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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

¢ DEVICE DESCRIPTION :

The LAGIS Suction Irrigation System consists of flexible tubing attached to a plastic housing/handle with a
spring activated valve/stopper. Attached distally is a stainless steel probe and proximally is a plastic housing

L LAGIS

cap. When properly connected and operated, the device irrigates and evacuates fluids during laparoscopic
procedures.

ltem Pressure range | Flow rate
Value | 0~1000 mmHg >10L/min
PRODUCT MODEL
Models e Probe Length
Numbers Description (cm)

SA-450C 45
SA-360C Direct Type Suction Irrigation Set for Dual Solution Bags 36
SA-520C 52
SA-360C-B Direct Type Suction Irrigation for Dual Solution Bags without Probe -
SA-360E Direct Type Suction Irrigation with 11cm Tubing 36
SA-300P 280cm Tubing for Dual Solution Bags B
SA-250P 250cm Tubing for Dual Solution Bags

SA-110H Direct Type Suction Irrigation Handle with 11cm Tubing -
SA-450CT 45
22:22881 Trumpet Type Suction Irrigation Set for Dual Solution Bags 22
SA-520CT 52
SA-360CT-B | Trumpet Type Suction Irrigation for Dual Solution Bags without Probe -
SA-320ET Trumpet Type Suction Irrigation with 11cm Tubing 32
SA-T110 Trumpet Type Suction Irrigation Handle with 11cm Tubing -

¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE :

» The LAGIS Suction Irrigation System has applications in laparoscopic procedures to provide suction and
irrigation functions to help flush blood and tissue debris from the operative site during laparoscopy to aid
visualization.

» Expected clinical benefits: maintain clear view during laparoscopic procedures, assist in visualization of the
bleeding point, remove blood pool, clear clots from the operative site and suction infected liquid.

+ Patient target group: the LAGIS Suction Irrigation System is intended for adults who need laparoscopic
procedures.

¢ CONTRAINDICATIONS :

The LAGIS Suction Irrigation System is not intended for use when endoscopic techniques are contraindicated.

¢ INSTRUCTIONS FOR USE :
Prior to use, inspect the contents of the packaging and the packaging itself to ensure the integrity is not
compromised.
1. Pull the red guard tab located at the side of the housing to relieve the buttons. (For Direct Type. )
2. For irrigation: insert the tubing spike of the LAGIS Suction Irrigation System into a normal saline solution bag.

3. For suction: attach the suction tubing of the LAGIS Suction Irrigation System to a suction canister.

4. Depress the blue button to irrigate.

5. Depress the red button to evacuate fluids.

6. Upon completion of the procedure, disconnect the tubes from normal saline solution bags and the fluid
collecting canister.

7. Dispose of the used the LAGIS Suction Irrigation System, normal saline solution bags, and the canister
properly and safely by healthcare professionals in accordance with the national waste management
regulation.

¢ WARNINGS AND PRECAUTIONS :

Do not use if the device or the sterile packaging is open or damaged, as this may cause an increase in the

incidence of wound infections.

This brochure is to assist clinicians in the use of the LAGIS Suction Irrigation System. This is not an
instructional reference for laparoscopic surgery.

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

The probe and housing cap must be attached securely to prevent fluid leakage, as this may cause the

device to lose function.

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.

The normal saline solution only shall be used for irrigation solution.

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 dispose of by healthcare professionals in compliance with the national waste management regulation
to prevent patients, users, and other persons from biological contamination or infection.
In the event of malfunction of the device, changes in performance that they may affect safety, or even any

serious incident, please report to the manufacturer, the competent authority of the Member State, and the
authorized representative immediately according to the contact information provided on the label or in this
instruction for use.

Do not suck foreign objects or a large amount of tissue in a short period of time, as this may cause the
device to lose suction function.

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

Compatibility:

Please use LAGIS Suction Irrigation System with a normal saline solution bag and suction canister or
irrigation/suction pump, tubing, 5 mm probe and 5 mm Trocar.

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



¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :
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SISTEMA DE IRRIGACION POR SUCCION

_ T
A YIEE® & @ CE

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

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

El Sistema de Irrigacién por Succion de LAGIS consta de un entubado flexible fijado a una cubierta/un mango
de plastico con una valvula/un tope activado por resorte. En la parte distal, esta fijada una sonda de acero
inoxidable y, en la parte proximal, una tapa de cubierta de plastico. Al conectarse y utilizarse correctamente,
el dispositivo irriga y evacua fluidos durante intervenciones laparoscépicas.

L LAGIS

Articul Intervalo de Caudal
Valor | 0~1000 mmHg >10 I/min
MODELO DEL PRODUCTO
Numeros de Descripcion Longitud de
modelos la sonda (cm)
SA-450C | Conjunto de Irrigacion por Succion Tipo Directa para Bolsas de 45
SA-360C | 5olucién Dobles 36
SA-520C 52
SA-360C-B | Irrigacién por Succién Tipo Directa para Bolsas de Soluciéon Dobles sin Sonda -
SA-360E Irrigacién por Succion Tipo Directa con Entubado de 11 cm 36
SA-300P Entubado de 280 cm para Bolsas de Solucion Dobles B
SA-250P Entubado de 250 cm para Bolsas de Solucion Dobles
SA-110H Mango de Irrigacién por Succion Tipo Directa con Entubado de 11 cm -
SA-450CT 45
SA-360CT | Conjunto de Irrigaciéon por Succién Tipo Trompeta para Bolsas de 36
SA-320CT | Solucién Dobles 32
SA-520CT 52
SA-360CT-B | Irrigacion por Succién Tipo Trompeta para Bolsas de Solucion Doble sin Sonda -
SA-320ET |lIrrigacion por Succién Tipo Trompeta con Entubado de 11 cm 32
SA-T110 Mango de Irrigacion por Succién Tipo Trompeta con Entubado de 11 cm -

¢ INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO :

+ El Sistema de Irrigacion por Succion de LAGIS tiene aplicaciones en intervenciones laparoscopicas para
ofrecer funciones de succion e irrigacion a fin de facilitar la eliminacion de restos de sangre y tejidos
procedentes de la zona de operacion durante la laparoscopia para, asi, mejorar la visualizacion.

» Ventajas clinicas esperadas: mantener una vision clara durante las intervenciones laparoscoépicas, facilitar
la visualizacion del punto de sangrado, eliminar la sangre acumulada, eliminar los coagulos de la zona de
operacion y succionar el liquido infectado.

» Grupo objetivo de pacientes: el Sistema de Irrigacion por Succion de LAGIS esta pensado para adultos que
necesitan intervenciones laparoscopicas.

¢ CONTRAINDICACIONES:
El Sistema de Irrigacion por Succion de LAGIS no esta pensado para su uso cuando estén contraindicadas las
técnicas endoscopicas.

¢ INSTRUCCIONES DE USO:

Antes de su uso, compruebe el contenido del empaquetado y el propio paquete para asegurarse de que su
integridad no se haya visto comprometida.

1. Tire de la solapa de proteccion roja en el lateral de la cubierta para liberar los botones. (Para tipo directo.)

2. Para irrigacion: inserte la espiga del entubado del Sistema de Irrigaciéon por Succién de LAGIS en una bolsa
de solucioén salina normal.

3. Para succion: fije el entubado de succion del Sistema de Irrigacion por Succion de LAGIS a un recipiente de
succion.

4. Presione el botén azul para irrigar.

5. Presione el botoén rojo para evacuar fluidos.

6. Tras finalizar la intervencién, desconecte los tubos de las bolsas de solucién salina normales y el recipiente
colector de fluidos.

