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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

¢ DEVICE DESCRIPTION:

The LAGIS Trocar is a single-use device sterilized by ethylene oxide. It is composed of a cannula, an
obturator and a stopcock. The diameter of the cannula ranging from 5mm-12mm accommodates different
sizes of endoscopic instruments. In order to be used in different patients and surgery, the length of the
device comes in three sizes: Short, Standard and Long. The surface of the cannula also comes in two types:
with thread and without thread.

There are five types of obturators: shielded tip, conical tip, blunt tip, dilating tip and optical tip, which offers a
variety of configurations to meet users’ needs.

- LAGIS Surgical Shielded Tip Trocar has a bladed tip with a shield designed to cover the cutting blade when
the tip enters the body cavity.

- LAGIS Surgical Conical Tip Trocar has a rigid conical tip, which is sharp enough to enter the body cauvity.

- LAGIS Surgical Blunt Tip Trocar has a blunt tip designed to prevent additional penetration of internal tissue.
- LAGIS Surgical Dilating Tip Trocar has a bladeless dilating tip designed to minimize abdominal wall and
vessel trauma.

- LAGIS Surgical Optical Tip Trocar has a clear and transparent tip designed to offer direct visualization with
the endoscope during insertion.

The cannula contains a set of seals to minimize the risk of air leakage when endoscopic instruments are
inserted or withdrawn through the LAGIS Trocar.

A stopcock is located at the side of the cannula for the connection to the luer lock to provide gas insufflation
and desufflation.

¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE:

» The LAGIS Trocar has applications in general, thoracic, gynecological, laparoscopic, abdominal and
other minimally invasive surgical procedures to penetrate the body cavity and establish a path of entry for
endoscopic instruments.

» Expected clinical benefits: reduce the surgery risks, shorten the surgery time, minimize the wound, and
reduce the bleeding situation.

» Patient target group: the LAGIS Trocar is intended for adults who need minimally invasive procedures.

¢ CONTRAINDICATIONS:

The LAGIS Trocar is not intended for use when minimally invasive 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.

. Insert the obturator into the cannula until the tip is exposed and make sure it is fully assembled.

. Make an incision at the puncture site just long enough to accept the trocar to penetrate the body cavity.

. Retract the obturator out of the cannula once the trocar is securely installed.

. Perform the surgery according to the endoscopic surgical procedures.

. Remove the cannula upon completion of the procedure.

. Dispose of the used LAGIS Trocar properly and safely by healthcare professionals in accordance with the
national waste management regulation.
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¢ 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.

The LAGIS Optical Trocar is designed to be used with rigid endoscopes. Do not use the LAGIS Optical
Trocar with flexible endoscopes.

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

Using an endoscopic instrument with a diameter smaller than specified for the LAGIS Trocar may result in
desufflation of the body cavity.

The surgical site should be inspected for hemostasis after removing the LAGIS Trocar from the body cavity.
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 compro-
mise the integrity of the device and lead to device failure which in turn may result in patient injury, iliness
or death.

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.

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 the
instructions for use.

Improper assembly or operation of the device may result in tissue or organ injuries from mechanical damage
to the patient or operator.

¢ 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).
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A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El trocar LAGIS es un dispositivo de un solo uso esterilizado con 6xido de etileno. Estda compuesto por una
canula, un obturador y una llave de cierre. El diametro de la canula oscila entre los 5 mm y los 12 mmy
puede acomodar distintos tamafios de instrumentos endoscépicos. Para que pueda utilizarse en pacientes e
intervenciones diversos, el dispositivo esta disponible con tres tamafios: Corto, estandar y Largo. La
superficie de la canula también se encuentra disponible en dos modalidades: con rosca y sin rosca. Existen
cinco tipos de obturadores: punta protegida, punta coénica, punta sin filo, punta dilatadora y punta 6ptica, lo
que ofrece una gran variedad de configuraciones para hacer frente a las necesidades de los usuarios.

- El Trocar quirdrgico LAGIS con punta protegida cuenta con una punta de hoja con una proteccion
disefiada para cubrir las hojas cortantes cuando la punta se introduce en la cavidad corporal.

- El Trocar quirdrgico LAGIS de punta cénica cuenta con una punta cénica rigida, lo suficientemente afilada
como para entrar en la cavidad corporal.

- El Trocar quirdrgico LAGIS de punta roma cuenta con una punta roma disefiada para evitar la penetracion
adicional en tejidos internos.

- El Trocar quirdrgico LAGIS con punta dilatadora cuenta con una punta dilatadora sin bisturi disefiada para
minimizar el trauma en los vasos sanguineos y en las paredes abdominales.

- El Trocar quirdrgico LAGIS con punta éptica cuenta con una punta despejada y transparente disefiada
para ofrecer una visualizacion directa con el endoscopio durante la insercion.

La canula contiene un conjunto de precintos para minimizar el riesgo de fuga de aire cuando se inserta
instrumental endoscoépico, o se retira, a través del Trocar LAGIS. En el lateral de la canula se encuentra una
llave de cierre para la conexion a la boquilla Luer, con el objeto de inyectar o extraer gas.

# INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO:

» El Trocar LAGIS tiene, en general, aplicaciones toracicas, ginecolégicas, laparoscopicas, abdominales y en
otras intervenciones quirurgicas de minimo acceso para penetrar en cavidad corporal y establecer una via
de entrada para el instrumental laparoscopico.

» Ventajas clinicas esperadas: reduccion de los riesgos quirargicos, menor tiempo de intervencion, herida
reducida y reduccién del sangrado.

» Grupo objetivo de pacientes: el Trocar LAGIS esta pensado para adultos que necesitan procedimientos
quirurgicos lo menos traumaticos posibles.

¢ CONTRAINDICACIONES:
El Trocar LAGIS no esta pensado para su uso cuando estén contraindicadas las técnicas de minimo acceso.

¢ 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.

1. Inserte el obturador en la canula hasta que la punta quede expuesta y asegurese de que queda
completamente montada.

2. Realice una incision en la zona de puncion lo suficientemente larga como para permitir que el trocar
penetre en la cavidad corporal.

. Retraiga el obturador fuera de la canula una vez que el trocar haya quedado correctamente instalado.

. Lleve a cabo la intervencién siguiendo los procedimientos quirdrgicos endoscopicos.

. Retire la canula al finalizar la intervencion.

. El personal sanitario debera desechar el Trocar LAGIS usado de forma adecuada y segura, siguiendo la
normativa nacional de gestion de residuos.
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¢ 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.

» El Trocar 6ptico LAGIS esta disefiado para su uso con endoscopios rigidos. No utilice el Trocar 6ptico
LAGIS con endoscopios flexibles.

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

» El uso de instrumental endoscopico con un diametro menor al especificado por el Trocar LAGIS podria
provocar la extraccion de gas de la cavidad corporal.

» Deberia inspeccionarse el lecho quirdrgico por si se hubiera producido hemostasia tras la extraccion del
Trocar LAGIS de la cavidad corporal.

« Este dispositivo estéd 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.

« Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente por cirujanos con la capacitacion adecuada y familiariza-

dos con las técnicas quirdrgicas. Consulte publicaciones médicas para obtener mas informacion sobre

técnicas, riesgos, contraindicaciones y complicaciones antes de realizar las intervenciones.

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 biologica.

» 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.

» El montaje o el manejo incorrectos del dispositivo pueden dar como resultado lesiones en tejidos u 6rganos
por dafios mecanicos al paciente u operario.

¢ 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 :

Representante autorizado en la
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No reesterilizar Fabricante Este producto no esta fabricado

con goma de latex natural

No utilizar si el envase esta
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@ instrucciones de uso

Esterilizacién con 6xido de etileno

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
electrénicas de uso

No reutilizar

Indica un Unico sistema

Fecha de fabricacion de barrera estéril

PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la
venta de este dispositivo por parte un médico o por prescripcion
facultativa.
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PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI DI
SEGUITO INDICATE.

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il Trocar LAGIS & un dispositivo monouso sterilizzato con ossido di etilene. E composto da una cannula, un
otturatore e un rubinetto. Il diametro della cannula, compreso tra 5 e 12 mm, permette di ospitare strumenti
endoscopici di diverse dimensioni. Per poter essere utilizzato in pazienti e interventi diversi, la lunghezza del
dispositivo & disponibile in tre misure: corta, standard e lunga. Anche la superficie della cannula & disponibile
in due tipi: con filettatura e senza filettatura. Esistono cinque tipi di otturatori: punta protetta, punta conica,
punta smussata, punta dilatante e punta ottica, che offrono una varieta di configurazioni volte a soddisfare le
esigenze degli utenti.

- Il trocar con punta protetta per uso chirurgico LAGIS € dotato di una punta a lama con una protezione
pensata per coprire la lama di taglio quando la punta entra nella cavita del corpo.

- Il trocar con punta conica per uso chirurgico LAGIS ha una punta conica rigida, sufficientemente affilata per
entrare nella cavita corporea.

- Il trocar con punta smussata per uso chirurgico LAGIS ha una punta smussata progettata per evitare
un'ulteriore penetrazione nei tessuti interni.

- Il trocar con punta dilatante per uso chirurgico LAGIS ha una punta dilatante senza lama progettata per
ridurre al minimo il trauma della parete addominale e dei vasi.

- Il trocar con punta ottica per uso chirurgico LAGIS ha una punta chiara e trasparente progettata per offrire
una visualizzazione diretta con I'endoscopio in fase di inserimento.

