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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
¢ DEVICE DESCRIPTION :

The LAGIS Insufflation Needle incorporates a spring-loaded blunt stylet mechanism for establishing
pneumoperitoneum prior to trocar and cannula insertion in laparoscopic procedures. The Insufflation Needle
consists of a 14-gauge stainless steel needle and spring loaded stylet that retracts backward as the needle
is pushed into the abdominal tissue. When the needle tip punctures through the anterior wall of the
abdomen, the stylet advances to expose gas port. For insufflation, the proximal end of the device is attached
to a plastic handle which offers optimum control when inserting or removing from the abdomen during
laparoscopic procedures. The LAGIS Insufflation Needle is equipped with a stopcock and a luer lock
connector for attaching to an insufflation tubing.

Technical data: - -
ltem Tensile force Flow rate Insufflation pressure

Value >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE :

» The LAGIS Insufflation Needle is intended for providing an access for insufflating gases into body cavity
during gynecological laparoscopy, laparoscopic cholecystectomy and other laparoscopic procedures.

» Expected clinical benefits: simple operation, little time-consumption and effectiveness, no incidence of major
complications (life threatening) visceral and vascular injuries as compared to the open technology and direct
trocar entry technique.

+ Patient target group: LAGIS Insufflation Needle is intended for adults who need laparoscopic procedures.

¢ CONTRAINDICATIONS :

This device is not intended for use except as indicated. It is not intended for use when endoscopic techniques
are contraindicated.

¢ INSTRUCTIONS FOR USE :

Prior to use, inspect the contents of the packaging and the packaging itself to ensure the integrity is not
compromised.

Prior to insertion, inspect the tip of LAGIS Insufflation Needle to ensure the stylet retracts smoothly when a
gentle pressure is applied to it. Upon release of the pressure, the stylet extends freely beyond the needle tip
to its resting position. Do not attempt to use the device if the stylet does not function properly.

Perform peritoneal insertion using standard insertion technique.

Advance the needle to desired insertion depth.

Attach the proximal end to a tubing connector.

Start insufflating.

Withdraw the Insufflation Needle when desired pressure is achieved or when the laparoscopic procedure is
completed.

Dispose of the Insufflation Needle properly and safely by healthcare professionals in accordance with the
national waste management regulation.

¢ WARNINGS AND PRECAUTIONS :

» Do not use if the device or the sterile packaging is open or damaged, as this may cause an increase in the
incidence of wound infections.

« If endoscopic instruments or accessories from different manufacturers are used together in a procedure, verify
compatibility prior to performing the procedures.

 This device should be operated only by surgeons with adequate training and familiarity with surgical tech-
niques. Consult medical literature for further information regarding techniques, hazards, contra-indications,
and complications prior to performing the procedures.

« This device is packaged and sterilized for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.
Reuse, reprocess, or resterilization may create contamination, infection, cross-infection, or even compromise
the integrity of the device and lead to device failure which in turn may result in patient injury, iliness or death.

Do not attempt to use the device if the stylet is not functioning properly, such as safety indicator does not
move back together, it means needle tip cannot be exposed for abdominal wall puncture.

Return the device and packaging to the distributor or implement safe disposal handling by the healthcare
professionals if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

The used device which comes into contact with bodily fluids should be considered as biomedical waste and
safely disposed of by healthcare professionals in compliance with the national waste management regulation
to prevent patients, users, and other persons from biological contamination or infection.

In the event of malfunction of the device, changes in performance that they may affect safety, or even any
serious incident, please report to the manufacturer, the competent authority of the Member State and the
authorized representative immediately according to the contact information provided on the label or in this
instructions for use.

This product and its packaging have been sterilized with ethylene oxide. The packaging may expose the user
and patient to ethylene oxide, a chemical known to cause cancer or birth defects or other reproductive harm.
Improper assembly or operation of the device may result in prolong surgical time, and tissue or organ injuries
from mechanical damage to the patient or operator.

Compatibility:

Insufflation tubing connectors and CO:2 Insufflator.

¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE :

Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature range of
13~30°C (55.4~86°F).

¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :
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A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
4 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO :

La Aguja de Insuflaciéon de LAGIS incorpora un mecanismo de estilete romo accionado por resorte para
localizar un neumoperitoneo antes de la insercion del trocar y la canula en intervenciones laparoscépicas.
La Aguja de Insuflacién consta de una aguja de acero inoxidable de calibre 14 y un estilete accionado por
resorte que se retrae a medida que la aguja se introduce en el tejido abdominal. Cuando la punta de la
aguja perfora la pared anterior del abdomen, el estilete avanza hasta exponer la plataforma para gases.
Para insuflar, el extremo proximal del dispositivo se fija a un mango de plastico que ofrece un control 6ptimo
al insertarse o retirarse del abdomen durante las intervenciones laparoscépicas. La Aguja de Insuflacion de
LAGIS estéa equipada con una llave de cierre y un conector de boquilla Luer para fijarse a un entubado de
insuflacion.

Datos técnicos:

L LAGIS

Articulo |Fuerza de traccion| Caudal Presion de insuflacion

Valor >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

# INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO

» La Aguja de Insuflacion de LAGIS esta pensada para facilitar el acceso de gases de insuflacion en
cavidades corporales durante laparoscopias ginecoldgicas, colecistectomia laparoscopica e interven-
ciones laparoscopicas.

» Ventajas clinicas esperadas: funcionamiento sencillo, poco consumo de tiempo y eficacia, sin incidencia
de complicaciones graves (potencialmente mortales), tales como lesiones viscerales y vasculares, en
comparacion con la tecnologia abierta y la técnica de entrada directa del trocar.

» Grupo objetivo de pacientes: la Aguja de Insuflacion de LAGIS esta pensada para adultos que necesitan
intervenciones laparoscopicas.

¢ CONTRAINDICACIONES :

Este dispositivo no esta pensado para un uso distinto al indicado. No esta pensada para su uso cuando
estén contraindicadas las técnicas endoscopicas.

¢ INSTRUCCIONES DE USO :

Antes de su uso, inspeccione el contenido del envase y del embalaje en si para asegurarse de que no se haya

visto comprometida la integridad de este.

» Antes de la insercion, compruebe la punta de la Aguja de Insuflacién de LAGIS para asegurarse de que
el estilete se retraiga con suavidad al presionarlo ligeramente. Al liberar la presion, el estilete se extiende
con libertad mas alla de la punta de la aguja hasta su posicion inactiva. No trate de usar el dispositivo si
el estilete no funciona correctamente.

» Realice la insercion peritoneal mediante la técnica de insercion estandar.

» Haga avanzar la aguja hasta la profundidad de insercion deseada.

* Fije el extremo proximal a un conector de entubado.

» Comience la insuflacion.

» Extraiga la Aguja de Insuflacion cuando se haya alcanzado la presién deseada o cuando se haya comple-
tado la intervencion laparoscopica.

 El personal sanitario debera desechar la Aguja de Insuflacion usada de forma adecuada y segura, de
conformidad con la normativa nacional de gestion de residuos.

¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES :

» No utilizar si el dispositivo o el envase estéril estan abiertos o dafiados, ya que hacerlo podria causar un
aumento en la incidencia de las infecciones en las heridas.

 Si se utiliza instrumental o accesorios endoscoépicos de otros fabricantes juntos en alguna intervencion,
compruebe la compatibilidad antes de realizarla.

» Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por cirujanos con la capacitacion adecuada y familiarizados
con las técnicas quirurgicas. Consulte publicaciones médicas para obtener mas informacion sobre técnicas,
riesgos, contraindicaciones y complicaciones antes de realizar las intervenciones.

