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Device Overview PIBG | Blue 0 b(staggered) | 8 35 15 15-20
1 Inner. 2.0 0.75
P30VMG Brown Middle: 2.5 10 0.88-1.5
Outer: 3.0 1.25
P45MG Grey 20 0.75 0.75-1.0
P45WG White 25 1.0 10-15
P45BG Blue 35 15 15-20
P45CG Gold 38 17 17-22
P4566 Green 41 20 20-25
P45TG Black 44 23 23-30
Inner. 2.0 0.75
PASWG | Brown * bistaggered) | 11|y 25 10 08815
Outer: 3.0 1.25
12 Inner. 3.5 1.25
P4SMTG | Purple Middle: 3.8 15 15-2.25
Outer. 4.1 1.75
Inner. 3.8 175
P45XTG Black Middle: 4.1 20 2.25-30
5 Outer. 4.4 225
' S S A W P6OMG Grey 20 0.75 0.75-1.0
fner K@; e [T PEONG | White 25 10 10-15
Middle = e =) P60BG |  Blue 35 15 15-20
Outer — = a8 PEOCG |  Gold 38 17 17-22
P60GG Green 41 20 20-25
English PGOTG | Black 44 23 2330
Inner. 2.0 0.75
Device Description PEOVMG | Brown & Ofstaggered) | 15|y 25 10 0.88-15
easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads are sterile, single patient use instruments that simultaneously cut and staple tissue. The Outer. 3.0 1.25
instruments can be used in open or minimally invasive surgery. Inner; 3.5 1.25
Table 1. List of device features PROMTG | Purple ’mf 43i8 ]1 ‘755 15225
1. End of Staple Line 2. End of Cut Line 3. Knife Blade Indicator Inner: 3‘8 ]‘75
4. Cutting Knife 5. Curved Tip+ 6. Cartridge PEOXTG Black Viddle: 4.1 20 22530
7. Anvil Jaw 8. Tissue Stop Wedge 9. Loading Indicating Line Outer. 4.4 225
10. Loading Indicating Arrow 11. Shipping Wedge 12. Staple +Tissue thickness range: Porcine tissue measured at 8g/mm? prior to firing.
Table 2. Reload Product Codes Chart Compatibility
- : Staple height H (mm Thicl The easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads can be used with easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers.
REF Ca&frge Stap(lle. ;r(\;:)ngth Sl?;:felr\sws Q;:/ 0 peley c(l L ranges(mm) Refer to the Instructions for Use for the easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers for specific indications,
pen ose contraindications, Warnings and Precautions, and operating instructions.
P30MG Grey 20 075 075-10 Refer to the Instructions for Use for the easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers for articulation angles.
P30WG White 25 1.0 10-15 Compatibility of other manufacturer's staples and staplers has not been determined.

Intended Use/Purpose



The instruments are intended for transection, resection, and/or creation of anastomoses in open and minimally invasive general

abdominal, and thoracic surgical procedures.

Indications

The easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads have applications in abdominal, and thoracic surgery for resection, transection and

creation of anastomosis. It may be used for transection and resection of liver sub hepatic lature, and biliary

and for transection and resection of the pancreas.

Contraindications

1. Do not use the instruments on the aorta.

2. The device should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity, e.g., ischemic or edematous
tissues.

3. Do not use any linear cutter on major vessels without making provision for proximal and distal control.

4. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to Table 2. Reload Product Codes Chart for tissue
compression requirement (closed staple height) for each staple size. If tissue cannot comfortably compress to the closed staple
height, or easily compresses to less than the closed staple height, the tissue is contraindicated as it may be too thick or too thin
for the selected staple size.

5. These instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Target Patient Group

The intended patient population is adults.

Intended clinical benefits

Support for Successful Anastomosis.

Clinical Benefits

®  Reduced anastomotic bleeding and anastomotic leakage rate;

o Reduced hospital stay and operative time.

Undesirable Side Effects/Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with powered surgical stapling include the potential for bleeding, tissue injury,

introduction of non-sterile surfaces or pathogen transfer, infl; y or unintended tissue reaction, hypersensitivity, leakage,

Biological toxicity, property or environmental damage, electrical shock, and foreign body magnetic resonance incompatibility. Also,

unintended harm, extended surgery, or altered surgical approach may result from staple line failures, inability to cut, or damaged

devices.

Safety Information

The Use of Warning, Caution, and Note Statements

Information relative to the completion of a task in a safe and thorough manner will be supplied in the form of a Warning, a Caution, or a

Note These are found throughout the d i

These statements should be read before continuing to the next step in a procedure.

©  WARNING: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not strictly
observed, could result in personal injury or loss of life.

®  CAUTION: A Caution statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not strictly
observed, could result in damage to or destruction of the equipment.

®  NOTE: A Note statement indicates an operating or maintenance problem, practice, or condition that is necessary to accomplish a
task efficiently.

Warnings and Precautions

1. Ensure that the Reloads are compatible with the Staplers.

2. Depending upon the stapler handle used, also refer to the applicable Instructions for Use for the compatible Stapler for specific
indicati indications, warnings, p ions, and operating i

3. Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with minimally
invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any
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minimally invasive procedure.

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

Radiation therapy before surgery may cause tissue changes, resulting in tissue thickness exceeding the applicable range of the
selected staple. Therefore, when choosing the staple specification, consider the patient's various preoperative treatments.

This device is packaged and sterilized for single use only. Do not re-use, reprocess, or re-sterilize. Re-use, reprocessing, or re-
sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure, that in turn may result in patient
injury, illness, or death. Also, reprocessing or re-sterilizing single-use devices may create a risk of contamination and/or cause
patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to the patient's injury, illness, or death.

Do not use if sterile package is damaged.

Do not use after expiry date.

Always select a reload with the appropriate Staple size for the tissue thickness. Refer to Table 2. Reload Product Codes Chart for
proper Cartridge selection. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable Staple formation

The use of Curved Tip Stapler is contraindicated on tissue or structures that cannot fit completely within the jaws proximal to the
transitional angle of the Curved Tip.

. The Reload is packaged in the open position. Do not attempt to close the Reload.
12
13.
14,

Do not attempt to remove the Shipping Wedge until the Reload is loaded into the instrument.

Do not clamp instrument prior to removing Shipping Wedge.

When using the Reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not extend beyond the End of Cut Line on the Reload.
The device will only cut to the cut line. Tissue contained within the jaws distal to this line will not be transected.

Ensure that the Stapler is loaded firmly with the Reload. The application of the instrument loaded not firmly during the operation
may lead to separation of the Stapler and the Reload, in such case, an open surgery may be necessary to remove the separated
Reload.

Itis strictly prohibited to use the Reload if Staple is exposed to the surface of Cartridge or the colored drivers can be seen.

The instrument Jaw must be completely visible past the trocar sleeve before opening within the body cavity.

Clamping and unclamping delicate structures such as venous and bile ducts may damage tissue regardless of whether the
stapler is fired.

Prior to positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc., are
incorporated into the instrument jaws. Firing over obstacles may result in incomplete cutting action and/or improperly formed
Staples.

Placement of tissue proximal to the Tissue Stop Wedge (on the Jaws) may result in instrument malfunction. Any tissue extending
beyond the cut mark on the Jaws, may be transected without Staples and may lead to serious surgical consequences, such as
bleeding, leakage, or disruption.

. When using the Reload to manipulate tissue, avoid exerting excessive pressure on fragile structures with the Curved Tip of the

device.

If a Stapler malfunction occurs while applying staples across a blood vessel, then the user should clamp or ligate the vessel
before releasing the stapler, while the Stapler is still closed on the tissue.

Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any "bunching” of tissue along the Cartridge,
particularly in the crotch of the jaws, may result in an incomplete staple line.

Before firing, check that no unexpected tissues and organs are clamped by the jaws.

Incomplete firing may result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and/or difficulty removing the device.

Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled with manual
sutures or other appropriate techniques.

Before removing the instrument, be sure tissue is cleared from the jaws, and then close the jaws. Failure to gently clear tissue
from the jaws may result in bleeding or damage to adjacent tissues or structures. Additionally, it may interfere with removal of the
instrument through the trocar.



28. The Reload which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling to prevent biological contamination.
29. There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical circumstances when a surgeon
may deem it necessary or appropriate to do so
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.
Use instructions
A. Prior to Using Instrument
1. Assess the tissue prior to using the instrument. The instrument should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or
have altered integrity, e.g., ischemic or edematous tissues, as the staples may be less likely to securely approximate tissue.
. Assembling the Instrument
Using sterile technique, remove the Reload from their packages. To avoid damage, carefully place the Reload in the sterile field.
Select a new Reload with the appropriate staple size for the tissue thickness. Refer to Table 2. Reload Product Codes Chart.
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Carefully evaluate the tissue thickness prior to use. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple formation.
CAUTION:

@ The Reload is packaged in the open position. Do not attempt to close the Reload .

® Do not attempt to remove the Shipping Wedge until the Reload is loaded into the instrument.

® Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge.

NOTE: The color of the Cartridge identifies the staple size, as described in Table 2. Reload Product Codes Chart.

NOTE: The intended tissue in the label are recommended approximate intended tissues.

When using the Reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not extend beyond the End of Cut Line on the Reload. The
device will only cut to the cut line. Tissue contained within the jaws distal to this line will not be transected.
Caution: Make sure that the Curved Tip is correctly and securely connected to the Anvil Jaw.
NOTE:
@ When using the Reload, the Curved Tip of the Anvil Jaw can be used to manipulate the tissue and will be clearly visible when the
reload is clamped on the tissue/vessel that has to be transected
When using the Reload, the Curved Tip of the Anvil Jaw can be used for blunt dissection.
Dependent upon the stapler used, refer to the applicable Instructions for Use for the compatible Stapler for specific indications,
indications, warnings and p ions, and operating instructions.
. Reloading the Instrument
Dependent upon the stapler used, refer to the applicable Instructions for Use for the compatible Stapler for specific indications,
indications, warnings and pi ions, and operating instructions.
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Maximum Spatial Field Gradient [T/m] | 55 T/m (5,500 gauss/cm)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Whole body transmit coil (short body coil), Head RF receive coil or Extremity RF receive coil

Maximum Whole Body SAR [W/kg] | whole body SAR< 2.0 W/kgat15Tand 3.0 T

Bltms<27.1pTat1.5T

Maximum B1*ms [uT] Not reported for 3.0 T

Scan Duration for 15 minutes of conti RF (a sequence or back to back series/scan without breaks)
MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact of 1.92 mm

If information about a specific | is not included, there are no conditions iated with that |

NOTE: All are d by AND logical conjunction and have to be within the limits always at the same time. For MR

Technical Specifications

Table 3 MRI Safety Information
MR Conditional

Non-clinical testing of the worst-case implants has demonstrated that the implant matrix “Staples” is MR Conditional. A patient with
staples can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions. Failure to follow these conditions may result in
injury to the patient.

Item Name/Identification Staples

Static Magnetic Field Strength [T] 15Tor30T

systems that use SAR only, SAR values shall be used. For MR systems that use B1+ms and SAR, BT#ms can be used

Note: Staples are safe as implant components under specific conditions in 1.5T and 3.0T MRI environment.
Operating Environment Conditions
The Reload for Single Use are generally used in professional healthcare environments such as hospitals and clinics.
a) Temperature: 10°C —40°C;
b) Relative humidity: 30%—75%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa—1,060hPa;
Storage conditions
Store at room temp and storage envi p are as follows.
a) Ambient temperature: 5°C —30°C;
b) Relative humidity: 10%-80%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa—1,060hPa;
Transportation conditions
This product should be prevented from pressure, direct sunlight, rain and snow during transportation.
a) Ambient temperature: -20°C —60°C ;
b) Relative humidity: 5%—80%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa—1060hPa;
Dispose after use
This device is for single use only. After use, please dispose of it according to hospital regulations. Do not discard it arbitrarily.

Contact information

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China
Website:www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
After launch of European Database on Medical Devices/EUDAMED, the summary of safety and clinical performance (SSCP) will be

made available to the public at https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
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: +86-4000906176.

Opis urzadzenia
easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku sq sterylnymi instrumentami jednorazowymi, ktére jednoczeénie tng i zszywaja
tkanke. Instrumenty moga by¢ uzywane w chirurgii otwartej lub matoinwazyjnej.

Wewnegtrzny: 3.5 125

P45MTG | Fioletowy Srodkowy: 3.8 15 15-2.25
Zewngtrzny: 4.1 1.75
Wewnetrzny. 3.8 175
P45XTG Czamy Srodkowy: 4.1 20 2.25-30
Zewnetrzny: 4.4 225
P60MG Szary 20 0.75 0.75-1.0
P60WG Bialy 25 1.0 10-15
P60BG | Niebieski 35 15 15-20
P60CG oty 38 17 17-22
P60GG Zielony 41 20 20-25
P60TG Czamy 44 23 23-30
60 6 15 Wewnetrzny: 2.0 0.75
P6OVMG |  Brazowy (naprzemienny) Srodkowy: 2.5 1.0 0.88-15

Zewnetrzny: 3.0 125

Wewnetrzny: 3.5 1.25

PGOMTG | Fioletowy Srodkowy: 3.8 15 15-2.25
Zewnetrzny: 4.1 1.75
Wewnetrzny: 3.8 175

P60XTG Czarmy Srodkowy: 4.1 20 2.25-30

Zewnetrzny: 4.4 225

Tabela 1. Lista funkcji urzadzenia
1.Koniec linii zszywek 2 Koniec linii ciecia 3Wskaznik ostrza noza
4.Noz tnacy 5.Korcowka zakrzywiona+ 6.Kaseta
7.Szczyna kowadta 8 Klin zatrzymujacy tkanke 9 Linia wskazujaca zatadowanie
10.Strzatka wskazujaca zatadowanie 11.Klin transportowy 12.Zszywka
Tabela 2. Tabela kodow produktow wktadow
REF | Kolorwkiady | DMgoSElinii | Raedy zszywek | llosé/ ysokosézszywki H (mm-) Zakres gruboscis
zszywek (L2)(mm) | (wzdr) 1z3d Otwarta Zamknigta (mm)
P30MG Szary 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Bialy 25 1.0 10-15
P30BG Niebieski %0 6 . 3 35 15 15-20
(naprzemienny) Wewngtrzny. 2.0 0.75
P30VMG |  Brazowy $rodkowy: 25 10 0.88-15
Zewnetrzny: 3.0 1.25
P45MG Szary 20 0.75 0.75-1.0
P4SWG Bialy 25 10 10-15
P45BG Niebieski 35 15 15-20
P45CG Zhoty 38 17 17-22
P45GG Zielony 41 20 20-25
P4STG |  Czamy %5 6 n 44 23 2330
(e ! Wewnetrzny. 2.0 0.75
P45VMG |  Brazowy Srodkowy: 2.5 10 0.88-1.5
Zewngtrzny: 3.0 1.25

+Zakres grubosci tkanek: Tkanka $wiriska mierzona przy 8g/mm? przed strzatem.

Kompatybilnosé
Wktady easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku moga by¢ stosowane ze staplerami easyEndo™ UniPlus jednorazowego
uzytku z napedem endoskopowym.
Patrz instrukcja uzytkowania staplerow easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku z napedem endoskopowym w celu uzyskania
szczegotowych informaci o wskazaniach, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i instrukcjach obstugi.
Patrz instrukcja uzytkowania staplerow easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku z napedem endoskopowym w celu uzyskania
informacji o katach artykulacji.
Kompatyhilnos¢ zszywek i staplerow innych producentow nie zostata okreslona.
Zamierzone zastosowanie/cel
Instr umenty sa przeznaczone do transekcj, resekcji i/lub tworzenia zespolenia w chirurgii jamy brzusznej i klatki piersiowej,
zardwno otwartej, jak i matoinwazyjnej.
Wskazania do stosowania
Wktady easyEndo™ UniPlus jednc go uzytku majg ie w chirurgii brzusznej i torakalnej do resekeji, transekeji i
tworzenia zespolenia. Moze by¢ stosowany do transekcji i resekcji tkanki watroby, naczyn watrobowych i drég zotciowych, a takze do
transekcji i resekeji trzustki.
Przeciwwskazania
1. Narzedzi nie nalezy uzywac do zabiegow na aorcie.
2. Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane do zszywania tkanek martwiczych, kruchych lub o zmienionej integralnosci, np.
niedokrwionych lub obrzeknigtych.
3. Nie nalezy uzywac liniowego noza tnacego do zabiegdw na duzych naczyniach bez zabezpieczenia proksymalnego i dystalnego
odcinka naczynia.




4. Przed kazdym zwolnieniem zszywek chirurgicznych doktadnie okresli grubos¢ tkanki. Patrz tabela 2. Tabela kodow wktadow
dla wymagan kompresji tkanek (wysokos¢ zamknietej zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze
zostac komfortowo skompresowana do wysokosci zamknietej zszywki lub fatwo kompresuje sie ponizej tej wysokosci, jest
przeciwwskazana, poniewaz moze byc zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.
5. Narzedzi tych nie nalezy stosowac, jesli pr kazane jest ie szwu mechanicznego
Docelowa grupa pacjentow
Docelowa populacjg pacjentéw sg dorosli.
Zamierzeni uzytkownicy
Staplery i wkfady jednorazowe powinny by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny, ktory zostat w petni
przeszkolony w zakresie technik i operacji z uzyciem staplerow i wktadow jednorazowych.
Korzysci kliniczne
®  Zmniejszenie krwawienia z zespolenia i ryzyka ni
®  Krdtszy czas pobytu w szpitalu i czas operacji.
Niepozadane skutki uboczne/Pozostate ryzyka
Niepozadane skutki uboczne i ryzyka zwigzane ze zszywaniem chirurgicznym z napedem obejmujg mozliwosé krwawienia,
uszkodzenia tkanek, wprowadzenia niesterylnych powierzchni lub przeniesienia patogeno'w reakcje zapalng lub niezamierzong
reakcpg tkanek,nadwrazliwosc, przeciek, toksycznos¢ biologiczng, uszkodzenie mienia lub srodowiska, porazenie pradem oraz
patybilnosc ciata obcego z mag . Rowniez niezamierzone obrazenia, wydtuzenie zabiegu lub zmiana
podejscia chirurgicznego moga wynikac z uszkodzer linii zszywek, niemoznosci ciecia lub uszkodzenia urzadzen.

Informacje dotyczace bezpieczerstwa
ie ostrzezen, srodkow znosci i uwag
Informacje dotyczace bezpiecznego i dokladnego wykonania zadania s podawane w formie Ostrzezenia, Srodka ostroznosci lub
Uwaga. Te informacje znajduja sie w catej dokumentacji.
Teinformacjenalezy przeczytac przed przejéciem do nastepnego etapu procedury.

o OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedure operacyjna lub konserwacyjn, praktyke lub stan, ktdry, jesli nie zostanie ciéle
przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciata lub $mier¢.

o SRODEK OSTROZNOSCI: Srodek ostroznosci wskazuje procedure operacyjng lub konserwacyjna, praktyke lub stan, ktdry, jesli nie
zostanie $cisle przestrzegany, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia sprzetu.

®  UWAGA: Uwaga wskazuje problem operacyjny lub konserwacyjny, praktyke lub stan, ktdry jest niezbedny do skutecznego
wykonania zadania.

Ostrzezeniaisrodkiostroznosci

1. Upewnij sig, ze wkfady s3 kompatybilne ze slaplerami

2. Wzaleznosci od uzytej rekojesci staplera, patrz réwniez odpowiednia instrukcja uzytkowania k ) staplera w celu
uzyskania szczegotowych informacji o wskazaniach, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, rodkach ostroznosci instrukcjach
obstugi.

3. Zabiegi maloinwazyjne powinny by¢ wykonywane wylgcznie przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢
technik matoinwazyjnych. Nalezy zapoznac sie z literatura medyczna dotyczaca technik, powikfar i zagrozen przed
przeprowadzeniem jakiegokolwiek zabiegu matoinwazyjnego.

4. Instrumenty matoinwazyjnemoga roznic sie Srednica w zaleznosci od producenta. Gdy podczas zabiegu stosuje sie instrumenty
i akcesoria matoinwazyjne rdznych producentow (np. trokar), nalezy zweryfikowac ich kompatybilnosc przed rozpoczeciem
procedury.

5. Radioterapia przed moze powodowac zmiany w tkankach, skutkujace grubosmq tkanki przekraczajch dopuszczalny
zakres dla wybranej zszywk| Dlatego przy wyborze specyfikacji zszywek nalezy wzia¢ pod uwage rézne leczenia przedoperacyjne
pacjenta.

6. Wyrob jest zapakowany i wysterylizowany z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani
nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga zagrozi¢ integralnodci strukturalnej
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercig pacjenta. Ponadto
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ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja urzadzen jednorazowych moze powodowac ryzyko skazenia i/lub infekcji lub

zakazenia krzyzowego pacjenta, w tym m.in. przeniesienia chorob zakaznych z jednego pacjenta na innego. Skazenie urzadzenia

moze prowadzic do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Zawsze wybieraj wktad o odpowiednim rozmiarze zszywek do grubosci tkanki. Patrz tabela 2. Tabela kodow produktéw wktadéw

dla whasciwego wyboru kasety. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze sk iem zszywek.

UzyC|e staplera z zakrzywiong koncowkq jest przeciwwskazane w przypadku tkanek lub struktur ktore nie moga catkowicie

Zmieseic sie w kach prok do kata przejéci qo zakrzywionej koricowki.

Wkiad jest zapakowany w pozycji otwartej. Nie probowac zamykaé wkiadu.

Nie probowac usuwac klina transportowego, dopoki wkiad nie zostanie zatadowany do instrumentu.

Nie zaciskac instrumentu przed usunieciem klina transportowego.

Podczas uzywania wktadu upewnij sig, ze tkanka/naczynie przeznaczone do transekcji nie wykracza poza koniec linii cigcia na

wktadzie. Urzadzenie tnie tylko do linii ciecia. Tkanka znajdujaca sie w szczekach dystalnie od tej linii nie zostanie przecieta.

Upewnic sie, ze stapler jest prawidtowo zatadowany wktadem. Uzycie instrumentu niezatadowanego prawidiowo podczas zabiegu

moze prowadzic do oddzielenia staplera od wkiadu; w takim przypadku moze by¢ konieczna operacja otwarta w celu usuniecia

oddzielonego wkfadu.

Surowo zabrania sie uzywania wkladu jES|I zszywka jest odstonieta na powmrzchnl kasety lub widoczne s kolorowe prowadnice.
instrumentu musibyc¢ catk j tulejq trokary, zanim zostanie otwarta w jamie ciata.

Zaciskanie i odciskanie delikatnych struktur, takich jak zyly i przewody zétciowe, moze uszkodzic tkanke niezaleznie od tego, czy

stapler zostanie wystrzelony, czy nie.

. Przed ustawieniem staplera w miejscu zastosowania upewnij sig, ze w szczekach instrumentu nie ma przeszkdd, takich jak

klipsy, stenty,prowadnikiitp. Strzat przez przeszkody moze skutkowac niepetnym cieciem i/lub nieprawidtowo uformowanymi

zszywkami.

Umi je tkanki proksymalnie wzgledem klina zatrzymujacegotkanke(na szczekach) moze spowodowac nieprawidiowe

dziatanie instrumentu. Kazdatkanka wykraczajaca poza linie ciecia moze zostac przecieta bez zszywek i prowadzi¢ do powaznych

konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, przeciek lub przerwanie.

Podczas uzywania wktadu do manipulowania tkankg nalezy unika¢ wywierania nadmiemnego nacisku na delikatne struktury

korcowka urzadzenia.

Jesli wystqpi awaria staplera podczas aplikowania zszywek na naczynie krwiono$ne, uzytkownik powinien zacisnac lub
naczyme przed staplera, gdy stapler j Jest nadal zamkniety na tkance

Nalezy upewnic sie, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidt migdzy szczekami. Kazde jecenie” tkanki wzdtuz

kasety, szczegdlnie w kacie szczek, moze skutkowac niepetng linig zszywek.

Przed strzatem nalezy sprawdzic, czy w szczekach nie zostaly uwiezione nieoczekiwane tkanki lub narzady.

Nlepe+ny strzat moze skutkowac ymi zszywkami, niekompletng linig ciecia, krwawi i/lub trudnosciami w
usunieciu urzadzenia.
Nalezy zbadac linie zszywek pod katem p y/hemostazy i prawidt kniecia zszywek. Niewielkie krwawienie

mozna opanowac za pomocaszwow recznych lub innych odpowiednich technlk

Przed usunigciem instrumentu nalezy upewnic sig, ze tkanka zostala usunleta ze szczek a nastepme zamkna¢ szczeki. Niezbyt
delikatne usuniecie tkanki ze szczek moze skutk kr lub dnich tkanek lub struktur. Ponadto
moze to utrudnic usuniecie instrumentu przez trokar.

Wktad majacy kontakt z plynami ustrojowymi moze wymagac specjalnej utylizacji w celu ia skazeniu biologicznemu.
Istnieje ryzyko zwiekszonej czestosci przeciekow, gdy linie zszywek sie krzyzuja, nawet jesli moga wystapic sytuacje kliniczne, w
ktorych chirurg uzna to za konieczne lub whasciwe.

Kobalt sklasyfikowany jako substancja CMR jest obecny w urzadzeniu w stezenlu powyzej 0% wagowo. Aktualne dowody
naukowe potwierdzajg, ze urzqdzema medyczne wykonane ze stopéw stali nierd: ] h kobalt nie p
zwiekszonego ryzyka raka ani negatywnych skutkow reprodukeyjnych.

q



Instrukcja uzytkowania

A. Przed uzyciem instrumentu
1. Ocer tkanke przed uzyciem instrumentu. Stapler nie powinien by¢ uzywany do zszywania tkanek martwiczych, kruchych lub o
zmienionej integralnosci, np. niedokrwionych lub obrzeknietych, poniewaz zszywki moga mniej skutecznie przyblizac tkanki.
. Montaz instrumentu
Uzywajac techniki aseptycznej, wyjmij wktad z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzen, ostroznie umies¢ wktad na polu sterylnym.
. Wybierz nowy wktad o odpowiednim rozmiarze zszywek do grubosci tkanki. Patrz tabela 2. Tabela kodéw produktéw wktadow.
OSTRZEZENIE:

Dokfadnie ocergruboscétkankiprzed uzyciem. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze skutkowac nieakceptowalnym

formowaniem zszywek.

SRODEK OSTROZNOSCI:

o Wkiad jest zapakowany w pozycji otwartej. Nie probuj zamykac wkfadu.

o Nie probowac usuwac klina transportowego, dopoki wktad nie zostanie zatadowany do instrumentu

®  Nie zaciskac instrumentu przed usunieciem klina transportowego.

UWAGA: Kolor wktadu identyfikuje rozmiar zszywek, zgodnie z opisem w tabeli 2. Tabela kodow produktow wktadow.
UWAGA: Tkanki docelowe podane na etykiecie sg tkankami zalecanymi w przyblizeniu.

OSTRZEZENIE:

Podczas uzywania wktadu upewnij sie, ze tkanka/naczynie przeznaczone do transekeji nie wykracza poza koniec linii ciecia na
wkfadzie. Urzadzenie tnie tylko do linii cigcia. Tkanka znajdujaca sie w szczekach dystalnie od tej linii nie zostanie przecieta.
Srodek ostroznosci: Upewnij sie, ze zakrzywiona koricowka jest prawidiowo i bezpiecznie pot ze szczek kowadta.

UWAGA:
®  Podczas uzywania wkfadu moze ona by¢ uzywana do manipulowania tkanka i bedzie wyraznie widoczna, gdy wktad zostanie
zacisniety na tkance/naczyniu przeznaczonym do transekcji.
Podczas uzywania wkfadu moze ona by¢ uzywana do tepej preparacji.
. W zaleznosci od uzywanego staplera, patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania kompatybilnego staplera w celu uzyskania
szczegbtowych informacji o wskazaniach, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, srodkach ostroznosci i instrukcjach obstugi.
. Przefadowanie instrumentu
W zaleznosci od uzywanego staplera, patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania kompatyhilnego staplera w celu uzyskania
szczegGtowych informacji o wskazaniach, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i instrukcjach obstugi.
Specyfikacje techniczne
Tabela 3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

~— e
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MR Conditional
Badania niekliniczne najgorszych implantow wykazaty, ze matryca implantu ,Zszywki" jest warunkowo zgodna z MR. Pacjent ze
zszywkami moze byc bezpiecznie badany w systemie MR spetniajacym nastepujace warunki. Nieprzestrzeganie tych warunkow
moze spowodowac obrazenia pacjenta.

Nazwa/ldentyfikacja przedmiotu Zszywki

Statyczna sita pola magnetycznego [T] 15TIub30T

Mak gradient pola przestrzennego [T/m] | 55 T/m (5 500 gauss/cm)

Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewkinadawcze] RF Cewka nadawc_za catego cigla (krétka cewka ciata), cewka odbiorcza RF glowy
lub cewka odbiorcza RF koriczyny

m

Maksymalne SAR catego ciata [W/kg] SAR catego ciata< 20 W/kgprzy 15 Ti30T
Bl*ms<271pTprzy 15T
Maksymalne B1ms 1] Nie %Sloszono dla30T
Czas sk przez 15 minut ciggtego RF (sekwencja lub seria skanow bez przerw)
Artefakt obrazu MR Obecnos¢ tego implantu moze powodowac artefakt obrazu o wielkosci 1,92 mm.

Jesli informacje o okreslonym parametrze nie s podane, nie ma warunkdw zwigzanych z tym parametrem.

UWAGA: Wszystkie parametry sa pofaczone logiczna koniunkcjg AND i musza zawsze miescic sie w granicach jednoczesnie. W
systemach MR uzywajacych tylko SAR nalezy stosowac wartosci SAR. przez 15 minut ciagtego RF (sekwencja lub seria skanow bez
przerw)

Uwaga: Zszywki s3 bezpieczne jako elementy implantu w okreslonych warunkach w srodowisku MRI 1,5T i 3,0T.
Warunki srodowiska pracy
Wktad jednorazowego uzytku jest zazwyczaj stosowany w profesjonalnych srodowiskach opieki zdrowotnej, takich jak szpitale i
Kliniki.
a) Temperatura: 10°C —40°C;
b)  Wilgotnos¢ wzgledna: 30%—75%;
¢) Zakres cinienia atmosferycznego: 700hPa—1,060hPa;
Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze pokojowej, a parametry przechowywania sa nastepujace.
a) Temperatura otoczenia: 5°C ~30°C;
b) Wilgotnosc wzgledna: 10%-80%;
¢) Zakres cinienia atmosferycznego: 700hPa—1,060hPa;
Warunki transportu
Produkt nalezy chroni¢ przed naciskiem, bezposrednim $wiattem stonecznym, deszczem i $niegiem podczas transportu.
a) Temperatura otoczenia: -20°C —60°C;
b)  Wilgotnos¢ wzgledna: 5%—80%;
¢) Zakres cinienia atmosferycznego: 700hPa—~1060hPa;
Utylizacja po uzyciu
Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do
wyrzucaj w dowolnym miejscu.

Informacje kontaktowe

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Szanghaj, Chiny
Strona internetowa: www.ezisurg.com

Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych/EUDAMED podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci

klinicznej (SSCP) zostanie udostepnione publicznie na https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach z identycznym systemem regulacyjnym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 dotyczace wyrobow medycznych); jesli podczas uzywania tego urzadzenia lub w wyniku jego

y uzytku. Po uzyciu zutylizuj zgodnie z przepisami szpitalnymi. Nie
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uzycia wystapit powazny incydent, prosimy o zgtoszenie tego producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz do
odpowiedniego organu krajowego.

Dane kontaktowe krajowych organow wiasciwych (Vigilance Contact Points) oraz dodatkowe informacje mozna znalez¢ na
nastepujacej stronie Komisji Europejskiej:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

W celu uzyskania dodatkowych informacji skontaktuj i ze swoim przedstawicielem handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd. lub
dziatem obstugi klienta Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.

Cestina
Popis zafizeni

Jednorazové néboje easyEndo™ UniPlus jsou sterilni nstroje pro jednorazové pouiti u jednoho pacienta, které soucasné fezou a
sedivaji tkan. Pfistroje Ize pouzit v oteviené nebo minimainé invazivni chirurgii

Tabulka 1. Seznam vlastnosti zafizeni
1.Konec fady sponek 2.Konec fezné linie 3.Indikator fezného noze
4.Rezaci niiz 5.Zakfivena Spickax 6.Kazeta
7 Kovadlinkove celisti 8.Zardzka pro tkéné 9.Indikacni ¢ara nabiti
10.Sipka indikace nabitf 11.Pfepravni pojistka 12.Sponka
Tabulka 2. Tabulka kodu naboji
REF | Barva kazety I[_)éllka sesivaci | Potet fad sponek | QTY/ Wélfa sponky H ("‘"j) Rozsah tloustky
nie (L2) (mm) (vzorec) fadu Otevieno Zavieno (mm}x
P30MG Seda 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Bila 25 1.0 10-15
P30BG Modra %0 6ifazené cik-cak) 3 35 15 15-20
Vnitfni: 2,0 0.75
P30VMG |  Hnéda Stfednf: 25 1.0 0.88-15
Vngjsi: 3,0 125
PASMG | Sedd 20 0.75 075-1.0
P45WG Bila 25 1.0 10-15
P45BG Modra 35 15 15-20
P45CG Zlata 38 17 17-22
P456G Zelena 41 20 20-25
P4STG | Cemd 44 23 23-30
Vnitini: 2,0 0.75
P45VMG | Hnéda 45 6ifazené cik-cak) 1 Stfgdﬂiz 25 1.0 0.88-15
Vnéjsi: 3,0 1.25
Vnitni: 35 125
P45MTG Fialova Stredni: 38 15 15-2.25
Vngjsi 41 175

i Vnitni: 38 1.75
P45XTG Cernd Stredni: 4,1 20 2.25-30
Vnéji: 44 225
PGOMG |  Sedd 20 075 075-1.0
P6OWG Bila 25 10 10-15
P60BG Modra 35 15 15-20
P60CG Zlata 38 17 17-22
P60GG Zelend 20 20-25
P6OTG |  Cemd 23 23-30
60 6(fazené cik-cak) 16 078
P6OVMG | Hnéda 1.0 0.88-15
125
Vnitini: 35 1.25
P6OMTG |  Fialova Stredni: 3,8 15 15-2.25
Vngjsi: 41 175
. Vnitfni: 38 1.75
P60XTG Cemnd Stredni: 4,1 20 2.25-30
Vngjsi: 44 225
+Rozsah tloustky tkané: Tloustka vepfové tkané méfena pfi 8 g/mm? pred vypalenim.
Kompatibilita
Jednorézové naboje easyEndo™ UniPlus Ize pouzivat s jednorézovymi elektrickymi endoskopickymi sesivackami easyEndo™
UniPlus.
Pro specifické indikace, indikace, varovani, bezy i pokyny a operacni postupy viz Navod k pouziti jednorazovych

elektrickych endoskopickych sedivacek easyEndo™ UniPlus.

