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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
¢ DEVICE DESCRIPTION:
The LAGIS Trocar is ethylene oxide sterilized and single-use device, which is used to establish the passage
of surgical instruments into the body cavity and peritoneum in endoscopic surgery. It is composed of an
obturator, a cannula and a converter. The cannula and converter contain a set of seals to minimize the risk
of air leakage when endoscopic instruments are inserted or withdrawn through the LAGIS Trocar. The
cannula contains a Luer stopcock valve and can be used with insufflation system. The cannula is applicable
to accommodate endoscopic instruments from the size of 10mm to 15mm and the converter is applicable
to 5mm endoscopic instrument. Choose an cannula and a converter of different diameters according to
usage requirements.

¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE:

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

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

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

¢ CONTRAINDICATIONS:

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

¢ INSTRUCTIONS FOR USE:

Prior to use, inspect the contents of the packaging and the packaging itself to ensure the integrity is not
compromised.
lInsert the obturator into the cannula until the tip is exposed and make sure it is fully assembled.

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

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

4.Perform the surgery according to the endoscopic surgical procedures.

5.When using 5mm surgical instruments, install the converter to the obturator and press it tightly against
the cap before use. The converter should be removed when the surgical instrument is larger than
10mm.

6.Remove the cannula upon completion of the procedure.

7.Dispose of the used LAGIS Trocar 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.

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

compatibility prior to performing the procedure.

desufflation of the body cavity.

If endoscopic instruments or accessories from different manufacturers are used together in a procedure, verify
Using an endoscopic instrument with a diameter smaller than specified for the LAGIS Trocar may result in

The surgical site should be inspected for hemostasis after removing the LAGIS Trocar from the body cavity.
This device is packaged and sterilized for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.

Reuse, reprocess, or resterilization may create contamination, infection, cross-infection, or even compromise

the integrity of the device and lead to device failure which

niques. Consult medical literature for further information
and complications prior to performing the procedures.
Return the device and packaging to the distributor or imp

in turn may result in patient injury, iliness or death.

This device should be operated only by surgeons with adequate training and familiarity with surgical tech-

regarding techniques, hazards, contra-indications,

lement safe disposal handling by the healthcare

professionals if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use. instrument

» The used device which comes into contact with bodily flu
biomedical waste and safely disposed of by healthcare p
the national waste management regulation to prevent pa
from biological contamination or infection.

ids should be considered as
rofessionals in compliance with
tients, users, and other persons D adjust

In the event of malfunction of the device, changes in performance that they may affect safety, d

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

the angle of insertion should be adjusted to align with the a

If the user feels the resistance is higher than usual when inserting the endoscopic instruments,

xis of the LAGIS Trocar for fear of

damaging the valve. (Please see the figure on the right-hand side.)

Improper assembly or operation of the device may result
mechanical damage to the patient or operator.

follow Step 5 of the instructions for use.

of damaging the airtight component.

in tissue or organ injuries from axis

If the converter is separated from the cap, the original function will not be affected. Please

The device must be in fully closed status when the instrument enters and exits the cannula to avoid the risk

¢ 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 :

Temperature limit A Caution

eulreP Authorized representative in the
European Community

Do not resterilize Manufacturer

Not made with natural rubber latex

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Single sterile barrier

Date of manufacture system

Consult instructions
Do not re-use for use

Sterilized using ethylene oxide

. . restricts this device to sale
Medical device by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law
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ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El Trocar de LAGIS es un dispositivo de un solo uso esterilizado con éxido de etileno, que se utiliza para
establecer el paso de instrumentos quirdrgicos en la cavidad corporal y el peritoneo en cirugia endoscopica. Se
compone de un obturador, una canula y un convertidor. La canula y el convertidor contienen un conjunto de
juntas para minimizar el riesgo de fuga de aire cuando los instrumentos endoscépicos se insertan o retiran a
través del Trocar de LAGIS. La canula contiene una llave de paso con conexion Luer y puede utilizarse con el
sistema de insuflacién. La canula puede alojar instrumentos endoscoépicos de 10 a 15 mm y el convertidor puede
alojar instrumentos endoscépicos de 5 mm. Elija una canula y un convertidor de diferentes diametros segun las
necesidades de uso.

4 INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO:

» El Trocar de LAGIS tiene aplicaciones en cirugia general, toracica, ginecoldgica, laparoscopica, abdominal y
otros procedimientos quirirgicos minimamente invasivos para penetrar en la cavidad corporal y establecer
una via de entrada para los instrumentos endoscopicos.

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

» Grupo objetivo de pacientes: el Trocar de LAGIS esta pensado para adultos que necesitan procedimientos
minimamente invasivos.

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

¢ INSTRUCCIONES DE USO:

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

1. Inserte el obturador en la canula hasta que la punta quede expuesta y asegurese de que esté completa-
mente montado.

2. Realice una incisiéon en la zona de puncioén lo suficientemente larga para permitir que el trocar penetre
en la cavidad corporal.

3. Retraiga el obturador fuera de la canula una vez que el trocar esté bien instalado.

4. Realice la intervencién siguiendo los procedimientos quirirgicos endoscopicos.

5. Cuando utilice instrumentos quirtrgicos de 5 mm, instale el convertidor en el obturador y presiénelo
firmemente contra la tapa antes de utilizarlo. El convertidor debe retirarse cuando el instrumento
quirdrgico sea mayor de 10 mm.