« Este dispositivo esta empaquetado y esterilizado para su uso con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden generar contaminacion,
infeccion, infeccion cruzada o incluso comprometer la integridad del dispositivo y provocar fallos en el mismo
que, a su vez, pueden ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

» No trate de usar el dispositivo si el estilete no funciona correctamente. Si el indicador de seguridad no se
retrae, significa que la punta de la aguja no puede exponerse para perforar la pared abdominal.

» Devuelva el dispositivo y el embalaje al distribuidor o indique a un profesional sanitario que manipule y

deseche de forma segura el producto si el empaque estéril esta dafiado o se abrié accidentalmente antes

de su uso.

El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse desecho biomédico y

debe desecharse de forma segura por profesionales sanitarios, de conformidad con la regulacion nacional

de gestion de desechos para evitar que los pacientes, los usuarios y otras personas sufran contaminacion

o infeccion bioldgica.

« En caso de que el producto no funcione correctamente, se observen modificaciones en su rendimiento
que puedan afectar a la seguridad o incluso causar cualquier incidente grave, informe inmediatamente
al fabricante, a la autoridad competente del Estado miembro y al representante autorizado, segun la
informacion de contacto proporcionada en la etiqueta o en estas instrucciones de uso.

» Este producto, asi como su empaquetado, se han esterilizado con 6xido de etileno. Es posible que el
empaquetado exponga al usuario y al paciente a 6xido de etileno, una sustancia quimica conocida por
provocar cancer o defectos de nacimiento u otros dafios reproductivos.

» Un montaje o funcionamiento inadecuado del dispositivo puede dar lugar a un tiempo quirdrgico prolongado,
asi como lesiones en los tejidos u érganos resultantes de dafios mecanicos al paciente o cirujano.

Compatibilidad:

Conectores de entubado de insuflacion e Insuflador de CO2.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO :

El entorno adecuado de almacenamiento es una zona limpia y seca lejos de la luz del sol con un rango de
temperatura de 13~30°C (55.4~86°F).

¢ EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS :

Limite de
temperatura

No reesterilizar

Representante autorizado en la

EC|REP|| Comunidad Europea/Unién
Europea

Precaucion

o]

Este producto no esta fabricado
con goma de latex natural

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Consulte las instrucciones

I:];i] de uso o las instrucciones
electronicas de uso

No reutilizar

Indica un unico sistema

Fecha de fabricacion de barrera estéril

sTERILE| EO || Esterilizacion con 6xido de etileno
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- PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la

Producto sanitario venta de este dispositivo por parte un médico o por prescripcién facultativa.
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AGO PER INSUFFLAZIONE
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f’} PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI
DI SEGUITO INDICATE.

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO :

L'ago per insufflazione LAGIS integra un meccanismo di stiletto smussato a molla per stabilire il pneumo-
peritoneo prima dell'inserimento di trocar e cannule nelle procedure laparoscopiche. L'ago per insufflazione
& costituito da un ago in acciaio inossidabile calibro 14 e da uno stiletto a molla che si ritrae all'indietro
quando l'ago viene spinto nel tessuto addominale. Quando la punta dell'ago perfora la parete anteriore
dell'addome, lo stiletto avanza per esporre la porta del gas. Per I'insufflazione, I'estremita prossimale del
dispositivo € fissata a un'impugnatura in plastica che offre un controllo ottimale durante l'inserimento o la
rimozione dall'addome durante le procedure laparoscopiche. L'ago per insufflazione LAGIS & dotato di un
rubinetto di arresto e di un connettore luer lock per il collegamento a un tubo di insufflazione.

L LAGIS

Dati tecnici:

Articolo | Forza di trazione Portata Pressione di insufflazione

Valore >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO :

» L'ago per insufflazione LAGIS ¢ destinato a fornire un accesso per l'insufflazione di gas nella cavita
corporea durante la laparoscopia ginecologica, la colecistectomia laparoscopica e altre procedure
laparoscopiche.

» Benefici clinici attesi: funzionamento semplice, operazione non onerosa in termini di tempo, efficacia,
nessuna incidenza di complicanze maggiori (pericolose per la vita) lesioni viscerali e vascolari rispetto alla
tecnologia aperta e alla tecnica di ingresso diretto del trocar.

» Gruppo target di pazienti: L'ago per insufflazione LAGIS ¢ destinato agli adulti che devono sottoporsi a
procedure laparoscopiche.

¢ CONTROINDICAZIONI :

Questo dispositivo non & destinato all'uso se non come indicato. Non & destinato all'uso nei casi in cui le
tecniche endoscopiche sono controindicate.

¢ ISTRUZIONI PER L'USO :

Prima dell'uso, ispezionare il contenuto della confezione e la confezione stessa per verificare che l'integrita della
stessa non sia compromessa.

» Prima dell'inserimento, ispezionare la punta dell'ago per insufflazione LAGIS per verificare che lo stiletto si
ritragga senza problemi quando viene esercitata una leggera pressione. Al rilascio della pressione, lo stiletto
si estende liberamente oltre la punta dell'ago fino alla sua posizione di riposo. Non cercare di utilizzare il
dispositivo se lo stiletto non funziona correttamente.

Eseguire l'inserimento peritoneale utilizzando la tecnica di inserimento standard.

Far avanzare I'ago fino alla profondita di inserimento desiderata.

Collegare l'estremita prossimale a un connettore del tubo.

Iniziare l'insufflazione.

Si invita a ritirare I'ago per insufflazione una volta raggiunta la pressione desiderata o al termine della
procedura laparoscopica.

Sara cura degli operatori sanitari smaltire I'ago per insufflazione in modo corretto e sicuro, nel rispetto della
normativa nazionale in materia di gestione dei rifiuti.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI :

» Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, dato che cio potrebbe causare
un aumento dell'incidenza delle infezioni delle ferite.

* Qualora nel contesto di una procedura vengano utilizzati insieme strumenti endoscopici o accessori di
produttori diversi, sara opportuno verificare la compatibilita degli stessi prima di eseguire la procedura.

» Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi con adeguata formazione e familiarita con le
tecniche chirurgiche. Consultare la letteratura medica per ulteriori informazioni in merito a tecniche, pericoli,
controindicazioni e complicazioni prima di eseguire le procedure.

Questo dispositivo € confezionato e sterilizzato esclusivamente per essere usato da parte di un singolo
paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
creare contaminazione, infezione, infezione incrociata o persino compromettere l'integrita del dispositivo
e portare a un guasto del dispositivo che a sua volta puo provocare lesioni, malattia o morte del paziente.
Non tentare di utilizzare il dispositivo se lo stiletto non funziona correttamente, ad esempio l'indicatore di
sicurezza non si sposta indietro insieme, significa che la punta dell'ago non pud essere esposta per la
puntura della parete addominale.

Restituire il dispositivo e I'imballaggio al distributore o implementare una gestione sicura dello smaltimento
da parte degli operatori sanitari se I'imballaggio sterile & danneggiato oppure se viene aperto in modo
involontario prima dell'uso.

Il dispositivo usato che entra in contatto con i liquidi corporei deve essere considerato come rifiuto biomedico
e smaltito in modo sicuro dagli operatori sanitari in conformita con il regolamento nazionale sulla gestione dei
rifiuti per prevenire la contaminazione biologica o l'infezione di pazienti, utenti e altre persone.

In caso di anomalia di funzionamento del dispositivo, modifiche delle prestazioni che possono influire sulla
sicurezza o anche qualsiasi incidente grave, si prega di effettuare immediatamente una segnalazione al pro-
duttore, all'autorita competente dello Stato membro e al rappresentante autorizzato in base alle informazioni
di contatto fornite sull'etichetta o nelle presenti istruzioni per l'uso.