Pro hly artikulace viz Navod k pouZiti jednorazovjch elektrickych endoskopickych segivacek easyEndo™ UniPlus.
Kompatibilita s sponkami a sesivackami jinjch vyrobcd nebyla stanovena.

UrCeni pouZiti/Ucel
Pristroje jsou urceny pro transsekci, resekci a/nebo vytvareni anastomdz v otevienych a minimainé invazivnich obecnych bridnich

a hrudnich chirurgickych vykonech.

Indikace
Jednorézové naboje easyEndo™ UniPlusmaji aplikace v bfigni a hrudni chirurgii pro resekci, transsekei a tvorbu anastoméz. Mize

byt pouzita pro transsekci a resekei jaterni tkang, jaternich cév a zluCovych struktur a pro transsekei a resekei slinivky brisni.

Kontraindikace

1. Néstroje nepouzivejte na aortu.

2. Pristroj by nemél byt pouzivan k sesivani tkani, které jsou nekrotické, kiehké nebo maji narusenou integritu, napr. ischemickeé nebo
edematdzni tkané.

3. Bez zajisténi proximalni a distalni kontroly nepouzivejte zadny lineami niz na hlavni cévy.

4. Pied spusténim kazdého stapleru je nutné peclivé posoudit tloustku tkané. Viz Tabulka 2. Tabulka kédu naboji pro pozadavek
komprese tkané (vyska zaviené sponky) pro kazdou velikost sponky. Pokud se tkan nemdze pohodIng stlacit na vysku zaviené
sponky, nebo se snadno stlaci na méné nez je vyska zaviené sponky, je tkan kontraindikovana, protoze maze byt prilis tlusté nebo
prilis tenka pro zvolenou velikost sponky..

5. Tyto nastroje nejsou urceny k pouziti v pripadech, kdy je kontraindikovano chirurgické svorkovani.

Cilova skupina pacientl

Zamyslenou populaci pacient jsou dospéli.



Urceni uZivatelé
Sesivacky a naboje na jedno pouziti by mély byt pouzivany pouze profesionélnim zd ickym p alem, ktery byl piné
prodkolen v pouzivani technik a chirurgickych vykond s témito ckami a naboji na jedno pouziti.
Klinické vyhody
@ snizeni krvéceni v misté anastomdzy a miry anastomotického Uniku;
@ zkraceni doby hospitalizace a operacniho casu.
Nezadouci vedlejsi Géinky/Rezidualni rizika

Mezi nezadouci vedlejsi ucinky a rizika spojena s pouzitim elektrickych chirurgickych sesivacek patfi moznost krvaceni, poskozeni

tkéné, zavleceni nestérnich povrchi nebo prenos patogent, zanétliva nebo nezamyslena tkanova reakce, precmwelost prosakovanl
biologicka toxicita, poskozen vlastnosti nebo Zivotniho prostredi, elektricky Sok a nek ibilita s |

souvislosti s cizim télesem. Dale muze dojit k nezamyslenému poskozenl prodlouzeni operace nebo zméné chirurgického prlstupu v
dusledku selhani sesivaci linie, neschopnosti fezat nebo poskozeni zafizeni.

Bezpecnostnl informace
Poutiti vyrokt Varovani, Upozornéni a Poznamka
Inf tykajici se bezpecného a diikladného provedeni tkolu budou poskytnuty ve formé vyroku Varovéni, Upozornéni nebo
Poznamka. Tyto vyroky se nachazeji v celé dokumentaci.
Tytovyroky by mély byt precteny pied pokracovanim k dalsimu kroku v postupu.
o VAROVANI: Vyrok Viarovéni oznaduje operacni nebo tidribovy postup, praxi nebo stav, ktery pfi nedodrzeni mize vést k Gjmé na
zdravi nebo ztraté Zivota.
o UPOZORNENI: Vjrok Upozoméni oznacuje operacni nebo tdribovy postup, praxi nebo stav, ktery pi nedodrzeni miize vést k
poskozeni nebo zniceni zafizeni.
o POZNAMKA: Viyrok Poznémka oznacuje operacni nebo drzbovy problém, praxi nebo stav, ktery je nezbytny pro efektivni
provedeni dkolu.
Varovanls a bezpecnostnipokyny
Ujistéte se, ze naboje jsou kompatibilni se sesivackami.s.
2. V zévislosti na pouzité rukojeti sesivacky se rovnéz fidte prislusnym Navodem k pouziti kompatibilni sesivacky pro specifické
ik i pokyny a operacni postupy.

indikace, kontrai varovani, t

3. Minimalné invazivni vjkony by mély byt provadeny pouze osobami s odpovidajicim vycvikem a znalostmi minimalné invazivnich
technik. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho vykonu je nutné se seznamit s lékafskou literaturou tykajici se
technik, komplikaci a rizik.

4. Minimalné invazivni nastroje se mohou lisit v priméru v zavislosti na vyrobci. Pfi pouziti minimalné invazivnich nstrojii a
prislusenstvi od riznych vyrobei (jako je napf. trokar) v jednom vykonu ovéite jejich kompatibilitu pred zahajenim procedury.

5. Radioterapie ped operaci miize zpusobit zmény tkané, coz mize vést k piekrocen tloustky tkané mimo rozsah poutitelnosti
vybrané sponky. Pi volbé velikosti sponky tedy zohlednéte rizné predoperacni écebné postupy u pacienta..

6. Tento prostredek je zabalen a sterilizovan pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované, nezpracovavejte znovu
anesterilizujte znovu. Opakované pouZiti, renovace nebo re-sterilizace mize ohrozit strukturaini integritu zafizen a/nebo
vést k poruse zafizeni, coz muze nasledné zplisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Renovace nebo re-sterilizace
jednorazovych zafizeni mize také vytvofit riziko kontaminace a/nebo zpUsobit infekci nebo kfizovou infekei pacienta, véetné (ale
nejen) prenosu infekcnich onemocnéni od jednoho pacienta k druhému. Kontaminace zafizeni mize vést k Gjmé, onemocnéni
nebo smrti pacienta.

7. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen.

8. Nepouzivejte po datu expirace.

9. Vidy vybirejte naboj s vhodnou velikosti sponky pro tloustku tkané. Viz Tabulka 2. Viz Tabulka kodu naboju pro spravny vybér

kazety. PFilis tlusta nebo tenka tkan muze vést k nepijatelné formaci sponek.
. Poutiti sesivacky se zakfivenou $pickou je kontraindikovano u tkani nebo struktur, které se nemohou kompletné vejit do Celisti v
proximalni ¢asti prechodového thlu zakfivené Spicky.
. Naboj je balen v oteviené poloze. Nesnazte se naboj zaviit.
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Nepokousejte se odstranit prepravni pojistku pred zavedenim naboje do pristroje.

Pred odstranénim pepravni pojistky nesvirejte pfistroj.

Pi pouziti naboje zajistéte, aby tkan/ceva k preruseni nepfesahovala konec fezné linie na naboji. Pfistroj feze pouze k fezné inii.
Tkan umisténa v Celistech distané od této linie nebude prerusena.

Ujistéte se, Ze je sesivacka s ndbojem pevné zasazena. Nepevné uchyceni pfistroje béhem operace miize vést k oddéleni
sesivacky a naboje. V takovém pfipadé mize byt nutny otevieny chirurgicky zakrok k odstranéni oddéleného naboje.

PouZitf néboje je prisné zakdzano, pokud jsou sponky viditelné na povrchu kazety nebo jsou videt barevné pohénéci elementy.
Tento Celisti pristroje musi byt zcela pokracovan textu bylo nedokonceno, ale pro presnost prekladu uvadime pouze ovéfeny
obsah

Sevieni a uvolnéni jemnych struktur, jako jsou Zilni a Zlucovodné cesty, mize poskodit tkan, a to bez ohledu na to, zda byla
seSivacka vypalena.

Pred umisténim sesivacky na misto aplikace se upstete 7ev Celistech pl’\SﬂOje nejsou zachyceny 7adné prekazky jako jsou klipy
stenty vodici draty atd. Viypaleni pres prekazky muze vést k netipinému fezu a/nebo nesp vytvorenym sponkam.

Umisténi tkane v proximalni Casti zarazkypro tkané (na celistech) mze zplsobit poruchu pfistroje. Jakékohv tkan presahujici
feznou znacku na Celistech muze byt prerusena bez sponek a mize vést k vaznym chirurgickym nasledkum, jako je krvaceni,
prosakovani nebo porusent integrity.

Pi pouiti ndboje k manipulaci s tkani se vyvarujte vyvijeni nadmérného tlaku na kiehké struktury zakfivenou $pickou zafizeni.
Dojde-li k poruse sesivacky béhem aplikace sponek na krevni cévu, mél by uzivatel podrzet nebo podvazat cévu jesté pred
uvolnénim sesivacky, dokud jsou Celisti stale sevieny na tkani.

Ujistéte se, Ze tkan lezi plose a je spravné umisténa mezi celistmi. Jakékoli "nahromadéni” tkané podél kazety, zejména v rozkroku
Celisti, muze vést k netpiné fadé sponek.

Pred vypalenim zkontrolujte, zda Celisti neseviely neocekavané tkané nebo organy.

Nedplné vypaleni muze vést k deformovanym sponkam, nedplné fezné linii, krvéceni a/nebo obtizim pfi vyjimani pfistroje.
Zkontrolujte fady sponek z hlediska pneumostazy/hemostazy a spravného uzavieni sponek. Mensi krvacent Ize kontrolovat
manudlnim sesitim nebo jinymi vhodnymi technikami..

Pred vyjmutim pristroje ujistéte se Ze jsou Celisti ocistény od tkané, a poté Celisti zaviete. Nedostatecné Setmé odstranéni tkané z
Celisti muze vést ke krvaceni nebo poskozent prilehlych tkani ¢i struktur. Dale mize interferovat s vyjmutim pristroje skrz trokar.
Naboj, ktery pfijde do kontaktu s télnimi tekutinami, mize vyzadovat zvIastni manipulacni postupy pfi likvidaci, aby se predeslo
biologické kontaminaci.

Existuje riziko zvySeného prosakovani pfi kfizeni sesivacich linii, i kdyz mohou nastat klinické okolnosti, kdy chirurg rozhodne, ze
je to nutné nebo vhodné.

Kobalt, klasifikovany jako CMR latka, je pfitomen v zafizeni v koncentraci nad 0,1 % hmotnostnich. Aktualni védecké dukazy
potvrzuji, Ze Iékafské pristroje vyrobené z nerezovych slitin obsahujicich kobalt nezplisobuji zvysené riziko vzniku rakoviny nebo
nezadoucich reprodukénich cinkd.

Navod k pouziti
A. Pred pouzitim pristroje
1. Vyhodnotte tkan pred pouZitim pristroje. Pristroj by nemél byt pouzivan k sesivani tkani, které jsou nekrotické, kiehké nebo maji
integritu, napF. ischemické nebo ed i tkané, protoze sponky mohou méné Ucinné aproximovat tka..
B. Montaz pristroje
1. PouZitim sterilni techniky odstrarite naboj z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, opatré umistéte naboj do sterilniho pole.

. Vyberte novy naboj s vhodnou velikosti sponky pro tloustku tkané. Viz Tabulka 2. Tabulka kodd naboju.

peclivé vyhodnotte tloustkutkané. Ped pouzitim Pfilis tlusta nebo tenkd tkai miize vést k nepfijatelné formaci sponek.

UPOZORNEN:

Naboj je balen v oteviené poloze. Nesnazte se naboj zavrit.
Nepokousejte se odstranit prepravni pojistku pred zavedenim naboje do pfistroje.
Nesvirejte pistroj pred odstranénim prepravni pojistky.




Poznamka: Barva tkazety identifikuje velikost sponky, jak je popséno v tabulce 2. Tabulka kodu nabojd.
POZNAMKA: Doporucené tkané urcené k poutiti jsou priblizné uvedeny v oznaceni.
VAROVAN(:

PF\ pouZiti nboje zaj\stéte aby tkéh/ceva k pferuéeni nepFesahova\a konec fezné linie na naboj. Pristroj feze pouze k fezné linii.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze je zakfivend Spicka spravné a bezpecne pripojena k kovadlinkové Celisti

POZNAMKA:

®  Pii pouZiti naboje Ize zakfivenou $picku k

sevien na tkani/cevng, kterd ma byt prerusena.

®  Pfipouziti ndboje Ize zakfivenou Spicku kovadlinkové celisti pouzitpro tupou disekci.

3 V zavislostina pouzne seswacce se fidte prislusnym navodem k poutiti kompatibilni sesivacky pro specifické indikace,
indikace, varovani a bezpec i pokyny a operacni postupy.

C. Viyména naboje pristroje

1. V zavislosti na pouZité sesivacce se fidte prislusnym navodem k pouZiti kompatibilni sesivacky pro specifické indikace,
indikace, varovani a bezpe i pokyny a operaéni postupy.

Technické specifikace
Tabulka 3: Informace o bezpecnosti MRI

ové Celisti pouzit k i s tkani a bude jasné viditelna, kdyz je naboj

MR Conditional
Neklinické testovani nejhorsich pfipadd implantatt prokazalo, ze matrice implantatu ,Sponky* je MR Conditional (podminéné
bezpecna pro MR). Pacient se sponkami muze byt bezpecné skenovan v MR systému spliujicim nasledujici podminky. Nedodrzeni
téchto podminek miize zplsobit zranéni pacienta.

Polozka/Nazev/Identifikace Sponky

Sila statického ického pole 15Tnebo30T

Maximalni prostorovy gradient pole [T/m] | 55 T/m (5,500 gauss/cm)

RF excitace Kruhové polarizované (CP)

Télni vysilaci civka (kratka télni civka), hlavova RF pijimaci civka nebo konCetinova RF

Typ RF vysilaci civky: pfjimaci civka

Maximalni celotélovy SAR [W/kgl: Celotélovy SAR< 20 W/kgpfi15Ta30T

Maximalni B1ms [uT]: E]l*éml;#ﬂ WTpii 157

Doba skenovani: 15 minut nepfetrZitého RF vysilani (sekvence nebo série/scan bez preruseni)

MR obrazovy artefakt: Pritomnost tohoto implantatu muze vytvofit obrazovy artefakt o velikosti 192 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o k

imp , nejsou s timto p spojeny zadné p

POZNAMKA: Viechny parametry jsou propojeny logickou spojkou AND (a) amusi byt soucasné vidy v ramci stanovenjch limitdi
Pro MR systémy, které pouzivaji pouze SAR, musf byt pouZity hodnoty SAR. Pro MR systémy, které pouzivaji B1+ms a SAR, Ize pouzit
hodnoty B1ms.

POZNAMKA: Sponky jsou bezpecné jako implantétové kom za specifickych podminek v prostredi MRI 1,5T a 3,0T.
Provozni podminky prostredi
Naboje na jedno pouziti se obvykle pouzivaji v profesionalnim zdravotnickém prostredi, jako jsou nemocnice a Kliniky.
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a) Teplota: 10°C —40°C;
b) Relativni vihkost: 30%-75%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—1,060hPa;
Skladovaci podminky
Skladujte pfi pokojové teploté a parametry skladovaciho prostredi jsou nasledujici:
a) Teplota okoli: 5°C —30°C;
b) Relativni vihkost: 10%-80%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—1,060hPa;
Prepravni podminky
Tento vyrobek musi byt béhem prepravy chrénén pred tiakem, pfimym slunecnim zafenim, destém a snéhem.
a) Teplota okoli: -20°C —60°C;
b) Relativni vihkost: 5%-80%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—1060hPa;
Zlikvidovat po pouziti
Toto zafizeni je urceno pouze pro jednorazové pouZiti. Po poutiti jej zlikvidujte podle nemocnicnich predpist. Neodhazuite jej
libovolné.

Kontaktni informace

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. CINA

Webova stranka:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)

Add: Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostredkd/EUDAMED bude souhrn tdajl o bezpecnosti a klinickém hodnoceni
(SSCP) zpfistupnén vefejnosti na adresehttps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropske unii a v zemich s identickym regulacnim rezimem (nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich); pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dusledku jeho pouziti doslo k zavazné nezédouci
udalosti, nahlaste ji vyrobci a/nebo jeho autori ému zdstupci a prisluSnému narodnimu organu.

Kontakty na prislusné narodni organy (Kontaktni mista pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské
komise:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pro dalsi informace kontaktujte svého obchodniho zastupce spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo zakaznicky servis
spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. na tel.. +86-4000906176.

Descrigdo do Dispositivo
easyEndo™ UniPlus Recargas Descartéveis sio instrumentos estéreis, de utilizagéo nica, que cortam e agrafam tecidos
simultaneamente. Os instrumentos podem ser utilizados em cirurgias abertas ou minimamente invasivas.



Tabela 1. Lista de caracteristicas do dispositi Interno: 35 125
1.Extremidade da Linha de Agrafos 2 Extremidade da Linha de Corte 3 Indicador da Lamina da Faca PEOMTG | Roxo Médio: 38 15 15225
4.Faca de Corte 5.Ponta Curvax 6.Cartucho Externo: 41 178
7Mandibula da Bigorna 8.Cunha de Parada do Tecido 9.Linha Indicadora de C PEOXTG | Preto I&t:g:g 43 ’]8 ]2'705 29530
10.Seta Indicadora de Carregamento 11.Cunha de Transporte 12 Agrafo Externo: 44 225
Tabela 2. R gar Tahela de Cadigos de Produtos +Intervalo de espessura do tecido: O tecido suino mediu 8 g/mm? antes da queima.
pee | Cordo | Comprimento daLinha | Filiras de Agrafos | QTD/ Altura do agrafo H (mm) Intervalo de Compatibilidade
Cartucho | do Agrafo (L2) (mm) (padréo) fileira Aberto Fechado | espessura+(mm) As easyEndo™ UniPlus Recargas Descartaveis podem ser utilizadas com os easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscapicos
Eléctricos Descartaveis.
PIOMG | Cinza 20 078 075-10 Consulte as |ns1rucoes de Utilizagéo dos easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis para obter
P3OWG | Branco 28 1.0 10-15 i ficages, avisos e precaugdes, bem como instrugdes de funcionamento.
P30BG Azul %0 6 g 35 15 15-20 Consulte as Instrugdes de Utilizagdo dos easyEndo UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis para obter
(escalonado) Interno: 2,0 075 informagdes sobre os angulos de articulagao.
P30VMG | Castanho Médio: 2,5 10 0.88-15 A compatibilidade com agrafos e agrafadores de outros fabricantes nao foi determinada.
Externo: 30 125 Utilizagao/Finalidade Prevista
PASMG | Cinza 20 075 075-10 Os instrumentos destinam-se a transecgao, resseccao e/ou criagdo de anastomoses em procedimentos cirdrgicos abdominais e
- - toracicos gerais abertos e minimamente invasivos.
P45WG | Branco 25 1.0 10-15 Indicacées
P45BG |  Auul 35 15 15-20 As easyEndo™ UniPlus Recargas Descartaveis tém aplicagdes em cirurgia abdominal e torécica para i cdoe
P45CG | Dourado 38 17 17-22 criagao de anastomose. Pode ser utilizado para transecgéo e a0 da substancia hepatica, [atura hepatica e
PASGG | Verde 4 20 20-25 biliares, b_em como para transecgao e ressecgdo do pancreas.
PASTG | Preto 14 23 2330 Contraindicagdes
1. Nao utilize os instrumentos na aorta.
45 6 n Interno: 20 075 2. 0dispositivo ndo deve ser utilizado para agrafar tecidos necrdticos, fridveis ou com integridade alterada, por exemplo, tecidos
P45VMG | Castanho (escalonado) Meédio: 25 1.0 0.88-15 isquémicos ou edematosos
Externo: 30 125 3. Nao utilize os agrafadores lineares em grandes vasos sem ter em conta o controlo proximal e distal.
Interno: 35 125 4. Aespessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de disparar qualquer agrafador. Consulte a Tabela 2. Tabela
P45MTG | Roxo Médio: 38 15 15-2.25 de Codigos de Produtos para Recarga para verificar a necessidade de compressdo do tecido (altura do grampo fechado) para
Externo: 4,1 175 cada tamanho de agrafagem. Se o tecido nao puder ser comprimido confortavelmente até a altura da grapa fechada, ou se for
Interno: 38 1.75 facilmente comprimido até menos do que a altura da grapa fechada, o tecido é contraindicado, pois pode ser muito espesso ou
PASXTG | Preto Médio: 4,1 20 295-30 muito fino para o tamanho da grapa seleccionado.
Externo: 44 295 5. Estesinstrumentos ndo se destinam a ser utilizados em situagdes em que o agrafamento cirtrgico estd contraindicado.
P6OMG | Cinza 20 075 0.75-10 Grupo-alvo de Pacientes
A populacdo de doentes prevista sdo adultos.
PEOWG | Branco 25 10 10-15 Utilizadores Pretendidos
P6OBG | Al 35 15 15-20 0s Agrafadores e Recargas para Uso Unico s6 devem ser utilizados por profissionais médicos que tenham recebido formagao
P60CG | Dourado 38 17 17-22 completa sobre as técnicas e cirurgias de utilizagéo dos Agrafadores e Recargas para Uso Unico.
P60GG | Verde 1] 20 20-25 Beneficios Clinicos
PEOTG | Preto 6 44 23 2330 (] Redun;e:ao da hemorragia angslgmdl'ica e dataxa de fuga gpastomdtica;
60 15 oo 20 s ) _Reduqao do tempo de hospn_a\’lzaq_ao e 40 tempo operatdrio.
BEOVNG | Castanho (escalonado) Mo, 25 0 08815 Efeitos Colaterais Indesejaveis/Riscos Residuais
i e Os efeitos darios indesejaveis e os riscos associados a grampeagao cirdrgica izada incluem o potencial de
Externo: 3,0 1.25 esiio tecidual, introd
esdo tecidual, do de supen‘u:les no esterilizadas ou transferéncia de agentes patogénicos, reacgao
inflamatoria ou tecidual indesejada, hip ilidad icidade bioldgica, danos materiais ou ambientais, choque
eléctrico e incompatibilidade de anci ética com corpos hos. Além disso, danos nao intencionais, cirurgias




prolongadas ou alteragdes na abordagem cirdrgica podem resultar de falhas na linha de grampos, incapacidade de cortar ou
dispositivos danificados.

Informagdes de Seguranca

0Uso de Avisos, Cuidados e Notas
As informagdes relativas a concluséo de uma tarefa de forma segura e completa serdo fornecidas na forma de um Aviso, Cuidado

ou Nota. Estas declaragdes encontram-se ao longo de toda a documentagéo.

Estas declaragdes devem ser lidas antes de continuar para o proximo passo de um procedimento.

AVISO: Uma declaragéo de aviso indica um procedimento, pratica ou condigao de funcionamento ou de manutengao que, se ndo
for rigorosamente observado, pode resultar em ferimentos pessoais ou morte.

CUIDADO: Uma declaragéo de Cuidado indica um procedimento, prética ou condicéo de funcionamento ou de manutengéo que,
se ndo for rigorosamente observada, pode resultar em danos ou destruicdo do equipamento.

NOTA: Uma declaragao de Nota indica um problema, pratica ou condicao de funcionamento ou de manutengao necessaria para
realizar uma tarefa de forma eficiente.

Avisos e Precaugdes

1.
2.

3.

o

=

.
12.
13.
14.

o

. 0uso do Agrafador de Ponta Curva é

Certifique-se de que as Recargas séo compativeis com os Agrafadores.

Dependendo do cabo do agrafador ullllzado consu\te também as Instrugdes de Utilizagao aplicéveis ao Agrafador compativel
para obter indi p des, adverténcias, p einstrugdes de operagéo.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagéo adequada e familiarizadas
com técnicas minimamente invasivas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar
qualquer procedimento minimamente invasivo.

Os instrumentos minimamente invasivos podem variar em diametro de fabricante para fabricante. Quando instrumentos e

acessorios invasivos de dif fabri (como forem utilizados em conjunto num procedimento,
verifique a compatibilidade antes do inicio do procedimento.
Avradioterapia antes da cirurgia pode causar alteragdes nos tecidos, resultando numa esp dos tecidos superior ao intervalo

aplicavel do agrafo seleccionado. Portanto, ao escolher as especificagdes do agrafo, considere os varios tratamentos pré-
operatdrios do paciente.

Este dispositivo é embalado e esterilizado apenas para uma lnica utlllzagao Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagéo, o rep oua ilizagdo podem compl a idade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. Além disso, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo de dispositivos descartaveis podem criar um risco de contaminagéo e/ou causar infegao no paciente ou
infegéo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do
dispositivo pode causar ferimentos, doengas ou morte ao paciente.

Néo utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada.

Néo utilize apds a data de validade.

Seleccione sempre uma recarga com o tamanho de Agrafo adequado para a espessura do tecido. Consulte a Tabela 2. Tabela de
Codigos de Produtos para Recarga para a selecgéo adequada do Cartucho. Tecidos excessivamente espessos ou finos podem
resultar na formagéo de Agrafos inaceitaveis.

dad

em tecidos ou

que ndo cabem completamente nas mandibulas
préximas ao angulo de transicao da Ponta Curva.

A Recarga é embalada na posicdo aberta. Nao tente fechar a Recarga.

Néo tente remover a Cunha de Transporte até que a Recarga esteja inserida no instrumento.

Néo fixe o instrumento com grampos antes de retirar a Cunha de Transporte.

Ao utilizar a Recarga, certifique-se de que o tecido/vaso a seccionar nio se estende para além da Extremidade da Linha de
Corte da Recarga. O dispositivo apenas cortard até a linha de corte. O tecido contido nas garras distais a esta linha ndo serd
seccionado.

. Certifique-se de que o Agrafador esta firmemente carregado com a Recarga. A aplicagdo do instrumento carregado de forma

néo firme durante a operagao pode levar a separagdo do Agrafador e da Recarga. Nesse caso, pode ser necessaria uma cirurgia
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2.

aberta para remover a Recarga separada.

£ estritamente proibido usar a Recarga se o Agrafo estiver exposto & superficie do Cartucho ou se os drivers coloridos puderem
ser vistos.

Amandibula do instrumento deve estar completamente visivel além da manga do trocarte antes de ser aberta dentro da cavidade
corporal.

Clampear e soltar estruturas delicadas, como os ductos venosos e biliares, pode danificar o tecido, independentemente de o
agrafador ser disparado ou nao.

Antes de posmlonar 0 agrafador no local da aplicagdo, certifique-se de que ndo ha obstrugdes, como clipes, stents, fios-guia,

etc, i nas doi 0. 0 disparo sobre obstaculos pode resultar em corte incompleto e/ou grampos
malformados.

A colocagdo de tecido proximal a Cunha de Parada do Tecido (nas Mandibulas) pode resultar no mau funcionamento do
instrumento. Oua\quer tecido que se estenda além da marca de corte nas Mandibulas pode ser seccionado sem Agrafos e pode
levar a irlrgicas graves, como sang v ou ruptura.

. Ao utilizar a Recarga para manipular tecido, evite exercer pressao excessiva sobre estruturas frageis com a Ponta Curva do

dispositivo.

Caso ocorra um mau funcionamento do Agrafador durante a aplicagéo de agrafos num vaso sanguineo, o utilizador deve
clampear ou ligar o vaso antes de soltar o agrafador, enquanto o agrafador ainda estiver fechado sobre o tecido.
Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado cor entre as mandibulas. Qualquer "agl d0" de tecido
ao longo do Cartucho, particularmente na zona entrepernas das maxilas, pode resultar numa linha de agrafes incompleta.

Antes de disparar, verifique se nenhum tecido ou drgao inesperado esta preso pelas mandibulas.

0 disparo incompleto pode resultar em grampos malformados, linha de corte i | g e/ou dificuldade em
remover o dispositivo.
Examine as linhas dos agrafos para verificar a h e 0 fecho adequado dos agrafos. Sangramentos

menores podem ser controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas..

Antes de remover o instrumento, certifique-se de que o tecido foi removido das mandibulas, e, em seguida, feche as mandibulas.
Afalha em remover cuidad o tecido das pode resultar em sangramento ou danos aos tecidos ou estruturas
adjacentes. Além disso, pode interferir com a remogéo do instrumento através do trocarte.
ARecarga que entra em contacto com fluidos corporais pode exigir um especial para
contaminagéo bioldgica.

Existe o risco de aumento das taxas de fuga quando as linhas de agrafos séo cruzadas, mesmo que possam existir
circunstancias clinicas em que um cirurgido considere necessério ou apropriado fazé-lo.

afim de evitar a

. 0 cobalto, classificado como substancia CMR, esta presente no dispositivo numa concentragao superior a 0,1% em peso. As

evidéncias cientificas atuais comp que os dispositivos médicos fat
ndo aumentam o risco de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto

Instrugoes de utilizagao

A
1.

Antes de Utilizar o Instrumento

Avalie o tecido antes de utilizar o instrumento. O instrumento ndo deve ser utilizado para grampear tecidos necroticos, friaveis
ou com integridade alterada, por exemplo, tecidos isquémicos ou edematosos, uma vez que os agrafos podem ter menos
probabilidade de aproximar o tecido com seguranga.

. Montagem do Instrumento

Utilizando técnica asséptica, retire a Recarga das embalagens. Para evitar danos, cologue cuidadosamente a Recarga no campo
estéril.

Seleccione uma nova recarga com o tamanho de grampo adequado para a espessura do tecido. Consulte a Tabela 2. Tabela de
Cddigos de Produtos para Recarga.

AVISO:

Avalie cuidadosamente a espessura do tecido antes de utilizar. Tecido excessivamente espesso ou fino pode resultar na

formagao de agrafos inaceitaveis.
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CUIDADO

®  ARecarga é embalada na posicdo aberta. Nao tente fechar a Recarga.

®  Néo tente remover a Cunha de Transporte até que a Recarga esteja inserida no instrumento.

o Naofixe o instrumento antes de retirar a cunha de transporte.

NOTA: 0 cordo Cartucho identifica o tamanho do agrafo, conforme descrito na Tabela 2. Tabela de Cddigos de Produtos para
Recarga.

NOTA: Os tecidos indicados na etiqueta sao recomendagdes aproximadas.

AVISO:

Ao utilizar a Recarga, certifique-se de que o tecido/vaso a seccionar ndo se estende para além da Extremidade da Linha de Corte

da Recarga. O dispositivo apenas cortard até a linha de corte. O tecido contido nas garras distais a esta linha nao sera seccionado.

Cuidado: Certifique-se de que a Ponta Curva esteja conectada de forma correta e segura a Mandibula da Bigorna.

NOTA:

® Quando se utilizaa Recarga, a Ponta Curva da Mandibula da Bigorna pode ser utilizada para manipular o tecido e sera
claramente visivel quando a Recarga for fixada no tecido/vaso a seccionar.

® Quando se utilizaa Recarga, a Ponta Curva da Mandibula da Bigorna pode ser utilizada para dissecgao romba.

3. Dependendo do agrafador utilizado, consulte também as Instrugdes de Utilizagéo aplicéveis ao Agrafador compativel para obter
indicagdes ifi indicagdes, avisos, p des e instrugdes de operacdo.

C. Recarregamento do Instrumento

1. Dependendo do agrafador utilizado, consulte também as Instrugdes de Utilizagdo aplicéveis ao Agrafador compativel para obter

©

indicagdes avisos, p einstrucdes de operagao.
Especificagoes Técnicas
Tabela 3 Informagdes de Seg paraF M

MR Conditional
Testes ndo clinicos dos implantes em piores condigdes demonstraram que a matriz do implante “Agrafador”  compativel com RM.
Um paciente com grampos pode ser examinado com seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condigdes. O nao
cumprimento destas condiges pode resultar em lesdes para o doente.

Nome/Identificagdo do Artigo Agrafadores

I idade do Campo Magnético Estético [T] {1,5Tou30T

Gradiente Maximo de Campo Espacial [T/m] {55 T/m (5.500 gauss/cm)

Excitagdo de RF Polarizagao Circular (CP)

Bobina de transmisso de corpo inteiro (bobina de corpo curto), bobina de recepgao

Tipo de Bobina de Transmisso de RF de RF de cabega ou bohina de recepco de RF de extremidade

SAR Maxima de Corpo Inteiro [W/kg] SAR de corpo inteiro< 20 W/kga15Te30T
4 R Bl*ms< 27,1 yTal15T
Méx. BT"ms 4T] N&o reportado para 30 T
- durante 15 minutos de RF continua (uma sequéncia ou série/varredura consecutiva
Duragéo do Exame . "
sem interrupgdes)
Artefacto de Imagem de RM A presenca deste implante pode produzir um artefacto de imagem de 1,92 mm.
Se as informagdes sobre um parametro especifico ndo estiverem incluidas, nao ha condigdes iadas a esse para
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NOTA: Todos os parametros estao ligados por conjungéo logica AND e devem estar dentro dos limites sempre ao mesmo tempo.
Para sistemas de RM que utilizam apenas SAR, devem ser utilizados valores SAR. Para sistemas de RM que utilizam B1*ms € SAR,
B1+ms pode ser utilizado.

Nota: Os agrafadores sdo sequros como componentes de implantes sob condigdes especificas em ambientes de RM de 1,5T e 3,0T.
Condicoes do Ambiente Operacional

A Recarga de Uso Unico é geralmente utilizada em ambientes profissionais de satide, como hospitais e clinicas.

a) Temperatura: 10°C - 40°C;

b) Humidade relativa: 30% - 75%;

¢) Intervalo de presséo atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Condicdes de armazenamento

Armazenar a temperatura ambiente, e os parametros do ambiente de armazenamento sdo os seguintes.

a) Temperatura ambiente: 5°C - 30°C;

b) Humidade relativa: 10% - 80%;

¢) Intervalo de presséo atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Condicdes de transporte

Este produto deve ser protegido contra pressao, luz solar direta, chuva e neve durante o transporte.

