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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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 easyEndoTM Single Use Veress Insufflation Needle

Spec. OD d1(mm) OD 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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 
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 easyEndoTM 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 
easyEndoTM  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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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.	 �A thorough 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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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.

11.	�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℃～ +60℃ ;
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℃～ +30℃ ;
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, Miaoqiao 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)
	 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

nl
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 patiënt. Hergebruik of herverwerking van dit apparaat 
kan leiden tot defecten en daaropvolgend letsel bij de patiënt. Het 
herverwerken en/of hersteriliseren van dit apparaat kan het risico 
op besmetting en infectie bij de patiënt met zich meebrengen. 
Dit apparaat mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of 
gesteriliseerd.
Beschrijving
De easyEndoTM Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik 
heeft een veerbelast, stomp stylet-veiligheidsmechanisme dat qua 
functie vergelijkbaar is met een Veress-naald. Het wordt gebruikt 
om vóór abdominale endoscopie een pneumoperitoneum te creëren. 
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 easyEndoTM 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 easyEndoTM Veress insufflatienaald 
voor eenmalig gebruik

Specificaties. OD d1 (mm) OD d2 (mm) Lengte L (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

SCHEMATISCH OVERZICHT
A)	 Naald
B)	 Naaldhuls
C)	 Veer
D)	 Afsluitkraan

E)	 Rode veiligheidsindicator	
Indicaties/beoogd doel
De easyEndoTM Veress insufflatienaald voor eenmalig gebruik 
is geschikt voor gynaecologische laparoscopie en andere 
minimaal invasieve abdominale ingrepen voor het creëren van een 
pneumoperitoneum.
Patiëntendoelgroep
Leeftijd: volwassenen;
Geslacht: geen beperkingen;
Gewicht en lengte: Geen beperkingen; 
Gezondheid: patiënten 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 easyEndoTM 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 patiënt vóór 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 vóór gebruik is verwijderd.

2.	 �Maak een kleine incisie om de easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 
easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 patiënten 
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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 easyEndoTM 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 patiënt correct om organen uit het penetratiegebied te 
helpen verplaatsen;

	– Let op belangrijke anatomische oriëntatiepunten;
	– 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 patiënt.

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 ℃ ~ +60 ℃ ;
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 ℃ ～ +30 ℃ ;
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, Miaoqiao 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 patiënt/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

es
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA 
SIGUIENTE INFORMACIÓN.
¡IMPORTANTE!
Estas instrucciones están diseñadas para ayudar en el uso de este 
producto. No constituyen una referencia sobre técnicas quirúrgicas.
Este dispositivo ha sido diseñado, probado y fabricado 
exclusivamente para un solo uso en un único paciente. La 
reutilización o el reprocesamiento de este dispositivo puede 
provocar fallos en el mismo y lesiones posteriores al paciente. El 
reprocesamiento y/o la reesterilización de este dispositivo puede 
generar riesgo de contaminación e infección del paciente. No 
reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.
Descripción
La Aguja de Insuflación Veress de un Solo Uso easyEndoTM 
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 está unida en su extremo 
proximal a un mango de plástico. El mango tiene forma cilíndrica 
para proporcionar comodidad de agarre y contiene una válvula 
de llave de paso para la insuflación de la cavidad abdominal. En 
el interior de la cánula de la aguja y sobresaliendo más allá 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 automáticamente una vez que se penetra el 
peritoneo.
La Aguja de Insuflación Veress de un Solo Uso easyEndoTM está 
destinada a ser utilizada por profesionales sanitarios con formación 
adecuada y experiencia en técnicas mínimamente invasivas.
El beneficio clínico esperado del dispositivo es proporcionar un 
mecanismo de insuflación de aire que facilite procedimientos 
quirúrgicos abdominales y pélvicos mínimamente invasivos.
Modelo/especificación del producto

Tabla 1 Especificaciones de la Aguja de Insuflación Veress de un 
Solo Uso easyEndoTM

Especificación DE d1 (mm) DE d2 (mm) Longitud L (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

VISTA ESQUEMÁTICA
A)	 Aguja
B)	 Cánula de aguja
C)	 Resorte
D)	 Válvula de llave de paso
E)	 Indicador de seguridad rojo	
Indicaciones/Finalidad prevista
La Aguja de Insuflación Veress de un Solo Uso easyEndoTM 
está indicada para su uso en laparoscopia ginecológica y otros 
procedimientos abdominales mínimamente 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 cirugía abdominal general 
mínimamente invasiva;
Nacionalidad: sin restricciones;
Usuarios previstos
Los dispositivos solo deben ser utilizados por personal médico 
profesional que haya recibido formación completa en técnicas y 
procedimientos quirúrgicos con trócares.
Características de funcionamiento
Trayectoria de neumoperitoneo estable y segura.
Beneficios clínicos previstos
Abordaje mínimamente invasivo, reducción de cicatrices, menor 
dolor postoperatorio y estancia hospitalaria más 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 Insuflación Veress de un Solo Uso easyEndoTM incluyen 
posibles hemorragias, lesiones tisulares, lesiones abdominales, 
introducción de superficies no estériles que puedan provocar 
transferencia de patógenos y reacciones tóxicas. Otros riesgos 
incluyen lesiones no intencionadas y prolongación de la cirugía.
Contraindicaciones
Este dispositivo no está destinado para su uso cuando las técnicas 
mínimamente 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 quirúrgicas 
estándar antes de la inserción del trócar.
1.	 �Utilizando técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para 

evitar daños, no deje caer el instrumento en el campo estéril. 
Asegúrese de retirar el capuchón protector blanco de la punta 
antes de su uso.

2.	 �Realice una pequeña incisión para insertar la Aguja de 
Insuflación Veress de un Solo Uso easyEndoTM. Sujete el mango 
de la Aguja de Insuflación entre el pulgar y el índice, con el dedo 
medio sosteniendo el resto del mango (Figura 2).

3.	 �Durante la inserción, inspeccione el mango del instrumento para 
asegurarse de que el "indicador de seguridad rojo" se desplaza 
en dirección al mango de la cánula de la aguja. Esta acción 
retrae el estilete romo y expone la punta afilada de la aguja para 
la penetración. No intente utilizar la Aguja de Insuflación Veress 
de un Solo Uso easyEndoTM si el estilete romo no se retrae 
dentro de la cánula de la aguja. Una vez que el estilete romo 
queda libre de la tensión del tejido, el "indicador de seguridad 
rojo" vuelve automáticamente a la posición original del mango 
de la cánula de la aguja.

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

12.	�Kobalt klasyfikowany jako substancja CMR jest obecny w 
urządzeniu w stężeniu powyżej 0,1% masy wagi. Obecne 
dowody naukowe potwierdzają, że urządzenia medyczne 
wyprodukowane ze stopów stali nierdzewnej zawierających 
kobalt nie zwiększają ryzyka zachorowania na raka ani 
niekorzystnych skutków reprodukcyjnych.

Pakowanie
Produkt jest zapakowany w torebkę papierowo-plastikową jako 
opakowanie bezpośrednie, następnie w kolorowe pudełko jako 
opakowanie pośrednie wraz z instrukcją użycia. Opakowaniem 
zewnętrznym jest karton.
Sterylizacja
Sterylizacja tlenkiem etylenu
Okres przechowywania
Trzy lata od daty sterylizacji tlenkiem etylenu.
Warunki transportu
Ten produkt należy chronić przed naciskiem, bezpośrednim 
nasłonecznieniem, deszczem i śniegiem podczas transportu.
a)	 Temperatura otoczenia: -20℃ ~60℃ .
b)	 Wilgotność względna: 5%~80%.
c)	 Zakres ciśnienia atmosferycznego: 700 hPa~1060 hPa.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w temperaturze pokojowej, parametry środowiska 
przechowywania są następujące.
a)	 Temperatura otoczenia: +10℃ ~+30℃ .
b)	 Wilgotność względna: 10%~80%.
c)	 Zakres ciśnienia atmosferycznego: 700 hPa~1060 hPa.
Po użyciu wyrzucić
Należy przestrzegać lokalnych przepisów.Dane kontaktowe
Dane kontaktowe
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Szanghaj, 

Chińska 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 pacjentów / użytkowników / osób trzecich w Unii Europejskiej 
oraz w krajach z identycznym reżimem regulacyjnym 
(Rozporządzenie (UE) 2017/745 dotyczące wyrobów medycznych). 
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu podczas używania 
tego urządzenia lub w wyniku jego użytkowania, należy zgłosić to 
producentowi i/lub jego upoważnionemu przedstawicielowi oraz do 
odpowiedniego organu krajowego.
Dane kontaktowe właściwych organów krajowych (punkty 
kontaktowe ds. nadzoru) oraz dodatkowe informacje można znaleźć 
na stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
W celu uzyskania dodatkowych informacji należy skontaktować się 
z przedstawicielem handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd lub Ezisurg 
Medical Co., Ltd. Telefon do obsługi klienta: 4000906176
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VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE DIE 
FOLGENDEN INFORMATIONEN AUFMERKSAM DURCH.
WICHTIG!
Diese Anleitung soll die Verwendung dieses Produkts unterstützen. 
Sie ersetzt keine Anleitung zu chirurgischen Techniken.
Dieses Gerät wurde ausschließlich für die Verwendung bei einem 
einzigen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Eine 
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Geräts kann zu 
Funktionsstörungen und in der Folge zu Verletzungen des Patienten 
führen. Die Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation 
dieses Geräts birgt das Risiko von Kontamination und Infektion des 
Patienten. Dieses Gerät darf nicht wiederverwendet, aufbereitet 
oder erneut sterilisiert werden.
Beschreibung
Die easyEndoTM Einweg-Veress-Insufflationsnadal verfügt über 
einen federbelasteten, stumpfen Stilett-Sicherheitsmechanismus, 
der in seiner Funktion einer Veress-Nadel ähnelt. Es dient 
zur Anlage eines Pneumoperitoneums vor einer abdominalen 
Endoskopie. Die Edelstahlnadel ist an ihrem proximalen Ende mit 
einem Kunststoffgriff verbunden. Der Griff ist zylindrisch geformt, 
um gut in der Hand zu liegen, und enthält ein Absperrventil zur 
Insufflation der Bauchhöhle. Im Inneren der Nadelhülse befindet 
sich ein federbelasteter, stumpfer Stilett, der über die Nadelspitze 
hinausragt. Der Stilett zieht sich zurück, während die Nadel durch 
das Bauchgewebe vorgeschoben wird, und fährt automatisch vor, 
sobald das Peritoneum durchstoßen ist.
Die easyEndoTM Einweg-Veress-Insufflationsnadel ist für die 
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das über 
eine angemessene Ausbildung und ausreichende Erfahrung mit 
minimalinvasiven Techniken verfügt.
Der erwartete klinische Nutzen des Geräts besteht darin, 
einen Mechanismus zur Luftinsufflation bereitzustellen, der 
minimalinvasive abdominale und pelvine chirurgische Eingriffe 
erleichtert.
Produktmodell/Spezifikation

Tabelle 1 Spezifikation der easyEndoTM Einweg-Veress-
Insufflationsnadel

Spez. Außendurchmesser 
d1 (mm)

Außendurchmesser d2 
(mm)

Länge L 
(mm)

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

SCHEMATISCHE ANSICHT
A)	 Nadel
B)	 Nadelhülse
C)	 Feder
D)	 Absperrhahn
E)	 Rote Sicherheitsanzeige
Indikationen / Verwendungszweck
Die easyEndoTM Einweg-Veress-Insufflationsnadel findet 
Anwendung in der gynäkologischen Laparoskopie und anderen 
minimalinvasiven abdominalen Eingriffen zur Erzeugung eines 
Pneumoperitoneums.
Zielpatientengruppe
Alter: Erwachsene;
Geschlecht: keine Einschränkung;
Körpergewicht & Körpergröße: Keine Einschränkungen;
Gesundheitszustand: Patienten, bei denen eine minimalinvasive 
allgemein-chirurgische Bauchoperation erforderlich ist;
Nationalität: keine Einschränkung;
Vorgesehene Benutzer
Die Geräte dürfen 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, kürzerer Krankenhausaufenthalt; stumpfe 
Federnadel – verringert das Risiko von Bauchverletzungen.
Unerwünschte Nebenwirkungen/Restrisiken
Zu den unerwünschten Nebenwirkungen und Risiken im 
Zusammenhang mit der easyEndoTM Einweg-Veress-
Insufflationsnadel gehören mögliche Blutungen, Gewebeschäden, 
Bauchverletzungen, das Einbringen nicht steriler Oberflächen, 
was zur Übertragung von Krankheitserregern führen kann, sowie 
toxische Reaktionen. Weitere Risiken sind unbeabsichtigte 
Verletzungen und verlängerte Operationsdauer.
Kontraindikationen
Dieses Gerät ist nicht für Anwendungen vorgesehen, bei denen 
minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.
Gebrauchsanweisung
Überprüfen Sie vor der Verwendung des Geräts die Kompatibilität 
aller Instrumente und Zubehörteile (siehe Abschnitt „Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen“).
Bereiten Sie den Patienten vor dem Einführen des Trokars gemäß 
den Standardverfahren der Chirurgie vor.
1.	 �Entnehmen Sie das Instrument unter sterilen Bedingungen aus 

der Verpackung. Um Beschädigungen zu vermeiden, schlagen 
Sie das Instrument nicht in das sterile Feld. Stellen Sie sicher, 
dass die weiße Schutzkappe vor dem Gebrauch entfernt wird.

2.	 �Führen Sie einen kleinen Hautschnitt durch, um die easyEndoTM 

Einweg-Veress-Insufflationsnadel einzuführen. Halten Sie den 
Griff der Insufflationsnadel zwischen Daumen und Zeigefinger, 
wobei der Mittelfinger den restlichen Griff abstützt (Abbildung 2).

3.	 �Überprüfen Sie während des Einführens den Instrumentengriff, 
um sicherzustellen, dass sich die „rote Sicherheitsanzeige“ 
in Richtung des Nadelhülsengriffs verschiebt. Durch diesen 
Vorgang wird der stumpfe Stilett zurückgezogen und die 
scharfe Nadelspitze zum Eindringen freigelegt. Verwenden Sie 
die easyEndoTM Einweg-Veress-Insufflationsnadel nicht, wenn 
sich der stumpfe Stilett nicht in die Nadelhülse zurückziehen 
lässt. Sobald der stumpfe Stilett spannungsfrei vom Gewebe 
ist, springt die „rote Sicherheitsanzeige“ selbstständig in die 
ursprüngliche Position am Nadelhülsengriff zurück.

4.	 �Führen Sie geeignete Tests durch, um sicherzustellen, dass 
sich die easyEndoTM Einweg-Veress-Insufflationsnadel sicher 
in der Bauchhöhle befindet. Nach Abschluss der Tests wird die 
Bauchhöhle insuffliert (Abbildung 2).

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

Warnung und Vorsichtsmaßnahmen
1.	 �Ziehen Sie vor der Durchführung eines minimalinvasiven 

Eingriffs die entsprechende medizinische Fachliteratur zu 
Techniken, Komplikationen und Gefahren zu Rate.

2.	 �Minimalinvasive Instrumente können im Durchmesser von 
Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn minimalinvasive 
Instrumente und Zubehörteile verschiedener Hersteller 
gemeinsam in einem Eingriff verwendet werden, überprüfen Sie 
die Kompatibilität vor Beginn des Eingriffs.

3.	 � Gründliche Kenntnisse der Prinzipien und Techniken von Laser-, 
elektrochirurgischen und Ultraschallverfahren sind unerlässlich, 
um Stromschlag- und Verbrennungsrisiken für Patienten und 
medizinisches Personal sowie Schäden am Gerät oder anderen 
medizinischen Instrumenten zu vermeiden. Stellen Sie sicher, 
dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt 
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 ungeschützt ist, müssen die bei 
allen Nadelinsertionen üblichen Vorsichtsmaßnahmen beachtet 
werden.

5.	 �Versuchen Sie nicht, die easyEndoTM Einweg-Veress-
Insufflationsnadel einzuführen, wenn sich die „rote 
Sicherheitsanzeige“ im Griff nicht zusammen mit dem 
Absperrhahn zurückbewegt. Dies bedeutet, dass die Nadelspitze 
für die abdominale Penetration nicht freigelegt wird.

6.	 �Nach dem Entfernen der easyEndoTM Einweg-Veress-
Insufflationsnadel ist die Einstichstelle stets auf Blutstillung 
zu überprüfen. Falls keine Blutstillung vorliegt, sind geeignete 
Maßnahmen zur Blutstillung anzuwenden.

