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www.lagis.com.tw/eifu_en.php incidence of wound infections.
A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY. » Do not pull up the bag through the trocar sleeve while the specimen/tissue is within the bag.
« If trocars or accessories from different manufacturers are used together in a procedure, verify compatibility
4 DEVICE DESCRIPTION: prior to performing the procedure.
] ] ] B ) ) ] » This device is packaged and sterilized for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.
The LAGIS Endo Bag is a single use device sterilized by ethylene oxide. It is composed of a string, an Reuse, reprocess, or resterilization may create contamination, infection, cross-infection, or even compromise
|ptroducer t.ube, and an.ela.st|c plastic bag.. The introducer tube ?Ilows the elastic !;)Iastlc.t?ag to deploy the integrity of the device and lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness or death.
tissue/specimen collection in the body cavity through a proper size trocar. The string facilitates closure of « This device should be operated only by surgeons with adequate training and familiarity with surgical tech-
the bag once the tissue/specimen has been collected. 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.

PRODUCT MODEL
The final product codes for various size Endo Bags are listed as follows:

)

Device Name | Product Code Descriptions Total volume (ml) | Pouch diameter (mm) » 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
Endo Bag EB-0507 5” x 7” specimen retrieval bag 300 80 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
Endo Bag EB-0709 7’ x 9” specimen retrieval bag 1000 110 seriou_s incident, pleasg re_port to _the manufac_turer, the compete_nt autho_rity of th_e Member State an_d the_
authorized representative immediately according to the contact information provided on the label or in this

instructions for use.
. » Improper assembly or operation of the device may result in prolong surgical time, patient allergy, and tissue or
¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE: organ injuries from mechanical damage to the patient or operator.
If the endo bag containing the specimen cannot be removed through the puncture site, the puncture site
must be carefully enlarged to facilitate the removal of the bag. Do not force the endo bag taken out without
enlarging the puncture site. If so, this may cause the endo bag to rupture, and the contents spill out of the

» The LAGIS Endo Bag is intended for safe removal or collection of tissue specimens from the abdominal
cavity without contamination and infection during laparoscopic surgical procedures.
» Expected clinical benefits: avoid accidental spillage of content or occult malignant cells in the abdominal

bag.
cavity and contamination to abdominal cavity and wound tract. 9
« Patient target group: the LAGIS Endo Bag is intended for adults who need laparoscopic surgical ¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE:
procedures. Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature range of
13~30°C (55.4~86°F).
¢ CONTRAINDICATIONS: ¢ EXPLANATION OF SYMBOLS:

» The LAGIS Endo Bag is not intended for use when minimally invasive techniques are contraindicated.
» The LAGIS Endo Bag is not intended for use with any tissue that may not fit within the confines of the bag
and allow complete closure of the bag.

c]

- . Authorized representative in the
Temperature limit A Caution EUIREP] | European Community/European Union

Do not resterilize

Manufacturer Not made with natural rubber latex

Do ot Consult iRstlru<:ttion§ for use Do not use if package is damaged
0 notre-use or consult electronic and consult instructions for use

¢ INSTRUCTIONS FOR USE:

Prior to use, inspect the contents of the packaging and the packaging itself to ensure the integrity is not
compromised.
« Leave the string accessible outside the body cavity and insert the LAGIS Endo Bag through a 10 mm or

instructions for use

Single sterile barri
Date of manufacture s;/r;v{;]e?ns ertie barer Sterilized using ethylene oxide

@ ®~

larger size trocar. Caution: Federal (USA) law CE Marki ding to MDR
9 . L. . Medical device restricts this device to sale by 2017/?25"19 according fo
« Use a blunt tip endoscopic instrument to grasp the bag out of the introducer tube and unroll the bag gently or on the order of a physician. 2797

to prevent any damage. Withdraw the introducer tube from the trocar after the bag begins to deploy.
Place the specimen/tissue into the bag. Ensure the entire specimen/tissue fits within the bag.
* Once the specimen/tissue is completely within the bag, pull the string until the bag is tightly closed and
leave it in the body cavity for removal at the end of the procedure.
® -
* Remove the trocar beforehand and pull up the string to withdraw the bag through the incision. If the bag ‘ B LAG | S ENTERPRISE CO.. LTD m Obelis s. a.
uy .

with the specimen/tissue cannot be withdrawn, carefully enlarge the incision for easier removal. Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net
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13°C I:Ii-] STERLE] £0 % 2797 aumento en la incidencia de las infecciones en las heridas.

* No tire de la bolsa a través de la hoja del trocar mientras el tejido o la muestra se encuentre dentro de la
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bolsa.
A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION. « Si se utilizan trocares o accesorios de otros fabricantes junto con LAGIS Endo-Bolsa, compruebe la
; compatibilidad antes de realizar la intervencion.
¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: - Este dispositivo estd 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, infeccidn 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 familiarizados
con las técnicas quirdrgicas. Consulte publicaciones médicas para obtener mas informacién 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 abrid accidentalmente antes

La LAGIS Endo-Bolsa es un dispositivo de un solo uso esterilizado con éxido de etileno. Esta compuesto
de un corddn, un tubo introductor y una bolsa de plastico elastica. El tubo introductor permite a la bolsa de
plastico elastica desplegar la recogida de tejido o de una muestra en la cavidad corporal a través de un
trocar del tamafio adecuado. El cordénfacilita el cierre de la bolsa una vez que se ha recogido el tejido o la
muestra.

.

MODELO DEL PRODUCTO
A continuacion, se enumeran los cédigos de producto final para los diversos tamafios de Endo Bags:

Nombre de Cadigo de i Diametro de la de Su uso. . . L
dispositivo producto Descripciones Volumen total (ml) bolsa (mm)  El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos co_rpo_rales debe con§|derarse desecho t_)lomedl_co y
— debe desecharse de forma segura por profesionales sanitarios, de conformidad con la regulacion nacional
Endo-Bolsa EB-0507 Bolsa de Re:’cup?ramon de 300 80 de gestion de desechos para evitar que los pacientes, los usuarios y otras personas sufran contaminacion
Muestras 5" x 7 — o infeccidn biologica.
Endo-Bolsa EB-0709 Bolsa de Recuperacion de 1000 110  En caso de que el producto no funcione correctamente, se observen modificaciones en su rendimiento
Muestras 7" x 9" que puedan afectar a la seguridad o incluso causar cualquier incidente grave, informe inmediatamente
# INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO : gl fabrica_r]te, a la autoridad competente del Est_ado miembro y al _represe_ntante autorizado, segun la
- informacion de contacto proporcionada en la etiqueta o en estas instrucciones de uso.
« La LAGIS Endo-Bolsa esta pensada para la extraccion o recogida segura de muestras de tejido de la » El montaje o el manejo incorrectos del dispositivo pueden dar como resultado una prolongacion de la
cavidad abdominal, sin contaminacién ni infeccion durante los procedimientos quirtrgicos laparoscopicos. duracion de la cirugia, alergias al paciente y lesiones tejidos u 6rganos por dafios mecanicos al paciente
« Beneficios clinicos esperados: evitar derrames accidentales de contenido o células malignasen la cavidad u operario.
abdominal y la contaminacion de la cavidad abdominal y el tracto de la herida. » Sila endobolsa que contiene la muestra no puede extraerse a través del punto de puncién, éste debe
» Grupo objetivo de pacientes: la LAGIS Endo-Bolsa esta pensada para adultos que necesitan procedimien- agrandarse cuidadosamente para facilitar la extraccion de la bolsa. No fuerces la extraccion de la endobol-
tos quirurgicos laparoscopicos. sa sin agrandar el sitio de puncion. Si lo haces, puedes provocar la rotura de la bolsa y el derrame de su
contenido.
¢ CONTRAINDICACIONES: ¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO:
» La LAGIS Endo-Bolsa no esta pensada para su uso cuando estén contraindicadas las técnicas minima- El entorno adecuado de almacenamiento es una zona limpia y seca lejos de la luz del sol con un rango de
mente invasivas. temperatura de 13~30°C (55.4~86°F).
» La LAGIS Endo-Bolsa no esté pensada para su uso con tejidos que no quepan dentro de los limites de la & EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS :
bolsa y que no permitan el cierre total de la misma. — -
A |iemperaiura /N |Precaucien Cominiand Europearonion Europea
¢ INSTRUCCIONES DE USO: —
. . . . . @ No reesterilizar ‘ Fabricante @ Este producto no esta fabricado
Antes de su uso, inspeccione el contenido del envase y del embalaje en si para asegurarse de que no con goma de latex natural
se haya visto comprometida la integridad de este. N B Consulte las instrucciones @ No utilizar si el envase esta dafiado y
o reutilizar de uso o las instrucciones i i
« Deje el corddn accesible fuera de la cavidad corporal e inserte la LAGIS Endo-Bolsa a través de un trocar @ E-T-i] electronicas de uso consultar las instrucciones de uso
de 10 mm o de mayor tamafio. L ; Inico si G iy .
« Utilice un instrumento endoscépico de punta sin filo para agarrar y sacar al bolsa del tubo introductor y ﬁl Fecha de fabricacion O Ln:l)c:r#er:augﬁgrislustema stenee] eo]| Esteriizacion con 6xido de etileno
desenrollar suavemente la bolsa para evitar dafios. Retire el tubo introductorio del trocar después de que la PRECAUCION: las leyes
bolsa comience a despegarse. o D‘agiigaslesofoeggfnﬁtséﬁdlgsventa C ]
« Introduzca la muestra o tejido dentro de la bolsa. Asegurese de que la muestra o tejido al completo caben Producto sanitario de este dispositivo por parte |  S7o3 Marcado CE segun MDR 2017/745
en la bolsa. un médico o por prescripcion
« Una vez que la muestra o tejido se encuentran completamente dentro de la bolsa, tire del cordon hasta que facultativa.
la bolsa quede firmemente cerrada y déjela en la cavidad corporal para su extraccion al final de la IEB-0201 VerN 2025
intervencion. ® -
» Retire el trocar antes y tire del cordon para extraer la bolsa a través de la incision. Si no puede retirarse la ‘ B LAGIS ENTERPRISE CO., LTD. nglls s_' a
bolsa con la muestra o tejido, haga con cuidado mas grande la incision para facilitar la extraccion. No. 29, Gong 1st Rd., Dajia Dist.,Taichung City 437, Taiwan Boulevard Général Wathis 53 1030 Brussels, BELGIUM

TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03
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f’f PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI
DI SEGUITO INDICATE.

2797

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

La LAGIS Borsa endoscopica un dispositivo monouso sterilizzato con ossido di etilene. Il dispositivo &
composto da un cordino, un tubo introduttore e una sacca di plastica elastica. Il tubo introduttore consente
alla sacca di plastica elastica di eseguire la raccolta di tessuto/campione nella cavita corporea attraverso un
trocar di dimensioni adeguate. Il cordoncino facilita la chiusura della sacca una volta che il tessuto/campio-
ne ¢ stato raccolto.

MODELLO DI PRODOTTO
| codici prodotto finali per la Borsa endoscopica di varie dimensioni sono elencati come segue:

Nome del Codice N Diametro della
) o Descrizioni Volume totale (ml)

dispositivo prodotto sacca (mm)

Borsa _ EB-0507 Borsa_ per il pre"hevc')l dei 300 80

endoscopica campioni da 5" x 7

Borsa . EB-0709 Borsa_ per il pr(-illev? dei 1000 110

endoscopica campioni da 7" x 9".

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

« La LAGIS Borsa endoscopica & stata progettata per la rimozione o la raccolta sicura di campioni di tessuto
dalla cavita addominale senza contaminazione e infezione durante le procedure chirurgiche laparoscop-
iche.

» Benefici clinici attesi: evitare la fuoriuscita accidentale del contenuto o di cellule maligne occulte nella cavita
addominale e la contaminazione della cavita addominale e del tratto della ferita.

» Gruppo target di pazienti: la LAGIS Borsa endoscopica € destinata agli adulti che necessitano di procedure
chirurgiche laparoscopiche.

¢ CONTROINDICAZIONI:

» La LAGIS Borsa endoscopica non € destinata all'uso quando le tecniche minimamente invasive sono
controindicate.

« La LAGIS Borsa endoscopica non & destinata all'uso con tessuti che potrebbero non rientrare nei confini
della sacca e consentire la chiusura completa della sacca.

¢ ISTRUZIONI PER L'USO:

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

gli elementi siano integri.

 Lasciare il cordino accessibile al di fuori della cavita corporea e inserire la LAGIS Borsa endoscopica

attraverso un trocar da 10 mm o piu grande.

Utilizzare uno strumento endoscopico a punta smussata per estrarre la sacca dal tubo di introduzione e

srotolare delicatamente la sacca per evitare danni. Estrarre il tubo introduttore dal trocar dopo che la sacca

inizia a dispiegarsi.

Mettere il campione/tessuto nella sacca. Accertarsi che l'intero campione/tessuto si adatti alla sacca.

» Una volta che il campione/tessuto & completamente all'interno della sacca, tirare la cordicella finché la
sacca non & ben chiusa e lasciarla nella cavita corporea per la rimozione al termine della procedura.

» Rimuovere preventivamente il trocar e tirare verso l'alto il cordino per ritirare la sacca attraverso l'incisione.
Qualora non risulti possibile estrarre la sacca con il campione/tessuto, allargare con attenzione l'incisione
per semplificare le operazioni di rimozione.

.

BORSA ENDOSCOPICA

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

.

.

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

Non sollevare la sacca attraverso il manicotto del trocar mentre il campione/il tessuto si trova all'interno della
sacca.

Se si utilizzano trocar o accessori di produttori diversi insieme alla LAGIS Borsa endoscopica, verificare la
compatibilita prima di eseguire la procedura.

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 I'uso improprio del dispositivo possono causare un prolungamento dei tempi chirurgici,
allergia al paziente e lesioni ai tessuti o agli organi dovute a danni meccanici al paziente o all'operatore.
Se non ¢ possibile rimuovere della sacca endovascolare contenente il campione attraverso il sito di puntura,
quest'ultimo deve essere allargato con attenzione per facilitare la rimozione della sacca. Non forzare l'estrazi-
one della sacca endovascolare senza allargare il sito di puntura. In tal caso, cio potrebbe causare la rottura
della sacca endovascolare e la fuoriuscita del contenuto dalla sacca.

¢ 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||Comunita 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 l'uso
o consultare le istruzioni per
I'uso elettroniche

Non riutilizzare

2
®

Sistema di barriera sterile

A STERILE] £0 ] Sterilizzato mediante ossido di
singola

etilene

0]
(1]
-

(L]0 B)| >

Data di produzione

ATTENZIONE: La legge
federale statunitense limita la

vendita di questo dispositivo a C €

medici o su prescrizione

medica.

