivului sau a altor instrumente medicale.
Asigurati-va ca izolatia electrica sau impamantarea nu sunt
compromise.

4. Includerea stiletului bont de siguranta in designul acului este
destinata sa reduca probabilitatea leziunilor prin penetrare a
structurilor intraabdominale. Cu toate acestea, deoarece varful
acului este pentru scurt timp neprotejat inainte de avansarea
stiletului bont de siguranta, trebuie respectate masurile
standard de precautie utilizate in toate insertiile cu ace.

5. Nuincercati sa introduceti acul de insuflatie Veress de unica
folosinta easyEndo™ daca ,indicator de siguranta rosu” din
maner nu se deplaseaza inapoi odata cu robinetul. Aceasta
indica faptul ca varful acului nu va fi expus pentru penetrarea
abdominala.

6. Dupa indepartarea acului de insuflatie Veress de unica folosinta
easyEndo™, verificati intotdeauna locul pentru hemostaza. Daca
hemostaza nu este prezent3, trebuie utilizate tehnici adecvate
pentru a realiza hemostaza.

7. Utilizati cu atentie acul de insuflatie Veress de unica folosinta
easyEndo™ pentru a evita deteriorarea vaselor mari si a altor
structuri anatomice (cum ar fi intestinul sau mezenterul). Pentru
a minimiza riscul unor astfel de leziuni, asigurati-va ca:

- Pacientul este pozitionat corect pentru a ajuta la deplasarea
organelor din zona de penetrare;

- Sunt identificate reperele anatomice importante;

- Varful acului este orientat departe de vasele si structurile
majore;

— Nu se aplica o forta excesiva.

8. Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu
fluide biologice pot necesita metode speciale de eliminare
pentru a preveni contaminarea biologica. Eliminarea tuturor
instrumentelor si accesoriilor dispozitivelor medicale trebuie
efectuata in conformitate cu cerintele si reglementarile locale.

9. Eliminati toate instrumentele deschise, indiferent daca au fost
utilizate sau nu. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat pentru
utilizare unica.

10. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului sau pot duce la
defectarea acestuia, ceea ce poate provoca leziuni sau
imbolnavirea pacientului.

11. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de
unica folosinta pot crea un risc de contaminare sau pot cauza
infectie ori infectie incrucisata, inclusiv, dar fara a se limita la,
transmiterea bolilor infectioase. Contaminarea poate duce la
leziuni sau imbolnavire.

12. Cobaltul clasificat ca substanta 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 etilenad

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,
P.R. 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 rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
Contactele autoritatilor nationale competente (punctele de
contact pentru vigilenta) 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 eszkdz ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozasa az eszk6z meghibasodasahoz és
ennek kdvetkeztében a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkoz
Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa szennyezédés és
betegfert6zés kockazatat idézheti elé. Ne hasznalja ujra, ne
dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Ujra ezt az eszkozt.
Leiras
Az easyEndo™ inszufflacids eszk6z rugds mikodtetés(, tompa
végu styletbdl all6 biztonsagi mechanizmussal rendelkezik, amely
mikodési elvét tekintve a Veress-t(ih6z hasonld. A hasiiregi
endoszképia elétt a pneumoperitoneum létrehozasara szolgal. A
rozsdamentes acél t( proximalis vége egy miianyag fogantyuhoz
van rogzitve. A fogantyu henger alaku, igy kényelmesen foghaté,
és egy csapot tartalmaz a hastireg inszufflacidjahoz. A tihiively
belsejében, a tihegyen tulnyulva egy rugos, tompa vég( stylet
talalhato. A ti hasi szOveteken torténé athaladasa soran a
stylet visszahuizddik, majd a hashartya atszurasat kovetéen
automatikusan eléreugrik.
Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflacios Veress-td olyan
egészséguigyi szakemberek szamara lett kialakitva, akik megfelelé
képzéssel rendelkeznek és jartasak a minimalisan invaziv technikak
terén.
Az eszkdz varhato klinikai elénye, hogy lehet6vé teszi a levegd
inszufflaciojat, elésegitve ezzel a minimalisan invaziv hasi és
kismedencei sebészeti beavatkozasok elvégzését.
Termékmodell/specifikacié