La cannula contiene una serie di guarnizioni per ridurre al minimo il rischio di perdite d'aria quando vengono
inseriti o estratti strumenti endoscopici attraverso il trocar LAGIS. Sul lato della cannula & presente un
rubinetto di arresto per il collegamento alla serratura luer per l'insufflazione e la desufflazione del gas.

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

« |l Trocar LAGIS trova applicazione nelle generali, toraciche, ginecologiche, laparoscopiche, addominali e in
altre procedure chirurgiche minimamente invasive per penetrare nella cavita corporea e definire un percorso
di ingresso per gli strumenti endoscopici.

» Benéefici clinici attesi: ridurre i rischi dell'intervento, abbreviare i tempi dell'intervento, minimizzare la ferita e
ridurre il sanguinamento.

» Gruppo target di pazienti: il Trocar LAGIS e destinato agli adulti che necessitano di procedure minimamente
invasive.

¢ CONTROINDICAZIONI:

Il trocar LAGIS non idoneo all'uso nei casi in cui le tecniche mini-invasive sono controindicate.

¢ |ISTRUZIONI PER L'USO:

Prima dell'uso, ispezionare il contenuto della confezione e la confezione stessa per assicurarsi che tutti gli

elementi siano integri.

1. Inserire I'otturatore nella cannula fino a esporre la punta e verificare che sia completamente montato.

2. Praticare un'incisione nel punto di puntura, lunga quanto basta per consentire al trocar di penetrare
all'interno della cavita corporea.

3. Una volta installato saldamente il trocar, ritrarre I'otturatore dalla cannula.

4. Eseguire l'intervento secondo le procedure chirurgiche endoscopiche.

5. Estrarre la cannula al termine della procedura.

6. Smaltire il trocar LAGIS usato in modo corretto e sicuro da parte degli operatori sanitari, in conformita alla
normativa nazionale sulla gestione dei rifiuti.
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un aumento dell'incidenza delle infezioni delle ferite.

| Trocar ottici LAGIS sono progettati per essere utilizzati con gli endoscopi rigidi. Non utilizzare il trocar ottico
LAGIS con endoscopi flessibili.

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.
L'utilizzo di uno strumento endoscopico di diametro inferiore a quello specificato per il trocar LAGIS puo
provocare la desufflazione della cavita corporea.

Il sito chirurgico deve essere ispezionato al fine di verificare I'emostasi dopo aver rimosso il trocar LAGIS
dalla cavita corporea.

Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazioni, infezioni, infezioni incrociate
o addirittura compromettere l'integrita del dispositivo e provocare un guasto che a sua volta pud causare
lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Restituire il dispositivo e la confezione al distributore o attuare una gestione sicura dello smaltimento da parte
degli operatori sanitari se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso.

Il dispositivo usato che entra in contatto con i fluidi corporei deve essere considerato un rifiuto biomedico e
smaltito in modo sicuro dall'operatore sanitario in conformita con le norme nazionali sulla gestione dei rifiuti,
per evitare che i pazienti, gli utenti e le altre persone possano subire contaminazioni o infezioni biologiche.
In caso di anomalia di funzionamento del dispositivo, di variazioni delle prestazioni che possono influire sulla
sicurezza o di incidenti gravi, si prega di segnalare immediatamente al produttore, all'autorita competente
dello Stato membro e al rappresentante autorizzato usando le informazioni di contatto fornite sull'etichetta o
nelle presenti istruzioni per l'uso.

L'assemblaggio o il funzionamento improprio del dispositivo possono causare lesioni ai tessuti o agli organi da
danni meccanici al paziente o all'operatore.

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
Limiti temperatura A Attenzione REP Core\punita Europea/Unione
Europea
Non risterilizzare Produttore Non prodotto con lattice di

gomma naturale

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

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

Non riutilizzare
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Sterilizzato mediante ossido di
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» Der LAGIS Optische Trokar ist fir die Verwendung mit starren Endoskopen vorgesehen. Verwenden Sie den

LAGIS Optischen Trokar nicht mit flexiblen Endoskopen.

Wenn endoskopische Instrumente oder Zubehor verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren

verwendet werden, ist die Kompatibilitdt vor der Durchfiihrung des Verfahrens zu Gberprifen.

» Die Anwendung eines endoskopischen Instruments mit einem kleineren Durchmesser als fir den LAGIS-Tro-
kar angegeben kann zu einer Desufflation der Kérperhdhle fuhren.

* Nach dem Entfernen des LAGIS-Trokars aus der Kérperhohle sollte die Operationstelle auf Himostase
untersucht werden.

» Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten verpackt und sterilisiert. Das
Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann zu Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar
zur Beeintrachtigung der Integritat des Gerats fuhren und zum Ausfall des Gerats fiihren was wiederum
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

 Dieses Produkt sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die Uber eine angemessene Ausbildung verfuigen
und mit den chirurgischen Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur, um
weitere Informationen Uber Techniken, Gefahren, Kontraindikationen und Komplikationen zu erhalten, bevor
Sie die Eingriffe durchfiihren.

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

» Das verwendete Produkt, das mit Korperflissigkeiten in Berlihrung gekommen ist, sollte als biomedizinischer
Abfall betrachtet und vom medizinischen Fachpersonal gemaR den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften
sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischen Kontamination oder
Infektion zu schutzen.

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

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

¢ GERATEBESCHREIBUNG:

Der LAGIS-Trokar ist ein Einmalprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. Es besteht aus einer Kanlle,
einem Obturator und einem Absperrhahn. Der Kanulendurchmesser liegt zwischen 5 mm und 12 mm und
ermdglicht die Aufnahme von endoskopischen Instrumenten verschiedener GroRen. Um bei verschiedenen
Patienten und Operationen eingesetzt werden zu kdnnen, ist das Gerat in drei Langen erhaltlich: Kurz,
Standard und Lang. Die Kanulenoberflache gibt es ebenfalls in zwei Ausfihrungen: mit und ohne Gewinde. Es
gibt fiinf Arten von Obturatoren zur Verfligung: Schildspitze, kegelférmige Spitze, stumpfe Spitze, Dilatationss-
pitze und optische Spitze, die eine Vielzahl von Einstellungen bieten, um die Bedurfnisse der Anwender zu
erflllen.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit Schildspitze hat eine Klingenspitze mit einem Schutzschild, der die
Schneideklinge abdeckt, wenn die Spitze in die Kérperhohle eindringt.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit kegelférmiger Spitze hat eine starre kegelférmige Spitze, die scharf
genug ist, um in die Kérperhohle einzudringen.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit stumpfer Spitze hat eine stumpfe Spitze, die ein zusatzliches Eindringen
in das innere Gewebe verhindert.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit Dilatationsspitze verfugt Gber eine klingenlose Dilatationsspitze, die so
konzipiert ist, dass die Bauchdecke und die Gefalte moglichst wenig verletzt werden.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit optischer Spitze hat eine durchsichtige und transparente Spitze, die eine
unmittelbare Visualisierung mit dem Endoskop wahrend des Einflihrens ermdglicht.

Die Kanule enthalten eine Reihe von Dichtungen, um das Risiko eines Luftaustritts zu minimieren, wenn
endoskopische Instrumente durch den LAGIS-Trokar eingefiihrt oder herausgezogen werden.

An der Seite der Kanlle befindet sich ein Absperrhahn fir den Anschluss an dem Luer-Lock-System, um eine
Gasinsufflation und Desufflation zu ermdglichen.

¢ INDIKATIONEN/ZWECK:

» Der LAGIS-Trokar wird in der allgemeinen, thorakalen, gynakologischen, laparoskopischen, abdominalen
und anderen minimalinvasiven chirurgischen Verfahren eingesetzt, um die Kérperhoéhle zu durchdringen

» Eine unsachgemafe Montage oder Bedienung des Gerats kann zu Gewebe- oder Organverletzungen durch

mechanische Beschadigung des Patienten oder des Bedieners fuhren.

und einen Zugangsweg fiir endoskopische Instrumente zu schaffen.

» Erwarteter klinischer Nutzen: Verringerung der Operationsrisiken, Verklrzung der Operationszeit,
Minimierung der Wunde und Verringerung der Blutung.

+ Patientenzielgruppe: Der LAGIS-Trokar ist fir Erwachsene bestimmt, die minimal-invasive Eingriffe
bendtigen.

¢ GEGENANZEIGEN:
Den LAGIS-Trokar nicht einsetzen, wenn minimal-invasive Verfahren kontraindiziert sind.

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

1. Den Obturator in die Kanlle einfihren, bis die Spitze erscheint und sicherstellen, dass sie vollstandig
montiert ist.

2. An der Einstichstelle eine Inzision vornehmen, die gerade lang genug ist, damit der Trokar in die Kérperhoh-

le eindringen kann.