Questo prodotto e la sua confezione sono stati sterilizzati con ossido di etilene. La confezione pud esporre
I'utente e il paziente all'ossido di etilene, una sostanza chimica nota per causare cancro o difetti alla nascita
o altri danni riproduttivi.

I montaggio scorretto o il funzionamento improprio del dispositivo possono causare un prolungamento dei
tempi chirurgici e lesioni ai tessuti o agli organi dovute a danni meccanici al paziente o all'operatore.
Compatibilita:

Connettori per tubi di insufflazione e insufflatore di CO2.

¢ CONDIZIONI AMBIENTALI DI CONSERVAZIONE :

L'ambiente di conservazione appropriato € un'area pulita e asciutta, lontana dalla luce del sole, con una
temperatura compresa tra 13 e 30 °C (55,4 e 86 °F).

¢ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI :

Rappresentante autorizzato nella
EC|REP]| |Comunita Europea/Unione
Europea

o]

Limiti temperatura A Attenzione

Non prodotto con lattice di gomma

Produttore naturale

Consultare le istruzioni per I'uso
I:]E_-I o consultare le istruzioni per

Non risterilizzare

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

Non riutilizzare
I'uso elettroniche

Sistema di barriera

ke [sterLe] e0] | Sterilizzato mediante ossido di
sterile singola

Data di produzione etilene

FIR®® -~

- ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.

Dispositivo medico
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INSUFFLATIONSNADEL

A THEOQDE

www.lagis.com.tw/eifu_en.php
f’} VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN.

¢ GERATEBESCHREIBUNG :

Die LAGIS-Insufflationsnadel verfugt tiber einen federbelasteten, stumpfen Mandrin-Mechanismus zur
Schaffung eines Pneumoperitoneums vor dem Einfiihren von Trokar und Kanlile bei laparoskopischen
Eingriffen. Die Insufflationsnadel besteht aus einer 14-Gauge-Nadel aus rostfreiem Stahl und einem
federbelasteten Mandrin, der sich zuriickzieht, wenn die Nadel in das Abdominalgewebe eingefihrt wird.
Wenn die Nadelspitze die vordere Wand des Abdomens durchsticht, schiebt sich der Mandrin vor, um den
Gasanschluss freizulegen. Fir die Insufflation ist das proximale Ende des Gerats an einem Kunststoffgriff
befestigt, der bei laparoskopischen Eingriffen eine optimale Kontrolle beim Einfiihren oder Entfernen aus
dem Bauchraum bietet. Die LAGIS-Insufflationsnadel ist mit einem Absperrhahn und einem Luer-Lock-An-
schluss fur die Befestigung an einen Insufflationsschlauch ausgestattet.

Technische Daten:

L LAGIS

Artikel Zugkraft Durchflussrate Insufflationsdruck

Wert >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK :

» Die LAGIS-Insufflationsnadel ist fiir die Einrichtung eines Zugangs fur die Insufflation von Gasen in die
Korperhohle wahrend der gynakologischen Laparoskopie, der laparoskopischen Cholezystektomie und
anderer laparoskopischer Eingriffe bestimmt.

» Erwartete klinische Vorteile: einfache Operation, geringer Zeitaufwand und Effektivitat, kein Auftreten
groRerer Komplikationen (lebensbedrohlich), viszerale und vaskulare Verletzungen im Vergleich zur
offenen Technik und zur Technik des direkten Trokarzugangs.

» Patienten-Zielgruppe: Die LAGIS-Insufflationsnadel ist fiur Erwachsene bestimmt, die laparoskopische
Eingriffe bendtigen.

¢ GEGENANZEIGEN :

Dieses Gerat ist nur fir den angegebenen Gebrauch bestimmt. Es ist nicht fiir die Verwendung vorgesehen,
wenn endoskopische Techniken kontraindiziert sind.

¢ GEBRAUCHSANWEISUNG :

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch den Inhalt der Verpackung und die Verpackung selbst, um sicherzustellen,
dass die Unversehrtheit nicht beeintrachtigt ist.

« Uberpriifen Sie vor dem Einfiihren die Spitze der LAGIS Insufflationsnadel, um sicherzustellen, dass sich
der Mandrin bei leichtem Druck reibungslos zurtickzieht. Wenn der Druck nachlasst, fahrt der Mandrin frei
Uber die Nadelspitze hinaus in seine Ruhestellung. Versuchen Sie nicht, das Gerat zu verwenden, wenn
der Mandrin nicht richtig funktioniert.

Flhren Sie die peritoneale Insertion mit der Standardeinfihrungstechnik durch.

Schieben Sie die Nadel bis zur gewtinschten Einstichtiefe vor.

Befestigen Sie das proximale Ende an einem Schlauchanschluss.

Mit der Insufflation beginnen.

Ziehen Sie die Insufflationsnadel zuriick, wenn der gewiinschte Druck erreicht ist oder wenn der laparoskop-
ische Eingriff abgeschlossen ist.

Entsorgen Sie die Insufflationsnadel ordnungsgeman und sicher durch medizinisches Fachpersonal in
Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN :

» Nicht verwenden, wenn das Gerat oder die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist, da dies zu einer
erhohten Inzidenz von Wundinfektionen fihren kann.

* Wenn endoskopische Instrumente oder Zubehdr verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren
verwendet werden, ist die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung der Verfahren zu tuberprifen.

» Dieses Gerét sollte nur von Chirurgen bedient werden, die Uber eine angemessene Ausbildung verfligen
und mit den chirurgischen Techniken vertraut sind. Weitere Informationen zu Techniken, Gefahren, Kontra-
indikationen und Komplikationen vor der Durchflihrung des Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur
nachlesen.

Dieses Gerat ist nur fur den einmaligen Gebrauch am Patienten verpackt und sterilisiert. Es darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbe-
reitung oder erneute Sterilisation kann zu Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar zur
Beeintrachtigung der Integritat des Gerats flihren, was wiederum Verletzungen, Erkrankungen oder den
Tod des Patienten zur Folge haben kann.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu verwenden, wenn der Mandrin nicht ordnungsgemaf funktioniert, z. B.
wenn sich der Sicherheitsindikator nicht zuriickbewegt, was bedeutet, dass die Nadelspitze nicht fir die
Punktion der Bauchdecke freigelegt werden kann.

Geben Sie das Produkt und die Verpackung an den Handler zurlick oder sorgen Sie fiir eine sichere
Entsorgung durch das medizinische Fachpersonal, wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Das gebrauchte Gerat, das mit Korperflussigkeiten in Berlihrung gekommen ist, sollte als biomedizinischer
Abfall betrachtet und von medizinischem Fachpersonal gemaf den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften
sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischer Kontamination oder
Infektion zu schutzen.

Im Falle einer Funktionsstérung des Gerats, einer Veranderung der Leistung, die die Sicherheit beeintrach-
tigen konnte, oder sogar eines schwerwiegenden Vorfalls informieren Sie bitte unverzuglich den Hersteller,
die zustandige Behorde des Mitgliedstaats und den Bevollmachtigten gemafl den auf dem Etikett oder in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen.

Dieses Produkt und seine Verpackung wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Verpackung kann den Benutzer
und den Patienten Ethylenoxid aussetzen, einer Chemikalie, die bekanntermaRen Krebs, Geburtsfehler oder
andere Fortpflanzungsschaden verursachen kann.

Ein unsachgemaRer Zusammenbau oder Betrieb des Gerats kann zu einer Verlangerung der Operationszeit
und zu Gewebe- oder Organverletzungen durch mechanische Beschadigung des Patienten oder des
Bedieners fuhren.

Kompatibilitat:
Anschlisse fir Insufflationsschldauche und CO2-Insufflator.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG :

Die geeignete Lagerung sollte in einem sauberen, trockenen und vor Sonnenlicht geschiitzten Raum bei einer
Temperatur von 13~30°C (55.4~86°F) erfolgen.

¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE :

Temperaturbegrenzung A

Bevollméachtigter Vertreter in der
EC|REP]|| Europaischen Gemeinschaft/Eu-
ropaischen Union

Vorsicht

H

Nicht resterilisieren Hersteller

. Gebrauchsanweisung oder
Nicht I::E:I elektronische Gebrauchsan- @

Ohne Naturkautschuk hergestellt

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und Gebrauch-

wiederverwenden weisung beachten sanweisung beachten

System mit nur einer

Sterilbarriere sTERLE[ E0 || Mit Ethylenoxid sterilisiert

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

Bk ®® -~

VORSICHT: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses
only || Produkts an einen Arzt oder auf dessen Anordnung.
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AIGUILLE D’INSUFFLATION
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A LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT.
¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

L’aiguille d’insufflation LAGIS comporte un stylet émoussé a ressort destiné a établir un pneumopéritoine
avant l'insertion du trocart et de la canule lors des procédures laparoscopiques. L'aiguille d’insufflation se
compose d’'une aiguille en acier inoxydable 14 gauge et d’'un stylet a ressort qui se rétracte vers I'arriére
tandis que l'aiguille est poussée dans le tissu abdominal. Quand la pointe de l'aiguille poncture a travers la
paroi avant de 'abdomen, le stylet avance pour exposer le port de passage du gaz. Pour l'insufflation,
I'extrémité proximale du dispositif est rattachée a une poignée en plastique qui assure un contréle optimal
de l'insertion ou du retrait de I'abdomen lors des procédures laparoscopiques. L'aiguille d’insufflation LAGIS
est pourvue d’un robinet d’arrét et d’'un connecteur de verrouillage Luer pour le raccordement a une tubulure
d’insufflation.

Données techniques :

L LAGIS

Donnée | Force de tension Débit Pression d’insufflation

Valeur >30 kgf 143 L/min 5420 mmHg

# INDICATIONS /UTILISATION PREVUE :

+ L’aiguille d’insufflation LAGIS est congue pour offrir un acces a l'insufflation de gaz dans la cavité corporelle
lors de laparoscopies gynécologiques, cholécystectomiques ou autres.

» Avantages cliniques attendus : utilisation facile, gain de temps et efficacité, aucune incidence de complica-
tions majeures (menagant la survie) ni de lésions viscérales ou vasculaires par rapport a la technologie
ouverte ou a la technique d’introduction directe du trocart.

» Groupe de patients cibles : L'aiguille d’insufflation LAGIS est congue pour les adultes nécessitant de
procédures laparoscopiques.

¢ CONTRE-INDICATIONS :

Ce dispositif est congu pour n’étre utilisé que comme indiqué. Il n'est pas congu pour étre utilisé dans les cas
ou les techniques endoscopiques sont contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Avant I'utilisation, examinez le contenu de I'emballage et I'emballage lui-méme pour vérifier que leur intégrité
n'est pas compromise.

» Avant I'insertion, inspectez la pointe de I'aiguille d’insufflation LAGIS pour vous assurer que le stylet se
rétracte en douceur lorsqu’une légére pression lui est appliquée. Lorsque la pression cesse, le stylet
s’étend librement au-dela de la pointe de l'aiguille jusqu’a sa position de repos. N'essayez pas d’utiliser
le dispositif si le stylet ne fonctionne pas correctement.

Effectuez I'insertion péritonéale en utilisant la technique d’insertion standard.

Enfoncez I'aiguille jusqu’a la profondeur d’insertion souhaitée.

Raccordez son extrémité proximale a un connecteur de tubulure.

Commencez l'insufflation.

Retirez I'aiguille d’insufflation une fois atteinte la pression souhaitée, ou une fois terminée la procédure
laparoscopique.

Mettez I'aiguille d’insufflation au rebut de maniere appropriée et sécuritaire. Cela doit étre effectué par des
professionnels de santé, conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets.

¢ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

» N'utilisez pas ce dispositif si celui-ci ou son emballage stérile sont ouverts ou endommagés. Cela pourrait
augmenter l'incidence des infections des plaies.

» Si des instruments ou des accessoires endoscopiques de différents fabricants sont utilisés en méme temps
dans une intervention, vérifiez leur compatibilité avant d’exécuter la procédure.

+ Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens diment formés et familiarisés avec les techniques
chirurgicales. Avant d'exécuter les procédures, consultez de la documentation médicale pour vous informer
plus a fond sur les techniques, les risques, les contre-indications et les éventuelles complications.

.

Ce dispositif est emballé et stérilisé en vue d'une utilisation sur un seul patient. Il ne faut pas le réutiliser,

ni le re-traiter, ni le restériliser. La réutilisation, le re-traitement ou la restérilisation peuvent étre cause de
contamination, d'infection ou d'infection croisée, ou méme compromettre I'intégrité du dispositif et entrainer
sa défaillance, ce qui peut a son tour blesser, rendre malade ou tuer le patient.

N’essayez pas d'utiliser le dispositif si le stylet ne fonctionne pas correctement, par exemple si le protecteur
ne recule pas avec l'indicateur de sécurité, ce qui signifie que la pointe de 'aiguille ne peut pas étre exposée
pour poncturer la paroi abdominale.

Les professionnels de santé doivent retourner le dispositif et son emballage au distributeur, ou le mettre
au rebut de maniere sécurisée, si I'emballage stérile est endommagé ou involontairement ouvert avant le
moment de I'utiliser.

Les dispositifs usagés ayant été en contact avec des fluides corporels doivent étre considérés comme des
déchets biomédicaux. lls doivent étre mis au rebut de maniéere sécurisée par des professionnels de sante,
conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets, afin de protéger les patients, les
utilisateurs et toutes autres personnes de toute contamination ou infection biologique.

En cas de mauvais fonctionnement du dispositif ou de modifications de ses prestations susceptibles
d'affecter la sécurité ou de provoquer un incident grave, veuillez en informer au plus vite le fabricant,
l'autorité compétente de I'Etat membre et le représentant agréé en utilisant les coordonnées de contact
figurant sur I'étiquette ou dans les présentes instructions d'utilisation.

Ce produit et son emballage ont été stérilisés a 'oxyde d'éthyléne. L'emballage peut exposer I'utilisateur
et le patient a de I'oxyde d’éthyléne, un composé chimique dont on sait qu’il peut provoquer le cancer, des
anomalies congénitales ou d’autres troubles de la reproduction.

Un montage ou une utilisation incorrecte du dispositif peuvent entrainer un allongement de la durée de
I'intervention chirurgicale, ainsi que des lésions sur des tissus ou des organes du patient ou de I'opérateur
dues a des dommages mécaniques.

Compatibilité :

Connecteurs de tubulure d’insufflation et insufflateur de CO2.

4 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR L'ENTREPOSAGE :

L'environnement de rangement approprié est un lieu propre et sec, a I'abri du soleil, et ou la température est
comprise entre 13 et 30 °C (55,4 et 86 °F).

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES :

.

.

.

.