1. tablazat Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflacios

Veress-tili miiszaki adatai

Kiils6 atméré d1 | Kiils6 atméré d2
Spec. Hossz L (mm)
(mm) (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150
VAZLATOS ABRA
A) Ti
B) Tihuvely
C) Rugd

D) Stopcsap

E) Piros biztonsagi jelzé

Javallatok/Rendeltetési cél

Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflacios Veress-ti a

négyogyaszati laparoszkdpiaban és egyéb minimalisan invaziv

hasiiregi beavatkozasok soran alkalmazhat6 a pneumoperitoneum
kialakitasahoz.

Célcsoport

Eletkor: felnéttek;

Nem: nincs korlatozas;

Suly és Magassag: Nincs korlatozas;

Egészségiigy: olyan betegek, akiknél minimalisan invaziv altalanos

hasi mutétre van sziikség;

Allampolgarsag: nincs korlatozas;

Célfelhasznalok

Az eszkdzoket kizardlag olyan egészségligyi szakemberek

hasznalhatjak, akik teljes kord képzésben részesiiltek a

trokartechnikak és a kapcsol6dé mitéti eljarasok alkalmazasaban.

Teljesitményjellemzdk

A pneumoperitoneum kialakitasanak stabil és biztonsagos médja.

Tervezett klinikai elonyok

Minimalisan invaziv beavatkozas, kevesebb hegesedés, kevesebb

mtét utani fajdalom, rovidebb korhazi tartézkodas;

Rugos, tompa hegydi ti, csdkkenti a hasiiregi sériilések

el6fordulasat.

Nemkivanatos Mellékhatasok / Maradék Kockazatok

Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflaciés Veress-t(i

vel kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok

kozé tartozik a vérzés, szdveti sériilés, hasiiregi sériilés, a nem

steril felliletekkel torténd érintkezés kdvetkeztében kialakulé

korokozo-atvitel, valamint a toxikus reakcio. Egyéb kockazatok
kozé tartozik a nem szandékos sériilés és a miitét idGtartamanak
meghosszabbodasa.

Ellenjavallatok

Ez az eszkdz nem hasznalhatd olyan esetekben, amikor a

minimalisan invaziv technikak ellenjavalltak.

Hasznalati utasitas

Az eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze az 8sszes muiszer és tartozék

kompatibilitasat (lasd: Figyelmeztetések és ovintézkedések).

A trokar bevezetése el6tt készitse el6 a beteget a standard

sebészeti technikaknak megfelelGen.

1. Steril eljaras alkalmazasaval vegye ki a mliszert a
csomagolasbol. A sériilések elkeriilése érdekében ne dobja a
muszert a steril teriiletre. Hasznalat el6tt feltétlendl vegye le a
fehér hegyvédé kupakot.

2. Végezzen egy kis bemetszést az easyEndo™ egyszer
hasznélatos inszufflacios Veress-tii bevezetéséhez. Tartsa az
inszufflacids td fogantyujat a hiivelyk- és mutatéujja kozott, a
kdzéps6 ujjaval pedig tamassza meg a fogantyu tobbi részét (2.
abra).

3. Abevezetés soran ellenérizze a mUszer fogantyujat, hogy a
"piros biztonsagi jelzé" a tihiively fogantyuja felé csuszik. gy
a tompa stilett visszahuzddik, és a tii éles hegye szabadda
valik a behatolashoz. Ne kisérelje meg az easyEndo™ egyszer
hasznalatos inszufflaciés Veress-t(i hasznalatat, ha a tompa
végu stylet nem huzédik vissza a tlhiivelybe. Amint a tompa
stilet felszabadul a széveti nyomas aldl, a "piros biztonsagi
jelz8" visszatér eredeti helyzetébe a tiihively fogantyujan.