6. Retire la canula al finalizar el procedimiento.

7. El personal sanitario debera desechar el Trocar de LAGIS usado de forma adecuada y segura, siguiendo
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 esto puede provocar un aumento
de la incidencia de infecciones en la herida.

El Trocar de LAGIS esta disefiado para utilizarse con endoscopios rigidos. No utilice el Trocar de LAGIS con
endoscopios flexibles.

Si en un procedimiento se utilizan conjuntamente instrumentos endoscépicos o accesorios de distintos
fabricantes, verifique la compatibilidad antes de realizar el procedimiento.

El uso de un instrumento endoscépico con un diametro inferior al especificado para el Trocar de LAGIS puede
provocar la desinsuflacion de la cavidad corporal.

Después de retirar el Trocar de LAGIS de la cavidad corporal, debe inspeccionarse la zona quirurgica para
comprobar la hemostasia.

» Este dispositivo esta envasado y esterilizado para uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni

reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear contaminacion, infeccion,
infeccién cruzada o incluso comprometer la integridad del dispositivo y provocar un fallo del mismo, lo que a
su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

+ Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente por cirujanos con formacién adecuada y familiarizados con

las técnicas quirurgicas. Consulte la literatura médica para obtener mas informacion sobre técnicas, riesgos,
contraindicaciones y complicaciones antes de realizar los procedimientos.

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

de forma segura el producto si el envase estéril esta dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

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

debe ser eliminado de forma segura por los profesionales sanitarios, de conformidad con la normativa nacional
de gestion de desechos para evitar que los pacientes, usuarios y otras personas sufran contaminacién o
infeccioén bioldgica.

En caso de que el dispositivo no funcione correctamente, se observen cambios en su rendimiento que puedan
afectar la seguridad, o incluso causar cualquier incidente grave, informe inmediatamente al fabricante, la
autoridad competente del Estado miembro y el representante autorizado de acuerdo con la informacion de
contacto proporcionada en la etiqueta o en las instrucciones de uso. instrumento

Si el usuario siente que la resistencia es mayor de lo habitual al insertar el instrumento

endoscépico, debera ajustar el angulo de insercién para alinearlo con el eje del Trocar p )

de LAGIS por temor a quese dafie la valvula. (Véase la figura de la derecha). ajustar
El montaje o funcionamiento incorrectos del dispositivo pueden provocar lesiones en tejidos u d

érganos por dafios mecanicos al paciente u operador.

Si el convertidor se separa de la tapa, la funcion original no se vera afectada. Siga el paso 5 de

las instrucciones de uso.

El dispositivo debe estar completamente cerrado cuando el instrumento entre y salga de la

canula para evitar el riesgo de dafar el componente hermético.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO: eje

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

¢ EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS: ’

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea
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Este producto no esta fabricado

Fabricante .
con goma de latex natural

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

® 4

electrénicas de uso

Indica un Unico sistema

de barrera estéril [sTerie] E0 ]| Esterilizado mediante radiacion

Fecha de abricacion

No reesterilizar ‘
- Consulte las instrucciones
® No reutilizar [:]3_] de uso o las instrucciones

PRECAUCION: las leyes

federales de los Estados Marcado CE segtn MDR
Har Unidos solo permiten la

Producto sanitario venta de este dispositivo por 2017/745
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I sito chirurgico deve essere ispezionato per verificare I'emostasi dopo aver rimosso il Trocar LAGIS dalla
cavita corporea.

Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato unicamente per I'uso da parte di un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rilavorazione o la risterilizzazione possono creare contam-
inazioni, infezioni, infezioni incrociate o addirittura compromettere I'integrita del dispositivo e provocarne il
malfunzionamento, il che a sua volta pud causare lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Restituire il dispositivo e I'imballaggio al distributore o implementare una gestione sicura dello smaltimento da
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PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI DI
SEGUITO INDICATE.

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il Trocar LAGIS & un dispositivo sterilizzato a ossido di etilene e monouso, utilizzato per stabilire il passaggio
degli strumenti chirurgici nella cavita corporea e nel peritoneo in chirurgia endoscopica. E composto da un
otturatore, una cannula e un convertitore. La cannula e il convertitore contengono un set di guarnizioni per
ridurre al minimo il rischio di perdite d'aria quando gli strumenti endoscopici vengono inseriti o ritirati
attraverso il Trocar LAGIS. La cannula contiene una valvola a rubinetto di arresto Luer e puo essere utilizzata
con il sistema di insufflazione. La cannula puo ospitare strumenti endoscopici di dimensioni comprese tra 10
e 15 mm, mentre il convertitore & applicabile a strumenti endoscopici di 5 mm. Scegliere una cannula e un
convertitore di diametro diverso in base alle esigenze di utilizzo.

parte degli operatori sanitari se I'imballaggio sterile € danneggiato oppure se viene aperto in modo involontario
prima dell'uso.