Limite de Averti ECIREP Représentant agrée dans la Commu-
température vertissement nauté européenne / Union européenne
Ne pas restériliser Fabricant ?;&EEQ%%Z&ZFU latex de

Consultez le mode d’emploi
ou les instructions
d’utilisation électroniques
Indique un systéme

a barriére unique

stérile

endommagé et consulter le

Ne pas réutiliser
mode d’emploi

@ Ne pas utiliser si 'emballage est

Date de fabrication STERILE| E0 || Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

0B8R

Avertissement : la loi fédérale américaine stipule que la vente de ce

Dispositif médical dispositif est réservée aux médecins ou sur prescription médicale.
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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.
¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO :

A Agulha de Insuflagdo da LAGIS incorpora um mecanismo de estilete de ponta romba acionado mola para
estabelecer o pneumoperitdnio antes da insergéo do trocarte e da canula em procedimentos laparoscépi-
cos. A Agulha de Insuflagéo consiste de uma agulha de ago inoxidavel de calibre 14 e um estilete acionado
por mola que se retrai a medida que a agulha € empurrada para dentro do tecido abdominal. Quando a
ponta da agulha perfura através da parede anterior do abdémen, o estilete avanca para expor a porta de
gas. Para a insuflagéo, a extremidade proximal do dispositivo é fixada a um cabo de plastico que oferece
um excelente controlo ao inserir ou remover do abdémen durante os procedimentos laparoscépicos. A
agulha de insuflacéo da LAGIS esta equipada com uma torneira e um conector luer lock para fixar a uma
tubagem de insuflagao.

Dados técnicos:

Artigo | Forga de tragéo | Taxa de fluxo | Pressao de insuflagéo

Valor >30 kgf 1~3 L/min

# INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA :

* AAgulha de Insuflacdo da LAGIS destina-se a proporcionar um acesso para insuflar gases na cavidade
corporal durante a laparoscopia ginecologica, colecistectomia laparoscopica e outros procedimentos
laparoscopicos.

» Beneficios clinicos esperados: funcionamento simples, pouco tempo e eficacia, nenhuma incidéncia de
complicac¢des importantes (risco de vida) lesdes viscerais e vasculares em comparagdo com a tecnologia
aberta e a técnica de entrada direta do trocarte.

» Grupo alvo de pacientes: A agulha de insuflagédo da LAGIS destina-se a adultos que necessitam de
procedimentos laparoscépicos.

¢ CONTRAINDICACOES :

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado, a ndo ser da forma indicada. Nao se destina a ser utilizado
quando as técnicas endoscdépicas sdo contraindicadas.

¢ INSTRUCOES DE UTILIZACAO :

Antes da utilizagéo, inspecionar o conteudo da embalagem e a propria embalagem para garantir que a
integridade ndo esta comprometida.

» Antes da insergao, inspecionar a ponta da Agulha de Insuflagdo da LAGIS para assegurar que o estilete se
retrai sem problemas quando |he é aplicada uma ligeira pressao. Apds a libertagéo da presséo, o estilete
estende-se livremente para além da ponta da agulha até a sua posigéo de repouso. Nao tentar utilizar o
dispositivo se o estilete ndo funcionar corretamente.

Realizar a insergéo peritoneal utilizando a técnica de insergao padrao.

Avangar a agulha para a profundidade de insercao desejada.

Fixar a extremidade proximal a um conector da tubagem.

Comecar a insuflar.

Retirar a Agulha de Insuflagdo quando a pressao desejada for alcangada ou quando o procedimento
laparoscopico for concluido.

Eliminar a Agulha de Insuflagéo de forma adequada e segura por profissionais de saide em conformidade
com a legislagéo nacional em matéria de gestao de residuos.

& ADVERTENCIAS E PRECAUGOES :

» Nao utilizar se o dispositivo ou a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada, uma vez que isto pode
causar um aumento na incidéncia de infegdes de feridas.

» Se forem utilizados instrumentos ou acessoérios endoscopicos de diferentes fabricantes em conjunto num
procedimento, verificar a compatibilidade antes de realizar os procedimentos.

5~20 mmHg

AGULHA DE INSUFLACAO

Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar,
ou reesterilizar. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo pode gerar contaminacao, infecao, infecao
cruzada, ou mesmo comprometer a integridade do dispositivo e levar a falha do mesmo que, por sua vez,
pode resultar em lesbes, doenca ou morte do paciente.

Nao tentar utilizar o dispositivo se o estilete nao estiver a funcionar corretamente, tal como o indicador de
seguranga ndo se mova para tras em conjunto, isto significa que a ponta da agulha ndo pode ser exposta
para perfuragao da parede abdominal.

Devolver o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou implementar o manuseamento seguro da eliminagao
pelos profissionais de salde se a embalagem esterilizada estiver danificada ou for aberta involuntariamente
antes da sua utilizagao.

» O dispositivo usado que entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
biomédico e eliminado com seguranga por profissionais de saude em conformidade com a legislacéo
nacional de gestéo de residuos para evitar a contaminagao ou infe¢éo biolégica de pacientes, utilizadores
e de outras pessoas.

* Em caso de funcionamento irregular do dispositivo, altera¢cdes no desempenho que possam afetar a
seguranga, ou mesmo qualquer incidente grave, é necessario comunicar imediatamente ao fabricante, a
autoridade competente do Estado-membro e ao representante autorizado, de acordo com as informagdes
de contacto fornecidas no rétulo ou nas presentes instrugdes de utilizagéo.

» Este produto e a sua embalagem foram esterilizados com 6xido de etileno. A embalagem pode expor o
utilizador e o paciente ao 6xido de etileno, um quimico conhecido por causar cancro ou malformagées
congénitas ou outros danos reprodutivos.

* A montagem ou funcionamento incorreto do dispositivo pode resultar em tempo de cirurgia prolongado e
lesbes de tecidos ou 6rgaos devido a danos mecanicos no paciente ou no operador.

Compatibilidade:
Conectores da tubagem de insuflagéo e Insuflador de COz2.

¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM :

O ambiente de armazenamento adequado é uma area limpa e seca, afastada da luz solar, com um intervalo
de temperaturas de 13 a 30 °C (55,4 a 86 °F).

& EXPLICACAO DOS SIMBOLOS :

s s ) Representante autorizado na
Emgifgﬁfae A Cuidado EC|REP Eggggggade Europeia/Unido

B

Fabricante Sem latex de borracha natural

Nao reesterilize

eletronicas de utilizagdo instrugdes de utilizagdo

~ " Consultar instrugdes de utilizacéo Né&o utilize se a embalagem
N&o reutilize ou consultar instruges estiver danificada e consulte as

Sistema de barreira STERILE] EO |

Data de fabrico i o~
unica estéril

Esterilizado com 6xido de etileno
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. L . Cuidado: o direito federal dos E.U.A. restringe a venda deste
Dispositivo medico dispositivo por ou em nome de um médico.
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« Este dispositivo deve ser operado apenas por cirurgides com formacédo adequada e familiaridade com a técni-
cas cirurgicas. Consultar a literatura médica para mais informacdes sobre técnicas, perigos, contraindicagdes
e complicagbes antes de realizar os procedimentos.
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i’f LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT
GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

De LAGIS-insufflatienaald heeft een veerbelast stompe styletmechanisme voor pneumoperitoneum
voorafgaand aan het inbrengen van trocar en canule bij laparoscopische ingrepen. De insufflatienaald
bestaat uit een 14-gauge roestvrijstalen naald en een veerbelaste stylet die naar achteren schuift wanneer
de naald in het buikweefsel wordt geduwd. Wanneer de naaldpunt door de buitenwand van de buik prikt,
schuift de stylet op om de gaspoort bloot te leggen. Voor insufflatie is het proximale uiteinde van het
hulpmiddel bevestigd aan een kunststof handvat voor optimale controle bij het inbrengen of verwijderen uit
de buik tijldens laparoscopische ingrepen. De LAGIS-insufflatienaald is voorzien van een afsluitkraan en een
luer-lockconnector voor aansluiting op een insufflatieslang.

L LAGIS

Technische gegevens:

ltem Trekkracht Debiet Insufflatiedruk

Waarde >30 Kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK :

» De LAGIS-insufflatienaald is bedoeld om een toegang te verschaffen voor het insuffleren van gassen in
een lichaamsholte tijdens gynaecologische laparoscopie, laparoscopische cholecystectomie en andere
laparoscopische ingrepen.