7. El personal sanitario debera desechar el Sistema de Irrigacion por Succién de LAGIS, las bolsas de solucién
salina normales y el recipiente usados de forma adecuada y segura, de conformidad con la normativa nacional
de gestion de residuos.

¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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

El objetivo de este folleto es ayudar al personal clinico a usar el Sistema de Irrigacién por Succion de
LAGIS. No es una referencia instructiva para cirugia laparoscoépica.

Si se utilizan trocares o accesorios de otros fabricantes juntos en una intervencién, compruebe la
compatibilidad antes de realizarla la intervencion.

La sonda y la tapa de cubierta deben fijarse de forma segura para impedir fugas de fluidos, ya que esto
podria provocar que el dispositivo pierda su funcion.

Este dispositivo esta empaquetado y esterilizado para su uso con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden generar contaminacion,
infeccidn, 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.

La solucién salina normal solo se utilizara para solucion de irrigacion.

Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente por cirujanos con la capacitacién adecuada y familiarizados
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 regulacién nacional
de gestion de desechos para evitar que los pacientes, los usuarios y otras personas sufran contaminaciéon
o infeccion bioldgica.

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

» No succione cuerpos extrafios o grandes cantidades de tejido en un breve periodo de tiempo, ya que esto
podria provocar que el dispositivo pierda su funcion de succion.

+ Un montaje o funcionamiento inadecuado del dispositivo puede dar lugar a lesiones en los tejidos u
érganos resultantes de dafios mecanicos al paciente o cirujano.



Compatibilidad:

Utilice el Sistema de Irrigacién por Succion de LAGIS con una bolsa de solucién salina normal y un
recipiente de succion o bomba de irrigacién/succién, entubado, una sonda de 5 mm y un trocar de 5 mm.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO:

El entorno adecuado de almacenamiento es una zona limpia y seca lejos de la luz del sol con un rango de

temperatura de 13~30°C (55.4~86°F).

¢ EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS :

Limite de temperatura

Precaucion

c]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Uniéon Europea

No reesterilizar

Fabricante

Este producto no esta fabricado con
goma de latex natural

No reutilizar

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
electronicas de uso

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

Fecha de fabricacion

Indica un unico sistema de
barrera estéril

Esterilizaciéon con 6xido de etileno

Producto sanitario
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PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
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A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI
DI SEGUITO INDICATE.
¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO :
Il sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS é costituito da un tubo flessibile collegato a un alloggiamen-
to/maniglia in plastica con una valvola/tappo a molla. La sonda in acciaio inossidabile & fissata distalmente,
mentre la custodia in plastica & fissata prossimalmente. Se collegato e utilizzato correttamente, il dispositivo
irriga ed evacua i fluidi durante le procedure laparoscopiche.

L LAGIS

Articol |[Intervallo di pressione Portata

Valore 0~1000 mmHg >10L/min
MODELLO DI PRODOTTO
Numeri di Descrizione Lunghezza della

modello sonda (cm)
SA-450C 45
SA-360C Set di irrigazione ad aspirazione diretta per sacche a doppia soluzione 36
SA-520C 52
SA-360C-B |Irrigazione ad aspirazione diretta per sacche a doppia soluzione senza sonda -
SA-360E Irrigazione ad aspirazione di tipo diretto con tubo da 11 cm 36
SA-300P Tubo da 280 cm per sacche a doppia soluzione _
SA-250P Tubo da 250 cm per sacche a doppia soluzione
SA-110H Impugnatura per irrigazione ad aspirazione di tipo diretto con tubo da 11 cm -
SA-450CT 45
2?32881 Set di irrigazione ad aspirazione a tromba per sacche a doppia soluzione gg
SA-520CT 52
SA-360CT-B| Irrigazione ad aspirazione a tromba per sacche a doppia soluzione senza sonda -
SA-320ET |Irrigazione ad aspirazione a tromba con tubo da 11 cm 32
SA-T110 Impugnatura per irrigazione ad aspirazione a tromba con tubo da 11 cm -

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO :_

« |l sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS trova applicazione nelle procedure laparoscopiche per fornire
funzioni di aspirazione e irrigazione che aiutano a lavare il sangue e i residui di tessuto dal sito dell'operazi-
one durante la laparoscopia per favorire la visualizzazione.

+ Benefici clinici attesi: mantenere una visione chiara durante le procedure laparoscopiche, assistere nella
visualizzazione del punto di sanguinamento, rimuovere i grumi di sangue, eliminare i coaguli dal sito
dell’operazione e aspirare il liquido infetto.

+ Pazienti target: il sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS & destinato agli adulti che devono sottoporsi a
procedure laparoscopiche.

¢ CONTROINDICAZIONI :
Il sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS non & destinato all'uso nei casi in cui le tecniche endoscopiche
sono controindicate.

¢ ISTRUZIONI PER L'USO :
Prima dell'uso, ispezionare il contenuto della confezione e la confezione stessa per verificare che l'integrita
della stessa non sia compromessa.

1. Per liberare i pulsanti & opportuno tirare la linguetta di protezione rossa situata sul lato dell'alloggiamento.
(Per Tipo Diretto. )

2. Per l'irrigazione: inserire la punta del tubo del sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS in una sacca di
soluzione salina normale.

3. Per I'aspirazione: collegare il tubo di aspirazione del sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS a un
contenitore di aspirazione.

4. Premere il pulsante blu per irrigare.

5. Premere il pulsante rosso per evacuare i liquidi.

6. Al termine della procedura, scollegare i tubi dalle sacche di soluzione salina normale e dal contenitore di
raccolta dei liquidi.

7. Smaltire il sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS usato, le sacche di soluzione salina normale e il
contenitore in modo corretto e sicuro da parte degli operatori sanitari, nel rispetto della normativa nazionale
sulla gestione dei rifiuti.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI :

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

* Questo opuscolo ha lo scopo di assistere i medici nell'uso del sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS.
Questo non & un riferimento didattico per la chirurgia laparoscopica.

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

» La sonda e il cappuccio dell'alloggiamento dovranno essere fissati saldamente per evitare perdite di fluido,
in quanto cio potrebbe causare la perdita di funzionalita del dispositivo.

» Questo dispositivo € confezionato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizza-
re. 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 puo
causare lesioni, malattie o morte del paziente.

» La normale soluzione salina deve essere utilizzata solo per la soluzione di irrigazione.

» 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.

« |l 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.

» Non aspirare oggetti estranei o una grande quantita di tessuto in un breve periodo di tempo, dato che cio
potrebbe causare la perdita della funzione di aspirazione del dispositivo.

« |l montaggio scorretto o il funzionamento improprio del dispositivo possono causare lesioni ai tessuti o agli

organi derivanti da danni meccanici. | danni possono interessare sia il paziente che I'operatore.

Compatibilita:
Utilizzare il sistema di irrigazione ad aspirazione LAGIS con una sacca di soluzione salina normale e una
tanica di aspirazione o una pompa di irrigazione/aspirazione, tubi, sonda da 5 mm e trocar da 5 mm.



¢ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI :

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).

¢ CONDIZIONI AMBIENTALI DI CONSERVAZIONE :

Limiti temperatura A Attenzione

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

€]

Non risterilizzare Produttore

Non prodotto con lattice di gomma
naturale

I'uso elettroniche

Consultare le istruzioni per I'uso @ Non utilizzare se la confezione &

danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Sistema di barriera

Data di produzione sterile singola

Non riutilizzare [:Ei] o consultare le istruzioni per

STERILE| EO] ztti?églgzato mediante ossido di
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f - ; ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di
Dispositivo medico - questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.