7.	 �Gehen Sie bei der Verwendung der easyEndoTM Einweg-Veress-
Insufflationsnadel vorsichtig vor, um Schäden an großen 
Gefäßen 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 großen Gefäßen und Strukturen 

weg;
	– �Wenden Sie keine übermäßige Gewalt an.

8.	 �Instrumente oder Geräte, die mit Körperflüssigkeiten in Kontakt 
gekommen sind, müssen unter Umständen speziell entsorgt 
werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern. Die 
Entsorgung aller Medizinprodukte, Instrumente und Zubehörteile 
sollte gemäß den örtlichen Anforderungen und Vorschriften 
erfolgen.

9.	 �Entsorgen Sie alle geöffneten Instrumente, unabhängig davon, 
ob sie verwendet wurden oder nicht. Dieses Gerät wird verpackt 
und sterilisiert – ausschließlich für den einmaligen Gebrauch.

10.	�Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation 
können die strukturelle Unversehrtheit des Geräts 
beeinträchtigen oder zum Geräteversagen führen, was wiederum 
Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten zur Folge haben 
kann.

11.	�Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation 
von Einweggeräten kann ein Kontaminationsrisiko darstellen 
oder zu Infektionen oder Kreuzinfektionen führen, einschließlich 
– aber nicht beschränkt auf – der Übertragung von 
Infektionskrankheiten. Eine Kontamination kann zu Verletzungen 
oder Erkrankungen führen.

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

Verpackung
Das Produkt ist als Primärverpackung in einem Papier-Kunststoff-
Beutel verpackt, dieser befindet sich als Sekundärverpackung 
in einer farbigen Faltschachtel zusammen mit der 
Gebrauchsanweisung; als Außenverpackung dient ein Karton.
Sterilisation
Sterilisation mit Ethylenoxid
Haltbarkeit
Drei Jahre ab dem Tag der Sterilisation mit Ethylenoxid.
Transportbedingungen
Dieses Produkt ist während des Transports vor Druck, direkter 
Sonneneinstrahlung, Regen und Schnee zu schützen.
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 ℃ bis 30 ℃ ;
b)	 Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 80 %;
c)	 Luftdruckbereich: 700 hPa bis 1060 hPa
Nach Gebrauch entsorgen
Die örtlichen Vorschriften sind zu beachten.
Kontaktinformationen
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao 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: Eiffestraße 80, 20537 Hamburg, Deutschland
	 Tel.: +49-40-2513175
	 Fax: +49-40-255726
Für Patienten/Anwender/Dritte in der Europäischen Union sowie 
in Ländern mit gleichem regulatorischen Rahmen (Verordnung 
(EU) 2017/745 über Medizinprodukte): Sollte während der 
Verwendung dieses Geräts oder als Folge seiner Verwendung ein 
schwerwiegendes Ereignis aufgetreten sein, melden Sie dieses bitte 
dem Hersteller und/oder seinem bevollmächtigten Vertreter sowie 
Ihrer nationalen zuständigen Behörde.
Die Kontaktdaten der nationalen zuständigen Behörden 
(Kontaktstellen für Vigilanz) sowie weitere Informationen finden Sie 
auf der folgenden Website der Europäischen Kommission: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Für weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren 
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 conçu pour faciliter l'utilisation de ce produit. 
Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.
Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique sur 
un seul patient. La réutilisation ou le retraitement de ce dispositif 
peut entraîner 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 à usage unique easyEndoTM 
dispose d'un mécanisme de sécurité à stylet mousse à ressort dont 
la fonction est similaire à 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, à une poignée en plastique. La poignée est de forme 
cylindrique pour une bonne prise en main et contient un robinet 
d'arrêt pour l'insufflation de la cavité abdominale. À l'intérieur du 
manchon d'aiguille et dépassant de la pointe de celle-ci se trouve 
un stylet mousse à 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 à usage unique easyEndoTM est 
destinée à être utilisée par des professionnels de santé ayant reçu 
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.
Modèle/spécifications du produit

Tableau 1 Spécifications de l'aiguille d'insufflation de Veress à 
usage unique easyEndoTM

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

VUE SCHÉMATIQUE
A)	 Aiguille
B)	 Manchon d'aiguille
C)	 Ressort
D)	 Robinet d'arrêt
E)	 Indicateur de sécurité rouge
Indications/Utilisation prévue
L'aiguille d'insufflation de Veress à usage unique easyEndoTM 
peut être utilisée en laparoscopie gynécologique et dans d'autres 
interventions abdominales mini-invasives pour l'établissement d'un 
pneumopéritoine.
Groupe de patients cibles
Âge : 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 être utilisés que par du personnel médical 
professionnel ayant reçu une formation complète sur les techniques 
d'utilisation des trocarts et les interventions chirurgicales.
Caractéristiques de performance
Établissement d'une voie de pneumopéritoine stable et sûre.
Bénéfices cliniques attendus
Approche mini-invasive, cicatrices réduites, moins de douleurs 
postopératoires, durée d'hospitalisation plus courte ; stylet mousse 
à ressort réduisant les traumatismes abdominaux.
Effets indésirables / Risques résiduels
Les effets indésirables et les risques associés à l'aiguille 
d'insufflation de Veress à usage unique easyEndoTM comprennent 
les risques de saignement, de lésion tissulaire, de lésion 
abdominale, l'introduction de surfaces non stériles entraînant un 
transfert d'agents pathogènes et une réaction toxique. Les autres 
risques incluent des dommages involontaires et une prolongation 
de la durée de l'intervention chirurgicale.
Contre-indications
Ce dispositif n'est pas destiné à être utilisé lorsque les techniques 
mini-invasives sont contre-indiquées.
Mode d'emploi
Vérifiez la compatibilité de tous les instruments et accessoires 
avant d'utiliser l'instrument (voir la section Avertissements et 
précautions).
Préparez le patient conformément aux techniques chirurgicales 
standard avant l'insertion du trocart.
1.	 �En utilisant une technique stérile, retirez l'instrument de son 

emballage. Pour éviter tout dommage, ne pas lancer l'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 à usage unique easyEndoTM. Tenez la poignée de 
l'aiguille d'insufflation entre le pouce et l'index, le majeur 
soutenant le reste de la poignée (Figure 2).

3.	 �Pendant l'insertion, inspectez la poignée de l'instrument pour 
vous assurer que l'« 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 à usage unique easyEndoTM si le stylet mousse ne se 
rétracte pas dans le manchon d'aiguille. Une fois que le stylet 
mousse n'est plus soumis à la tension des tissus, l'« indicateur 
de sécurité rouge » revient de lui-même à 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 à usage unique easyEndoTM est insérée 
en toute sécurité dans la cavité abdominale. Une fois les tests 
terminés, procédez à l'insufflation de l'abdomen (Figure 2).

5.	 �Après avoir atteint la pression de pneumopéritoine appropriée, 
retirez l'aiguille d'insufflation de Veress à usage unique 
easyEndoTM de l'abdomen et poursuivez l'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 diamètre des instruments mini-invasifs peut varier d'un 
fabricant à 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 brûlure 
pour le patient et le personnel médical, ainsi que tout dommage 
au dispositif ou à d'autres instruments médicaux. Assurez-
vous que l'isolation électrique ou la mise à 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 à minimiser le risque 
de blessure par pénétration des structures intra-abdominales. 
Cependant, comme la pointe de l'aiguille est brièvement non 
protégée avant l'avancement du stylet de sécurité mousse, les 
mesures de précaution standard employées lors de toutes les 
insertions d'aiguille doivent être respectées.

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

6.	 �Après avoir retiré l'aiguille d'insufflation de Veress à usage 
unique easyEndoTM, inspectez toujours le site pour vérifier 
l'hémostase. En l'absence d'hémostase, il convient d'utiliser les 
techniques appropriées pour l'obtenir.

7.	 �Manipulez l'aiguille d'insufflation de Veress à usage unique 
easyEndoTM avec précaution afin d'éviter d'endommager les 
gros vaisseaux et d'autres structures anatomiques (telles que 
l'intestin ou le mésentère). Pour réduire au minimum le risque 
de telles lésions, veillez à :

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

	– �Identifier les repères anatomiques importants ;
	– �Orienter la pointe de l'aiguille à l'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 être effectuée conformément aux 
exigences et réglementations locales.

9.	 �Éliminez 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 l'intégrité structurelle du dispositif ou entraîner 
sa défaillance, ce qui peut à son tour provoquer une blessure ou 
une maladie chez le patient.

11.	�La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de dispositifs 
à usage unique peuvent entraîner 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 entraîner une blessure ou une maladie.

12.	�Le cobalt classé comme substance CMR est présent dans le 
dispositif à une concentration supérieure à 0,1 % en poids. Les 
preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs 
médicaux fabriqués à 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 boîte de couleur en tant 
qu'emballage intermédiaire, avec le mode d'emploi ; l'emballage 
extérieur est en carton.
Stérilisation
Stérilisation à l'oxyde d'éthylène
Durée de conservation
Trois ans à compter de la date de stérilisation à l'oxyde d'éthylène.
Conditions de transport
Ce produit doit être protégé de la pression, de la lumière 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 à température ambiante ; les paramètres de 
l'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 ;
Éliminer après usage
Les réglementations locales doivent être respectées.
Coordonnées
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao 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 l'Union européenne 
ou dans les pays appliquant une réglementation identique 
(Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux), si, lors 
de l'utilisation de cet appareil ou à la suite de son utilisation, un 
incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou à 
son représentant autorisé ainsi qu'à 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 clientèle d'Ezisurg Medical 
Co., Ltd. Service clientèle Tél. : 4000906176
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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 è stato progettato, testato e fabbricato 
esclusivamente per l'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o la rilavorazione di questo dispositivo può causare il suo 
malfunzionamento e successivi danni al paziente. La rilavorazione 
e/o la risterilizzazione di questo dispositivo può creare il rischio di 
contaminazione e infezione del paziente. Non riutilizzare, rilavorare 
o risterilizzare questo dispositivo.
Descrizione
L'ago per insufflazione di Veress Monouso easyEndoTM è 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 è fissato all'estremità prossimale a un 
impugnatura in plastica. L'impugnatura ha forma cilindrica per 
garantire comfort nella mano e contiene un rubinetto a tre vie per 
l'insufflazione della cavità 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 l'ago viene 
spinto attraverso il tessuto addominale e avanza automaticamente 
una volta penetrato il peritoneo.
L'ago per insufflazione di Veress Monouso easyEndoTM è destinato a 
essere utilizzato da professionisti sanitari con adeguata formazione 
e familiarità con le tecniche mininvasive. 
Il beneficio clinico previsto del dispositivo è 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 
easyEndoTM

Specifica Diametro Esterno 
d1 (mm)

Diametro Esterno 
d2 (mm)

Lunghezza L 
(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 easyEndoTM trova 
applicazione nella laparoscopia ginecologica e in altre procedure 
addominali mininvasive per la creazione del pneumoperitoneo.
Gruppo di Pazienti Target
Età: adulti;
Sesso: nessuna restrizione;
Peso e altezza: nessuna restrizione; 
Salute: pazienti che necessitano di chirurgia generale addominale 
mininvasiva.
Nazionalità: nessuna restrizione;
Utenti Previsti
I 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 più breve.
Effetti Indesiderati/Rischi Residui
Gli effetti indesiderati e i rischi associati all'ago per insufflazione 
di Veress Monouso easyEndoTM includono la possibilità 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 è indicato per l'uso quando le tecniche 
mininvasive sono controindicate.
Istruzioni per l'uso
Verificare la compatibilità 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 l'ago per 
insufflazione di Veress Monouso easyEndoTM. Tenere 
l'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 l'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 l'ago 
per insufflazione di Veress Monouso easyEndoTM se lo stiletto 
smusso non si ritrae nella camicia dell'ago. Una volta che lo 
stiletto smusso è 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 l'ago per 
insufflazione di Veress Monouso easyEndoTM si trovi in 
sicurezza nella cavità addominale. Una volta completati i test, 
insufflare l'addome (Figura 2).

5.	 �Dopo aver insufflato fino a raggiungere la pressione di 
pneumoperitoneo appropriata, rimuovere l'ago per insufflazione 
di Veress Monouso easyEndoTM dall'addome e procedere con 
l'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 compatibilità prima dell'inizio della 
procedura.

3.	 �È 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 l'isolamento elettrico o la 
messa a terra non siano compromessi.

4.	 �L'incorporazione della caratteristica dello stiletto di sicurezza 
smusso nel design dell'ago è intesa a ridurre al minimo la 
probabilità di lesioni penetranti alle strutture intra-addominali. 
Tuttavia, poiché la punta dell'ago è 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 l'ago per insufflazione di Veress Monouso 
easyEndoTM se "l'indicatore di sicurezza rosso" nell'impugnatura 
non si muove all'indietro insieme al rubinetto a tre vie. Ciò indica 
che la punta dell'ago non sarà esposta per la penetrazione 
addominale.�

6.	 �Dopo aver rimosso l'ago per insufflazione di Veress Monouso 
easyEndoTM, ispezionare sempre il sito per verificare l'emostasi. 
Se l'emostasi non è presente, devono essere utilizzate tecniche 
appropriate per ottenere l'emostasi.

7.	 �Prestare attenzione quando si utilizza l'ago per insufflazione di 
Veress Monouso easyEndoTM 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 è confezionato e sterilizzato esclusivamente 
per uso singolo.

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

11.	�Il riutilizzo, la rilavorazione o la risterilizzazione di dispositivi 
monouso può 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 può portare a lesioni o malattie.

12.	�Il cobalto, classificato come sostanza CMR, è 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 è confezionato in un sacchetto di carta-plastica come 
confezione primaria, quindi in una scatola colorata come confezione 
intermedia, con le istruzioni per l'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)	 �Umidità 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)	 Umidità 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, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, 

P.R.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 l'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'autorità nazionale competente.
I contatti delle autorità 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

pt-pt
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS 
INFORMAÇÕES A SEGUIR.
IMPORTANTE!
Estas instruções destinam-se a ajudar na utilização deste produto. 
Não se trata de uma referência a técnicas cirúrgicas.
Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado exclusivamente 
para utilização por um único paciente. A reutilização ou o 
reprocessamento deste dispositivo podem provocar a sua 
avaria e causar lesões ao paciente. O reprocessamento e/ou 
a reesterilização deste dispositivo podem acarretar o risco de 
contaminação e infeção do paciente. Não reutilize, reprocesse nem 
reesterilize este dispositivo.
Descrição
O sistema de insuflação Veress de Uso Único easyEndoTM possui 
um mecanismo de segurança com um estilete rombudo acionado 
por mola, cujo funcionamento é semelhante ao de uma agulha 
Veress. É utilizado para criar um pneumoperitônio antes da 
endoscopia abdominal. A agulha de aço inoxidável está fixada na 
sua extremidade proximal a um cabo de plástico. A pega tem uma 
forma cilíndrica para proporcionar conforto na mão e inclui uma 
válvula de regulação 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 à 
medida que a agulha é empurrada através do tecido abdominal e 
avança automaticamente assim que o peritônio é penetrado.
A easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de Uso Único destina-se 
a ser utilizada por profissionais de saúde com formação adequada 
e familiarizados com técnicas minimamente invasivas.
O benefício clínico esperado do dispositivo consiste em 
proporcionar um mecanismo de insuflação de ar que facilite 
procedimentos cirúrgicos abdominais e pélvicos minimamente 
invasivos.
Modelo/especificações do produto
Tabela 1 Especificações da easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress 

de Uso Único
Especificações OD d1 (mm) OD d2 (mm) Comprimento C (mm)

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

VISTA ESQUEMÁTICA
A)	 Agulha
B)	 Manga da agulha
C)	 Mola
D)	 Válvula de corte
E)	 Indicador de Segurança Vermelho	
Indicações/finalidade pretendida
A easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de Uso Único é utilizada 
na laparoscopia ginecológica e noutros procedimentos abdominais 
minimamente invasivos para a criação de pneumoperitônio.
Grupo de Pacientes Alvo
Idade: adultos;
Sexo: sem restrições;
Peso & Altura: Sem restrições;
Saúde: pacientes que necessitam de cirurgia abdominal geral 
minimamente invasiva;
Nacionalidade: sem restrições;
Utilizadores Pretendidos
Os dispositivos só devem ser utilizados por profissionais de saúde 
com formação completa na utilização das técnicas e intervenções 
cirúrgicas com trocar.
Características de desempenho
Garantir uma via de pneumoperitônio estável e segura.
Benefícios clínicos pretendidos
Abordagem minimamente invasiva, cicatrizes reduzidas, menos dor 
pós-operatória, internamento hospitalar mais curto; agulha romba 
com mola, redução das lesões abdominais.
Efeitos Secundários Indesejáveis / Riscos Residuais
Os efeitos secundários indesejáveis e os riscos associados à 
easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de Uso Único incluem 
a possibilidade de hemorragia, lesão tecidular, lesão abdominal, 
introdução de superfícies não esterilizadas que possam conduzir à 
transmissão de agentes patogénicos e reação tóxica. Outros riscos 
incluem danos indesejados e prolongamento da cirurgia.
Contraindicações
Este dispositivo não se destina a ser utilizado nos casos em que as 
técnicas minimamente invasivas sejam contraindicadas.
Instruções de utilização
Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessórios 
antes de utilizar o instrumento (consulte a seção de "Advertências e 
Precauções").
Prepare o paciente de acordo com as técnicas cirúrgicas padrão 
antes da inserção do trocar.
1.	 �Usando técnica estéril, retire o instrumento da embalagem. 