4. Medgfelel6 teszteléssel gy6z6djon meg arrdl, hogy az easyEndo™
egyszer hasznalatos inszufflacios Veress-t( biztonsagosan
helyezkedik el a hasuiregben. A tesztelés befejezése utan toltson
levegét a hasuiregbe (2. abra).

5. A megfelel6 pneumoperitoneum-nyomas elérését kovetéen
tavolitsa el az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflaciés
Veress-t(t a hasuregbdl, majd folytassa a beavatkozast.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

1. Minden minimalisan invaziv beavatkozas elvégzése el6tt
tanulmanyozza at a technikakra, szovédményekre és
kockazatokra vonatkozé orvosi szakirodalmat.

2. A minimalisan invaziv miiszerek atmérdje gyartonként eltéré
lehet. Ha kiilonb6z6 gyarték minimalisan invaziv miszereit
és kiegészitbit egylittesen alkalmazzak a beavatkozas
soran, a beavatkozas megkezdése el6tt ellenérizze azok
kompatibilitasat.

3. Alézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapelveinek
és technikainak alapos ismerete elengedhetetlen a beteget és az
egészségligyi személyzetet érint6 dramiitési és égési veszélyek,
valamint az eszk6z vagy mas orvosi m(iszerek karosodasanak
elkeriilése érdekében. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektromos
szigetelés vagy foldelés nem sérillt.

4. Atompa biztonsagi stilet ellatott td kialakitasanak célja a
hasiiregi szervek atszurasi kockazatanak minimalisra valo
csokkentése. Mivel azonban a td hegye a tompa végi biztonsagi
stylet el6remozduldsaig egy rovid ideig védtelen allapotban
van, a tlik behelyezése soran altalanosan alkalmazott
évintézkedéseket minden esetben be kell tartani.

5. Ne kisérelje meg behelyezni az easyEndo™ egyszer hasznalatos
inszufflacios Veress-t(i behelyezését, ha a fogantyuban talalhaté
.piros biztonsagi jelz6" nem mozdul hatra a csappal egyditt.

Ez azt jelzi, hogy a t(i hegye nem lesz kitéve az abdominalis
athatolas soran.

6. Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflaciés Veress-ti
eltavolitasat kdvetéen minden esetben ellenérizze a behatolasi
helyet a hemostasis biztositasa érdekében. Amennyiben
a hemostasis nem biztositott, megfelel6 technikakat kell
alkalmazni a vérzéscsillapitas eléréséhez.

7. Az easyEndo™ egyszer hasznalatos inszufflacios Veress-
tli hasznalata soran fokozott koriiltekintéssel jarjon el a
f6 erek és egyéb anatdmiai képletek (példaul a bél vagy a
bélfodor) sériilésének elkeriilése érdekében. Az ilyen sériilések
kockazatanak minimalizélasa érdekében feltétlendil:

- Helyezze a beteget megfelel6 poziciéba annak elésegitésére,
hogy a szervek kimozduljanak a penetracio teriiletérél;

- Vegye figyelembe a fontos anatomiai tajékozodasi pontokat;

- Ati hegyét a fébb erek és szovetek és egyéb anatémiai
képletektdl elfelé iranyitsa;

- Ne alkalmazzon tulzott erét.

8. Atestnedvekkel érintkezésbe keriil6 miiszerek vagy eszkozok
kiilonleges artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek a biolégiai
szennyezddés megelézése érdekében. Az sszes orvosi
eszkdz és tartozék artalmatlanitasat a helyi eléirasoknak és
szabdlyozasoknak megfelel6en kell elvégezni.

9. Minden felbontott mdszert artalmatlanitson, fliggetleniil attol,
hogy hasznaltak-e vagy sem. Ez az eszkdz kizarolag egyszeri
haszndlatra van csomagolva és sterilizalva.

10. Az eszkdz Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
integritasat, illetve az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami
viszont a beteg sériilését vagy megbetegedését okozhatja.

11. Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa szennyezédésveszélyt
jelenthet, illetve fert6zést vagy keresztfert6zést okozhat, ideértve
tobbek kozott a fert6zé betegségek terjedését. A szennyezGdés
sériilést vagy betegséget okozhat.

12. Az eszkdz 0,1 tomegszazalékot meghaladd koncentracioban
tartalmaz kobaltot, amely CMR-anyagként van besorolva.

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a
kobaltot tartalmazo rozsdamentes acélotvozetekbdl gyartott
orvostechnikai eszkdzok nem okoznak megndvekedett
rakkockazatot vagy karos reprodukciés hatasokat.

Csomagolas

A termék elsédleges csomagolasa papir-mianyag tasak, majd

kdztes csomagolasként szines dobozba kerdil, hasznalati

utasitassal egyiitt; a kiils6 csomagolas kartondoboz.
Sterilizalas
Etilén-oxidos sterilizalas
Felhasznalhatésagi id6
Az Etilén-oxidos sterilizalas napjatol szamitott harom év.
Szallitasi Feltételek
A terméket szallitas kozben védeni kell a nyomastdl, a kozvetlen
napfénytél, az es6t6l és a hotol.
a) Kornyezeti hémérséklet: -20 °C~ +60 °C;
b) Relativ paratartalom: 5% ~ 80%;
c) A légkdri nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1060 hPa;
Tarolasi Feltételek
Szobahémeérsékleten tarolando, a tarolasi kornyezet 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 orszéagokban (az Orvostechnikai Eszk6z6krél Sz416 (EU)
2017/745 rendelet) él6 beteg / felhasznalé / harmadik fél esetében:
amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében
sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és/
vagy a gyarté meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes
nemzeti hatésagnak.
A nemzeti illetékes hatdsagok elérhetségei (Felligyeleti
Kapcsolattartasi Pontok) és tovabbi informaciok 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 képviselGjéhez vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. -hez
Ugyfélszolgalati tel.: 4000906176
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Jelmagyarazat

en |Do notre-use

nl |Niet hergebruiken

es |No reutilizar

pl |Nie uzywaé ponownie

de |Nicht wiederverwenden

fr |Ne pas réutiliser
® it |[Non riutilizzare

pt-pt |Nao reutilizer

sv |Ateranvind inte

cs |Nepouzivat znovu

el |Na pnv enavaypnotpomnoleitat

ro |Nu reutilizati

hu |Ne haszndlja Ujra

Do not use if package is damaged and consult

en instructions for use

nl _Niet gebruiken als de verpakking _l_ae_schadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

os No usar si e'l paquete esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso

ol Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
de |beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
beachten

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

fr . . S
Lire la notice d'utilisation

it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

t-pt . ~ - ~
PUPY consultar as instrugdes de utilizagao

Anvand inte om férpackningen ar skadad och

sv -
konsultera bruksanvisning

Nepouzivat, pokud je obal poskozen a

cs X i
konzultovat navod k pouziti

Mn xpnolpoTmoLeiTE TO MPOTOV av n
el |ouokevacia mapovoldiel pOopd Kat
oupBouAeuTeiTe TIG 00NYiEG yLa Xprion

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si

ro consultati instructiunile de utilizare

hu Ne hasznélja, haa csom‘agglé‘s sériilt és
hasznalati utasitas szerint jarjon el

en Ster!lized using ethylene oxide Single sterile
barrier system

nl Ges‘teriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudige
steriele barrieresysteem

es Esterilizado con éxido de etileno Sistema de
barrera estéril Unico

ol Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy
system bariery sterylnej

de Steri'lisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles
Barrieresystem

r Stér!lisé a I’c?xyde_d'éthyléne, systéme de
barriere stérile unique

it Ster?lizzato con t_)ssido di etilene — Sistema a
barriera sterile singola
Esterilizado com oxido de etileno Sistema de

pt-pt : . L

barreira esterilizada unica

o Ster?liserad med etylenoxid Enkel steril
barridrsystem

cs Sterilizovano ethylenoxidem — Jednoduchy

sterilni bariérovy systém

AmooTELpWHEVO PE Xprion o&eldiou
el |alBuleviou pe ovoTnua eviaiov
ATMOCTELPWHEVOU (Ppaypol

Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu bariera
sterild unica

Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril

hu gatlé rendszer

Sterilized using ethylene oxide Single sterile
en |barrier system with protective packaging
outside

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudige
nl |steriele barrieresysteem met beschermende
verpakking aan de buitenzijde

Esterilizado con 6xido de etileno Sistema de
es |barrera estéril inico con empaque protector
exterior

Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy
pl |system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles

de . b
Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Stérilisé a |'oxyde d'éthyléne, systeme de
fr  |barriére stérile unique avec I'emballage de
protection a I'extérieur

Sterilizzato con ossido di etilene — Sistema
it |a barriera sterile singola con imballaggio
protettivo esterno

Esterilizado com dxido de etileno Sistema de
pt-pt |barreira esterilizada Gnica com embalagem
protectora externa

Steriliserad med etylenoxid Enkel
sv |steril barridrsystem med skyddande
ytterforpackning

Sterilizovano ethylenoxidem — Jednoduchy

€S |sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
AnooTeLpWHEVO PE Xprion oEeLdiou

ol |TOV aleu)\svipu ye 000TI’]H(1 gviaiov ,
ATMOCTELPWHEVOU PPaAYHOU PE TPOOTATEUTIKN
ouokevaoia oTo eEWTEPLKO

o Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu bariera
sterild unica cu ambalaj protector la exterior

hu Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril
gatlé rendszer kiilsé védécsomagolassal

en Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische gebruiksaanwijzing

es Consultar las instrucciones de uso o consultar
las instrucciones de uso electronicas

ol Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub

elektroniczng instrukcjg uzytkowania

Gebrauchsanweisung beachten oder
de |elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren

Consulter le mode d'emploi ou le mode

fr s )
d'emploi électronique

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare
le istruzioni elettroniche per I'uso

Www.ezisurg.com it

Consultar as instrucgdes de utilizagao
pt-pt |ou consultar as instrucdes de utilizagao
electrénicas

Konsultera bruksanvisning eller elektronisk

sv S
bruksanvisning

cs Konzultovat navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouziti

ol YupBouAeuTeiTE TIG 0ONYiEG XprionNg A TLG
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong
Consultati instructiunile de utilizare sau

ro L o . -
consultati instructiunile electronice de utilizare

hu Hasznalati utasitasok vagy elektronikus

hasznalati utasitasok megtekintése

en |Do not re-sterilize

nl |Niet opnieuw steriliseren

es |No reesterilizar

pl |Nie sterylizowac ponownie

de |Nicht resterilisieren

fr  |Ne pas ré-stériliser
@ it |Non risterilizzare

pt-pt |Nao reesterilizar

sv |Sterilisera inte om

cs |Nesterilizovat znovu

el |Napnv anooTelpwVeTalL EK VEOU

ro |Nu restirilizati

hu |Ne sterilizalja Ujra

en |Not made with natural rubber latex

nl |Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.

es |No fabricado con latex de caucho natural

| Nie wykonane z naturalnego lateksu
P kauczukowego

de |Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

fr  |Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

W it |Non prodotto con lattice di gomma naturale
pt-pt |[Nao contém latex de borracha natural