Marcatura CE in UK ) )
conformita con CcA | Marcatura UKCA secondo il regolamento MDR 2002 del Regno Unito
2797 | MDR 2017/745 0086

‘ “ LAG I S ®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

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

ISI-0311 Ver. E 2025

Emergo Consulting (UK) Limited

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



L LAGIS

R only

| SAUG-SPULSYSTEM
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i‘i VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN.

¢ GERATEBESCHREIBUNG :

Das LAGIS-Saug-Spiilsystem besteht aus einem flexiblen Schlauch, der an einem Kunststoffgehause/Griff mit

einem federaktivierten Ventil/Stopp befestigt ist. Distal ist eine Edelstahlsonde und proximal eine
Gehausekappe aus Kunststoff angebracht. Bei ordnungsgeméaem Anschluss und Betrieb splilt und evakuiert
das Gerat Flussigkeiten wahrend laparoskopischer Eingriffe.

Artikel Druckbereich Durchflussrate

Wert 0~1000 mmHg >10L/min
PRODUKT-MODELL

Modell Beschreibung Lange der
Nummern Sonde (cm)
SA-450C 45
SA-360C Direktes Saugspllungsset fur Dual Losungsmittelbeutel 36
SA-520C 52
SA-360C-B | Direkte Saugspulung fur Dual Lésungsmittelbeutel ohne Sonde -
SA-360E Direkte Saugspulung mit 11cm Schlauch 36
SA-300P 280cm Schlauch fir Dual Lésungsmittelbeutel _
SA-250P 250cm Schlauch fir Dual Lésungsmittelbeutel
SA-110H Direkter Saugspulungsgriff mit 11 cm langem Schlauch -
SA-450CT 45
2222881 Trompeten-Saugspulungsset fir Dual Lésungsmittelbeutel gg
SA-520CT 52
SA-360CT-B| Trompeten-Saugspllung fir Dual Lésungsmittelbeutel ohne Sonde -
SA-320ET | Trompeten-Saugspulung mit 11 cm Schlauch 32
SA-T110 Trompeten-Saugspulungsgriff mit 11 cm Schlauch -

¢ INDIKATIONEN/ZWECK :

+ Das LAGIS-Saug-Spulsystem wird bei laparoskopischen Eingriffen eingesetzt, um Blut und Gewebetrim-
mer wahrend der Laparoskopie von der Operationsstelle abzusaugen und die Visualisierung zu erleichtern.

» Erwarteter klinischer Nutzen: Aufrechterhaltung einer klaren Sicht bei laparoskopischen Eingriffen,
Unterstltzung bei der Visualisierung der Blutungsstelle, Entfernung von Blutansammlungen, Beseitigung
von Gerinnseln aus dem Operationsgebiet und Absaugen infizierter Flissigkeit.

+ Patientenzielgruppe: Das LAGIS-Saug-Spulsystem ist fur Erwachsene bestimmt, die laparoskopische
Eingriffe bendtigen.

¢ GEGENANZEIGEN :
Das LAGIS Saug-Spilsystem ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn endoskopische Techniken
kontraindiziert sind.

¢ GEBRAUCHSANWEISUNG :

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

1. Ziehen Sie an der roten Schutzlasche an der Seite des Gehauses, um die Knopfe zu I6sen. (Fir Direct
Type.)

2. Zur Spiilung: Stecken Sie die Schlauchspitze des LAGIS Saug-Spllsystems in einen Beutel mit normaler
Kochsalzlésung.

3. Zum Absaugen: SchlieRen Sie den Saugschlauch des LAGIS Saug-Splilsystems an einen Saugkanister
an.

4. Driicken Sie den blauen Knopf zum Spiilen.

5. Driicken Sie den roten Knopf, um die Flissigkeit zu evakuieren.

6.Nach Abschluss des Verfahrens die Schlauche von den Beuteln mit normaler Kochsalzlésung und dem
Flissigkeitssammelbehalter abtrennen.

7. Entsorgen Sie das gebrauchte LAGIS Saug-Spllsystem, die Beutel mit normaler Kochsalzldsung und
den Kanister ordnungsgemaf und sicher durch medizinisches Fachpersonal in Ubereinstimmung mit
den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN :

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

Diese Broschiire soll Arzten bei der Verwendung des LAGIS Saug-Spiilsystems helfen. Es handelt sich
nicht um eine Anleitung fir die laparoskopische Chirurgie.

Wenn Trokare oder Zubehdr anderer Hersteller zusammen mit dem LAGIS Endo-Beutel verwendet werden,
ist die Kompatibilitdt vor der Durchfihrung des Verfahrens zu Uberprifen.

Die Sonde und die Gehausekappe mussen sicher befestigt sein, um ein Austreten von Flissigkeit zu
verhindern, da dies zu einem Funktionsverlust des Geréts flihren kann.

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 fihren und zum Ausfall des Gerats fiihren was wiederum
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

Als Spullésung darf nur normale Kochsalzldsung verwendet werden.

Dieses Produkt sollte nur von Chirurgen verwendet werden, die Uber eine angemessene Ausbildung verfu-
gen 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 durchfuhren.

* Geben Sie das Produkt und die Verpackung an den Handler zurtick 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 Berlhrung 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 Geréts, einer Veranderung der Leistung, die die Sicherheit beeintrachti-
gen kénnte, oder sogar eines schwerwiegenden Vorfalls informieren Sie bitte unverztglich den Hersteller,
die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats und den Bevollmachtigten gemaf den auf dem Etikett oder in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen.

» Saugen Sie keine Fremdkorper oder groRe Gewebemengen in kurzer Zeit, da dies dazu fihren kann, dass

das Gerat seine Saugfunktion verliert.

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

mechanische Beschadigung des Patienten oder des Bedieners fiihren.



Kompatibilitat:

Bitte verwenden Sie das LAGIS Saug-Spiilsystem mit einem Beutel mit normaler Kochsalzlésung und einem

Saugkanister oder einer Spul-/Saugpumpe, Schlauchen, einer 5-mm-Sonde und einem 5-mm-Trokar.

¢ 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 :

Temperaturbegrenzung A Vorsicht

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

A

Nicht resterilisieren Hersteller

Ohne Naturkautschuk hergestellt

sanweisung beachten

nicht verwenden und Gebrauch-
sanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder @ Bei beschéadigter Verpackung

Herstellungsdatum Sterilbarriere

System mit nur einer

Nicht I:_-l_:i:l elektronische Gebrauch-
wiederverwenden

sTERLE[E0 || Mit Ethylenoxid sterilisiert
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. VORSICHT: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses
Medizinprodukt Produkts an einen Arzt oder auf dessen Anordnung.
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SYSTEME D'ASPIRATION-IRRIGATION
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A LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER CE PRODUIT.

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le Systeme d’aspiration-irrigation LAGIS se compose d’une tubulure flexible rattachée a un boitier ou une

L LAGIS

poignée en plastique pourvue d’'une vanne ou d’un robinet d’arrét actionné(e) a ressort. Une sonde en acier
inoxydable est raccordée a son extrémité distale, et un capuchon de boitier en plastique est fixé sur son
extrémité proximale. Lorsque le dispositif est correctement connecté et utilisé, il apporte et évacue des fluides
pendant les procédures laparoscopiques.