Para evitar danos, não deite o instrumento no campo estéril. 
Certifique-se de que a tampa protetora de ponta branca é 
removida antes da utilização.

2.	 �Faça uma pequena incisão para inserir a easyEndoTM Agulha de 
Insuflação Veress de Uso Único. Segure a pega da Agulha de 
Insuflação entre o polegar e o indicador, com o dedo médio a 
apoiar o resto da pega (Figura 2).

3.	 �Durante a inserção, verifique o cabo do instrumento para se 
certificar de que o "indicador de segurança vermelho" desliza na 
direção da pega da manga da agulha. Esta ação retrai o estilete 
rombudo e expõe a ponta afiada da agulha para a penetração. 
Não tente utilizar a easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de 
Uso Único se o estilete rombudo não se retrair para dentro da 
manga da agulha. Assim que o estilete rombudo deixar de estar 
sob tensão no tecido, o "indicador de segurança vermelho" 
volta automaticamente à posição original na pega da manga da 
agulha.

4.	 �Realize os testes adequados para garantir que a easyEndoTM 
Agulha de Insuflação Veress de Uso Único se encontra em 
segurança na cavidade abdominal. Assim que o exame estiver 
concluído, insufle o abdómen (Figura 2).

5.	 �Após insuflar até atingir a pressão adequada do 
pneumoperitônio, retire a easyEndoTM Agulha de Insuflação 
Veress de Uso Único do abdómen e prossiga com o 
procedimento.

Advertências e Precauções
1.	 �Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicações 

e riscos antes de realizar qualquer procedimento minimamente 
invasivo.

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

3.	 �Uma compreensão completa dos princípios e técnicas 
envolvidos nos procedimentos com laser, eletrocirúrgicos 
e ultrassónicos 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 ligação 
à terra não são comprometidos.

4.	 �A integração do estilete de segurança de ponta romba no 
design da agulha tem como objetivo minimizar o risco de lesões 
por penetração nas estruturas intra-abdominais. No entanto, 
uma vez que a ponta da agulha fica desprotegida por um breve 

momento antes do avanço do estilete de segurança rombudo, 
devem ser respeitadas as medidas de precaução padrão 
aplicáveis a todas as inserções de agulha.

5.	 �Não tente inserir a easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de 
Uso Único se o "indicador de segurança vermelho" na pega não 
se deslocar para trás juntamente com a torneira. Isto significa 
que a ponta da agulha não ficará exposta durante a penetração 
abdominal.

6.	 �Após retirar a easyEndoTM Agulha de Insuflação Veress de 
Uso Único, verifique sempre se o local está hemostático. Se a 
hemostasia não estiver presente, devem ser utilizadas técnicas 
apropriadas para alcançá-la.

7.	 �Tenha cuidado ao utilizar a easyEndoTM Agulha de Insuflação 
Veress de Uso Único, para evitar danos nos vasos sanguíneos 
principais e noutras estruturas anatómicas (tais como o 
intestino ou o mesentério). Para minimizar o risco de lesões 
deste tipo, certifique-se de:

	– �Posicionar corretamente o paciente para ajudar a afastar os 
órgãos da zona de penetração;

	– Identificar pontos de referência anatómicos importantes;
	– �Manter a ponta da agulha afastada dos principais vasos e 

estruturas;
	– �Não exercer força excessiva.

8.	 �Os instrumentos ou dispositivos que entram em contato com 
fluidos corporais podem exigir manejo especial para descarte a 
fim de prevenir contaminação biológica. A eliminação de todos 
os instrumentos e acessórios 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 não. Este dispositivo é embalado e esterilizado 
para uso único apenas.

10.	�A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização pode 
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou levar à 
falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesões 
ou doenças do paciente.

11.	�A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização 
de dispositivos de uso único podem criar um risco de 
contaminação ou causar infeções ou infeções cruzadas, 
incluindo, entre outros, a transmissão de doenças infecciosas. 
A contaminação pode causar lesões ou doenças.

12.	�O cobalto, classificado como substância CMR, está presente no 
dispositivo em uma concentração superior a 0,1% em peso. As 
evidências científicas atuais indicam que dispositivos médicos 
fabricados com ligas de aço inoxidável contendo cobalto não 
causam aumento do risco de câncer ou efeitos adversos na 
reprodução.

Embalagem
O produto é embalado num saco de papel plástico como 
embalagem primária e, em seguida, numa caixa colorida como 
embalagem intermédia, acompanhada das instruções de utilização; 
a embalagem exterior é de cartão.
Esterilização
Esterilização com óxido de etileno
Prazo de validade
Três anos desde o dia da esterilização com óxido de etileno.
Condições de Transporte
Este produto deve ser protegido contra pressão, 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 pressão atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa;
Condições de Armazenamento
Armazene em temperatura ambiente, e os parâmetros do ambiente 
de armazenamento são os seguintes.
a)	 Temperatura ambiente: +10 °C a +30 °C;
b)	 Humidade relativa: 10% a 80%;
c)	 Faixa de pressão atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa;
Descarte após utilização
Os regulamentos locais devem ser respeitados.
Informações de contato
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Estrada de Miaoqiao, Novo Distrito de Pudong, 

201315 Xangai, República Popular da China
	 Website: www.ezisurg.com
	 Tel.: +86-21-50456176
	 Fax: +86-21-50676156

	 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
	 Endereço: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha
	 Tel.: +49-40-2513175
	 Fax: +49-40-255726
Para um paciente/utilizador/terceira parte na União Europeia e 
em países com regime regulatório idêntico (Regulamento (UE) 
2017/745 sobre Dispositivos Médicos); se, durante a utilização 
deste dispositivo ou como resultado da sua utilização, ocorrer um 
incidente grave, reporte-o ao fabricante e/ou ao seu representante 
autorizado e à sua autoridade nacional.
Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de 
Contacto de Vigilância) e mais informações podem ser encontrados 
no seguinte website da Comissão Europeia: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
Para informações adicionais, contacte o seu Representante de 
Vendas da Ezisurg Medical Co., Ltd. ou o Serviço de Atendimento ao 
Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel.: 4000906176
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LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGGRANT FÖRE ANVÄNDNING AV 
PRODUKTEN.
VIKTIGT!
Denna bruksanvisning är avsedd som ett hjälpmedel vid användning 
av produkten. Den är inte en referens till kirurgiska tekniker.
Denna produkt är utformad, testad och tillverkad endast 
för användning på en enskild patient. Återanvändning eller 
upparbetning av produkten kan leda till funktionsfel och 
efterföljande patientskada. Upparbetning och/eller omsterilisering 
av produkten kan medföra risk för kontaminering och 
patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, upparbetas eller 
steriliseras på nytt.
Beskrivning
easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk har en 
fjäderbelastad, trubbig mandräng med säkerhetsmekanism som 
till funktionen liknar en Veress-nål. Den används för att upprätta 
pneumoperitoneum före bukendoskopi. Nålen i rostfritt stål är i sin 
proximala ände fäst vid ett plasthandtag. Handtaget är cylindriskt 
utformat för att ligga bekvämt i handen och innehåller en kranventil 
för insufflation av bukhålan. Inuti nålhylsan, och utskjutande 
bortom nålspetsen, finns en fjäderbelastad, trubbig mandräng. 
Mandrängen dras tillbaka när nålen trycks genom bukvävnaden och 
förs automatiskt framåt så snart peritoneum har penetrerats.
easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk är avsedd att 
användas av hälso- och sjukvårdspersonal som har erforderlig 
utbildning och förtrogenhet med minimalinvasiva tekniker.
Produktens förväntade kliniska fördel är att tillhandahålla en 
mekanism för luftinsufflation som underlättar minimalinvasiva 
kirurgiska ingrepp i buk och bäcken.
Produktmodell/specifikation
Tabell 1 Specifikationer för easyEndoTM Veress insufflationsnål för 

engångsbruk
Specifikationer OD d1(mm) OD d2(mm) Längd L(mm)

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

SCHEMATISK ÖVERSIKT
A)	 Nål
B)	 Nålhylsa
C)	 Fjäder
D)	 Kranventil
E)	 Röd säkerhetsindikator	
Indikationer/avsett syfte
easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk är avsedd att 
användas vid gynekologisk laparoskopi och andra minimalinvasiva 
bukingrepp för att upprätta pneumoperitoneum.
Patientmålgrupp
Ålder: vuxna;
Kön: inga restriktioner;
Vikt och längd: Inga restriktioner;
Hälsotillstånd: patienter i behov av minimalinvasiv allmänkirurgisk 
bukoperation
Nationalitet: inga restriktioner;
Avsedda användare
Produkterna får endast användas av legitimerad medicinsk personal 
som har genomgått fullständig utbildning i användning av tekniker 
och operationer med trokaren.
Prestandaegenskaper
Stabil och säker pneumoperitoneumväg.
Avsedda kliniska fördelar
Minimalinvasiv metod, minskad ärrbildning, mindre postoperativ 
smärta, kortare sjukhusvistelse;
Fjäderbelastad trubbig nål som minskar risken för bukskada.
Oönskade biverkningar/kvarstående risker
Oönskade biverkningar och risker som är förknippade med 
easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk kan omfatta 
möjlighet till blödning, vävnadsskada, bukskada, introduktion 
av osterila ytor som leder till överföring av patogener och toxisk 
reaktion. Andra risker är bland annat oavsiktlig skada och förlängd 
operationstid.
Kontraindikationer
Denna produkt är inte avsedd att användas när minimalinvasiva 
tekniker är kontraindicerade.
Bruksanvisning
Kontrollera att alla instrument och tillbehör är kompatibla 
innan du börjar använda instrumentet (se Varningar och 
försiktighetsåtgärder).
Förbered patienten i enlighet med standardiserade kirurgiska 
tekniker före insättning av trokaren.
1.	 �Använd steril teknik för att ta ut instrumentet ur förpackningen. 

För att undvika skada får du inte vända på instrumentet i det 
sterila området. Se till att det vita skyddslocket för spetsen 
avlägsnas före användning.

2.	 �Gör ett litet snitt för att föra in easyEndoTM Veress 
insufflationsnål för engångsbruk. Håll i insufflationsnålens 
handtag mellan tummen och pekfingret, med långfingret som 
stöd för resten av handtaget (Figur 2).

3.	 �Kontrollera instrumentets handtag under insättningen för 
att säkerställa att den "röda säkerhetsindikatorn" glider i 
riktning mot nålhylsans handtag. Denna rörelse drar tillbaka 
den trubbiga mandrängen och blottar den vassa nålspetsen 
för penetration. Försök inte att använda easyEndoTM Veress 
insufflationsnål för engångsbruk om den trubbiga mandrängen 
inte dras tillbaka in i nålhylsan. När den trubbiga mandrängen 
frigörs från spänningen från vävnaden, återställs den "röda 
säkerhetsindikatorn" automatiskt till sitt ursprungliga läge på 
nålhylsans handtag.

4.	 �Använd lämpliga tester för att säkerställa att easyEndoTM Veress 
insufflationsnål för engångsbruk är säkert placerad i bukhålan. 
När testningen är slutförd ska buken insuffleras (Figur 2).

5.	 �Efter insufflation till ett lämpligt pneumoperitoneumtryck, 
avlägsna easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk 
från buken och fortsätt med ingreppet.

Varningar och försiktighetsåtgärder
1.	 �Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och 

faror innan du utför ett minimalinvasivt ingrepp.
2.	 �Minimalt invasiva instrument kan variera i diameter mellan 

olika tillverkare. När minimalinvasiva instrument och tillbehör 
från olika tillverkare används tillsammans i ett ingrepp ska 
kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet påbörjas.

3.	 �En grundlig förståelse av principerna och teknikerna för laser-, 
elektrokirurgiska och ultraljudsbaserade ingrepp är nödvändig 
för att undvika risk för elektrisk stöt och brännskador hos både 
patient och vårdpersonal samt för att förhindra skador på 
apparaten eller andra medicintekniska instrument. Säkerställ att 
elektrisk isolering eller jordning inte är komprometterad.

4.	 �Att den trubbiga säkerhetsmandrängen har integrerats i 
nålens design är avsett att minimera sannolikheten för 
penetrerande skador på intra-abdominella strukturer. Eftersom 
nålspetsen under ett kort ögonblick är oskyddad innan den 
trubbiga säkerhetsmandrängen förs fram, måste dock de 
standardmässiga försiktighetsåtgärder som tillämpas vid alla 
nålinsättningar iakttas.

5.	 �Försök inte att föra in easyEndoTM Veress insufflationsnål för 
engångsbruk om den "röda säkerhetsindikatorn" i handtaget 
inte rör sig bakåt tillsammans med kranventilen. Detta indikerar 
att nålspetsen inte kommer att blottas för penetration av buken.

6.	 �Efter att easyEndoTM Veress insufflationsnål för engångsbruk 
har avlägsnats ska du alltid kontrollera att hemostas uppnås 
vid insättningsstället. Om hemostas inte uppnås ska lämpliga 
tekniker användas för att uppnå hemostas.

7.	 �Var försiktig vid användning av easyEndoTM Veress 
insufflationsnål för engångsbruk för att undvika skada på 
större kärl och andra anatomiska strukturer (såsom tarm eller 
mesenterium). För att minimera riskerna bör följande iakttas:

	– �Placera patienten korrekt för att förskjuta organ från området 
där penetrationen sker;

	– Identifiera anatomiska landmärken;
	– Rikta nålspetsen bort från större kärl och strukturer;
	– Använd inte överdriven kraft.

8.	 �Instrumenten eller enheter som kommer i kontakt med 
kroppsvätskor kan kräva särskild avfallshantering för 
att förhindra biologisk kontaminering. Kassering av alla 
medicintekniska instrument och tillbehör ska ske i enlighet med 
lokala krav och föreskrifter.

9.	 �Kassera alla öppnade instrument, oavsett om de har använts 
eller inte. Denna enhet är förpackad och steriliserad för 
engångsbruk.

10.	�Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan äventyra 
enhetens strukturella integritet eller leda till fel på enheten vilket 
i sin tur kan leda till patientskada eller sjukdom.

11.	�Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering av 
engångsprodukter kan skapa en risk för kontaminering 
eller orsaka infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte 
begränsat till, överföring av infektionssjukdomar. Kontaminering 
kan leda till skada eller sjukdom.