3. Ziehen Sie den Obturator aus der Kandule zuriick, wenn der Trokar sicher angebracht ist.

4. Fuhren Sie den Eingriff gemaR den endoskopischen Operationsverfahren durch.

5. Entfernen Sie die Kanule nach Beendigung des Eingriffs.

6. Entsorgen Sie den gebrauchten LAGIS-Trokar ordnungsgemaf und sicher durch medizinisches
Fachpersonal in Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

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

¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE :

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

o]

Temperaturbegrenzung A Vorsicht

Nicht resterilisieren Hersteller Ohne Naturkautschuk hergestellt

ied d elektronische Gebrauchsan- nicht verwenden und Gebrauch-
wiederverwenden weisung beachten sanweisung beachten

System mit nur einer
Sterilbarriere

Nicht I:Ii:l Gebrauchsanweisung oder @ Bei beschadigter Verpackung

Herstellungsdatum sTeRILE| E0 || Mit Ethylenoxid sterilisiert

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

Le trocart LAGIS est un dispositif a usage unique, stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Il se compose d'une canule,
d'un obturateur et d'un robinet d'arrét. Le diametre de la canule peut varier entre 5 et 12 mm, a choisir selon la
taille des instruments endoscopiques. L'appareil est disponible en trois longueurs, a choisir selon les patients et
les types de chirurgies : court, normal et long. La surface de la canule peut étre deux types : avec ou sans
filetage. Il y a cing types d'obturateurs : pointe protégée, pointe conique, pointe émoussée, pointe de dilatation
et pointe optique, ce qui permet une diversité de configurations pour couvrir les besoins des utilisateurs.

- Le trocart chirurgical LAGIS a pointe protégée est pourvu d'une pointe avec un bouclier congu pour recouvrir le
tranchant de la lame lorsque la pointe pénetre dans la cavité corporelle.

- Le trocart chirurgical LAGIS a pointe conique est pourvu d'une pointe conique rigide, suffisamment aigué pour
pénétrer dans la cavité corporelle.

- Le trocart chirurgicale LAGIS a pointe émoussée est pourvu d'une pointe émoussée congue pour éviter la
pénétration de tissus internes supplémentaires.

- Le trocart chirurgicale LAGIS a pointe de dilatation est pourvu d'une pointe de dilatation sans lame congue
pour réduire au minimum toute atteinte a la paroi abdominale ou aux vaisseaux.

- Le trocart chirurgicale LAGIS a pointe optique est pourvu d'une pointe transparente congue pour permettre la
vision directe par I'endoscope pendant l'insertion.

La canule comporte un ensemble de joints réduisant le risque de fuite d'air pendant l'insertion ou le retrait
d'instruments endoscopiques par le trocart LAGIS.

Sur le cb6té de la canule, un robinet d'arrét permet la connexion au Luer-Lock pour insuffler et extraire du gaz.

¢ INDICATIONS /UTILISATION PREVUE:

» Le trocart LAGIS s'utilise dans les procédures chirurgicales générales, thoraciques, gynécologiques,
laparoscopiques, abdominales et autres mini-invasives, pour pénétrer dans la cavité corporelle et créer une
voie d'accés pour les instruments endoscopiques.

» Avantages cliniques attendus : réduction des risques chirurgicaux, de la durée des opérations, de la taille des
Iésions et de I'némorragie.

» Groupe de patients cibles : le trocart LAGIS est congu pour les adultes nécessitant des procédures mini-inva-
sives.

¢ CONTRE-INDICATIONS:

Le trocart LAGIS n'est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques mini-invasives 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.

1. Insérez I'obturateur dans la canule jusqu'a ce que la pointe soit exposée, et vérifiez qu'il est enti€rement monté.

2. Pratiquer une incision au point de puncture, juste assez longue pour permettre la pénétration du trocart dans
la cavité corporelle.

3. Rétractez I'obturateur et retirez-le de la canule une fois que le trocart est fermement installé.

4. Exécutez la chirurgie selon les procédures endoscopiques.

5. Retirez la canule une fois I'opération terminée.

6. Mettez le trocart LAGIS au rebut de maniére 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.

Le trocart optique LAGIS est congu pour étre utilisé avec des endoscopes rigides. N'utilisez pas le trocart

optique LAGIS avec des endoscopes flexibles.

» 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.

L'utilisation d'un instrument endoscopique d'un diametre inférieur a celui spécifié pour le trocart LAGIS peut

provoquer une exsufflation de la cavité corporelle.

* L’hémostase du site chirurgical doit étre vérifiée apres le retrait du trocart LAGIS de la cavité corporelle.

» 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 l'intégrité du dispositif et entrainer

sa défaillance, ce qui peut a son tour blesser, rendre malade ou tuer le patient.

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.

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

» Un montage ou une utilisation incorrects du dispositif peut causer des lésions, dues a des dommages
mécaniques, sur des organes ou des tissus du patient ou de 'opérateur.

¢ 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 ; Représentant agrée dans la Commu-
température A Avertissement REP nauté européenne / Union européenne
Ne pas restériliser Fabricant Non fabriqué avec du latex de

caoutchouc naturel

Consultez le mode d’emploi
ou les instructions
d’utilisation électroniques

Ne pas utiliser si 'emballage est
@ endommagé et consulter le
mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Indique un systéme a

Date de fabrication A ; .t
barriére unique stérile

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O LAGIS Trocar é um dispositivo de uso Unico esterilizado por 6xido de etileno. E composto de uma canula,
um obturador e uma torneira. O diametro da canula que varia de 5 mm a 12 mm acomoda diferentes

tamanhos de instrumentos endoscopicos. Para ser utilizado em diferentes pacientes e cirurgia, o comprimento
do dispositivo é de trés tamanhos: Curto, Padréo e Longo. A superficie da canula também é fornecida em dois

tipos: com rosca e sem rosca. Existem cinco tipos de obturadores: ponta protegida, ponta conica, ponta
romba, ponta de dilatagéo e ponta 6tica, que oferece uma variedade de configuragbes para satisfazer as
necessidades dos utilizadores.

- O Trocar de ponta protegida cirtrgica LAGIS tem uma ponta laminada com uma protecéo concebida para
cobrir a lamina de corte quando a ponta entra na cavidade corporal.

- O Trocar de ponta cénica cirdrgica LAGIS tem uma ponta conica rigida, que é afiada o suficiente para entrar
na cavidade corporal.

- O Trocar de ponta romba cirurgica LAGIS tem uma ponta romba concebida para evitar a penetragéo
adicional de tecido interno.

- O Trocar de ponta de dilatadora cirurgica LAGIS tem uma ponta de dilatadora sem ldmina concebida para
minimizar a parede abdominal e trauma vascular.

- O Trocar de ponta 6tica cirdrgica LAGIS tem uma ponta clara e transparente concebida para oferecer
visualizacgao direta com o endoscépio durante a insergao.

A cénula contém um conjunto de vedantes para minimizar o risco de fuga de ar quando os instrumentos
endoscoépicos sao inseridos ou retirados através do Trocar LAGIS. Uma torneira esta localizada na parte
lateral da canula para a ligagado ao luer lock para fornecer insuflagdo e desinsuflagéo de gas.

# INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA:

*

*

» O Trocar LAGIS tem aplicagdes em geral, toracicas, ginecoldgicas, laparoscopicas, abdominais e outros
minimamente invasivos para penetrar na cavidade corporal e estabelecer um caminho de entrada para
instrumentos endoscopicos.

» Beneficios clinicos esperados: reduzir os riscos cirurgicos, encurtar o tempo de cirurgia, minimizar a ferida
e reduzir a situagéo de sangramento.

» Grupo-alvo de pacientes: o Trocar LAGIS destina-se a adultos que necessitam de procedimentos minima-
mente invasivos.

CONTRAINDICAGOES:

O Trocar LAGIS nao se destina a se utilizado quando séo contraindicadas técnicas minimamente invasivas.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO:

Antes da utilizagéo, inspecione o conteudo da embalagem e a prépria embalagem para se assegurar de

que a integridade nao esta comprometida.

1. Introduza o obturador na canula até a ponta ficar exposta e certifique-se de que esta totalmente montado.

2. Faga uma incisao no local da pungao apenas o tempo suficiente para aceitar o trocar para penetrar na
cavidade do corpo.

3. Recolha o obturador para fora da canula logo que o trocar esteja bem instalado.

4. Realize a cirurgia de acordo com os procedimentos cirdrgicos endoscépicos.

5. Retire a canula apos a conclusao do procedimento.

6. A eliminagéo do Trocar LAGIS usado de forma adequada e segura deve ser feita por profissionais de
saude, de acordo com o regulamento nacional de gestao de residuos.

& ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

N&o utilize se o dispositivo ou a embalagem esterilizada abertos ou danificados, visto que isto pode causar
um aumento na incidéncia de infegbes da incisdo.

O Trocar ¢6tico LAGIS foi concebido para ser utilizado com endoscopios rigidos. N&o utilize o Trocar 6tico
LAGIS com endoscépios flexiveis.

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

A utilizagdo de um instrumento endoscopico com um diédmetro inferior ao especificado para o Trocar LAGIS
pode resultar na desinsuflagao da cavidade corporal.

O local cirdrgico deve ser inspecionado quanto a hemostasia apés a remogao do Trocar LAGIS da cavidade
corporal.

Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagédo podem criar contaminagéo,
infecado, infegcdo cruzada ou até comprometer a integridade do dispositivo e levar a falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em lesées no paciente, doenga ou morte.

Esse dispositivo deve ser operado apenas por cirurgides com formagéo adequada e familiarizados com
técnicas cirurgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, perigos,
contraindicagdes e complicacdes antes de realizar os procedimentos.

Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou implemente um manuseamento seguro de
eliminagéo por parte dos profissionais de saude se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
involuntariamente aberta antes da utilizagao.

O dispositivo utilizado que entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
biomédico e eliminado com seguranga pelo profissional de saide em conformidade com o regulamento
nacional de gestéo de residuos para evitar que pacientes, utilizadores e outras pessoas sejam contaminados
ou infetados de forma bioldgica.