Donnée | Plage de pressions Débit
Valeur 0 a 1000 mmHg >10 L/min
MODELE DU PRODUIT
Numérqs des Description Longueur de
modeles la sonde (cm)

SA-450C Ensemble d’aspiration-irrigation de type direct pour sachets de solution 45
SA-360C doubl 36
SA-520C oubles 52
SA-360C-B | Aspiration-irrigation de type direct pour sacs de solution doubles sans sonde -
SA-360E Aspiration-irrigation de type direct avec tubulure de 11 cm 36
SA-300P Tubulure de 280 cm pour sachets de solution doubles _
SA-250P Tubulure de 250 cm pour sachets de solution doubles

SA-110H Poignée pour aspiration-irrigation de type direct avec tubulure de 11 cm -
SA-450CT 45
SA-360CT | Ensemble d’aspiration-irrigation de type trompette pour sachets de solution 36
SA-320CT | doubles 32
SA-520CT 52
SA-360CT-B| Aspiration-irrigation de type trompette pour sachets de solution doubles sans sonde -
SA-320ET | Aspiration-irrigation de type trompette avec tubulure de 11 cm 32
SA-T110 Poignée d’aspiration-irrigation de type trompette avec tubulure de 11 cm -

¢ INDICATIONS / UTILISATION PREVUE :_

» Le Systeme d’aspiration-irrigation LAGIS s’utilise dans des procédures laparoscopiques pour assurer les
fonctions d’aspiration et d’irrigation aidant a évacuer les débris de sang et de tissus du site opératoire afin
de faciliter la visualisation.

» Avantages cliniques attendus : maintenir une bonne visibilité pensant les procédures laparoscopiques,
contribuer a la visualisation du point de saignement, retirer les accumulations de sang, retirer les caillots du
site opératoire et aspirer le liquide infecté.

» Groupe de patients cibles : le Systéme d’aspiration-irrigation LAGIS est congu pour les adultes sujets a des
procédures chirurgicales par laparoscopie.

¢ CONTRE-INDICATIONS :
Le Systeme d’aspiration-irrigation LAGIS n'est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques
endoscopiques sont contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

Avant l'utilisation, inspectez le contenu de I'emballage et 'emballage lui-méme afin de vous assurer que leur
intégrité n’est pas compromise.

1. Tirez sur I'onglet de protection rouge situé sur le coté du boitier, afin de dégager les boutons. (Pour type
direct)

2. Pour lirrigation : insérez le perforateur de la tubulure du Systéme d’aspiration-irrigation LAGIS dans un
sachet de solution saline normale.

3. Pour I'aspiration : raccordez la tubulure d’aspiration du systéme d’aspiration-irrigation LAGIS a un bidon
d’aspiration.

4. Pour irriguer, appuyez sur le bouton bleu.

5. Appuyez sur le bouton rouge pour évacuer les liquides.

6. Une fois la procédure terminée, déconnectez les tubes des sachets de solution saine normale et du bidon
collecteur de liquides.

7. Faites mettre au rebut, de maniére correcte et sécuritaire par des professionnels de santé conformément
a la réglementation nationale sur la gestion des déchets, les Systémes d’aspiration-irrigation usagés, les
sachets de solution saline normale et le bidon.

& AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

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

Cette brochure est destinée a guider les cliniciens dans l'utilisation du Systéme d’aspiration-irrigation

LAGIS. Elle n’est pas une référence instructionnelle en matiére de chirurgie laparoscopique.

« Sides trocarts ou des accessoires d’autres fabricants sont utilisés avec le Sac Endo LAGIS, vérifiez leur
compatibilité avant d’exécuter la procédure.

» La sonde et le capuchon du boitier doivent étre fixés fermement pour éviter toute fuite de liquide, car une

telle fuite pourrait faire perdre au dispositif sa fonctionnalité.

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.

» Comme solution d'’irrigation, il ne faut utiliser que de la solution saline normale.

» 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 'emballage stérile est endommagé ou involontairement ouvert avant le
moment de l'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 sante,
conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets, afin de protéger les patients, les
utilisateurs et toutes autres personnes de toute contamination ou infection biologique.

» En cas de mauvais fonctionnement du dispositif ou de modifications de ses prestations susceptibles

d'affecter la sécurité ou de provoquer un incident grave, veuillez en informer au plus vite le fabricant,

l'autorité compétente de I'Etat membre et le représentant agréé en utilisant les coordonnées de contact
figurant sur I'étiquette ou dans les présentes instructions d'utilisation.

N’aspirez pas de corps étrangers ni de grandes quantités de tissus en peu de temps, car cela pourrait priver

le dispositif de sa capacité d’aspiration.

» Un montage ou une utilisation incorrects du dispositif peuvent entrainer des Iésions sur des tissus ou des
organes du patient ou de I'opérateur dues a des dommages mécaniques .



Compatibilité:

Utilisez le Systéme d'aspiration-irrigation LAGIS avec un sachet de solution saline normale et un bidon de

solution ou une pompe d’irrigation-aspiration, des tubulures,

¢ CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR

L'environnement de rangement approprié est un lieu propre
comprise entre 13 et 30 °C (55.4 et 86 °F).

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES :

une sonde de 5 mm et un trocart de 5 mm.

L'ENTREPOSAGE :

et sec, a I'abri du soleil, et ou la température est

Limite de A Avertissement
température

Représentant agrée dans la Commu-
EU|REP . . h .
nauté européenne / Union européenne

c]

Ne pas restériliser Fabricant

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

d'utilisation électroniques

endommagé et consulter le
mode d’emploi

Consultez le mode d’emploi @ Ne pas utiliser si 'emballage est

Indique un systéme
a barriére unique
stérile

Ne pas réutiliser [:E] ou les instructions

Date de fabrication

STERILE| EO | | Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
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D itif médical Avertissement : la loi fédérale américaine stipule que la vente de ce dispositif est
ISpositT medica réservée aux médecins ou sur prescription médicale.
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¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO :

O Sistema de Irrigacéo e Sucgao da LAGIS consiste de tubos flexiveis ligados a uma compartimento/cabo de

L LAGIS

plastico com uma valvula/tampao ativado por mola. Fixado distalmente esta uma sonda de ago inoxidavel e
proximalmente uma tampa de compartimento de plastico. Quando devidamente ligado e operado, o dispositi-
vo rega e evacua fluidos durante os procedimentos laparoscopicos.

Artigo Intervalo de pressao | Taxa de fluxo
Valor 0~1000 mmHg >10 L/min
MODELO DO PRODUTO
Numeros dos Descrigio Comprimento
modelos da sonda (cm)

SA-450C Conjunto de irrigagéo e sucgao de tipo direta para bolsas de solugédo 45
SA-360C dul 36
SA-520C upias 52
SA-360C-B |Irrigagao e sucgao de tipo direta para bolsas de solugado dupla sem sonda -
SA-360E Irrigagéo e sucgao de tipo direta com tubagem de 11 cm 36
SA-300P Tubo de 280 cm para bolsas de solugéo dupla B
SA-250P Tubo de 250 cm para bolsas de solu¢ao dupla

SA-110H Cabo de irrigacéo e sucgao de tipo direta com tubagem de 11 cm -
SA-450CT 45
SA-360CT | Conjunto de irrigagéo e sucgéo de tipo trompete para bolsas de solugéo 36
SA-320CT | duplas 30
SA-520CT 52
SA-360CT-B| Irrigacéo e sucgao de tipo trompete para bolsas de solugédo dupla sem sonda -
SA-320ET |lrrigagado e sucgao de tipo direta trompete com tubagem de 11 cm 32
SA-T110 Cabo de irrigacéo e sucgao de tipo trompete com tubagem de 11 cm -

¢ INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA :

» O Sistema de irrigacéo e sucgdo da LAGIS tem aplicagdes em procedimentos laparoscépicos para fornecer
funcdes de succao e irrigagao para ajudar a expelir o sangue e os residuos de tecido do local operatério
durante a laparoscopia para ajudar a visualizago.