12.	�Kobolt som är klassificerat som ett CMR-ämne finns i enheten 
i en koncentration över 0,1 viktprocent. Aktuella vetenskapliga 
rön visar att medicintekniska produkter som tillverkas av 
legeringar av rostfritt stål som innehåller kobolt inte medför 
någon ökad risk för cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

Förpackning
Produkten är förpackad i en pappers-plastpåse som 
primärförpackning, därefter i en färglåda som mellanförpackning 
tillsammans med bruksanvisningen. Som ytterförpackning används 
kartong.
Sterilisering
Sterilisering med etylenoxid
Hållbarhet
Tre år har gått sedan dagen för sterilisering med etylenoxid.
Transportförhållanden
Denna produkt ska skyddas mot tryck, direkt solljus, regn och snö 
under transport.
a)	 Omgivande temperatur: -20 °C ～ +60 °C;
b)	 Relativ luftfuktighet: 5 % ～ 80 %;
c)	 Atmosfäriskt tryckområde: 700 hPa ～ 1 060 hPa;
Förvaringsförhållande
Förvaras i rumstemperatur, och parametrarna för förvaringsmiljön 
är följande.
a)	 Omgivande temperatur: +10 °C ～ +30 °C;
b)	 Relativ luftfuktighet: 10 % ～ 80 %;
c)	 Atmosfäriskt tryckområde: 700 hPa ～ 1 060 hPa;
Kassera efter användning
Lokala föreskrifter bör följas.
Kontaktinformation
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, 

P.R. 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
För en patient/användare/tredje part i Europeiska unionen och 
i länder med identiska regelverk (förordning (EU) 2017/745 om 
medicintekniska produkter); om en allvarlig incident har inträffat 
under användningen av denna enhet eller som ett resultat av dess 
användning, ska du rapportera det till tillverkaren och/eller dess 
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.
Kontaktuppgifter till nationella behöriga myndigheter 
(Kontaktpunkter för övervakning) och ytterligare information finns 
på följande webbplats för Europeiska kommissionen: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
För ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co., Ltd. 
försäljningsrepresentant eller Ezisurg Medical Co., Ltd. Kundtjänst 
tel.: 4000906176
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PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ 
INFORMACE.
DŮLEŽITÉ!
Tento návod je určen jako pomůcka při používání tohoto výrobku. 
Nezabývá se chirurgickými technikami.
Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro použití 
u jednoho pacienta. Opakované použití nebo opětovné zpracování 
tohoto prostředku může vést k jeho selhání a následnému 
poranění pacienta. Opětovné zpracování a/nebo resterilizace 
tohoto prostředku mohou představovat riziko kontaminace a 
infekce pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, znovu 
nezpracovávejte ani neresterilizujte.
Popis
Jednorázová Veressova Insuflační Jehla easyEndoTM má pružinový 
bezpečnostní mechanismus s tupým styletem, který je funkčně 
podobný Veressově jehle. Používá se k vytvoření pneumoperitonea 
před břišní endoskopií. Jehla z nerezové oceli je svým proximálním 
koncem připevněna k plastové rukojeti. Rukojeť má válcový tvar pro 
pohodlné držení v ruce a obsahuje uzavírací kohout pro insuflaci 
břišní dutiny. Uvnitř kanyly jehly, přesahující za hrot jehly, se nachází 
pružinový tupý stylet. Při průchodu jehly břišní tkání se stylet 
zasune a po proniknutí peritoneem se automaticky vysune dopředu.
Jednorázová Veressova Insuflační Jehla easyEndoTM je určena 
k použití zdravotnickými pracovníky s odpovídajícím školením a 
znalostí minimálně invazivních technik.
Očekávaným klinickým přínosem prostředku je umožnění insuflace 
vzduchu/plynu, který usnadňuje minimálně invazivní břišní a 
pánevní chirurgické výkony.
Model/specifikace výrobku

Tabulka 1 Specifikace Jednorázové Veressovy Insuflační Jehly 
easyEndoTM

Specifikace OD d1(mm) OD d2(mm) Délka L (mm)
N120 2,2 1,6 120
N150 2,2 1,6 150

SCHÉMATICKÉ ZOBRAZENÍ
A)	 Jehla
B)	 Kanyla jehly
C)	 Pružina
D)	 Uzavírací kohout
E)	 Červený Bezpečnostní Indikátor	
Indikace / Zamýšlený Účel
Jednorázová Veressova Insuflační Jehla easyEndoTM se používá 
v gynekologické laparoskopii a při dalších minimálně invazivních 
břišních výkonech k vytvoření pneumoperitonea.
Cílová Skupina Pacientů
Věk: dospělí;
Pohlaví: bez omezení;
Hmotnost a Výška: Žádná omezení;
Zdravotní stav: pacienti, kteří vyžadují minimálně invazivní obecnou 
břišní operaci;
Státní příslušnost: bez omezení;
Zamýšlení Uživatelé
Prostředky smí používat pouze odborný zdravotnický personál, 
který byl plně vyškolen v technikách a chirurgických výkonech s 
použitím trokaru.
Výkonnostní charakteristiky
Zajištění stabilního a bezpečného přístupu pro vytvoření 
pneumoperitonea.
Určené klinické přínosy
Minimálně invazivní přístup, menší jizvení, nižší pooperační bolest, 
kratší hospitalizace;
Pružinová tupá jehla snižuje riziko poranění břicha.
Nežádoucí Vedlejší Účinky / Zbytková Rizika
Nežádoucí účinky a rizika spojená s Jednorázovou Veressovou 
Insuflační Jehlou easyEndoTM zahrnují možné krvácení, poškození 
tkáně, poranění břicha, zavlečení nesterilních povrchů vedoucí k 
přenosu patogenů a toxickou reakci. Další rizika zahrnují neúmyslné 
poškození a prodloužení chirurgického výkonu.
Kontraindikace
Tento prostředek není určen k použití, pokud jsou minimálně 
invazivní techniky kontraindikovány.
Návod k použití
Před použitím nástroje ověřte kompatibilitu všech nástrojů a 
příslušenství (viz Varování a bezpečnostní opatření).
Před zavedením trokaru připravte pacienta v souladu se 
standardními chirurgickými technikami.
1.	 �Pomocí sterilní techniky vyjměte nástroj z obalu. Aby nedošlo k 

poškození, neodhazujte nástroj do sterilního pole. Před Použitím 
se Ujistěte, že byla odstraněna bílá ochranná krytka hrotu.

2.	 �Proveďte malý řez pro zavedení Jednorázové Veressovy 
insuflační jehly easyEndoTM. Uchopte rukojeť insuflační jehly 
mezi palec a ukazováček a prostředníkem podepřete zbývající 
část rukojeti (Obrázek 2).

3.	 �Během zavádění kontrolujte rukojeť nástroje, abyste se ujistili, 
že se „červený bezpečnostní indikátor“ posouvá ve směru 
rukojeti kanyly jehly. Tímto pohybem se zasune tupý stylet a 
odkryje se ostrý hrot jehly pro penetraci. Nepokoušejte se použít 
Jednorázovou Veressovu insuflační jehlu easyEndoTM, pokud se 
tupý stylet nezasune do kanyly jehly. Jakmile tupý stylet není 
vystaven napětí tkáně, „červený bezpečnostní indikátor“ se vrátí 
zpět do původní polohy na rukojeti kanyly jehly.

4.	 �Pomocí vhodného testování ověřte, že je Jednorázová Veressova 
insuflační jehla easyEndoTM bezpečně umístěna v břišní dutině. 
Po dokončení testování proveďte insuflaci břicha (Obrázek 2).

5.	 �Po insuflaci na odpovídající tlak pneumoperitonea vyjměte 
Jednorázovou Veressovu insuflační jehlu easyEndoTM z břicha a 
pokračujte ve výkonu.

Varování a Bezpečnostní Opatření
1.	 �Před provedením jakéhokoli minimálně invazivního zákroku 

si prostudujte lékařskou literaturu a informace o technikách, 
komplikacích a nebezpečích.

2.	 �Průměr minimálně invazivních nástrojů se může u jednotlivých 
výrobců lišit. Pokud jsou v rámci zákroku použity minimálně 
invazivní nástroje a příslušenství od různých výrobců, ověřte 
před zahájením zákroku jejich kompatibilitu.

3.	 �Důkladné pochopení principů a technik souvisejících s 
laserovými, elektrochirurgickými a ultrazvukovými zákroky je 
nezbytné k tomu, aby se zabránilo rizikům úrazu elektrickým 
proudem a popálení jak pro pacienta, tak pro zdravotnický 
personál, a poškození zařízení nebo jiných lékařských nástrojů. 
Ujistěte se, že není poškozena elektrická izolace nebo uzemnění.

4.	 �Začlenění tupého bezpečnostního styletu do konstrukce jehly je 
určeno k minimalizaci pravděpodobnosti penetračního poranění 
intraabdominálních struktur. Protože je však hrot jehly před 
vysunutím tupého bezpečnostního styletu krátce nechráněný, 
musí být dodržena standardní preventivní opatření používaná při 
všech zavedeních jehly.

5.	 �Nepokoušejte se zavést Jednorázovou Veressovu Insuflační 
Jehlu easyEndoTM, pokud se „červený bezpečnostní indikátor“ v 
rukojeti neposune dozadu směrem k uzavíracímu kohoutu. To 
znamená, že hrot jehly nebude odkryt pro penetraci břicha.

6.	 �Po vyjmutí Jednorázové Veressovy Insuflační Jehly easyEndoTM 
vždy zkontrolujte místo z hlediska hemostázy. Není-li 
hemostáza přítomna, měly by být použity vhodné techniky k 
dosažení hemostázy.

7.	 �Při používání Jednorázové Veressovy Insuflační Jehly 
easyEndoTM postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození 
velkých cév a dalších anatomických struktur, (jako je střevo 
nebo mezenterium). Pro minimalizaci rizika takového poranění 
se ujistěte, že:

	– �Uložte pacienta do vhodné polohy, aby se orgány posunuly 
mimo oblast penetrace;

	– Zohledněte důležité anatomické orientační body;
	– Nasměrujte hrot jehly mimo velké cévy a struktury;
	– Nepoužívejte nadměrnou sílu.

8.	 �Nástroje nebo zařízení, které přijdou do styku s tělními 
tekutinami, mohou vyžadovat zvláštní zacházení a likvidaci, aby 
se zabránilo biologické kontaminaci. Likvidace všech nástrojů a 
příslušenství zdravotnického prostředku musí být provedena v 
souladu s místními požadavky a předpisy.

9.	 �Zlikvidujte všechny nástroje z otevřeného balení, ať již byly 
použity, či nikoli. Toto zařízení je baleno a sterilizováno pouze 
pro jednorázové použití.

10.	�Opětovné použití, zpracování k opakovanému použití nebo 
opětovná sterilizace může ohrozit strukturální integritu zařízení 
nebo vést k jeho selhání, což může mít za následek zranění nebo 
onemocnění pacienta.

11.	�Opakované použití, opětovné zpracování nebo resterilizace 
prostředků pro jedno použití mohou představovat riziko 
kontaminace nebo způsobit infekci či křížovou infekci, mimo jiné 
včetně přenosu infekčních onemocnění. Kontaminace může vést 
k poranění nebo onemocnění.

12.	�Kobalt klasifikovaný jako látka CMR je v zařízení přítomen v 
koncentraci vyšší než 0,1 % hmotnostních. Současné vědecké 
důkazy potvrzují, že zdravotnická zařízení vyrobená ze slitin 
nerezové oceli obsahujících kobalt nezpůsobují zvýšené riziko 
vzniku rakoviny nebo nepříznivých účinků na reprodukci.

Balení
Výrobek je zabalen v papíro-fóliovém sáčku, který tvoří primární 
obal, poté je spolu s návodem k použití zabalen do barevné krabičky, 
která tvoří mezilehlý obal; vnějším obalem je kartonová krabice.
Sterilizace
Sterilizace Ethylenoxidem
Doba použitelnosti
Tři roky ode dne sterilizace ethylenoxidem.
Podmínky Přepravy
Tento produkt by měl být chráněn před působením tlaku, přímého 
slunečního záření, deště a sněhu během přepravy.
a)	 Okolní teplota: -20°C ～ +60°C;
b)	 Relativní vlhkost vzduchu: 5 ～ 80 %;
c)	 Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa ～ 1060 hPa;
Podmínky Skladování
Skladujte při pokojové teplotě. Parametry skladovacího prostředí 
jsou následující.
a)	 Okolní teplota: +10°C ～ +30°C;
b)	 Relativní vlhkost: 10% ～ 80%;
c)	 Rozsah atmosférického tlaku: 700 hPa ～ 1060 hPa;
Po použití zlikvidujte
Je nutné dodržovat místní předpisy.
Kontaktní informace
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Šanghaj, 

ČLR Čína
	 Webové stránky: www.ezisurg.com
	 Tel:  +86-21-50456176
	 Fax: +86-21-50676156

	 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
	 Přidat: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Německo
	 Tel:  +49-40-2513175
	 Fax: +49-40-255726
Pro pacienta / uživatele / třetí stranu v Evropské unii a v zemích 
s totožným regulačním režimem (Nařízení (EU) 2017/745 o 
Zdravotnických Prostředcích); pokud během používání tohoto 
zařízení nebo v důsledku jeho použití došlo k závažnému incidentu, 
nahlaste to prosím výrobci a/nebo jeho zplnomocněnému zástupci 
a svému vnitrostátnímu orgánu.
Kontakty příslušných vnitrostátních orgánů (Kontaktní Místa 
pro Dohled) a další informace lze nalézt na těchto internetových 
stránkách Evropské Komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
Další informace získáte od obchodního zástupce společnosti 
Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo Ezisurg Medical Co., Ltd. Zákaznický 
Servis Tel: 4000906176
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ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ 
ΤΙΣ ΠΑΡΑΚΑΤΩ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΌ!
Οι παρούσες οδηγίες έχουν σχεδιαστεί για να υποστηρίζουν 
τη χρήση του παρόντος προϊόντος. Δεν αποτελούν αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.
Η παρούσα συσκευή έχει σχεδιαστεί, δοκιμαστεί και 
κατασκευαστεί αποκλειστικά για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. 
Η επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία της παρούσας 
συσκευής ενδέχεται να οδηγήσει σε αστοχία της και 
επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/
και η επαναποστείρωση της παρούσας συσκευής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο επιμόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. 
Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην 
επαναποστειρώνετε την παρούσα συσκευή.
Περιγραφή
Η easyEndoTM Βελόνα διαστολής Veress μίας χρήσης διαθέτει 
ελατηριωτό μηχανισμό ασφαλείας με αμβλύ στυλεό, παρόμοιο 
ως προς τη λειτουργία με βελόνα Veress. Χρησιμοποιείται 
για τη δημιουργία πνευμοπεριτοναίου πριν από ενδοσκόπηση 
κοιλίας. Η βελόνα από ανοξείδωτο χάλυβα είναι συνδεδεμένη 
στο εγγύς άκρο της με πλαστική λαβή. Η λαβή έχει κυλινδρικό 
σχήμα για άνετο κράτημα και περιλαμβάνει βαλβίδα διακοπής 
για την εμφύσηση της κοιλιακής κοιλότητας. Στο εσωτερικό 
της επένδυσης της βελόνας και πέρα από το άκρο της βελόνας 
εκτείνεται αμβλύς στυλεός με ελατήριο. Ο στυλεός αποσύρεται 
καθώς η βελόνα προωθείται μέσω του κοιλιακού ιστού και 
προωθείται αυτόματα προς τα εμπρός μόλις διατρηθεί το 
περιτόναιο.
Η easyEndoTM Βελόνα Εμφύσησης Veress μίας χρήσης προορίζεται 
να χρησιμοποιείται από επαγγελματίες υγείας με επαρκή 
εκπαίδευση και εξοικείωση με τις ελάχιστα επεμβατικές 
τεχνικές.
Το αναμενόμενο κλινικό όφελος της συσκευής είναι η παροχή 
μηχανισμού εμφύσησης αέρα που διευκολύνει ελάχιστα 
επεμβατικές χειρουργικές επεμβάσεις κοιλίας και πυέλου.
Μοντέλο/προδιαγραφές προϊόντος

Πίνακας 1 Προδιαγραφές της easyEndoTM Βελόνα Εμφύσησης 
Veress μίας χρήσης

Προδιαγραφή Εξωτερική 
διάμετρος d1(mm)

Εξωτερική 
διάμετρος d2(mm)

Μήκος 
L(mm)

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

ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
A)	 Βελόνα
B)	 Επένδυση βελόνας
C)	 Ελατήριο
D)	 Βαλβίδα διακοπής
E)	 Κόκκινη Ένδειξη Ασφαλείας	
Ενδείξεις/Προβλεπόμενη χρήση
Η easyEndoTM Βελόνα εμφύσησης Veress μίας χρήσης 
χρησιμοποιείται σε γυναικολογική λαπαροσκόπηση και άλλες 
ελάχιστα επεμβατικές επεμβάσεις κοιλίας για τη δημιουργία 
πνευμοπεριτοναίου.
Ομάδα Ασθενών Στόχος
Ηλικία: ενήλικες·
Φύλο: χωρίς περιορισμό·
Βάρος και Ύψος: Χωρίς περιορισμούς·
Κατάσταση υγείας: ασθενείς που χρειάζονται ελάχιστα 
επεμβατική γενική χειρουργική επέμβαση κοιλίας·

5.	 �Después de insuflar hasta alcanzar la presión adecuada de 
neumoperitoneo, retire la Aguja de Insuflación Veress de un Solo 
Uso easyEndoTM del abdomen y continúe con el procedimiento.

Advertencias y precauciones
1.	 �Consulte la literatura médica relativa a técnicas, complicaciones 

y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento 
mínimamente invasivo.

2.	 �Los instrumentos mínimamente invasivos pueden variar de 
diámetro según el fabricante. Cuando se utilicen conjuntamente 
instrumentos y accesorios mínimamente 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 láser, electroquirúrgicos 
y ultrasónicos para evitar riesgos de descarga eléctrica y 
quemaduras tanto para el paciente como para el personal 
médico, así como daños en el dispositivo u otros instrumentos 
médicos. Asegúrese de que el aislamiento eléctrico o la 
conexión a tierra no estén comprometidos.