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

In caso di anomalia di funzionamento del dispositivo, di variazioni delle prestazioni che possono influire
sulla sicurezza o di qualsiasi incidente grave, si prega di informare immediatamente il produttore, l'autorita
competente dello Stato membro e il rappresentante autorizzato secondo le informazioni di contatto fornite

sull'etichetta o nelle istruzioni per 'uso.
Se l'utente avverte una resistenza superiore al normale durante l'inserimento degli strumenti

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

« Il Trocar LAGIS trova applicazione nelle procedure chirurgiche generali, toraciche, ginecologiche, endoscopici, & necessario regolare I'angolo di inserimento per allinearlo allasse del Trocar ~ Strumento
laparoscopiche, addominali e in altri interventi minimamente invasivi per penetrare nella cavita corporea LAGIS, per evitare di danneggiare la valvola. (Cfr. figura a destra).
e stabilire una via d'ingresso per gli strumenti endoscopici. + Il montaggio scorretto o il funzionamento improprio del dispositivo possono causare lesioni p regolare

» Benefici clinici attesi: riduzione dei rischi chirurgici, abbreviazione dei tempi di intervento, minimizzazione
della ferita e riduzione del sanguinamento.
» Gruppo di pazienti target: il Trocar LAGIS & destinato a persone adulte che necessitano di interventi

ai tessuti o agli organi derivanti da danni meccanici. | danni possono interessare il paziente
o l'operatore. d
Se il convertitore viene separato dal cappuccio, la funzione originale non viene compromes-

mini-invasivi. sa. Attenersi al punto 5 delle istruzioni per l'uso.
¢ CONTROINDICAZIONI: + Il dispositivo deve essere completamente chiuso quando lo strumento entra ed esce dalla

cannula per evitare il rischio di danneggiare il componente ermetico.

¢ 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).

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

¢ ISTRUZIONI PER L'USO:

Prima dell'uso, ispezionare il contenuto della confezione e la confezione stessa per accertarsi che l'integrita

non sia compromessa.

L.Inserire I'otturatore nella cannula fino a esporre la punta e accertarsi che sia completamente
assemblato.

2.Praticare un'incisione nel punto di puntura, lunga quanto basta per consentire al Trocar di penetrare
nella cavita corporea.

3.Estrarre I'otturatore dalla cannula una volta che il Trocar € saldamente installato.

4.Eseguire l'intervento attenendosi alle procedure chirurgiche endoscopiche.

5.Quando si utilizzano strumenti chirurgici da 5 mm, installare il convertitore sull'otturatore e
premerlo bene contro il tappo prima dell'uso. Il convertitore deve essere rimosso quando lo
strumento chirurgico & piu grande di 10 mm.

6. Rimuovere la cannula al termine della procedura.

7.Smaltire il Trocar LAGIS usato in modo corretto e sicuro da parte degli operatori sanitari, in confor-
mita con le normative nazionali in materia di gestione dei rifiuti.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

» Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, dato che cio potrebbe
causare un aumento dell'incidenza delle infezioni delle ferite.
Il Trocar LAGIS € progettato per essere utilizzato con endoscopi rigidi. Non utilizzare il Trocar LAGIS con
endoscopi flessibili.
* Qualora nel contesto di una procedura vengano utilizzati insieme strumenti endoscopici o accessori di 0086
produttori diversi, sara opportuno verificare la compatibilita degli stessi prima di eseguire la procedura.
» L'uso di uno strumento endoscopico di diametro inferiore a quello specificato per il Trocar LAGIS pud
provocare la desufflazione della cavita corporea.
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¢ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI: :
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Comunita Europea/Unione
Europea

Non prodotto con lattice di gomma
naturale

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

Non risterilizzare Produttore

Consultare le istruzioni per l'usdg

Non riutilizzare I:Ii:l o consultare le istruzioni per

® 4

I'uso elettroniche

Sistema di barriera sterile

! STERLE il ite i i
singola [sTerE[ €0 || Sterilizzato tramite irraggiamento

Data di produzione

ATTENZIONE: La legge
federale statunitense limita
- la vendita di questo
dispositivo a medici o su
prescrizione medica.
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TROKAR * Nach dem Entfernen des LAGIS-Trokars aus der Korperhohle sollte die Operationsstelle auf Hamostase
untersucht werden.

Rom W + Dieses Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch am Patienten verpackt und sterilisiert. Es darf nicht
only @ wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbere-
2797 0086

STERLE] €0 itung oder erneute Sterilisation kann zu Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar die