Em caso de funcionamento irregular do dispositivo, alteragdes 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 utilizagao.

A montagem ou o funcionamento incorretos do dispositivo podem resultar em lesdes de tecidos ou 6rgéaos
oriundas de danos mecanicos para o paciente ou para o operador.

¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM:

O ambiente de armazenamento adequado € 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:

Representante autorizado na

gmgi?:&;?ae A Cuidado REP E&@gg:gade Europeia/Unido
Nao reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

Consultar instrugdes de utilizagéo
ou consultar instrugdes
eletrénicas de utilizagcao

Na&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrugdes de utilizacdo

Nao reutilize

2
®

Data de fabrico Sistema de barreira Unica estéril Esterilizado com 6xido de etileno

Cuidado: o direito federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por ou

Dispositivo médico em nome de um médico.
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APRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI INFORMACJAMI.

¢ OPIS URZADZENIA:

Trokar LAGIS jest przyrzadem jednorazowego uzytku, sterylizowanym tlenkiem etylenu. Sktada sie on z
kaniuli, obturatora i kurka. Kaniula o $rednicy od 5 mm do 12 mm umozliwia stosowanie przyrzadéw
endoskopowych o réznych rozmiarach. W celu umozliwienia stosowania u réznych pacjentéw i w réznych
zabiegach przyrzad jest dostepny w trzech rozmiarach: krétkim, standardowym i dtugim. Powierzchnia
kaniuli réwniez wystepuje w dwoch rodzajach: z gwintem i bez gwintu. Istnieje pie¢ typéw obturatoréw: z
ostonietg koncowka, koncowka stozkowa, tepa koncowka, koncoéwka rozszerzajaca i koncéwkg optyczna,
ktore oferujg roznorodne konfiguracje spetniajgce potrzeby uzytkownikéw.

- Trokar chirurgiczny LAGIS z ostonigtg koncéwkg posiada wyposazong w ostrze kofncowke z ostong
zaprojektowang tak, aby zakry¢ ostrze tngce, gdy koncéwka wchodzi do jamy ciata.

- Trokar chirurgiczny LAGIS z koncowka stozkowag ma sztywna, stozkowg koncowke, ktora jest wystarczajg-
co ostra, aby wejs¢ do jamy ciata.

- Trokar chirurgiczny LAGIS z tepg koncéwka posiada tepg koncéwke zaprojektowang tak, aby zapobiec
dodatkowej penetracji tkanek wewnetrznych.

- Trokar chirurgiczny LAGIS z konncowka rozszerzajgca posiada koncéwke rozszerzajgca bez ostrza,
zaprojektowang tak, aby zminimalizowac uraz $ciany jamy brzusznej i naczyn.

- Trokar chirurgiczny LAGIS z konicéwka optyczng posiada przezroczysta koncowke zaprojektowanag w celu
zapewnienia bezposredniej wizualizacji endoskopu podczas wprowadzania.

Kaniula zawiera zestaw uszczelnien minimalizujgcych ryzyko przecieku powietrza podczas wprowadzania
lub wyjmowania instrumentéw endoskopowych przez trokar LAGIS.

Z boku kaniuli znajduje sie zawor umozliwiajgcy podtgczenie do kranika luer w celu zapewnienia insuflacji i
desuflacji gazu.

¢ _WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE:

» Trokar LAGIS ma zastosowanie w ogdInych, piersiowych, ginekologicznych, laparoskopowych, brzusznych
i innych minimalnie inwazyjnych zabiegach chirurgicznych w celu penetracji jamy ciata i stworzenia drogi
wejscia dla przyrzgdéw endoskopowych.

» Oczekiwane korzysci kliniczne: zmniejszenie ryzyka podczas zabiegu, skrocenie czasu zabiegu, zminimal-
izowanie rany i ograniczenie krwawienia.

» Grupa docelowa pacjentéw: trokar LAGIS jest przeznaczony dla osob dorostych, ktére wymagajg zabiegow
matoinwazyjnych.

¢ PRZECIWWSKAZANIA:

Trokar LAGIS nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku, gdy istniejg przeciwwskazania dla technik
matoinwazyjnych.

# INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania oraz samo opakowanie, aby upewnic sig, ze jego

integralno$¢ nie zostata naruszona.

1. Wprowadzi¢ obturator do kaniuli az do odstoniecia koncowki i upewnic¢ sie, ze jest on catkowicie zmontow-
any.

2. Wykona¢ naciecie w miejscu wktucia, na tyle dtugie, aby trokar mogt wnikng¢ do jamy ciata.

3. Wycofac¢ obturator z kaniuli po bezpiecznym zatozeniu trokara.

4. Przeprowadzi¢ zabieg zgodnie z endoskopowymi procedurami chirurgicznymi.

5. Usuna¢ kaniule po zakonczeniu zabiegu.

6. Zuzyty trokar LAGIS powinien zosta¢ zutylizowany w sposéb prawidtowy i bezpieczny przez personel
medyczny zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

¢ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie stosowad, jesli urzgdzenie lub sterylne opakowanie jest otwarte bgdz uszkodzone, poniewaz moze to
spowodowac zwigkszenie czgstosci wystepowania infekcji rany.

Trokar optyczny LAGIS jest przeznaczony do stosowania ze sztywnymi endoskopami. Nie uzywac trokara
optycznego LAGIS z endoskopami gigtkimi.

Jesli podczas zabiegu wykorzystywane sg instrumenty lub przybory endoskopowe pochodzace od réznych
producentéw, nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ przed przystapieniem do tego zabiegu.

Uzycie instrumentu endoskopowego o srednicy mniejszej niz okreslona dla trokara LAGIS moze
spowodowac desuflacje jamy ciata.

» Po usunigciu trokara LAGIS z jamy ciata nalezy sprawdzi¢, czy miejsce zabiegu jest hemostatyczne.

* Przyrzad zapakowano i wysterylizowano wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja mogg spowodowac zanieczyszczenie, zakazenie, zakazenie krzyzowe, a nawet naruszy¢
integralno$¢ wyrobu i doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami ciata,
choroba lub $miercig pacjenta.

Przedmiot powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez chirurgdw odpowiednio przeszkolonych i zaznajomi-
onych z technikami chirurgicznymi. Przed przystgpieniem do wykonywania zabiegéw nalezy zapoznac sig z
literaturg medyczng w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat technik, zagrozen, przeciwwskazan
i powiktan.

Jesli sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem, nalezy zwrécic
przedmiot i opakowanie do dystrybutora lub wdrozy¢ bezpieczny sposéb utylizacji przez personel medyczny.
Zuzyty wyrob, ktéry wszedt w kontakt z ptynami ustrojowymi, powinien by¢ traktowany jako odpad biome-
dyczny i bezpiecznie usuwany przez personel medyczny zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi
gospodarki odpadami, aby zapobiec skazeniu biologicznemu lub zakazeniu pacjentéw, uzytkownikéw i
innych osob.

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia, zmian w dziataniu, ktére moga mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo, a nawet jakiegokolwiek powaznego incydentu, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to producen-
towi, wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego oraz upowaznionemu przedstawicielowi zgodnie z
danymi kontaktowymi podanymi na stronie etykiecie lub w niniejszej instrukcji obstugi.

» Niewtasciwy montaz lub obstuga urzadzenia moze spowodowac urazy tkanek lub narzadéw w wyniku
mechanicznego uszkodzenia pacjenta lub operatora.

.
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¢ SRODOWISKOWE WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Odpowiednie warunki przechowywania to czyste i suche miejsce z dala od $wiatta stonecznego, o tempera-

turze w zakresie 13~30°C (55,4~86°F).
¢ OBJASNIENIE SYMBOLI :

Autoryzowany przedstawiciel na
REP| | terenie Wspolnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

m
[¢]

Limit temperatury Ostroznie

Nie sterylizowa¢

Y Wyprodukowano bez uzycia
ponownie

Producent naturalnej gumy lateksowej

Do jednorazowego papierowa lub elektroniczng jest uszkodzone i zapoznaj

I:_-l_i:l W celu uzycia zapoznaj sie z @ Nie uzywaj, jezeli opakowanie

B ® ® ~

uzytku wersjg Instrukcji Obstugi sie z instrukcjg uzywania
Data produkgji Egﬁger?jggvevcgnczej [sTerLE] £0 || Sterylizowany tlenkiem etylenu
Urzadzenie Ostroznie: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do
medyczne sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
Oznaczenie CE UK ) . )
zgodnie z MDR cAa Oznaczenie UKCA zgodnie z rozporzgdzeniem UK MDR 2002
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A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL:

De LAGIS-trocar is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het
bestaat uit een canule, een obturator en een afsluiter. De diameter van de canule varieert van 5 tot 12 mm en
is geschikt voor verschillende maten endoscopische instrumenten. Om bij verschillende patiénten en operaties
te kunnen worden gebruikt, bestaat de lengte van het hulpmiddel in drie groottes: Kort, standaard en lang. Het
oppervlak van de canule is er ook in twee soorten: met schroefdraad en zonder schroefdraad. Er zijn vijf types
obturators (afgeschermde tip, conische tip, stompe tip, dilaterende tip en optische tip) die een verscheidenheid
aan configuraties bieden om aan de behoeften van de gebruikers te voldoen.

- De LAGIS chirurgische trocar met afgeschermde tip heeft een bladvormige tip met een schild dat ontworpen
is om het lemmet te bedekken wanneer de tip in de lichaamsholte komt.