» Verwachte klinische voordelen: eenvoudige operatie, weinig tijdrovend en doeltreffend, geen incidentie van
belangrijke complicaties (levensbedreigend) visceraal en vasculair letsel in vergelijking met de open
techniek en de techniek van directe ingang via de trocar.

» Doelgroep patiénten: de LAGIS-insufflatienaald is bedoeld voor volwassenen die een laparoscopische
ingreep moeten ondergaan.

¢ CONTRA-INDICATIES :

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik anders dan aangegeven. Het is niet bedoeld voor gebruik
wanneer endoscopische technieken gecontra-indiceerd zijn.

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN :

Controleer vooér gebruik de inhoud van de verpakking en de verpakking zelf om er zeker van te zijn dat de
integriteit niet is aangetast.

» Controleer voor het inbrengen de punt van de LAGIS-insufflatienaald om er zeker van te zijn dat de stylet
soepel intrekt wanneer er zachtjes op wordt gedrukt. Wanneer de druk wordt opgeheven, komt de stylet
vrij voorbij de naaldpunt naar zijn rustpositie. Probeer het hulpmiddel niet te gebruiken als de stylet niet
goed werkt.

Voer peritoneale insertie uit met standaard insertietechniek.

Breng de naald naar de gewenste insertiediepte.

Bevestig het proximale uiteinde aan een slangconnector.

Begin met insuffleren.

Trek de insufflatienaald terug wanneer de gewenste druk is bereikt of wanneer de laparoscopische ingreep
is voltooid.

Verwijder de insufflatienaald op correcte en veilig wijze door gezondheidszorgprofessionals, overeenkomstig
de nationale regelgeving inzake afvalbeheer.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN :

» Niet gebruiken als het hulpmiddel of de steriele verpakking geopend of beschadigd, aangezien dit een
toename van het aantal wondinfecties kan veroorzaken.

» Als endoscopische instrumenten of accessoires van verschillende fabrikanten samen worden gebruikt, moet
u de compatibiliteit controleren voor het uitvoeren van de ingreep.

* Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die voldoende zijn getraind en vertrouwd zijn met
chirurgische technieken. Raadpleeg de medische literatuur voor nadere informatie over technieken, risico's,
contra-indicaties en complicaties voordat de procedures uit te voeren.

Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet hergebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Het hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan leiden
tot besmetting, infectie, kruisbesmetting of zelfs tot aantasting van de integriteit van het hulpmiddel en tot
falen van het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

» Probeer het hulpmiddel niet te gebruiken als de stylet niet goed functioneert, bijvoorbeeld als de veilighe-

idsindicator niet terug beweegt, wat betekent dat de naaldpunt niet kan worden blootgesteld voor een

buikwandpunctie.

Stuur het hulpmiddel en de verpakking terug naar de distributeur of zorg voor een veilige afvalverwijdering

door medische professionals indien de steriele verpakking voér gebruik is beschadigd of onbedoeld is

geopend.

» Het gebruikte hulpmiddel dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als
biomedisch afval en veilig worden verwijderd door een medische professional, volgens de nationale
afvalverwerkingsvoorschriften, om te voorkomen dat patiénten, gebruikers en andere personen worden
besmet of geinfecteerd met biologische stoffen.

« In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die van invloed kunnen zijn op de

veiligheid of zelfs ernstige incidenten, moet u dit onmiddellijk melden aan de fabrikant, de bevoegde autoriteit

van de lidstaat en de gemachtigde volgens de contactinformatie op het label of in deze gebruiksaanwijzing.

Dit product en zijn verpakking zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. De verpakking kan de gebruiker en de

patiént blootstellen aan ethyleenoxide, een chemische stof waarvan bekend is dat zij kanker, geboorteafwi-

jkingen of andere schade aan de voortplanting veroorzaakt.

» Onjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot langere operatietijden en weefsel- of

orgaanletsel door mechanische schade aan de patiént of de bediener.

Compatibiliteit:
Insufflatieslangconnectors en COz2 insulfflator.

¢ OMGEVINGSCONDITIES VOOR OPSLAG :

De juiste opslaglocatie is een schone en droge ruimte, buiten het bereik van zonlicht, met een temperatuur
van 13~30 °C (55,4~86 °F).

¢ UITLEG VAN SYMBOLEN :

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeen-
schap/Europese Unie

Beperking
temperatuur

m
(@]
Y
m
o

Let op

Niet vervaardigd met natuurlijk

Niet i
iet opnieuw rubberlatex

steriliseren

Fabrikant

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

of raadpleeg de elektronische

Niet hergebruiken
gebruiksaanwijzing

. Enkel steriel - .
Productiedatum barriéresysteem [sTerLE] E0 | | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

I:_-l_i] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing @

R ®®~

: ! Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden gekocht.
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L LAGIS

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
¢ BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ANORDNINGEN :

LAGIS Insufflationsnal innehaller en fjaderbelastad trubbig stylettmekanism for att etablera pneumoperitone-
um innan troakar och kanyl inférs vid laparoskopiska procedurer. Insufflationsnalen bestar av en 14-gauge
nal av rostfritt stal och fjaderbelastad stylett som dras bakat nar nalen trycks in i bukvavnaden. Nar
nalspetsen punkterar genom den framre vaggen av buken, avancerar styletten for att exponera gasporten.
For insufflation ar enhetens proximala ande fast vid ett plasthandtag som ger optimal kontroll vid insattning
eller borttagning fran buken under laparoskopiska procedurer. LAGIS Insufflationsnal ar utrustad med en
avstangningskran och ett luerlas for anslutning till en insufflationsslang.

Tekniska data:

Objekt Dragkraft Flédeshastighet Insufflationstryck

Varde >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ INDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL :

» LAGIS insufflationsnal ar avsedd att ge tillgang till insufflation av gaser i kroppshalan under gynekologisk
laparoskopi, laparoskopisk kolecystektomi och andra laparoskopiska ingrepp.

+ Forvantade kliniska fordelar: enkel operation, liten tidsatgang och effektivitet, ingen forekomst av stérre
komplikationer (livshotande) viscerala och vaskulara skador jamfért med den 6ppna tekniken och tekniken
for direkt troakarintrade.

+ Patientmalgrupp: LAGIS insufflationsnal ar avsedd for vuxna som behdver laparoskopiska ingrepp.

¢ KONTRAINDIKATIONER :

Denna enhet ar inte avsedd att anvandas férutom enligt vad som anges. Den &r inte avsedd att anvandas nar
endoskopiska tekniker ar kontraindicerade.

¢ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING :

Kontrollera innehallet i férpackningen och sjélva férpackningen fére anvandning for att sakerstalla att integriteten
inte aventyras.

» Kontrollera spetsen pa LAGIS insufflationsnal fore insattning for att sakerstalla att styletten dras tillbaka
mjukt nar ett latt tryck appliceras pa den. Nar trycket slépps stracker sig styletten fritt bortom nalspetsen
till sitt vilolage. Forsok inte anvanda enheten om styletten inte fungerar korrekt.

Utfor peritoneal insattning med standard insattningsteknik.

For fram nalen till 6nskat insattningsdjup.

Fast den proximala anden till en slangkoppling.

Starta insufflation.

Dra ut insufflationsnalen nar 6nskat tryck uppnatts eller nar den laparoskopiska proceduren &r klar.
Kassera insufflationsnalen korrekt och sakert av sjukvardspersonal i enlighet med den nationella avfallshan-
teringsférordningen.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER :

» Anvand inte om enheten eller den sterila férpackningen ar 6ppen eller skadad, eftersom det kan leda till en
okning av férekomsten av sarinfektion.