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

b) Humidade relativa: 5% - 80%;

¢) Intervalo de presséo atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Descarte apés o uso

Este dispositivo é apenas para uma Unica utilizagao. Apés a utilizagao, elimine-o de acordo com as normas do hospital. Nao o
descarte arbitrariamente.

Informagdes de contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No.399, Rua Miaogiao, Novo Distrito de Pudong, Xangai, Republica Popular da China
Site: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Enderego: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Apds o langamento da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos/EUDAMED, o resumo da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP) sera disponibilizado ao piblico em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico (Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao, ocorrer
um incidente grave, ique-o ao fabri €/0u a0 seu rep! autorizado e a sua autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes podem ser
encontrados no seguinte site da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Para obter informages adicionais, entre em contacto com o seu Representante de Vendas da Ezisurg Medical Co., Ltd. ou com o
Servigo de Atendimento ao Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel. +86-4000906176.
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Descripcion del dispositivo

Las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus son instrumentos estériles, de uso para un solo paciente, que cortan y engrapan
el tejido simultaneamente. Los instrumentos pueden utilizarse en cirugia abierta o minimamente invasiva.

Tabla 1. Lista de isticas del disp
1.Final de la linea de grapas 2.Final de la linea de corte 3.Indicador de hoja de cuchillo
4.Cuchillo de corte 5.Punta curvada+ 6.Cartucho
7.Mordaza del yunque 8.Cufia de tope de tejido 9.Linea indi de carga
10.Flecha indicadora de carga 11.Cufia e transporte 12.Grapa
Tabla 2. Tabla de cadigos de productos de recarga
pee | Colordel |Longituddelalinea | Filas de grapas | Cantidad/ |  AltwadegrapaH (mm) | Rango de grosors
cartucho |degrapas (L2) (mm)|  (patron) fila Abierto Cerrado (mm)
P30MG Gris 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Blanco 25 1.0 10-15
P30BG Azul 6 35 15 15-20
30 8
(altemads) Interno: 2.0 075
P30VMG | Marron Medio: 2.5 10 0.88-1.5
Externo: 3.0 1.25
P45MG Gris 20 0.75 0.75-1.0
P45WG Blanco 25 1.0 10-15
P45BG Azul 35 15 16-20
P45CG Dorado 38 17 17-22
P456G Verde 41 20 20-25
P45TG Negro 44 23 23-30
45 6 I Interno: 2.0 0.75
P45VMG |  Marron (alternadas) Medio: 2.5 10 0.88-1.5
Externo: 3.0 1.25
Interno: 3.5 125
P45MTG | Morado Medio: 3.8 15 15-2.25
Externo: 4.1 1.75
Interno: 3.8 1.75
P45XTG Negro Medio: 4.1 20 2.25-3.0
Externo: 4.4 2.25
P60MG Gris 20 0.75 0.75-1.0
P6OWG Blanco 25 1.0 10-15
P60BG Azul 35 15 15-20
P60CG Dorado 38 17 17-22
P60GG Verde 41 20 20-25
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P60TG Negro 44 23 23-30
60 6 15 Interno: 2.0 0.75

PGOVMG |  Mardn (alternadas) Medio: 25 10 088-15
Externo: 3.0 1.25
Interno: 3.5 125

P6OMTG |  Morado Medio: 3.8 15 1.5-2.25
Externo: 4.1 1.75
Interno: 3.8 1.75

P60XTG Negro Medio: 4.1 20 2.25-30
Externo: 4.4 225

+Rango de grosor del tejido: Tejido porcino medido a 8 g/mm? antes del disparo.

Compatibilidad
Las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus pueden utilizarse con las grapadoras endoscépicas motorizadas de un solo uso
easyEndo™ UniPlus.
Consulte las Instrucciones de uso delas grap endoscépicas motorizadas de un solo uso easyEndo™ UniPlus para conocer
las ind if i advertencias y precauciones, asi como las instrucciones de funcionamiento.
Consulte las Instrucciones de uso de las grapadoras endoscdpicas motorizadas de un solo uso easyEndo™ UniPlus para los
angulos de articulacion.
No se ha determinado la compatibilidad con las grapas y grapadoras de otros fabricantes.
Uso previsto/Propdsito
Los instrumentos estan destinados a la transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis en procedimientos quirdrgicos
generales abdominales y tordcicos, tanto abiertos como minimamente invasivos.
Indicaciones
Las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus se utilizan en cirugia abdominal y torécica para reseccion, transeccin y
creacion de anastomosis. Puede utilizarse para la transeccion y reseccion del parénquima hepatico, la vasculatura hepatica y las
estructuras biliares, asi como para la transeccion y reseccion del pancreas.
Contralndlcaclones
No utilice los instrumentos en la aorta.
2 El dispositivo no debe usarse para engrapar tejidos que estén necréticos, fragiles o con integridad alterada, por ejemplo, tejidos
isquémicos o edematosos.
3. Noutilice ninguna cuchilla lineal en vasos importantes sin disponer del control proximal y distal.
4. Elgrosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de disparar una grapadora. Consulte la Tabla 2. Tabla de cddigos
de productos de recarga para el requisito de compresion del tejido (altura de grapa cerrada) para cada tamafio de grapa. Siel
tejido no puede comprimirse cémodamente hasta la altura de grapa cerrada, o se comprime facilmente a menos de la altura de
grapa cerrada, el tejido esta contraindicado, ya que puede ser demasiado grueso o demasiado delgado para el tamafio de grapa
seleccionado.
5. Estos instrumentos no deben utilizarse en los casos en los que el grapado quirdrgico esta contraindicado.
Grupo objetivo de pacientes
La poblacion de pacientes prevista son adultos.
Usuarios previstos
Las grapadoras y recargas de un solo uso deben ser utilizadas nicamente por personal médico profesional que haya recibido
capacitacion completa en las técnicas y pr ientos quirdrgicos correspondi alasg y recargas de un solo uso.
Beneficios clinicos
o Reduccion de la hemorragia anastomotica y de la tasa de fugas anastomaticas;
o Reduccion de la estancia hospitalaria y del tiempo operativo.
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Efectos secundarios indeseables/Riesgos residuales

Los efectos secundarios y riesgos indeseables asociados con la grapadora quirtrgica motorizada incluyen el potencial de
sangrado, lesion tisular, introduccion de superficies no estériles o transferencia de patogenos, reaccion inflamatoria o no deseada del
tejido, hipersensibilidad, fugas, toxicidad bioldgica, dafios a la propiedad o al medio ambiente, descarga eléctrica e incompatibilidad
con resonancia magnética de cuerpos extraiios. Ademas, dafios no intencionados, extensidn de la cirugia o modificacion del enfoque
quirdrgico pueden derivarse de fallas en la linea de grapas, incapacidad de corte o dispositivos daiiados.

Informacion de seguridad
Uso de declaraciones de Advertencia, Precaucion y Nota
La informacion relativa a la realizacion de unatarea de manera segura y completa se proporcionara en forma de declaracion de

Advertencia, P ion o Nota. Estas decl se alo largo de toda la documentacion
Estas declaraciones deben leerse antes de continuar con el siguiente paso de un procedimiento.

®  ADVERTENCIA: Una declaracion de Advertencia indica un procedimiento, practica o condicidn de operacion o mantenimiento que,
si no se observa estrictamente, podria resultar en lesiones personales o pérdida de vida.

®  PRECAUCION: Una declaracidn de Precaucion indica un procedimiento, préctica o condicién de operacion o mantenimiento que,
sino se observa estrictamente, podria causar dafio o destruccion del equipo.

®  NOTA: Una declaracion de Nota indica un problema, préctica o condicion de operacion o mantenimiento que es necesario para
realizar una tarea de manera eficiente

Advertencias y precauciones

1. Asegurese de que las recargas sean compatibles con las grapadoras.

2. Dependiendo del mango de la grapadora utlllzado consulte 1amb|en las| iones de uso cor dela grapadora
compatible para conocer las indi iones, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento.

3. Los procedimientos minimamente invasivos deben realizarse Gnicamente por personas con capacitacion adecuada y familiaridad
con las técnicas minimamente invasivas. Consulte la literatura médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de
realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

4. Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en didmetro segin el fabricante. Cuando se utilicen instrumentos y
accesorios mini invasivos de dif fabri (como trdcares) en un procedimiento, verifique la ibilidad
antes de iniciar el procedimiento

5. Laradioterapia previa a la cirugia puede causar cambios en el tejido, provocando que el grosor del tejido exceda el rango apllcable

"

de la grapa seleccionada. Por lo tanto, al elegir la especificacion de la grapa, considere los diversos preop
del paciente.
6. Este dispositivo esta ‘y paraunsolouso Noreuullce reprocesarmreesterlhzar La reutilizacion,

0 ilizacion puede comp! lai | del di y/o provocar fallas del dispositivo,
Io que a su vez puede resultar en lesiones, enfermedad o muerte del paciente. Ademas, eI reprocesamiento o reesterilizacion de
dispositivos de un solo uso puede generar un rlesgo de comamlnamon y/o causar infeccion o infeccion cruzada en el paciente,
incluyendo, pero no limitado , la de iosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o muerte del paciente.

7. Noutilice si el paquete estéril esté danado.

No utilice después de la fecha de vencimiento.

9. Seleccione siempre una recarga con el tamafio de grapa adecuado para el grosor del tejido. Consulte la Tabla 2. Tabla de cddigos
de productos de recarga para la seleccion correcta del cartucho. El tejido demasiado grueso o delgado puede provocar una
formacidn de grapas inaceptable.

. Eluso de la grapadora con punta curvada esta en tejidos o que no puedan encajar completamente
dentro de las mandibulas p les al dngulo de transicién de la punta curvada.

11. Larecarga se entrega en posicion abierta. No intente cerrar la recarga.

12. No intente retirar la cufia de envio hasta que la recarga esté cargada en el instrumento.

13. No apriete el instrumento antes de retirar la cufia de envio.
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2.

En el caso de una recarga, asegurese de que el tejido/vaso a seccionar no se extienda més alla de la linea final de corte de
la recarga. El dispositivo solo cortara hasta la linea de corte. El tejido contenido en las mandibulas distal a esta linea no sera
seccionado.

qgrese de que la grap esté fi cargada con la recarga. La aplicacion del instrumento sin una carga firme
durante la operacion puede provocar la separacion de la grapadoray la recarga; en tal caso, podria ser necesaria una cirugia
abierta para retirar la recarga separada.
Estd estrictamente prohibido utilizar la recarga si la grapa esta expuesta en la superficie del cartucho o si se pueden ver los
empujadores de color.
Lamandibula del i 0 debe ser
cavidad corporal.
Sujetar y liberar estructuras delicadas, como los conductos venosos y biliares, puede dafiar el tejido independientemente de si la
grapadora se dispara o no.
Antes de colocar la d
etc., dentro de las mandibulas deli
formadas.
Colocar tejido proximal a la cuiia de detencion del tejido (en las puede provocar un mal funcionamiento del
instrumento. Cualquier tejido que se extienda mas alld de la marca de corte en las mandibulas puede ser seccionado sin grapas y
provocar consecuencias quirdrgicas graves, como sangrado, fuga o ruptura.

i

visible mas alla del manguito del trocar antes de abrirla dentro de la

en el sitio de aplicacion, asegurese de que no haya obstrucciones, como clips, stents, guias,
Disparar sobre obstaculos puede provocar un corte incompleto y/o grapas mal

. Al usar la recarga para manipular tejido, evite ejercer presion excesiva sobre estructuras fragiles con la punta curvada del

dispositivo.
Si ocurre una falla de la grapadora mientras se aplican grapas sobre un vaso sanguineo, el usuario debe sujetar o ligar el vaso
antes de liberar la grapadora, mientras la grapadora ain este cerrada sobre el tejido.
Aseguirese de que el tejido esté planoy p do entre las mandibulas. Cualquier * ion” de tejidoalo
largo del cartucho, particularmente en la union de las mandibulas, puede resultar en una linea de grapas incompleta.
Antes de disparar, verifique que ningun tejido u drgano inesperado esté atrapado por las mandibulas.
Un disparo incompleto puede resultar en grapas mal formadas, linea de corte incompleta, sangrado y/o dificultad para retirar el
dispositivo.
Examine las lineas de grapas para is y cierre adecuado de las grapas. El sangrado menor puede

larse con suturas les u otras técnicas apropiad:
Antes de retirar el instrumento, asegurese de que el tejido se haya retirado de las mandibulas y luego cierre las mandibulas. No
retirar el tejido de las mandibulas puede provocar sangrado o dafio a tejidos o estructuras adyacentes. Ademas,
puede dificultar la extraccién del instrumento a través del trocar.
La recarga que entren en contacto con fluidos corporales pueden requerir un manejo especial para la eliminacion y asi prevenir la
contaminacion bioldgica.
Existe el riesgo de aumentar las fugas cuando se cruzan las lineas de grapas, incluso si en ciertas circunstancias clinicas el
cirujano considere necesario o apropiado hacerlo.

‘o /h

. El cobalto, clasificado como sustancia CMR, esta presente en el dispositivo en una concentracion superior al 0,1% en peso. La

evidencia cientifica actual respalda que los dispositivos médicos fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen
cobalto no provocan un mayor riesgo de cancer ni efectos reproductivos adversos.

Instrucciones de uso

A
1.

B.
1
2

Antes de usar el instrumento

Evale el tejido antes de usar la grapadora. La grapadora no debe usarse para grapar tejidos necréticos, fragiles o con integridad
alterada, por ejemplo, tejidos isquémicos o edematosos, ya que las grapas pueden no aproximar el tejido de manera segura.
Montaje de la grapadora

Con técnica estéril, retire la recarga de su embalaje. Para evitar dafios, coloque cuidadosamente la recarga en el campo estéril.
Seleccione una nueva recarga con el tamafio de grapa apropiado para el grosor del tejido. Consulte la Tabla 2. Tabla de Cédigos
de Recarga
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Artefacto en laimagen MR La presencia de este implante puede producir un artefacto en laimagen de 1,92 mm
Evalte cuidadosamente el grosor del tejido antes de usarlo. El tejido demasiado grueso o delgado puede provocar una formacion Sino se incluye informacidn sobre un para pecifico, no existen condici iadas con ese p
de grapas |[1alcep1able‘ NOTA: Todos los parametros estan conectados mediante Ia conjuncion ldgica AND y deben mantenerse dentro de los limites
PRECAUCION: TR . siempre al mismo tiempo. Para los sistemas de gnética que utilizan dni SAR, se deberan usar los valores de
®  Larecarga se entrega en posicion abierta. No intente cerrar la recarga. SAR. Paral d lizan 814y SAR d B+
o Nointente retirar la cuiia de envio hasta que la recarga esté cargada en el instrumento. . Para los sistemas de resonancia magnética que utilizan B1+ms y SAR, se puede usar B1#ms.
o No apriete el instrumento antes de retirar la cufia de envio. Nota: Las grapas son seguras como comy de implante bajo condici pecificas en entornos de i ética de
NOTE: El color del cartucho identifica el tamafio de la grapa, como se describe en la Tabla 2. Tabla de Codigos de Recarga 15Ty30T.
Condicones df etamo e opracén
ADVERTENCIA: Las recargas de un solo uso se utilizan generalmente en entormos sanitarios profesionales como hospitales y clinicas.
En el caso de una recarga, asegurese de que el tejido/vaso a seccionar no se extienda mas alla de la linea final de corte de la a) Temperatura: 10°C —40°C;
recarga El dispositivo solo cortaré hasta la linea de corte. El tejido contenido en las mandibulas distal a esta linea no sera seccionado. b) Humedad relativa: 30%—75%;
Precaucion: Asegurese de que la punta curva esté correctamente y firmemente conectada a la mordaza del yunque (Anvil Jaw). ¢) Rango de presion atmosférica: 700hPa—1,060hPa;
NOTA: Condiciones de almacenamiento
o Cuando se utiliza una recarga, la punta curva de la mordaza del yunque (Anvil Jaw) puede usarse para manipular el tejido y sera Almacenar a temperatura ambiente, y los parametros del entorno de almacenamiento son los siquientes.
claramente visible cuando la recarga esté sujeta al tejido o vaso que debe ser seccionado. a) Temperatura ambiente: 5°C ~30°C ;
o Alusarlarecarga, la punta curva de la mordaza del yunque puede emplearse para diseccion roma. b) Humedad relativa: 10%-80%
3. Dependiendo de la grapadora utlllzada consulte Ias Instrucciones de uso correspondientes de la grapadora compatible ¢) Rango de presion atmosférica: 700hPa~1,060hPa;
para conocer las indi I i advertencias y precauciones, asi como las instrucciones de Condiciones de transporte
funcionamiento. Se debe proteger este producto de la presion, la luz solar directa, la luvia y a nieve durante el transporte.
C. Recargando el instrumento a) Temperatura ambiente: -20°C —60°C;
1. Dependiendo de la grapadora utlllzada consulte Ias Instrucciones de uso correspondlemes de la grapadora compatible b) Humedad relativa: 5%—80%;
para conocer las indi I jicaciones, advertencias y precauciones, asi como las instrucciones de ¢) Rango de presion atmosférica: 700hPa—1060hPa;
funcionamiento. Desechar después de usar
Especiﬂcaciones técnicas Este dispositivo es Ginicamente para un solo uso. Después de usarlo, deséchelo sequn las regulaciones del hospital. No lo
Tabla 3 Informacion de seguridad para MRI deseche de manera arbitaria.
Informacin de contacto
Ezisurg Medical Co., Ltd
MR Conditional M No.399, Calle Miaogiao, Nuevo Distrito de Pudong, Shanghai, R.P. China China
Las pruebas no clinicas con los implantes en el peor escenario han demostrado que la matriz del implante “Grapas” es MR Sitio web: www.ezisurg.com
Condicional. Un paciente con grapas puede someterse de manera segura a una exploracion por resonancia magnética en un sistema Tel: +86-21-50456176
MR que cumpla con las si condiciones. No sequir estas condiciones puede resultar en lesiones para el paciente. Fax: +86-21-50676156
Nombre/Identificacion del elemento: Grapas ) . .
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa
Intensidad del campo magnético estatico[T]|15T03.0T Direcgién: Calle Eiffe 80, 2053? Harr’:burgo, Al(ema:ia)
Gradiente méximo del campo espacial [T/m] | 55 T/m (5,500 gauss/cm) Tel: +49-40-2513175
Excitacion RF Polarizacion circular (CP) Fax: +49-40-255726
Tipo de bobina de transmisién RF Bobina_ de transmision de cuerpo completo (b_qb\na corta de cuerpo), bobina de Después del lanzamiento de la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos/EUDAMED, el resumen de sequridad y desempefio
recepcion RF para cabeza o bobina de recepcidn RF para extremidades clinico (SSCP) estara disponible al piblico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed
SAR méxima de cuerpo completo [W/kg] | SAR de cuerpo completo < 20 W/kga 15Ty 30T Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con un régimen regulatorio idéntico (Reglamgmo (UE)
~ Bl <27 1uTalsT 2017/745 sobre Dispositivos Médicos); si, durante gl uso de este dispositivo 0 como resultadq de su uso, ocurre un incidente grave,
Bl*ms méximo [uT] No r'g;s)ortado gara 307 reportelo al fabricante y/0 a su representante autorizado y a la autoridad nacional correspondiente.

Los contactos de las autoridades nacionales competentes (Puntos de Contacto de Vigilancia) y més informacion se pueden
encontrar en el siguiente sitio web de la Comision Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Para informacion adicional, contacte a su representante de ventas de Ezisurg Medical Co,, Ltd. o al Servicio al Cliente de Ezisurg
Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.

15 minutos de RF continua (una secuencia o series/exploraciones consecutivas sin

Duracion de la exploracion
pausas)
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Descrizione del Dispositivo
Le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus sono strumenti sterili, monouso per singolo paziente, che tagliano e suturano i tessuti
simultaneamente. Gli strumenti possono essere utilizzati in chirurgia a cielo aperto o minimamente invasiva.

Tabella 1. Elenco delle C istiche del Dispositi
1.Fine della Linea di Cucitura 2 Linea Finale di Taglio 3.Indicatore della Lama di Taglio
4.Coltello da Taglio 5.Punta Curva+ 6.Cartuccia
7.Branca dell'Incudine 8.Cuneo di Arresto del Tessuto 9.Linea Indicatrice di Caricamento
10.Freccia Indicatrice di Caricamento 11.Cuneo di Trasporto 12.Graffetta
Tabella 2. Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche
per | Colore della | Lunghezza della Linea di| Fil i Grafftte | Quantita | _Altezza della Graffetta H (mm) | Intervalo di
Cartuccia | Cucitura (L2) (mm) (schema) [fila Aperto Chiuso | Spessore (mm)*
P30MG Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Bianco 25 1.0 10-15
P30BG Blu 30 (ofalentt 3 35 15 15-20
Interno: 2,0 0.75
P30VMG | Marrone Intermedio: 2,5 10 0.88-1.5
Esterno: 3,0 1.25
P45MG Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P45WG | Bianco 25 1.0 10-15
P45BG Blu 35 15 15-20
P45CG Oro 38 17 17-22
P45GG Verdi 41 20 20-25
P45TG Nere 44 23 23-30
' Interno: 2,0 0.75
PASVMG | Marrone 45 Ofsfolsat) | 1 emedor2s | 10 08815
Esterno: 3,0 1.25
Interno: 35 125
P45MTG Viola Intermedio: 38 15 15-2.25
Esterno: 4,1 1.75
Interno: 38 1.75
P45XTG Nere Intermedio: 4,1 20 2.25-3.0
Esterno: 4.4 2.25
P6OMG Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P6OWG Bianco 25 1.0 10-15
P60BG Blu 35 15 15-20
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P60CG Oro 38 1.7 1.7-22
P60GG Verdi 41 20 20-25
P60TG Nere 44 23 23-30
. Interno: 2,0 0.75
PEOVMG | Marrone 60 bfsfalsat) | 15| Intermedio: 25 10 088-15
Esterno: 3,0 1.25
Interno: 3,5 1.25
P6OMTG Viola Intermedio: 38 15 15-2.25
Esterno: 4,1 1.75
Interno: 38 1.75
P60XTG Nere Intermedio: 4,1 20 2.25-30
Esterno: 4,4 225
« Intervallo di spessore tissutale: Tessuto suino misurato a 8 g/mm? prima dell'azionamento.
Compatibilita

Le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus possono essere utilizzate con le Cucitrici Endoscopiche Monouso Alimentate
easyEndo™ UniPlus.
Fare riferimento alle Istruzioni per I'Uso delle Cucitrici Endoscopiche Monouso Alimentate easyEndo™ UniPlus per indicazioni
specifiche, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, nonché istruzioni operative.
Fare riferimento alle Istruzioni per I'Uso delle Cucitrici Endoscopiche Monouso Alimentate easyEndo™ UniPlus per gli angoli di
articolazione.
La compatibilita con graffette e cucitrici di altri produttori non € stata determinata.
Uso/Scopo Previsto
Gli strumenti sono destinati alla sezione, resezione e/o creazione di anastomosi in procedure chirurgiche generali addominali e
toraciche, a cielo aperto o minimamente invasive.
Indicazioni
Le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus trovano applicazione in chirurgia addominale e toracica per resezione, sezione
creazione di anastomosi. Puo essere utilizzata per la sezione e la resezione del parenchima epatico, della vascolarizzazione epatica,
delle strutture biliari e per la sezione e la resezione del pancreas.
Controindicazioni
1. Non utilizzare gli strumenti sull'aorta.
2. Il dispositivo non deve essere utilizzato per graffettare tessuti necrotici, friabili o con integrita compromessa, ad esempio tessuti
ischemici o edematosi.
3. Non usare nessuna suturatrice taglia e cuci lineare sui vasi principali senza prima provvedere a un controllo prossimale e distale.
4. Prima di azionare qualsiasi suturatrice, valutare attentamente lo spessore del tessuto. Vedere Tabella 2. Consultare la Tabella
dei Codici Prodotto delle Ricariche per i requisiti di compressione tissutale (altezza graffetta chiusa) per ciascuna dimensione di
graffetta. Se il tessuto non puo essere compresso agevolmente fino all'altezza graffetta chiusa, oppure si comprime facilmente
al di sotto di tale altezza, il tessuto & da considerarsi controindicato poiché potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la
dimensione di graffetta selezionata
5. Questi strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui 'aggraffatura chirurgica sia controindicata.
Gruppo di pazienti target
La popolazione di pazienti prevista & costituita da adulti.
Utilizzatori Previsti
Le Cucitrici e le Ricariche Monouso devono essere utilizzate esclusivamente da personale medico professionale adeguatamente
formato all'uso delle Cucitrici e delle Ricariche Monouso nelle relative tecniche e procedure chirurgiche.
Benefici clinici
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o Riduzione della p le di i edisang
@ Riduzione dell'ospedalizzazione e dei tempi di recupero.
Effetti Collaterali Indesiderati/Rischi Residui

Gli effetti collaterali indesiderati e i rischi associati alla cucitura chirurgica potenziale
lesione tissutale, introduzione di superfici non sterili o trasmissione di patogeni, reazione infiammatoria o tissutale indesiderata,
ipersensibilité perdite, tossicita biologica, danni a beni o all'ambiente, scossa elettrica e incompatibilité con la risonanza magnetica di
corpi estranei. Inoltre, danni non |men2|0nall prolungamento deII intervento o modifiche dell'approccio chirurgico possono derivare da
fallimenti della linea di graff a di taglio o dispositivi danneggiati.

Informazioni di Sicurezza
Uso di Avvertenze, Precauzioni e Note
Le informazioni relative all'esecuzione sicura e completa di un'attivita saranno forite sotto forma di Avvertenza, Precauzione o

Nota. Tali indicazioni sono riportate in tutta la documentazione.

Queste indicazioni devono essere lette prima di proseguire con il passaggio successivo della procedura.

®  AVVERTENZA: Un'Avvertenza indica una procedura operativa o di manutenzione, una prassi o una condizione che, se non
osservata rigorosamente, potrebbe causare lesioni personali o perdita della vita.

®  PRECAUZIONE: Una Precauzione indica una procedura operativa o di manutenzione, una prassi o una condizione che, se non
osservata rigorosamente, potrebbe causare danni o distruzione dell'apparecchiatura.

®  NOTA: Una Nota indica un problema, una prassi o una condizione operativa o di i ia per eseguire un'attivita
in modo efficiente.

Avvertenze e Precauzioni

1. Assicurarsi che le Ricariche siano compatibili con le Cucitrici.

2. Aseconda dell' |mpugnatura de\la cucmlce utlllzzata, fare inoltre riferimento alle Istruzioni per I'Uso applicabili della Cucitrice
compatibile per indi i ioni, awertenze, precauzioni e istruzioni operative.

3. Leprocedure minimamente invasive devono essere esequite escl da operaton j
familiarita con le tecniche mininvasive. Prima di eseguire qualsiasi proced I
relativa a tecniche, complicanze e rischi.

4. Gli strumenti mininvasivi possono variare in diametro a seconda del produttore. Quando strumenti e accessori mininvasivi di
diversi produnorl (ades. trocar) vengono impiegati nella stessa procedura, verificare la compatibilita prima di iniziarla.

5. Laradi puo p modificazioni tissutali, con conseguente spessore del tessuto superiore all'intervallo
applicabile per Ia graffena selezionata. Pertanto, nella scelta della specifica della graffetta, considerare i vari trattamenti
preoperatori del paziente.

6. Il presente dispositivo & confezionato sterile ed &
larielat o la risterilizzazione possono compl I'integrita del dispositivo e/o portare a un guasto del
dispositivo, che a sua volta puo causare lesioni, malattia o morte del paziente. Inoltre, la rielaborazione o la risterilizzazione
di dispositivi monouso pud comportare un rischio di contaminazione e/o provocare infezioni o infezioni crociate nei pazienti,
inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattia o morte del paziente.

7. Non utilizzare se la confezione sterile é danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

9. Selezionare sempre una Ricarica con dimensione delle Graffette appropriata in base allo spessore del tessuto. Vedere Tabella 2.
Consultare la Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche per una corretta selezione della Cartuccia. Un tessuto eccessivamente
spesso o sottile puo comportare una formazione inadeguata delle Graffette.

. L'uso della Cucitrice con Punta Curva é controindicato su tessuti o strutture che non possono essere contenuti completamente
tra le branche prossimali all'angolo di transizione della Punta Curva

11. LaRicarica & confezionata in posizione aperta. Non tentare di chiudere la Ricarica.

12. Non tentare di rimuovere il Cuneo di Trasporto finché la Ricarica non & stata inserita nello strumento.

13. Non serrare lo strumento prima di rimuovere il Cuneo di Trasporto.
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monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo,

14. Quando si utilizza la Ricarica, assicurarsi che il tessuto/vaso da sezionare non oltrepassi la Linea Finale di Taglio sulla Ricarica. Il
dispositivo tagliera solo fino alla linea di taglio. Il tessuto contenuto nelle branche distalmente a questa linea non sara sezionato.

15. Assicurarsi che la Cucitrice sia caricata saldamente con la Ricarica. L'uso dello strumento con la Ricarica non fissata saldamente
pud portare alla separazione della Cucitrice dalla Ricarica; in tal caso, potrebbe rendersi necessario un intervento chirurgico a
cielo aperto per rimuovere la Ricarica separata.

16. E severamente vietato utilizzare la Ricarica se le Graffette risultano esposte sulla superficie della Cartuccia o se sono visibili
driver colorati.

17. LaBranca dello deve essere visibile oltre la camicia del trocar prima dell'apertura all'interno della
cavita corporea.

18. Il serraggio e il rilascio di strutture delicate come vene e dotti biliari possono danneggiare i tessuti indipendentemente
dall'azionamento della cucitrice.

19. Prima di posizionare la cucitrice sul sito di applicazione, assicurarsi che nelle branche dello strumento non siano presenti
ostruzioni come clip, stent, fili guida, ecc. L'azionamento sopra ostacoli pud determinare un taglio incompleto e/o una formazione
inadeguata delle Graffette.

20. Il posizi del tessutoin p a del Cuneo di Arresto del Tessuto (sulle branche) puo causare un malfunzionamento
dello strumento. Qualsiasi tessuto che oltrepassi il segno di taglio sulle Branche puo essere sezionato senza Graffette, con
possibili gravi conseguenze chirurgiche quali sanguinamento, perdita o deiscenza.

21. Quando si utilizza la Ricarica per manipolare i tessuti, evitare di esercitare pressione eccessiva sulle strutture fragili con la Punta
Curva del dispositivo.

22. In caso di malfunzionamento della Cucitrice durante I'applicazione di graffette su un vaso sanguigno, l'operatore deve clampare o
legare il vaso prima di rilasciare la cucitrice, mantenendola chiusa sul tessuto.

23. Assicurarsi che il tessuto sia disteso e posizionato correttamente tra le branche. Qualsiasi ”raggruppamento" ditessuto lungo la
Cartuccia, in particolare nell'angolo delle branche, puo determinare una linea di graff

24. Prlma dell' azlonamento verificare che nelle branche non siano serrati tessuti o organi indesiderati,

25. Un leto puo determinare graffette malf linea di taglio incompleta, sanguinamento e/o difficolta nella
rimozione del dlsposmvo

26. Esaminare le linee di g per verifi la i/emostasi e la corretta chiusura delle graffette. Un lieve
sangulnamento pud essere controllato con suture manuali o altre tecniche appropriate.

27. Prima di rimuovere lo strumento, assicurarsi che il tessuto sia stato liberato dalle branche, quindi chiuderle. Il mancato rilascio
delicato del tessuto dalle branche puo causare sanguinamento o danni ai tessuti o alle strutture adiacenti. Inoltre, puo interferire
con la rimozione dello strumento attraverso il trocar.

28. Le Ricariche entrate in contatto con fluidi corporei possono richiedere uno smaltimento speciale per prevenire contaminazioni
biologiche.

29. Esiste un rischio aumentato di perdite quando le linee di graffettatura si incrociano, anche se in alcune circostanze cliniche un
chirurgo pua ritenere necessario 0 opportuno procedere in tal modo.

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

Istruzioni d'Uso

A. Prima di Utilizzare lo Strumento

1. Valutare il tessuto prima di utilizzare lo strumento. Lo strumento non deve essere utilizzato per graffettare tessuti necrotici, friabili
0 con integrita compromessa, ad esempio tessuti ischemici o edematosi, poiché le graffette potrebbero non awvicinare i tessuti in
modo sicuro.

B. Assemblaggio dello Strumento

1. Utilizzando tecnica sterile, rimuovere la Ricarica dalla confezione. Per evitare danni, collocare con cautela la Ricarica nel campo
sterile.

2. Selezionare una nuova Ricarica con la dimensione di graffetta appropriata per lo spessore del tessuto. Vedere Tabella 2.
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Consultare la Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche.
AVVERTENZA:

Valutare attentamente lo spessore del tessuto prima dell'uso. Un tessuto eccessivamente spesso o sottile puo comportare una

formazione inadeguata delle graffette.

PRECAUZIONE:

o LaRicarica & confezionata in posizione aperta. Non tentare di chiudere la Ricarica.

o Non tentare di rimuovere il Cuneo di Trasporto finché la Ricarica non e stata inserita nello strumento.

®  Non serrare lo strumento prima di rimuovere il cuneo di trasporto.

NOTA: Il colore della Cartuccia identifica la dimensione della graffetta, come descritto nella Tabella 2. Consultare a Tabella dei Codici
Prodotto delle Ricariche.

NOTA: | tessuti indicati in etichetta sono da intendersi come raccomandazioni indicative dei tessuti previsti.

AVVERTENZA:

Quando si utilizza la Ricarica, assicurarsi che il tessuto/vaso da sezionare non oltrepassi la Linea Finale di Taglio sulla Ricarica. Il
dispositivo tagliera solo fino alla linea di taglio. Il tessuto contenuto nelle branche distalmente a questa linea non sara sezionato.
Attenzione: assicurarsi che la Punta Curva sia correttamente e saldamente collegata alla Branca dell'Incudine.

NOTA:
®  Quando si utilizza la Ricarica, la Punta Curva della Branca dell'Incudine pud essere impiegata per manipolare i tessuti ed &
chiaramente visibile quando la ricarica & serrata sul tessuto/vaso da sezionare.
Quando si utilizza la Ricarica, la Punta Curva della Branca dell'Incudine pud essere utilizzata per dissezione smussa.
A seconda della cucitrice utilizzata, fare riferimento alle Istruzioni per I'Uso applicabili della Cucitrice compatibile per indicazioni
specifiche, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.
. Ricaricamento dello Strumento
A seconda della cucitrice utilizzata, fare riferimento alle Istruzioni per I'Uso applicabili della Cucitrice compatibile per indicazioni
specifiche, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e istruzioni operative.