L LAGIS
>r

www.lagis.com.tw/eifu_en.php Integritat des Produkts beeintrachtigen und zu einem Gerateausfall flihren, was wiederum Verletzungen,
VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN Krankheiten oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.
SORGFALTIG LESEN. + Dieses Gerat sollte nur von Chirurgen bedient werden, die tber eine angemessene Ausbildung verfiigen
. und mit den chirurgischen Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur fur
’w weitere Informationen Uber Techniken, Gefahren, Kontraindikationen und Komplikationen, bevor Sie die
Der LAGIS-Trokar ist ein mit Ethylenoxid sterilisiertes Einweggerat, das in der endoskopischen Chirurgie zur Eingriffe durchfihren.
Einflhrung chirurgischer Instrumente in die Kérperhéhle und das Peritoneum verwendet wird. Es besteht aus » Geben Sie das Gerat und die Verpackung an den Handler zurlick oder sorgen Sie fir eine sichere Entsorgung
einem Obturator, einer Kantile und einem Konverter. Die Kanlle und der Konverter enthalten ein Set von durch das medizinische Fachpersonal, wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt oder
Dichtungen, um das Risiko eines Luftaustritts zu minimieren, wenn endoskopische Instrumente durch den unbeabsichtigt gedffnet wurde.
LAGIS-Trokar eingefiihrt oder zuriickgezogen werden. Die Kaniile enthalt ein Luer-Hahnventil und kann mit + Das benutzte Gerat, das mit Korperflussigkeiten in Berlihrung gekommen ist, sollte als biomedizinischer
einem Insufflationssystem verwendet werden. Die Kandle ist zur Anpassung von endoskopischen Instrumenten Abfall betrachtet und von Fachkraften des Gesundheitswesens in Ubereinstimmung mit den nationalen
der Gréf3e 10 mm bis 15 mm geeignet, und der Konverter ist fur endoskopische Instrumente der Gré3e 5 mm Abfallentsorgungsvorschriften sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor
geeignet. Wahlen Sie eine Kanlile und einen Konverter mit verschiedenen Durchmessern je nach Anwendung- biologischer Kontamination oder Infektion zu schitzen.
sanforderungen. + Im Falle einer Fehlfunktion des Gerats, von Leistungsanderungen, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnten,
. oder auch bei schwerwiegenden Zwischenfallen sind der Hersteller, die zustandige Behorde des Mitgliedstaats
¢ INDIKATIONEN/ZWECK: und der bevollmachtigte Vertreter gemaf den auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung angegebenen
» Der LAGIS-Trokar wird bei allgemeinen, thorakalen, gynékologischen, laparoskopischen, abdominalen und Kontaktinformationen unverziiglich zu benachrichtigen. instrument
anderen minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen eingesetzt, um die Kérperhohle zu durchdringen und - Wenn der Benutzer das Gefiihl hat, dass der Widerstand beim Einfiihren der endoskop-
einen Zugangsweg fir endoskopische Instrumente zu schaffen. . L ischen Instrumente groRer als gewdhnlich ist, sollte der Einfiihrungswinkel so angepasst
» Erwarteter kllnlscher_Nutzen: Verringerung (_:ie_r Operationsrisiken, Verkirzung der Operationszeit, Minimierung werden, dass er mit der Achse des LAGIS-Trokars iibereinstimmt, um eine Beschadigung p Anpassen
der Wunde und Verringerung der Blutungsrisiken. des Ventils zu vermeiden. (Siehe dazu die Abbildung auf der rechten Seite).
+ Patientenzielgruppe: Der LAGIS-Trokar ist flir Erwachsene bestimmt, die minimalinvasive Eingriffe benétigen. « Eine unsachgeméfe Montage oder Bedienung des Gerats kann zu Gewebe- oder d
¢ GEGENANZEIGEN: Organverletzungen durch mechanische Beschadigung des Patienten oder des Bedieners
Den LAGIS-Trokar nicht einsetzen, wenn minimal-invasive Verfahren kontraindiziert sind. . \f/l\Jlg:]ennaer Konverter von der Kappe getrennt wird, wird die urspriingliche Funktion nicht
¢ GEBRAUCHSANWEISUNG: beeintrachtigt. Bitte beachten Sie Schritt 5 der Gebrauchsanweisung.
. + Die Vorrichtung muss in vollstandig geschlossenem Zustand sein, wenn das Instrument
Uberprifen Sie vor dem Gebrauch den Inhalt der Verpackung und die Verpackung selbst, um sicherzus- in die Kaniile eintritt und austritt, um das Risiko einer Beschadigung des luftdichten
tellen, dass die Integritat der Verpackung nicht beeintréchtigt ist. Bestandteils zu vermeiden.
1. Fihren Sie den Obturator in die Kandile ein, bis die Spitze freiliegt, und vergewissern Sie sich, dass er . axis
vollstdndig montiert ist. ¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

2. Nehmen Sie eine Inzision an der Punktionsstelle vor, die gerade lang genug ist, damit der Trokar die Di . L . . ; .
Korperhohle durchdringen kann. ie geeignete Lagerung soll’ie in einem soauberen, trockenen und vor Sonnenlicht geschitzten Raum bei

3. Ziehen Sie den Obturator aus der Kanlle zurtick, sobald der Trokar sicher installiert ist. einer Ten:]Iperatur von 13~30°C (55.4~86°F) erfolgen.

4. Fuhren Sie den Eingriff gem&B den endoskopischen Operationsverfahren durch. ¢ _ERKLARUNG DER SYMBOLE:

5. Bei der Verwendung von chirurgischen Instrumenten von 5 mm setzen Sie den Konverter auf den
Obturator und driicken Sie ihn vor der Verwendung fest gegen die Kappe. Der Konverter sollte
entfernt werden, wenn das chirurgische Instrument gréBer als 10 mm ist.