4.	 �La incorporación del mecanismo de seguridad con estilete 
romo en el diseño de la aguja tiene como finalidad minimizar 
la probabilidad de lesiones por penetración en estructuras 
intraabdominales. No obstante, dado que la punta de la aguja 
permanece momentáneamente sin protección antes del avance 
del estilete romo de seguridad, deben observarse las medidas 
de precaución estándar aplicables a todas las inserciones de 
agujas.

5.	 �No intente insertar la Aguja de Insuflación Veress de un Solo 
Uso easyEndoTM si el "indicador de seguridad rojo" del mango 
no se desplaza hacia atrás junto con la llave de paso. Esto 
indica que la punta de la aguja no quedará expuesta para la 
penetración abdominal.

6.	 �Tras retirar la Aguja de Insuflación Veress de un Solo Uso 
easyEndoTM, inspeccione siempre el sitio para verificar la 
hemostasia. Si no existe hemostasia, deberán emplearse 
técnicas adecuadas para conseguirla.

7.	 �Tenga precaución al utilizar la Aguja de Insuflación Veress de 
un Solo Uso easyEndoTM para evitar daños en vasos principales 
y otras estructuras anatómicas (como intestino o mesenterio). 
Para minimizar el riesgo de dichas lesiones, asegúrese de:

	– �Colocar correctamente al paciente para facilitar el 
desplazamiento de los órganos fuera de la zona de penetración;

	– �Identificar los puntos anatómicos de referencia importantes;
	– �Dirigir la punta de la aguja alejándola 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 eliminación para prevenir la contaminación 
biológica. La eliminación 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 reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización 
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 reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización 
de dispositivos de un solo uso pueden generar riesgo de 
contaminación o causar infección o contaminación cruzada, 
incluyendo, entre otras, la transmisión de enfermedades 
infecciosas. La contaminación puede provocar lesiones o 
enfermedades.

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

Embalaje
El producto se envasa en una bolsa de papel-plástico 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 cartón.
Esterilización
Esterilización mediante óxido de etileno
Vida útil
Tres años a partir de la fecha de esterilización con óxido de etileno.
Condiciones de transporte
Durante el transporte, el producto debe protegerse frente a presión, 
luz solar directa, lluvia y nieve.
a)	 Temperatura ambiente: -20 °C ～ +60 °C;
b)	 Humedad relativa: 5 % ～ 80 %;
c)	 Rango de presión atmosférica: 700 hPa ～ 1060 hPa;
Condiciones de almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente. Los parámetros del entorno de 
almacenamiento son los siguientes:
a)	 Temperatura ambiente: +10 °C ～ +30 °C;
b)	 Humedad relativa: 10 % ～ 80 %;
c)	 Rango de presión atmosférica: 700 hPa ～ 1.060 hPa;
Desechar después de su uso
Deben seguirse las normativas locales.
Información de contacto
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Distrito de Pudong Nuevo, 201315 

Shanghái, R.P. China
	 Sitio web: www.ezisurg.com
	 Tel.: +86-21-50456176
	 Fax: +86-21-50676156

	 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
	 Dirección: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania
	 Tel.: +49-40-2513175
	 Fax: +49-40-255726
Para pacientes/usuarios/terceros en la Unión Europea y en países 
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, 
notifíquelo 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 más información pueden 
consultarse en el siguiente sitio web de la Comisión Europea: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en
Para obtener información adicional, póngase en contacto con su 
representante de ventas de Ezisurg Medical Co., Ltd.o con el Tel. 
de servicio de atención al cliente de Ezisurg Medical Co., Ltd.: 
4000906176
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PRZED UŻYCIEM PRODUKTU DOKŁADNIE PRZECZYTAJ PONIŻSZE 
INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza instrukcja ma na celu ułatwienie korzystania z tego 
produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.
Ten wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany 
wyłącznie do użycia u jednego pacjenta. Ponowne użycie 
lub przygotowanie tego wyrobu do ponownego użycia może 
doprowadzić do jego awarii, a w konsekwencji do urazu pacjenta. 
Przygotowanie tego wyrobu do ponownego użycia i/lub ponowna 
sterylizacja mogą stwarzać ryzyko zanieczyszczenia oraz zakażenia 
pacjenta. Nie używaj ponownie, nie przygotowuj do ponownego 
użycia ani nie sterylizuj ponownie tego wyrobu.
Opis
Jednorazowa igła insuflacyjna Veressa easyEndoTM posiada 
mechanizm bezpieczeństwa z tępo zakończonym, sprężynowym 
stiletem, funkcjonujący podobnie jak standardowa igła Veressa. 
Służy do wytworzenia odmy otrzewnowej przed endoskopią jamy 
brzusznej. Igła ze stali nierdzewnej jest zamocowana od strony 
proksymalnej do plastikowej rękojeści. Rękojeść ma kształt 
cylindryczny, co zapewnia komfort chwytu, i zawiera zawór 
kranowy umożliwiający insuflację jamy brzusznej. Wewnątrz tulei 
igły, wystającej poza końcówkę igły, znajduje się sprężynowy, tępy 
stilet. Stilet cofa się podczas wprowadzania igły przez tkanki i 
automatycznie wysuwa po przebiciu otrzewnej.
Jednorazowa igła insuflacyjna Veressa easyEndoTM przeznaczona 
jest do stosowania przez personel medyczny posiadający 
odpowiednie przeszkolenie i doświadczenie w technikach 
minimalnie inwazyjnych.
Oczekiwaną korzyścią kliniczną jest umożliwienie insuflacji 
powietrzem, wspierające minimalnie inwazyjne zabiegi chirurgiczne 
jamy brzusznej i miednicy.
Model/specyfikacja produktu

Tabela 1 Specyfikacja jednorazowej igły insuflacyjnej Veressa 
easyEndoTM

Spec. Średnica zewnętrzna 
d1 (mm)

Średnica zewnętrzna 
d2 (mm) Długość L (mm)

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

WIDOK SCHEMATYCZNY
A)	 Igła
B)	 Tuleja igły
C)	 Sprężyna
D)	 Zawór kranowy
E)	 Czerwony wskaźnik bezpieczeństwa	
Wskazania/zamierzone zastosowanie
Jednorazowa igła insuflacyjna Veressa easyEndoTM znajduje 
zastosowanie w laparoskopii ginekologicznej oraz innych 
minimalnie inwazyjnych zabiegach jamy brzusznej w celu 
wytworzenia odmy otrzewnowej.
Grupa docelowa pacjentów
Wiek: dorośli.
Płeć: bez ograniczeń.
Waga i wzrost: Brak ograniczeń.
Zdrowie: pacjenci wymagający minimalnie inwazyjnej chirurgii 
ogólnej jamy brzusznej.
Narodowość: bez ograniczeń.
Użytkownicy docelowi
Wyroby powinny być stosowane wyłącznie przez profesjonalny 
personel medyczny, który został w pełni przeszkolony w zakresie 
technik i zabiegów z użyciem trokaru.
Charakterystyka działania
Zapewnienie stabilnej i bezpiecznej ścieżki do wytworzenia odmy 
otrzewnowej.
Oczekiwane korzyści kliniczne
Podejście minimalnie inwazyjne, mniejsze blizny, mniejszy ból 
pooperacyjny, krótszy pobyt w szpitalu.
Sprężynowa tępa igła zmniejsza ryzyko urazu jamy brzusznej.
Niepożądane skutki uboczne / ryzyka rezydualne
Niepożądane skutki uboczne i ryzyka związane z jednorazową igłą 
insuflacyjną Veressa easyEndoTM obejmują możliwość wystąpienia 
krwawienia, urazu tkanek, urazu jamy brzusznej, wprowadzenia 
niesterylnych powierzchni prowadzącego do przeniesienia 
patogenów oraz reakcji toksycznej. Inne ryzyka obejmują 
niezamierzone uszkodzenie ciała oraz wydłużenie czasu zabiegu.
Przeciwwskazania
Wyrób nie jest przeznaczony do stosowania, gdy techniki 
minimalnie inwazyjne są przeciwwskazane.
Instrukcja użytkowania
Przed użyciem narzędzia sprawdź zgodność wszystkich narzędzi i 
akcesoriów (patrz Ostrzeżenia i środki ostrożności).
Przed wprowadzeniem trokaru przygotuj pacjenta zgodnie ze 
standardowymi technikami chirurgicznymi.
1.	 �Stosując technikę aseptyczną, wyjmij instrument z opakowania. 

Aby uniknąć uszkodzenia, nie wyrzucaj instrumentu na pole 
sterylne. Przed użyciem upewnij się, że biały kapturek ochronny 
końcówki został zdjęty.

2.	 �Wykonaj niewielkie nacięcie w celu wprowadzenia jednorazowej 
igły insuflacyjnej Veressa easyEndoTM. Chwyć rękojeść 
igły insuflacyjnej między kciukiem a palcem wskazującym, 
podpierając pozostałą część rękojeści palcem środkowym 
(rysunek 2).

3.	 �Podczas wprowadzania sprawdź rękojeść instrumentu, aby 
upewnić się, że „czerwony wskaźnik bezpieczeństwa” przesuwa 
się w kierunku rękojeści tulei igły. Ten ruch cofa tępy stilet i 
odsłania ostrą końcówkę igły w celu penetracji. Nie próbuj 
używać jednorazowej igły insuflacyjnej Veressa easyEndoTM, 
jeśli tępy stilet nie cofa się do tulei igły. Gdy tępy stilet nie jest 
już napięty przez tkankę, „czerwony wskaźnik bezpieczeństwa” 
samoczynnie powraca do pierwotnej pozycji rękojeści tulei igły.

4.	 �Wykonaj odpowiednie testy, aby upewnić się, że jednorazowa 
igła insuflacyjna Veressa easyEndoTM znajduje się bezpiecznie 
w jamie brzusznej. Po zakończeniu testów wykonaj insuflację 
jamy brzusznej (rysunek 2).

5.	 �Po wytworzeniu odmy otrzewnowej do odpowiedniego ciśnienia 
usuń jednorazową igłę insuflacyjną Veressa easyEndoTM z jamy 
brzusznej i kontynuuj zabieg.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
1.	 �Zapoznaj się z literaturą medyczną dotyczącą technik, 

powikłań i zagrożeń przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury 
małoinwazyjnej.

2.	 �Narzędzia minimalnie inwazyjne mogą różnić się średnicą 
w zależności od producenta. Podczas używania narzędzi i 
akcesoriów minimalnie inwazyjnych od różnych producentów 
w jednym zabiegu, należy zweryfikować ich zgodność przed 
rozpoczęciem procedury.

3.	 �Dokładne zrozumienie zasad i technik stosowanych 
w procedurach laserowych, elektrochirurgicznych i 
ultradźwiękowych jest niezbędne w celu uniknięcia zagrożeń 
porażeniem prądem i oparzeniami zarówno dla pacjenta, jak i 
personelu medycznego oraz uszkodzenia wyrobu lub innych 
narzędzi medycznych. Upewnij się, że izolacja elektryczna lub 
uziemienie nie zostały naruszone.

4.	 �Zastosowanie funkcji bezpieczeństwa w postaci tępego 
stiletu w konstrukcji igły ma na celu zminimalizowanie 
prawdopodobieństwa urazu penetrującego struktur wewnątrz 
jamy brzusznej. Jednakże, ponieważ końcówka igły jest 
chwilowo odsłonięta przed wysunięciem tępego stiletu 
bezpieczeństwa, przestrzegaj standardowych środków 
ostrożności stosowanych przy wszystkich wkłuciach igłowych.

5.	 �Nie próbuj wprowadzać jednorazowej igły insuflacyjnej Veressa 
easyEndoTM, jeśli czerwony wskaźnik bezpieczeństwa w 
rękojeści nie cofa się wraz z zaworem kranowym. To wskazuje, 
że końcówka igły nie zostanie odsłonięta do penetracji jamy 
brzusznej.

6.	 �Po usunięciu jednorazowej igły insuflacyjnej Veressa 
easyEndoTM, zawsze sprawdź miejsce wkłucia pod kątem 
hemostazy. Jeśli nie stwierdza się hemostazy, należy 
zastosować odpowiednie techniki w celu jej uzyskania.

7.	 �Używaj ostrożnie jednorazowej igły insuflacyjnej Veressa 
easyEndoTM, aby nie uszkodzić głównych naczyń krwionośnych 
ani innych struktur anatomicznych (takich jak jelita czy krezka). 
Aby zminimalizować ryzyko takiego urazu, upewnij się, że:

	– �Pacjent został prawidłowo ułożony, aby ułatwić przemieszczenie 
narządów poza obszar penetracji.

	– �Uwzględniono ważne punkty orientacyjne anatomiczne.
	– �Skieruj końcówkę igły z dala od głównych naczyń i innych 

struktur.
	– �Nie używaj nadmiernej siły.

8.	 �Narzędzia lub wyroby mające kontakt z płynami ustrojowymi 
mogą wymagać specjalnego postępowania przy utylizacji, 
aby zapobiec skażeniu biologicznemu. Utylizuj wszystkie 
instrumenty medyczne i akcesoria zgodnie z lokalnymi 
przepisami i regulacjami.

9.	 �Zutylizuj wszystkie otwarte narzędzia, niezależnie od tego, czy 
zostały użyte. Urządzenie to jest zapakowane i sterylizowane do 
jednorazowego użytku.

10.	�Ponowne użycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogą osłabić 
integralność strukturalną urządzenia lub doprowadzić do jego 
awarii, co z kolei może skutkować urazem lub chorobą pacjenta.

11.	�Ponowne użycie, przetwarzanie lub sterylizacja urządzeń 
jednorazowych może stwarzać ryzyko zanieczyszczenia lub 
spowodować infekcję bądź zakażenie krzyżowe, w tym między 
innymi przeniesienie chorób zakaźnych. Zanieczyszczenie może 
prowadzić do urazu lub choroby.

easyEndoTM



Εθνικότητα: χωρίς περιορισμό·
Προοριζόμενοι Χρήστες
Οι συσκευές πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο από επαγγελματίες 
ιατρούς που έχουν εκπαιδευτεί πλήρως στη χρήση τεχνικών και 
χειρουργείων με τροκάρ.
Χαρακτηριστικά απόδοσης
Η ύπαρξη μιας σταθερής και ασφαλούς διόδου πνευμοπεριτοναίου.
Προβλεπόμενα κλινικά οφέλη
Ελάχιστα επεμβατική προσέγγιση, μειωμένες ουλές, λιγότερος 
μετεγχειρητικός πόνος, συντομότερη διάρκεια νοσηλείας· 
αμβλεία βελόνα με ελατήριο για μείωση τραυματισμών της 
κοιλιακής χώρας.
Ανεπιθύμητες Ενέργειες/Υπολειπόμενοι Κίνδυνοι
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες και οι κίνδυνοι που σχετίζονται 
με την easyEndoTM Βελόνα εμφύσησης Veress μίας χρήσης 
περιλαμβάνουν πιθανότητα αιμορραγίας, τραυματισμού 
ιστών, τραυματισμού της κοιλιακής χώρας, εισαγωγής μη 
αποστειρωμένων επιφανειών που μπορεί να οδηγήσουν σε 
μεταφορά παθογόνων μικροοργανισμών και τοξικής αντίδρασης. 
Άλλοι κίνδυνοι περιλαμβάνουν ακούσια βλάβη και παράταση της 
χειρουργικής επέμβασης.
Αντενδείξεις
Η παρούσα συσκευή δεν προορίζεται για χρήση όταν οι ελάχιστα 
επεμβατικές τεχνικές αντενδείκνυνται.
Οδηγίες χρήσης
Επαληθεύστε τη συμβατότητα όλων των εργαλείων και των 
παρελκομένων πριν από τη χρήση του εργαλείου (ανατρέξτε στις 
Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις).
Προετοιμάστε τον ασθενή σύμφωνα με τις τυπικές χειρουργικές 
τεχνικές πριν από την εισαγωγή του τροκάρ.
1.	 �Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική, αφαιρέστε το εργαλείο 

από τη συσκευασία. Για την αποφυγή ζημιάς, μην απορρίπτετε 
το εργαλείο στο αποστειρωμένο πεδίο. Βεβαιωθείτε ότι έχει 
αφαιρεθεί το λευκό προστατευτικό κάλυμμα άκρου πριν από 
τη χρήση.

2.	 �Πραγματοποιήστε μικρή τομή για την εισαγωγή της easyEndoTM 
Βελόνας εμφύσησης Veress μίας χρήσης. Κρατήστε τη λαβή 
της βελόνας εμφύσησης μεταξύ του αντίχειρα και του δείκτη, 
με το μεσαίο δάκτυλο να στηρίζει το υπόλοιπο της λαβής 
(Εικόνα 2).