Specifiche Tecniche
Tabella 3 Informazioni di Sicurezza MRI

w e

0O

MR Conditional
Le prove non cliniche sugli impianti nello scenario peggiore hanno dimostrato che la matrice impiantabile “Graffette" &
condizionatamente compatibile con RM (MR Conditional). Un paziente con graffette puo essere sottoposto a scansione in un
sistema di RM che soddisfi le seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni puo comportare lesioni al paziente.

Nome/Identificazione dell'Elemento Graffette

Intensita del Campo Magnetico Statico [T]  |15T030T

Massimo Gradiente Spaziale di Campo [T/m] |55 T/m (5.500 gauss/cm)

Eccitazione RF Polarizzazione Circolare (CP)

Bobina di trasmissione a corpo intero (bobina corta per il corpo), bobina RF ricevente

Tipo diBobina RF di Trasmissiane perla testa o bobina RF ricevente per estremita

SAR Massimo a Corpo Intero [W/kg] SARacorpointero<20W/kga15Te30T
: Bltms<271pTal5T
BT¥ms Massimo 4T] Non riportato per 30 T
. per 15 minuti di RF continua (una sequenza o una serie di scansioni consecutive senza
Durata della Scansione ! -
interruzioni)
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Artefatto di| ine RM La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto di ine di 1,92 mm

Se non sono incluse informazioni su un parametro specifico, non vi sono condizioni associate a tale parametro.

NOTA: Tutti i parametri sono collegati da una congiunzione logica AND e devono rientrare nei limiti contemporaneamente. Per i
sistemi RM che utilizzano esclusivamente il SAR, devono essere utilizzati i valori di SAR. Per i sistemi RM che utilizzano B1+ms e
SAR, puo essere utilizzato il valore di B1+ps.

Nota: Le Graffette sono sicure come comp i impiantabili in condizioni specifiche negli ambientiRMa15Te30T.
Condizioni ambientali operative
Le Ricariche Monouso sono generalmente utilizzate in ambienti sanitari professionali come ospedali e cliniche.
a) Temperatura: 10°C —40°C;
b)  Umidita relativa: 30%—75%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Condizioni di conservazione
Conservare a temperatura ambiente; i parametri ambientali di conservazione sono i seguenti.
a) Temperatura ambiente: 5°C —30°C;
b) Umidita relativa: 10%-80%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Condizioni di trasporto
Durante il trasporto, questo prodotto deve essere protetto da pressione, luce solare diretta, pioggia e neve.
a) Temperatura ambiente: -20°C =60°C;
b) Umidita relativa: 5%—80%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Smaltimento dopo I'uso
Questo dispositivo & monouso. Dopo I'uso, smaltirlo secondo le normative ospedaliere. Non smaltirlo in modo arbitrario.

Informazioni di contatto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No.399, Miaogiao Rd., Distretto di Pudong Nuovo, Shanghai, Cina
Sito web: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537 Amburgo, Germania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Dopo 'avvio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici/EUDAMED, il riassunto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche
(SSCP) sara reso disponibile al pubblico su https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Per un paziente/utente/terzo nell'Unione Europea e nei Paesi con regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui
Dispositivi Medici); se, durante I'uso di questo dispositivo 0 a sequito del suo utilizzo, si verifica un incidente grave, segnalarlo al
fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

| contatti delle autorita competenti nazionali (Punti di Contatto per la Vigilanza) e ulteriori informazioni sono disponibili sul sito
web della Commissione Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio Rappresentante Commerciale Ezisurg Medical Co,, Ltd. o il Servizio Clienti Ezisurg
Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.
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Geratebeschreibung
easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlademagazine sind sterile, fiir den Einmalgebrauch am Patienten bestimmte Instrumente, die
gleichzeitig Gewebe schneiden und klammern. Die Instrumente kdnnen in der offenen oder minimalinvasiven Chirurgie verwendet

werden.
Tabelle 1. Liste der }
1.Ende der Klammernahtlinie 2.Ende der Schnittlinie 3.Messer-Positionsanzeige
4.5ch 5.Gebogene Spitze+ 6.Kartusche
7.Amk | 8.Geweb hlagkeil 9.Lade-Anzeigelinie
10.Lad pfeil 11.Transportsicherung 12 Klammer
Tabelle 2. P d
L2) Anz./ H (mm)

REF Kartuschenfarbe ) © (Muster) Reihe Offen (mm) (mm)
P30MG Grau 20 075 0.75-1.0
P30WG Weil 25 10 10-15
P30BG Blau 3 Siversetz) 8 35 15 15-20

Innen: 2,0 075
P30VMG Braun Mitte: 2.5 10 0.88-1.5
AuBen: 30 1.25
P45MG Grau 20 075 0.75-1.0
P45WG Wei 25 10 10-15
P45BG Blau 35 15 15-20
P45C6 Goldfarben 38 17 17-22
P4566 Griin 41 20 20-25
P45TG Schwarz 44 23 23-30
Innen: 2,0 075
P45VMG Braun % 6 (versetz) 1 Mite:25 10 08815
AuBen: 30 125
Innen: 3,5 125
P45MTG Violett Mitte: 38 15 15-2.25
AuBen: 41 175
Innen: 38 175
P45XTG Schwarz Mitte: 41 20 22530
AuBen: 4.4 225
P60MG Grau 20 0.75 0.75-1.0
P6OWG Weil 25 10 10-15
P60BG Blau 35 15 15-20
P60CG Goldfarben 38 17 17-22
P60GG Griin 41 20 20-25
P60TG Schwarz 44 23 23-30
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60 6 (versetzt) 15 Innen: 2,0 075
P60VMG Braun Mitte: 2,5 10 0.88-1.5
AuBen: 30 1.25
Innen: 35 125
P6OMTG Violett Mitte: 3.8 15 15-2.25
AuBen: 41 1.75
Innen: 38 175
P60XTG Schwarz Mitte: 4,1 20 22530
AuBen: 44 225
Gewebe i gemessen bei 8 ¢/mm? vor dem Ausldsen.

Kompatibilitat

Die easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlademagazine kénnen mit den easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen
Klammernahtgeraten verwendet werden.

Beachten Sie die Gebrauchsanwelsung fiir die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgerate fiir

pezifische Indikati K il und Vorsichtsmafinahmen sowie Bedienungsanleitungen

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgerite fiir
die Abwinkelungswinkel.

Die Kompatibilitdt von Klammern und Klammernahtgeréten anderer Hersteller wurde nicht ermittelt.
Zweckbestimmung/Verwendungszweck
Die Instrumeme sind fir die Transection, Resektion und/oder Erstellung von Anastomosen in offenen und minimalinvasiven

len und thorakalen chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

Indikationen
Die easyEndo™ UniPlus Einweg-N: haben in der und th Chirurgie zur

Resektion, Transection und Erstellung von Anastomosen. Es kann zur Transection und Resektion von Lebergewebe, hepatischen

Gefafen und Gallengéngen sowie zur Transection und Resektion des Pankreas verwendet werden.

Kontraindikationen

1. Die Instrumente nicht an der Aorta einsetzen.

2. Das Gerat sollte nicht zum Klammern von nekrotischem, briichigem oder in seiner Integritét verandertem Gewebe verwendet
werden, z. B. ischamischem oder Gdematdsem Gewebe.

3. Linear Cutter diirfen an HauptgefaBen nicht ohne vorherige proximale und distale Kontrolle verwendet werden.

4. Vor Auslosen eines Staplers sollte die Gewebestérke sorgfaltig tberpriift werden. Beachten Sie Tabelle 2. Produktcodes der

hlad ine fiir die jerung an die Gewebekompression (geschlossene Klammerhdhe) filr jede KlammergraRe.

Wenn das Gewebe nicht bequem auf die geschlossene Klammerhdhe komprimiert werden kann oder leicht auf weniger als die
geschlossene Klammerhthe komprimiert wird, ist das Gewebe kontraindiziert, da es fiir die gewahlte KlammergrRe zu dick oder
zu diinn sein kdnnte.

hlad | hdnminal Ll

5. Diese Instrumente diirfen nicht verwendet werden, wenn () Klammern k jert ist.
Patienten- Zlelgruppe
Die vorgeset ppe sind Erwact
Vorgesehene Anwender
DieKl htgeréte und Nachlad ine fiir den Einmalgebrauch sollten nur von professionellem medizinischem
Personal verwendet werden, dasvol\stand\g|nderAnwendungderTechnlkenundF ionen mit den Klammernahtgeréten und
Nachlademagazinen fiir den Eil brauch geschult wurde.
Klinisches Nutzen
o Geringere A bl und A leckrate;
o Verkiirzter Krankent fenthalt und kiirzere Operationszeit.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken
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Unerwiinschte Nebenwirkungen und Risiken im Zusammenhang mit der betriebenen chirurgischen Klammerung umfassen
das Potenzial fiir Blutungen, Gewebeverletzungen das Elnbnngen von unsterilen Oberflachen oder die Uberlragung von
Krankheitserregern, entziindliche oder unbeabsict ktionen, Uberempfindichke Leckagen ische Toxizitat, Sach-
oder Umweltschaden, elektrischen Schlag und Inkompatibilitt mit Mag bei Fremdkdrpern. Ebenso kdnnen
unbeabsichtigte Schaden, eine verlangerte Operation oder ein geanderter chirurgischer Ansatz aus Fehlern an der Klammernahtlinie,
der Unfahigkeit zu schneiden oder beschadigten Geraten resul

Sicherheitsinformationen
Die Verwendung von Warn-, Vorsichts- und Hinweisaussagen
Informationen zur sicheren und griindlichen Durchfiihrung einer Aufgabe werden in Form einer Warnung, einer
VorsichtsmaRnahme oder eines Hinweises gegeben. Diese Aussagen finden sich im gesamten Dokument.
Diese Aussagen sollten gelesen werden, bevor mit dem nachsten Schritt eines Verfahrens fortgefahren wird.
®  WARNUNG: Eine Warnung weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder einen Zustand hin, der bei
ichtbeachtung zu P haden oder Let fahr filhren kann.
®  VORSICHT: Eine VorsichtsmaBnahme weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder einen Zustand hin, der bei
Nichtbeachtung zu Schaden oder zur Zerstdrung des Geréts fiihren kann.
®  HINWEIS Ein Hinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsproblem, eine Praxis oder einen Zustand hin, der zur effizienten
Durchfiihrung einer Aufgabe notwendig ist.
Warnungens und VorsichtsmaBnahmen
1. Stellen Sie sicher, dass die Nachlad ine mit den K | sind.
2. Beachten Sie je nach verwendetem Klammernahtgerét-Griff auch dle geltende Gebrauchsanwe\sung fiir das
kompatible Klammernahtgerét filr spezifische Indikati Ke Warnungen, Vorsict und
Bedienungsanleitungen.
3 Mmlmallnvaswe Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die iiber eine angemessene Aushildung und Vertrautheit

mit iven Techniken verfiigen. K Sie vor der Durchfithrung eines minimalinvasiven Eingriffs die
med|zm|sche L|tera1ur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren.
4. Mini | konnen im Durct von Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn minimalinvasive Instrumente

und Zubehdrteile verschiedener Hersteller (wie z. B. Trokare) zusammen in einem Eingriff verwendet werden, iberpriifen Sie die
Kompatibilitét vor Beginn des Eingriffs.
5. Eine Strahlentherapie vor der Operation kann zu Gewebeverénderungen filhren, die dazu fiihren, dass die Gewebedicke den
ibaren Bereich der ahlten Klammer tberschreitet. Beriicksichtigen Sie daher bei der Wahl der Klammerspezifikation
die verschiedenen praoperativen Behandlungen des Patienten.

6. Dieses Produkt ist steril verpackt und nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten

oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kannen die strukturelle Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu einem Gerateversagen fiihren, das wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten
fiihren kann. Auch die Wiederaufbereitung oder Resterilisation von Einweggeréten kann ein Kontaminationsrisiko schaffen und/
oder eine Patienteninfektion oder Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheit
oder Tod des Patienten filhren.

7. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

9. Wahlen Sie immer ein Nachlad in mit der geei Kl groe fiir die Gewebedicke. Beachten Sie Tabelle 2.
Produktcodes der Nachlademagazine fiir die richtige Auswahl der Kartusche. Zu dickes oder zu diinnes Gewebe kann zu einer
inakzeptablen Klammerbildung filhren.

. Die Verwendung eines Klammernahtgerats mit gebogener Spitze ist bei Gewebe oder Strukturen kontraindiziert, die nicht
vollstandig in die Backen proxma\ zum Ubergangswinkel der gebogenen Spitze passen

11. Das Nachlademagazin st in offener Position verpackt. Sie nicht, das Nachlad in zu schlieBen.

12. Versuchen Sie nicht, die Transportsicherung zu entfernen, bevor das Nachlademagazin in das Instrument geladen ist.
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. Stellen Sie vor dem Positionieren des Klammernahtgeréts an der
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Klemmen Sie das Instrument nicht, bevor Sie die Transportsicherung entfernt haben.

Wenn Sie das Nachlademagazin verwenden, stellen Sie sicher, dass das zu durchtrennende Gewebe/GefaR nicht iiber das Ende
der Schnittlinie auf dem Nachlademagazin hinausragt. Das Gerat schneidet nur bis zur Schnittlinie. Gewebe, das sich distal dieser
Linie in den Backen befindet, wird nicht durchtrennt.

. Stellen Sie sicher, dass das Klammernahtgerat fest mit dem Nachlademagazin geladen ist. Die Anwendung eines nicht fest

geladenen Instruments wahrend der Operation kann zur Trennung von Klammernahtgerét und Nachlademagazin fiihren. In einem
solchen Fall kann eine offene Operation erforderlich sein, um das abgetrennte Nachlademagazin zu entfernen.

Esist strengstens verboten, das Nachlad in zu verwenden, wenn Klammern an der Oberfléche der Kartusche freiliegen
oder die farbigen Treiber sichtbar sind.

Die Instrumentenbacke muss vollstandig sichtbar hinter der Trokarhiilse sein, bevor sie innerhalb der Korperhdhle gedffnet wird.

. Das Klemmen und Losen empfindlicher Strukturen wie Venen und Gallengange kann das Gewebe schédigen, unabhéngig davon,

ob das Klammernahtgerét ausgeldst wird.

sicher, dass keine Hindernisse wie Clips,
demnisse kann zu einer unvollsténdi

Stents, Fiit frahte usw. in die gelangen. Das Auslosen Giber Hi
hneidwirkung und/oder hgemaB geformten Klammern fithren.

Die Platzierung von Gewebe proximal des Gewebeanschlagkeils (an den Backen) kann zu einer Fehlfunktion des Instruments

fiihren. Jedes Gewebe, das iber die Schnittmarkierung an den Backen hi kann ohne Klammern durchtrennt werden und

zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen wie Blutungen, Leckagen oder Rissen fiihren.

. Wenn Sie das Nachlademagazin zur Manipulation von Gewebe verwenden, vermeiden Sie iiberméBigen Druck auf zerbrechliche

Strukturen mit der gebogenen Spitze des Geréts.

Wenn wahrend des Anbringens von Klammern an einem BlutgefaR eine Fehlfunktion des Klammernahtgeréts auftritt, sollte

der Benutzer das GefaR klemmen oder ligieren, bevor er das Klammernahtgerét I6st, wahrend das Klammernahtgerét noch am
Gewebe geschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und ordnungsgemét zwischen den Backen positioniert ist. Jede "Anh&ufung" von
Gewebe entlang der Kartusche, insbesondere im Gabelungshereich der Backen, kann zu einer unvollstandigen Klammernahtlinie
filhren.

Uberpriifen Sie vor dem Auslsen, dass keine unerwarteten Gewebe und Organe von den Backen geklemmt werden.
Unvollstandiges Auslosen kann zu fehlgeformten Klammern, einer unvollstandigen Schnittlinie, Bl und/oder
Schwierigkeiten beim Entfernen des Geréts fiihren.

U hen Sie die KI htlinien auf P! /Ha und ord dBen Klammerverschluss. Kleinere

Blutungen kdnnen mitmanuellen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

Stellen Sie vor dem Entfernen des Instruments sicher, dass das Gewebe von den Backen befreit ist, und schliefen Sie dann die
Backen. Das nicht sanfte Entfernen von Gewebe von den Backen kann zu Blutungen oder Schaden an benachbarten Geweben
oder Strukturen fiihren. Zusétzlich kann es das Entfernen des Instruments durch den Trokar beeintréchtigen.

Das Nachlademagazin, das mit Korperfliissigkeiten in Kontakt kommt, kann eine spezielle Entsorgung erfordern, um eine
biologische Kontamination zu verhind

Es besteht ein Risiko erhdhter Leckraten, wenn Klammernahtlinien gekreuzt werden, auch wenn es klinische Umstande geben
kann, unter denen ein Chirurg dies fiir notwendig oder angemessen hilt.

. Kobalt, das als CMR-Stoff eingestuft ist, ist im Gerét in einer von {iber 0,1 Gewichtsprozent vorhanden. Aktuelle

wissenschaftliche Erkenntmsse stutzen dass medizinische Geréte aus Edelstahllegierungen, die Kobalt enthalten, kein erhdhtes

Krebsrisiko oder rep ive Effekte

Gebrauchsanweisung

A
1.

Vor der Verwendung des Instruments

Beurteilen Sie das Gewebe vor der Verwendung des Instruments. Das Instrument sollte nicht zum Klammern von nekrotischem,
briichigem oder in seiner Integritét verandertem Gewebe verwendet werden, z. B. ischamischem oder Gdematdsem Gewebe, da
die Klammern das Gewebe maglicherweise weniger sicher annahern.

. Zusammenbau des Instruments
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1. Entnehmen Sie unter sterilen Bedingungen das Nachlademagazin aus der Verpackung. Um Beschadigungen zu vermeiden, legen
Sie das Nachlademagazin vorsichtig in das sterile Feld

. Wahlen Sie ein neues Nachlademagazin mit der geei Kl grofe fiir die Gewebedicke. Beachten Sie Tabelle 2.
Produktcodes der Nachlademagazine.

o

Beurteilen SiedieGewebedickevor der Verwendung sorgféltig. Zu dickes oder zu diinnes Gewebe kann zu einer inakzeptablen

Klammerbildung fiihren. Zu dickes oder zu diinnes Gewebe kann zu einer inakzeptablen Klammerbildung fiihren.

VORSICHT:

o Das Nachlademagazin ist in offener Position verpackt. Versuchen Sie nicht, das Nachlademagazin zu schlieBen.

o Versuchen Sie nicht, die Transportsicherung zu entfernen, bevor das Nachlademagazin in das Instrument geladen ist.

@ Klemmen Sie das Instrument nicht, bevor Sie die Transportsicherung entfernt haben.

HINWEIS: Die Farbeder Kartusche identifiziert die KlammergrdRe, wie in Tabelle 2. Produktcodes der Nachlademagazine beschrieben.
Produktcodes der Nachlademagazine.

HINWEIS Die im Etikett angegebenen Gewebe sind empfohlene ungefahre Zielgewebe.

WARNUNG:

Wenn Sie das Nachlademagazin verwenden, stellen Sie sicher, dass das zu durchtrennende Gewebe/GefaR nicht iber das Ende
der Schnittlinie auf dem Nachlademagazin hinausragt. Das Gerat schneidet nur bis zur Schnittlinie. Gewebe, das sich distal dieser
Linie in den Backen befindet, wird nicht durchtrennt.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die gebogene Spitze korrekt und sicher mit der Ambossbacke verbunden ist.

HINWEIS

@ Bei Verwendung des Nachlad ins kann die geb: Spitze der Ambossbacke zur Manipulation des Gewebes verwendet
werden und ist deutlich sichtbar, wenn das Nachlad i urct d

amzu Gewebe/Gefal geklemmt wird.
Bei Verwendung des Nachlademagazins kann die gebogene Spitze der Ambossbacke zur stumpfen Dissektion verwendet werden.
Beachten Sie je nach verwendetem Klammernahtgerét die geltende Gebrauchsanweisung fiir das kompatlble Klammemahlgerat
fiir spezifische Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen sowie Bed

. Nachladen des Instruments
Beachten Sie je nach verwendetem Klammernahtgerét die geltende Geb fiir das k ible Klammernahtgerét
fiir spezifische Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtsmafinahmen sowie Bed lei

Technische Spezifikationen
Tabelle 3 Informationen zur MRT-Sicherheit

w e

bl ]

. Bltms< 27,1 pThei 15T
+
Maximaler 81 4T] Nicht fiir 3,0 T gemeldet
fiir 15 Minuten kontinuierliche HF (eine Sequenz oder aufeinanderfolgende Serien/Scans
Scandauer
ohne Pausen)
MR-Bildartefakt Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 1,92 mm erzeugen.
Wenn Informationen zu einem besti Parameter nicht enthalten sind, gibt es keine Bedi fiir diesen Parameter.

HINWEIS: Alle Parameter sind durch eine logische UND-Verkniipfung verbunden und miissen sich jederzeit gleichzeitig innerhalb der
Grenzwerte befinden. Bei MR-Systemen, die nur SAR verwenden, sind die SAR-Werte zu verwenden. Bei MR-Systemen, die BT #ms

und SAR verwenden, kann B1+s verwendet werden.

MR Conditional
Nicht-Klinische Tests der ungiinstigsten Implantate haben gezeigt, dass die Implantatmatrix "Klammern" MR-bedingt sicher
ist. Ein Patient mit Klammern kann sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten filhren.

Artikelname/Identifikation Klammern

Starke des statischen Magnetfelds [T] 15Toder30T

Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] |55 T/m (5.500 Gauss/cm)

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

GanzkGrper- Sendespule (kurze Korperspule) Kopf-HF-Empfangsspule oder

Typ der HF-Sendespule Extremititen- HF-Em ‘

Maximale Ganzkérper-SAR [W/kg] Ganzkorper-SAR <20 W/kg bei 15 Tund 30T

HINWEIS: Klammern sind als Implantatkomponenten unter bestimmten Bedingungen in einer 1,5T- und 3,0T-MRT-Umgebung sicher.
Betriebsumgebungsbedingungen
Die Nachlad ine fiir den Einmalget
Krankenhausern und Kliniken verwendet.
a) Temperatur. 10°C —40°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 30%—75%;
¢) Atmospharischer Druckbereich: 700hPa—1,060hPa;
Lagerbedingungen
Beif I lagern, und die L bungsy sind wie folgt:
a) Umgebungstemperatur. 5°C —30°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 10%-80%;
¢) Atmospharischer Druckbereich: 700hPa—1,060hPa;
Transportbedingungen
Dieses Produkt sollte wahrend des Transports vor Druck, direkter Sonneneinstrahlung, Regen und Schnee geschiitzt werden.
a) Umgebungstemperatur. -20°C —60°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 5%—80%;
¢) Atmosphérischer Druckbereich: 700hPa—1060hPa;
Nach Gebrauch entsorgen
Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt Nach Gebrauch bitte gema® den Krankenhausvorschriften entsorgen.
Nicht willkilrlich wegwerfen.

Kontaktinformationen

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China

Website:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Nach dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED wird der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) der Offentlichkeit unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfugung gestellt.

Fiir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identi ( g
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend der Verwendung dieses Geréts oder als Fo\ge se\ner Verwendung ein

I o £ ccinnallan (3 Thai "

h werden im inp wie
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schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméchtigten Vertreter und threr
nationalen Behdrde.

Die Kontakte der natlonalen zustandlgen Behdrden (Vigilanz-Kontaktstellen) und weitere Informationen finden Sie auf der
folgenden Website der Europa i

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Fiir zusétzliche Informationen kontaktieren Sie Ihren Ezisurg Medical Co,, Ltd. Vertriehsmitarbeiter oder den Kundenservice von
Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.

Description du dispositif
Le chargeur a usage unique easyEndo™ UniPlus est un instrument stérile. Il est destiné a sectionne et agrafe simultanément les
tissus sur un seul patient lors d'une intervention. L'instrument est utilisé lors de multiples interventions chirurgicales a ciel ouvert ou

Intérieur. 38 175
P45XTG Noir Intermédiaire: 4,1 20 2.25-30
Extérieur. 44 225
P6OMG Gris 20 0.75 075-10
P6OWG Blanc 25 10 10-15
P60BG Bleu 35 15 15-20
P60CG Or 38 1.7 17-22
P60GG Vert 41 20 20-25
P60TG Noir 44 23 23-30
o Intérieur. 2,0 0.75
P6OVMG | Marron 60 bldécalée) 15 Intermédiaire: 2,5 1.0 0.88-1.5
Extérieur. 3,0 1.25
Intérieur. 35 1.25
P60MTG Violet Intermédiaire: 3,8 15 15-2.25
Extérieur: 4,1 1.75
Intérieur: 38 1.75
P60XTG Noir Intermédiaire: 4,1 20 2.25-30
Extérieur. 4,4 225
+ Epaisseur du tissu : Tissu porcin mesuré 4 8 g/mm2 avant déclenchement.

endoscopiques.
Tableau 1. Comp du dispositif
1.Fin de la ligne d'agrafes 2.Fin de la ligne de section 3.Indicateur de lame de couteau
4.Couteau de section 5.Pointe incurvéer 6.Cartouche
7.Mors de l'enclume 8 Butée de tissus 9.Ligne indicatrice de chargement
10.Fleche indicatrice de chargement 11.Butée d'envoi 12 Agrafe
Tableau 2. Codes produits des ch
pef | Couleurdela | Longueur de la ligne | Rangées d'agrafes | Gté/ Hauteur de 'agrafe H (mm) | Epaisseur du
cartouche | d'agrafes (L2) (mm) |  (disposition) | rangée Ouvert Fermé | tissux (mm)
P30MG Gris 20 075 075-10
P30WG Blanc 25 10 10-15
P30BG Bleu %0 6(décalée) 8 35 15 15-20
Intérieur: 2,0 0.75
P30VMG Marron Intermédiaire: 2,5 1.0 0.88-1.5
Extérieur. 3,0 1.25
P45MG Gris 20 0.75 0.75-1.0
P45WG Blanc 25 1.0 10-15
P45BG Bleu 35 15 15-20
P45CG or 38 1.7 1.7-22
P45GG Vert 41 20 20-25
P45TG Noir 44 23 23-30
o Intérieur: 2,0 0.75
P45VMG | Marron 4 6(décalée) 1| Intermédiaire: 2,5 10 0.88-15
Extérieur. 3,0 1.25
Intérieur: 3,5 1.25
P4SMTG Violet Intermédiaire: 3,8 15 1.5-2.25
Extérieur. 4,1 1.75
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Compatibilité
Le chargeur & usage unique easyEndo™ UniPlus peut étre utilisé avec | agrafeuse électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus
Consulter le mode demploi de 'agrafeuse électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus pour connaitre les indications, contre-

indications, aver écifiques, ainsi que les instructions d'utilisation.

Consulter le mode d' emplm del" agrafeuse électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus pour connaitre les angles d'articulation.
La compatibilité de ce dispositif avec des agrafes et agrafeuses d'autres fabricants n'est pas garantie.

Utilisation conforme
Linstrument est destiné pour la section, la résection et/ou la création d'anastomoses lors de multiples interventions chirurgicales

aciel ouvert ou endoscopiques générales, abdominales et thoraciques.

Indications
Le chargeur a usage unique easyEndo UmPIus peut étre ut\llse pour la résection, la section et la création d'anastomoses lors

d |ntervent|ons chirurgicales abd les et tf Elle peut égal étre utilisée pour la section et la résection des tissus

patiques, du systeme des structures biliaires et du pancréas.

Contre-indications

1. Ne pas utiliser ces instruments sur ['aorte.

2. Nepas utiliser I'agrafeuse sur des tissus nécrosés, friable, ou présentant une intégrité altérée, par exemple des tissus ischémiques
ou cedémateux.

3. Ne pas utiliser d'agrafeuse linéaire coupante sur les vaisseaux principaux sans prévoir un contrdle proximal et distal.

4. Veiller a évaluer avec soin I'épaisseur du tissu avant de déclencher I'agrafeuse. Voir le tableau 2 Codes produits des chargeurs
pour connaitre les exigences de compression des tissus (hauteur de I'agrafe fermée) pour chaque taille d'agrafe. Si le tissu ne
peut étre comprimé aisément pour la hauteur d'agrafe fermée ou s'il peut étre comprimé facilement a une hauteur inférieure a
celle de I'agrafe fermée, ce tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour a taille d'agrafe choisie.

5. Cesinstruments ne sont pas destinés a étre utilisés lorsqu'un agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Groupe de patients cible

La population de patients visée est constituée d'adultes.
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Utilisateurs prévus

Lutilisation des agraft et des chargeurs est
Avantages cliniques
o Réduction du saignement anastomotique et du taux de fuite anastomothue
@ Réduction de la durée d'hospitalisation et du temps opé
Effets secondaires/Risques résiduels

Les effets secondaires indésirables et les risques associés a I'agrafeuse circulaire électrique sont les suivants : saignement,
lésion tissulaire, introduction de surfaces non stériles ou transfert d'agents pathogenes, inflammation tissulaire ou réaction tissulaire
involontaire, hypersensibilité, fuites, toxicité biologique, dommages matériels ou environnementauy, choc électrique et risque de
présence des corps étrangers au champ magnétique. D'autres risques possibles sont : les dommages involontaires, l'allongement de
la durée de I'intervention ou la modification de la techni ire en raison de problémes liés a la ligne d'agrafes, a un défaut de
coupe ou a un dysfonctionnement du matériel.

Informations de sécurité
Utilisation des indications « Avertissement », « Attention » et « Remarque »

Les informations relatives a la réalisation sire et précise d'une tache seront fournies sous Ia forme des indications suivantes : «

Avertissement », « Attention » ou « que ». Ces indications figurent dans |' ble de la d
Elles doivent étre lues avant de passer a I'étape suivante de la procédure.

o AVERTISSEMENT : Une mention « Avertissement » signale une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d'entretien
dont le non-respect strict risque d'entrainer une lésion ou le décés.

@ ATTENTION : Une mention « Attention » désigne une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d'entretien dont le
non-respect strict risque d'entrainer la détérioration ou la destruction du systeme.

®  REMARQUE : Une mention « Remarque » signale un probleme, une pratique ou une condition de fonctionnement ou d'entretien
nécessaire pour accomplir une tache efficacement.

Avertlssements et précautions
S'assurer que le chargeur est compatlble avec |'agrafeuse.

2. Consulter le mode d' emplow dela p0|gnee d agrafeuse compatible pour connaitre les indications, contre-indications,
aver et pécifiques, ainsi que les i mstructlons d'utilisation.

3. Les nterventions endoscopiques doivent étre réalisées excl par des opé p la formation et les
connaissances adéquates en la matiére. Consulter la d ion médicale les technig lications et
risques éventuels avant d'entreprendre des interventions endoscopiques.

4. Le diamétre des instruments endoscopiques peut varier d'un fabricant a 'autre. Pour I'utilisation d'instruments et d'accessoires
endoscopiques de fabricants différents (comme un trocart) au cours d'une méme intervention, vérifier préalablement leur

réservée aux professionnels de santé formés a son utilisation.

p

i

compatibilité.
5. Laradiothérapie avant I'opération peut modmerles tlssus les rendanttropepals pour 'agrafe sélectionnée. Par conséquent, le
choix des agrafes doit prendre en considé les préopératoires du patient.

6. Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retrai ou la restérilisation peuvent comp I'intégrité lle du dispositif et/ou entrainer une
défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient. Le retraitement ou la
restérilisation des dispositifs a usage unique peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la ion de maladies inf d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

7. Nepas utiliser si l'emballage stérile est endommageé.

Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

9. Sélectionner toujours un chargeur avec la taille d'agrafe appropriée a 'épaisseur du tissu. Voir le tableau 2 Consulter le tableau
des codes produits des chargeurs pour sélectionner une cartouche appropriée. Un tissu trop épais ou trop fin peut entrainer une
mauvaise formation des agrafes.

. Lutilisation de I'agrafeuse avec une pointe incurvée est contre-indiquée sur les tissus ou les structures qui ne peuvent pas s'insérer
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complétement dans les mors, a proximité de la courbure de la pointe.

. Le chargeur est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de fermer le chargeur.
12.
13.
4.

Ne pas retirer la butée d'envoi avant que le chargeur ne soit installé dans l'instrument.

Ne pas serrer ['instrument avant de retirer la butée d'envoi.

En cas d'utilisation du chargeur, vérifier que le tissu/vaisseau a sectionner ne dépasse pas la fin de la ligne de section surle
chargeur. La zone sectionnée par le dispositif est limitée a la ligne de section. Les tissus entrés dans les mors, mais éloignés de
cette ligne, ne peuvent pas étre sectionnés.

. S'assurer que ['agrafeuse est bien chargée avec le chargeur. L'application de I'instrument chargé de maniére non ferme pendant

I'opération peut entrainer la séparation de l'agrafesse et du g
pour retirer le recharg séparé.

I est strictement interdit d'utiliser le chargeur si une agrafe est visible a la surface de la cartouche ou si les poussoirs colorés

sont visibles.

Les mors de I'instrument doivent étre visibles derriére la chemise du trocart, avant 'ouverture des mors dans la cavité corporelle.

Le serrage ou le desserrage de structures délicates, comme les voies veineuses et hiliaires, peut endommager les tissus, que

I'agrafeuse soit activée ou non.

Avant de positi I'agrafeuse sur le site d'apy vérifier 'absence d'obstacles tels que des clips, des stents, des guides,

etc. qui pourraient se trouver dans les mors de I'instrument. L'agrafage sur un obstacle peut entrainer une section incomplete et/

ou une mauvaise formation des agrafes.

Sile tissu est placé pres de la butée de tissus (sur les mors), cela peut entrainer un dysfonctionnement de lnstrument. Un tissu

dépassant le repere de section sur les mors peut étre sectionné sans agrafe, ce qui peut entrainer des conséquences chirurgicales

graves, telles que des saignements, des fuites ou un agrafage incomplet.

. Dans un tel cas, une chirurgie ouverte peut étre

. Lors de ['utilisation d'un chargeur pour la manipulation des tissus, éviter d'exercer une pression excessive sur les structures

fragiles.