» Om endoskopiska instrument eller tillbehdr fran olika tillverkare anvands tillsammans i en procedur, verifiera
kompatibilitet innan proceduren utfors.

» Denna anordning far endast anvandas av kirurger med adekvat utbildning som ar fortrogna med kirurgiska
tekniker. Sla upp i och las medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, faror, kontraindikationer
och komplikationer innan ingreppen utfors.

+ Denna enhet &r férpackad och steriliserad fér endast en patient. Ateranvand, omarbeta eller atersterilisera
den inte. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa kontaminering, infektion, korsinfek-
tion eller till och med aventyra enhetens integritet och leda till fel pa enheten som i sin tur kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

» Forsok inte anvanda enheten om styletten inte fungerar som den ska, till exempel att sékerhetsindikatorn inte
gar ihop igen, det betyder att nalspetsen inte kan exponeras for bukvaggspunktion.

Lamna tillbaka enheten och forpackningen till distributoren eller genomfér en séker hantering av sjukvardsper-

sonal om den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

* Den anvanda enhet som kommer i kontakt med kroppsvatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och
kasseras pa ett sakert satt av sjukvardspersonal i enlighet med den nationella avfallshanteringsférordningen
for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer utsatts for biologisk kontaminering eller infektion.

» | handelse av fel pa enheten, férandringar i prestanda som kan paverka sakerheten, eller till och med nagon
allvarlig incident, rapportera omedelbart till tillverkaren, den behériga myndigheten i medlemsstaten och den
auktoriserade representanten enligt kontaktinformationen pa etiketten eller i denna bruksanvisning.

» Denna produkt och dess férpackning har steriliserats med etylenoxid. Férpackningen kan utsatta anvandaren
och patienten for etylenoxid, en kemikalie som ar kand for att orsaka cancer eller fosterskador eller andra
reproduktionsskador.

» Felaktig montering eller anvandning av enheten kan resultera i férlangd kirurgisk tid och vavnads- eller
organskador pa grund av mekanisk skada pa patienten eller operatoren.

Kompatibilitet:
Insufflationsslanganslutningar och COz2-insufflator.

¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING :

Lampliga forvaringsforhallanden ar ett rent och torrt omrade skyddat mot solljus med ett temperaturomrade pa
13730 °C(55.4~86°F).

¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA :

AN

Auktoriserad representant i

lakttag forsiktighet E Europeiska gemenskapen/Euro-

peiska unionen

Temperaturgrans

Far ej resteriliseras Tillverkare Ej tillverkad med naturgummilatex

Se bruksanvisningen eller
I:_-l_i:l konsultera elektroniska

Anvand inte om forpackningen ar

Ateranvand ej skadad och s bruksanvisningen

anvisningar foér anvandning

System med enkel
sterilbarriar

Steriliserad med etylenoxid

Tillverkningsdatum

FIL®®~

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far den hér produkten

Medicinteknisk produkt endast séljas av lakare eller pa ordination av likare.
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AI’IPIN XPHZIMOIMOIHZETE TO MNPOION, AIABAXTE NPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPIEX.
¢ NEPIFPA®H >YYKEYHY :

H BeAova eppuonong LAGIS evowpatwvel évav apBAU pnxaviopd aTuAeoU e eEAATAPIO yia Tn dnuioupyia
TIVEUUOTTEPITOVAIOU TTPIV ATTO TNV EI00YWYH TOU TPOKAP KAl TOU CWANVIOKOU G€ AQTTAPOCKOTTIKEG BIABIKATIEG.
H BeAdva eppuonong atroTeAeital atrd BeAdva avoleidwTou xaAupBa diapeTprpaTog 14 Kal OTUAES e
€AATAPIO TTOU ATTOCUPETAI TTPOG Ta TTHIOW KABWG N BeAdva wbeital aTov KolAiakd 10T6. OTav T0 AKpo TNG
BeAdvag diatpuTtrioel To TTPACBIo ToiXWHO TNG KOIAIAG, 0 OTEIAEOG TTPOWBEITal yia va aTTOKAAUWEI TV OTTA
agpiwv. MNa epeuonaon, 1o eyyUg AKPO TNG CUCKEUNG €ival TTPOCAPTNUEVO € Pia TTAACTIKA Aafr) n otroia
TTPOoPEPEI BEATIOTO EAEYXO KATA TNV €1I0AywYN A TNV a@aipeon atd Tnv KoIAId KaTtd Tn SIdpKeIa
AaTTapookoTTIKWY diadikaciwyv. H BeAdva eppuonong LAGIS eival e§oTTAIGHEVN e OTPOPIYYA KAl GUVOETHO
ac@dhiong luer yia oUvdeon o€ cwArva eppuonong.

Texvika dedopéva:

Eidog AlUvaun epeAKuoPOU PuBuég porig [Mieon epguonong

Tiun >30 kgf 1~3 L/min 5~20 mmHg

¢ ENAEIZEIZ/NMPOBAENMOMENOZ :

* H BeAova eppuonong LAGIS mrpoopideTal yia TNV TTapoxn mpocacng yia epeuonon agpiwv oTn CWHOTIKA
KOIANOTNTA KATA TN OIAPKEIQ YUVAIKOAOYIKNG AATTOPOOKOTTNONG, AQTTAPOCTKOTTIKAG XOAOKUGTEKTOUNG KAl
GAAWV AQTTOPOCKOTTIKWY BIadIKACIWV.

* Avapevopeva KAIVIKG o@€AN: atrAf Asitoupyia, PeiwPévog Xpovog eTTEURaoNG Kal augnuévn
QATTOTEAEOHATIKOTNTA, ATTOUCIA EPPAVIONG CORAPWY ETTITTAOKWY (QTTEIANTIKWY Yia TN {wh) KaBwg Kai
OTTAOXVIKWYV A QYYEIOKWY TPOUHPATIOUWY 0€ OUYKPION WE TNV QVOIKTH TEXVOAOYIa KAl TNV TEXVIKA GUECNG
€1I0AYWYNG TPOKAP.

* Ouada-o1éx0G aoBevwv: H BeAddva eppuonong LAGIS mrpoopiletal yia evAAIKEG TTou Xpriouv
AATTAPOCKOTTIKAG £TTEURAONG.

& ANTENAEIZEIZ :

H guokeur autr) dev TTpoopileTal yia oTToladATIOTE AAAN XPrion TTEPav TNG eVOEIKVUOUEVNG. Agv TTpoOpIdeTal
YIO XPrON O€ TTEPITITWOEIG OTTOU Ol EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG AVTEVOEIKVUVTAL.

¢ OAHIE> XPHIHY :

Mpiv a1md Tn xprion, EMBEWPEITE TO TTEPIEXOPEVO TG CUCKEUATIAG Kal TNV idla TN CUCKEUATIia yia va
dlacpalioeTte 0TI dev SlaKUBEVUETAI N AKEPAIOTNTA TNG.

* Mpiv amrd TNV eiIcaywyn, mMBewPAOTE TO AKPOo TNG BeAdvag eppuonong LAGIS yia va Befaiwdeite 6TI

0 OTUAEOG aTTooUpETAl OJAAG OTAV AOKEITAI ATTAAA TTiEON O0€ auTov. MeTd TN XaAdpwaon Tng Trieong, o
OTUAEOG exTeivETal EAEUBEPA TTEPQ OTTO TO AKPO TNG BeAdvag oTn B€on avarrauong. Mnv eTTIXEIPACETE va
XPNOIMOTTOIEITE TO CUOKEUN av 0 OTUAESG BeV AeiToupyei cwoTd.

EkTeAéoTE TTEPITOVAIKN EI0AYWYH XPNOIMOTIOIVTAG TNV TUTTIKH TEXVIKI £10AYWYNG.