- De LAGIS chirurgische trocar met conische tip heeft een stijve conische tip, die scherp genoeg is om de
lichaamsholte binnen te dringen.

- De LAGIS chirurgische trocar met stompe tip heeft een stompe tip om extra penetratie van inwendig weefsel
te voorkomen.

- De LAGIS chirurgische trocar met dilaterende tip heeft een dilaterende tip zonder lemmet die ontworpen is
om het trauma aan de buikwand en bloedvaten tot een minimum te beperken.

- De LAGIS chirurgische trocar met optische tip heeft een heldere en transparante tip die ontworpen is om een
directe visualisatie met de endoscoop mogelijk te maken tijdens het inbrengen.

De canule bevat een aantal afdichtingen om het risico van luchtlekkage te minimaliseren wanneer
endoscopische instrumenten via de LAGIS-trocar worden ingebracht of teruggetrokken. Aan de zijkant van de
canule bevindt zich een afsluiter voor de aansluiting op de luerlock voor gasinsufflatie en -desufflatie.

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK:

» De LAGIS-trocar wordt gebruikt bij algemene, thoracale, gynaecologische, laparoscopische, abdominale
en andere minimaal invasieve chirurgische ingrepen om de lichaamsholte binnen te dringen en een
toegangspad voor endoscopische instrumenten te creéren.

» Verwachte klinische voordelen: vermindering van de operatierisico's, verkorting van de operatietijd,

minimalisering van de wond en vermindering van bloedingen.

Patiéntendoelgroep: de LAGIS-trocar is bedoeld voor volwassenen die minimaal invasieve ingrepen moeten

ondergaan.

¢ CONTRA-INDICATIES:

De LAGIS-trocar is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve 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.

1. Steek de obturator in de canule tot de tip blootligt en controleer of deze volledig gemonteerd is.

2. Maak op de punctieplaats een insnijding die net lang genoeg is om de trocar in de lichaamsholte te laten
binnendringen.

3. Trek de obturator uit de canule zodra de trocar stevig is geinstalleerd.

4. Voer de operatie uit volgens de endoscopische chirurgische procedures.

5. Verwijder de canule na afloop van de procedure.

6. Verwijder de gebruikte LAGIS-trocar op de juiste wijze en veilig door medische professionals in overeen-
stemming met de nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

¢ 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.

De LAGIS optische trocar is ontworpen voor gebruik met starre endoscopen. Gebruik de LAGIS optische
trocar niet met flexibele endoscopen.

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

Het gebruik van een endoscopisch instrument met een kleinere diameter dan gespecificeerd voor de
LAGIS-trocar kan leiden tot desufflatie van de lichaamsholte.

Het operatiegebied moet op hemostase worden gecontroleerd nadat de LAGIS-trocar uit de lichaamsholte
is verwijderd.

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.

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.

Stuur het hulpmiddel en de verpakking terug naar de distributeur of zorg voor een veilige afvalverwijdering
door medische professionals indien de steriele verpakking vé6r 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.
Onjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot weefsel- of orgaanletsel door mechanische
schade aan de patiént of de gebruiker.

¢ 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 DE SYMBOLEN:

Gemachtigd vertegenwoordiger

Beperking A Let o - ;

p EC E in de Europese Gemeen-
temperatuur schap/Europese Unie
Niet opnieuw : Niet vervaardigd met natuurlijk
steriliseren Fabrikant rubberlatex

Raadpleeg de gebruiksaanwijz-
ing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de

Niet hergebruiken A et
gebruiksaanwijzing

4
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Productiedatum Enkel steriel barriéresysteem STERLE| €0 || Gesteriliseerd met ethyleenoxide
; ! Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden gekocht.
CE-markering UK
volgens MDR cA UKCA-markering volgens de UK MDR 2002
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L/AES FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER PRODUKTET
FORSTE GANG.

¢ ENHEDSBESKRIVELSE:

LAGIS-trokaren er en engangsenhed, som er steriliseret med ethylenoxid. Den bestar af en kanyle, en
obturator og en stophane. Kanylens diameter imellem 5 og 12 mm kan rumme forskellige sterrelser af
endoskopiske instrumenter. For at kunne blive brugt pa forskellige patienter og ved operationer, leveres
enheden i tre starrelser: Kort, standard og lang. Kanylens overflade leveres ogsa i to typer: Med gevind og
uden gevind. Der er fem typer af obturatorer: Afskaermet spids, konisk spids, stump spids, udvidende spids
og optisk spids, hvilket muligger forskellige konfigurationer til at deekke brugernes behov.

- LAGIS kirurgiske trokarer med afskaermet spids har en spids i form af en kniv med en afskaermning, som er
designet til at daekke kniven, nar spidsen indferes i kroppen.

- LAGIS kirurgiske trokarer med konisk spids har en robust konisk spids, som er tilstreekkelig skarp il at blive
indfert i kroppen.

- LAGIS kirurgiske trokarer med stump spids har en stump spids, som er designet til at forhindre yderligere
gennemtraengning af internt vaev.

- LAGIS kirurgiske trokarer med udvidende spids har en klingelgs udvidende spids, som er designet til at
minimere trauma pa bugvaeggen og kar.

- LAGIS kirurgiske trokarer med optisk spids har en gennemsigtig spids, som er designet til give direkte
visualisering med endoskopet under indfgrelsen.

Kanylen indeholder et seet af forseglinger for at minimere risikoen for luftudslip, nar endoskopiske
instrumenter indfgres eller treekkes ud igennem LAGIS-trokaren. Der er placeret en stophane pa kanylens
side for tilslutning til luer-lasen for at muliggere gasinsufflation og -desufflation.

# INDIKATIONER/TILSIGTET FORMAL:

» LAGIS-trokarer anvendes ved generel, thorakal, gynaekologiske, laparoskopiske, abdominale og ved andre
minimalt invasive kirurgiske procedurer til at gennemtreenge kropshulrummet og danne en indgangskanal for
endoskopiske instrumenter.

Forventede kliniske fordele: Nedsaette operationsrisici, forkorte operationens varighed, minimere sar og
nedsaette blgdning.

» Patientmalgruppe: LAGIS-trokarer er tiltaenkt til voksne, som har behov for minimalt invasive procedurer.

¢ KONTRAINDIKATIONER:
LAGIS-trokarer er ikke tilteenkt til brug, nar minimalt invasive teknikker er kontraindikeret.

¢ BRUGSANVISNING:

Inden brug skal du kontrollere indholdet og emballagen for at sikre, at integriteten ikke er kompromitteret.
1. Indseet obturatoren i kanylen indtil spidsen er synlig, og kontroller, at den er helt samlet.

2. Foretag et indsnit, som er tilstreekkelig langt til at trokaren kan indfgres i kroppen.

3. Traek obturatoren ud af kanylen, nar trokaren er fgrt sikkert ind.

4. Udfer operationen i henhold til de kirurgiske procedurer for endoskopi.

5. Fjern kanylen efter afslutning af proceduren.

6. Laegen skal bortskaffe brugte LAGIS-trokarer korrekt og sikkert i henhold til den lokale lovgivning.

¢ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Ma ikke anvendes, hvis enheden eller den sterile emballage er aben eller beskadiget, da dette kan forarsage
en stigning i forekomsten af sarinfektion.

» LAGIS optisk trokar er designet til at blive brugt med stive endoskoper. LAGIS optisk trokar ma ikke bruges
med fleksible endoskoper.

= Hvis endoskopiske instrumenter eller tilbehgr fra andre producenter anvendes sammen i en procedure, skal
kompabilitet verificeres, inden proceduren udffgres.

» Brug at et endoskopisk instrument med en diameter, som er mindre end specificeret for LAGIS-trokaren, kan
medfare desufflation af kropshulrummet.

» Operationsomradet skal undersgges for haemostase efter fiernelse af LAGIS-trokaren fra kropshulrummet.

» Denne enhed er pakket og steriliseret for brug pa en enkelt patient. Den ma ikke genanvendes, genbehan-
dles eller steriliseres igen. Genanvendelse, genbehandling eller gensterilisering kan forarsage forurening,
infektion, krydsinfektion eller kompromittere enhedens integritet og medfere fejl pa enheden, som kan
resultere i kvaestelser, sygdom eller dgdsfald.

» Denne enhed ma kun betjenes af lazger med passende traening og kendskab til kirurgiske teknikker.
Konsulter medicinsk litteratur for yderligere oplysninger vedrgrende teknikker, risici, kontraindikationer og
komplikationer, inden du udfarer procedurerne.

» Send enheden og emballagen tilbage til distributaren eller bortskaf den pa en sikker made, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet inden brug.

* Den brugte enhed, som kommer i kontakt med kropsvaesker, skal anses som veerende biomedicinsk affald,

og den skal bortskaffes af lazegen pa en sikker made i henhold til de lokale bestemmelser for at forhindre, at

patienter, brugere og andre personer bliver udsat for biologisk forurening eller infektion.

| tilfeelde af funktionsfejl pa apparatet, @endringer i ydeevnen, som kan pavirke sikkerheden, eller ligefrem

alvorlige haendelser, skal du straks rapportere dette til producenten, den ansvarlige myndighed i landet samt

den autoriserede repreesentant i henhold til kontaktoplysningerne pa etiketten eller i denne brugsanvisning.

» Forkert montering eller betjening af apparatet kan medfare veevs- eller organskader pa grund af mekaniske
skader pa patienten eller operatgren.