En cas de dysfonctionnement de 'agrafeuse lors de I'agrafage d'un vaisseau sanguin, serrer ou ligaturer le vaisseau avant de
relacher 'agrafeuse. Il est impératif de maintenir 'agrafeuse fermée sur le tissu pendant cette opération.

S'assurer que le tissu repose a plat et est correctement positionné entre les mors. Si les tissus forment un bourrage le long de la
cartouche, en particulier dans la fourche des mors, la ligne d'agrafes risque d'étre incompléte.

Avant le déclenchement, vérifier qu'aucun tissu ou organe non cible n'est pincé par les mors.

Un déclenchement incomplet peut entrainer une mauvaise formation des agrafes, une ligne de section incomplete, des
saignements et/ou des difficultés pour retirer linstrument.

Vérifier les lignes d'agrafes pour s'assurer de la fermeture correcte de celles-ci, et, de 'hémostase ou de I'aérostase. Un léger
saignement peut étre contrdlé au moyen de fils de sutures ou d'autres techniques appropriées.

Avant de retirer l'instrument, s'assurer de I'absence de tissus dans les mors puis les refermer. Ne pas retirer délicatement les
tissus des mors peut causer des saignements ou endommager les tissus et structures adjacents. De plus, cela peut géner le
retrait de l'instrument par le trocart.

Les chargeurs qui entrent en contact avec des liquides organiques peuvent né
pour éviter une contamination biologique.

Un chevauchement des lignes d'agrafes peut entrainer un risque de fuite anastomotique plus élevé, méme s'il existe des

circonstances cliniques dans | lles un chirurgien peut juger né ou approprié de le faire.

P

une méthode de d

. Le cobalt, une substance classée CMR, est présent dans le dispositif a une concemrauon supérieure a 0,1 % en powds Les

1aRl

données scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux en acier i
de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la reproduction.

du cobalt ne p: pas

Instructions d'utilisation

A
1

Avant d'utiliser I'instrument
Evaluer le tissu avant d'utiliser 'instrument. Ne pas utiliser 'instrument sur des tissus nécrosés, friable, ou présentant une
intégrité altérée, par exemple des tissus isché ou cedé Le non-respect de cette consigne peut empécher les

agrafes de se former solidement sur les tissus.
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B Montage de l'instrument
En respectant les regles d'asepsie, sortir le chargeur de I'emballage. Placer le chargeur sur le champ stérile pour éviter de
I'endommager.

2. Sélectionner un nouveau chargeur avec la taille d'agrafe appropriée a I'épaisseur du tissu. Voir le tableau 2 Codes produits des
chargeurs.

AVERTISSEMENT :

Evaluer avec précision I'épaisseur du tissu avant d'utiliser Iinstrument. Un tissu trop épais ou trop fin peut entrainer une mauvaise

formation des agrafes.

ATTENTION :

@ Le chargeur est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de fermer le chargeur.

®  Nepas retirer la butée d'envoi avant que le chargeur ne soit installé dans I'instrument.

®  Nepas serrer l'instrument avant de retirer la butée d'envoi

REMARQUE : La couleur de la cartouche indique la taille d'agrafe, comme le montre le Tableau 2. Codes produits des chargeurs.
REMARQUE : L'étiquette mentionne les types de tissus recommandés a titre indicatif.

AVERTISSEMENT :

En cas d'utilisation du chargeur, vérifier que le tissu/vaisseau a sectionner ne dépasse pas la fin de la ligne de section sur le
chargeur. La zone sectionnée par le dispositif est limitée a la ligne de section. Les tissus entrés dans les mors, mais éloignés de cette
ligne, ne peuvent pas étre sectionnés.

Attention : S'assurer que la pointe incurvée est bien connectée au mors de I'enclume.

REMARQUE :

o Ladumors de'enclume permet de manipuler le tissu. Elle est clairement visible lorsque le chargeur serre le tissu ou le vaisseau a
sectionner.

o Lors de ['utilisation d'un chargeur, la pointe incurvée du mors de 'enclume peut tre utilisée pour une dissection émoussée.

3 Consulter le mode d'emploi de I'agrafeuse compatible pour connaitre les indications, contre-indi averti et
Jues, ainsi que les i ions dutilisation.

C. Rechargement de l'instrument

1. Consulter le mode d'emploi de I'agrafeuse compatible pour connaitre les indii contre-indications, averti et

ainsi que les i ions dutilisation.

Caracterlsthues techmques
Tableau 3 Informations de sécurité IRM

MR Conditional
Des tests non cliniques sur les implants les plus défavorables montrent que la matrice d'implant « Agrafe » est compatible IRM sous
conditions. Un patient porteur d'agrafes peut passer une IRM en toute sécurité si les conditions suivantes sont respectées. Le non-
respect des conditions suivantes peut entrainer des blessures au patient.

Bltms< 271y T2 15T

Maximum B1+ms [uT] Non déclaré pour 30 T

pendant 15 minutes de RF continue (une séquence ou une série/un balayage

Durée de I'analyse . ) .
Y fs sans interruption)

Artefact d'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact d'image de 1,92 mm.

En I'absence d'informati écifiques sur un p: , aucune condition particuliére ne lui est associée.

REMARQUE : Tous les paramétres, liés par une conjonction logique ET, doivent toujours se situer dans les limites en méme temps.
Pour les systemes d'IRM qui utilisent uniquement le DAS, les valeurs du DAS doivent s'appliquer. Pour les systémes d'lRM qui
utilisent la valeur de B1+s et le DAS, les valeurs de B+ms peuvent s'appliquer.

Nom du produit/Identification Agrafe

Intensité du champ étique statique [T]  {15Tou30T

Gradient de champ que maximal [T/m] | 55 T/m (5 500 gauss/cm)
Excitation RF Polarisation circulaire (PC)

Bobine d'émission/de réception RF de corps entier (bobine de modele court), bobine

Type de bobine d'émission/de réception RF de réception RF de téte ou bobine de réception RF de membres

DAS maximal corps entier [W/kg] DAS corps entier< 20W/kga 15 Tet30T

Remarque : Les agrafes peuvent étre utilisées en toute sécurité comme implants dans un environnement d'lRM de 1,5 T et 3,0 T, sous
réserve de conditions spécifiques.
Conditions environnementales relatives au fonctionnement
Le chargeur a usage unique est destiné a étre utilisé dans un envi p ionnel des
cliniques, cabinets médicaux et hopitaux).
a) Température: 10°C - 40°C;
b)  Humidité relative: 30 % - 75% ;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060hPa ;
Conditions de stockage
Conserver a température ambiante. Les conditions de stockage sont les suivantes :
a) Température ambiante : 5°C - 30°C;
b)  Humidité relative: 10% - 80 % ;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060hPa ;
Conditions de transport
Ce produit doit étre protégé de la pression, de la lumiére directe du soleil, de la pluie et de la neige pendant le transport.
a) Température ambiante : -20°C - 60°C;
b) Humidité relative : 5 %- 80 % ;
. ¢) Pression atmosphérique : 700hPa - 1060hPa ;
Elimination aprés utilisation
Ce dispositif est a usage unique. Aprés utilisation, éliminer le produit conformément aux réglementations de I'hpital. Ne pas jeter
de maniére inappropriée.
Coordonnées

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR Chine

Website:www.ezisurg.com
Tél: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tél: +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726
Apres la mise en ligne sur la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed). L'URL du site public d'Eudamed est : https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed.

g

de santé (ex. les
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Pour les patients, utilisateurs ou tiers résidant dans 'Union européenne et les pays adoptant un régime réglementaire équivalent
(Réglement (UE) 2017/745), tout incident grave survenu pendant ou aprés ['utilisation de ce dispositif doit étre signalé au fabricant, a
son mandataire le cas échéant, ainsi qu‘a l'autorité natlona\e compétente.

Les coordonnées des autorités national I (points de contact de vigilance) et d'autres informations sont disponibles
sur le site web de la Commission européenne : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pour plus dinformations, contactez votre repré | Ezisurg Medical Co., Ltd. ou le service client d'Ezisurg Medical
Co., Ltd. Tél. : +86-4000906176.

Nederlands

Apparaatheschrijving
easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavullingen zijn steriele voor eenmalig gebruik per patiént die weefsel gelijktijdig snijden
en nieten. De instrumenten kunnen worden gebruikt in open of minimaal invasieve chirurgie.

Tabel 1. Lijst van k }
1.Einde nietlijn 2.Einde snijlijn 3.Mesbladindi
4.Snijmes 5.Gebogen Pumf 6.Cartridge
7.Aambeeldkaak 8 Weefselstor 9 Laadindicatielijn
10.Laadindicatiepijl 11.Transportwig 12.Nietje
Tabel 2. Productcod: icht Navulling
Cartridge | Lengte Nietjesrij| Aantal nietrijen . Niet-hoogte H (mm) Diktebereik
REF k|EU'g (gl-z)(m"]\) : (Pﬁ“mo")j antalij Open Gesloten +(mm)
P30MG Grijs 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Wit 25 1.0 10-15
P30BG Blauw 30 6 3 35 15 15-20
(versprongen) Binnenkant: 2.0 0.75
P30VMG Bruin Midden: 2.5 1.0 0.88-1.5
Buitenste: 3.0 1.25
P45MG Grijs 20 0.75 0.75-1.0
P45WG Wit 25 10 10-15
P45BG Blauw 35 15 15-20
P45CG Goud 38 1.7 17-22
P456G Groen 41 20 20-25
P45TG Zwart 5 6 1 44 23 23-30
(versprongen) Binnenkant: 2.0 0.75
P45VMG Bruin Midden: 2.5 1.0 0.88-1.5
Buitenste: 3.0 125
Binnenkant: 3.5 125
P45MTG Paars Midden: 3.8 15 15-2.25
Buitenste: 4.1 175
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Binnenkant: 3.8 1.75
P45XTG Twart Midden: 4.1 20 225-30
Buitenste: 4.4 225
P6OMG Grijs 20 0.75 0.75-1.0
P6OWG Wit 25 1.0 10-15
P60BG Blauw 35 15 15-20
P60CG Goud 38 17 17-22
P60GG Groen 41 20 20-25
P60TG Zwart 44 23 23-30
) 60 6 15 Binqenkant: 20 0.75
P60VMG Bruin (versprongen) Midden: 2.5 10 0.88-1.5
Buitenste: 3.0 125
Binnenkant: 3.5 125
P6OMTG Paars Midden: 3.8 15 15-2.25
Buitenste: 4.1 175
Binnenkant: 3.8 1.75
PBOXTG Twart Midden: 4.1 20 2.25-3.0
Buitenste: 4.4 225
fseldiktebereik: Vark fsel gemeten bij 8g/mm? voor het afvuren.
Compatibiliteit

De easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavulling kunnen worden gebruikt met easyEndo™ UniPlus Aangedreven Endoscopische
Nietmachine voor eenmalig gebruik.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de easyEndo™ UniPlus Wegwerp Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig
gebruik voor specifieke \ndlcatles contra-indicaties, waarschuwmgen €n voor. len, en bedieningsi ies.
Raadpleeg de Gebruik ijzing voor de articulatiehoeken van de easyEndo™ UniPlus Aanged Endoscopische Ni |
voor eenmalig gebruik.
De compatibiliteit met nietjes en nietmachines van andere fabrikanten is niet vastgesteld.
Bedoeld Gebruik/Doel
De instrumenten zijn bestemd voor doorsnijding, resectie en/of het creéren van anastomosen bij open en minimaal invasieve
algemeen-abdominale en thoracale chirurgische ingrepen.
Indicaties
De easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavullingen hebben toepassingen in abdominale en thoracale chirurgie voor resectie,
transsectie en het aanleggen van anastomosen. Het kan worden gebruikt voor doorsnijding en resectie van leverweefsel, hepatische
vaatstructuren en gal evenals voor doorsnijding en resectie van de pancreas.
Contra-indicaties
1. Gebruik de instrumenten niet op de aorta.
2. Het apparaat mag niet worden gebruikt om weefsels te nieten die necrotisch, broosof met een verminderde integriteit zijn,
bijvoorbeeld ischemische of oedemateuze weefsels.
3. Gebruik nooit een lineaire cutter op grotere vaten zonder voorzieningen te treffen voor bloedingsbeheersing, zowel proximaal als
distaal.
4 Voordal een stapler wordt afgevuurd, moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Zie Tabel 2.

icht Navullingen voor weefselcomp iste (gesloten nieth voor elke nietmaat. Als het weefsel

niet comfortabel kan worden samengedrukt tot de gesloten niethoogte, of gemakkelijk samendrukt tot minder dan de gesloten
niethoogte, is het weefsel gecontra-indiceerd omdat het mogelijk te dik of te dun is voor de geselecteerde nietmaat.
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5. Deze instrumenten zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten met een contra-indicatie voor chirurgisch staplen
Patiénten doelgroep
De beoogde patiéntenpopulatie zijn volwassenen.
Beoogde gebruikers

De nietmachines en navullingen voor eenmalig gebruik mogen alleen worden gebruikt door professioneel medisch personeel dat
volledig is opgeleid in het gebruik van de nietmachines en navullingen voor eenmalig gebruik technieken en operaties.
Klinische voordelen
o Minder ische bloeding en ische lekkage;
o Kortere ziekenhuisopname en operatietijd.
Ongewenste bijwerkingen/Resterende risico's

Ongewenste bijwerkingen en risico's die verband houden met aangedreven chlrurg|sch meten omvatten onder andere bloedlng,
weefselschade, mtroducne van niet-steriele oppervlakken of p ht, infl of

ligheid, lekkage, biologische toxiciteit, | of milieuschade, elektrische schok en onverenigbaarheid met

magnetlsche resonantie bij vreemde voorwerpen. Daamasst kunnen onbedoelde schade, verlengde operatie of gewijzigde chirurgische
aanpak voortvloeien uit nietnaadfalen, onvermogen om te snijden of beschadigde apparaten.

Veiligheidsinformatie

Het gebruik van huwing-, voorzorgs- en kingstel
Informatie met betrekkmg tot de veilige en grondige voltooiing van een taak wordt verstrekt in de vorm van een waarschuwing,
£en Voorzor | of een opmerking. Deze teksten zijn door de hele documentatie te vinden.

Deze teksten moeten worden gelezen voordat wordt doorgegaan naar de volgende stap in een procedure.
®  WAARSCHUWING: Een waarschuwingsverklaring duidt op een bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -voorwaarde die,
indien niet strikt nageleefd kan leiden tot persoonluk letsel of verhes van leven.

o LETOP:Een ieverklaring duidt op een bedi of procedure, -praktijk of -voorwaarde die, indien niet strikt
nageleefd, kan leiden tot schade aan of vernlenglng van de apparatuur
®  OPMERKING: Een opmerking geeft een of | of probleem, handeling of conditie aan die noodzakelijk is om een

taak efficiént uit te voeren.
Waarschuwmgg enVoorzorgsmaatregeIen

Zorg ervoor dat de Navulling patibel zijn met de ni
2. Afhankelijk van het gebruikte nietmachinehandvat, raadpleeg ook de bijbehorende Gebruik ijzing voor de c |
nietmachine voor specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwi VOOrzorg: len en bedieni

3. Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen met adequate training en bekendheid met
minimaal invasieve technieken. Raadpleeg medische literatuur over technieken, complicaties en risico's vodr de uitvoering van
een minimaal invasieve procedure.

4. Minimaal invasieve instrumenten kunnen in diameter variéren per fabrikant. Wanneer minimaal invasieve instrumenten en
accessoires van verschillende fabrikanten (zoals trocars) samen in een procedure worden gebruikt, verifieer dan vooraf de
compatibiliteit.

5. Hadlotheraple v6or de operatie kan weefse\veranderlngen veroorzaken, wat resulteert in een weefseldikte die het

bereik van de gesel d hine overschrijdt. Houd daarom bij het kiezen van de nietmachine-specificatie
rekening met diverse preoperatieve behandelingen van de patiént.

6. Dithulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, niet opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of | ilisatie kan de le integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden
tot apparaatfalen wat op zijn beurt kan resu\teren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Bovendien kan herverwerking of

van wegwerpartikelen een b ingsrisico creéren en/of infectie of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken,
waaronder maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekten van de ene patiént naar de andere. Besmetting van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

7. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

8. Niet gebruiken na de vervaldatum.
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Selecteer altijd een navulling met de juiste nietmaat voor de weefseldikte. Zie Tabel 2. Prod; zicht Navullingen voor de
juiste cartridgeselectie. Extreem dik of dun weefsel kan leiden tot onaanvaardbare nietvorming.

Het gebruik van de Nietmachine met Gebogen Punt is gecontra-indiceerd bij weefsel of structuren die niet volledig in de kaken
proximaal van de overgangshoek van de Gebogen punt passen.

De Reload is verpakt in de open stand. Probeer de Reload niet te sluiten.

Probeer de Transportwig niet te verwijderen voordat de Reload in het instrument is geladen.

Klem het instrument niet vast voordat de Transportwig is verwijderd.

Bij gebruik van de Navulling, zorg ervoor dat het te doorsnijden weefsel/vaat niet voorbij de Eindsnilijn op de Navulling

uitsteekt. Het apparaat snijdt alleen tot aan de snijlijn. Weefsel dat distaal van deze lijn tussen de kaak is opgenomen, wordt niet
doornomen.

Zorg ervoor dat de Nietmachine stevig met de Navulling is geladen. Het gebruik van een niet stevig geladen instrument tijdens de
operatie kan leiden tot het loskomen van het nietapparaat en de herlaadunit. In dat geval kan een open operatie nodig zijn om de
losgekomen herlaadunit te verwijderen

. Hetis ten strengste verboden de herlaadunit te gebruiken als nietjes zichtbaar zijn op het opperviak van de cartridge of gekleurde

drijvers zichtbaar zijn.
De instrumentenkaak moet volledig zichtbaar voorbij de trocarthuls zijn voordat deze in de lichaamsholte wordt geopend.

Het kiemmen en loslaten van delicate structuren zoals veneuze en galwegen kan weefselschade veroorzaken, ongeacht of de
nietmachine wordt geactiveerd.

Voordat de ni hine op de laats wordt gepositioneerd, dient te worden leerd of er geen ob

zoals clips, stents, geleidedraden, etc., in de i kaken zijn of Het vuren over obstakels kan leiden tot onvolledige

snijactie en/of onjuist gevormde nietjes.

Als je weefsel te dicht bij de weefselaanslagwig (op de kaken) legt, kan dat ervoor zorgen dat het instrument niet goed werkt.
Als er weefsel buiten de snijmarkering op de kaken komt, kan het zonder nietjes worden doorgesneden en dat kan serieuze
chirurgische problemen geven, zoals bloeden, lekken of scheuren.

. Bij het gebruik van de Navulling om weefsel te manipuleren, vermijd overmatige druk op fragiele structuren met de Gebogen Punt

van het apparaat

Indien een storing bij de nietmachine optreedt tijdens het aanbrengen van nietjes over een bloedvat, dient de gebruiker het vat af
te klemmen of te ligeren voordat de hine wordt vrijgegeven, terwijl de ni hine nog gesloten is op het weefsel.

Zorg ervoor dat het weefsel vak ligt en correct gepositioneerd is tussen de kaken. Elke "ophoping” van weefsel langs de cartridge,
met name in de kruising van de kaak, kan leiden tot een onvolledige niellijn

Controleer voor het vuren of er geen onverwachte weefsels en organen zijn geklemd door de kaak.

| q Nod: n

Onvolledige afvuring kan in nietjes, ge snijlijn, bloedingen en/of moeite met het verwijderen van
het apparaat.
Controleer de nietrijen op f h en correcte nietsluiting. Lichte bloed; kunnen worden gestelpt met

handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.

Verwijder het instrument pas nadat weefsel uit de kaak is verwijderd en sluit vervolgens de kaak. Het niet voorzichtig verwijderen
van weefsel uit de kaak kan leiden tot bloedingen of schade aan aangrenzende weefsels of structuren. Bovendien kan het de
verwijdering van het instrument via de trocart belemmeren.
Navullingen die in contact komen met lich, loeistoff
besmetting te voorkomen.

ol hinlnmiech

kunnen speciale afvoert ingen vereisen om

Er bestaat een risico op verhoogde lekkage wanneer nietnaden elkaar kruisen, zelfs als er klinische omstandigheden kunnen zijn
waarbij een chirurg het noodzakelijk of gepast acht dit te doen.
. Kobalt, geclassificeerd als een CMR-stof, is aanwezig in het apparaat in een ie boven 0,1% gewichts Huidig

pelijk bewijs ond dat medische vervaardigd uit roestvrijstallegeringen met kobalt geen
verhoogd risico op kanker of nadelige reproductieve effecten veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing

A

Voor gebruik van het instrument
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1. Beoordeel het weefsel voor gebruik van het instrument. Het instrument mag niet worden gebruikt om weefsels te hechten die
necrotisch of brokkelig zijn of waarvan de integriteit is bijvoorbeeld ischemisch of oed weefsel, omdat de

nietjes dan minder goed vastzitten.

B. Samenstellen van het instrument

1. Haal de Navulling met een steriele techniek uit de verpakking. Plaats de cartridge voorzichtig in het steriele veld om beschadiging
te voorkomen.

2. Selecteer een nieuwe navulling met de juiste nietmaat voor de weefseldikte. Zie Tabel 2. Prod j icht Navulling.

WAARSCHUWING:

Evalueer zorgvuldig de weefseldikte voor gebruik. Extreem dik of dun weefsel kan leiden tot onaanvaardbare nietvorming.
LETOP:
®  De Reload is verpakt in de open stand. Probeer niet om de Navulling te sluiten.
®  Probeer de Transportwig niet te verwijderen voordat de Reload in het instrument is geladen.
o Klem het instrument niet vast voordat de transportwig is verwijderd.
OPMERKING: De kleur van de cartridge geeft de nietmaat aan, zoals beschreven in Tabel 2. Productcodesoverzicht Navulling.
OPMERKING: De beoogde weefsels in het etiket zijn aanbevolen benaderende beoogde weefsels.
WAARSCHUWING:
Als je de Navulling gebruikt, zorg er dan voor dat het weefsel/vat dat moet worden doorgesneden niet verder komt dan het
einde van de snijlijn op de Navulling. Het apparaat snijdt alleen tot aan de snijlijn. Weefsel dat distaal van deze lijn tussen de kaak is
opgenomen, wordt niet doornomen.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de gebogen punt goed en stevig vastzit aan de aambeeldkaak.
OPMERKING:
®  Als je de Navulling gebruikt, kun je de gebogen punt van de aambeeldkaak gebruiken om het weefsel te manipuleren. Deze is goed
te zien als de Navulling op het weefsel/vat wordt geklemd dat moet worden doorgesneden.

@ Als je de Navulling gebruikt, kun je de gebogen punt van de aambeeldkaak gebruiken voor stompe dissectie.

3. Afhankelijk van de nietmachine die je gebruikt, check je de gebruik ijzing van de bijbehorende ni hine voor specifiek
indicaties, contra-indicaties, huwingen en voorzorg; gelen, en bedieningsinstructies.

C. Het instrument navullen

1. Afhankelijk van de nietmachine die je gebruikt, check je de gebruil ijzing van de bijbehorende ni hine voor specifiek

! |
h I hadi : .

indicaties, contra-indicaties, waar.

Technische specificaties
Tabel 3 MRI-veiligheidsinformatie

en voor en

g 4

i Bltms< 271 pThij 15T
MaximaalB1ms 7] Niet gerapponeerJ voor 30T
voor 15 minuten continue RF (een sequentie of back-to-back serie/scan zonder
Scanduur .
onderbrekingen)
MR-beeldartefact De aanwezigheid van dit impl kan een beeldartefact van 1.92 mm veroorzaken
Als informatie over een specifieke p niet is of zijn er geen voorwaarden verbonden aan die parameter.

OPMERKING: Alle parameters zijn verbonden door een logische EN-conjunctie en moeten tegelijkertijd altijd binnen de limieten
blijven. Voor MR-systemen die alleen SAR gebruiken, moeten SAR-waarden worden gebruikt. Voor MR-systemen die B1+ys en SAR

MR Conditional
Uit niet-klinische tests met de slechtst denkbare implantaten is gebleken dat de implantaatmatrix “Nietjes" MR-voorwaardelijk is.
Een patiént met nietjes kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet. Het niet naleven
van deze voorwaarden kan letsel bij de patiént veroorzaken.

Artikelnaam/Identificatie Nietjes
Statische magnetische veldsterkte [T] 15Tof30T
Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m] | 55 T/m (5.500 gauss/cm)
RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

lich el), RF |
RF-zendspoeltype Esle lichaam zequpoel (korte poel), hoofd gspoel of
Maximale SAR voor het hele lichaam [W/kg] | SAR voor het hele lichaam < 2,0 W/kg bij 1,5Ten 30T
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gebruiken, kan B+ worden gebruikt.

Opmerking: Nietjes zijn veilig als implantaatcomponenten onder specifieke omstandigheden in 1.5T en 3.0T MRI-omgevingen.
Bedrijfsomgevingscondities

De wegwerpnavulling wordt over het algemeen gebruikt in profe
klinieken.

a) Temperatuur. 10°C —40°C;

b) Relatieve luchtvochtigheid: 30%-75%

¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—1,060hPa;
Opslagcondities

Bewaren bij kamertemp  en de opsl I

a)  Omgevingstemperatuur: 5°C =30°C;

b) Relatieve luchtvochtigheid: 10%-80%;

¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—1,060hPa;
Transportomstandigheden

Dit product moet tijdens transport worden beschermd tegen druk, direct zonlicht, regen en sneeuw.

a) Omgevingstemperatuur: -20°C —60°C;

b) Relatieve luchtvochtigheid: 5%—80%;

¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—~1060hPa;
Na gebruik weggooien

Dit apparaat is voor eenmalig gebruik. Na gebruik dient u het volgens ziekenhuisvoorschriften weg te gooien. Niet willekeurig
weggooien.

Contactgegevens

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China
Website:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Duitsland
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Na de lancering van de Europese Databank voor Medische Hulpmiddelen/EUDAMED zal de ing van veiligheid en

klinische prestaties (SSCP) openbaar toegankelijk zijn via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met een identiek regelgevend kader (Verordening (EU)
2017/745 over medische hulpmiddelen); indien tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik een ernstig incident

1 Ahaid

z0als ziekenhuizen en

zijn als volgt.
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heeft plaatsgevonden, gelieve dit te melden aan de fabrikant en/of diens geautoriseerde vertegenwoordiger en aan uw nationale
autoriteit.

De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (Vigilance Contactpunten) en verdere informatie zijn te vinden op de
volgende website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Voor aanvullende informatie, neem contact op met uw Ezisurg Medical Co., Ltd. Verkoopvertegenwoordiger of Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Klantenservice Tel: +86-4000906176.

Enhetsbeskrivning
easyEndo™ UniPlus arsterilai for
Instrumenten kan anvandas vid ppen eller minimalinvasiv kirurgi.

Taddn

bruk som samtidigt skér och haftar vavnad.

Tabell 1. Lista over enhetsfunktioner
1.5lut pé haftlinjen 2.8lut p snittlinjen 3Knivbladindil
4.Skérkniv 5.Bojd spets+ 6.Kasset
7.Stadkake (Anvil jaw) 8.Vavnadsstoppkil 9 Laddningsindikationslinje
10.Laddningsindik pil 11.Transportkil 12 Haftklammer
Tabell 2. Tabell Gver produktkoder for omladdni
REF Patronfarg Haf:tr;j)e[l:":ngd Hft (ménster) Ar:;zll Hagppen 8(2:‘9) " ()
P30MG Gra 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Vit 25 10 10-15
P30BG Bla % i(forski g 35 15 15-20
Inre: 2.0 0.75
P30VMG Brun Mitten: 2.5 1.0 0.88-1.5
Yttre: 3.0 1.25
P45MG Gra 20 0.75 0.75-10
P45WG Vit 25 1.0 10-15
P45BG Bla 35 15 15-20
P45CG Guld 38 1.7 17-22
P45GG Gron 41 20 20-25
P45TG Svart 44 23 23-30
45 (forskjuten) n | Iwe20 075
P45VMG Brun Mitten: 2.5 10 0.88-1.5
Yitre: 3.0 1.25
Inre: 3.5 1.25
P4SMTG Lila Mitten: 3.8 15 1.5-2.25
Yitre: 4.1 1.75

55

Inre: 3.8 1.75
P45XTG Svart Mitten: 4.1 20 2.25-30
Yitre: 4.4 2.25
P6OMG Gra 20 0.75 075-10
P6OWG Vit 25 1.0 10-15
P60BG Bla 35 15 15-20
P60CG Guld 38 17 17-22
P60GG Gron 41 20 20-25
P60TG Svart 44 23 23-30
60 6 15 Inre: 2.0 0.75
P60VMG Brun (escalonado) Mitten: 2.5 1.0 0.88-1.5
Yitre: 3.0 1.25
Inre: 3.5 1.25
PEOMTG Lila Mitten: 3.8 15 15-2.25
Yitre: 4.1 1.75
Inre: 3.8 1.75
P60XTG Svart Mitten: 4.1 20 2.25-30
Yitre: 4.4 2.25
Vavnadstjocklek vall: Svingevavnad métt vid 8g/mm? fore avfyrning.

Kompatibilitet
EasyEndo™ UniPlus engangsomladdningar kan anvandas med easyEndo™ UniPlus engangsdrivna endoskopiska staplers.

Se bruksanvisningen for easyEndo™ UniPlus engangsdrivna endoskopiska staplers for specifika indikationer, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsatgarder samt driftsi ioner.

Se bruksanvisningen for easyEndo™ UniPlus engangsdrivna staplers for artik

Kompatibilitet med andra tillverkares héftklamrar och staplers har inte faststéllts.

Avsett anvandningsomrade/syfte
Instrumenten & avsedda for transektion, resektion och/eller skapande av anastomoser vid Gppen och minimalinvasiv allmén

bukkirurgi och thoraxkirurgi.

Indikationer
EasyEndo™ UniPlus eng3 laddningar har anvandning i buk- och thoraxkirurgi for resektion, transektion och skapande av

anastomos. Den kan anvéndas for transektion och resektion av levervavnad, leverkarl och gallstrukturer samt for transektion och

resektion av bukspottkdrteln.

Kontraindikationer

1. Instrumenten far inte anvandas pa aorta.

2. Enheten ska inte anvéndas for att hafta vavnader som &r nekrotiska, sproda eller har forandrad integritet, t.ex. ischemiska eller
ddematdsa vévnader.

3. Anvind inga linjdra skérande stapler pa stdrre karl, utan att forst genomfGra proximal och distal kontroll.

4. Vavnadstjockleken maste utvrderas noggrant innan en stapler avfyras. Se tabell 2. Tabell Gver produktkoder for omladdning for
vavnadskompressionskrav (sluten haftklammerhgjd) for varje hftklammerstorlek. Om vavnaden inte bekvémt kan komprimeras
till den slutna héftklammerhdjden, eller latt komprimeras till mindre &n den slutna hdjden, &r vévnaden kontraindicerad eftersom
den kan vara for tjock eller for tunn for den valda haftklammerstorleken

5. Dessainstrument ska inte anvandas nar kirurgisk stapling & kontraindicerad

Malgrupp av patienter

Den avsedda patientpopulationen &r vuxna.

56



Avsedda anvandare

Engangsstaplers och omladdningar ska endast anvéndas av professionell sjukvardspersonal som r fullt utbildad i anvandningen
av tekniker och operationer med engangsstaplers och omladdningar.
Kliniska fordelar
®  Minskad anastomotisk blgdning och minskat anastomotiskt lckage;
o Kortare sjukhusvistelse och operationstid.
Odnskade biverkningar/Aterstaende risker

Odnskade biverkningar och risker som & forknippade med driven kirurgisk stapling inkluderar risk for blodning, vavnadsskada,
introduktion av icke-sterila ytor eller dverforing av patogener, inﬂammatorisk eller oavsiktlig vévnadsreaktion,dverkénslighet, lickage,
biologisk toxicitet, egendoms- eller miljdskada, elektrisk stdt och ink ibilitet med for fré de kroppar. Aven
oavsiktlig skada, forlingd operation eller &ndrat kirurgiskt tillvagagangssatt kan uppsta t\II foljd av haftlinjefel, ofdrmaga att skéra eller
skadade instrument.

Sakerhetsinformation
andning av vamingar, forsiktigt att och anmarkningar

Information som ror utforandet av en uppgift pa ett sékert och noggrant sétt tillhandahalls i form av en Vaming, en

Farsiktighetsatgard eller en Anmérkning. Dessa uttalanden finns genom hela dokumentationen.
Dessauttalandenska lasas innan du fortsétter till nésta steg i en procedur.

®  VARNING: En vaming anger en drift- eller underhallsprocedur, praxis eller ett tillstand som, om det inte strikt iakttas, kan leda till
personskada eller dodsfall.

o FORSIKTIGHET : En férsiktighetsatgard anger en drift- eller underhallsprocedur, praxis eller ett tillstand som, om det inte strikt
iakttas, kan leda till skador pé eller forstdring av utrustningen.

o ANMARKNING: En anmarkning anger ett drift- eller underhallsproblem, en praxis eller ett tillstand som &r ndvandigt or att utfora
en uppaift effektivt.

Varnmgar och forsiktighetsatgarder
Seill att omladdnlngama ar kompatibla med staplers.

2. Beroende pa vilket staplerhandtag som anvands, se ocksa tillamplig bruksanwsnlng for den kompatibla stapler for specifika

dikationer, varningar, forsiktighetsatgérder och driftsinstruktioner.

3. Minimalt invasiva ingrepp ska endast utforas av personer med tillracklig utbildning och erfarenhet av minimalt invasiva tekniker.
Konsultera medicinsk litteratur avseende tekniker, komplikationer och risker innan nagot minimalt invasivt ingrepp utfors.

4. Minimalt invasiva instrument kan variera i diameter mellan olika tillverkare. Nar minimalt invasiva instrument och tillbehdr fran
olika tillverkare (t.ex. trokar) anvands tillsammans i ett ingrepp, verifiera kompatibiliteten innan proceduren paborjas.