MpowBnaoTe TN BeAdva oTo mMBUPNTS BABOG EI0ayWYAG.

ZUVOEDTE TO €£YYUG AKPO O€ évav CUVOETPA CWARVWONG.

ZEKIVAOTE TNV EUOUCNON.

ATTooUpETE TN BEAOVA PPUONGONG OTaV ETTITEUXOE N eMBUPNTA TTiEoN A 6Tav OAOKANPWOEI N AATTAPOCKOTTIKA
diadikaaia.

ATToppiyTeE TN BEAOVA EUPUCNONG CWOTA Kal JE AOPAAEIQ ATTO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG CUN@WVA LE TOV EBVIKO
KavovIouO SlaxeipIong atroBAATwWY.

¢ MNPOEIAONMOIHZEI> KAI MTPO®YAAZEIS :

* Mnv To XpnOoIYOTIOIEITE EAV N CUOKEUN A N OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATia EXEl avolxBei ) €Xel UTTOOTE {NUIG
KaBWG KATI TETOIO YTTOPEI VO TTIPOKOAEDEI aUENon OTIG TTBavOTNTEG HOAUVONG TWV TPAUPATWY.

* Av xpnaigoTtroloUvTtal cuvduacTIKG EVOOOKOTTIKG 6pyava f eEapTrpaTa atré SIaQoPETIKOUG KATAOKEUAOTEG O
pia diadikaoia, emaAnBedoTe TN cupBaTtéTnTa TPV ekTEAéOETE TN Sladikagia.

* AUTA n ouokeun Ba TTPETTEl VO XPNOIUOTIOIEITAI OVO OTTO XEIPOUPYOUG PE ETTAPKN EKTTAIOEUAN Kal £E0IKEIWON
ME XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMPBOUAEUTEITE TNV 1TPIKN BIBAIOYpa®ia yia TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE
TIG TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG avTeVOEIEEIG Kal TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TNV KTEAEGN TWV JIOSIKACIWV.

AUTA n OUOKEUN €ival CUOKEUATPEVN KAl ATTOCTEIPWHEVN YIa XPAON O€ évav povo acBevr). Mnv
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE KAl ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTAvVaXpNOIYoTToinon, n
ETTAVETTEEEPYATIA 1} N ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPET Va £XEI WG ATTOTEAETHA POAUVOT, dlaoTAUPOUEVN
UOAuvon 1) akOun Kal va B€oel o€ KivOuvo TNV akePaIOTNTA TNG CUCKEUNG KAl va 08nyrRoel 0 aoToxia TNG
OUOKEUNG TTOU WE TN O€Ipd TOU UTTOPEI va 0dnynoel o€ TpaupaTiopd, acbéveia ry Bdvarto Tou acBevoug.
Mnv €TTIXEIPACETE VO XPNOIUOTTOINCETE TN CUOKEUR Vv 0 OTUAEOG BeV AEITOUPYEI CWOTA, OTTWG AV 0 BEIKTNG
ao@aAeiag dev eTTavépxeTal, TTPAyHa TTOU onuaivel 0TI To AKPo TNG BeEAdGvAG Bev PTTOPET va OTTOKAAUQBET £TO1
WOTE va PTTopEi va yivel d1dTpnan Tou KOIANIOKOU TOIXWHATOG.

EmoTpéWTe TN OUOKEUN KAl TN CUOKEUOTIA OTOV JIGVOUEQ 1) EQAPUOCTE ATPOAAN XEIPIOKS aTTOPPIYNG OTTO
TOUG ETTAYYEAUOTIEG TOU TOPED TNG UYEIOG EQV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA €XEI UTTOOTEN {NUIA 1 €XEI OVOIXTEI
akouaoia TTpIv aTrd T XPrion.

H xpnoipoTtroinuévn CUOKEUN TTOU £PXETAI O€ ETTAQPH PE TO CWHOTIKA UYPa Ba TTPETTEl va Bewpeital BIOiaTPIKO
ATTOBANTO KAl va ATTOPPITITETAI e AOPAAEIQ TTO TOV ETTAYYEAPATIO UYEIQG CUP@WVA JE TOV €BVIKO KAVOVIOUO
dlaxeipiong ammoBAfTwY yia TNV TPOANWN TNG BIoAOYIKAG HOAUVONG 1) HOAUVONG ACBEVWYV, XPNOTWV KAl GAAWV
ATOPWV.

& TTEPITTTWON OUCAEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG, OAAQYEG OTNV aTrédo0n TTOU PTTOPET va ETTNPEGCOUV ThV
Ao@AAEIa 1} akOUn Kal OTTOI0OATTOTE CORAPS TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE APETWS OTOV KATAOKEUAOTH, TNV apuodia
apxn Tou KPAToug HEAOUG Kal TOV EEOUCIOBOTNHEVO QVTITTIPOCWTTO CUPPWVA PE TA OTOIXEID ETTIKOIVWVIOG TTOU
TTOPEXOVTAIl OTNV ETIKETA 1] OE QUTEG TIG 0dNYyieg XpAong.

To TTapdv TTPoidV Kal N CUCKEUACOIa TOU gival aTTooTEIpWHEVA PE alBuAevoEeidlo. H ouokeuaaoia pTropei va
ekBEoel TOV XpAOTN Kal TOv aoBevh o€ alBuAevogeidlo, pia xnNUIKA oudia n oTroia gival yvwaoTo OTI TIPOKAAEi
KOPKIVO, OUYYEVEIG avwpaAieg, A GAAeg BAABES avaTTapaywyng.

H akatdAAnAn cuvapuoAdynon A xpAon TNG CUCKEUAG UTTOPEI va €XEl WG ATTOTEAEGUA TTAPATETAUEVO
XEIPOUPYIKO XPOVO KaBWG Kal va 0dnyNoEl O€ TPAUPATIONO I0TWYV ) opyavwy aTrd pnxavikr BAGRn otov
aoBevn) 1) Tov XeIpIOTA.

ZupBardémnra:
JuvdeTApEG owAAVWONG egpuonong kai eppuantipag CO2.

¢ NMNEPIBAAAONTIKEZ 2YNOHKE2 ANMOOHKEYZ2HZ :
To kat@AAnAo TrepIBaAAov atroBAKkeuong gival évag Kabapadg Kal ENPog XWPOG HaKPIG atré To NAIAKO GG PE
€Upog Beppokpaciag 13~30°C (55,4 ~ 86°F).

¢ ENME=HIMH>H >YMBOAQON :

i E&ouaiodotnuévog
Mpoooxn EC|REP] avTITPOowTTog TG Eupwrraikrig
Koivétnrag/Eupwiraikng ‘Evwong

g

‘Opio Beppokpaaciag

Agv KATOOKEUAZETAI JE PUOIKO

Mnv ETTOVOTTIOOTEIPWVETE AGTeE

KataokeuaoTrig

. XPAONG i CUNBOUAEUTEITE TIg OUOKEUAoTia £XEI UTTOOTET {NIG Kal
ETAVOXPNOHOTIOIENTE NAEKTPOVIKEC 0BNYiEC XPRONG avaTpEETE OTI 0BNYiEG XPONG

Hupepopnvia
KOTAOKEUAOTH

Mnv EE] TUpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg @ Na pn xpnoipotoieital av n

200Tnua povou ATTOOTEIPWHEVO XPNOIMOTIOIVTOG

aTeipou gpaypou o&¢idlo Tou alBuAeviou

ENC

Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopiel
latpoTexvoloyikd TTpoidV TNV TIWANGT) TNG CUCKEUNG QUTNG O€ 1aTPOUG I KATOTTIV EVTIOANG
1aTpoU.
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