6. Entfernen Sie die Kandile nach Beendigung des Eingriffs.

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

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

» Nicht verwenden, wenn das Gerat oder die Sterilverpackung geoffnet oder beschadigt ist, da dies zu einer
erhohten Inzidenz von Wundinfektionen fuhren kann.
* Der LAGIS-Trokar ist furr die Verwendung mit rigiden Endoskopen vorgesehen. Verwenden Sie den LAGIS-Tro-

Bevollméachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/Eu-
ropaischen Union

m
C
X
m
T

Temperaturbegrenzung A Vorsicht

Nicht resterilisieren Hersteller

Nicht Gebrauchsanweisung oder
; I:_-l_i:l elektronische Gebrauchsan-

Ohne Naturkautschuk hergestellt

Bei beschéadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweis-

wiederverwenden weisung beachten ung beachten

Hels

System mit nur einer
’ 4 TERILE] EO ]
Sterilbarriere

VORSICHT: US-Bundesgesetz

Herstellungsdatum Mit Strahlung sterilisiert

kar nicht mit flexiblen Endoskopen. Medizinorodukt beschrénkt den Verkauf dieses CE-Kennzeichnung
» Wenn endoskopische Instrumente oder Zubehorteile verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren p Y CFi’rodukt:zan glnen Arztoderauf | 503 geman MDR 2017/745
essen Anoranung.

verwendet werden, ist die Kompatibilitét vor der Durchfiihrung des Verfahrens zu tUberprufen.
+ Die Verwendung eines endoskopischen Instruments mit einem kleineren Durchmesser als fur den LAGIS-Tro-
kar angegeben kann zu einer Desufflation der Kérperhohle fuhren. 0086
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LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT.

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le trocart LAGIS est un dispositif stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et a usage unique, utilisé pour établir le passage
des instruments chirurgicaux dans la cavité corporelle et le péritoine en chirurgie endoscopique. Il est composé
d'un obturateur, d'une canule et d'un convertisseur. La canule et le convertisseur comportent un ensemble de
joints afin de minimiser le risque de fuite d'air lorsque les instruments endoscopiques sont insérés ou retirés via
le trocart LAGIS. La canule est équipée d'un robinet Luer et peut étre utilisée avec un systéme d'insufflation.
La canule est compatible avec les instruments endoscopiques de 10 a 15 mm et le convertisseur est compati-
ble avec les instruments endoscopiques de 5 mm. Choisissez une canule et un convertisseur de diameétres
différents selon vos besoins.

# INDICATIONS /UTILISATION PREVUE:

» Le trocart LAGIS est utilisé dans les interventions chirurgicales générales, thoraciques, gynécologiques,
laparoscopiques, abdominales et autres interventions chirurgicales mini-invasives afin de pénétrer la cavité
corporelle et établir une voie d'entrée aux instruments endoscopiques.

» Avantages cliniques attendus : réduction des risques chirurgicaux, raccourcissement de la durée de
I'intervention, minimisation de la plaie et réduction des saignements.

» Groupe cible de patients : le trocart LAGIS est destiné aux adultes nécessitant des interventions mini-inva-
sives.

¢ CONTRE-INDICATIONS:
Le trocart LAGIS n'est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques mini-invasives sont
contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D'UTILISATION:

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

1. Insérez I'obturateur dans la canule jusqu'a ce que I'embout soit exposé et veillez au bon assemblage.

2. Pratiquez une incision au point de ponction suffisamment longue pour permettre au trocart de
pénétrer dans la cavité corporelle.

3. Retirez I'obturateur de la canule une fois le trocart solidement installé.

4. Réalisez I'intervention conformément aux procédures chirurgicales endoscopiques.

5. Si vous utilisez des instruments chirurgicaux de 5 mm, installez le convertisseur sur I'obturateur et
appuyez fermement contre le capuchon avant utilisation. Le convertisseur doit étre retiré lorsque
I'instrument chirurgical dépasse 10 mm.

6. Retirez la canule une fois l'intervention terminée.

7. Eliminer le trocart LAGIS usagé de maniere appropriée et en toute sécurité par des professionnels de
santé conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets.

& AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

» Ne pas utiliser si le dispositif ou I'emballage stérile est ouvert ou endommagé, car cela peut entrainer une
hausse de l'incidence des infections des plaies.

Le trocart LAGIS est congu pour étre utilisé avec des endoscopes rigides. Ne pas utiliser le trocart LAGIS
avec des endoscopes flexibles.

Si des instruments ou accessoires endoscopiques de fabricants différents sont utilisés ensemble lors d'une
intervention, vérifiez la compatibilité avant de procéder.

L'utilisation d'un instrument endoscopique d'un diameétre inférieur a celui spécifié pour le trocart LAGIS peut
entrainer une désufflation de la cavité corporelle.

L'hémostase du site chirurgical doit étre contrélée aprées le retrait du trocart LAGIS de la cavité corporelle.

+ Ce dispositif est emballé et stérilisé pour un usage unique sur un patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restérilis-
er. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent entrainer une contamination, une infection, une
infection croisée, voire compromettre l'intégrité du dispositif et entrainer sa défaillance, susceptible d'entrainer
des blessures, une maladie ou le déces du patient.
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ayant regu une formation adéquate et connaissant bien
les techniques chirurgicales. Consultez la littérature médicale pour plus d'informations sur les techniques, les
dangers, les contre-indications et les complications avant d'effectuer les procédures.
Retournez le dispositif et I'emballage au distributeur ou faites appel a des professionnels de santé pour une
élimination en toute sécurité si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation.
Le dispositif usagé qui entre en contact avec des fluides corporels doit étre considéré comme un déchet
biomédical et éliminé en toute sécurité par des professionnels de santé conformément a la gestion nationale
des déchets afin d'éviter toute contamination ou infection biologique des patients, des utilisateurs et d'autres
personnes.
En cas de dysfonctionnement du dispositif, de modifications des performances susceptibles d'affecter la sécurité,
voire de tout incident grave, veuillez le signaler immédiatement au fabricant, & I'autorité compétente de I'Etat
membre et au représentant autorisé conformément aux coordonnées fournies sur I'étiquette ou dans la notice
d'utilisation.