sv |Ej tillverkad med naturgummilatex

Neni vyrobeno z pfirodniho kau¢ukového

cs
latexu

Agv KATAOKELATETAL PE PUOLKO KAOUTOOUK

el AaTeg

ro |Nu este fabricat din latex din cauciuc natural

hu |Nem természetes gumilatexbdl késziilt

en |Country of manufacture: CHINA

nl |Land van vervaardiging: CHINA

es |Pais de fabricacion: CHINA

pl |Kraj produkcji: CHINY

de |Herstellungsland: CHINA

(\/\/\l_| fr |Pays du fabricant : Chine
CN it |Paese difabbricazione: CINA

pt-pt |Pais de fabrico: CHINA

sv |Tillverkningsland: KINA

cs |Zemé pavodu: CINA

el |Xwpa kataokeung: KINA

ro |Tara producerii: Chineza

hu |Gyartas helye: KINA

en |Keep dry

nl |Droog bewaren

es |Mantener seco

pl |Chroni¢ przed wilgocig

de |Trocken halten

LAy, fr |Garder au sec

T it |Tenere asciutto
pt-pt |Manter seco

sv |Forvara torrt

cs |Uchovavat v suchu

el |Nadwarnpeital oTeyvo

ro |Tineti uscat

hu |Tartsa szarazon

en |Manufacturer

nl |Fabrikant

es |Fabricante

pl |Producent

de |Hersteller

fr  |Fabricant
it |Fabbricante

pt-pt |Fabricante

sv |Tillverkare

cs |Vyrobce

el |KaraokevaoTng

ro |Producator

hu |Gyarto

en |Keep away from sunlight

nl |Beschermen tegen zonlicht

es |Mantener alejado de la luz solar

pl |Chroni¢ przed swiattem stonecznym

de |Vor Sonnenlicht schiitzen

= fr _|Garder a I'écart du soleil

)
j/{t it |Proteggere dalla luce solare
pt-pt |Manter afastado da luz solar

sv |Skyddas mot solljus

cs |Uchovavat mimo dosah sluneéniho zareni

el |®uAGETE pakpLd anod NALaKO pwe

ro |Tineti departe de lumina soarelui

hu |Tavolitsa el a napfénytdl

en |Catalogue number en |Importer
nl |Catalogusnummer nl |Importeur
es |Numero de catalogo es |Importador
pl |Numer katalogowy pl |Importer
de |Katalognummer de |Importeur
fr  |Numéro de catalogue fr |Importateur
it |Numero di catalogo it |Importatore
pt-pt |[NUmero de catalogo pt-pt |Importador
sv |Katalognummer sv |Importor
cs |Katalogové Cislo cs |Dovozce
el |AplBudg kaTakoyou el |Ewcaywygag
ro |Numar catalog ro |Importator
hu |Katalégusszam hu |Importér
en |Use-by date
nl |Gebruiken tot
es |Fecha de caducidad
pl |Termin waznosci
de |Verwendbar bis P2.1160
fr |Date de péremption Ver.A
g it |Data discadenza
pt-pt |Data de validade
sv |Sista anvandningsdatum
cs |Datum pouzitelnosti
el |Xprjon pexpt
ro |Folositi panala
hu |Felhasznalasi hataridé
en |Package quantity
nl |Verpakkingshoeveelheid
es |Cantidad en paquete
pl |llo$¢ w opakowaniu
de |Verpackungsmenge
fr |Unité d'emballage
it |Quantita confezionata
pt-pt |Quantidade da embalagem
sv |Forpackningsméngd
cs |MnoZstvi v baleni
el |MoodTnTa cLUOKELAGiAG
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 |Cédigo do lote
sv |Batchkod
cs |Sarze
el |Kwdikog napTidag
ro |Cod lot
hu |Tételkdd
en |Unique device identifier
nl |Unieke apparaatidentificatie
es |ldentificador unico del dispositivo
pl |Unikalny identyfikator urzadzenia
de |Eindeutige Gerdtekennung
fr |ldentifiant unique des dispositifs
it |ldentificatore univoco del dispositivo
pt-pt |Identificador Unico do dispositivo
sv |Unik enhetsidentifierare
cs |Jedinecny identifikator vyrobku
el |Movadiko avayvwpLloTIKO CUCKEURG
ro |ldentificator dispozitv unic
hu |Egyedi eszk6zazonosit
en Contains hazardous substances (Cobalt:CAS
No0.7440-48-4 EC N0.231-158-0)