Marcatura CE in conformita con

Dispositivo medico MDR 2017/745

g
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{E VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN

L LAGIS

SORGFALTIG LESEN.
¢ GERATEBESCHREIBUNG:

Der LAGIS Endo-Beutel ist ein mit Ethylenoxid sterilisiertes Einwegprodukt. Er besteht aus einer Schnur,
einem Einflhrungsschlauch und einem elastischen Kunststoffbeutel. Der Einflihnrungsschlauch ermoglicht
es dem elastischen Kunststoffbeutel, die Gewebe-/Probenentnahme in der Kérperhdhle durch einen Trokar
der richtigen GrofRRe zu entfalten. Die Schnur erleichtert das Verschliefen des Beutels nach der Entnahme
des Gewebes/der Probe.

PRODUKT-MODELL
Die Endprodukt-Codes fiir die verschiedenen GroRRen von Endo-Beutel sind wie folgt aufgefiihrt:

Durchmesser des
Beutels (mm)

5” x 7” Probenentnahme-Beutel 300 80

Produkt-Name | Produkt-Code Beschreibung

Gesamtvolumen (ml)

Endo-Beutel EB-0507

Endo-Beutel EB-0709 7" x 9” Probenentnahme-Beutel 1000 110

¢ INDIKATIONEN/ZWECK:

» Der LAGIS Endo-Beutel ist fiir die sichere Entnahme oder Sammlung von Gewebeproben aus der
Bauchhdéhle ohne Kontamination und Infektion wahrend laparoskopischer chirurgischer Eingriffe bestimmt.

« Erwarteter klinischer Nutzen: Vermeidung des versehentlichen Verschuttens von Inhalten oder okkulten
bdsartigen Zellen in der Bauchhdhle und der Kontamination der Bauchhéhle und des Wundtrakts.

« Patientenzielgruppe: Der LAGIS Endo-Beutel ist fiir Erwachsene bestimmt, die laparoskopische
chirurgische Eingriffe bendtigen.

¢ GEGENANZEIGEN:

» Der LAGIS Endo-Beutel ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimal-invasive Techniken kontraindi-
Ziert sind.

« Der LAGIS Endo-Beutel ist nicht fur die Verwendung mit Gewebe vorgesehen, das nicht in die Begrenzung
des Beutels passt und einen vollstandigen Verschluss des Beutels ermdglicht.

¢ GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

« Lassen Sie den Faden auerhalb der Kérperhdhle zuganglich und fiihren Sie den LAGIS Endo-Beutel
durch einen Trokar der GroRe 10 mm oder groRRer ein.

» Verwenden Sie ein endoskopisches Instrument mit stumpfer Spitze, um den Beutel aus dem Einflihrungs-
rohr zu fassen, und rollen Sie ihn vorsichtig ab, um eine Beschadigung zu vermeiden. Ziehen Sie das
EinfUhrungsrohr aus dem Trokar zurlck, sobald sich der Beutel zu entfalten beginnt.

» Legen Sie die Probe/das Gewebe in den Beutel. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Probe/das gesamte
Gewebe in den Beutel passt.

« Sobald sich die Probe/das Gewebe vollstandig im Beutel befindet, ziehen Sie an der Schnur, bis der Beutel

fest verschlossen ist, und lassen Sie ihn zur Entnahme am Ende des Eingriffs in der Kérperhohle.

Entfernen Sie zuvor den Trokar und ziehen Sie die Schnur hoch, um den Beutel durch die Inzision zu

entnehmen. Lasst sich der Beutel mit der Probe/dem Gewebe nicht herausziehen, vergroRern Sie die

Inzision vorsichtig, um die Entnahme zu erleichtern.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

.

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

» Ziehen Sie den Beutel nicht durch die Trokarhilse hoch, solange sich die Probe/das Gewebe im Beutel
befindet.

» Wenn Trokare oder Zubehoér anderer Hersteller zusammen mit dem LAGIS Endo-Beutel verwendet werden,
ist die Kompatibilitat vor der Durchflihrung des Verfahrens zu Gberprifen.

» 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 flihren was wiederum
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

» Dieses Produkt sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die tber eine angemessene Ausbildung verfiigen
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 zurtick oder sorgen Sie flr eine sichere
Entsorgung durch das medizinische Fachpersonal, wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

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

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

» Eine unsachgemafle Montage oder Bedienung des Gerats kann zu einer verlangerten Operationszeit,

Allergien beim Patienten und Gewebe- oder Organverletzungen durch mechanische Beschadigung des

Patienten oder des Bedieners fiihren.

Sollte der Endo-Beutel mit der Probe nicht durch die Punktionsstelle entfernt werden kénnen, muss die

Punktionsstelle vorsichtig vergroRert werden, um die Entnahme des Beutels zu erleichtern. Entferne den

Endo-Beutel nicht mit Gewalt, ohne die Einstichstelle zu vergroRern. Ansonsten kann der Endo-Beutel

reiBen und der Inhalt aus dem Beutel herausflieRen.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

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

¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE :

/ﬂf Temperaturbegrenzung A
Nicht resterilisieren
® Nicht
wiederverwenden
dl Herstellungsdatum

Medizinprodukt

.

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

Vorsicht

m
C

Hersteller

Gebrauchsanweisung oder
EE] elektronische Gebrauchsan- @

Ohne Naturkautschuk hergestellt

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und Gebrauch-

weisung beachten sanweisung beachten

System mit nur einer
Sterilbarriere

Mit Ethylenoxid sterilisiert

VORSICHT: US-Bundes-

gesetz beschrankt den
Verkauf dieses Produkts an
einen Arzt oder auf dessen
Anordnung.

CE-Kennzeichnung gemal MDR

S0y | 20171745
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A LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER CE PRODUIT.

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le Sac Endo de LAGIS est un dispositif a usage unique, stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Il se compose d’'un
cordon, d'un tube d’introduction et d’un sac en plastique élastique. Le tube d’introduction permet au sac en
plastique élastique d’effectuer le prélevement de tissu ou d’un échantillon dans la cavité corporelle a I'aide
d’un trocart de taille appropriée. Le cordon facilite la fermeture du sac apres le prélévement de tissu ou d’'un
échantillon.

MODELE DU PRODUIT
La liste des codes de produit final pour les différentes tailles de Sacs Endo est la suivante :

L LAGIS

Nom du Code du Descriptions Volume total (ml) Diamétre du

dispositif produit P sachet (mm)

SacEndo | EB-0507 Sac de prélévement 300 80
d'échantillons 5 x 7 in

Sac Endo EB-0709 Sac de prélévement 1000 110
d'échantillons 7 x 9 in

¢ INDICATIONS / UTILISATION PREVUE :

* Le Sac Endo de LAGIS est congu pour I'extraction ou la récupération d’échantillons de tissus en toute
sécurité depuis la cavité abdominale sans contamination ni infection lors de procédures chirurgicales
laparoscopiques.

» Avantages cliniques attendus : éviter une dissémination intempestive du contenu ou de cellules malignes
cachées dans la cavité abdominale, et la contamination de celle-ci ou de la plaie.

« Groupe de patients cibles : le Sac Endo de LAGIS est congu pour les adultes nécessitant de procédures
chirurgicales par laparoscopie.

¢ CONTRE-INDICATIONS:

* Le Sac Endo LAGIS n’est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques mini-invasives sont
contre-indiquées.

« Le Sac Endo LAGIS n’est pas congu pour étre utilisé avec des tissus n’y tenant pas en entier et génant la
fermeture totale.

¢ INSTRUCTIONS D’UTILISATION:

Avant I'utilisation, examinez le contenu de I'emballage et 'emballage lui-méme pour vérifier que leur

intégrité n'est pas compromise.

» Veillez a ce que le cordon reste accessible hors de la cavité corporelle, et insérez le Sac Endo LAGIS par un

trocart de 10 mm ou plus.