5. Stralbehandling fore operation kan orsaka vavnadsfdrandringar, vilket resulterar i vavnadstjocklek som overskrider det

tillampliga intervallet for den valda haftkl; Darfor bor pati olika preop behandlingar beaktas vid val av
haftklammerspecifikation.
SV I3 Dennaenhelharendast‘" kats och sterili for engangsbruk. A 1 inte, bearbeta inte om eller resterilisera inte.
bearbetning eller ilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel, vilket

i sintur ken resultera panentskada sjukdom eller déd. Dessutom kan ombearbetning eller reslenllsenng av engangsenheler
skapa en risk for kontaminering och/eller orsaka infekcje lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie chordb
zakaznych od jednego pacjenta do drugiego. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dod.
7. Anvind inte om den sterila forpackningen ar skadad.
Anvand inte efter utgangsdatum.
9. Valj alltid en omladdning med lamplig héftklammerstorlek for vavnadens tjocklek. Se tabell 2. Tabell dver produktkoder for
omladdningar for korrekt patronval. Alltfor tjock eller tunn vévnad kan resultera i oacceptabel héftklammerbildning
. Anvéndning av stapler med bojd spets &r kontraindicerad pa vavnader eller strukturer som inte kan passa helt inom kakarna
proximalt om dvergangsvinkeln pa den bdjda spetsen.
11. Omladdningen &r forpackad i Gppet lage. Forsok inte stanga omladdningen.
12. Forsok inte ta bort transportkilen forran omladdningen ér laddad i i
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. Kobolt klassificerat som ett CMR-dmne finns i enheten i en koncentration dver 0,1 % vikt per vikt. Aktuella vetenskapliga bevis

KIam inte instrumentet innan transportkilen har tagits bort.

Nér omladdningen anvénds, sakerstall att vavnaden/karlet som ska transekteras inte stracker sig bortom slutet av snittlinjen

pa omladdningen. Enheten skér endast fram till snittlinjen. Vavnad som finns i kékarna distalt om denna linje kommer inte att

transekteras.

Kontrollera att staplern r ordentligt laddad med omladdni andning av utan ordentlig laddning under
perationen kan leda till separation av staplern och omladdni isafall kan Oppen kirurgi vara nddvandig for att ta bort den

separerade omladdningen.

. Det ar strikt forbjudet att anvénda omladdningen om héftklammern & exponerad pa patronytan eller om de férgade drivarna kan

ses.

Detinstrumentkakenmaste vara heltsynligforbi trokarhylsan innan den Gppnas inne i kroppshalan.

Klamning och avklamning av kénsliga strukturer som vener och gallgangar kan skada vavnaden oavsett om staplern avfyras eller
inte.

Innan staplern positioneras pa applikationsstallet, sakerstall att inga hinder sasom clips, stentar, ledare etc. finns
inominstrumentetskakar. Avfyming 6ver hinder kan resultera i ofullstandig skaming och/eller felaktigt formade héftklamrar.
Placering av vavnad proximalt tillvavnadsstoppkilen(pa kakarna) kan leda till funktionsfel hos instrumentet. Allvavnad som
strécker sig bortom snittmarkeringen kan transekteras utan haftklamrar och leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom
blddning, lackage eller avbrott.

. Nér omladdning anvénds for att manipulera vavnad, undvik att uttva dverdrivet tryck pa kansliga strukturer med enhetens bdjda

spets.

Om ett staplerfel intréffar medan haftklamrar appliceras over ett blodkarl, ska anvéndaren kldmma eller ligerar kérlet innan
stapler slapps, medan staplem fortfarande &r stangd pa vavnaden.

Sakerstall att vavnaden ligger platt och ar korrekt placerad mellan kakama. All "veckning” av vavnad langs patronen, sarskilt i
kakarnas vinkel, kan resultera i en ofullstandig haftlinje.

Kontrollera innan avfyming att inga ovantade vavnader eller organ klams av kékarna,

Ofullsténdig avfyrning kan resultera i deformerade haftklamrar, ofullstandig snittlinje, blddning och/eller svarigheter att ta bort
enheten.

Undersdk haftlinjerna for pneumostas/t och korrekt sta av haftkl
medmanuella suturer eller andra lmpligatekniker.

Innan instrumentet tas bort, se till att vévnaden har avlagsnatsfran kékama och sténg sedan kakarna. Om vavnad inte forsiktigt
avldgsnas fran kakarna kan det resultera i blodning eller skada pa angrénsande vévnader eller strukturer. Dessutom kan det stora
borttagning av instrumentet genom trokar.

Omladdningen som kommer i kontakt med kroppsvitskor kan kréva sérskild avfallshantering for att forhindra biologisk
kontaminering.

Det finns risk for kad lackagefrekvens nér haftlinjer korsas, aven om det kan finnas kliniska omstandigheter dér kirurgen kan
anse det nddvandigt eller [ampligt att gora det.

Mindre blddning kan kontrolleras

stddjer att medicinska enheter tillverkade av rostfria stallegeringar som innehaller kobolt inte orsakar okad risk for cancer eller
negativa reproduktionseffekter.

Bruksanvisning

A
1

Fore anvindning av instrumentet

Beddm vavnaden innan instrumentet anvands. Staplern ska inte anvandas for att héfta vavnader som &r nekrotiska, sproda eller
har forandrad integritet, t.ex. ischemiska eller dematdsa vavnader, eftersom héftklamrarna kan vara mindre benagna att sakert
approximera vavnaden.

. Montering av instrumentet

Anvind steril teknik, ta bort omladdningen fran forpackningen. For att undvika skador, placera forsiktigt omladdningen i det sterila
faltet.
Valjenny

med lamplig haftkl; ek for va tjocklek. Se tabell 2. Tabell over produktkoder for
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omladdning.
VARNING:

Utvérdera noggrant vavnadens tjocklek fare anvandning. Alltfar tjock eller tunn vévnad kan resultera i oacceptabel
haftklammerbildning.

FORSIKTIGHET :
@ Omladdningen & forpackad i oppet lage. Forsok inte stanga omladdningen
o Forsok inte ta bort transportkilen forran omladdningen ar laddad i i

o Klam inte instrumentet innan transportkilen har tagits bort.

ANMARKNING: Patronens farg identifierarhéftklammerstorleken, enligt beskrivning i tabell 2. Tabell éver produktkoder fér omladdning.

ANMARKNING: De avsedda vavnaderna pa etiketten &r rekommenderade ungefirliga vévnader.
VARNING:

Nar omladdningen anvands, sakerstall att vavnaden/karlet som ska transekteras inte strécker sig bortom slutet av snittlinjen
pa omladdningen. Enheten skar endast fram till snittlinjen. Vavnad som finns i kékarna distalt om denna linje kommer inte att
transekteras.

FORSIKTIGHET : Se till att den hdjda spetsen ar korrekt och sakert ansluten till stadkéken.

ANMARKNING:

o Nar omladdningen anvands kan den bojda spetsen pé slédk'éken anvandas for att manipulera vavnaden och kommer att vara
tydligt synlig nér omladdningen kldms pa vévnaden/karlet som ska k

Nar omladdningen anvands kan den bojda spetsen pa stadkaken anvandas for trubbig dissektion.

Beroende pa vilken stapler som anvands se t\llamphg bruksanwsmng for den kompatibla stapler for specifika indikationer,
kontraindikationer, vamingar, forsik ochd

C. Omladdning av instrumentet
1. Beroende pa vilken stapler som anvands se t\llamphg bruksanwsmng for den kompatibla stapler for specifika indikationer,

w e

kontraindikationer, varningar, fi

Tekniska specifikationer
Tabell 3 MR-sékerhetsinformation

MR Conditional
Icke-kliniska tester av de vérsta implantaten har visat att implantatmatrisen "Staples” ar MR-villkorlig. En patient med haftklamrar
kan sakert undersokas i ett MR-system som uppfyller fdljande villkor. Underlatenhet att folja dessa villkor kan resultera i skada for
patienten.

Objekt Namn/Identifiering Haftklamrar

Statisk magnetfaltsstyrka [T] 15Teller30T

Maximal rumslig féltgradient [T/m] | 55 T/m (5 500 gauss/cm)

RF-excitation Cirkulért polariserad (CP)

RF-sandarspoltyp S

E=)
Bl

farspole (kort kroppsspole), huvud-RF-mottag:

uvic eller T

Maximal helkropps-SAR [W/kgl | helkropps-SAR < 2,0 W/kgvid 15T och30T

Bltms<27.1pTat1.5T

Maximalt Bl s [yT] Ej rapporterad for 30 T

i 15 minuter av kontinuerlig RF (en sekvens eller serie/scan rygg mot rygg utan pauser)

MR-bildartefakt Forekomsten av detta implantat kan ge en bildartefakt pa 192 mm.
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Om information om en specifik inte ingar, finns det inga villkor je med den p

ANMARKNING: Alla parametrar &r sammankopplade med OCH-logisk konjunktion och méste alltid vara inom granserna samtidigt.
For MR-system som anvander endast SAR ska SAR-vérden anvandas. Fir MR-system som anvander B1+rms och SAR kan B1+rms
anvindas.

ANMARKNING: Haftklamrar & sékra som implantatkomponenter under specifika forhéallanden i 1,5T- och 3,0T-MR-miljé.
Driftsmiljoforhallanden
Omladdningen for engangsbruk anvands vanligtvis i professionella vardmiljer som sjukhus och kliniker.
a) Temperatur 10°C -40°C;
b) Relativ luftfuktighet: 30%—75%;
¢) Atmosfariskt tryckomrade: 700hPa—1,060hPa;
Forvaringsforhallanden
Forvarai p och lagri
a)  Omgivningstemperatur. 5°C ~30°C;
b) Relativ luftfuktighet: 10%-80%;
¢) Atmosfariskt tryckomrade: 700hPa—1,060hPa;
Transportforhallanden
Produkten ska skyddas mot tryck, direkt solljus, regn och snd under transport.
a)  Omgivningstemperatur. -20°C —60°C;
b) Relativ luftfuktighet: 5%—80%;
¢) Atmosfariskt tryckomrade: 700nPa—1060hPa;
Kassera efter anvandning
Denna enhet &r endast for engangsbruk. Kassera efter anvandning enligt sjukhusets foreskrifter. Kassera inte godtyckligt

Kontaktinformation

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, 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

Efter lanseringen av den iska databasen for produkter/EUDAMED kommer sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda (SSCP) att goras tillganglig for allmanheten pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska unionen och i linder med identiskt regelverk (Forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter); om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, vanligen rapportera det tilltillverkaren och/eller dess auk j samt till din Il figh

Kontaktuppgifter nl\ nanonel\a behonga myndigheter (Vigilance Contact Pomts) och ytterligare information finns pa foljande

bbplats hos Europeiska ke https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

For ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co,, Ltd. forsaljningsrepresentant eller Ezisurg Medical Co., Ltd.

kundservice Tel: +86-4000906176

na ar som foljer.
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Romana

Descriere dispozitiv
Reincarcérile de Unica Folosinté easyEndo™ UniPlus sunt sterile, instrumente de utilizat pe un singur pacient care taie simultan si
capseaza tesut. Instrumentele pot fi folosite in operatii deschise sau minim invazive.

Tabelul 1. Lista de functii disp

1.Capatul liniei de capsa 2.Capétul liniei de taiere 3.Indicator lama de taiere
4.Cutit de taiat 5.Varf Curbat 6.Cartus
7.Falca nicovala 8.Pand de oprire tesut 9.Linie de indicare incarcare
10.S4geata de indicare incarcare 11.Pand de transport 12.Capsa
Tabelul 2. Grafic Coduri Reincércare Produs
Culoare | LungimeLinie |  Randuri capse . ndltime capsii H (mm) | Interval Grosime+
R | s |casalam|  made) | o T botis | (m
P30MG Gri 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Alb 25 1.0 10-15
P30BG | Albastru 30 6lesalonat) 8 35 15 15-20
Interior: 2.0 0.75
P30VMG |  Maro Mijloc: 2.5 10 0.88-1.5
Exterior. 3.0 1.5
P45MG Gri 20 0.75 0.75-1.0
P45WG Alb 25 1.0 10-15
P45BG | Albastru 35 15 15-20
P45CG Auriu 38 17 17-22
P45GG Verde 41 20 20-25
P45TG Negru 44 23 23-30
PASVMG | Maro i Begalonat n lm;zr;g U1705 088-15

Exterior. 3.0 1.§5

Interior. 3.5 1.25
P45MTG Mov Mijloc: 3.8 15 15-2.25
Exterior: 4.1 1.75

Interior: 3.8 1.75

PEOTG | Negru 44 23 2330
60 6(esalonat) 15 Interior: 2.0 0.75
P6OVMG | Maro Mijloc: 2.5 10 0.88-15

Exterior. 3.0 1.ﬁ5

Interior: 3.5 1.25
P60MTG Mov Mijloc: 3.8 15 15-2.25
Exterior: 4.1 1.75

Interior. 3.8 1.75
P60XTG |  Negru Mijloc: 4.1 20 2.25-30
Exterior: 4.4 2.25

P45XTG Negru Mijloc: 4.1 20 2.25-30
Exterior: 4.4 225

P6OMG Gri 20 0.75 0.75-1.0

P6OWG Alb 25 1.0 10-15

P60BG | Albastru 35 15 15-20

P60CG Auriu 38 17 17-22

P60GG Verde 41 20 20-25

61

Interval grosime tesut: Tesutul porcin mésurat la 8g/mm?inainte de tragere.

Compatibilitate
Reincarcarile de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus pot fi folosite cu Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinté

easyEndo™ UniPlus.

Consultati instructiunile de Utilizare pentru Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unicé Folosinta easyEndo™ UniPlus pentru
indicatii specifice, contraindicatii, Avertismente si Precautii, instructiuni de operare.

Consultati Instructiunile de Utiliare pentru Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unicé Folosinta easyEndo™ UniPlus pentru
unghiuri de articulare.

Compatibilitatea capselor si capsatoarelor de la alti producétori nu a fost determinata.

Utilizare/Scop Intentionat
| le sunt intentionat pentru tie, rezectie si/sau crearea de anastomozele in cadrul procedurilor chirurgicale

abdominale si toracice generale, deschise si minim invazive.

Indicatii
Reincércarile de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus au aplicatii abdominale, si operatji toracice pentru rezectie, si crearea

i. Poate fi folosit la tie si rezectie a substantelor ficatului, vascularizatia hepatica i structurile biliare si pentru
transectia i rezectia pancreasului.

Contraindicatii

1. Nu utilizati instrumentele asupra aortei.

2. Dispozitivul nu ar trebui s fie folosit pentru a capsa tesuturi care sunt necrotice, friabile sau cu integritate alterata, de exemplu,
tesuturi ischemice sau edematoase.

3. Nu utilizati niciun cutter liniar pentru vasele mari fara a lua méasuri de precautie legate de controlul proximal si distal.

4. Grosimea tesuturilor trebuie evaluata atent inainte de a declansa un capsator. Consultati Tabelul 2. Graficul de Coduri Produs
Reincércare pentru cerinte compresie tesut (inéltime capsé inchisa) pentru mérimea fiecarei capse. Dacé tesutul nu poate fi
comprimat comfortabil la inaltimea capsei inchise, sau nu poate fi comprimat usor la mai putin de inaltimea capsei inchise,
sesutul este contraindicat deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru marimea capsei selectate.

5. Aceste instrumente nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicald este contraindicata.

Grup tinta de pacienti

Populatia de pacienti vizata este cea a adultilor.

Utilizatori Intentionati
Capsatoarele si Reincarcarile de Unica Folosinta ar trebui folosite de catre personal medical profesionist care a fost comple

tinstruit la utilizarea Capsatoarelor si Reincarcérilor de Unicé Folosintd si operatii.

Beneficii clinice

®  Séangerare anastomotica redusa i rata de scurgere anastomotica;

o Reducerea spitalizarii si a timpului operator.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale
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Efectele secundare ndeorite si risucrile asociate cu capsarea electrica chirugicald includ o potentiala sangerare, accidentare
tesut, introducerea suprafetelor nesterile sau a transferului de patogen, reactie neintentionata tesut sau inflamare, hipersenzitivitate,
scurgeri, toxicitate biologica, dauna a proprietétii sau a mediului, soc electric, si incompatibilitate cu t ica a corpurilor
straine. De fefectiunile liniei de capse, incapacitatea de a taia sau deteriorarea dispozitivelor pot provoca vatamari
neintentionate, interventii chirurgicale prelungite sau o abordare chirurgicala modificata.

Informatii de siguranta
Utilizarea de Avertismente, Avertizari, si Note de declaratii
Informatile referitoare la finalizarea unei sarcini in siguranta si completa vor fi furnizate sub forma unui avertisment, a unei

precautii sau a unei note. Aceste declaratii sunt gasite de-a lungul documentatiei.

Aceste declaratii ar trebui sa fie citite inainte de a trece la urmatorul pas din procedurd.

®  AVERTISMENT: O declaratie de avertisment indica o procedura de mentenanta sau de operare, practic, sau conditie care, daca nu
este strict observatd, poate duce la accidentare personala sau pierderea vietii

®  ATENTIE: O declarati de atentie indica o procedura de mentenanta sau operare, practica, sau conditie care, daca nu este strict
observata, poate duce la daund sau distrugere a echipamentului.

o NOTA: O declaratie Nota indic o problemé de mentenant sau operare, practic, sau condiie care este necesara pentr a indeplini
eficient o sarcina.

Avertisments si Precautii

1. Asigurati-va cd reincarcérile sunt compallb\le cu capsatoarele

2. Infunctie de manerul lui utilizat, Itati si tiunile de utilizare aplicabile capsatorului compatibil pentru
indicatii specifice, contraindicatii, avertismente, precautii si instructiuni de operare.

3. Procedura minim invaziva ar trebui s fie efectuata doar de persoane care au instruire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile
minim invazive. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri
minim invazive.

4. Instrumentele minim invazive pot varia in diametru de la producator la producator. Atunci cand instrumentele si accesoriile minim
invazive de la diferiti producétori (cum ar fi trocar) sunt implicate impreund intr-o procedura, verificati compatibilitatea inainte de
initierea procedurii.

5. Terapia prin radiatie inainet de operatie poate cauza schimbari ale tesutului, ceea ce poate duce ca grosimea tesutului sa
depaseascd intervalul aplicabil al capsei selectate. Asadar, atunci cand alegeti specificatia capsei, luati in considerare diferitele
tratamente pre-operatie ale pacientului.

6. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat exclusiv pentru o singura utilizare. Nu reutilizati, reprocesati, sau re-sterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea, sau re-stirilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
defectiunea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate provoca vatamari corporale, imbolnaviri sau decesul pacientului. De
asemenea, reprocesarea sau restirilizarea dispozitivelor de unicé folosinta pot crea riscuri de contaminare si/su pot cauza infectii
ale pacientului sau infectie incrucisata, incluzand, dar fard a se limita la, transmiterea boll(lor)mfectloase la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate ‘duce la acci mbolnavirea sau decesul pacientul

7. Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat.

Nu utilizati dupé data de exp|rare

9. Selectati intotd 0 cu dimensi punzatoare a capsei pentru grosimea tesutului. Consultati Tabelul 2.

Reincércati tabelul cu coduri de produs pentru selectarea corectd a cartusului. Tesuturile prea subtiri sau prea groase pot duce la
o formarea inaccetabila a tesutului.

. Nueste indicata utilizarea de Capsator cu Virf Curbat pe sesutu sau structuri care nu se pot incadra complet in falci, proximal fata

de unghiul de tranzitie al varfului curbat.

11. Reincércarea este ambalatd in pozitia deschisa. Nu incercati sa inchideti Reincarcarea.

12. Nuincercati sa indepartati Pana de Livrare pan cand Reincarcarea nu este incarcata pe instrument.

13. Nu clampati instrumentul inainte de indepartarea Panei de Livrare.

14. Cand utilizati reincércare, asigurati-va ca tesutul/vasul care urmeaza s fie sectionat nu se extinde dincolo de linia de capat a
taieturii de pe Reincarcare. Dispozitivul va taia doar la linia de taiere. Tesutul continut in maxilarele distale de aceasta linie nu va fi
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transecat.

15. Asigurati-va ca capsatorul este incarcat ferm o inca . Aplicareai luiincarcat ator in timpul
operatiei poate duce la sep: p lui si a reincarcarii, in acest caz, poate fi necesara o interventie chirurgicala deschisa
pentru aindeparta reincércarea separata.

16. Este complet interzisa utilizarea Reincarcarea daca Capsatorul este expus la suprafata Cartusului sau driverele colorate sunt

vizibile,
17. Instrumentul Falcé trebuie sa fie complet vizibil dupa méneca trocarului inante de deschidere cu cavitatea corporald.
18. Clamparea si declamparea structurilor delicate, cum ar fi canalele venoase si biliare, poate deteriora tesutul, indiferent daca
capsatorul este declansat sau nu.
Tnainte de pozitionarea capsatorului pe locul aplicatiei, asigurati-va c& obstructionéri cum ar fi cleme, stenturi,fire de ghidaj, etc.
nu sunt incorporate in falcile instrumentului. Tragerea peste obstacole poate rezulta intr-o actiune incompleta de tragere si/sau
formarea necorespunzétoare a capselor.
Pozitionarea tesutului proximal la Pana de oprire a tesutului (de pe Falci) poate rezulta in defectiuni ale instrumentului. Orice
tesut care se extinde dincolo de marcajul taieturii de pe falci poate fi sectionat fara capse si poate duce la consecinte chirurgicale
grave, cum ar fi sangeréri, scurgeri sau intreruperi..
. Atunci cand utilizati Reincarcarea pentru a manipula tesut, evitati exercitarea unei presiuni excesive asupra structurilor fragile cu
varful curbat al dispozitivului
Daca apare o defectiune a capsatorului in timpul aplicarii capselor pe un vas de sénge, utilizatorul trebuie sé fixeze sau sa lige
vasul inainte de a elibera capsatorul, in timp ce acesta este inca inchis pe tesut
Asigurativa ca tesutul este plat si eeste pozitionat corespunzator intre falci. Orice ,aglomerare" de tesut de-a lungul cartusului, in
special in bifurcatia maxilarului, poate duce la o linie de capse incompleté.
24, Tnainte de tragere, verificati dacé tesuturile neasteptate si organele sunt clampate de cétre falci.
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25. Tragerea incompleta poate duce la capse malf lnie e taiere letd si/sau dificultati la scoaterea
dispozitivului
26. Examinati liniile de capsare pentru aft a si inchiderea corecta a capselor. Sangerarea minoré poate fi

controlatd cu suturi manuale sau alte tehnici corespunzatoare.

Tnainte de indepértarea instrumentului, asigurati-va ca tesutul este sters de pe falci, dupé care inchideti falcile. Neindepartarea

usoard a tesutului de pe falci poate duce la sngerare sau la deteri tesuturilor sau ilor adiacente. in plus, poate

interfera cu extragerea instrumentului prin trocar.

28. Reincarcarile care intra in contact cu fluide corporale pot necesita o manipulare speciala pentru a preveni contaminarea biologica.

29. Exista riscul cregterii ratelor de scurgeri atunci cand liniile de capse sunt traversate, chiar daca pot exista circumstante clinice in
care un chirurg poate considera necesar sau oportun s faca acest lucru.

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

Instructiuni de Utilizare

A. Inainte de a Folosi Instrumentul

1. Evaluati tesutul inainte de a utiliza instrumentul. Instrumentul nu trebuie utilizat pentru capsarea tesuturilor necrotice, friabile sau
cu integritate alterat, de exemplu, tesuturi ischemice sau edematoase, deoarece este mai putin probabil ca capsele sa se apropie
in sigurantd de tesut.

B. Asamblarea Instrumentului

1. Folosind o tehnica sterila, scoateti reincarcarile din ambalajele lor. Pentru a evita deteriorarea, asezati cu grija reincarcaread in
campul steril.

2. Selectati 0 noua reincarcare cu marimea potrivita de capsa pentru grosimea tesutului. Consultati Tabelul 2. Reincarcati Graficul
Codurilor Produsului.

Evaluatia cu atentie grosimea tesutului inainte de utilizare. Tesuturile prea subtiri sau prea groase pot duce la o formarea

2.
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inaccetabila a tesutului.

ATENTIE:

o Reincércarea este ambalatd in pozitia deschisa. Nu incercati sa inchideti reincarcarea.

o Nuincercati sa indepartati Pana de Livrare pana cand Reincércarea nu este incarcat pe instrument.

®  Nu clampati instrumentul inainte de indepartarea panei de livrare.

NOTA: Culoarea t Cartusului indica mérimea capsei, asa cum este descrisa in Tabelul 2. Reincércati Graficul Codurilor Produsului.

NOTA: Tesutul intentionat din etichet sunt tesuturi aproximative recomandate.

AVERTISMENT :
Cand utilizati reincarcarea, asigurati-va ca tesutul/vasul care urmeaza s fie sectionat nu se extinde dincolo de linia de capat

a taieturii de pe reincarcarii. Dispozitivul va taia doar la linia de taiere. Tesutul continut in maxilarele distale de aceasta linie nu va fi

transecat.

Atentie: Asigurati-va cé varful curbat este conectat corect si ferm a falca nicovalei.

NOTA:

o Cand se utilizeaza reincércarea, varful curbat al nicovalei falcii poate fi utilizat pentru manipularea tesutului si va fi clar vizibil
atunci cand reincarcarea este fixata pe tesutul/vasul care trebuie sectionat.

®  Cand se utilizeaza reincarcarea, varful curbat al falcii nicovalei poate fi utilizat pentru disectie bonta.

3. Infunctie de cap | utilizat, ltati i iunile de utilizare aplicabile capsatorului compatibil pentru indicatii specifice,
contraindicatii, avertismente si precautii, precum si instructiuni de operare.

C. Reincarcarea Instrumentului

1. Infunctie de cap | utilizat, [tati i tiunile de utilizare aplicabile capsatorului compatibil pentru indicatii specifice,
contraindicatii, avertismente si precautii, precum si instructiuni de operare.

Specificatii Tehnice

Tabelul 3 Informatii de Siguranta MRI

MR Conditional
Testele non-clinice efectuate asupra implanturilor din cele mai grave cazuri au demonstrat ca matricea implantului ,Capsatoare”
este compatibila cu RMN conditionat. Un pacient cu capse poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste
urmétoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la vétamari corporale ale pacientului.

Nume articol/Identificare Capse

Putere Camp Magnetic Static [T] 15Tsau30T
Gradientul Maxim al Campului Spatial [T/m] | 55 T/m (5,500 gauss/cm)
Excitatie RF Polarizat Circular (CP)

Bobina de transmisie pentru intregul corp (bobina pentru corp scurt), bobina de receptie

Tip Bobina Transmitere RF RF pentru cap sau bobina de receptie RF pentru extremitati

SAR Maxim pentru Intregul Corp (W/kgl |intregul corp SAR< 20W/kgla15Tsi30T

+ ; Bltms<271uTla15T
BT*ms [HT] Maxim Nu s-a raportat pentru 30 T
Durata scanarii pentru 15 minute de RF continuu (0 secventd sau serii/scanare consecutive fard pauze)
Artefact Imagine MR Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine de 1,92 mm.

Dacé nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, inseamna ca nu exista conditii asociate cu acel parametru.
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NOTA: Toti parametrii sunt conectati prin conjunctie logica SI si trebuie sa se incadreze intotdeauna in limite in acelasi timp. Pentru
sistemele MR care utilizeaza doar SAR, se vor utiliza valorile SAR. Pentru sistemele MR care utilizeaza B1+ms si poate fi folosit SAR,
Bl*ms.

Nota: Capsele sunt sigure ca componente ale implantului in anumite conditii, in medii RMN de 1,5 T5i 30 T.
Conditii Mediului de Operare
Reincércérile de unica folosinta sunt utilizate in general in medii profesionale din domeniul sanatatii, cum ar fi spitalele si clinicile.
a) Temperaturd: 10°C —40°C;
b) Umiditate relativé: 30%-75%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1,060hPa;
Conditii de depozitare
Depozitati la temperatura camerei, si parametrii de depozitare dupa cum urmeaza.
a) Temperatura ambientald: 5°C ~30°C;
b) Umiditate relativé: 10%-80%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1,060hPa;
Conditii de transportare
Acest produs ar trebuie sa fie prevenit de la presiune, lumina directd a soarelui, ploaie si zapada in timpul transportului.
a) Temperatura ambientald: -20°C —60°C;
b) Umiditate relativé: 5%—80%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1060hPa;
Eliminati dupa utilizare
Acest dispozitiv este doar de unica folosinta Dupa utilizare, va rugam s eliminati conform regulamentelor spitalului. Nu eliminati
arbitrar.

Informatii de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M Nr.399, Drumul Miaogiao, Pudong New District, Shanghai, R.P. Chineza
Site web:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED, rezumatul sigurantei si performantei clinice
(SSCP) va fi pus la dispozitia publicului la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un
incident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului sau autorizat si autoritatii nationale.

Contactele autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilents) si informatii suplimentare pot i gésite pe
urmatorul site web al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari Ezisurg Medical Co., Ltd. sau serviciul de asistenta clienti
Ezisurg Medical Co,, Ltd. Tel: +86-4000906176.
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EANNviKA P60GG | Mpdowvo 41 20 20-25
P60TG Mavpo ) 44 23 23-30
Meprypapr cuoKeLAg 60 bikhpowd) 15 EowTepiké: 20 0.75
Ot kacgreg ouvdetApwy easyEndo™ UniPlus piag ypriong anoteholy anooTetpwpéva epyakeia yia xprion o€ Evav aoBevi, Ta P6OVMG |  Kapeé Meoaio: 2,5 10 0.88-1.5
onoia KOBOUV Kal GUPPATITOUV TAUTOXPOVa ToV LaTO. Ta Gpyava Pmopolv va xpnatuonotnBolv oe avotyTe 1 ENdXL0Ta ENERRATIKES E§wrepiko: 3,0 1.25
YEPOUPYIKEG EMepBATELC. Eowrepiko: 35 1.25
Mivaxag 1. AioTa YapakTNPLOTIKGV TG CUOKEURG PGOMTG | Mop Meadio: 38 15 15-2.25
1.Téhog ypappng cuppagpnc 2.TéNog ypaypng Komrig 3Evelgn Aenidag paxatg EEwTsleg: ;; :;:
- - = n OWTEPIKO: 3, .
4 Mayaipt komng 5 Kopro dkpo: : bKaotra : PEOXTG | Madpo Meaaio: 4] 20 22530
7.Zwayova kpova 8.2¢rjva ouykpdTnong LTol 9.Mpappn EvdelEng popTwong EEWTEpIKo: 44 225
10.8¢Aog évdeténg mhipwang 11.Zgva peTapopdg 12 ZuvoeTrpag +E0pog ndyoug LoToU: I0T6G X0ipou pETpoUpevog oTa 8g/mm’ Mpw amd TV TwpoBéTnon.
Tabulka 2. Tabulka kodi naboji TupparoTnTa
ANAG. Xpoopa Mikog ypappig | Zewpég ouvdetiipwv| AP/ ‘Ypog cuvdeTiipa H (mm) Edpog myougx Ot KucéTeq ouvésmpu;v eastndo“f UniPlus piag xpriong pmopouv va xpnotponotnBoubv pe Ta nAekTpodoToupeva eviooKomKd
" | Kaoétag |ouppasprig (L2) (mm) (otio) oetpd AvowkTog KhewoTog (mm) auppand easyEndo™ UniPlus piag yprong. ) ) o
PIOMG ot 20 o5 07510 AvqugZTs oTIg pﬁnvlsq Xprong Twy nhsxmoégmuusvwv svéocgomkwv ouppanTIKLY easyEndo }Jn\PIus piag xpRong yla
ouyKeKpLpEveg evdeitels, avrevdeitels, mpogtdomotoelg kat mpopuAdgets, kabug kat 0dnyieg Aetoupyiag.
P3OWG | Aeukd 25 10 10-15 AvatpaEre 0TI 0dnyieg Xpriong Twv nAeKTPOBOTOVUEVWY EVBOOKOTUKWY GuppanTIKG)V easyEndo™ UniPlus piag xprong yta
P30BG Mmke 20 6k , 8 35 15 15-20 TIG ywviag dprwonc. ) ) ‘ ) )
(khakurd) P—— s H oupBaToTTa TWV GUVBETAPWY KaL TWV GUPPANTIKGY AAAWY KATAOKEUAOTGY Bev EXEL KaBopLoTi.
PAOVMG | Kapé Meotio:25 | 10 08815 Mpophenopevn ypron/okomss , ‘ o o
EEWTepIks: 30 1.5 Ta 6pyava poopiCovra yia diarop, EKTOp]fj/kat BnUIoUpYia AVAOTORWOEWY OE AVOIXTEG Kat ENGXIOTA ETEUBATIKEG YEVIKES
XELPOUPYIKEG ENENBATELG OTNV KONLAKR KAl BwpaKIK KOAITATE.
P4EMG | Tkpt 20 0.75 075-1.0 Evdeigelg
P45SWG | Aeuko 25 10 10-15 Ot kacgreg ouvdeTApw easyEndo™ UniPlus piag ypriong £Xouv pappoyég oTnv KothLakr Kat Bupakikr YELPOUPYIKI yia
P45BG Mmke 35 15 15-20 okonoug ekTopR, Slatopg kat Snptoupyiag avaoTopwang. Mnopei va xpnotonownBei yia diaopr Kat EKTOpI ATIKIG 0uaias,
PA5CG Xpuod 38 7 17-22 NMATKWY u’wslwv Kat XoAnpopwv dopuy, kauwg kat yia SLaTopi Kat EKTOpR TOU TayKPEQTO.
PUSGG | MMpd 1 20 20-25 AvrevBeiels
paowo - - - - 1. Mn xpnotonoteire Ta dpyava aTnV aopTh.
P4STG | Maopo 44 23 2330 2. Mny YpnotomoLEiTe T GUGKEUR Yia T CUPPAPH LOTGV TIoU &ival VEKpWpEVoL, EUBPUTTOL } €Xouv AANOLWHEV KEQIGTATA, TLY,
%5 S{ApakwTd) n Eowrepikd: 20 0.75 LOXAUKOL ) otér]umu’)é;lq oTol. ) ) ) ‘ ) ) ) )
P45VMG | Kapé Megaio: 2.5 1.0 0.88-1.5 3. Mn xpnotpomoleiTe kavévav ané Toug uBuypaypoug KoTopanTe oe Peyala ayyeia xwpig va AdBeTe péTpa yia Tov eyylg Kat
E§wrepiko: 3,0 1.25 TOV TIEPPEPLKO ENEYYO.
EowTepiko: 35 125 4. Oampénel va yiveTal IPOCEKTLKT EKTIUNON TOU TAYOUG TOU LOTOU TIpLY ANO TRV TUPOAETNEN TOU GUPPANTLKOU. AvaTpegTe
PUSMTG Mop Meoaio: 38 15 15-2.25 ooV Mivaka 2. Al@vpuppa K‘u)6lK’LbV TpoiovTog guos@v ouvﬁsTﬁpwv UXETlKﬂ pe Ty unuiTncn ouunigcqq 1070 (Uog )
EEwTeptko: 41 175 @amop uvdeTpa) yia kabe uaveaoq cuvéajqpu. Edv 0 1070g Oev pmopei va cuumao‘Tai QveTa 010 Uyog KAELoTOU OUVBETAPA
EowrEnnd. 38 7 ] uuymslsml gUKo)\u oe l)wqc HikpOTEPO MO TO Uyog Tou K}szqU ouvdeTnpa, 01070 KpiveTat akardAAnAog, kabwg
paSKTG | Mad " P W 1' 2 0 225-30 svﬁ;xsml vagivat TIOAU Tayog TIOAU AgnToc ylaTo Eru)fevusv‘o péyeBog auybsmpu. ) )
aupo ; c0alo: 2, : : 5. Ta opyava auTd eV MpoopiovTat yLa Xprion OTIG MEPUTTGIELS OTIO QVTEVBEIKVUTAL N YELPOURYIKI] GUPPAQ.
QTEpo: 44 225 Opdda-2Toxog AcBevwv
P6OMG Mkp 20 0.7 075-10 0 npoPenopevog TnAuHGG AoBEVY sivat eVAIKES
P6OWG Aeuko 25 1.0 10-15 ﬂpop}\subpsvol xp[’]a'rgg
P60BG Mm\e 35 15 15-20 Ta ouppanTIKA Kat oL KaoETeq CUVOETAPWY piag XPRONG MPENEL Va YPNOLUOTOLOUVTAL JHOVO AMO ENAyYEAUATIKO LATPIKO
P6OCG Ypuoo 38 7 17-22 TIPOOWIUKO Tov €eL AdBet AN ekmaidevon endviw oTh XPon TWV TEXVIKWY KL TWV XELPOUPYLKWY ENeHBATEWY HE ouppanTikd

kat avtalakTikd piag yprong.
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KAwika Open

®  Meiwon Tou T0G00TO QVAOTOPWTIKAG A0ppayiag Kat avaoTopwTIKRG dlapporig.