+ Beneficios clinicos esperados: manter uma visao clara durante os procedimentos laparoscopicos, ajudar na
visualizagédo do ponto de hemorragia, remover a acumulagdo de sangue, limpar coagulos do local
operatério e sucgao do liquido infetado.

» Grupo alvo de pacientes: o Sistema de Irrigacdo e Sucgéo de LAGIS destina-se a adultos que necessitam
de procedimentos laparoscépicos.

¢ CONTRAINDICACOES :

O Sistema de Irrigagao e Sucgéo da LAGIS néo se destina a ser utilizado quando as técnicas endoscopicas
séo contraindicadas.

# INSTRUCOES DE UTILIZACAO :

Antes da utilizag&o, inspecionar o conteudo da embalagem e a propria embalagem para garantir que a
integridade n&o esta comprometida.

=N

. Puxe a aba de protecéo vermelha situada ao lado do compartimento para aliviar os botdes. (Para Tipo
Direto.)

2. Para irrigagédo: inserir o espigao de tubagem do Sistema de Irrigacdo e Sucgéo da LAGIS numa bolsa de
solugao salina normal.

3. Para succao: fixar a tubagem de succao do Sistema de Irrigacdo e Succao LAGIS a um recipiente de
sucgao.

4. Pressionar o botéo azul para irrigar.

5. Pressionar o botao vermelho para evacuar os fluidos.

6. Apods a conclusédo do procedimento, desligar os tubos das bolsas de solugéo salina normal e do recipiente
de recolha de fluidos.

7. Eliminar o Sistema de Irrigacao por Sucgéo da LAGIS usado, as bolsa de solugéo salina normal e o

recipiente de forma adequada e segura por profissionais de saude, de acordo com a legislacdo nacional

de gestéo de residuos.

& 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 incisdo.

 Esta brochura destina-se a ajudar os clinicos a utilizar o Sistema de Irrigagéo por Sucgéo da LAGIS. Isto
nao é uma referéncia de instrugdes para a cirurgia laparoscépica.

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

» Asonda e a tampa do compartimento devem estar fixadas com seguranga para evitar fugas de fluido, uma
vez que isto pode causar a perda de fungao do dispositivo.

» Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem causar contaminagao,
infegdo, infe¢do 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.

» A solucdo salina normal s6 deve ser utilizada para solugéo de irrigacao.

» Esse dispositivo deve ser operado apenas por cirurgides com formagéo adequada e familiarizados com
técnicas cirdrgicas. 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
eliminacéo por parte dos profissionais de salde 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 segurancga pelo profissional de saude em conformidade com o regulamento
nacional de gestao de residuos para evitar que pacientes, utilizadores e outras pessoas sejam contami-
nados 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, é necessario comunicar imediatamente ao fabricante, a
autoridade competente do Estado-membro e ao representante autorizado, de acordo com as informagdes
de contacto fornecidas no rétulo ou nas presentes instrugdes de utilizagéo.

» Nao sugar objetos estranhos ou uma grande quantidade de tecido num curto periodo de tempo, pois isto
pode fazer com que o dispositivo perca a fungdo de sucgao.

» A montagem ou funcionamento incorreto do dispositivo pode resultar em lesdes de tecidos ou érgaos
devido a danos mecénicos no paciente ou no operador.



Compatibilidade:

Utilizar o Sistema de Irrigacao e Sucgéo da LAGIS com um bolsa de solugéo salina normal e um recipiente
de solugéo salina ou bomba de irrigagao/sucgéo, tubagem, sonda de 5 mm e Trocarte de 5 mm.

¢ 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

Limitagao de A Cuidado REP[| Comunidade Europeia/Unido
temperatura Europeia
Nao reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

Nao reutilize

Consultar instrugdes de
utilizacdo ou consultar instrugées
eletrénicas de utilizagdo

4
®

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

Data de fabrico

Sistema de barreira

Esterilizado com 6xido de
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. I .- Cuidado: o direito federal dos E.U.A. restringe a venda deste
Dispositivo médico dispositivo por ou em nome de um médico.
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acordo com o MDR cA Marcacéo UKCA de acordo com o UK MDR 2002
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i‘f LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT
GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

Het LAGIS-zuigirrigatiesysteem bestaat uit een flexibele slang die is bevestigd aan een kunststof behuiz-

ing/handvat met een door een veer geactiveerde kraan/stop. Aan de distale zijde is een roestvrijstalen sonde
bevestigd en aan de proximale zijde een kunststof kap voor de behuizing. Indien correct aangesloten en
bediend, irrigeert en evacueert het hulpmiddel vioeistoffen tijdens laparoscopische ingrepen.

ltem Drukbereik Debiet
Waarde 0~1000 mmHg >10L/min
PRODUCTMODEL
Modelnummers Beschrijving Sondelengte
(cm)
SA-450C 45
SA-360C Set voor directe zuigirrigatie met dubbele oplossingszak 36
SA-520C 52
SA-360C-B Directe zuigirrigatie met dubbele oplossingszak zonder sonde -
SA-360E Directe zuigirrigatie met 11 cm slang 36
SA-300P 280 cm slang voor dubbele oplossingszak _
SA-250P 250 cm slang voor dubbele oplossingszak
SA-110H Directe zuigirrigatiehandvat met 11 cm slang -
SA-450CT 45
SA-360CT Trompetvormige set voor zuigirrigatie met dubbele oplossingszak 36
SA-320CT 32
SA-520CT 52
SA-360CT-B Trompetvormige zuigirrigatie met dubbele oplossingszak zonder -
SA-320ET Trompetvormige zuigirrigatie met 11 cm slang 32
SA-T110 Trompetvormige zuigirrigatiehandvat met 11 cm slang -

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK :

» Het LAGIS-zuigirrigatiesysteem wordt gebruikt bij laparoscopische ingrepen voor afzuiging en irrigatie om
bloed en weefselresten van het operatiegebied te spoelen tijdens de laparoscopie om de visualisatie te
bevorderen.

» Verwachte klinische voordelen: duidelijk zicht tijdens laparoscopische ingrepen, hulp bij visualisatie van het
bloedpunt, verwijderen van bloedplassen, verwijderen van stolsels uit de operatieplaats en afzuigen van
geinfecteerde vloeistoffen.

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

¢ CONTRA-INDICATIES :

Het LAGIS-zuigirrigatiesysteem is niet bedoeld voor gebruik wanneer endoscopische technieken gecontra-in-
diceerd zijn.

¢ 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.

2.

o O~ W

7.

. Trek aan het rode beschermlipje aan de zijkant van de behuizing om de knoppen te ontlasten. (Voor direct

type. )
Voor irrigatie: steek de slangpilaar van het LAGIS-zuigirrigatiesysteem in een zak met normale zoutoploss-
ing.

. Voor afzuiging: sluit de afzuigslang van het LAGIS-zuigirrigatiesysteem aan op een afzuigcontainer.

. Druk op de blauwe knop om te irrigeren.

. Druk op de rode knop om vloeistoffen af te voeren.

. Maak na afloop van de ingreep de slangen los van de zakken met normale zoutoplossing en de vloeisto-

fopvangcontainer.

Verwijder het gebruikte LAGIS-zuigirrigatiesysteem, de zakken met normale zoutoplossing en de opvan-
gcontainer op correcte en veilig wijze door gezondheidszorgprofessionals, overeenkomstig de nationale
regelgeving inzake afvalbeheer.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN :

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

Deze brochure helpt artsen bij het gebruik van het LAGIS-zuigirrigatiesysteem. Dit is geen naslagwerk voor
laparoscopische chirurgie.