Utilisez un instrument endoscopique a pointe émoussée pour saisir le sac et le retirer du tube d’introduction,

et déroulez le sac avec précaution pour éviter de 'endommager. Retirez le tube d’introduction du trocart dés

que le sac commence a se déployer.

* Placez I'’échantillon ou le tissu dans le sac. Assurez que I'échantillon ou le tissu tienne enti€rement dans le
sac.

» Une fois I'échantillon ou le tissu entierement enveloppé dans le sac, tirez le cordon jusqu’a ce que le sac se

ferme bien et laissez celui-ci dans la cavité corporelle pour I'extraire a la fin de la procédure.

Enlevez d’abord le trocart, puis tirez sur le cordon pour extraire le sac par l'incision. Si le sac contenant

)

.

I’échantillon ou le tissu ne peut pas étre récupéré, élargissez l'incision avec précaution pour faciliter le retrait.

¢ 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.

* Ne tirez pas sur le sac par le manchon du trocart s’il contient I'échantillon ou le tissu prélevé.

 Sides trocarts ou des accessoires d’autres fabricants sont utilisés avec le Sac Endo LAGIS, vérifiez leur

compatibilité avant d’exécuter la procédure.

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.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ddment 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 '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 maniere 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,
I'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 de ce dispositif pourrait prolonger la durée de l'intervention
chirurgicale, déclencher une allergie chez le patient, ou causer a des organes ou a des tissus de celui-ci
ou de I'opérateur des lésions dues a des dommages mécaniques.

» Sila poche endo contenant I'échantillon ne peut étre retirée du site de ponction, ce dernier doit étre
soigneusement élargi pour faciliter le retrait de la poche. Ne forcez pas le retrait du sac endo sans élargir
le site de ponction. Si c'est le cas, la poche endo pourrait se rompre et répandre son contenu hors de la
poche.

¢ 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 Représentant agrée dans la Commu-
v température vertissement REP] | nauté européenne / Union européenne
@ Ne pas ‘ Fabricant Non fabriqué avec du latex de
restériliser abrican caoutchouc naturel
Ne pas Consultez le mode d’emploi Ne pas utiliser si 'emballage est
® réutiliser I::[:i:l ou les instructions @ endommagé et consulter le mode
d'utilisation électroniques d’emploi
Date de Indique un systéme a e A P
dl fabrication Q barriere unique stérile Sterilisé a 'oxyde d'éthyléne
bi if Avertissement : la loi fédérale
m ispositi - ameéricaine stipule que la vente de ce
- médical R only dispositif est réservée aux médecins 2797 Marquage CE selon MDR 2017/745
ou sur prescription médicale.
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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAQGES.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

A LAGIS Endo Bag é um dispositivo de uso Unico esterilizado por 6xido de etileno. E composta de um cordao,

um tubo introdutor e uma bolsa de plastico elastica. O tubo introdutor permite que a bolsa de plastico elastica
possa implantar a recolha de tecido/amostra na cavidade corporal através de um trocarte de tamanho
adequado. O cordéo facilita o fecho da bolsa uma quando o tecido/amostra tiver sido recolhido.

MODELO DO PRODUTO
Os cdédigos finais dos produtos para as Endo Bags de varios tamanhos s3o listados da forma que se segue:

Nome do Cédigo do Descricses Volume total (ml) Diametro da
dispositivo produto ¢ bolsa (mm)
Endo Bag EB-0507 g.?i(;ge recolha de amostra 300 80
EndoBag | EB-0709 ?,,a)‘i%,‘,’e recolha de amostra 1000 110

INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA:

* ALAGIS Endo Bag destina-se a remocéo ou recolha segura de amostras de tecido da cavidade abdominal
sem contaminagao e infegdo durante procedimentos cirdrgicos laparoscopicos.

» Beneficios clinicos esperados: evitar derramamento acidental de contetdo ou de células malignas ocultas
na cavidade abdominal e contaminagéo da cavidade abdominal e tdnel da ferida.

* Grupo alvo de pacientes: a LAGIS Endo Bag destina-se a adultos que necessitam de procedimentos
cirurgicos laparoscopicos.

CONTRAINDICACOES:

* ALAGIS Endo Bag néo se destina a ser utilizada quando as técnicas minimamente invasivas séo
contraindicadas.

« ALAGIS Endo Bag nao se destina a ser utilizada com qualquer tecido que possa nédo caber dentro dos
limites da bolsa e ndo permita o fecho completo da mesma.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO:

Antes da utilizagao, inspecione o conteudo da embalagem e a propria embalagem para se assegurar de

que a integridade ndo esta comprometida.

« Deixar o cordao acessivel fora da cavidade corporal e inserir a LAGIS Endo Bag através de um trocarte

com tamanho de 10 mm ou superior.

Utilizar um instrumento endoscopico de ponta romba para agarrar a bolsa fora do tubo introdutor e

desenrolar suavemente a bolsa para evitar qualquer dano. Retirar o tubo introdutor do trocarte depois de a

bolsa comecar a ser colocada.

» Colocar a amostra/tecido dentro da bolsa. Assegurar que a amostra/tecido completo cabe dentro da bolsa.

« Quando a amostra/tecido estiver completamente dentro da bolsa, puxar o cordao até que a bolsa fique
hermeticamente fechada e deixa-la na cavidade corporal para remogao no fim do procedimento.

« Retirar previamente o trocarte e puxar o cordao para retirar a bolsa através da inciséo. Se a bolsa com a
amostra/tecido ndo puder ser retirada, alargar cuidadosamente a incisdo para facilitar a remogao.

¢ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

» Nao utilize se o dispositivo ou a embalagem esterilizada abertos ou danificados, visto que isto pode causar
um aumento na incidéncia de infe¢gdes da inciséo.

ENDO BAG

[ B @ R ®) CE
13°C STERILE] EO 2797

» N&o puxar a bolsa para cima através da manga do trocarte enquanto a amostra/tecido estiver dentro da
bolsa.

» Se forem utilizados trocartes ou acessorios de diferentes fabricantes juntamente com a LAGIS Endo Bag,
verificar a compatibilidade antes de realizar o procedimento.

 Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, repro-
cesse ou reesterilize. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem causar contaminagao,
infecdo, infecdo 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 formacédo adequada e familiarizados com
técnicas cirurgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, perigos,
contraindicagdes e complicagdes antes de realizar os procedimentos.

» Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou implemente um manuseamento seguro de
eliminacdo 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 seguranca pelo profissional de saude em conformidade com o regulamento na-
cional de gestdo de residuos para evitar que pacientes, utilizadores e outras pessoas sejam contaminados
ou infetados de forma biolégica.

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

» A montagem ou o funcionamento incorretos do dispositivo podem resultar num prolongamento do tempo
cirurgico, alergia do doente e lesdes de tecidos ou 6rgaos oriundas de danos mecanicos para o doente ou
para o operador.

» Se a bolsa coletora de espécime que contém o espécime nao puder ser retirado através do local de pungéo,
este deve ser cuidadosamente alargado para facilitar a remogao da bolsa. Nao force a extragéo da bolsa
coletora de espécime sem alargar o local de puncéo. Se for esse o caso, a bolsa coletora de espécime pode
romper-se e o conteudo pode sair da mesma.