nl Bevat gevaarlijke stoffen (Kobalt:CAS-nr.
7440-48-4EG-nr. 231-158-0)
es Contiene sustancias peligrosas (Cobalto:CAS
No.7440-48-4 EC N0.231-158-0)
ol Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt:CAS
nr 7440-48-4 EC nr 231-158-0)
de Enthalt gefahrliche Stoffe (Kobalt:CAS-Nr.
7440-48-4 EG-Nr. 231-158-0)
i Contient des substances dangereuses (Cobalt
:n° CAS 7440-48-4 n° CE 231-158-0)
it Contiene sostanze pericolose (Cobalto:CAS
N.7440-48-4 EC N.231-158-0)
pt-pt Contém substancias perigosas (Cobalto:CAS
No.7440-48-4 EC N0.231-158-0)
v Innehaller farliga amnen (Kobolt:CAS-
nr.7440-48-4 EC-nr.231-158-0)
cs Obsahuje nebezpecné latky (kobalt):CAS
No0.7440-48-4 EC N0.231-158-0)
ol MNepLéxel emkivduveg ovoieg (KoBaiTio:CAS
Ap.7440-48-4 EC Ap.231-158-0)
o Contine substante periculoase (Cobalt:CAS
Nr.7440-48-4 EC Nr.231-158-0)
hu Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt:CAS
szam: 7440-48-4 EC szam: 231-158-0)
en |Medical device
nl  |Medisch hulpmiddel
es |Dispositivo médico
pl  |Wyréb medyczny
de |Medizinisches Gerat
fr | Dispositif médical
| MD | it |Dispositivo medico
pt-pt |Dispositivo médico
sv |Medicinteknisk produkt
cs |Lékarsky prostfedek
el |laTpoTexvoloylko Tpoidv
ro |Dispozitiv medical
hu |Orvosi eszkdz
en |Humidity limitation
nl  |Vochtigheidsbeperking
es |Limitacién de humedad
pl |Ograniczenie wilgotnosci
de |Feuchtigkeitsbegrenzung
fr |Limite d’humidité
it |Limitazione di umidita
~ pt-pt |Limitagao de humidade
sv |Fuktighetsbegransning
cs |Omezeni vlhkosti
el |MNeploplopodg vypaoiag
ro |Limitare Umiditate
hu |Paratartalom-korlatozas
en |This way up
nl |Deze kant boven
es |Este lado hacia arriba
pl |Ta strona do gory
de |Diese Seite nach oben
fr | Ce coté vers le haut
it |Alto verso l'alto
— pt-pt |Este lado para cima
sv |Denna sida upp
cs |Timto smérem nahoru
el |AuTA n M\evpd endvw
ro |Cu aceasta parte in sus
hu |Felével felfelé
en |Temperature limit
nl |Temperatuurgrens
es |Limite de temperatura
pl |Ograniczenie temperatury
de |Temperaturbegrenzung
fr |Limite de température
_/ﬂ/ it |Limite di temperatura
pt-pt |Limite de temperatura
sv | Temperaturgrans
cs |Teplotni limit
el |Opto Beppokpaciag
ro |Limita temperatura
hu |H6émérséklet-hatar
en |Stacking limit by number
nl |Stapellimiet per aantal
es |Limite de apilamiento por nimero
pl |Ograniczenie pietrowania wedtug liczby
R de |Stapelgrenze nach Anzahl
fr |Limite d'empilage par nombre
E it |Limite di impilamento per numero
. pt-pt |Limite de empilhamento por nimero
sv |Staplingsgrans efter antal
cs |Limit skladovani dle pocétu
el |Opuo oToiBagng katd aplBuod
ro |Limitare de depozitare dupa numar
hu |Rakolasi korlat darabszam szerint
en |Atmospheric pressure Limitation
nl |Atmosferische druk beperking
es |presion atmosférica Limitacion
pl |Ograniczenie cinienia atmosferycznego
de |Atmosphérische Druck begrenzung
fr |Limite de pression atmosphérique
@ it |Limitazione della pressione atmosferica
pt-pt |Limitagao da pressdo atmosférica
sv |Begransning av atmosfarstryck
cs |Atmosférického tlaku Omezeni
el |ATpoopalpiki TiEON MEPLOPLOUOG
ro |Presiune atmosferica limitare
hu |Légkdri nyomas korlatozas
en |Use no hooks
nl |Geen haken gebruiken
es |No usar ganchos
pl |Nie uzywac hakéw
de |Keine Haken verwenden
fr  |Ne pas utiliser de croches