3.	 �Κατά την εισαγωγή, επιθεωρήστε τη λαβή του εργαλείου 
ώστε να διασφαλίσετε ότι η «κόκκινη ένδειξη ασφαλείας» 
μετακινείται προς την κατεύθυνση της λαβής της επένδυσης 
της βελόνας. Η ενέργεια αυτή αποσύρει τον αμβλύ στυλεό 
και εκθέτει το αιχμηρό άκρο της βελόνας για τη διείσδυση. 
Μην επιχειρείτε να χρησιμοποιήσετε την easyEndoTM Βελόνα 
εμφύσησης Veress μίας χρήσης εάν ο αμβλύς στυλεός δεν 
αποσύρεται μέσα στην επένδυση της βελόνας. Μόλις ο αμβλύς 
στυλεός απελευθερωθεί από την πίεση του ιστού, η «κόκκινη 
ένδειξη ασφαλείας» επανέρχεται αυτόματα στην αρχική θέση 
της λαβής της επένδυσης της βελόνας.

4.	 �Χρησιμοποιήστε κατάλληλες δοκιμές για να διασφαλίσετε 
ότι η easyEndoTM Βελόνα εμφύσησης Veress μίας χρήσης 
βρίσκεται με ασφάλεια εντός της κοιλιακής κοιλότητας. Μετά 
την ολοκλήρωση των δοκιμών, πραγματοποιήστε εμφύσηση 
της κοιλίας (Εικόνα 2).

5.	 �Μετά την επίτευξη της κατάλληλης πίεσης 
πνευμοπεριτοναίου, αφαιρέστε την easyEndoTM Βελόνα 
εμφύσησης Veress μίας χρήσης από την κοιλία και συνεχίστε 
με τη διαδικασία.

Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις
1.	 �Συμβουλευθείτε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με 

τεχνικές, επιπλοκές και κινδύνους πριν από την εκτέλεση 
οποιασδήποτε ελάχιστα επεμβατικής διαδικασίας.

2.	 �Τα ελάχιστα επεμβατικά εργαλεία ενδέχεται να διαφέρουν 
ως προς τη διάμετρο ανάλογα με τον κατασκευαστή. Όταν 
χρησιμοποιούνται μαζί σε μία διαδικασία ελάχιστα επεμβατικά 
εργαλεία και παρελκόμενα διαφορετικών κατασκευαστών, 
επαληθεύστε τη συμβατότητά τους πριν από την έναρξη της 
διαδικασίας.

3.	 �Η πλήρης κατανόηση των αρχών και των τεχνικών που 
σχετίζονται με διαδικασίες laser, ηλεκτροχειρουργικές και 
υπερηχογραφικές διαδικασίες είναι απαραίτητη για την 
αποφυγή κινδύνων ηλεκτροπληξίας και εγκαυμάτων τόσο 
για τον ασθενή όσο και για το ιατρικό προσωπικό, καθώς και 
για την αποφυγή βλάβης της συσκευής ή άλλων ιατρικών 
εργαλείων. Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει επηρεαστεί αρνητικά η 
ηλεκτρική μόνωση ή η γείωση.

4.	 �Η ενσωμάτωση του χαρακτηριστικού ασφαλείας με 
αμβλύ στυλεό στον σχεδιασμό της βελόνας προορίζεται 
να ελαχιστοποιήσει την πιθανότητα τραυματισμού 
ενδοκοιλιακών δομών λόγω διείσδυσης. Ωστόσο, επειδή 
το άκρο της βελόνας παραμένει προσωρινά απροστάτευτο 
πριν από την προώθηση του αμβλέος στυλεού ασφαλείας, 
πρέπει να τηρούνται όλα τα συνήθη προληπτικά μέτρα που 
εφαρμόζονται σε κάθε εισαγωγή βελόνας.

5.	 �Μην επιχειρείτε να εισαγάγετε την easyEndoTM Βελόνα 
εμφύσησης Veress μίας χρήσης εάν η «κόκκινη ένδειξη 
ασφαλείας» στη λαβή δεν μετακινείται προς τα πίσω μαζί 
με τη βαλβίδα διακοπής. Αυτό υποδεικνύει ότι το άκρο της 
βελόνας δεν θα εκτεθεί για τη διείσδυση στην κοιλιακή χώρα.

6.	 �Μετά την αφαίρεση της easyEndoTM Βελόνα εμφύσησης Veress 
μίας χρήσης, επιθεωρείτε πάντοτε το σημείο για αιμόσταση. 
Εάν δεν έχει επιτευχθεί αιμόσταση, πρέπει να εφαρμόζονται 
κατάλληλες τεχνικές για την επίτευξή της.

7.	 �Χρησιμοποιείτε με προσοχή την easyEndoTM βελόνα εμφύσησης 
Veress μίας χρήσης ώστε να αποφεύγεται η πρόκληση βλάβης 
σε μεγάλα αγγεία και άλλες ανατομικές δομές (όπως το 
έντερο ή το μεσεντέριο). Για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου 
τέτοιου τραυματισμού, βεβαιωθείτε ότι:

	– �Τοποθετήστε σωστά τον ασθενή ώστε να διευκολύνεται η 
απομάκρυνση των οργάνων από την περιοχή διείσδυσης·

	– Εντοπίστε σημαντικά ανατομικά σημεία αναφοράς·
	– �Κατευθύνετε το άκρο της βελόνας μακριά από μεγάλα αγγεία 

και ανατομικές δομές·
	– Μην εφαρμόζετε υπερβολική δύναμη.

8.	 �Τα εργαλεία ή οι συσκευές που έρχονται σε επαφή με 
σωματικά υγρά ενδέχεται να απαιτούν ειδική διαχείριση 
απόρριψης για την αποφυγή βιολογικής επιμόλυνσης. 
Η απόρριψη όλων των εργαλείων και παρελκομένων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων πρέπει να πραγματοποιείται 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και κανονισμούς.

9.	 �Απορρίψτε όλα τα ανοιγμένα εργαλεία, είτε έχουν 
χρησιμοποιηθεί είτε όχι. Η παρούσα συσκευή συσκευάζεται 
και αποστειρώνεται αποκλειστικά για μία χρήση.

10.	�Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η 
επαναποστείρωση ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τη 
δομική ακεραιότητα της συσκευής ή να οδηγήσουν σε αστοχία 
της συσκευής, η οποία με τη σειρά της μπορεί να προκαλέσει 
τραυματισμό ή ασθένεια του ασθενούς.

11.	�Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η 
επαναποστείρωση συσκευών μίας χρήσης ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο επιμόλυνσης ή να προκαλέσει λοίμωξη 
ή διασταυρούμενη λοίμωξη, συμπεριλαμβανομένης ενδεικτικά 
της μετάδοσης λοιμωδών νοσημάτων. Η επιμόλυνση 
ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυματισμό ή ασθένεια.

12.	�Το κοβάλτιο, το οποίο ταξινομείται ως ουσία ΚΜΤ, περιέχεται 
στη συσκευή σε συγκέντρωση άνω του 0,1 % κατά βάρος. 
Τα ισχύοντα επιστημονικά δεδομένα υποστηρίζουν ότι 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται από 
κράματα ανοξείδωτου χάλυβα που περιέχουν κοβάλτιο δεν 
προκαλούν αυξημένο κίνδυνο καρκίνου ή ανεπιθύμητων 
επιδράσεων στην αναπαραγωγή.

Συσκευασία
Το προϊόν συσκευάζεται αρχικά σε σακούλα χαρτιού-πλαστικού 
ως πρωτογενής συσκευασία και στη συνέχεια σε έγχρωμο κουτί 
ως δευτερογενής συσκευασία μαζί με τις οδηγίες χρήσης· για την 
εξωτερική συσκευασία χρησιμοποιείται χαρτοκιβώτιο.
Αποστείρωση
Αποστείρωση με Οξείδιο του Αιθυλενίου
Διάρκεια ζωής
Τρία έτη από την ημερομηνία Αποστείρωσης με Οξείδιο του 
Αιθυλενίου.
Συνθήκες Μεταφοράς
Το προϊόν πρέπει να προστατεύεται από πίεση, άμεση ηλιακή 
ακτινοβολία, βροχή και χιόνι κατά τη μεταφορά.
a)	 �Θερμοκρασία περιβάλλοντος: -20°C~ +60℃ ;
b)	 �Σχετική υγρασία: 5% ～ 80%;
c)	 �Εύρος ατμοσφαιρικής πίεσης: 700 hPa/1060 hPa;
Συνθήκες Αποθήκευσης
Να αποθηκεύεται σε θερμοκρασία δωματίου και οι παράμετροι 
του περιβάλλοντος αποθήκευσης έχουν ως εξής.
a)	 Θερμοκρασία περιβάλλοντος: +10°C~ +30℃ ;
b)	 Σχετική υγρασία: 10% ～ 80%;
c)	 Εύρος ατμοσφαιρικής πίεσης: 700 hPa ~ 1060 hPa;
Απόρριψη μετά τη χρήση
Πρέπει να τηρούνται οι τοπικοί κανονισμοί.
Στοιχεία επικοινωνίας
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, 

Λαϊκή Δημοκρατία της Κίνας
	 Ιστότοπος: www.ezisurg.com
	 Τηλ.: +86-21-50456176
	 Φαξ: +86-21-50676156

	 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
	 Προσθήκη: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
	 Τηλ.: +49-40-2513175
	 Φαξ: +49-40-255726
Για ασθενή/χρήστη/τρίτο μέρος στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε 
χώρες με ταυτόσημο κανονιστικό καθεστώς (Κανονισμός (ΕΕ) 
2017/745 για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα): εάν, κατά τη χρήση 
της παρούσας συσκευής ή ως αποτέλεσμα της χρήσης της, 
προκύψει σοβαρό περιστατικό, παρακαλείσθε να το αναφέρετε 
στον κατασκευαστή και/ή στον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπό 
του, καθώς και στην αρμόδια εθνική αρχή.
Τα στοιχεία επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών 
(Σημεία Επαφής Επαγρύπνησης) και περισσότερες πληροφορίες 
διατίθενται στον ακόλουθο ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contactsen
Για πρόσθετες πληροφορίες, επικοινωνήστε με τον αντιπρόσωπο 
πωλήσεων της Ezisurg Medical Co., Ltd. ή με την Ezisurg Medical 
Co., Ltd. Τηλέφωνο Εξυπηρέτησης Πελατών: 4000906176
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ÎNAINTE DE UTILIZAREA PRODUSULUI, CITIȚI CU ATENȚIE 
URMĂTOARELE INFORMAȚII.
IMPORTANT!
Aceste instrucțiuni sunt destinate sprijinirii utilizării acestui produs. 
Ele nu constituie o referință pentru tehnici chirurgicale.
Acest dispozitiv a fost proiectat, testat și fabricat exclusiv pentru 
utilizare la un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea 
acestui dispozitiv poate duce la defectarea acestuia și, ulterior, la 
vătămarea pacientului. Reprocesarea și/sau resterilizarea acestui 
dispozitiv pot crea riscul de contaminare și infecție a pacientului. 
Nu reutilizați, nu reprocesați și nu resterilizați acest dispozitiv.
Descriere
Insuflația Veress de unică folosință easyEndoTM are un mecanism 
de siguranță cu stilet bont acționat de arc, similar ca funcție cu 
un ac Veress. Este utilizat pentru realizarea pneumoperitoneului 
înainte de endoscopia abdominală. Acul din oțel inoxidabil este 
conectat la capătul proximal la un mâner din plastic. Mânerul este 
de formă cilindrică pentru o prindere confortabilă și conține o valvă 
tip robinet pentru insuflarea cavității abdominale. În interiorul tecii 
acului și extinzându-se dincolo de vârful acestuia se află un stilet 
bont acționat de arc. Stiletul se retrage atunci când acul este împins 
prin țesutul abdominal și avansează automat după penetrarea 
peritoneului.
Acul de insuflație Veress de unică folosință easyEndoTM este 
destinat utilizării de către personal medical cu pregătire adecvată și 
familiarizat cu tehnicile minim invazive.
Beneficiul clinic preconizat al dispozitivului este de a asigura un 
mecanism de insuflație cu aer, facilitând procedurile chirurgicale 
abdominale și pelvine minim invazive.
Modelul / specificația produsului

Tabelul 1 Specificații ac de insuflație Veress de unică folosință 
easyEndoTM

Specificație Diametru exterior 
d1 (mm)

Diametru 
exterior d2 (mm)

Lungime L 
(mm)

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

VEDERE SCHEMATICĂ
A)	 Ac
B)	 Teaca acului
C)	 Arc
D)	 Supapă tip robinet
E)	 Indicator de siguranță roșu	
Indicații / Scop prevăzut
Ac de insuflație Veress de unică folosință easyEndoTM are aplicații 
în laparoscopia ginecologică și în alte proceduri abdominale minim 
invazive pentru realizarea pneumoperitoneului.
Grup țintă de pacienți
Vârstă: adulți;
Sex: fără restricții;
Greutate și înălțime: Fără restricții;
Stare de sănătate: pacienți care necesită intervenții chirurgicale 
minim invazive generale abdominale;
Naționalitate: fără restricții;
Utilizatori vizați
Dispozitivele trebuie utilizate exclusiv de personal medical 
profesionist, complet instruit în tehnicile de utilizare a trocarului și 
în procedurile chirurgicale asociate.
Caracteristici de performanță
Asigurarea unui traseu stabil și sigur pentru pneumoperitoneu.
Beneficii clinice prevăzute
Abord minim invaziv, cicatrici reduse, durere postoperatorie redusă, 
spitalizare mai scurtă;
Acul bont cu arc contribuie la reducerea riscului de leziuni 
abdominale.
Efecte secundare nedorite / Riscuri reziduale
Reacțiile adverse și riscurile nedorite asociate utilizării acului de 
insuflație Veress de unică folosință easyEndoTM includ posibilitatea 
de sângerare, leziuni tisulare, leziuni abdominale, introducerea 
unor suprafețe nesterile cu risc de transmitere de agenți patogeni 
și reacții toxice. Alte riscuri includ vătămare neintenționată și 
prelungirea intervenției chirurgicale.
Contraindicații
Acest dispozitiv nu este destinat utilizării atunci când tehnicile 
minim invazive sunt contraindicate.
Instrucțiuni de utilizare
Verificați compatibilitatea tuturor instrumentelor și accesoriilor 
înainte de utilizare (consultați secțiunea Avertizări și Precauții).
Pregătiți pacientul conform tehnicilor chirurgicale standard înainte 
de introducerea trocarului.
1.	 �Utilizând tehnică sterilă, scoateți instrumentul din ambalaj. 

Pentru a evita deteriorarea, nu răsturnați instrumentul în zona 
sterilă. Asigurați-vă că este îndepărtat capacul protector al 
vârfului alb înainte de utilizare.

2.	 �Realizați o mică incizie pentru introducerea acului de insuflație 
Veress easyEndoTM. Țineți mânerul acului de insuflație între 
degetul mare și arătător, iar cu degetul mijlociu susțineți restul 
mânerului (Figura 2).

3.	 �În timpul inserției, inspectați mânerul instrumentului pentru a 
vă asigura că „indicator de siguranță roșu” glisează în direcția 
mânerului tecii acului. Această acțiune retrage stiletul bont și 
expune vârful ascuțit al acului pentru penetrare. Nu utilizați acul 
de insuflație Veress de unică folosință easyEndoTM dacă stiletul 
bont nu se retrage în interiorul tecii acului. Odată ce stiletul bont 
nu mai este sub tensiunea țesutului, „indicator de siguranță 
roșu” revine automat în poziția inițială a mânerului tecii acului.

4.	 �Efectuați verificările necesare pentru a vă asigura că acul de 
insuflație Veress de unică folosință easyEndoTM este poziționat 
corect în cavitatea abdominală. După finalizarea testării, 
insuflați abdomenul (Figura 2).

5.	 �După atingerea presiunii corespunzătoare a pneumoperitoneului, 
îndepărtați acul de insuflație Veress de unică folosință 

easyEndoTM din abdomen și continuați procedura.
Avertismente și precauții
1.	 �Consultați literatura medicală referitoare la tehnici, complicații și 

pericole înainte de efectuarea oricărei proceduri minim invazive.
2.	 �Instrumentele minim invazive pot varia ca diametru de la 

producător la producător. Când se utilizează împreună într-o 
procedură instrumente și accesorii minim invazive de la diferiți 
producători, verificați compatibilitatea înainte de inițierea 
procedurii.

3.	 �O înțelegere temeinică a principiilor și tehnicilor implicate în 
procedurile cu laser, electrochirurgicale și cu ultrasunete este 
esențială pentru a evita riscurile de electrocutare și arsuri atât 
pentru pacient, cât și pentru personalul medical, precum și 
deteriorarea dispozitivului sau a altor instrumente medicale. 
Asigurați-vă că izolația electrică sau împământarea nu sunt 
compromise.