¢ 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:

Limitagdo de é .
temperatura Cuidado

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unigo
Europeia

Nao reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

. " Consultar instrucdes de utilizagao
Nao reutilize ou consultar instrugdes

Né&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrugdes de utilizagéo

@

eletronicas de utilizagdo

Data de fabrico Sistema de barreira Unica estéril sTERLLE| E0 | | Esterilizado com oxido de etileno

Cuidado: o direito federal dos

F e ® -~

’ " - E.U.A. restringe a venda deste Marcagdo CE de acordo com o
Dispositivo médico dispositivo por ou em nome de um | 5797 | MDR 2017/745
médico.
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f’i LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT
GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

De LAGIS Endo-zak is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Het bestaat uit een koord, een inbrengbuis en een elastische plastic zak. Met de inbrengbuis kan de
elastische plastic zak worden gebruikt om weefsel/specimen in de lichaamsholte te verzamelen via een
trocar van de juiste maat. Het koord vergemakkelijkt het sluiten van de zak zodra het weefsel/specimen is
verzameld.

PRODUCTMODEL
De definitieve productcodes voor de verschillende maten endozakken zijn als volgt:

L LAGIS

Hulpmiddelnaam | Productcode Beschrijvingen Totaal volume (ml) | Zakdiameter (mm)
Endo-zak EB-0507 5" x 7" monsteropvangzak 300 80
Endo-zak EB-0709 7" x 9" monsteropvangzak 1000 110

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK :

» De LAGIS Endo-zak is bedoeld voor het veilig verwijderen of verzamelen van weefselmonsters uit de
buikholte zonder besmetting en infectie tijdens laparoscopische chirurgische ingrepen.

» Verwachte klinische voordelen: voorkoming van accidenteel morsen van inhoud of occulte kwaadaardige
cellen in de buikholte en besmetting van buikholte en wondkanaal.

» Patiéntendoelgroep: de LAGIS Endo-zak is bedoeld voor volwassenen die een laparoscopische
chirurgische ingreep moeten ondergaan.

¢ CONTRA-INDICATIES :

» De LAGIS Endo-zak is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve technieken
gecontra-indiceerd zijn.

» De LAGIS Endo-zak is niet bedoeld voor gebruik met weefsel dat niet in de zak past en zodat de zak niet
volledig kan worden gesloten.

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN :

Controleer voor gebruik de inhoud van de verpakking en de verpakking zelf om er zeker van te zijn dat

de integriteit niet is aangetast.

 Laat het koord toegankelijk buiten de lichaamsholte en breng de LAGIS Endo-zak in via een trocar van 10
mm of groter.

» Gebruik een endoscopisch instrument met stompe punt om de zak uit de inbrengbuis te pakken en rol de
zak voorzichtig af om schade te voorkomen. Trek de inbrengbuis uit de trocar nadat de zak zich begint te
ontvouwen.

» Doe het monster/weefsel in de zak. Zorg ervoor dat het gehele monster/weefsel in de zak past.

« Zodra het monster/weefsel volledig in de zak zit, trekt u aan het koord tot de zak goed gesloten is en laat
hem in de lichaamsholte zodat hij aan het einde van de ingreep kan worden verwijderd.

» Verwijder de trocar vooraf en trek het koord omhoog om de zak door de incisie terug te trekken. Als de zak
met het monster/weefsel niet kan worden verwijderd, vergroot dan voorzichtig de incisie om het verwijderen
te vergemakkelijken.

& 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.

» Trek de zak niet omhoog door de trocarhuls terwijl het monster/weefsel zich in de zak bevindt.

» Als de LAGIS Endo-zak in combinatie met trocars of accessoires van verschillende fabrikanten worden

gebruikt, moet u de compatibiliteit controleren véoér het uitvoeren van de ingreep.

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 véo6r gebruik is beschadigd of onbedoeld is

geopend.

» Het gebruikte hulpmiddel dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als biome-
disch afval en veilig worden verwijderd door gezondheidszorgprofessionals, overeenkomstig de nationale
regelgeving inzake afvalbeheer, om te voorkomen dat patiénten, gebruikers en andere personen biologisch
worden besmet of geinfecteerd.

* In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die van invioed 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 langere operatietijden, allergie voor de
patiént en weefsel- of orgaanletsel door mechanische schade aan de patiént of de gebruiker.

» Als de endo-zak met het monster niet via de plaats van de punctie kan worden verwijderd, moet de plaats
van de punctie zorgvuldig worden vergroot om het verwijderen van de zak te vergemakkelijken. Forceer
het verwijderen van de endo-zak niet zonder de plaats van de punctie te vergroten. In dat geval kan de
endo-zak scheuren en kan de inhoud uit de zak lopen.

¢ 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 :
A (e, | AN [t
Nietppnieuw
steriliseren
® Niet hergebruiken
ﬁl Productiedatum

)

Gemachtigd vertegenwoordiger
REP|| in de Europese Gemeen-
schap/Europese Unie

m
C

Niet vervaardigd met natuurlijk

Fabrikant rubberlatex

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
D}] of raadpleeg de elektronische

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de

gebruiksaanwijzing gebruiksaanwijzing

Enkel steriel

= sTERLLE| E0 || Gesteriliseerd met ethyleenoxide
barriéresysteem

Let op: Krachtens de federale

wetgeving van de VS mag dit x i
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in q3 S markering volgens MDR
opdracht van een arts worden 2797

gekocht.
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ENDO BAG

A DHEOODE

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

L LAGIS

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

LAGIS Endo Bag ar en enhet for engangsbruk steriliserad med etylenoxid. Den bestar av ett snore, ett
Inféringsror och en elastisk plastpase. Inféringsroret gor att den elastiska plastpasen kan utféra
vavnads-/provsamling i kroppshalan med hjélp en troakar av ratt storlek. Snoret underlattar forslutningen av
pasen nar vavnaden/provet har samlats in.

PRODUKTMODELL
De slutliga produktkoderna for olika storlekar av Endo Bags listas enligt féljande:
Enhetsnamn | Produktkod Beskrivningar Total volym (ml) dianT:tS;r}iwm)
Endo Bag EB-0507 5” x 7” Provhamtningspase 300 80
Endo Bag EB-0709 7" x 9” Provhamtningspase 1000 110

# INDIKATIONER/ AVSETT ANDAMAL :

* LAGIS Endo Bag ar avsedd for sakert avlagsnande eller uppsamlande av vavnadsprover fran bukhalan
utan kontaminering och infektion under laparoskopiska kirurgiska ingrepp.

» Forvantade kliniska fordelar: undvik oavsiktligt spill av innehall eller ockulta maligna celler i bukhalan och
kontaminering till bukhalan och sarkanalen.

» Patientmalgrupp: LAGIS Endo Bag ar avsedd for vuxna som behéver laparoskopiska kirurgiska ingrepp.

¢ KONTRAINDIKATIONER:

» LAGIS Endo Bag ar inte avsedd att anvandas nar minimalt invasiva tekniker ar kontraindicerade.
* LAGIS Endo Bag &r inte avsedd att anvandas med vavnad som kanske inte ryms inom pasens granser och
som inte tillater fullstdndig stangning av pasen.

¢ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

Fore anvandning, inspektera innehallet i férpackningen och sjalva férpackningen for att sakerstalla att

integriteten inte ar aventyrad.

» Lamna snoret atkomligt utanfor kroppshalan och for in LAGIS Endo Bag genom en troakar med en storlek
pa 10 mm eller storre.

« Anvand ett endoskopiskt instrument med trubbig spets for att ta tag i pasen ur inféringsroret och rulla
forsiktigt ut pasen for att forhindra skador. Dra ut inféringsroret fran troakaren efter att pasen borjar
distribueras.

» Lagg provet/vavnaden i pasen. Se till att hela provet/vadvnaden ryms i pasen.

» Nar provet/vavnaden ar helt inne i pasen, dra i snoret tills pasen ar ordentligt stangd och Iamna den i
kroppshalan fér borttagning i slutet av proceduren.