®  Meiwon Tng Mapayiovi 6To VOGOKOYE( Kat TOU YPOVOU YELPOUPYIKIG EMEPBaonG

AvemiBopnTEG Mapevépyeleg/YoAetmopevol Kiviuvou
OL avemuBupnTeg NapevépyeLeg kat oL Kivouvol mou oYeTiZovTal e T Xprion NAEKTPOBOTOUNEVLIV XELPOUPYLKWY GUPPANTIKWLIV

TepthayBavouy T TBavoTNTA ALHoppayiac, TPAUATIHOU LOTWY, ELGYWYRG I AMOOTELPWHEVWY EMLPAVELWV T} FETAPOPS

TaBoyovwy, pAeyHovwSOUS 1) akodolag avTidpaong Twv LoTwY, UTep: 0iag, Sapporig, BLoNoyIKnG TOEKATNTAG, {NHLdg o€

Teptousia ) aTo neptalov, nAekTpormAngiag kat aoupBaTOTNTAS PayvnTIkol UVTOVIooUL EEviwv owpdTwy. Emiong, pmopei va

TipokUyouy avemBopnTe BAABES, napateTapévn yelpoupytki enépacn A ahhayr TNG XELPOUPYLKAG Tpoagyylang Adyw aoToxiag

NG ypaypng ouppaprg, aduvapiag korg i BAGBNG Twv epyaheiwy.

MAnpowopieg yia Thv acpdieta
Xprion 6pwv Mpoetdoroinan, Mpoooxr kat Znpeiwon
TMAnpogopieg oxeTikd pe T ohokAfpwon piag epyaciag pe aopalr kat evieheyr Tpono napexovat pe T popyr SAwoewv

JE TV eMorpavon ﬂposléonoir]or], Mpoaoxi i Znus[mon Ot Gq}\wuem uméq QNAVTWVTAL 0TO 0OVOAO TNG TEKHNPiLIONG.

Mpénet va duaBdZete auTeg TIg SnAwoELG npomu cuvexlom 0TO ENOPEVO Pria piag 6[061K00[u§

o [IPOEIAOMOIHEH: Mia SiAwan Mpoetd 1G UT0d Jta Stadikaoia, MpakTIk | kardoTaon Aetroupyiag A ouvTipnong
1 oroia, av dev TpnBei auotnpd, popei va oﬁnvnost 0€ TPAUpaATIONO 1 anwheta Jwig.

o MIPOZOXH: Ma dnAwon Mpoooxng vrodetkviet pia dladikaoia, TpakTIkr i cuverkn Aetroupyiag 1y suvTiipnong n onoia, av dev
TnpnBei avatnpd, pnopet va odnyroet o BAAPN ) karaoTpowr Tou e§omhiopoy.

o THMEIOZH: H diAwon Inpeiwong unodeikvuel éva poBAnua Aetroupyiag fj cuvTpnong, pia MpakTIKA A pia kardoTaon nov
€ival anapaiTn T yid TNV QNOTENEOATIKN EKTENEON pLaG EpYasiag.

Hpoalbonomastqs Kat ﬂpotpu)\aistc
BeBawBeite OTL 0L KAGETEC CUVOETAPWY €ival CUKBATEG Pe TA CUPPATTIKA.

2. Avaoya pe T Aapr} Tou GUPPATTLKOU TIOU XpNoLpoToLeiTaL, avaTpeETe emiong oTg LoYUOUsES 0dNyieg Xpriong Yia To oupBard
GUPPATITIKG YLa cuyKeKpLpEveg evBeiEeLs, avtevdeitelg, mpoetdonotroels, populdEets kat odnyieg Aetroupyiag.

3. Ouehdytota emepBarikeg dladikaaieq mpémel va ekTeNOUVTAL HOVO and dropia mou £X0uv ENapkn ekmaideuon kat eEotkeiwaon
JE TI ENdXLOTa ENEPPATIKES TEXVIKES. ZUPBOUAEUTEITE TNV LATPLKR BUBNLOYPARIA OXETIKA iE TIG TEXVIKES, TIG EMTAOKEC Kal
ToUg KIv30voug mptv and Tnv ekTéNean omolasdnmoTe eAdyoTa enepBarikng Sladikasiag.

4. Taehdylora enepParikd opyava evoexeTat va dlapepouv oe diapeTpo peTagy karaokeuaoTwv. OTav o€ pia dladikasia
XpnotporotouvTat paZi eAdyioTa enepparikd opyava kat avaAwotpa SLGOPETIKLIY KATAOKEUAOTWY (Owg Tpokdp), eAEyETE
TN GuPBaTOTNTA TIPLY ANO m évapgn Tng 61(161;«1010@

5. H akTvoBepaneia nptv amo T XELpoupyikn enéppaon pnopei va npokahéoet ahhaygg aToug LoToUS, e anoTEAEoHa T
TAX0G TWV LOTWY va UTiepPaivel To pappooTEo eGpog Tou em)\svusvou ouppanTikoy. Enopgvwg, kard T emhoyn Twv
Tipodlaypapav Tou cuvdeTipa, ABETE LTIOWN TIG BLAPOPES TPOEYXELPNTIKES Bepaneieg Tou aoBevolg.

6. AuTd TO TEXVONOYIKO TIPOTOV GUOKEUATETAL KAl AMOOTELPWVETAL Yia pia povo xprin. Na pnv enavaypnotponoleitat, va
nv unoaNAeTat ek véou oe enetepyacia i ek véou anooTeipwaon. H enavaypnotponoinen, n ek véou enefepyasia i n ek
VEOU anooTeipuwon pnopei va BEaouv e Kivduvo Tr dopiLkn akepaldTnTa TNG CUGKEURG f/Kat va odnyrioou o€ aoToyia
TNG OUGKEUNG, N OTOG, i€ TN GELPA TNG, IMOpEi va odnyRaet o€ TpaupaTiopd, acBéveta i Bavaro Tou acBevoug. Emiang,

1) enaveneEepyaoia A n ENAVanooTEipLON TwV CUOKEVWY piag Ypong Hmopet va SnutoupyRaet Kivouvo poAuvong fi/kat

va pokahéoet poAuvon 1) SlacTaupolpievn pohuvan Tou aoBevols, cupmepthapBavopévng, evBEIKTIKG, TG peTddoong
pohuapaTikwy aoBevelwy anoé évav aoevi o€ aAhov. H poAuvan Tng ouokeurg Hmopei va odnyrfoet o€ TpaupaTiopd, aoBévela
1) Bdvaro Tou acBevoulg.

7. Mnv xpnolponoteire edv n anooTEpWHEVN GUOKEUAGia napouatdZel pBopd.

Mnv xpnotonoteite perd Tv nuepopnvia Aqgng.

9. Ndvrava emAéyeTe kaogTa cuvdeTApwY e To kardAnho péyeBog ouvdeTrpa yia To maog Tou LoTol. Avatpé€Te aTov Mivaka
2. Adypappa KwdiKwv TPoidvTwY KaoETWV 6uvBeTpwY yia T owoT emhoy kaoeTwv. O uniepBolikd naxig 1) AemTdg LoToG
pmope va 0dnyrioet o akardAnho oxnuaropo cuvBeTpuwv.

=

69

=

>

=

3

=

o

S

~

N

@3

24,
25.

=3

=

1=

3

w
S

20.

2

23

26.

2.

2

2.

H xprjon oupparnTikol pe KupTd dkpo avtevdeikvuTal oe LoToUG i dopég mou Bev Xwpdve PG HEGa OTI ataydveg eyyug
TNG ywviag yeTdBaang Tov KupToU AKpou.

. HkaoETa ouvdeTrpwy €ival cUoKEVAOpEVN O avotyTn BEN. MV eMuYeLpRoeTe va KAEIOETE TNV KAOETA GUVSETAPWV.
12.
13.
4.

Mnv enuxetprioeTe va apatpgoeTe T oprva PeTapopds mpotol TomoBeTnBEL N avTAAAGKTIKT KAETA 0TO Opyavo.

Mnv cuopiyyeTe To Gpyavo TPoToD aALPEGETE TN OPIiva PETAPOPAS.

Kard n yprion kacéTag cuvdeTrpwy, BePatwbeite 6TL 0 L0TOG/T0 ayyeio mou mpoketTal va dlarpnBei dev exTeivetat népa
and To 4kpo TNG YpappAg KoTG oTnV KaoeTa ouvdeTApwY. H cuakeur Ba kOweL jovo HEXPL TN ypappr Kotig. O 1oTdg v
BpioKeTaL EVTOG TWV OlayOVWY TEPUPEPLKA ANO QUTH) T ypappn Sev Ba Komel.

. BeBawwBeire OTL N KaoeTa GUVBETAPWY EXEL TOMOBETNBEL GLIOTA GTO GUPPATTIKO. H XPrian ToU 0pyAVOU EQV N KAGETA

ouvdeTRpwv dev Exet TomoBeTNBEL GwOTA Pnopei va 0dnyRoEL o€ anéomacn Tng kaoETag CUVOETAPLY AMG TO CUPPANTIKO. Z&
QuTh TV TepinTwon, evBEYETaL va XPELaoTEL avoLXTH) XELPOUPYLKH EMEPBAON yia TNV apaipean NG anoonacpévng kaoéTag
GUVOETAPWV.

AnayopeveTat quaTnpd n Xprion TG KAOETAG OUVDETHPWY EGV TO GUPPATITIKG E{vaL EKTEBEIEVO OTNV ETUPAVELD TG KATETAG
€dv eivat oparoi ol ypwpatiotoi odnyoi.

H atayova Tou opydvou mipénel va eivat TARPwG 0paTr MEpa and To BkdpLo TPOKAP TPV A TO AVOLYHA EVTOG TG OWHATIKNAG
KothOTNTAS,

. H oboptEn kat n anoodopgn euaiodnTwv Sopwy, omwg pAeBikol kat xoAndoxot nopot, evdexeTal va npokakéoet BAGBN aTov

1070, aveEdpTNTa Qo TO AV TO CUPPATTIKO EXEL UPOJOTNBEL

TpoTou TomoBeTroETE TO CUPPANTIKO 0T BEN EPappoyrg, BeBawBeire oTL Sev undpyouy epmodia, omwg KA, GTeVT, 0dnya
0UpHaTa K.ATL. OTIG GLayoVeg Tou opydvou. H mupodoTnon mavw amo ejmodia evaexeTal va odnynoet o€ atehn Kom) kay/i o€
akatdMnAa oxnpaTiopévoug ouvdETpeg.

H TonoBénan LoTou kovrd oTn qunvu 0UyKpaTnaNg LoTol (0TI olayove) pnopei va mpokaléoet SuoheLToupyia Tou opydvou.
Onmoo(')r]nOTs moq ekTeiveTal mépa and To onuddt Konr]q ot oluyoveq pnopet va dlarpnBel ywpig TonoBETNaN cuvdETAPWY
Kat auo pmopei va 0dnynoel og uoBuqu XElpoupy , Omuwg atyoppayia, dtappor) 1 darapayn.

. Kard Tov yetptopa LoTol pe kaoETa ouvdeTHpWY, amopUyeTe T doknon unepBoikng Tieong oe euBpauoTeg Jopes e To

KUPTO GKPO TNG GUTKEUR.

Edv napouataoTei SuoeLTOUPYia TOU CUPPATLTLKOU KATG TNV EPAPHOYI) GUVDETHPWY OE ALHOYOPO ayYEio, 0 XpROTNG TPEMEL
va TonoBeTroEL oPLYKTAPA  va amoAWWOEL TO ayyeio MPoToy arnodeopedoeL To GUPPAITLKG, EVL) TO GUPPATITIKO TAPAEVEL
KAELOTO aTOV LOTO.

BeBawwBeie 0T 0 10TOG BpiokeTat oe eninedn BEon Kat €xel TomoBeTnBel owoTd PETAy TwV oLayovwy. Tuxov «ToaNdKwHa»
TOU L0TOU KaTd pIijKog NG KaceTag, dlaitepa aTov kaBdho Twv alayovuwy, Bopei va 0dnyrnaeL o aTeAr ypappr cuppagns.
Mpwv ané v nupodaTnon, BePatwBeire 0Tt oL aLayoveg dev Guopiyyouy pn emBupnToUG LOTOUG Kal dpyava.

H arelig mupodotnon pnopei va odnyroet o akardAnha oxnuariopévoug ouvdETAPE, ateAr ypapp Komrg, aoppayia i/
Kat duokohia aTnV avaoupon TG GUOKEVIG.

EEeTdoTe TIG Ypappé ouppapig yia MVEVHOGTaoT)/atpaTacn Kat owoTo KAEiowo TG cuppagrc. Tuxdv pikpr ayioppayia
pmopei va eNeyyBei pe pdppata ) dAAeg KaTdAnAEg TEXVIKES.

MpoTo apatpéceTe To Opyavo, BeBalwbeire OTL EXEL aMOPakpLVBEL 0 LTOG amd Tn olayova Kat, 0T GUVEXELD, KAE(OTE TG
olayoveg. Edv dev anopakpuveTe MPOGEKTIKG TOV LOTO AMO TIG alayoveg, evoéxeTat va pokAnBei awoppayia i BAABN oe
Yetrovikoug LoToug ) Sopég. Emumiéov, auTo evdexeTal va napepnodioet TV apaipeon Tou opydvou pEow Tou TOKAP.

Ot KaoETEG GUVBETAPWYV TTOL EPYOVTAL OE ENAYH i€ CWATLKG LYPA EVOEXETAL Va ATALTOOV ELBLKO XELPLOPO AMOPPLYNG Yia TV
anowuyr Blohoytkng poAuvang.

Yrdpyet kivouvog €vTovuwv dlappowv dTav oL YpappES CUppAPRS dlaoTaupwvovTat, akopn Kat oTav umdpyouv KAWIKEG
TIEPLOTAOELG KATA TIG OTIOIES O XELPOUPYOG HTIOPEL Val TO KPIVEL QTapaiTnTo f) GKOTIHO.

. To koBdATLo, ou €xet TagvopnBe wg ousia CMR, undpyet oTn Guokeur og ouyKkEVTpwon dvw Tou 0,1% Katd Bdpog. Ta

TPEXOVTA EMUOTNHOVIKA OTOLYE(A UNOGTNPICOLV OTL Ta LaTpoTEXVOAOYLKA MPOIOVTA MOV KaTaokeuaZovrat and Kpdpara
avogeiduwTou xahuBa rou mepLEXouY koBaNTL0 Bev mpokakoby augnueévo kivduvo eppdviong Kapkivou ) avemBupnTES
€MOPATELS OTNV QVANAPAYWYN.

70



05|1Yl39 XPHUI'IC
A. Tlpw amé T xprian Tou opydvou
1. A%tohoyrjoTe Tov 1oTO Tiplv amd Tn Yprion Tou opyévou. To epyakeio dev mpémel va xpnotpomoLELTaL yia T cUpPapH LOTWV
TIoU €ival VEKpWTIKOL, EUBpUTITOL 1 €X0UV GAAOLWHEVT AKEPAIOTNTA, TLY. LOTOUG e LoXatpia ) 0idnpa, kaBug oL ouvdETHPES
€VBEXETAL VaL PV GLYKPATOOV KaAG ToV 10TO.
. Zuvappohdynon Tou opydvou
XpnotpomowwvTag donmr TEXVIKR, apalpeoTe TIq KAGETES GUVOETTPLY AN TI GUOKELAGIES TOUG. Ml va aTtopUYETE TUYOV
Tnpid, TonoBETAOTE TPOGEKTIKG TNV KAGETA GUVOETIPWY JETA OTO AMOGTELPWHEVO TEdi0.
EmEETE pua véa kaogTa ouvdeTApwY P To katanho péyeBog ouvdeTApa yia To Tdxog Tou taTol. AvatpeETe aTov Mivaka 2.
Midypaypa KwBIKWY POTIOVTWY KAGETWY OUVETAPWY.
NPOEIAOMOIHEH:
AgtohoyraTe MPogEKTIKA To YOG ToU LoTOU TIpWY amtd T Ypnon. O unepBohikd naxUg A Aemrog taTdg pmopei va odnyroet o
akard\AnAo oxnaTIoHO GUVBETAPWY.
MPOZOXH:
@ HKaogTa ouvdeTrpwv gival ouokeuaopévn o€ avolyTr BEon. MV EMLELPROETE Va KAEIOETE TNV KAGETA GUVOETAPWV.
o Mnv emuyelprioeTe va apapéoeTe T opriva HeTapopdg mpotol TonoBeTnBE N avTaANGKTIKR KaogTa aTo dpyavo.
®  Mnv ouapiyyeTe TO 6pyav0 TPOTOL APALPETETE TN OPIVA HETAPOPAS.
THMEIQZH: To Xpapia TG kaoéTag mpoadlopiZet To péyeBog Tou oUVIETHPG, oMW apetat oTov Mivaka 2. Adypapp
KWwOIKWV TIPOTOVTLV KAOETWV OUVDETAPLV.
THMEIQZH: Ot 1oToi ou avaypdpovTal oTnV ETIKETA ANOTEAOGY TIPOTEWVOHEVOUS LOTOUG KATA TPOGEYYLON.
MPOEIAOMOIHZH:
Kard ) xprion kacgTag cuvdeTnpuwy, BeBaiwBeire 0Tt 0 1TOG/T0 ayyeio mou MpoKetTat va SlatpnBei dev ekTeiveTal népa ano
T0 GKPO TNG YPARHIG KOTG GTNV KAGETA GUVOETPWY. H GUGKEUR Ba KOWEL Povo PEXPL T ypappn korng. O 10Tog Tou BpiokeTa
EVTOG TWV OLaYOVWY TIEPLPEPIKG and auTr Tn ypappr) dev Ba konei.
Mpoooxij: BePatwBeite 6TL T0 KUPTO AKPO eivat GwOTA kat aoPakwig ouvdedepEvo e Tn olayova.
IHMEIQZH:
®  Kard T yprjon Tng KaggTag GUVOETAPWY, TO KUPTO TNG GLayovag akpova Pnopel va xpnotponotnBei yia Tov XeLpLopo Tou LoTod
Kat Ba eivat oapwg oparo ué)\lc 1) KAGETA OUVOETHPWY OTapswesl aTov loTb/avvelo ToU MpEmel va dlatpnBei.
o 0Tav Xpnotyonote(Te TV KaoETa GUVAETAPWY, To KUPTO AkPO TNG layovag dkpiova Hmopei va xpnotponotnBei yia apheia
daropn.
3. Avdhoya e TO GUPPANTIKG MOV XpNGLOTOLEiTAL, QvaTPEETE 0TI LoYVoUTES 0BNyieg XProng yia To cupBarTd UPPAnTIKG yia
auyKekpLugveg evdeitelg, avrevdeitelg, ipoetdomotjoelg, tpopuldgels kat odnyieg Aetrovpyiag.
. TomoB£ 0N KaoETag GUVIETHPWY 0TO Opyavo
Avdhoya pe To GuppAMTIK TIOU XpnalpomoLeiTal, avatpeETe OTI Loy UouaES 0dnyieg XpRong yLa To GupBATO CUPPATTIKG yia
auyKeKpLuEveg evdeitelg, avTevdeitelc, ipoetdonotjoelg, popuAdgeLs kat odnyieg Aetroupyiag.
Texvikéq mpodlaypapeg
Mivakag 3 Mnpowpopieg yia Tnv aopdAeta kard T SteEaywyn MayvnTikig Topoypapiag

—~

o

0O

loxUg aTarikou payvnTikou mediou [T] 15TR30T

MeéyioTo nedio ywpikiig BaBpiduwong (T/m)| 55 T/m (5.500 gauss/cm)

Aiéyepon RF KukAikd nohwpévn (CP)

Mnvio eknopmq oAdKANpoU cwpaTog (KovTo Tvio cwpareg), mvio Ayng RF

Tomog mnviou exmopg RF Kkepaic f mvio Njyne RF dkpuy

MeéytoTog puBpdg etdIkG anoppdpnong

(SAR) 0MéKhnaou Tou ataToc Wikg] SAR ohokAnpou owpatog < 20 W/kg ota 15 Tkat30T

. Bltms<27,1pTotal5T
Mey. B#ms [uT] Dev avapépeTalyiaTa30 T

yta 15 henrd auvexoUs RF (ua akohouBia i) dladox i) oetpd/odpuon Xwpig

Adpreta odpwong dlakeippara)
AretkovioTiki ahoiwon MR :;l]upouom QT To EpUTEUHATOS BTopei va apdyet anetkovioiki aMhoiwon 1,92

Edv dev mepthapBdvovtat mAnpopopieg OXETIKA e Pla GUYKEKPLIEVN TapdyieTpo, dev undpouv cuvBNKeg Tiou oxeTilovTal e T
GUYKEKPLIEVN TIAPAYIETPO.

THMEIQZH: OAeg ot napdpeTpol ouvdéovTal e T Aoyikr oUvdean AND kat pémet va BpiokovTat evrog Twv opiwv mavra
TauTdxpova. Ma ovatipara MR nou ypnoty OV 1OvO SAR, X GvTat ot TLpEG SAR. Ma ouotipara MR nou

MR Conditional
Mn kAwikeg dokipgg eppuTeupdTwv ESet€av OTL Ta ejipuTeHaTa "TUVDETRPES" PMopobv va xpnatponotnBolv oe meptBalhov
payvnTikig Topoypapiag (MRI) umd mpoinoBEaets. Evag aoBevig e eppuTEUpEVOUS GUVDETAPES UMOpEi va capwBei pe aopdlela
0€ 000TN}A PayvnTIKAG Topoypapiag (MR) uno Tig akohouBeg MPolToBETELS. H N TRpNON QUTWY Twv TIPodoBETEWY UMopei va
00nyAoeL o€ TpaLUATLOPO ToU aoBevoUs.

Ovopa /Tautonoinon aTotxeiov ‘Zuvéampac

XPNoLHonoLoUV BT+ ms kat SAR, uropolv va xpnotponotnBouy TIHES Bl *ms.

Inpeiwon;: Ta 6upPANTIKG eival AGPa WG EPUTEHATA UTIO CUYKEKPLUEVES GUVBNKEG O IEpLBANNOV HayvnTIKNG Topoypapiag
15T kat 30T,
TuvBnkeg Aettoupyiag

Ot kaoETeg ouVSETAPWY piag Ypriong YpnotpomolodvTal yevikd oe enayyehparikd neptBahovra uyetovoptkig mepiakyng,
OTWG VOOOKOpELX KAl KAIVIKES.

a) Ogpyokpacia: 10°C —40°C.

b) Iyetwn vypaoia: 30%-75%

¢) E0pog atpoapatpikig mieang: 700hPa—1.060hPa.
TuvBnkeg amoBAKeveng

AnoBnkeloTe o€ Beppokpacia Swpariou, ot napdueTpol Tou mepBalhovTog anodrkeuong eivat ot eig.

a) Ogppokpacia meptBalhovog: 5°C —30°C.

b) Zyerwn vypaoic: 10%-80%;

¢) E0pog atpoapatpikig mieang: 700hPa—1.060hPa.
ZuvenKeg peTapopds

AuTO TO IPOTOV TPETEL Va TpoaTaTEVETAL ANO TiiEON, Apedo NAAKO Pwg, BpoxR Kat LOvL KaTd T HeTapopd.

a) Ogppokpacia neptBalhovrog;: -20°C =60°C.

b) Zxetwn vypaoic: 5%-80%;

¢) EUpog atpoapatpikiig nieang: 700hPa—1060hPa.
AmnoppiyTe peTa T Xpron

AuTi n ouokeur) poopiZeTat yia pia povo ypron. MeTd T Xprion, anoppiyTe Tn GUPPWVA HE TOUG KavOVIopoUg Tou
vogokopeiov. Mnv T anoppinteTe auBaipeTa.

Iroyeia emkowwviag

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. Kiva

loTéToMOG: WWW.ezisurg.com
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TnA.: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Euptwrn)

AtevBuvon: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, leppavia
Tn\.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Meta Tnv évapgn Aetroupyiag Tng Eupwnaikig Baong AeSopévuwv yia Ta latpotexvohoyikd Mpoiovra/EUDAMED, n epiknyn
NG aopdhelag kat Tng kAwkig anodoong (SSCP) Ba eivat Stabeatyn aTo Kowvo ot diebBuvon https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ta aoBeveig/xproTeg/Tpitoug aTnv Evpwnaiki) Eviwon Kat o XWpeg He TavopoLOTUTO KavoviaTIKO KaBeaTug (Kavoviapdg
(EE) 2017/745 yia Ta WatpoTeXvoNoyIKd TpoiovTa), edv KATd T Yprion auToy Tou MPOToVTO f} LG anoTENEaYA TG YpAaNG Tou, EXEL
oupBet 00Bapd TePLOTATIKG, QVAPEPETE TO GTOV KATAOKEVAOTH A/KaL 0TOV EE0UOL030TNEVO QVTINPOOWNO TOU KA oTNV EBVIKT
apxr TNG Xwpag oa,
Mnopeite va Bpeire Ta aTolygia EMKolvwviag Twv appodiwv BviKwy apywy (Enpeia Enapng Enaypumnviong) kat nepatrépw
TAnpopopieg oTov akohouBo LoToTomo TG Eupwaikig Emtrpomg: hitps://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
en

Tia neploodTepeg mnpopopieg, OTE HE TOV QVTLIPO nwhqoewv Tng Ezisurg Medical Co,, Ltd.  pe Tnv

eEumnpétnon nekarwy g Ezisurg Medical Co,, Ltd. Tn\.: +86-4000906176.

Eszkoz leirasa
Az easyEndo™ UniPlus Egyszeri hasznélat tdltdegységek steril, eqyszeri betegfelhasznélasra szént miiszerek, amelyek
egyidejiileg vagjak és kapcsozzak a szovetet. Az eszk6zok hasznalhatok nyitott vagy minimalisan invaziv sebészeti & kozasok
soran.
1. tablazat Eszkozjellemzok listaja
1.Kapocsvonal vége 2.Vagasvonal vége 3 Késlapjelzd
4.Sebészeti vagokés 5.jves hegy* 6.Patron
7.0116 Allkapocs 8.Sz6vetmegallito Ek 9.Betoltési Jelz6vonal
10.Betoltési Jelzonyil 11.5zdllitd ék 12.Kapocs
2. tablazat Ujratoltd termékkodok tablazata
Referenci Patron Szi | k isé dga Kapocs H (mm)
elerencia atron 5z hossza (L2) (mm) (minta) Isor Nyitott Zant tartomany#(mm)
P30MG Sziirke 20 0.75 0.75-1.0
P30WG Fehér 25 1.0 10-15
P30BG Kek %0 eltol 3 35 15 15-20
Interior: 2.0 0.75
P30VMG Barna Mijloc: 2.5 1.0 0.88-15
Exterior: 3.0 125
P45MG Sziirke 20 0.75 0.75-1.0
P45WG Fehér 25 1.0 10-15
73

P45BG Kek 35 15 15-20
P45CG Arany 38 17 17-22
P45GG Zold 41 20 20-25
P45TG Fekete 44 23 23-30
4 6ieltol) n Bels6:20 | 075
P45VMG Barna Kozépso: 2.5 1.0 0.88-1.5
Kiilsé: 3.0 125
Belsd: 3.5 125
P45MTG Lila Kozépsd: 3.8 15 15-2.25
Kiilsé: 4.1 1.75
Belsd: 3.8 1.75
PASXTG Felete Kozéps:41 | 20 225-30
Kils: 4.4 225
P60MG Sziirke 20 0.75 0.75-1.0
P6OWG Fehér 25 1.0 10-15
P60BG Kék 35 15 15-20
P60CG Arany 38 1.7 17-22
P60GG Zold 41 20 20-25
P60TG Fekete 44 23 23-30
Belsd: 2.0 0.75
PEOVMG |  Bama 60 6etol) 15 Kzépss: 25 | 10 088-15
Kiilsé: 3.0 125
Belsd: 3.5 125
P6OMTG Lila Kozépsd: 3.8 15 15-2.25
Kilso: 4.1 1.75
Belsd: 3.8 1.75
P60XTG Fekete Kozépsd: 4.1 20 2.25-30
Kiilsd: 4.4 225
gsag tartomany. Sertésszovet, 8g/mm? nyomas mellett mérve kilovés eldtt.

Kompatibilitas
Az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznélatos téltetek hasznélhatéak az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznalatos, elektromos

Az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznalatos, elektromos mikédtetésii endoszkGpos varrdgép konkrét alkalmazési teriileteiért,
Ilenjavalataiért, figyelmeztetéseiért és vintézkedéseiért, valamint kezelési utasitasaiért tekintse meg a Hasznalati utasitast.

Az artikuldcids szogekre vonatkozéan tekintse meg az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos elektromos mikédtetésd
endoszkdpos varrégépek hasznalati utasitasét.

Mas gyartok kapcsainak és varrdgépeinek kompatibilitasat nem allapitottak meg.
Felhasznalasi cél

Az eszkozok nyitott és minimalisan invaziv altalanos hasi és mellkasi sebészeti b
rezekcidra és/vagy anasztomozisok étrehozasara szolgalnak
Javallatok

Az easyEndo™ UniPlus egyszer t Ujratoltdi ok hasi- és reszekciora,
és is kialakitdsara. Hasznalhaté majparenchima, méji érrendszer és epeutak transzekciojara és reszekciojara, valamint a

asok soran torténd atvaga

Al Iealmash m hécyath s

74



hasnyalmirigy transzekciojéra és reszekciojara.

Ellenjavallatok

1. Nealkalmazza a miszereket az aortan.

2. Akésziléket nem szabad tiszkds, torékeny vagy sériilt integritasu szovetek (pl. iszkémias vagy ddémas szovetek) tizésére
haszndlni.

3. Ne alkalmazzon semmilyen linedris vagot nagyobb véredényen anélkiil, hogy gondoskodott volna a proximalis és disztalis végek
leszoritésérol.

4. Minden kapcsozémuszer elsiitése el6tt gondosan ertekelnl kell a szovetek vastagsagat, Lassa a 2. tablézatot. Ujratoltd
termékkodok tablazata a szovet Gsszeny kovetelménye (zart kapc ag) szerint, minden kapocsméretre
vonatkozoan. Ha a szovet nem nyomddik ké azarth agig, vagy kannyen ennél alacsonyabb magassagra
nyomédik dssze, a szovet alkalmazasa el\enjavalll mivel a kivalasztott timérethez képest tul vastag vagy tdl vékony lehet.

h A1

5. Amiszereket nem olyan valo h tervezték, amikor a sebészeti kapcsozés alkalmazasa ellenjavallott.
Paciensek célcsoportja
A célzott betegpopulacio felndttekbdl all
Célfelhasznalok
Az Eqyszerhasznalatos Varrgépek és Ujratoltdk kizrolag olyan szakképzett egészségiigyi szakemberek altal f lhatok, akik

teljes kordi képzést kapnak az Egyszerhasznalatos Varrdgép és Ujratdltok mditéti technikdinak alkalmazasaban.

Klinikai elényok

® Az anasztomozis vérzés és anasztomozis szivargas aranyanak csokkenése;

o Akorhazban valo tartozkodas és a mtét idejének csokkenése.

Karos mellékhatasok/Maradék kockazatok
Amotoros sebészeti varrdgéppel kapcsolatos kéros és k kzé tartozik a vérzés, szoveti sériilés, nem

steril feliiletek bevitelének vagy korokozoa k a lehetdsége, gyulladasos vagy nem szandékolt szdveti reakeio, tulérzékenység,

szivargas, biologiai mérgezés, tulajdoni vagy kéryezeti kar, aramiités és idegen test magneses rezonancia-inkompatibilitas.

Emellett a szandékolt kar, meghosszabbitott miitét vagy médosult sebészi megkdzelités a tizési vonal meghibasodasahl, a vagas

képtelenségéhél vagy a sérilt eszkdzokbol eredhet.