4.	 �Includerea stiletului bont de siguranță în designul acului este 
destinată să reducă probabilitatea leziunilor prin penetrare a 
structurilor intraabdominale. Cu toate acestea, deoarece vârful 
acului este pentru scurt timp neprotejat înainte de avansarea 
stiletului bont de siguranță, trebuie respectate măsurile 
standard de precauție utilizate în toate inserțiile cu ace.

5.	 �Nu încercați să introduceți acul de insuflație Veress de unică 
folosință easyEndoTM dacă „indicator de siguranță roșu” din 
mâner nu se deplasează înapoi odată cu robinetul. Aceasta 
indică faptul că vârful acului nu va fi expus pentru penetrarea 
abdominală.

6.	 �După îndepărtarea acului de insuflație Veress de unică folosință 
easyEndoTM, verificați întotdeauna locul pentru hemostază. Dacă 
hemostaza nu este prezentă, trebuie utilizate tehnici adecvate 
pentru a realiza hemostaza.

7.	 �Utilizați cu atenție acul de insuflație Veress de unică folosință 
easyEndoTM pentru a evita deteriorarea vaselor mari și a altor 
structuri anatomice (cum ar fi intestinul sau mezenterul). Pentru 
a minimiza riscul unor astfel de leziuni, asigurați-vă că:

	– �Pacientul este poziționat corect pentru a ajuta la deplasarea 
organelor din zona de penetrare;

	– �Sunt identificate reperele anatomice importante;
	– �Vârful acului este orientat departe de vasele și structurile 

majore;
	– �Nu se aplică o forță excesivă.

8.	 �Instrumentele sau dispozitivele care intră în contact cu 
fluide biologice pot necesita metode speciale de eliminare 
pentru a preveni contaminarea biologică. Eliminarea tuturor 
instrumentelor și accesoriilor dispozitivelor medicale trebuie 
efectuată în conformitate cu cerințele și reglementările locale.

9.	 �Eliminați toate instrumentele deschise, indiferent dacă au fost 
utilizate sau nu. Acest dispozitiv este ambalat și sterilizat pentru 
utilizare unică.

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

11.	�Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de 
unică folosință pot crea un risc de contaminare sau pot cauza 
infecție ori infecție încrucișată, inclusiv, dar fără a se limita la, 
transmiterea bolilor infecțioase. Contaminarea poate duce la 
leziuni sau îmbolnăvire.

12.	�Cobaltul clasificat ca substanță CMR este prezent în dispozitiv 
într-o concentrație mai mare de 0,1% în greutate. Dovezile 
științifice actuale susțin că dispozitivele medicale fabricate din 
aliaje de oțel inoxidabil care conțin cobalt nu cauzează un risc 
crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

Ambalaj
Produsul este ambalat într-un plic din hârtie și plastic ca ambalaj 
primar, apoi într-o cutie colorată ca ambalaj secundar, împreună cu 
instrucțiunile de utilizare; ambalajul exterior este din carton.
Sterilizare
Sterilizarea cu oxid de etilenă
Termen de valabilitate
Trei ani de la data sterilizării cu oxid de etilenă.
Condiții de transport
În timpul transportului, produsul trebuie protejat de presiune, lumina 
directă a soarelui, ploaie și zăpadă.
a)	 Temperatura ambiantă: -20℃ ~ +60℃ ;
b)	 Umiditate relativă: 5% ~ 80%;
c)	 Gama de presiune atmosferică: 700hPa ~ 1060hPa;
Condiții de depozitare
A se păstra la temperatura camerei, iar parametrii mediului de 
depozitare sunt următorii.
a)	 Temperatura ambiantă: +10℃ ~ +30℃ ;
b)	 Umiditate relativă: 10% ~ 80%;
c)	 Interval de presiune atmosferică: 700 hPa ~ 1.060 hPa;
Eliminare după utilizare
Se vor respecta reglementările locale.
Informații de contact
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao 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/ terță parte din Uniunea Europeană 
și din țările cu regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 
2017/745 privind dispozitivele medicale); dacă, în timpul utilizării 
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării acestuia, a avut loc 
un incident grav, vă rugăm să îl raportați producătorului și/sau 
reprezentantului său autorizat și autorității naționale.
Contactele autorităților naționale competente (punctele de 
contact pentru vigilență) și informații suplimentare pot fi găsite 
pe următorul site web al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Pentru informații suplimentare, contactați reprezentantul de vânzări 
Ezisurg Medical Co., Ltd. sau Ezisurg Medical Co., Ltd. Serviciu 
clienți Tel: 4000906176
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A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT ALAPOSAN OLVASSA EL AZ 
ALÁBBI INFORMÁCIÓKAT.
FONTOS!
Ez a használati utasítás a termék használatának elősegítésére 
szolgál. Nem szolgál sebészeti technikák ismertetésére.
Ezt az eszközt kizárólag egyetlen betegnél történő használatra 
tervezték, tesztelték és gyártották. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy újrafeldolgozása az eszköz meghibásodásához és 
ennek következtében a beteg sérüléséhez vezethet. Az eszköz 
újrafeldolgozása és/vagy újrasterilizálása szennyeződés és 
betegfertőzés kockázatát idézheti elő. Ne használja újra, ne 
dolgozza fel újra és ne sterilizálja újra ezt az eszközt.
Leírás
Az easyEndoTM inszufflációs eszköz rugós működtetésű, tompa 
végű styletből álló biztonsági mechanizmussal rendelkezik, amely 
működési elvét tekintve a Veress-tűhöz hasonló. A hasüregi 
endoszkópia előtt a pneumoperitoneum létrehozására szolgál. A 
rozsdamentes acél tű proximális vége egy műanyag fogantyúhoz 
van rögzítve. A fogantyú henger alakú, így kényelmesen fogható, 
és egy csapot tartalmaz a hasüreg inszufflációjához. A tűhüvely 
belsejében, a tűhegyen túlnyúlva egy rugós, tompa végű stylet 
található. A tű hasi szöveteken történő áthaladása során a 
stylet visszahúzódik, majd a hashártya átszúrását követően 
automatikusan előreugrik.
Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs Veress-tű olyan 
egészségügyi szakemberek számára lett kialakítva, akik megfelelő 
képzéssel rendelkeznek és jártasak a minimálisan invazív technikák 
terén.
Az eszköz várható klinikai előnye, hogy lehetővé teszi a levegő 
inszufflációját, elősegítve ezzel a minimálisan invazív hasi és 
kismedencei sebészeti beavatkozások elvégzését.
Termékmodell/specifikáció

1. táblázat Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs 
Veress-tű műszaki adatai

Spec. Külső átmérő d1 
(mm)

Külső átmérő d2 
(mm) Hossz L (mm)

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

VÁZLATOS ÁBRA
A)	 Tű
B)	 Tűhüvely
C)	 Rugó
D)	 Stopcsap
E)	 Piros biztonsági jelző	
Javallatok/Rendeltetési cél
Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs Veress-tű a 
nőgyógyászati laparoszkópiában és egyéb minimálisan invazív 
hasüregi beavatkozások során alkalmazható a pneumoperitoneum 
kialakításához.
Célcsoport
Életkor: felnőttek;
Nem: nincs korlátozás;
Súly és Magasság: Nincs korlátozás;
Egészségügy: olyan betegek, akiknél minimálisan invazív általános 
hasi műtétre van szükség;
Állampolgárság: nincs korlátozás;
Célfelhasználók
Az eszközöket kizárólag olyan egészségügyi szakemberek 
használhatják, akik teljes körű képzésben részesültek a 
trokártechnikák és a kapcsolódó műtéti eljárások alkalmazásában.
Teljesítményjellemzők
A pneumoperitoneum kialakításának stabil és biztonságos módja.
Tervezett klinikai előnyök
Minimálisan invazív beavatkozás, kevesebb hegesedés, kevesebb 
műtét utáni fájdalom, rövidebb kórházi tartózkodás;
Rugós, tompa hegyű tű, csökkenti a hasüregi sérülések 
előfordulását.
Nemkívánatos Mellékhatások / Maradék Kockázatok
Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs Veress-tű 
vel kapcsolatos nemkívánatos mellékhatások és kockázatok 
közé tartozik a vérzés, szöveti sérülés, hasüregi sérülés, a nem 
steril felületekkel történő érintkezés következtében kialakuló 
kórokozó-átvitel, valamint a toxikus reakció. Egyéb kockázatok 
közé tartozik a nem szándékos sérülés és a műtét időtartamának 
meghosszabbodása.
Ellenjavallatok
Ez az eszköz nem használható olyan esetekben, amikor a 
minimálisan invazív technikák ellenjavalltak.
Használati utasítás
Az eszköz használata előtt ellenőrizze az összes műszer és tartozék 
kompatibilitását (lásd: Figyelmeztetések és óvintézkedések).
A trokár bevezetése előtt készítse elő a beteget a standard 
sebészeti technikáknak megfelelően.
1.	 �Steril eljárás alkalmazásával vegye ki a műszert a 

csomagolásból. A sérülések elkerülése érdekében ne dobja a 
műszert a steril területre. Használat előtt feltétlenül vegye le a 
fehér hegyvédő kupakot.

2.	 �Végezzen egy kis bemetszést az easyEndoTM egyszer 
használatos inszufflációs Veress-tű bevezetéséhez. Tartsa az 
inszufflációs tű fogantyúját a hüvelyk- és mutatóujja között, a 
középső ujjával pedig támassza meg a fogantyú többi részét (2. 
ábra). 

3.	 �A bevezetés során ellenőrizze a műszer fogantyúját, hogy a 
"piros biztonsági jelző" a tűhüvely fogantyúja felé csúszik. Így 
a tompa stilett visszahúzódik, és a tű éles hegye szabaddá 
válik a behatoláshoz. Ne kísérelje meg az easyEndoTM egyszer 
használatos inszufflációs Veress-tű használatát, ha a tompa 
végű stylet nem húzódik vissza a tűhüvelybe. Amint a tompa 
stilet felszabadul a szöveti nyomás alól, a "piros biztonsági 
jelző" visszatér eredeti helyzetébe a tűhüvely fogantyúján.

4.	 �Megfelelő teszteléssel győződjön meg arról, hogy az easyEndoTM 
egyszer használatos inszufflációs Veress-tű biztonságosan 
helyezkedik el a hasüregben. A tesztelés befejezése után töltsön 
levegőt a hasüregbe (2. ábra).

5.	 �A megfelelő pneumoperitoneum-nyomás elérését követően 
távolítsa el az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs 
Veress-tűt a hasüregből, majd folytassa a beavatkozást.

Figyelmeztetések és Óvintézkedések
1.	 �Minden minimálisan invazív beavatkozás elvégzése előtt 

tanulmányozza át a technikákra, szövődményekre és 
kockázatokra vonatkozó orvosi szakirodalmat.

2.	 �A minimálisan invazív műszerek átmérője gyártónként eltérő 
lehet. Ha különböző gyártók minimálisan invazív műszereit 
és kiegészítőit együttesen alkalmazzák a beavatkozás 
során, a beavatkozás megkezdése előtt ellenőrizze azok 
kompatibilitását.

3.	 �A lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljárások alapelveinek 
és technikáinak alapos ismerete elengedhetetlen a beteget és az 
egészségügyi személyzetet érintő áramütési és égési veszélyek, 
valamint az eszköz vagy más orvosi műszerek károsodásának 
elkerülése érdekében. Győződjön meg arról, hogy az elektromos 
szigetelés vagy földelés nem sérült.

4.	 �A tompa biztonsági stilet ellátott tű kialakításának célja a 
hasüregi szervek átszúrási kockázatának minimálisra való 
csökkentése. Mivel azonban a tű hegye a tompa végű biztonsági 
stylet előremozdulásáig egy rövid ideig védtelen állapotban 
van, a tűk behelyezése során általánosan alkalmazott 
óvintézkedéseket minden esetben be kell tartani.

5.	 �Ne kísérelje meg behelyezni az easyEndoTM egyszer használatos 
inszufflációs Veress-tű behelyezését, ha a fogantyúban található 
„piros biztonsági jelző” nem mozdul hátra a csappal együtt. 
Ez azt jelzi, hogy a tű hegye nem lesz kitéve az abdominalis 
áthatolás során.

6.	 �Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs Veress-tű 
eltávolítását követően minden esetben ellenőrizze a behatolási 
helyet a hemostasis biztosítása érdekében. Amennyiben 
a hemostasis nem biztosított, megfelelő technikákat kell 
alkalmazni a vérzéscsillapítás eléréséhez.

7.	 �Az easyEndoTM egyszer használatos inszufflációs Veress-
tű használata során fokozott körültekintéssel járjon el a 
fő erek és egyéb anatómiai képletek (például a bél vagy a 
bélfodor) sérülésének elkerülése érdekében. Az ilyen sérülések 
kockázatának minimalizálása érdekében feltétlenül:

	– �Helyezze a beteget megfelelő pozícióba annak elősegítésére, 
hogy a szervek kimozduljanak a penetráció területéről;

	– �Vegye figyelembe a fontos anatómiai tájékozódási pontokat;
	– �A tű hegyét a főbb erek és szövetek és egyéb anatómiai 

képletektől elfelé irányítsa;
	– �Ne alkalmazzon túlzott erőt.

8.	 �A testnedvekkel érintkezésbe kerülő műszerek vagy eszközök 
különleges ártalmatlanítási kezelést igényelhetnek a biológiai 
szennyeződés megelőzése érdekében. Az összes orvosi 
eszköz és tartozék ártalmatlanítását a helyi előírásoknak és 
szabályozásoknak megfelelően kell elvégezni.

9.	 �Minden felbontott műszert ártalmatlanítson, függetlenül attól, 
hogy használták-e vagy sem. Ez az eszköz kizárólag egyszeri 
használatra van csomagolva és sterilizálva.

10.	�Az eszköz újrafelhasználása, újrafeldolgozása vagy 
újrasterilizálása veszélyeztetheti az eszköz szerkezeti 
integritását, illetve az eszköz meghibásodásához vezethet, ami 
viszont a beteg sérülését vagy megbetegedését okozhatja.

11.	�Az egyszer használatos eszközök újrafelhasználása, 
újrafeldolgozása vagy újrasterilizálása szennyeződésveszélyt 
jelenthet, illetve fertőzést vagy keresztfertőzést okozhat, ideértve 
többek között a fertőző betegségek terjedését. A szennyeződés 
sérülést vagy betegséget okozhat.

12.	�Az eszköz 0,1 tömegszázalékot meghaladó koncentrációban 
tartalmaz kobaltot, amely CMR-anyagként van besorolva. 
A jelenlegi tudományos bizonyítékok alátámasztják, hogy a 
kobaltot tartalmazó rozsdamentes acélötvözetekből gyártott 
orvostechnikai eszközök nem okoznak megnövekedett 
rákkockázatot vagy káros reprodukciós hatásokat.