« Avlagsna troakaren i forvag och dra upp snéret for att dra tillbaka pasen genom snittet. Om pasen med
provet/vavnaden inte kan dras tillbaka, férstora forsiktigt snittet for enklare borttagning.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Okning av forekomsten av sarinfektion.

Dra inte upp pasen genom troakarhylsan medan provet/vavnaden ar i pasen.

* Om troakar eller tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans med LAGIS Endo Bag, verifiera
kompatibiliteten innan du utfér proceduren.

» Denna enhet &r férpackad och steriliserad endast fér engangsbruk. Ateranvénd, aterprocessa eller aterst-
erilisera inte. Ateranvandning, aterprocessning eller atersterilisering kan orsaka kontaminering, infektion,
korsinfektion eller till och med aventyra enhetens integritet och leda till enhetsfel som i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dédsfall.

» Denna enhet bor endast anvandas av kirurger med adekvat utbildning och fértrogenhet med kirurgisk

teknik. Konsultera medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, risker, kontraindikationer och

komplikationer innan du utfér procedurerna.

Returnera produkten och férpackningen till distributdren eller genomfor ett sékert bortskaffande av héalso- och

sjukvardspersonal om den sterila forpackningen skadas eller oavsiktligt 5ppnas 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 paverkasékerheten 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 férlangd kirurgisk tid, patientallergi och
vavnads- eller organskador fran mekanisk skada pa patient eller operator.

* Om endopasen som innehaller provet inte kan avldgsnas genom punkteringsstallet, maste punkteringsstallet
forsiktigt forstoras for att underlatta aviagsnandet av pasen. Tvinga inte ut endopasen utan att forstora
punkteringsstallet. Om sa ar fallet kan detta géra att endopasen brister och innehallet rinner ut ur pasen.

¢ 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:

_/ﬂf Temperaturgrans A
Far ej resteriliseras

® Ateranvand ej

dl Tillverkningsdatum
FORSIKTIGHET: Enligt

o . federal lag (USA) far den har
Medicinteknisk produkt produkten endast saljas av
lakare eller pa ordination av
lakare.

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/Euro-

lakttag forsiktighet
peiska unionen

Tillverkare Ej tillverkad med naturgummilatex

Se bruksanvisningen eller
I::E:I konsultera elektroniska

Anvand inte om férpackningen ar

anvisningar for anvandning skadad och Ias bruksanvisningen

System med enkel
sterilbarriar

JCEl

TeriLE] o || Steriliserad med etylenoxid

CE-markning enligt MDR 2017/745
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Aq"qpooKOTrl Kog oq Kog * Mnv TpaBdre Tov 0AKO TTPOG Ta TTAVW PECW TOU XITWViou Tou TPOKAP 600 To deiyua i 0 1I0TOG BPioKeTal HEoa

30 w oTOV OGKO.
EIE:I R only % c € » Edv Tpokdp ) ageooudp dIaQOPETIKWY KATAOKEUAOTWY padi he Tov O AaTrapoakotrikdg odkog LAGIS, eAéyEre
13°C STERILE] EO 2797 TN CUPRATOTNTA TTPIV ATTO TNV EKTEAEON TNG ETTEPRAONG.
www.lagis.com.tw/eifu_en.php * AuTr n oUOKEUN gival CUOKEUAOUEVN Kal ATTOOTEIPWHEVN YIa Xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv

A MNPIN XPHEIMOMOIHZETE TO MNMPOION, AIABAZTE NMPOXEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPIES. ETTOVAXPNOIUOTIOIEITE, EMAVETTELEPYGLETTE KaI ETAVATIOOTEIPLVETE. H emmavaxpnaipotroinan, n
’ ETTAVETTEEEPYATIA 1} N ETTAVATIOOTEIPWAON UTTOPET va £xEl WG ATTOTEAETUA POAUVOT, dlaoTAUPOUEVN

L LAGIS

¢ NEPICPA®H XYZKEYHZ : péAuvon A akdun kai va Bécel o€ KivBUVO TNV aKepaIdTNTA TNG CUCKEURG Kal va 0BNYACEI € aoToxia TNG
O AQTIapOOKOTTIKAG 0GKog LAGIS gival piat GUOKEUR Wiag XPriong TTou OTTOOTEIDWVETAI JE aIBUAEVOEEISIO. OUOKEUIG TTOU [E Tr) OEIPG TOU PTTOPET va 08Nynoel o€ Tpaupanous, acbéveia ry Bavaro Tou aoBevoug.
ATroTeAeital atté éva Kopdovi, évav owAfva EIoaywyrg Kal évav eAAoTIKS TTAAOTIKG adko. O GwARvag * AuTi n ouokeur| Ba TTPETTEl VO XPNOIUOTIOIETAI HOVO aTTO XEIPOUPYOUG HE ETTAPKN EKTIAIBEUTN KAl EZOIKEIWOT
EI0AYWYAS ETIITPETTEI GTOV EAAOTIKG TIAQOTIKO GAKO VO KATAGTATE! SUVATH TN GUAAOYT IGTGV/SOKINWY TNV ME XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 10TPIKNA BIBAIOYpagia yia TTEPIOOGTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE
KOIAOTNTA TOU OWUATOG UETW VOGS TPOKAP KATAAANAOU HeyEBOUG. To KopSGvI SIEUKOAUVEI TO KAEIGIUO TOU TIG TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG QVTEVDEIGEIS KA TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TNV EKTEAEDT TWV SIABIKATILOV.
odkou PETA TN GUAAOYT) TOU 10TOU/BEIYUATOG. » EmMOTPEWTE TN GUOKEUR Kal T GUOKEUAaia GTov diavouéa i eQapuooTe AoPAAr XEIPIOUO aTTOPPIYPnG aTTo

TOUG ETTAYYEAUQTIEG TOU TOPEX TNG UYEIQG EQV N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA £XEI UTTOOTEI nMIA A £XEI AVOIXTED

MONTEAO MPOIONTOX a ) .
akouaia TTpIv aTrd TN Xpnon.

O rehkoi kwikoi TPoidvTWY yia Biapopa peyédn evdoodkwy TrapariBevial wg e8ic: + H XpNOILOTIOINUEVT GUOKEUI TIOU EPXETOI OE ETTAPN HE TA CWHATIKG UYPA B0 TIPETTEN VO BEWPEITA BIOIATPIKO
Ovopa Kwdikog . L. AiGpeTpog atréBANTO Kal VO ATTOPPITITETAI JE AO@AAEIa aTTd TOV £TTAYYEAUATIO UYEIAG OUPPWVA PE TOV €BVIKG KOVOVIOUO
OUOKEUNG TTPOIOVTOG Mepiypagés 2uvohikég Gykog (ml) Brjkng (mm) 6|c(x§ipr|]0ng GTI'OB)\I”]T(EVP yla v l1J'rp('))\2Lpr] NG BloAoyIkAg :Z')Au}\iong r']vpc'))\?Jvor:Jg(p aoees(bv, XPNOTWV Kal d)\)\t)v
NaTTapooKo EB-0507 >AKOG avAaKTNoNG SEIYHATWV 300 80 GTéqu. ) ) ) ] ) ]
KOG OAKOG 5" x7 * X TEPITTTWON BUCAEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG, AAAAYEG OTNV ATTOS0O0T TTOU PTTOPET VA ETTNPEACOUY TNV
A\QTIAPOGKO — TAKOC AVAKTNONG SEIYUATWY 1000 10 acnpgAsm f akoun kat o1‘rmo§n1‘ron goPapod TIEPIOTATIKO, AVAPEPETE AUEOLIG OTOV KATAOKEUAOTA, TNV
TTIKOS OAKOC 7"x9" apuodIa apxr ToUu KPATOUG HEAOUG KAl TOV €60UCIOB0TNHEVO QVTITTPOCWTTO CUPPWVA PE T OTOIXEI