Si l'utilisateur ressent une résistance plus élevée que d’habitude lors de l'insertion des instruments
endoscopiques, I'angle d’insertion doit étre ajusté pour s’aligner avec I'axe du trocart LAGIS afin de ne pas
endommager la valve. (Veuillez consulter la figure située a droite.)

instrument
» Un assemblage ou une utilisation incorrecte du dispositif peut entrainer des Iésions des tissus
ou des organes causés au patient ou a l'opérateur suite a des dommages mécaniques.
+ Sile convertisseur est séparé du capuchon, son fonctionnement d'origine ne sera pas affecté. D Ajustez

Veuillez suivre I'étape 5 de la notice d'utilisation.
Le dispositif doit étre entierement fermé lorsque I'instrument entre et sort de la canule afin d
d'éviter tout risque d'endommagement du composant d'étanchéité.

¢ 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).

axe

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES:
I e, | A
Ne pas restériliser

Représentant agrée dans la
EU|REP]|| Communauté européenne / Union
européenne

€]

Avertissement

Non fabriqué avec du latex de

Fabricant caoutchouc naturel

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

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode

N
@ d’emploi

sTERLE| E0 || Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Indique un systeme a
barriere unique stérile

0]
(1]
O

Date de fabrication

Avertissement : la loi
fédérale américaine stipule

que la vente de ce dispositif

Marquage CE selon MDR

Dispositif médical
P est réservée aux médecins 2797 20177745
ou sur prescription
médicale.
UK .
CA | Marquage UKCA conformément au UK MDR 2002
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.

¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Trocarte LAGIS é um dispositivo esterilizado com éxido de etileno e de uso Unico, utilizado para estabelecer
a passagem de instrumentos cirdrgicos na cavidade corporal e no peritdnio durante cirurgias endoscépicas. E
composto por um obturador, uma canula e um conversor. A canula e o conversor contém um conjunto de selos
para minimizar o risco de vazamento de ar quando instrumentos endoscépicos séo inseridos ou retirados
através do Trocarte LAGIS. A canula contém uma Torneira de Luer e pode ser utilizada com um sistema de
insuflacdo. A canula é compativel com instrumentos endoscopicos de 10 mm a 15 mm, e o conversor &
compativel com instrumentos endoscopicos de 5 mm. Escolha uma cénula e um conversor de didametros
diferentes de acordo com os requisitos de uso.

# INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA:

* O Trocarte LAGIS ¢ aplicavel em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos gerais, toracicos,
ginecologicos, laparoscopicos, abdominais e outros, permitindo a penetracdo na cavidade corporal e
estabelecendo um caminho de entrada para instrumentos endoscopicos.

 Beneficios clinicos esperados: reduzir os riscos da cirurgia, encurtar o tempo cirdrgico, minimizar o ferimento
e reduzir o sangramento.

* Grupo-alvo de pacientes: o Trocarte LAGIS é destinado a adultos que necessitam de procedimentos
minimamente invasivos.

¢ CONTRAINDICACOES:

O Trocarte LAGIS ndo se destina a se utilizado quando sdo contraindicadas técnicas minimamente invasiv-
as.

¢ INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO:

Antes de usar, inspecione o conteudo da embalagem e a prépria embalagem para garantir que a integridade

néo esteja comprometida.

LInsira o obturador na canula até que a ponta fique exposta e verifique se esta totalmente montado.

2. Faga uma incisdo no local da pungdo, com o comprimento suficiente para permitir que o trocarte
penetre na cavidade corporal.

3. Retire o obturador da canula assim que o trocarte estiver instalado de forma segura.

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

5. Ao utilizar instrumentos cirtrgicos de 5 mm, instale o conversor no obturador e pressione-o firme-
mente contra a tampa antes do uso. O conversor deve ser removido quando o instrumento cirdrgico
for maior que 10 mm.

6. Remova a canula apds a conclusdo do procedimento.

7. Descarte o Trocarte LAGIS usado de forma adequada e segura por profissionais de saude, de acordo
com as regulamentacdes nacionais de gestdo de residuos.

¢ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

» Nao utilize se o dispositivo ou a embalagem estéril estiverem abertos ou danificados, pois isso pode causar
um aumento na incidéncia de infecgdes de feridas.

» O Trocarte LAGIS foi projetado para ser utilizado com endoscépios rigidos. Nao use o Trocarte LAGIS com
endoscopios flexiveis.

» Se instrumentos ou acessérios endoscopicos de diferentes fabricantes forem utilizados juntos em um
procedimento, verifique a compatibilidade antes de realizar o procedimento.

» O uso de um instrumento endoscépico com didmetro menor do que o especificado para o Trocarte LAGIS
pode resultar na desinsuflagdo da cavidade corporal.