)

¢ MILJOFORHOLD VED OPBEVARING:

Et passende opbevaringsmiljo er et rent og tert omrade vaek fra sollys med en temperatur pa 13~30 °C.

¢ SYMBOLFORKLARING:

Autoriseret repraesentant i det

_ Europzeiske Feellesskab/Eu-

ropaeiske Union

Temperaturbe-
graensning

o]

Forsigtig

Ma ikke
resteriliseres

Ikke fremstillet med

Producent naturgummilatex

Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget, og se brugsan-
visningen

Laes brugsanvisningen
eller den elektroniske @
brugsanvisning

Indikerer et sterilt
beskyttelsessystem til Steriliseret med etylenoxid

Ma ikke genbruges

Fremstillingsdato

Bk ®® =~

engangsbrug
Medicinsk udstyr FORSIGTIG: Ifglge amerikanskqlovgivning mé denne
anordning kun szelges af eller pa foranledning af en laegeleege.
CE-meerkning i

SAIOIE A
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A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

¢ BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ANORDNINGEN:

Lagis troakarer ar medicinteknisk anordningar for engangsbruk som steriliserats med etylenoxid. De bestar
av en kanyl, en obturator och en avstangningsventil. Kanylens diameter, som stracker sig fran 5 mm till 12
mm, rymmer endoskopiska instrument av olika storlekar. For att kunna anvandas i olika patienter och vid
operationer finns anordningarna i tre langder: kort, standard och lang. Dessutom finns kanylens yta i tva
typer: med trad och utan trad. Det finns fem typer av obturatorer: med skyddad spets, konisk spets, trubbig
spets, dilaterande spets och optisk spets. Detta mojliggdr en mangd olika konfigurationer for att méta
anvandarnas behov.

- Lagis Surgical-troakaren med skyddad spets har en bladformad spets med ett skydd som ar utformat for att
tacka skarbladet nar spetsen tranger in i kroppshalan.

- Lagis Surgical-troakaren med konisk spets har en styv konisk spets som ar tillrackligt skarp for att tranga in
i kroppshalan.

- Lagis Surgical-troakaren med trubbig spets har en trubbig spets utformad for att férhindra ytterligare
penetration av inre vavnad.

- Lagis Surgical-troakaren med dilaterande spets har en bladlés dilaterande spets utformad for att minimera
trauma mot bukvaggen och karltrauma.

- Lagis Surgical-troakaren med optisk spets har en tydligt definierad och transparent spets som ar utformad
for att ge direkt visualisering med endoskopet under inséattningen.

Kanylen innehaller en uppséattning tatningar for att minimera risken for luftlackage nar endoskopiska
instrument séatts in eller dras ut genom Lagis-troakaren. En avstangningsventil ar placerad vid sidan av
kanylen for anslutningen till luerlocket i syfte att ge insufflering och desufflering av gas.

# INDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL:

« Lagis-troakaren har tilldmpningar inom allmanna, thorakala, gynekologiska, laparoskopiska, abdominella
och andra minimalt invasiva kirurgiska ingrepp for att penetrera kroppshalan och skapa en ingangsvag for
endoskopiska instrument.

» Forvantade kliniska fordelar: minska operationsriskerna, forkorta operationstiden, minimera saret och minska
blédningen.

» Patientmalgrupp: Lagis-troakaren ar avsedd for vuxna som behdver minimalt invasiva ingrepp.

¢ KONTRAINDIKATIONER:

Lagis-troakaren ar inte avsedd att anvandas nar minimalt invasiva tekniker ar kontraindicerade.

4 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

IKontrollera innehallet i forpackningen och sjalva forpackningen fére anvandning for att sakerstalla att allt ar

i oskadat skick.

1. For in obturatorn i kanylen tills spetsen syns i anden och férsakra dig om att obturatorn ar helt monterad.

2. Gor ett snitt vid punkteringsstéllet exakt sa langt som behdvs for att troakaren ska kunna penetrera
kroppshalan.

3. Dra ut obturatorn ur kanylen néar troakaren ar ordentligt monterad.

4. Utfor operationen med hjalp av de endoskopiska kirurgiska ingreppen.

5. Ta bort kanylen nar ingreppet ar avslutat.

6. Den forbrukade Lagis-troakaren ska kasseras av vardpersonal i enlighet med nationella bestdammelser for
avfallshantering.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Anvand inte om enheten eller den sterila férpackningen ar dppen eller skadad, eftersom det kan leda till en

Okning av forekomsten av sarinfektion.

Den optiska Lagis -troakaren har konstruerats f6r anvandning med styva endoskop. Anvand inte den optiska

Lagis -troakaren med flexibla endoskop.

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

* Om ett endoskopiskt instrument anvands som har en diameter som ar mindre én vad som specificerats for
Lagis-troakaren kan detta leda till desufflering av kroppshalan.

» Operationsstallet ska inspekteras for hemostas efter att Lagis-troakaren avlagsnats fran kroppshalan.

» Denna anordning har férpackats och steriliserats uteslutande for engangsbruk. Far ej ateranvandas, upparbe-
tas eller resteriliseras. Ateranvéndning, upparbetning eller resterilisering kan géra att kontaminering, infektion
eller korsinfektion skapas. Det kan till och med &ventyra anordningens integritet och leda till fel pa den, vilket i
sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

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

» Returnera anordningen och forpackningen till distributoren eller férfar enligt implementerade rutiner for saker

hantering och bortskaffande av vardpersonal om det uppstatt skador pa den sterila forpackningen eller om

den oavsiktligt dppnats fore anvandning.

Forbrukad anordning som varit i kontakt med kroppsvatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och

bortskaffas pa ett sakert satt av vardpersonal i enlighet med nationella bestammelser for avfallshantering

for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer ska drabbas av biologisk kontaminering eller
biologisk infektion.

» | handelse av funktionsfel pa produkten, forandringar i prestanda somkan paverkasakerheten eller till
och med ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera omedelbart till tillverkaren, den behériga myndigheten
i regionen och den auktoriserade representanten enligt de kontaktuppgifter som finns pa etiketten eller i
denna bruksanvisning.

« Felaktig montering eller anvandning av enheten kan leda till vavnads- eller organskador genom mekanisk
skada pa patient eller operator.

¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING:

Lamplig forvaringsmiljo ar ett rent och torrt omrade skyddat fran solljus med ett temperaturomrade pa 13-30
°C (55,4-86 °F).

¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA:

Auktoriserad representant i

Temperaturgrans A lakttag forsiktighet REP] | Europeiska gemenskapen/Euro-
peiska unionen

Tillverkare

EE Se bruksanvisningen eller @ Anvand inte om forpackningen &r

Far ej resteriliseras Ej tillverkad med naturgummilatex

Ateranvand ej konsultera elektroniska skadad och Is bruksanvisningen

anvisningar fér anvandning

System med enkel
sterilbarriar

Tillverkningsdatum

Steriliserad med etylenoxid

B ® @~

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

Medicinteknisk produkt endast séljas av lakare eller pa ordination av lakare.

CE-markning enligt

MDR 2017/745 EE UKCA-markning enligt Storbritanniens MDR 2002
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A MPIN XPHZIMONMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE MPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPIEX.

¢ EPIFTPA®H >YSKEYHS:

To Tpokdp LAGIS eival yia cuokeun piag xpriong Trou Xl aTTooTeIpwOEi pe 0&eidlo Tou alBuAeviou.

ATroTeAeiTal atrd pia KAVOUAQ, £va ETTITTWHATIKOG KAl pia oTpé@Iyya. H SIGUETPOG TNG KAVOUAOG TTOU KUMAIVETAI

atmé 5mm €wg 12 mm xwpdel SIaQOPETIKA HEYEDN EVOOOKOTTIKWY 0pyavwy. Mpokeiyévou va xpnoiyoTtroinoei
o€ dIaPOPETIKOUG 00BEVEIG Kal XEIPOUPYIKES ETTEPPRAOEIG, N CUCKEUN O1aTiBeTaI O€ Tpia HEYEDBN: Bpayy, TUTTIKO
Kal pokpU. H emedveia Tng kadvouAag diatiBeTar eTTiong o€ OU0 TUTTOUG: JE VANA Kal Xwpig vApa. YTTapyxouv
TTEVTE TUTTOI ETTITTWHOTIKWV: JE BWPOKITPEVO AKPO, JE KWVIKO GKPO, HE aPPBAU AKpo, pE SlacTeEAAOUEVO GKPO
KOl JE OTITIKG GKPO, TO OTTOI0 TIPOCPEPOUV HIa TTOIKIAIG SIGUOPPUOEWY VI VO KOAUPBOOUV 01 aVAYKEG TWV
XPNOTWV.

- To x€1IpoupyIKO TPOoKAp HE Bwpakiouévo akpo LAGIS diabéTel éva dkpo pe Aetrida TTou diabéTel Bwpdkion
OoxedIOOPEVN va KOAUTTTEI TN AETTIdA KOTTAG OTAV TO AKPO EICEPXETAI OTN CWHATIKF) KOIAOTNTA.

- To X€IpOUPYIKO TPOKAP HE KWVIKG Akpo LAGIS €xel éva AKauTITo KWwVIKG AKPO, TO OTT0i0 £ival apKeTA
aixunPEo yia va eIcEABEI OTn CWHATIKF KOIAOTNTA.

- To xelpoupyIkd Tpokdp pe apPAU dkpo LAGIS éxel éva auBAU dkpo Trou éxel OxeDIOTET yia va UTTOdICEl TNV
TP6cBeTn digioduan Tou E0WTEPIKOU 10TOU.