ETTIKOIVWVIOG TTOU TTAPEXOVTAI OTNV ETIKETA ) O€ QUTEG TIG 0dnyieg Xxpriong.
H akatdAAnAn cuvappoAdynon i Xprion TNG CUOKEUNG UTTOPET va 0dnyroel O€ TTAPATETAHEVO XEIPOUPYIKO
XPOVo, aAAepyia Tou acBevoUg Kal TPAUUATIONS I0TWYV 1) 0pyavwy atré unxaviki BAGBN otov agbevi f aTtov

¢ ENAEIZEIZ/NMPOOPIZOMENOZ ¥KOIMOZ:

* O AatrapookoTmikdg odkog LAGIS trpoopieTal yia Tnv ao@aAr agaipeon i cuAoyr delyudTtwy 10Tou atrd ;
TNV KOINIGKT KOIAGTATA XWPIC HOAUVGN Kal AOIMWEN KATA T SIAPKEIC AATIAPOTKOTTIKWV XEIPOUPYIKGIV Xeipiomn. . ) ) ) ) o ) )
ETENRATEWY. * Av 0 6aK0G GUAAOYNG BEIYUATWY TToU TTEPIEXEI TO Oeiypa dev PTTOPEi va apaipeBei péoa atrd To onpeio

« AVapEVOREVT KAIVIKG 0QEAN: GTTOQUYA TUXAIAS SIPPORC TTEPIEXOHEVOU 1 KPUPWY KAKORBWY KUTTEPWY GTNV diarpnong, 161 10 onpeio diATpnang Ba TTPETTel va dleupuvBei TIPOOEKTIKA WOTe va dleukoAuvBei N agaipeon
KOINIOKE] KOIAGTNTA Kal JOAUVONG TNG KOIMIAKAG KOIAGTNTAG Kal TOU TPAUHATOC. TG oakoAag. Mnv TpaBdTe T cakoUAQ pe S0vapn TTpOG Ta £5w XWPIS Val EXETE BIEUPOVEI TO ONKED

+ OaBa-0TEX0C aoBEVLIV: O AATTAPOTKOTIKGC 0dkog LAGIS TpoopiZetal yia evANIKES TTou XprRZouv 6|anngng. Av 10 KGVE'TE,’TOTE C(U’TO svéelxsmu va KGYEI ToV O"C(KO auMoynAg derypdTwy va diappnxOei kai Ta
AQTIAPOGKOTTIKEC XEIPOUPYIKEC ETTENRACEIC. TTEPIEXOUEVA VO XUBOUV £5Ww ATTO TOV OAKO GUANOYNG BEIYUATWY.

¢ ANTENAEIZEIZ : ¢ [NEPIBAAAONTIKEZ YYNOHKEX AMTOOHKEYZHZ :
+ O AaTTapooKOTIIKAG 0Akog LAGIS dev Trpoopiletal yia xprion 6Tav avievdeikvuvTal ol eAGXIoTa TTEURATIKES To kat@AAnAo TrepiBaAAov ammoBrikeuong eival évag kaBapog kal PGS XWPOG HAKPIA aTT6 To NMOKS Gwg HE
TEXVIKEG. eUpog Beppokpaciag 13~30°C (55.4~86°F).
* O AatrapookoTikog odkog LAGIS g dev TTpoopileTal yia Xpron Ke 10TO TTou Oev XwpdAEl JEOO OTOV OGKO Kal ¢ E=HIF'HZH XYMBOAQN:
£wg €K TOUTOU KaBIoTAG aduvaTo To TTARPES KAEIOIMO TOUu OAKOU. .
i E&ouaiodotnuévog
4 OAHFIEY XPHEHY : X Opio Beppiokpasiag A Mpoooxr EU[REP|| avnmpéowmoc m¢ Eupuwmaiikrig
_— e Koivétnrag/Eupwiraikng ‘Evwong
Mpiv atmd Tn xprion, eTMOewWpEITE TO TTEPIEXOPEVO TNG GUOKEUACIAG Kal TNV idla T CUOKEUATia yia va A ) i
Siac@ahioeTe 0TI dev BIAKUBEUETAI N AKEPAIOTNTA TNG. MnV €TTAVATIOOTEIPWVETE ‘ KOTaoKEUROTAS @ A§¥EEGT00K€UGC€TGI ME PUOIKO
* ApAoTe TO KOPBOVI TTPOCGRACIUO £EW ATTO TNV KOIAGTNTA TOU CWHATOG Kal EI0AYAYETE TOV AQTTAPOTKOTTIKOG - - -
. LAGIS ué . . ¢8ouc 10 mm i UeVAAUTEDOU Mnv ZU}:IBOU)\’EUTEITE TIC 00nyieg Na pn xpnoigotroigitalav n
OQKOg HEOW EVOG TPOKAP HEYEDOUG N pey pou. P XPHONG 1) CUMBOUAEUTEITE TIC OUoKEUAaia £Xel UTTOOTE NUIG Kal
* XpnoiuoTtroinoTe éva evOOOKOTTIKO epyaAgio Ye auBAU AKpo yia va TACETE TOV GAKO £Ew OTTO TOV CWAARVA NAEKTPOVIKEG 0dNyieg XPong avatpéETe aTIC 0dnyieg XpAoNS
eloaywyng kai EETUAIEETE TOV OAKO aTTaAd yia va atro@UyeTe otroladnToTe {nuid. ATTooUPETE TO CWARVA dl Hugpounvia O YUoTNUA JOovoU [STERILE] E0]| ATTOOTEIDWHEVO XPNOIUOTIOIMVTOG
€I0AYWYNAG OTTO TO TPOKAP aPOoU apXioel va avaTITUCOETOI O OGKOG. KATOOKEUOOTH oTEipou Ppaypou 0&idlo Tou aIBuAeviou
. T01T09’§\Tr]0T£ 10 deiypal/Tov 1016 0Tn caKoUAa. BeBaiwBeite 6T OAGKANPO TO Beiyua/o 1I0TOG XWPAEI HECT OTN Mpogoxr: H opooTrovdiakn
OaKOUAQ. N vopoBeaia Twv H.I.A. Truavon CE GUp@wva HE Tov
* MOAIg To Seiypa/o 10TdG elo0xBei TTARPWG OTOV OAKO, TPARAETE TO KOPDOVI PEXPI VO KAEITEI KAAG 0 OAKOG Kal latpotexvoAoyIkd TpoidV gjgf&'ég' ;’&‘; ,T“*c’r)‘snlgg ng , 797 Kgcowché MDRpépOﬂ/?tJts
AQrOTE TOV OTNV KOIAOTNTA TOU GWHATOG YIa VA apaipedei oTo TEAOG TNG dIadIKaaoiag. Km(,mvngvm)\,qg mpogp_ 6N

* AQaIpECTE TTPWTA TO TPOKAP KaI TPARAETE TTPOG Ta TTAVW TO KOPAAVI yIa va ATTOCUPETE TOV OAKO YEOW TNG

TouAG. EAv 0 odkog pe To deiypa/Tov I0T6 Sev pTTopei va avacupBei, SIEUpUVETE TIPOTEKTIKG TNV TOUN yid IEB-1501 Ver. F 2025

€UKOAOTEPN avdacoupaon. ® -
‘ fs LAGIS ENTERPRISE CO., LTD. Obelis s. a.