X it |Non utilizzare ganci
pt-pt |Nao utilizar ganchos
sv |Anvénd inga krokar
cs |Nepouzivat haky
el |Mnv xpnotpormoleite dykloTpa
ro |Nu folositi carlige
hu |Ne hasznaljon kampokat
Authorized representative in the European
en Community / European Union
Gemachtigde vertegenwoordiger in de
nl .
Europese Gemeenschap / Europese Unie
Representante autorizado en la Comunidad
€s Europea / Unién Europea
ol Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej
de Bevollmé&chtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft / Europaischen Union
i Représentant autorisé dans la Communauté
européenne / I'Union européenne
it Rappresentante autorizzato nella Comunita/
Unione Europea
Representante autorizado na Comunidade
pt-pt Europeia/Unido Europeia
v Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Europeiska unionen
Autorizovany zastupce v Evropském
s spole€enstvi/Evropské unii
ol EEouotoéoTnuévgq avVTLIPOOWTOG oty
Evpwmnaikn Kowvotnta / Eupwnaiki Evwon
o Reprezentuant agtorizat in Comuvnitatea
Europeana / Uniunea Europeana
hu Meghatalmazott képviselé az Eurépai
Koz0sségben/Eurépai Uniéban
en CE marking of conformity, and Notified Body
Code
nl CE-markering vgn conf_ormiteit, en code van
de aangemelde instantie
Marcado CE de conformidad y cédigo del
es Organismo Notificado
| Oznakowanie CE zgodnosci i kod jednostki
P notyfikowanej
de CE-Kennzeichnung der Konformitat und
Kennnummer der benannten Stelle
fr Marquage CE de conformité et Code de
I'organisme notifié
c € it Marcatura'CE di cor)formité e Codice
0197 dell'Organismo Notificato
pt-pt Marf:a(;éo_CE de conformidade e Cédigo do
Orgdo Notificado
o CE-maérkning av 6verensstammelse och
anmalt organ-kod
CE oznaceni shody a kéd oznameného
cs subjektu
ol Sruavon oupuéptpquc CE kat KwdLkog
KOLVOTIOLNUEVOU (popEa
fo Marcaj CE de conformitate si Codul
organismului notificat
hu CE r_negfelelc'iségi jelvény és Ertesitett Testiilet
koédja
Federal (USA) law restricts this device to sale
en by or on the order of a physician.
Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop
nl |van dit apparaat tot door of op voorschrift van
een arts.
La ley federal (EE. UU.) restringe este
es |dispositivo a la venta por o bajo la orden de un
médico.
Zgodnie z prawem federalnym (USA)
pl |urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Gerat
de |auf den Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Arztes.
La loi fédérale des Etats-Unis stipule que
fr  |cet appareil ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur sa prescription.
_ L_a legge fe(_jerale_ (USA) Iimi_ta‘ la vendita
it |di questo dispositivo a medici o su loro
prescrizione.
A lei federal (EUA) restringe a venda deste
pt-pt |dispositivo a médicos ou por prescrigao
médica.
v Enligt amerikansk lag (USA) far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination av ldkare.
cs Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
zarizeni pouze na lékare nebo na jejich prikaz.
0 opoomovdLakog vopog (HMA) neplopiZel Tnv
el |MWANoN QUTAG TNG CUCKELRG ATIO 1} KATOTILY
€VTOARG LaTpou.
Legea federala (din SUA) restrictioneaza
ro |vanzarea acestui dispozitiv doar de catre sau
la recomandarea unui medic.
Sz6vetségi (USA) torvény eléirja, hogy
hu |ezt az eszkozt csak orvos rendelheti vagy

értékesitheti.