* O local cirdrgico deve ser inspecionado quanto a hemostasia apds a remogéo do Trocarte LAGIS da
cavidade corporal.

2797 0086
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+ Este dispositivo € embalado e esterilizado para uso exclusivo de um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagéo pode gerar contaminagéo, infeccéo, infeccéo
cruzada ou até comprometer a integridade do dispositivo, levando a falha do dispositivo, o que pode resultar em
lesdo, doenga ou até morte do paciente.

» Este dispositivo deve ser operado apenas por cirurgides com treinamento adequado e familiaridade com
técnicas cirurgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, riscos, contrain-
dicagbes e complicagdes antes de realizar os procedimentos.

» Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou implemente o descarte seguro pelos profissionais de
saude se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta involuntariamente antes do uso.

» O dispositivo usado que entra em contato com fluidos corporais deve ser considerado residuo biomédico
e descartado com segurancga por profissionais de saide em conformidade com o regulamento nacional de
gerenciamento de residuos para evitar contaminagéo biolégica ou infeccao de pacientes, usuarios e outras
pessoas.

* Em caso de mau funcionamento do dispositivo, alteragdes no desempenho que possam afetar a seguranca ou
até qualquer incidente grave, informe imediatamente o fabricante, a autoridade competente do Estado Membro
e o representante autorizado, conforme as informagées de contato fornecidas no rétulo ou nas instrugdes de
uso.

instrumento
» Se o usuario sentir que a resisténcia esta maior do que o normal ao inserir os instrumen-
tos endoscopicos, o angulo de insercao deve ser ajustado para alinhar com o eixo do D )
Trocarte LAGIS, a fim de evitar danos & valvula. (Consulte a figura a direita.) Ajustar

* A montagem ou operacgéo inadequada do dispositivo pode resultar em lesdes nos d
tecidos ou 6rgaos devido a danos mecanicos ao paciente ou ao operador.

» Se o conversor estiver separado da tampa, a funcéo original ndo sera afetada. Siga a
Etapa 5 das instrugdes de uso.

» O dispositivo deve estar completamente fechado quando o instrumento entrar e sair da
canula, para evitar o risco de danificar o componente hermético.

¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM:

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

& EXPLICACAO DOS SiMBOLOS:

eixo

Limitag&o de Representante autorizado na

temperatura Cuidado Comunidade Europeia/Unido
Europeia
Nao reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

Consultar instrugdes de utilizacdo
ou consultar instrugées
eletrénicas de utilizagdo

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrucdes
de utilizagédo

N&o reutilize

I H
® |4 =
e

Data de fabrico Sistema de barreira Unica estéril |[STERLE| E0 || Esterilizado com irradiagdo

Cuidado: o direito federal
dos E.U.A. restringe a venda
deste dispositivo por ou em
nome de um médico.

Dispositivo
médico
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LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

De LAGIS-trocar is een ethyleenoxide gesteriliseerd hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt om
de doorgang van chirurgische instrumenten in de lichaamsholte en het buikvlies mogelijk te maken bij endosco-
pische chirurgie. Het bestaat uit een obturator, een canule en een converter. De canule en converter bevatten
een set afdichtingen om het risico op luchtlekkage te minimaliseren wanneer endoscopische instrumenten door
de LAGIS-trocar worden ingebracht of teruggetrokken. De canule bevat een Luer-stopkraanventiel en kan
worden gebruikt met een insufflatiesysteem. De canule is geschikt voor endoscopische instrumenten van 10

Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Het opnieuw gebruiken, verwerking of steriliseren kan leiden tot besmetting, infectie, kruisinfectie
of zelfs de integriteit van het hulpmiddel aantasten en leiden tot defecten aan het hulpmiddel, wat weer kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen met een adequate opleiding en bekendheid met
chirurgische technieken. Raadpleeg de medische literatuur voor meer informatie over technieken, gevaren,
contra-indicaties en complicaties alvorens de ingrepen uit te voeren.

Retourneer het hulpmiddel en de verpakking aan de distributeur of zorg voor een veilige verwijdering door de
gezondheidszorgprofessionals indien de steriele verpakking voor gebruik beschadigd of per ongeluk geopend
is.

Het gebruikte hulpmiddel dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als biomedisch
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.

mm tot 15 mm en de converter is geschikt voor endoscopische instrumenten van 5 mm. Kies een canule en .
een converter met verschillende diameters, afhankelijk van de gebruiksvereisten.

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK:

» De LAGIS-trocar heeft toepassingen in algemene, thorax-, gynaecologische, laparoscopische, abdominale .
en andere minimaal invasieve chirurgische ingrepen om de lichaamsholte binnen te dringen en een toegang-
spad te creéren voor endoscopische instrumenten.
» Verwachte klinische voordelen: vermindert de chirurgische risico's, verkort de chirurgietijd, minimaliseert
de wond en vermindert de bloeding. .
» Doelgroep patiénten: de LAGIS-trocar is bedoeld voor volwassenen die minimaal invasieve ingrepen moeten
ondergaan. .

¢ CONTRA-INDICATIES:
De LAGIS-trocar is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve technieken gecontra-indiceerd
zijn.

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN:
Controleer voor gebruik de inhoud van de verpakking en de verpakking zelf om er zeker van te zijn dat de
integriteit niet is aangetast.