¢ [MPOEIAOMOIHZEIZ KAI nPOQYAA:ElZ : No. 29, Gong Tst Rd., Dajia Dist..Taichung City 437, Taiwan Boglevard Général Wahis ?3 1030 Brussels, BELGIUM
« MnV To XPNOIUOTIOIEITE EGV N GUOKEUN 1] 1 GTTOCTEIPWHEVT CUOKEUATIX EXEl AVOIXOE 1] £XEI UTTOOTET ZNId TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766 TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03

KOBWG KATI TETOIO UTTOPEI va TTPOKOAéTEl alEnan oTIg TOavOTNTEG HOAUVANG TWV TPAUPATWV. http://www.lagis.com.tw E-Mall: mall@obelis.net



ENDO-TORBASI ¢ UYARILAR VE ONLEMLER:
o I:E:I R only @ c Em * Yara enfeksiyonu insidansinda artigsa neden olabileceginden, cihaz veya steril ambalaj agiimigsa veya hasar
3¢ STERILE] €0 2797 gdérmigse kullanmayin.

« Ornek/doku torbanin igindeyken torbayi trokar mansonundan yukari gekmeyin.

* Bir prosedurde farkl ureticilerin trokarlari veya aksesuarlari birlikte kullaniliyorsa prosediri gergeklestir-
meden 6nce uyumlulugu dogrulayin.

» Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim icin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, isleme veya sterilizasyon kontaminasyon,

LAGIS Endo-Torbasi etilen oksit ile sterilize edilmis tek kullanimlik bir cihazdir. Bir ip, bir introdiser tiip ve enfeksiyon, ¢apraz enfeksiyon olusturabilir, hatta cihazin batunliguni tehlikeye atabilir ve cihaz arizasina

elastik bir plastik torbadan olusur. introdiiser tiip, elastik plastik torbanin uygun boyuttaki bir trokar yol agarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limlne neden olabilir.

araciligyla viicut boslugunda doku/numune toplamasini saglar. Ip, doku/numune toplandiktan sonra » Bu cihaz yalnizca yeterli editim almis ve cerrahi tekniklere asina olan cerrahlar tarafindan kullaniimahdir.

torbanin kapatiimasini kolaylastirir. Proseddrleri gerceklestirmeden dnce teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve komplikasyonlar hakkinda

o . daha fazla bilgi edinmek igin tibbi literatire bagvurun.

URUN MODELI « Steril ambalajin hasarli olmasi veya kullanimdan énce istemeden acilmasi durumunda cihazi ve ambalaji

Cesitli boyutlardaki Endo Torbalar igin nihai Griin kodlari agagida listelenmistir: distribiitére iade edin veya saglik uzmanlari tarafindan giivenli bir sekilde imha islemini uygulayin.

L LAGIS

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

A URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

# CIHAZ ACIKLAMASI:

. = Vicut sivilariyla temas eden kullaniimig cihaz biyomedikal atik olarak degerlendirilmeli ve hastalari,
Cihaz Adi Uriin Kodu Agiklamalar Toplam hacim (ml)|  Kese gapi (mm) y S . § . Y . g . o
kullanicilari ve dider kisileri biyolojik kontaminasyon veya enfeksiyondan korumak igin saglik uzmanlari
Endo Torbasi|  EB-0507 5" x 7 numune alma torbasi 300 80 tafaflndan ulusal atik yonetimi yonetmeh?lne l.va.gun.oIaraI.( glvenli vbllr.§(.ekllde imha edllmellldlir. o
» Cihazin arizalanmasi, performansinda guvenligi etkileyebilecek degisiklikler veya herhangi bir ciddi olay
Endo Torbas EB-0709 7" x 9" numune alma torbasi 1000 110 meydana gelmesi .(.1urt.1r.nunq.a, Iu't'fen e_tlkette.\./eya bu kullanim tal.lr?natmd.a .bellrt.lle.n. iletisim bilgilerini
kullanarak derhal ureticiye, Uye Ulkenin yetkili makamina ve yetkili temsilciye bildirin.

» Cihazin yanlis montaji veya kullanimi ameliyat sliresinin uzamasina, hasta alerjisine ve hastada veya
kullanicida mekanik hasar nedeniyle doku veya organ yaralanmalarina neden olabilir.

* Numuneyi igeren endo torbasi ponksiyon bdélgesinden gikarilamazsa torbanin ¢ikariimasini kolaylastirmak
icin ponksiyon bolgesi dikkatlice genisletiimelidir. Ponksiyon bélgesini genisletmeden endo torbasini ¢ikarmak

¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI:

» LAGIS Endo Torbasi, laparoskopik cerrahi prosedirler sirasinda doku 6rneklerinin kontaminasyon ve

enfeksiyon olmadan karin boslugundan guvenli bir sekilde gikarilmasi veya toplanmasi igin tasarlanmistir.
» Beklenen klinik faydalar: Karin boslugundaki igerigin veya gizli malin hicrelerin yanliglikla dokilmesini ve
karin bosluguna ve yara yoluna kontaminasyonu onler.
» Hedef hasta grubu: LAGIS Endo Torbasi, laparoskopik cerrahi prosedurlere ihtiyag duyan yetiskinler igin
tasarlanmistir.

icin zorlamayin. Zorlamaniz endo torbanin yirtilmasina ve igindekilerin torbadan disari dékilmesine neden
olabilir.

¢ SAKLAMA iCiN CEVRESEL KOSULLAR:

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

alandir.
¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMASI:

Sicaklik siniri A Dikkat

Yeniden sterilize
etmeyin

¢ KONTRENDIKASYONLAR:

* LAGIS Endo torbasi, minimal invaziv tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak Uzere tasarlan-
mamistir.

* LAGIS Endo Torbasi, torbanin sinirlari igine sigmayan ve torbanin tamamen kapanmasina izin vermeyen
herhangi bir doku ile kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

¢ KULLANIM TALIMATLARI:

Kullanmadan 6nce, butiinligin tehlikeye atiimadigindan emin olmak icin ambalajin icerigini ve ambalajin

kendisini inceleyin.

« Ipi viicut boslugunun disinda erisilebilir birakin ve LAGIS Endo Torbasini 10 mm veya daha biiyiik boyutlu
bir trokar araciligiyla yerlestirin.

« Torbayi kavrayarak introduser tipten ¢ikarmak igin kor uglu bir endoskopik alet kullanin ve herhangi bir

hasari 6nlemek igin katlanmig torbayi nazikge acin. Torba yerlesmeye basladiktan sonra introduser tupinu

trokardan gekin.

Ornegi/dokuyu torbanin igine yerlestirin. Numunenin/dokunun tamaminin torbaya sigdigindan emin olun.

Numune/doku tamamen torbanin igine girdiginde, torba sikica kapanana kadar ipi ¢ekin ve islemin sonunda

cikarilmak Uzere vicut boslugunda birakin.

« Trokari 6nceden ¢ikarin ve torbayi kesiden gikarmak icin ipi yukari cekin. Numune/doku igeren torba
cekilemiyorsa daha kolay cikariimasi icin kesiyi dikkatlice genisletin.

@ Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde
yetkili temsilci

m
C

Uretici

Kullanim talimatlarina bakin
D}] veya elektronik kullanim

Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve

Tekrar kullanmayin kullanim talimatlarina bakin

@<

talimatlarina bakin

Tekli steril bariyer Etilen oksit kullanilarak sterilize
. . -STER|LE Ii:l
sistemi edilmistir

Uretim tarihi
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Dikkat: Federal (ABD) yasalar
bu cihazin satigini bir doktor
Tibbi cihaz tarafindan veya bir doktorun
siparisi lizerine yapilacak
sekilde kisitlar.
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Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net
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‘ £ LAGIS ENTERPRISE co., LTD.

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