Biztonsagi informéciok
Figyelmeztetd, ovintézkedési és megjegyzés nyllatkozatok hasznalata
A feladatok biztonségos és alapos elvégzésé 6o

formajaban lesznek szolgaltatva. Ezek az allitasok a d K cio teljes
Ezeket a nyilatkozatokat el kell olvasni a méivelet kdvetkezd [épésére vald tovabblépés eldtt.

o FIGYELMEZTETES: A Figyelmeztetés olyan lizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amelynek nem
torténd szigord betartésa személyi sériiléshez vagy haldlhoz vezethet.

o OVATOSSAG: Az Ovatossag olyan izemeltetési vagy karbantanaS| eljarast, gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amelynek nem torténd
szigord betartdsa a herendezé ériiléséhez vagy {iléséhez vezethet.

o MEGJEGYZES: A Megjeqyzés nyilatkozat eqy olyan milkodési vagy karbantartasi problémat, gyakorlatot vagy allapotot jelez,
amely szikséges a feladat hatékony végrehajtésahoz.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

1. Gydzddjon meg arrdl, hogy a Toltények kompatibilisek a varrogépekkel.

2. Az alkalmazott varrdgép markolatétdl fiiggden, tovabbi speciﬂkus indikaciok, kontraindikaciok, figyelmeztetések, ovintézkedések
és mukode5| utasitasokért tekintse meg a kOmanbIhS varrégép vonatkozé Hasznélati Utasitasét

3. A alisan invaziv eljarasokat csak a minimalisan invaziv lechnlkakkal megfeleloen kepzen é ismerd személyek hajthatjak
végre. Minden minimalisan invaziv eljarés végrehajtésa el6tt tajékozodjon a , ényekre és kockdzatokra
vonatkozo orvosi szakirodalomban.

4. Minimalisan invaziv méiszerek dtmérdje gyartnként eltérd lehet. Ha kiilonbozd gyéartok minimalisan invaziv méiszereit és
kiegészitdit (példaul trokart) egyiitt alkalmazzak egy beavatkozas soran, a kompatibilitast ellendrizze a beavatkozds megkezdése
eldtt.

iok Figyelme: toto C ézkedé

vagy Meg
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A mitét eltti sugarkezelés szoveti elvaltozasokat okozhat, amelyek kovetkeztében a szévet vastagsaga meghaladhatja a

kivalasztott kapocsméret alkalmazhat tartomanyat. Ezért a kapocs specifikaciojanak kivalasztasakor vegye figyelembe a beteg

kiilonb6z6 preoperativ kezeléseit.

Az eszkéz csomago\asa és stenhzalasa kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal Ne hasznaljon Gjra, ne dolgozzon fel jra és ne

sterilizaljon Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy tjra-sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy

eszkzhibahoz vezelhei amely betegsériiléshez, betegséghez vagy halalhoz vezethet. Tovabba az egyszer hasznalatos eszkdzok

ljrafeldolgozasa vagy Ujra-sterilizélasa szennyezddési kockazatot teremthet és/vagy betegfertzéshez vagy keresztezett

fertdzéshez vezethet, ideértve - de nem kizarlagosan - a fert6z betegségek atvitelét eqyik betegrdl a masikra. Az eszkéz
betegsériiléshez, t vagy hallhoz vezethet

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas seériilt.

Ne haszndlja a lejarati datum letelte utén.

Mindig olyan tjratdltét valasszon, amelynek kapocsmérete megfelel a szvet vastagsagénak. Lassa a 2. tablazatot. Az Ujratoltok

termékkodjainak tablazata a megfeleld patronvalasztashoz. A tul vastag vagy tdl vékony szovet a kapcsok elfogadhatatlan

kialakuldsahoz vezethet.

. Azives hegy(i sebeszéti varrégép hasznélata ellenjavallt azokon a szoveteken vagy szerkezeteken, amelyek nem férnek el teljesen

az ives hegy atmeneti szogéhez kozeli pofak kozott.

. Az Ujratdltd kazetta nyitott allapotban van csomagolva. Ne prébalja becsukni az Ujratoltd kazettét.
12
13.
14,

Ne prébalja meg eltavolitani a szallitési éket, amig az Ujratdltd kazetta nincs a miszerbe helyezve.

Ne szoritsa 0ssze a mszert a széllitési ék eltévolitdsa eldtt.

Az Ujratolt6 hasznélatakor tigyeljen arra, hogy a megmunkalando szovet/ér ne nydljon til az Ujratolts Vagasi Vonalanak végén.
Az eszkoz csak a vagasi vonalig vag. Az allkapcsokban, a vonaltol tavolabbi részen lévd szovet nem keriil megmunkalasra.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a varrégép szilérdan van feltltve az Ujratdltével. A mitét sorén a nem szilardan betdltott miszer
alkalmazasa a sebeszéti varrdgép és a Betdltd egység elvalasahoz vezethet, ilyen esetben nyitott mitétre lehet sziikség az
elvlasztott Ujratdltd egyséq eltavolitisahoz.

Ha a kapocs a patron feliiletén lathatd, vagy a szines hajtok lathatok, az Ujratdltd hasznalata szigordan tilos.

Amdszer allkapcsa teljes egészében lathatd kell legyen a trokarhiivelyen tul, mieldtt testiiregben kinyitnak.

Finom strukturak, példaul vénak és epeutak dsszeszoritasa vagy elengedése a varrdgép mikddtetésétdl fiiggetlenil karosithatj

a szovetet.

Avarrégép alkalmazasi helyre torténd pozici eldtt gydzodj meg réla, hogy nincsenek akadalyok, példaul kapesok, stentek,

vezetddrétok stb. a miiszer llkapcsai kozott. Ha akadaly folott mikddtetik, a vagasi mvelet hidnyos lehet és/vagy a kapesok
hlbasan alakulhatnak ki.

A allohoz kozeli szovet ék (azallkap miszerhibat okozhat. A vagasi jelzésen tulnyuld szovet az
allkapcsokon kivill atvaghato kapesok nélkiil, ami stlyos sebészeti kovetkezményekhez vezethet, példaul vérzéshez, szivargashoz
vagy szoveti sériiléshez.

Az toltény szovetkezelésre valé hasznélatakor kerillje a tdlzott nyomas kifejtését torékeny szerkezetekre a késziilék ivelt hegyével.
Ha a varrégép meghibasodik egy ér felett torténd kapcsozas kézben, akkor a felhasznélonak a varrégép kioldasa eldtt le kell
leszoritania vagy le kell lekéitnie az eret, mikizben a varrogép még zérva van a szoveten.

Gydzdjon meg arrol, hogy a szovet siman fekszik és megfelelden pozicionalva van az allkapcsai kozdtt. A szovet barmilyen
,gy(irddése" a patron mentén, killonGsen az allkapcsok belsd részén, a kapocsvonal hianyos kialakulasahoz vezethet.

Avarrégép mikddtetése eldtt ellendrizni kell, hogy az llkapcsok ne szoritsanak dssze varatlan szoveteket vagy szerveket

Ahidnyos mikddtetés a kapcsok hibas kialakuldsahoz, a vagasi vonal hidnyos kialakuldsahoz, vérzéshez és/vagy az eszkéz
eltavolitasanak nehézségéhez vezethet
Vizsgalja meg a kap lakat ap azis/t tazis és a megfeleld | arodas biztositasa érdekében. Enyhe

vérzés kezelhetd kézi varrattal vagy egyeb megfeleld technikakkal.

. Az eszkdz eltavolitésa eldtt gy6zddjon meg arrél, hogy a szdvetet eltavolitotta az allkapoccszerkezethdl, majd zarja be az

allkapocsrészeket. Ha az allkapocsrészekrdl nem tavolitja el Gvatosan a szovetet, a vérzést vagy a szomszedos szovetek/
szerkezetek karosodasat okozhatja. Emellett hezitt amuszer Itévolitasat a trokar |
Atesthelyzet, amely testfolyadékokkal érintkezik, specialis eljarast igényelhet a biologiai

P VPSRRI
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29. Akapocsvonalak atfedése esetén fokozott szivérgasveszély all fenn, még akkor is, ha eléfordulhatnak klinikai helyzetek, amikor a
sebész sziikségesnek vagy indokoltnak tartja ezt.
30. Akésziilék kobaltol tartalmaz, amely C‘..F\ y: ként van besorolva, és k ciéja meghaladja a to anyos 0,1%-ot. A

jelenlegi bi amasztjak hogya kobaltot tartalmazo rozsdamentes ace\otvozetekbol gyanon orvosi
eszkozok nem novelik a rak kockazatat vagy a reprodukcios rendellenességek kockazatat.

Hasznalati utasitasok

A. Miiszer hasznalata elott

1. Ertékelje ki a szovetet a miiszer hasznalata elGtt. A miiszert nem szabad olyan szvetek tizésére hasznalni, amelyek nekrotikusak,
drékenyek vagy sériilt integritastak, pl. iszkémids vagy 6démés szovetek, mivel a tiik kevéshé valdszind, hogy biztonsagosan
kozelitenék meg a szovetet.

B. Amiiszer dsszeszerelése

1. Steril technikéval tévolitsa el az Gjratoltd egységet a csomagolésahol. A sériilés elkeriilése érdekében dvatosan helyezze az
Ujratoltst a steril teriiletre.

2. Valasszon Uj toltényt a szvet vastagsagahoz megfeleld kapocs mérettel. Lassa a 2. tabla Ti
Ujratoltése.

Akl [y

Ovatosan ertekelje ki a szvet vastagsagat a hasznalat elott. A tdl vastag vagy tdl vekony szovet elfogadhatatlan
kapocsformalddashoz vezethet.
FIGYELEM:
o Az jratoltd kazetta nyitott allapotban van csomagolva. Ne probalja bezami az Ujratoltd egységet.
o Ne probalja meg eltavolitani a szallitasi éket, amig az Ujratoltd kazetta nincs a miszerbe helyezve.
o Neszoritsa le a miszert a szllitd ék eltévolitdsa eldtt.
MEGJEGYZES: A toltény szine a kapocs méretét azonositja, amint az a 2. tablazathan lathato. Termékkadok diagramjanak Gjratoltése.
MEGJEGYZES: A cimkén feltiintetett szovetek ajanlott, hozzévetdleges célzott szovetek.

Ujratdltd egység hasznalata esetén gy6z6djon meg arrd, hogy amegmunkalandé szévet/ér nem nylik tul a Vagasi Vonal Végén
az Ujratoltd egységen. Az eszkiz csak a vagasi vonalig vég. Az llkapcsokban, a vonalté] tévolabbi részen lév szovet nem keril
megmunkalasra.

Figyelmeztetés: Gy6z6djin meg arrdl, hogy az ivelt hegy megfelelden és biztonsagosan csatlakozik a Ullé Allkapochoz.

MEGJEGYZES:

o Amikor az Ujratdltdt hasznalja, az iillallkapocs ivelt hegye a szdvet manipuldlasara is hasznalhatd, és jol lathato, amikor az
jratoltd az dtvagandd szoveten/érdn van rogzitve.

®  Amikor az jratdltét hasznalja, az Ull6allkapocs ivelt hegye tompa disszekciéra is hasznélhatd.

3. Azalkalmazott varrdgép tipusatol fiiggden, az egyes indikaciokra, kontraindikacidkra, figyelmeztetésekre és dvintézkedésekre,
valamint mdkodési utasitasokra vonatkozdan tekintse meg a kompatibilis varrégép vonatkozé Hasznélati Utasitasét.

C. Amiiszer Gjratoltése

1. Azalkalmazott varrogep tipusatdl fiiggden, az egyes md\kacmkra kontraindikéciokra, figyelmeztetésekre és dvintézkedésekre,

valamint mékadési utasitésok kozdan tekintse meg a kompatibilis varrdgép vonatkozd Hasznalati Utasitasat.

Miiszaki adatok

3. tablazat MRS-biztonsagi informaciok

v

MR Conditional
Anem Klinikai vizsgalatok a legkedvezdtlenebb implantatumok esetén kimutattak, hogy az implantatum matrix kapcsai" MR
feltételesek. A tiikkel ellatott beteg biztonsdgosan vizsgalhaté olyan MRS-rendszerben, amely megfelel az alabbi feltételeknek. E
feltételek be nem tartasa sériiléshez vezethet a betegnél.

Termék neve/azonosito Kapcsok

Statikus mé térerGssége[T] | 1.5Tvagy 3.0 T

Maximalis Térbeli Gradiens [T/m] | 55 T/m (5,500 gauss/cm)

RF Gerjesztés Korpolarizalt (CP)

RF Adétekercs Tipusa Egész test atviteli tekercs (rovid | Fej RF vevétekercs vagy Végtag RF |
Maximalis Egész Test SAR [W/kg] | egész test SAR < 2,0 W/kg 15T és 30 T mellett

Maximalis B1*ms [uT] ﬁl:;“s <2017 ; g;g‘sﬂtg

Vizsgalat dGtartam lgrgiracl /f;)llzysagnglaatgs RF mikodé kitas nélkiili szek vagy egymast kovetd
MR képartefaktum Azimplantatum jelenléte 1.92 mm méretd képartefaktumot okozhat.

Ha egy adott f éterre vonatkozd informécio nem szerepel, akkor az adott p hez nem kapcsolddnak feltételek.

MEGJEGYZES: Minden paramétert ES logikai kapcsolat kit 8ssze, és mindig egyidejileg kell a hatérokon beliil maradniuk. A
kizarélag SAR-t hasznalé MR rendszerek esetében az SAR értékeket kell alkalmazni. A B1#ms és SAR-t hasznalo MR rendszerek
esetében a B1*r érték hasznélhato.

Megjegyzés: A kapcsologépek biztonsagos implantatum-alkatrészként hasznalhatok 1,57 és 3,0T MRI kd ben meghatarozott
feltételek melett,
Miikddési kdrnyezeti feltételek
Az egyszer hasznélatos Gjratdltd egységek altalaban professzionalis egészségligyi kdryezetekben, példaul kérhézakban és
klinikakon hasznélatosak.
a) Homérséklet: 10-40°C
b) Relativ paratartalom: 30% - 75%;
¢) Légkori nyomas tartomanya: 700hPa - 1,060hPa;
Tarolasi feltételek
Szobahdmérsékleten térolando, a tarolasi kornyezeti paraméterek a kovetkezok.
a) Komyezeti homérséklet: 10 - 30°C;
b) Relativ paratartalom: 10% - 80%;
¢) Légkdri nyomas tartomanya: 700hPa - 1,060hPa;
Szallitasi feltételek
Aterméket a szallités sordn meg kell vni a nyomas, a kozvetlen napsiités, az es6 és a ho hatasatol.
a) Komyezeti homérséklet: 10 - 60°C;
b) Relativ paratartalom: 5% - 80%;
¢) Légkdri nyomas tartomanya: 700hPa - 1060hPa;
Hasznalat utan semmisitsék meg
Ez az eszkoz csak egyszer hasznalhato. Hasznalat utan a korhézi eldirasok szerint semmisitsék meg. Ne dobjak el nkényesen
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Kapcsolattartasi informaciok

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. Kina

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurdpa)

Cim: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Németorszag
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Az Eurdpai Orvostechnikai Adathazis/EUDAMED elinditdsa utén a biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP)
nyilvénosan hozzéférhetd lesz a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezo orszagokban tartézkodo betegek/felhasznalok/harmadik
felek szaméra (az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 2017/745/EU rendelet értelmében): amennyiben az eszkdz hasznélata soran vagy
annak kovetkeztében stilyos incidens torténik, kérjiik, jelezze azt a gyartd és/vagy annak meghatalmazott képviseldje felé, valamint a
nemzeti hato’séga’nak

Anemazeti f i (Vigilancia K t6i) s tovabbi i aciok az Europai Bizottsag alabbi
weboldalan talalhatok ttps://ec.europa. euzgrowth[sectors{medlca\ -devices/contacts_en

Tovabbi informacidért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. értékesitési képviselgjéhez vagy az Ezisurg Medical Co,, Ltd.
ligyfélszolgalatahoz. Telefon: +86-4000906176.

Iarh |

m Do not re-use

m Nie uzywaé ponownie
E Nepouzivat znovu
R Nao reutilizar

E No reutilizar

n Non riutilizzare

m Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
n Niet hergebruiken
IBA iteranvind inte
n Nu reutilizati

BN No v enavaypnoyionoteitat

m Ne hasznalja tjra

Symbols Glossary
Symbolenverklaring
Glosario de simbolos
Wykaz symboli
Symbol-Glossar
Glossaire des symboles
Glossario dei Simboli
Glossario de Simholos
Symbolfdrteckning
Glosar symbolu
Mwaoadplo GupPoAwv
Glosar de Simboluri
Jelmagyarazat
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m Do not use if package is damaged and consult instructions for use

m Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
E Nepouzivat, pokud je obal poskozen a konzultovat névod k pouZiti

Néo utilizar se a embal estiver d; da Consultar as instrugdes de utilizagao
E No usar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

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

m Nicht verwenden, wenn die k beschadigt ist und Get t beachten
- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Lire la notice d'utilisation

n Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gehrulksaanwuzmg
m Anvénd inte om f kni ar skadad och k ltera bruk

n Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

n Mn iTe TO Mpoiov av n ia napovotdZet pBopd kat oupPoUNEVTETE TIG 0BNYiES yia

Xxpnon
m Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt és hasznélati utasitas szerint jarjon el

www.ezisurg.com

m Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

m Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub elektroniczng instrukcja uzytkowania
E Konzultovat navod k pouZiti nebo elektronicky névod k pouZiti

Consultar as instrugdes de utilizagao ou consultar as instrugdes de utilizagao electrénicas
E Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas
“ Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni elettroniche per I'uso

m Gebrauch i beachten oder elektronische G i
Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi électronique

n Raadpleeg de gebrui ijzing of raadpleeg de i gebrui

ltera bruk ing eller bruk i

n Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
n TupBouAeuTELTE TIG 0BNYiEg XpRong f TIg n)\aKTpOVIKaq oénvtsc xpr]ur]c

EXN Hasznalati utasitasok vagy
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m Do not re-sterilize

X X ) m Refer to instruction manual/booklet (blue color represents a mandatory action)
m Nie sterylizowac ponownie

m Patrz instrukcja/ulotka (kolor niebieski oznacza dziatanie obowigzkowe)

Nesterilizovat znovu I Viz navod k pouziti/piitucka (modra barva oznacuje povinnou akei)

m Néo reesterilizar Consultar o manual/folheto de instrugdes (a cor azul representa uma acgéo obrigatéria)

N Vo reesteriizar [ es | /i ivo (el color azul rep una accién obli

@ n Non risterilizzare n Fare riferimento al manuale/libretto di istruzioni (il colore blu indica un'azione obbligatoria)
m Nicht resterilisi(?ren m Bedienungsanleitung/Broschiire beachten (blaue Farbe steht fiir eine obligatorische Handlung)

Il Ve pos ré-stériliser Se référer au mode d'emploi (1a couleur bleue représente une action obligatoire)

| ni | Niel.?pn\et.:w steriliseren I Raadpleeg de iding/boekje (blauwe Kleur ver een verplichte handeling)

ﬂ Sterilisera inte om Se instruktionsmanual/broschyr (bla farg representerar en obligatorisk atgard)

n Nurestirilzati n Conusltati instructiuniel manualului/brosurii (culoarea albastra Reprezinta o actiune obligatorie)
n Na pnv anooTelpiveTal ek véou

m Ne sterilizélja Gjra

n AvarpegTe 070 £YXELPIBLO/PUANGDLO OBNYLWV (TO UTTAE XPWHA LTIOBEIKVUEL UTIOXPEWTIKI EVEPYELD)
I Tekintse meg a hasznalati Gtmutatdt/kezelési ttmutatot (kék szin kotelezd intézkedést jelo)

m Sterilized using ethylene oxide Single sterile barrier system

m Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy system bariery sterylnej
ilizova idem - Jednoduchy sterilni bariérovy systém

m Esterilizado com 6xido de etileno Sistema de barreira esterilizada tnica

E Esterilizado con dxido de etileno Sistema de barrera estéril tnico

n Sterilizzato con ossido di etilene - Sistema a barriera sterile singola

m Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles Barrieresystem

n Stérilisé a l'oxyde d'éthylene, systéme de barriére stérile unique

m Country of manufacture: CHINA
n Kraj produkeji: CHINY

I zemé pivodu: CINA

A Pais de fabrico: CHINA

IR Pais de fabricacion: CHINA
“ Paese di fabbricazione: CINA
m Herstellungsland: CHINA

n Gesteriliseerd met Ei ige steriele barrié Pays du fabricant : Chine
iliserad med etylenoxid Enkel steril £ n Land van vervaardiging: CHINA

n Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu barier sterila unica
n AnooTelpwpévo pe xprion o&etdiou atBuleviou e oUOTNHA EVIAIOV ATIOOTEIPWHEVOU (PPayHOL
m Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril gatlé rendszer

m Sterilized using ethylene oxide Single sterile barrier system with protective packaging outside
terylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem

ﬂ Tillverkningsland: KINA
n Tara producerii: Chineza
n Xwpa karaokeung: KINA
X Gyértas helye: KiNA

ochronnym m Keep dry
ilizova - Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem m Chroni¢ przed wilgocig
m Esterilizado com dxido de etileno Sistema de barreira i Unica com p E Uchovavat v suchu
externa

E Esterilizado con 6xido de etileno Sistema de barrera estéril Ginico con empaque protector exterior
n Sterilizzato con ossido di etilene — Sistema a barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno

[ Manter seco
X Mantener seco

m Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles Barrieresy mit duBerer Schut; k n Tenere asciutto
n Stérilisé a 'oxyde d'éthylene, systeme de barriere stérile unique avec I'emballage de protection a I'extérieur ﬂ Trocken halten
n Gesteriliseerd met E ige steriele barrié met besch de verpakkil Garder au sec
aan de buitenzijde n Droog bewaren
med etylenoxid Enkel steril barria med ytterfo m Forvara torrt

m Sterilizat cu oxid de etilend Sistem cu barier steril unica cu ambalaj protector la exterior

I AnooTeipwpévo pe xprion oEetBiov Tou alBUAEVioU pe CUGTAYA EVLAOU QTOCTELPWHEVOL PPaYHOD e
TIPOGTATEVTIKI] GUOKEATI OTO EEWTEPIKO

m Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril gatlo rendszer kiilsG védGcsomagolassal
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n Tineti uscat
n Na dlatnpeital oTeyvo

m Tartsa szdrazon
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BN Manufacturer
m Producent
E Vyrobce
m Fabricante
B Fabricante
n Fabbricante
TN Hersteller
n Fabricant
n Fabrikant
m Tillverkare
m Producator
n KaraokevaoTng
IEN cyirts

. N\ /,
s

71

m Keep away from sunlight

m Chronic przed $wiattem stonecznym
E Uchovavat mimo dosah slunecniho zafeni
m Manter afastado da luz solar

E Mantener alejado de la luz solar
n Proteggere dalla luce solare

m Vor Sonnenlicht schiitzen

n Garder a 'écart du soleil

n Beschermen tegen zonlicht

m Skyddas mot solljus

m Tineti departe de lumina soarelui
n GUNGETE pakptd ano NALAKO pug
m Tavolitsa el a napfénytdl

m Use-by date

m Termin waznosci
E Datum pouzitelnosti
Data de validade
B Fecha de caducidad
n Data di scadenza
m Verwendbar bis
Date de péremption
n Gebruiken tot
m Sista anvéndningsdatum
n Folositi pana la
IR xoiion pexpt

I Felhasznalasi hatérid6

m Catalogue number
m Numer katalogowy
E Katalogové ¢islo
m Nimero de catélogo
E Numero de catalogo
n Numero di catalogo
m Katalognummer
n Numéro de catalogue
m Catalogusnummer
m Katalognummer
m Numér catalog
n AptBpog katahdyou

m Katalogusszam

MR Conditional

m MR Conditional

m MR Warunkowe

E Podminéné bezpecné pro MR
Condicional para RM

E MR Condicional

n Condizionato RM

m MR-bedingt sicher

Compatible IRM sous conditions
n MR-geschikt

B VR villkorlig

m MR Conditional

n MayvnTiki Topoypapia uno TpoinoBEsELq

m MR feltételes
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m Batch code
m Kod partii
BN Sarze

Cédigo do lote
E Cadigo de lote
n Codice lotto
m Chargencode
Code de lot
m Batchcode
m Batchkod
n Cod lot
“ Kwdikdg napTidag

I Tételkod
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m Unique device identifier

m Unikalny identyfikator urzadzenia
E Jedinecny identifikator vyrobku
m Identificador tnico do dispositivo
B Identificador tnico del dispositivo
n Identificatore univoco del dispositivo
m Eindeutige Gerétekennung

n Identifiant unique des dispositifs
n Unieke apparaatidentificatie

m Unik enhetsidentifierare

m Identificator dispozitv unic

n Movadiko avayvwpLoTIKG GUOKEUNG
m Egyedi eszkdzazonositd

m Contains hazardous substances (Cobalt:CAS No.7440-48-4 EC No.231-158-0)
m Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt:CAS nr 7440-48-4 EC nr 231-158-0)
E Obsahuje nebezpecné latky (kobalt):CAS No.7440-48-4 EC No.231-158-0)

m Contém substancias perigosas (Cobalto:CAS No.7440-48-4 EC No.231-158-0)
E Contiene sustancias peligrosas (Cobalto:CAS No.7440-48-4 EC No.231-158-0)
n Contiene sostanze pericolose (Cobalto:CAS N.7440-48-4 EC N.231-158-0)

m Enthalt gefahrliche Stoffe (Kobalt:CAS-Nr. 7440-48-4 EG-Nr. 231-158-0)

n Contient des substances dangereuses (Cobalt : n° CAS 7440-48-4 n° CE 231-158-0)
n Bevat gevaarlijke stoffen (Kobalt:CAS-nr. 7440-48-4EG-nr. 231-158-0)

m Innehaller farliga &mnen (Kobolt:CAS-nr.7440-48-4 EC-nr.231-158-0)

m Contine substante periculoase (Cobalt:CAS Nr.7440-48-4 EC Nr.231-158-0)

n Mepiéxet emkivouveg ouaieg (KoPaATLo:CAS Ap.7440-48-4 EC Ap.231-158-0)
m Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt:CAS szam: 7440-48-4 EC szam: 231-158-0)

m Humidity limitation
m Ograniczenie wilgotnosci
E Omezeni vihkosti
Limitagao de humidade
B Limitacién de humedad
n Limitazione di umidita
m Feuchtigkeitsbegrenzung
Limite dhumidité
n Vochtigheidsbeperking
m Fuktighetsbegransning
m Limitare Umiditate
BN nepiopiopo vypaciag
m Pératartalom-korlétozas

m Medical device

m Wyrob medyczny
E Lékarsky prostredek
m Dispositivo médico
E Dispositivo médico
n Dispositivo medico
m Medizinisches Gerat
n Dispositif médical
m Medisch hulpmiddel
m Medicinteknisk produkt
m Dispozitiv medical
n latpoTexvoloykd poiov

m Orvosi eszkdz

m This way up

m Ta strona do gory
E Timto smérem nahoru
Este lado para cima
E Este lado hacia arriba
n Alto verso I'alto
m Diese Seite nach oben
Ce coté vers le haut
n Deze kant boven
m Denna sida upp
m Cu aceasta parte in sus
n AuTii n TheLpd EMAVW

I Felével felfele
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m Temperature limit
m Ograniczenie temperatury
E Teplotni limit

Limite de temperatura
B Limite de temperatura
n Limite di temperatura
BT Temperaturbegrenzung
Limite de température
I Temperatuurgrens
m Temperaturgrans
n Limita temperatura
“ Dpto Beppokpaciag

I Homérséklet-hatér
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mEX

m Stacking limit by number

m Ograniczenie pigtrowania wedtug liczby
E Limit skladovani dle poctu

m Limite de empilhamento por nimero
B Limite de apilamiento por nimero
n Limite di impilamento per numero
m Stapelgrenze nach Anzahl

n Limite d'empilage par nombre
n Stapellimiet per aantal

m Staplingsgrans efter antal

m Limitare de depozitare dupa numar
n 0pto aToiBagng kard aptepo

m Rakolési korlat darabszam szerint

2 Authorized representative in the European Community / European Union
IEI Unowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europeiskiej / Unii Europejskiej

E Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii

p jo na C idade Europeia/Unido Europeia

E Rep! i enlaC idad Europea / Unién Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita/Unione Europea

m lImé Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / Europaischen Union

Représentant autorisé dans la C: é pé /1'Union europé

n G htigde ver diger in de Europese G hap / Europese Unie

B Auktoriserad rep i Europeiska kapen / Europeiska unionen

n Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeand
n EEouctodoTnpiévog avTimpo ot Et iiki) Kowornra / E likr Evwon
IEX Meghatalmazott képvisel az Eurdpai Kazosségben/Eurdpai Unicban

m Atmospheric pressure Limitation
m Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
E Atmosférického tlaku Omezeni

m Limitagao da pressao atmosférica
E presion atmosférica Limitacién

n Limitazione della pressione atmosferica
m Atmosphérische Druck begrenzung
n Limite de pression atmosphérique
n Atmosferische druk beperking

m Begransning av atmosfarstryck

n Presiune atmosferica limitare

n ATHOGPAIPIKT) TliEDN TEPLOPIOHOG
m Légkari nyomas korlatozas

C€o197

m CE marking of conformity, and Notified Body Code

m Oznakowanie CE zgodnosci i kod jednostki notyfikowanej

ﬂ CE oznaceni shody a kdd oznameného subjektu

Marcagdo CE de conformidade e Cédigo do Orgéo Notificado

E Marcado CE de conformidad y cadigo del Organismo Notificado
“ Marcatura CE di conformita e Codice dell'Organismo Notificato
m CE- der itat und dert Stelle
Marquage CE de conformité et Code de I'organisme notifié

n CE-markering van it, en code van de Ide instantie
ECE arkning av 6 ammelse och anmalt organ-kod

n Marcaj CE de conformitate si Codul organismului notificat

n Tripavon cuppoppwong CE kat KwdLkGg KOWOTOIPEVOY Popéa
m CE megfeleldségi jelvény és Ertesitett Testiilet kodja

m Use no hooks

m Nie uzywac hakow

E Nepouzivat haky

m Néo utilizar ganchos
E No usar ganchos

n Non utilizzare ganci
m Keine Haken verwenden
n Ne pas utiliser de croches
m Geen haken gebruiken
m Anvénd inga krokar
m Nu folositi carlige

IR Mnv xpnotuonoteire aykiotpa
m Ne hasznaljon kampdkat
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m Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

m Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

E Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo na jejich prikaz.

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

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

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

m Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Laloi fédérale des Etats-Unis stipule que cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa
prescription.

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

m Enligt amerikansk lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

m Legea federald (din SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre sau la recomandarea
unui medic.

n 0 opoqnnvémkdq v6p0g (HIMA) meplopiet TV MWANON QUTHAG TNG GUGKEUNG anoé 1 KATOmY EVTONg
warpov.

m Szdpvetség\ (USA) torvény eldirja, hogy ezt az eszkdzt csak orvos rendelheti vagy értékesitheti.
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IR importer
m Importer
E Dovozce
m Importador
B Importador
n Importatore
IETN importeur
n Importateur
n Importeur
m Importdr
m Importator
n Eloaywyeag
m Importér

m Caution
m Ostrzezenie
E Upozornéni
m Cuidado
E Precaucion
n Attenzione
m Vorsicht
n Attention
n Waarschuwing
m Varning
m Atentie
BN noocoxi
m Vigyazat

m Open staple height

m Wysokos¢ zszywki otwartej
E Vyska sponky v otevieném stavu
Altura do agrafo aberto
ﬂ Altura de grapa abierta
n Altezza graffetta aperta
BT offene Klammerhshe
Hauteur de 'agrafe ouverte
n Open niethoogte

B Gpoen héftklammerhsjd
n Inéltime capsa deschisa
n 'Ypog avolkTou cuvdeTApa
m Nyitott kapocsmagassag

Staggered,6-ROW

m Staple pattern: staggered Staple rows: 6

m Wzor zszywek: naprzemienny Rzedy zszywek: 6
E Vzor sponek:cik-cak Pocet fad sponek: 6

m Padrao de agrafos: escalonado Filas de agrafos: 6
E Patron de grapas: escalonado Filas de grapas: 6
n Schema di graffettatura: sfalsato File di graffette: 6
m Kl versetzt Kl hen: 6

n Disposition d'agrafes : décalée Rangées d'agrafes : 6
m Nietpatroon: versprongen Nietrijen: 6

m Héftmanster. forskjutet Haftklamrarrader. 6

m Model de capse: esalonat Randuri capse: 6

n MoTiBo cuvdeTrpwy: KAHAKWTO ZEIPEG OUVIETHPWY: 6
m Kapocs minta: eltolt Kapocssorok: 6

m Closed staple height

m Wysokos¢ zszywki zamknietej
E Vyska sponky v zavieném stavu
Altura do agrafo fechado
E Altura de grapa cerrada
n Altezza graffetta chiusa
m Geschlossene Klammerhghe
Hauteur de I'agrafe fermée
n Gesloten niet-hoogte

I stingd haftklammerhsd
m Tnaltime capsa inchisa

n Yyog kAetoTou ouvdeTripa
m Zért kapocsmagassag
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Distal Jaw
Opening

m Distal jaw opening

m Dystalne otwarcie szczek
I otevien distalni celisti
Abertura distal da mandibula
E Apertura de la mandibula distal
n Apertura distale delle branche
m Distale Backendffnung

Mors distal ouvert

m Opening distale kaak

m Distal kaképpning

N Deschiderea distala a falcii
I Avouya nepupepikig tayovag
m Distalis allkapocs nyilasa
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pruell|

212mm
Compatible
Trocar Size

m Compatible trocar size: 12mm or larger

m Kompatybilny rozmiar trokary: 12 mm lub wiekszy
E Kompatibilni velikost trokaru: 12 mm nebo vétsi
m Tamanho do trocarte compativel: 12 mm ou superior
B Tamafio de trocar compatible: 12 mm o mas

n Dimensione trocar compatibile: 12 mm o superiore
m Kompatible TrokargréRe: 12 mm oder groBer

n Taille de trocart compatible : 12 mm ou plus

n Compatibele trocartgrootte: 12mm of groter

m Kompatibel trokarstorlek: 12 mm eller storre

m Dimensiune compatibild a trocarului: 12Mm sau mai mare
n TupBaro peyeBog Tpokap: 12mm f peyahiTepo
m Kompatibilis trokdrméret: 12mm vagy nagyobb

m Package quantity
m llos¢ w opakowaniu
E Mnozstvi v baleni
m Quantidade da embalagem
E Cantidad en paquete
n Quantita confezionata
m Verpackungsmenge
n Unité d'emballage
n Verpakkingshoeveelheid
m Forpackningsméangd
n Cantitate pachet

BB rocomra cuakevasiag
m Csomagolasi mennyiség
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