Als de LAGIS Endo-zak in combinatie met trocars of accessoires van verschillende fabrikanten worden
gebruikt, moet u de compatibiliteit controleren véor het uitvoeren van de ingreep.

De sonde en de kap van de behuizing moeten stevig worden bevestigd om vloeistoflekkage te voorkomen,
omdat het hulpmiddel anders niet meer kan functioneren.

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
patiéntt.

Als irrigatievloeistof mag alleen de normale zoutoplossing worden gebruikt.

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 véér 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 pati€énten, gebruikers en andere personen biologisch
worden besmet of geinfecteerd.

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 gebruik-
saanwijzing.

Zuig geen vreemde voorwerpen of een grote hoeveelheid weefsel in korte tijd op, anders kan het hulpmid-
del zijn zuigfunctie verliezen.

Onjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot weefsel- of orgaanletsel door mechanische
schade aan de patiént of de bediener.



Compatibiliteit:

Gebruik het LAGIS-zuigirrigatiesysteem met een zak met normale zoutoplossing en een afzuigcontainer of

irrigatie-/afzuigpomp, slang, 5 mm sonde en 5 mm trocar.

¢ 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 :

Beperking A
temperatuur Letop

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeen-
schap/Europese Unie

m
[
A
m
o

Niet opnieuw
steriliseren

Fabrikant

Niet vervaardigd met natuurlijk
rubberlatex

gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing @ Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Niet hergebruiken EE:I of raadpleeg de elektronische

Enkel steriel barriéresysteem STERILE| €0 | | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

FIR®®~

; ; 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
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XYZTHMA YTPOMOIHZHZ KAI ANAPPOO®HXIHZ

s UK TR
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L LAGIS

A MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE NPOXEKTIKA TIZ MAPAKATQ MAHPO®OPIEX.

¢ NEPIFPA®H >Y>KEYHY :

To oUoTnua uypoTtroinong kai avappo@nong LAGIS atroTeAeital atréd eUKAPTITO CWARVA TTPOCAPTNHUEVO OE

TTAQOTIKO TTEPiBAnua/AaBr) pe BaABida/Twpa TTou evepyoTroleital pe eEAaTrplo. MNpocapTnuévog TTEPIPEPIKA Eival
£vag KaBeTrpag atrd avoleidwTo XaAuBa kai eyyug gival éva TTAACTIKO TP TTepIBARuaTog. Otav ouvoebei Kal
AeIToupynoel CWOTA, N CUOKEUN BIOXETEVEI KAl EKKEVWIVEI UYPA KATA TN SIAPKEIA AATTOPOCKOTTIKWY SIAdIKACIWV.

Eidog MepioxA méoswv | Pubuodg porig

TR 0~1000 mmHg >10L/min
MONTEAO NMPOIONTOZ

ApiBuoi MeoVoamr Mnkog

MOVTEAWV pypaen KaBeTApa (cm)
gﬁ'gggg YT avappopnong/uypoTroinong duegou TUTToU yia JITTAOUG GAKOUG gg
SA520C SiaAlpaTog 52
SA-360C-B | Avappogenaon/uypotroinan Guecou TUTrou yia SITAoUg 0dkoug SIGAUATOS Xwpig KaBeTHpa -
SA-360E Avappoenaon/uypotroinon duecou TUTTou PE owArva 11cm 36
SA-300P ZwAnvag 280 cm yia dITTAOUG 0aKoug SIGAUPOTOG _
SA-250P >wAARvag 250 cm yia SITTAOUG 0dKoUG dIGAULATOG
SA-110H XelpoAaBn yia avappd@non/uypoTtroinon duecou TUTTOU e CwARva 11cm -
SA-450CT 45
SA-360CT YT avappoPnonG/uypoTroinong TUTTOU TPOUTTETAG Yia SITTAOUG OAKOUG 36
SA-320CT 6|Q)\UHGTO§ 32
SA-520CT 52
SA-360CT-B | Avappdenan/uypotoinan TUTIoU TPOUTTETAG Yia SITTAOUG adikoug SIOAUHOTOG Xwpig KaBeTpa -
SA-320ET | Avappo@naon/uypoTroinon TUTTOU TPOUTTETAG e OwArva 11cm 32
SA-T110 XeipoAan yia avappoé@naon/uypotroinan TUTTOU TPOUTTETAG YE CWARva 11cm -

¢ ENAEIZEIZ/NMPOOPIZOMENOZ ¥KOINOZ :

» To ouoTnua uypoTroinang kal avappo®nang LAGIS éxel epappoyEég oe AATTOPOCKOTTIKEG DIadIKATIES YIa ThV
TTapoxr AEITOUPYIWV avappdPnong Kal uypoTroinang TTou BonBoulv oTnv EKTTAUCT) TOU QiJaTOG KAl TWV
UTTOAEIUUATWY I0TOU atrd TO ONpeio TNG eTTEPRAcNG Katd Tn SIAPKEIQ TNG AATTAPOCKOTINONG PE ATTOTEAECHO
KOAUTEPN aTTEIKOVION.

* Avapevopeva KAIVIKG 0@EAN: diatipnaon Kabaprg Ikovag KaTd Tn SIGPKEIA AATTOPOCTKOTTIKWY ETTEURATEWY,
BonBeia oTnV aTTEIKOVION TOU ONUEIOU alJoppPayiag, aQaipecn TOU CUCCWPEUUEVOU QiJaTog, aQaipean Twv
Bpoupwv aTTé TO ONUEio TNG ETTEPRACNG KAl avappdPnon Tou JoAuouévou uypou.

* Ouada-01éX0G acBeVWV: TO CUCTNUA UYPOTTOINGNG Kal avappdenong LAGIS trpoopileTal yia eviAIKEG TTOU
xpndouv AaTTapOOKOTTIKAG ETTEURAONG.

¢ ANTENAEIZEIZ :
To ouoTnua uypoTtroinong kai avappo@nong LAGIS dev Trpoopiletal yia Xprion o€ TTEPITITWOEIG OTTOU Ol
€VOOOKOTIIKEG TEXVIKEG AVTEVOEIKVUVTQI.

¢ OAHIIE> XPHEHY :

Mpiv a1m6 TN Xprion, eAEyETE TO TTEPIEXOUEVO TNG CUCKEUATIAG Kal TV idia T ouokeuaaia yia va BeRaiwBeite oI
Oev £xel DIaKUBEUTEN N aKEPAIOTNTA TOUG.

1. TpaBAgTe TNV KOKKIVN TTPOCTATEUTIKA YAWTTIdO TTOU BpiokeTal oTo TTAAI TOU TTEPIBAANATOG Yia va
xahapwoete Ta koupTid. (Ma Apecou TuTTou.)

2. MNa uypoTtroinon: el0aydyeTe TNV akida CWARVWONG TOu CUGTANATOG UypoTToinong Kai avappoenang LAGIS
ae évav PualoAoyIKd aokd SIaAUPATOG GUAIoAOYIKoU opou.

3. MNa avappo®non: ouvdEoTe ToV CWARVa avappdPnong TOU CUCTAPATOG UYpOTToinang Kal avappo®nang
LAGIS ot ¢éva doyeio avappdpnong.

4. MatACTE TO PTTAE KOUUTTH yia €KTTAUCT).

5. MaTtAOTE TO KOKKIVO KOUUTT YIO EKKEVWON UYPWV.

6. Metd TNV oAokApwan Tng d1adIKaoiag, aTToouvOEDTE TOUG CWANVEG aTTO TOUG OAKOUG SIGAUHATOG
®uUaIoAoyIKoU 0poU Kal To BoXEI0 CUAAOYAG UYPWV.