- To xe1poupyIkd Tpokdap diacTeAAOuEVOU akpou LAGIS €xel éva S1aoTEAAOUEVO AKPO XwpiG AeTTida TTOU £XEI
oxedIaoTEl yIa VO EAAXICTOTTOIET TO TPAUUO OTO KOIAIOKO TOIXWHA Kal Ta ayYEia.

- To xe1poupyIkd TPOKApP pe OTITIKG Akpo LAGIS £xel éva diapaveg AKpo TTou €xEl OXEDIAOTET VIO VO TTPOCPEPEI

Gueon atelkdVIon PE TO EVOOOKOTTIO KATA TN SIAPKEIA TNG EI0AYWYNG.

H k&vouAa Trepiéxel €va GUVOAO GTEYAVOTTOINOEWY YIO TNV EAXIOTOTIOINGT TOU KIVOUVOU BI0PPONG aépa OTav
elodyovTal i atrooUpovTal EvOOOKOTIIKA Opyava Hécw Tou Tpokdp LAGIS. Mia otpd@iyya BpiokeTal oTo TTAI
TNG KAVOUAQG yia Tn oUvdean We TRV ao@AAEIa luer yia TNV TTapoxr EPeUONOoNG Kal EKKEVWONG agpiou.

¢ ENAEIZEIZ/TTIPOOPIZOMENOZ >KOMO3Z :

» To Tpokdp LAGIS €xel epapuoyEg aTn YeVIK, BwPOKIKY, YUVAIKOAOYIKEG, AQTTOPOTKOTTIKEG, KOIANIOKEG Kal

GAAEG EAAXIOTO ETTEUPRATIKEG XEIPOUPYIKES ETTEURAOEIS yia digioduan oTn CwUaTIKF KOIAGTNTA Kal dnuioupyia

pI0g S1adpopnG EI00B0U YIa EVOOOKOTTIKA Opyava.

* Avapevopeva KAIVIKG 0QEAN: Peiwan Twv KIVOUVWY TNG €TTEPRAONG, GUVTOPEUOH TOU XpOvou TNng €EPRaoNG,

€AaYIOTOTTOINOT TOU TPAUNATOG KAl PEIWOT TNG QIHOPPAYiag.

* Opdda-a1éxog aoBevwv: To Tpokdp LAGIS trpoopileTal yia evAAIKEG TTou XpeldlovTal EAAXIOTO ETTEPPRATIKEG

d10dIKagieg.
¢ ANTENAEIZEIZ:

H Tpokdp dev TTPOOPIZETAI VIO XPAON OF TTEPITITWOEIG OTTOU AVTEVOEIKVUVTAI Ol EAAXIOTA ETTEMPRATIKEG TEXVIKEG.

¢ OAHIEX XPHZHE:

Mpiv atmd TN XxpAon, €MBEWPEITE TO TTEPIEXOPEVO TNG CUCKEUATIAG Kal TNV idla TN CUCKEUATia yia va
dlacaAiceTe 611 Bev dlaKuBeUETAI N AKEPAIOTNTA TNG.

1. EloaydyeTte 10 €MTTWHATIKO HEOO OTNV KAVOUAD péXPI va ekTeBET To dkpo Kal BeRaiwBeite OTI gival TTARPWG
ouvapuoAoynuévo.

2. KavTe pia Topr) 010 onuEio TTapakévinong 600 XpeladeTal £T01 WOTE TO TPOKAP VA PTTOPET va dIaTTeEPAoEl TN
OWHATIKI KOIAOTNTA.

3. A@aipéoTe TO EMITTWHATIKO AT TNV KAVOUAA POAIG eyKaTaOTABE! HE AT@AAEIQ TO TPOKAP.

4. EKTEAEOTE TN XEIPOUPYIKN ETTEPRACN CULPWVA HE TIG EVOOTKOTTIKEG XEIPOUPYIKESG DIAdIKATIEG.

5. Apaip€oTe TNV KAVOUAQ PETA TNV OAOKARpwON TG diadiKaaoiag.

6. ATroppiyTe TO Xpnolpotroinuévo Tpokdp LAGIS cwaoTd Kal he ao@AaAgia aTTd TOUG ETTAYYEAPATIEG UYEIag
oUp@wva Pe Tov €BVIKO Kavoviouo dlaxeipiong amoRAfTwy.

¢ [NPOEIAOMOIHZEI> KAI TPO®YAAZEIZ:

* Mnv 10 XpnaoipoTroieiTe €AV N GUOKEUR A N aTTOOTEIPWHEVN GUOKEUaaia €xel avolxBei i €xel uTrooTel {nuId KaBwg
KATI TETOIO PTTOPEI va TTIPOKAAECEI AUENON OTIG TTIBAVOTNTEG HOAUVONG TWV TPAUNATWY.

* To oTiTIKG Tpokdp LAGIS €xel oxedlaaTei yia xprion e AKAUTITA vOOOKOTTIA. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO OTITIKO
Tpokdp LAGIS pe eUkapTITa €VOOOKOTTIA.

* Av XpnoigoTroloUvTal CUVOUAOTIKA EVOOOKOTTIKA Opyava f e§apTAPATA aTTO SIOPOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG OE
Mia dladikaoia, ETTaANBeUaTE TN CUPBATOTNTA TTPIV EKTEAECETE TN DIAdIKATIA.

* H xprion evog evO0OKOTTIKOU OpyAvou Pe SIGUETPO PIKPAOTEPN aTTd auThv TTou kaBopileTal yia To Tpokdp LAGIS
UTTOPEI Va €XEl WG aTToTEAETA TN dlAQUYH AgPiWV ATTO TN CWHATIKY KOIAGTNTOA.

* To gnpeio TNG eTTEPRAONG TTPETTEI VA ETTIBEWPEITAI WG TTPOG TNV AINOOTACH YETA TNV AQPAIPESN TOU TPOKAP
LAGIS ato Tn owpatikAi KoIAGTnTa.

* AUTH n GUOKEUN €ival CUOKEUAOUEVN Kal OTTOOTEIPWEVN Yia Xpron o€ évav pévo acBevr). Mnv
ETTAVOXPNOIMOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALETTE KAl ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnaoipoTToinon, n
ETTAVETTECEPYOTIA ) N ETTAVOTIOCTEIPWON PTTOPE] VA £XEl WG aTToTEAEopa HOAuvan, diaaTaupoupevn poAuvon
f akouN Kal va B€oel o€ KivOuvo TNV akepaIOTNTA TNG CUCKEUNG KAl va 0dnyroel G€ aoToXia TNG GUCKEUNG
TIOU YE TN O€Ipd TOu PTTOPEi va 0dnynoel og TpaupaTiopd, acBéveia rj BavaTto Tou aoBevoug.

* AuTA n ouokeun Ba TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI HOVO ATTO XEIPOUPYOUG WE ETTOPKN EKTTAIOEUON KAl £E0IKEIWON
UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUPBOUAEUTEITE TNV 1ATPIKA BIBAIOYpAPia yIa TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE
TIG TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG AVTEVOEIEEIG Kal TIG ETTITTAOKEG TTPIV ATTO TNV EKTEAEON TWV SIABIKACIWV.

* EmoTpéwTe TN GUOKEUN KAl T CUCKEUACIa GTOV BIAVONEQ 1) EQAPUOCTE Q0PN XEIPIOUO aTTOPPIYNG aTTO
TOUG ETTAYYEAMATIEG TOU TOPEX TNG UYEIAG €AV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUADIa £XEI UTTOOTEI {NUIG 1 €XEI AVOIXTET
akoUaoia TTpIv aTTé T XPpAoN.

* H xpnoipotroinuévn CUOKEUR TTOU €PXETAI O€ ETTAPN ME TO CWHATIKA Uypd Ba TTpETTel va Bewpeital BloiaTpikd
atréBANTO KAl VA ATTOPPITITETAI JE AOQAAEIT ATTO TOV ETTAYYEAUATIO UYEIQG OCUPPWVA JE TOV €BVIKO KaVOVIOUS
diayeipiong amoBAATwV yia TNV TTPOANWN TNG BIOAOYIKAG HOAUVONG ) HOAUVONG ACOEVWY, XPNOTWV Kal GAAWY
ATOPWV.

o g TePITTWaon OUOAEITOUPYIaG TNG GUOKEUNG, OAAAYEG OTNV aTTOS00N TTOU UTTOPET VA ETTNPEACOUV TNV Ao@AAEIa

) akdUn Kal oTrolodHTTOTE CORAPS TTEPIOTATIKG, AVOPEPETE AUECWG OTOV KOTAOKEUAATH, TNV appodia apxr Tou

KPATOUG PEAOUG Kal TOV EEOUCIODOTNHEVO QVTITIPOCWTTO CUUPWYVA UE T OTOIKEID ETTIKOIVWVIAG TTOU TTAPEXOVTAI

oTnV ETIKETA ) O€ AQUTEG TIG 0BNYieg XpPriong.

H akat@dAAnAn cuvappoAdynon i XpAon TNG CUOKEUNG UTTOPET va 0dnyrael O€ TPAUPATIONOS I0TWV A opyavwy

amd unxavik BAGBN aTov acbevi 1 Tov XEIPIOTH.

¢ [NEPIBAAAONTIKES >YNOHKEY AMTOOHKEYZH3:

To kat@AAnAo TrepiBdAAov atrobrikeuong gival évag KaBapog kal ENPOg XWPOG HAKPIG aTtrd To NAIAKS QWG PE
€Upog Beppokpaaiag 13~30°C (55,4 ~ 86°F).