Csomagolás
A termék elsődleges csomagolása papír-műanyag tasak, majd 
köztes csomagolásként színes dobozba kerül, használati 

utasítással együtt; a külső csomagolás kartondoboz.
Sterilizálás
Etilén-oxidos sterilizálás
Felhasználhatósági idő
Az Etilén-oxidos sterilizálás napjától számított három év.
Szállítási Feltételek
A terméket szállítás közben védeni kell a nyomástól, a közvetlen 
napfénytől, az esőtől és a hótól.
a)	 �Környezeti hőmérséklet: -20 ℃～ +60 ℃ ;
b)	 Relatív páratartalom: 5% ～ 80%;
c)	 �A légköri nyomás tartománya: 700 hPa ～ 1060 hPa;
Tárolási Feltételek
Szobahőmérsékleten tárolandó, a tárolási környezet paraméterei az 
alábbiak.
a)	 Környezeti hőmérséklet: +10 ℃～ +30 ℃ ;
b)	 Relatív páratartalom: 10% ～ 80%;
c)	 Légköri nyomás tartománya: 700 hPa ～ 1060 hPa;
Használat utáni ártalmatlanítás
A helyi előírásokat be kell tartani.
Kapcsolattartási adatok
     	 Ezisurg Medical Co., Ltd.
	� 399, Miaoqiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, 

Kínai Népköztársaság Kína
	 Weboldal: www.ezisurg.com
	 Tel.:  +86-21-50456176
	 Fax:  +86-21-50676156

	 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
	 Cím: Eiffestrasse 80, 20537  Hamburg, Németország
	 Tel.:  +49-40-2513175
	 Fax:  +49-40-255726
Az Európai Unióban, illetve az azonos szabályozási rendszerrel 
rendelkező országokban (az Orvostechnikai Eszközökről Szóló (EU) 
2017/745 rendelet) élő beteg / felhasználó / harmadik fél esetében: 
amennyiben az eszköz használata során vagy annak következtében 
súlyos esemény következik be, azt jelenteni kell a gyártónak és/
vagy a gyártó meghatalmazott képviselőjének, valamint az illetékes 
nemzeti hatóságnak.
A nemzeti illetékes hatóságok elérhetőségei (Felügyeleti 
Kapcsolattartási Pontok) és további információk az Európai 
Bizottság alábbi weboldalán találhatók: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
További információkért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. 
értékesítési képviselőjéhez vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. -hez 
Ügyfélszolgálati tel.: 4000906176
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en Do not re-use
nl Niet hergebruiken
es No reutilizar
pl Nie używać ponownie
de Nicht wiederverwenden
fr Ne pas réutiliser
it Non riutilizzare

pt-pt Não reutilizer
sv Återanvänd inte
cs Nepoužívat znovu
el Να μην επαναχρησιμοποιείται
ro Nu reutilizați
hu Ne használja újra

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

nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

es No usar si el paquete está dañado y consultar 
las instrucciones de uso

pl Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone 
i zapoznać się z instrukcją użytkowania

de
Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist und Gebrauchsanweisung 
beachten

fr Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé 
Lire la notice d’utilisation

it Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
e  consultare le istruzioni per l’uso

pt-pt Não utilizar se a embalagem estiver danificada 
Consultar as instruções de utilização

sv Använd inte om förpackningen är skadad och 
konsultera bruksanvisning

cs Nepoužívat, pokud je obal poškozen a 
konzultovat návod k použití

el 
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η 
συσκευασία παρουσιάζει φθορά και 
συμβουλευτείτε τις οδηγίες για χρήση

ro Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și 
consultați instrucțiunile de utilizare

hu Ne használja, ha a csomagolás sérült és 
használati utasítás szerint járjon el

en Sterilized using ethylene oxide Single sterile 
barrier system 

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudige 
steriele barrièresysteem 

es Esterilizado con óxido de etileno Sistema de 
barrera estéril único 

pl Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy 
system bariery sterylnej 

de Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles 
Barrieresystem 

fr Stérilisé à l’oxyde d’éthylène, système de 
barrière stérile unique 

it Sterilizzato con ossido di etilene – Sistema a 
barriera sterile singola 

pt-pt Esterilizado com óxido de etileno Sistema de 
barreira esterilizada única 

sv Steriliserad med etylenoxid Enkel steril 
barriärsystem 

cs Sterilizováno ethylenoxidem – Jednoduchý 
sterilní bariérový systém 

el 
Αποστειρωμένο με χρήση οξειδίου 
αιθυλενίου με σύστημα ενιαίου 
αποστειρωμένου φραγμού 

ro Sterilizat cu oxid de etilenă Sistem cu barieră 
sterilă unică 

hu Etilén-oxiddal sterilizálva Egyszeres steril 
gátló rendszer 

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

nl 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudige 
steriele barrièresysteem met beschermende 
verpakking aan de buitenzijde

es
Esterilizado con óxido de etileno Sistema de 
barrera estéril único con empaque protector 
exterior

pl 
Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy 
system bariery sterylnej z zewnętrznym 
opakowaniem ochronnym

de Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles 
Barrieresystem mit äußerer Schutzverpackung

fr 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène, système de 
barrière stérile unique avec l’emballage de 
protection à l’extérieur

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

pt-pt 
Esterilizado com óxido de etileno Sistema de 
barreira esterilizada única com embalagem 
protectora externa

sv
Steriliserad med etylenoxid Enkel 
steril barriärsystem med skyddande 
ytterförpackning

cs Sterilizováno ethylenoxidem – Jednoduchý 
sterilní bariérový systém s ochranným obalem

el 

Αποστειρωμένο με χρήση οξειδίου 
του αιθυλενίου με σύστημα ενιαίου 
αποστειρωμένου φραγμού με προστατευτική 
συσκευασία στο εξωτερικό

ro Sterilizat cu oxid de etilenă Sistem cu barieră 
sterilă unică cu ambalaj protector la exterior

hu Etilén-oxiddal sterilizálva Egyszeres steril 
gátló rendszer külső védőcsomagolással

www.ezisurg.com

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 electrónicas

pl Zapoznać się z instrukcją użytkowania lub 
elektroniczną instrukcją użytkowania

de
Gebrauchsanweisung beachten oder 
elektronische Gebrauchsanweisung 
konsultieren

fr Consulter le mode d’emploi ou le mode 
d’emploi électronique

it Consultare le istruzioni per l’uso o consultare 
le istruzioni elettroniche per l’uso

pt-pt 
Consultar as instruções de utilização 
ou consultar as instruções de utilização 
electrónicas

sv Konsultera bruksanvisning eller elektronisk 
bruksanvisning

cs Konzultovat návod k použití nebo elektronický 
návod k použití

el Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή τις 
ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης

ro Consultați instrucțiunile de utilizare sau 
consultați instrucțiunile electronice de utilizare

hu Használati utasítások vagy elektronikus 
használati utasítások megtekintése

en Do not re-sterilize
nl Niet opnieuw steriliseren
es No reesterilizar
pl Nie sterylizować ponownie
de Nicht resterilisieren
fr Ne pas ré-stériliser
it Non risterilizzare

pt-pt Não reesterilizar
sv Sterilisera inte om
cs Nesterilizovat znovu
el Να μην αποστειρώνεται εκ νέου
ro Nu restirilizați
hu Ne sterilizálja újra
en Not made with natural rubber latex
nl Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.
es No fabricado con látex de caucho natural

pl Nie wykonane z naturalnego lateksu 
kauczukowego

de Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
fr Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel
it Non prodotto con lattice di gomma naturale

pt-pt Não contém látex de borracha natural
sv Ej tillverkad med naturgummilatex

cs Není vyrobeno z přírodního kaučukového 
latexu

el Δεν κατασκευάζεται με φυσικό καουτσούκ 
λατέξ

ro Nu este fabricat din latex din cauciuc natural
hu Nem természetes gumilatexből készült

CN

en Country of manufacture: CHINA
nl Land van vervaardiging: CHINA
es País de fabricación: CHINA
pl Kraj produkcji: CHINY
de Herstellungsland: CHINA
fr Pays du fabricant : Chine
it Paese di fabbricazione: CINA

pt-pt País de fabrico: CHINA
sv Tillverkningsland: KINA
cs Země původu: ČÍNA
el Χώρα κατασκευής: ΚΙΝΑ
ro Țara producerii: Chineză
hu Gyártás helye: KÍNA
en Keep dry
nl Droog bewaren
es Mantener seco
pl Chronić przed wilgocią
de Trocken halten
fr Garder au sec
it Tenere asciutto

pt-pt Manter seco
sv Förvara torrt
cs Uchovávat v suchu
el Να διατηρείται στεγνό
ro Țineți uscat
hu Tartsa szárazon
en Manufacturer
nl Fabrikant
es Fabricante
pl Producent
de Hersteller
fr Fabricant
it Fabbricante

pt-pt Fabricante
sv Tillverkare
cs Výrobce
el Κατασκευαστής
ro Producător
hu Gyártó
en Keep away from sunlight
nl Beschermen tegen zonlicht
es Mantener alejado de la luz solar
pl Chronić przed światłem słonecznym
de Vor Sonnenlicht schützen
fr Garder à l’écart du soleil
it Proteggere dalla luce solare

pt-pt Manter afastado da luz solar
sv Skyddas mot solljus
cs Uchovávat mimo dosah slunečního záření
el Φυλάξτε μακριά από ηλιακό φως
ro Țineți departe de lumina soarelui
hu Távolítsa el a napfénytől

REF

en Catalogue number
nl Catalogusnummer
es Número de catálogo
pl Numer katalogowy
de Katalognummer
fr Numéro de catalogue
it Numero di catalogo

pt-pt Número de catálogo
sv Katalognummer
cs Katalogové číslo
el Αριθμός καταλόγου
ro Număr catalog
hu Katalógusszám
en Use-by date
nl Gebruiken tot
es Fecha de caducidad
pl Termin ważności
de Verwendbar bis
fr Date de péremption
it Data di scadenza

pt-pt Data de validade
sv Sista användningsdatum
cs Datum použitelnosti
el Χρήση μέχρι
ro Folosiți până la
hu Felhasználási határidő
en Package quantity
nl Verpakkingshoeveelheid
es Cantidad en paquete
pl Ilość w opakowaniu
de Verpackungsmenge
fr Unité d’emballage
it Quantità confezionata

pt-pt Quantidade da embalagem
sv Förpackningsmängd
cs Množství v balení
el Ποσότητα συσκευασίας
ro Cantitate pachet
hu Csomagolási mennyiség
en Batch code
nl Batchcode
es Código de lote
pl Kod partii
de Chargencode
fr Code de lot
it Codice lotto

pt-pt Código do lote
sv Batchkod
cs Šarže
el Κωδικός παρτίδας
ro Cod lot
hu Tételkód

UDI

en Unique device identifier
nl Unieke apparaatidentificatie
es Identificador único del dispositivo
pl Unikalny identyfikator urządzenia
de Eindeutige Gerätekennung
fr Identifiant unique des dispositifs
it Identificatore univoco del dispositivo

pt-pt Identificador único do dispositivo
sv Unik enhetsidentifierare
cs Jedinečný identifikátor výrobku
el Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής
ro Identificator dispozitv unic
hu Egyedi eszközazonosító

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

pl Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt:CAS 
nr 7440-48-4 EC nr 231-158-0)

de Enthält gefährliche Stoffe (Kobalt:CAS-Nr. 
7440-48-4 EG-Nr. 231-158-0)

fr 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 substâncias perigosas (Cobalto:CAS 
No.7440-48-4 EC No.231-158-0)

sv Innehåller farliga ämnen (Kobolt:CAS-
nr.7440-48-4 EC-nr.231-158-0)

cs Obsahuje nebezpečné látky (kobalt):CAS 
No.7440-48-4 EC No.231-158-0)

el Περιέχει επικίνδυνες ουσίες (Κοβάλτιο:CAS 
Αρ.7440-48-4 EC Αρ.231-158-0)

ro Conține substanțe periculoase (Cobalt:CAS 
Nr.7440-48-4 EC Nr.231-158-0)

hu Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt:CAS 
szám: 7440-48-4 EC szám: 231-158-0)

MD

en Medical device
nl Medisch hulpmiddel
es Dispositivo médico
pl Wyrób medyczny
de Medizinisches Gerät
fr Dispositif médical
it Dispositivo medico

pt-pt Dispositivo médico
sv Medicinteknisk produkt
cs Lékařský prostředek
el Ιατροτεχνολογικό προϊόν
ro Dispozitiv medical
hu Orvosi eszköz
en Humidity limitation
nl Vochtigheidsbeperking
es Limitación de humedad
pl Ograniczenie wilgotności
de Feuchtigkeitsbegrenzung
fr Limite d’humidité
it Limitazione di umidità

pt-pt Limitação de humidade
sv Fuktighetsbegränsning
cs Omezení vlhkosti
el Περιορισμός υγρασίας
ro Limitare Umiditate
hu Páratartalom-korlátozás
en This way up
nl Deze kant boven
es Este lado hacia arriba
pl Ta strona do góry
de Diese Seite nach oben
fr Ce côté vers le haut
it Alto verso l’alto

pt-pt Este lado para cima
sv Denna sida upp
cs Tímto směrem nahoru
el Αυτή η πλευρά επάνω
ro Cu această parte în sus
hu Felével felfelé
en Temperature limit
nl Temperatuurgrens
es Límite de temperatura
pl Ograniczenie temperatury
de Temperaturbegrenzung
fr Limite de température
it Limite di temperatura

pt-pt Limite de temperatura
sv Temperaturgräns
cs Teplotní limit
el Όριο θερμοκρασίας
ro Limită temperatură
hu Hőmérséklet-határ

n

en Stacking limit by number
nl Stapellimiet per aantal
es Límite de apilamiento por número
pl Ograniczenie piętrowania według liczby
de Stapelgrenze nach Anzahl
fr Limite d’empilage par nombre
it Limite di impilamento per numero

pt-pt Limite de empilhamento por número
sv Staplingsgräns efter antal
cs Limit skladování dle počtu
el Όριο στοίβαξης κατά αριθμό
ro Limitare de depozitare după număr
hu Rakolási korlát darabszám szerint
en Atmospheric pressure Limitation
nl Atmosferische druk beperking
es presión atmosférica Limitación
pl Ograniczenie ciśnienia atmosferycznego
de Atmosphärische Druck begrenzung
fr Limite de pression atmosphérique
it Limitazione della pressione atmosferica

pt-pt Limitação da pressão atmosférica
sv Begränsning av atmosfärstryck
cs Atmosférického tlaku Omezení
el Ατμοσφαιρική πίεση  περιορισμός
ro Presiune atmosferică limitare
hu Légköri nyomás korlátozás
en Use no hooks
nl Geen haken gebruiken
es No usar ganchos
pl Nie używać haków
de Keine Haken verwenden
fr Ne pas utiliser de croches
it Non utilizzare ganci

pt-pt Não utilizar ganchos
sv Använd inga krokar
cs Nepoužívat háky
el Μην χρησιμοποιείτε άγκιστρα
ro Nu folosiți cârlige
hu Ne használjon kampókat

en Authorized representative in the European 
Community / European Union 

nl Gemachtigde vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap / Europese Unie 

es Representante autorizado en la Comunidad 
Europea / Unión Europea 

pl Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie 
Europejskiej / Unii Europejskiej 

de Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen 
Gemeinschaft / Europäischen Union 

fr Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne / l’Union européenne 

it Rappresentante autorizzato nella Comunità/
Unione Europea 

pt-pt Representante autorizado na Comunidade 
Europeia/União Europeia 

sv Auktoriserad representant i Europeiska 
gemenskapen / Europeiska unionen 

cs Autorizovaný zástupce v Evropském 
společenství/Evropské unii 

el Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Ευρωπαϊκή Ένωση 

ro Reprezentant autorizat în Comunitatea 
Europeană / Uniunea Europeană 

hu Meghatalmazott képviselő az Európai 
Közösségben/Európai Unióban 

0197

en CE marking of conformity, and Notified Body 
Code

nl CE-markering van conformiteit, en code van 
de aangemelde instantie

es Marcado CE de conformidad y código del 
Organismo Notificado

pl Oznakowanie CE zgodności i kod jednostki 
notyfikowanej

de CE-Kennzeichnung der Konformität und 
Kennnummer der benannten Stelle

fr Marquage CE de conformité et Code de 
l’organisme notifié

it Marcatura CE di conformità e Codice 
dell’Organismo Notificato

pt-pt Marcação CE de conformidade e Código do 
Órgão Notificado

sv CE-märkning av överensstämmelse och 
anmält organ-kod

cs CE označení shody a kód oznámeného 
subjektu

el Σήμανση συμμόρφωσης CE και κωδικός 
κοινοποιημένου φορέα

ro Marcaj CE de conformitate și Codul 
organismului notificat

hu CE megfelelőségi jelvény és Értesített Testület 
kódja

Rx only

en Federal (USA) law restricts this device to sale 
by or on the order of a physician.

nl 
Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop 
van dit apparaat tot door of op voorschrift van 
een arts.

es
La ley federal (EE. UU.) restringe este 
dispositivo a la venta por o bajo la orden de un 
médico.

pl 
Zgodnie z prawem federalnym (USA) 
urządzenie to może być sprzedawane 
wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

de
Bundesgesetz (USA) beschränkt dieses Gerät 
auf den Verkauf durch oder auf Anordnung 
eines Arztes.

fr 
La loi fédérale des États-Unis stipule que 
cet appareil ne peut être vendu que par un 
médecin ou sur sa prescription.

it
La legge federale (USA) limita la vendita 
di questo dispositivo a medici o su loro 
prescrizione.

pt-pt 
A lei federal (EUA) restringe a venda deste 
dispositivo a médicos ou por prescrição 
médica.

sv Enligt amerikansk lag (USA) får denna produkt 
endast säljas av eller på ordination av läkare.

cs Federální zákon (USA) omezuje prodej tohoto 
zařízení pouze na lékaře nebo na jejich příkaz.

el 
Ο ομοσπονδιακός νόμος (ΗΠΑ) περιορίζει την 
πώληση αυτής της συσκευής από ή κατόπιν 
εντολής ιατρού.

ro
Legea federală (din SUA) restricționează 
vânzarea acestui dispozitiv doar de către sau 
la recomandarea unui medic.

hu
Szövetségi (USA) törvény előírja, hogy 
ezt az eszközt csak orvos rendelheti vagy 
értékesítheti.

en Importer
nl Importeur
es Importador
pl Importer
de Importeur
fr Importateur
it Importatore

pt-pt Importador
sv Importör
cs Dovozce
el Εισαγωγέας
ro Importator
hu Importőr
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