7. Na yivetal amréppiyn Tou XpNCIPOTIOINUEVOU CUGTAKATOG UypoTToinang kai avappognong LAGIS, twv
OaKOUAWY QUCIoAoyIKOU 0poU Kal Tou doxeiou owaoTd Kal Je acg@aAsia aTrd TTayyeAaTieG uyeiag oUppuva
Je Tov €BVIKSG Kavoviopd diayeipiong aTToBAATWV.

¢ [NPOEIAOMOIHYEI> KAI TIPO®YAAZEIZ :

Mnv 10 XpnOIYOTTOIEITE €AV N CUOKEUNR I N OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIa £XEI AVOIXOEi 1 £XEI UTTOOTE {NUIA
KABWG KATI TETOIO PTTOPEI va TTPOKAAECEI aUEnan OTIG TTIBavOTNTEG HOAUVONG TWV TPAUMATWY.

To TTapdv @UANADIO €xel OKOTTO va BonBroel Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg OTN XPrOon TOU GUCTHHATOG
uypoTroinong kai avappoéenong LAGIS. To mapdv dev ouvioTd eKTTAISEUTIKH ava@opd yia Tn diegaywyn
AQTTAPOCKOTTIKWYV ETTEURACEWV.

Edv Tpokdp ) ageooudp S1AQOPETIKWY KATAOKEUAOTWYV padi ue Tov O AaTTapookoTTikog adkog LAGIS,
eAEyETE TN oupBaTéTNTA TIPIV ATTO TNV EKTEAEON TNG £TTEPBAONG.

O kaBeTr PG Kal TO TTWHA ToU TTEPIBAAPOTOG TTPETTEI VA OTEPEWOBOUV KA Yia va atro@euxBei n diappor)
UYPWYV, KABWG KATI TETOIO PTTOPEI VO TTPOKAAECEI ATTWAEIQ TNG AEITOUPYIAG TNG CUOKEUNRG.

AUTA n OUOKEUN €ival CUOKEUAOMEVN KAl ATTOCTEIPWHEVN YIA XPAON O€ £vav povo acBevr). Mnv
ETTAVOXPNOIYOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALETE KAl ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTAvVaXpnaIPoTToinon, n
ETTAVETTECEPYATIA ) N ETTAVOTTIOOTEIPWON PTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAEOUA HOAUVEOT, SlacTauPOUNEVN
UOAuvon ) akéun Kal va B€oel o€ KivOuvo TNV akePaIOTNTA TNG CUCKEUNG KAl va 08nyrnoel 0 aoToxia TNG
OUOKEUNG TTOU WE TN O€IPA TOU PTTOPEI va 0dnynoel o€ TpaupaTtiond, acbéveia iy Bdvaro Tou acBevoulg.

MNa 10 didAupa KaTaloVIGHOU TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI HOVO TO YUGIOAOYIKOG 0pAG.

e AuTr n ouokeun Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITal HOVO aTTd XEIPOUPYOUG HE ETTAPKA EKTTAIBEUOT) Kal EE0IKEIWON
ME XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMPBOUAEUTEITE TNV 10TPIKA BIBAIOYpa®Ia yia TTEPICCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA
ME TIG TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG AVTEVOEIEEIS Kal TIG ETTITTAOKEG TTPIV aTTO TNV EKTEAEDT TWV OIOBIKACIWV.

* EmoTpéwTe TN OUOKEUNA KaI T CUCKEUACia 0TOV DIAVOUEQ I EQAPUOOTE AOPAAA XEIPIOUO ATTOPPIYNG aTTd
TOUG ETTAYYEAUATIEG TOU TOPED TNG UYEIOG €AV N OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIQ EXEI UTTOOTEN {NMIA 1 £XEI
avoIxTei akouoia TTpIv atrd Tn Xpnon.

* H xpnoiygotroinuévn GUCKEUN TTOU £PXETAI OE ETTOQPI PE TO CWHATIKA uypd Ba TTPETTEl va BewpeiTal
BioiaTpiké aTTOBANTO Kal VO OTTOPPITITETAI HE AOPAAEIa aTTO TOV ETTAYYEAUATIO UYEiag CUPPWVA PE
Tov €BVIKG Kavoviouod diaxeipiong aTToBARTWY yia TNV TTPOANWN TNG BIoAOYIKAG pdAuvong i poAuvang
aoBevwy, XpNoTWV Kal AAAwY atépwy.

e Xe TePITTTWON SUCAEITOUPYIaG TNG CUOKEURG, dAAaYEG OTNV atrdd0o0N TTOU PTTOPE( va ETTNPEACOUV TV
ac@daAeia 1) akdun Kal OTToIodHTTOTE COBAPO TTEPIOTATIKG, AVAPEPETE APECTWG OTOV KOTOOKEUQOTH, TV
apu6dia apxr Tou KPAToug HEAOUG Kal TOV £E0UCIOS0TNHEVO AVTITIPOCOWTTO CUPGWVA PE T OTOIXEID
ETTIKOIVWVIAG TTOU TTAPEXOVTAI OTNV ETIKETA 1} O€ QUTEG TIG 0BnYieg XpAong.

* Mnv avappo@daTe ¢Eva avTIKEIYEVa 1) HEYAAN TTOOOTNTA IGTOU 0€ CUVTOHO XPOVIKO BIACTNHA, KABWG KATI

TETOIO UTTOPEI VO TTPOKAAECEI OTTWAEIQ TNG AEITOUPYiag avappdPnong TNG CUCKEUNG.

H akatdAAnAn cuvapuoAdynon f xprion TNG CUCKEUAG UTTOPEI va 0dnyACEl O TPAUUATIONO IGTWV I

opyavwyv atoé pnxavik BAGRN otov aoBev 1| TOV XEIPIOTH.



ZupBarornra:
MapakaAoUue xPNOIUOTIOINGTE TO CUCTNPA UYPOTToinaNng Kai avappoéenong LAGIS pe odko @ualoloyikol opou
Kal doxeio avappdenong A avtAia uypotroinong/avappdenong, CwAAvVa, KaBeTApa 5 mm kal Tpokdp 5 mm.

¢ MEPIBAAANONTIKEZ Y YNOHKEX AMNOGHKEYZHZ :
To katdAAnAo TrepiBdAAov amobrikeuong gival évag kaBapog kal ENPOS XWPOG HaKPIA aTré To NAIAKS QWG PE
€Upog Beppokpaaiag 13~30°C (55.4~86°F).

¢ E=HIMHZH XYMBOAQON :

, Egouaiodotnpévog
Mpoooxn EU|REP|| avrirpéowTrog TG Eupwraikng
Koivétnrag/Eupwtraikng ‘Evwong

‘Oplio Beppokpaaiag

A€V KATOOKEUAZETAI HE PUOIKO

Mnv £TTOVATIOOTEIPWVETE )\dTE§

KataokeuaoTrg

: XPAONG i CUPBOUAEUTEITE TIG GUOKEUACIA EXEI UTTOOTET (NI Kal
ETTAVOXPNOIHOTIOIEITE NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XPrRong avaTtpégTe aTIg 0dnyieg XPRong

Huepopnvia
KOTAOKEUOOTH

Mnv EE YupBouleuTeite TIG 0dnyieg @ Na pn xpnoigoTrolgital av n

Z0oTnua povou STERLE[ £0] ATTOOTEIPWPEVO XPNOIPOTIOIWVTAG

aTeipou @paypou o&eidlo Tou aiBuleviou

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Treplopidel
|aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TNV TIHANON TNG GUOKEURAG QUTFG OF 1aTPOUG 1 KATOTTIV EVIOARS
1aTPOU.