¢ ESHMH>H >YMBOAQN:

Egouaiodotnuévog
REP|| avtirpéowTrog TG Eupwraikng
Koivétnrag/Eupwtraikng Evwong

‘Opio Beppokpaciag Mpoooxn

g

Agv KATOOKEUAZETAI UE PUTIKO
AaTEg

I:]j:l YupBouleuTeite TIG 0dnyieg @ Na un xpnoiyotoigital av n

Mnv €TTOVATTIOOTEIPWVETE KaraokeuaoTrg

Mqv v A ) e . .

. XPNONG 1} GUUPBOUAEUTEITE TIG OUOKEUOTIa €€l UTTOOTET {NuUId Kal
ETTavVAXPNOIHOTTOIETE NAEKTPOVIKEG OBNYieC XPHONG avaTpéETe aTIC 0dNyie XPAONS
Huepopnvia >0oTnua pgovou oTeipou ATTOOTEIPWHEVO XPNOIPOTIOIWVTAG
KOTAOKEUAOTH Ppayuou STERLE] EO o&eidlo Tou aiBuleviou

Bk ®®|~

Mpoaooxn: H opooovdiakn vouoBeaia Twv H.M.A. epiopidel
TNV TTWANGT TNG CUCKEUNG QUTNAG O€ 1aTPOUG I KATOTTIV EVTOANG
10TpoU.

latpotexvoAoyikd TTpoidv

2Auavon CE olpowva UK
pe Tov Kavoviopué MDR cA
2017/745 0086

>Apavon UKCA oUpgewva pe To UK MDR 2002
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A URUNU KULLANMADAN ONCE A$AGIDAKi BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

# CIHAZ ACIKLAMASI:

LAGIS Trokar etilen oksit ile sterilize edilmis tek kullanimlik bir cihazdir. Bir kandl, bir obturator ve
bir musluktan olusur. Kanilin 5 mm-12 mm arasinda degisen ¢api, farkli boyutlardaki endoskopik
aletlere uyum sagdlar. Farkl hastalarda ve ameliyatlarda kullanilabilmesi igin cihazin t¢ boyu
bulunur: Kisa, Standart ve Uzun. Kanuliin ylzeyi de iki tiptedir: digli ve dissiz.

Kullanicilarin ihtiyaglarini karsilamak igin gesitli konfiglirasyon imkani sunan bes tip obturatér
vardir: kilifli ug, konik ug, kor ug, genisleyen ug ve optik ug.

- LAGIS Cerrahi Kilifli Uglu Trokarda, ug¢ viicut bosluguna girdiginde kesici bigagdi értmek igin
tasarlanmis bir kilifi olan bigakl bir ug bulunur.

- LAGIS Cerrahi Konik Uglu Trokarda, viicut bosluguna girebilecek kadar keskin olan sert bir konik
ug bulunur.

- LAGIS Cerrahi Kér Uclu Trokarda, i¢ dokuya daha fazla niifuz etmeyi énlemek igin tasarlanmis
kor bir ug vardir.

- LAGIS Cerrahi Genigleyen Uclu Trokarda, karin duvari ve damar travmasini en aza indirmek igin
tasarlanmis bigaksiz bir genigleyen ug bulunur.

- LAGIS Cerrahi Optik Uclu Trokarda, yerlestirme sirasinda endoskop ile dogrudan goérsellestirme
saglamak igin tasarlanmis seffaf ve agik bir u¢ mevcuttur.

Kanul, endoskopik aletler LAGIS Trokarindan sokulurken veya cekilirken hava kagagdi riskini en aza
indirmek icin bir conta seti icerir.

Gaz instiflasyonu ve desUflasyonu saglamak uzere luer kilidine baglanti igin kanuliin yan tarafinda
bir musluk bulunur.

¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI:

» LAGIS Trokar genel, torasik, jinekolojik, laparoskopik, abdominal ve diger minimal invaziv cerrahi
prosedurlerde vicut bosluguna niifuz etmek ve endoskopik aletler igin bir giris yolu olusturmak icin
kullanilabilir.

» Beklenen klinik faydalar: ameliyat risklerini azaltir, ameliyat siresini kisaltir, yarayi en aza indirir ve
kanama durumunu azaltir.

» Hedef hasta grubu: LAGIS Trokar minimal invaziv proseddrlere ihtiya¢ duyan yetiskinler igin
tasarlanmistir.

¢ KONTRENDIKASYONLAR:

LAGIS Trokar, minimal invaziv tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak tzere tasar-
lanmamistir.

¢ KULLANIM TALIMATLARI:

Kullanmadan 6nce, bitinlagin tehlikeye atiimadigindan emin olmak igin ambalajin igerigini ve
ambalajin kendisini inceleyin.

1.Obturatori ucu agiga gikana kadar kandlln igine yerlestirin ve tamamen monte edildiginden
emin olun.

2.Ponksiyon boélgesinde trokarin viicut bosluguna penetre etmesine yetecek uzunlukta bir kesi
yapin.

3.Trokar guivenli bir sekilde takildiktan sonra obturatori kanutlden geri gekin.

4.Ameliyati endoskopik cerrahi prosedirlere gore gerceklestirin.

5.Islem tamamlandiktan sonra kanuli gikarin.

6.Kullaniimis LAGIS Trokar ulusal atik yonetimi ydnetmeligine uygun olarak saglik uzmanlari
tarafindan uygun ve guivenli bir sekilde atiimahdir.

¢ UYARILAR VE ONLEMLER:

 Yara enfeksiyonu insidansinda artisa neden olabileceginden, cihaz veya steril ambalaj agilmissa
veya hasar gérmusse kullanmayin.

* LAGIS Optik Trokar, rijit endoskoplarla kullaniimak tzere tasarlanmistir. LAGIS Optik Trokari esnek
endoskoplarda kullanmayin.

 Bir prosedurde farkli Ureticilerin endoskopik aletleri veya aksesuarlari birlikte kullaniliyorsa
proseduru gergeklestirmeden 6nce uyumlulugu dogrulayin.

» LAGIS Trokar icin belirtilenden daha kuguk capli bir endoskopik alet kullaniimasi viicut boglugunun
desuflasyonuna neden olabilir.

* LAGIS Trokar vicut boslugundan c¢ikarildiktan sonra cerrahi bélge hemostaz agisindan incelen-

melidir.

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin,

yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, isleme veya sterilizasyon

kontaminasyon, enfeksiyon, ¢apraz enfeksiyon olusturabilir, hatta cihazin butinlugini tehlikeye
atabilir ve cihaz arizasina yol acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine
neden olabilir.

» Bu cihaz yalnizca yeterli egitim almis ve cerrahi tekniklere asina olan cerrahlar tarafindan

kullaniimalidir. Proseddrleri gergeklestirmeden dnce teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve

komplikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin tibbi literatiire basvurun.

Steril ambalajin hasarli olmasi veya kullanimdan 6nce istemeden agilmasi durumunda cihazi ve

ambalaji distribltére iade edin veya saglik uzmanlari tarafindan glvenli bir sekilde imha islemini

uygulayin.

Vucut sivilariyla temas eden kullanilmis cihaz biyomedikal atik olarak dederlendirilmeli ve

hastalari, kullanicilari ve diger kisileri biyolojik kontaminasyon veya enfeksiyondan korumak igin

saglik uzmanlari tarafindan ulusal atik yonetimi ydnetmeligine uygun olarak giivenli bir sekilde
imha edilmelidir.

» Cihazin arizalanmasi, performansinda giivenligi etkileyebilecek degisiklikler veya herhangi bir
ciddi olay meydana gelmesi durumunda, litfen etikette veya bu kullanim talimatinda belirtilen
iletisim bilgilerini kullanarak derhal ureticiye, Uye Ulkenin yetkili makamina ve yetkili temsilciye
bildirin.

» Cihazin yanlis montaji veya calistiriimasi, hastada veya kullanan kiside mekanik hasar kaynakl
doku veya organ yaralanmalarina yol agabilir.

¢ SAKLAMA iCiN CEVRESEL KOSULLAR:

Uygun depolama ortami, 13~30°C (55,4~86°F) sicaklik araliginda, giines i1sigindan uzak, temiz
ve kuru bir alandir.

¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMAS]I :

; Avrupa Toplulugu/Avrupa
Sicaklik siniri A Dikkat REP|| Birliginde yetkiﬁ temsilci
Yeniden sterilize Uretici Dogal kauguk lateks ile

etmeyin Gretilmemistir

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekrar kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

2
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—_— - Tekli steril bariver Etilen oksit kullanilarak sterilize
Uretim tarihi Teklist 4 Ereneleo] - Ciimistir
o Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir doktor tarafindan
Tibbi cihaz veya bir doktorun siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar.
MDR 2017/745'e gére | YK o N
S7o5 | CE Isareti E,g UK MDR 2002'ye gore UKCA Isareti

‘ e LAG|S®ENTERPRISE co., LTD.

No. 29, Gong 1st Rd., Dgjia Dist.,Taichung City 437, Taiwan
TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766
http://www.lagis.com.tw

ITR-1601 Ver. B 2025

[Ec[REP] Obelis s. a.

Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 - UL International Compass House, Vision
Park Histon Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom



	EN
	ES
	IT
	DE
	FR
	PT
	PL
	NL
	DA
	SV
	EL
	TR