F e ®

XAuavon CE oUpgpwva UK
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EMMELI IRRIGASYON SISTEMI

30°C m
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www.lagis.com.tw/eifu_en.php
A URUNU KULLANMADAN ONCE A$AGIDAKi BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

¢ CIHAZ ACIKLAMASI :

LAGIS Emmeli irrigasyon Sistemi, yayla aktive edilen bir valfi/stoperi bulunan plastik bir gévdeye/sapa bagh

L LAGIS

esnek hortumdan olusur. Distalde paslanmaz gelik bir sonda ve proksimalde plastik bir muhafaza kapagi
bulunur. Diizgiin bir sekilde baglandiginda ve calistirildiginda cihaz laparoskopik proseddrler sirasinda lavaj
yapar ve sivilari tahliye eder.

2. irrigasyon igin: LAGIS Emmeli Irrigasyon Sisteminin hortumunun sivri ucunu normal salin soliisyon
torbasina yerlestirin.

3. Emme igin: LAGIS Emmeli irrigasyon Sisteminin emme hortumunu bir emme kutusuna takin.

4. Irrigasyon igin mavi diigmeye basin.

5. Sivilari bosaltmak igin kirmizi digmeye basin.

6. Prosedur tamamlandiktan sonra, borulari normal salin sollisyonu torbalarindan ve sivi toplama kabindan
ayirin.

7. Kullanilmis LAGIS Emmeli irrigasyon Sistemi, normal salin sollisyonu torbalari ve kanister ulusal atik
ybnetimi yonetmeligine uygun olarak saglik uzmanlari tarafindan uygun ve guvenli bir sekilde atiimahdir.

¢ UYARILAR VE ONLEMLER :

» Yara enfeksiyonu insidansinda artisa neden olabileceginden, cihaz veya steril ambalaj aciimissa veya hasar
gormusse kullanmayin.

+ Bu brosiir, LAGIS Emmeli irrigasyon Sisteminin kullanimi konusunda klinisyenlere yardimci olmak igin
hazirlanmistir. Bu, laparoskopik cerrahi igin egitici bir referans degildir.

Bir prosedurde farkli ureticilerin trokarlari veya aksesuarlari birlikte kullaniliyorsa prosediirii gergeklestir-
meden 6nce uyumlulugu dogrulayin.

Cihazin islevini kaybetmesine neden olabileceginden, sivi sizintisini 6nlemek igin sonda ve muhafaza
kapagi saglam bir sekilde takilmalidir.

Oge | Basingaraligi Debi
Deger | 0~1000 mmHg | >10L/dk
URUN MODELI
Model Aciklama Sonda Uzunlugu

Numaral (cm)
SA-450C 45
SA-360C ikili Soliisyon Torbalari igin Dogrudan Tip Emmeli irrigasyon Seti 36
SA-520C 52
SA-360C-B ikili Soltisyon Torbalari igin Sondasiz Dogrudan Tip Emmeli irrigasyon -
SA-360E 11 cm borulu Dogrudan Tip Emmeli irrigasyon 36
SA-300P ikili Soliisyon Torbalari igin 280cm Boru _
SA-250P ikili Soliisyon Torbalari igin 250cm Boru
SA-110H 11 cm Borulu Dogrudan Tip Emmeli irrigasyon Sapi -
SA-450CT 45
gi:ggggi ikili Soltisyon Torbalari igin Trompet Tipi Emmeli irrigasyon Seti gg
SA-520CT 52
SA-360CT-B | Ikili Sollisyon Torbalari igin Sondasiz Trompet Tipi Emmeli Irrigasyon -
SA-320ET 11 cm Borulu Trompet Tipi Emmeli irrigasyon 32
SA-T110 11 cm Borulu Trompet Tipi Emmeli irrigasyon Sapi -

¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI :

+ LAGIS Emmeli irrigasyon Sistemi, laparoskopik prosediirlerde, laparoskopi sirasinda kan ve doku

kalintilarinin ameliyat bélgesinden temizlenmesine yardimci olmak igin emme ve irrigasyon islevleri

saglamak ve gorintilemeye yardimci olmak igin uygulamalarda kullantlir.

+ Beklenen klinik faydalar: laparoskopik prosediirler sirasinda agik ve net gérisii korumak, kanama

noktasinin goruntilenmesine yardimci olmak, kan havuzunu temizlemek, ameliyat bolgesinden pihtilari

temizlemek ve enfekte siviyi emmek.

+ Hedef hasta grubu: LAGIS Emmeli irrigasyon Sistemi, laparoskopik prosediirlere ihtiyag duyan yetiskinler

icin tasarlanmistir.

* 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,
enfeksiyon, ¢capraz enfeksiyon olusturabilir, hatta cihazin bitunliginu tehlikeye atabilir ve cihaz arizasina
yol agarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

irigasyon soliisyonu olarak sadece normal salin soliisyonu kullaniimalidir.

Bu cihaz yalnizca yeterli egitim almis ve cerrahi tekniklere asina olan cerrahlar tarafindan kullaniimahdir.
Prosedurleri gerceklestirmeden once teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve komplikasyonlar hakkinda
daha fazla bilgi edinmek igin tibbi literattire basvurun.

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

distribltore iade edin veya saglik uzmanlari tarafindan glivenli bir sekilde imha islemini uygulayin.

» Vicut sivilariyla temas eden kullaniimig cihaz biyomedikal atik olarak degerlendirilmeli ve hastalari,
kullanicilari ve diger kisileri biyolojik kontaminasyon veya enfeksiyondan korumak igin saglk uzmanlari
tarafindan ulusal atik yonetimi yonetmeligine uygun olarak giivenli bir sekilde imha edilmelidir.

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

» Cihazin emme islevini kaybetmesine neden olabileceginden, yabanci cisimleri veya kisa bir sire iginde
buyik miktarda dokuyu emmeyin.

» Cihazin yanhs montaji veya calistirimasi, hastada veya kullanan kiside mekanik hasar kaynakli doku veya

¢ KONTRENDIKASYONLAR :
Emmeli irrigasyon Sisteminin endoskopik tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullanilimasi amaglanmamistir.

¢ KULLANIM TALIMATLARI :
Kullanmadan 6nce, butlnligln tehlikeye atiimadigindan emin olmak igin ambalajin icerigini ve ambalajin
kendisini inceleyin.
1. Dugmeleri serbest birakmak igin muhafazanin yan tarafinda bulunan kirmizi koruma tirnagini gekin. (Dogrudan
Tip igin. )

organ yaralanmalarina yol agabilir.

Uyumluluk:
Liitfen LAGIS Emmeli Irrigasyon Sistemini normal salin soliisyon torbasi ve emme kutusu veya
irrigasyon/emme pompasi, hortum, 5 mm sonda ve 5 mm Trokar ile birlikte kullanin.

¢ SAKLAMA iCiN CEVRESEL KOSULLAR :

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



¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMASI :

etmeyin

. Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde
Sicaklik siniri A Dikkat REP|| yetkili temsilci
Yeniden sterilize Uretici Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir

Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

4
®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bakin

o]
1]
O

Etilen oksit kullanilarak sterilize

FI® @~

Uretim tarihi Tekli steril bariyer sistemi STERILE EO | edilmistir
. Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir
Tibbi cihaz doktorun siparig? l'.]zer)inye yapilacak sekilde k|s$|tlar. Y
MDR 2017/745' UK R _—
S5 | gore CE isareti &?6 UK MDR 2002'ye gore UKCA Isareti
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