1.Steek de obturator in de canule tot de punt zichtbaar is en controleer of deze volledig gemonteerd is.
2.Maak een incisie op de punctieplaats die net lang genoeg is om de trocar de lichaamsholte te laten

In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die de veiligheid kunnen beinvloeden of
zelfs ernstige incidenten, moet u dit onmiddellijk melden aan de fabrikant, de bevoegde autoriteit van de lidstaat
en de bevoegde vertegenwoordiger volgens de contactgegevens op het label of in de gebruiksaanwijzing.

Als de gebruiker voelt dat de weerstand groter is dan normaal bij het inbrengen
van de endoscopische instrumenten, moet de inbrenghoek worden aangepast
zodat deze uitlijnt met de as van de LAGIS-trocar om beschadiging van het ventiel D
te voorkomen. (Zie de afbeelding aan de rechterkant.) aanpassen
Onjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot weefsel- of I.'
orgaanletsel door mechanische schade aan de patiént of de bediener.

Als de converter loskomt van de dop, wordt de oorspronkelijke functie niet
beinvloed. Volg stap 5 van de gebruiksaanwijzing.
» Het hulpmiddel moet volledig gesloten zijn wanneer het instrument de canule
in en uit gaat om het risico op beschadiging van het luchtdichte component te
voorkomen.

¢ 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:

instrument

as

binnendringen /ﬂ[ Beperki Gemachtigd vertegenwoordiger
) . . . perking -
3.Trek de obturator uit de canule zodra de trocar goed is geinstalleerd. temperatuur A Letop REP 'S”cﬂgp%'a?ggggeejmge”
4.Voer de chirurgie uit volgens de endoscopische chirurgische ingrepen. . - : : -
5.Als u chirurgische instrumenten van 5 mm gebruikt, installeert u de converter op de obturator en ’s“t'(_frt”?s%r;gﬁ‘w Fabrikant mg;;ﬁg{gim'gd met natuurlijk

drukt u deze stevig tegen de dop voor gebruik. De converter moet worden verwijderd als het chirur-
gische instrument groter is dan 10 mm.

6.Verwijder de canule na voltooiing van de ingreep.

7.De gebruikte LAGIS-trocar moet op de juiste manier en veilig door gezondheidszorgprofessionals
worden verwijderd in overeenstemming met de nationale regelgeving voor afvalverwerking.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Niet gebruiken als het hulpmiddel of de steriele verpakking open of beschadigd is, omdat dit het aantal
wondinfecties kan doen toenemen.

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

Als endoscopische instrumenten of accessoires van verschillende fabrikanten samen worden gebruikt bij
een ingreep, moet de compatibiliteit worden gecontroleerd voordat de ingreep wordt uitgevoerd.

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

De chirurgische plaats moet worden geinspecteerd op hemostase nadat de LAGIS-trocar uit de lichaamsholte
is verwijderd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijz-
ing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de

Niet hergebruiken ) it
gebruiksaanwijzing

@Eﬁ[

Productiedatum O STERILE[ EO |

Enkel steriel barrieresysteem Gesteriliseerd met straling

Let op: Krachtens de federale
wetgeving van de VS mag dit
hulpmiddel alleen door of in
opdracht van een arts
worden gekocht.
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MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE NPOXEKTIKA TIZ MAPAKATQ MAHPO®OPIEX.
¢ MNEPIFTPA®H XYXKEYHZ:

To 1pokdp LAGIS eival pia amooTeipwpévn pe ogeidio Tou aiBuleviou kal piag xpAong CUCKEUN, n oTroia
XPNOIYOTTOIEITaN yia TR dnuioupyia 81600U XEIPOUPYIKWY €PYOAEiWV OTNV KOIAGTNTA TOU OWHOTOG KAl TO
TTEPITOVAIO KATA TN OIGPKEIA EVOOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG. ATTOTEAEITAI OTTO £vav ATTOPPAKTIPA, HIa KAVOUAQ Kal

évav peTaTpotréd. H KAVOUAO KAl O WPETATPOTTEAG TIEPIEXOUV €va OUVOAO OTEYAVOTTOINCEWV yid TNV

eAayIoTOTTOINON TOU KIVOUVOU JIOPPONG aépa KATa TNV €I0aYWYN ) TNV aQaipean £vOOOKOTTIKWY EPYaAEiwV
péow Tou Tpokdp LAGIS. H kdvoula trepiéxel pia BaABida-oTpogiyya TUTTou Luer kai utropei va xpnaoipoTroinei
pe oloTnua egpuonong. H kdvoula gival KatdAANAN yia Tn xpAon €vOOOKOTTIKWY epYaAgiwv peyEéBoug atmd
10mm £wg 15mm Kal o YeTaTpotréag eival KATAAANAOG yia evOOOKOTTIKA epyaAcia peyéBoug Smm. ETTIAESTE
KAVOUAQ KAl HETATPOTTEQ SIAPOPETIKWY SIAUETPWY CUPGWVA UE TIG ATTAITACEIS XPAONG.

TPOKAP
UKW

* O XeIPOUPYIKOG XWPOG TTPETTEI VA ETTIBEWPEITAI yia aipdaTacn PeTd TV agaipeon Tou Tpokdp LAGIS amd tnv

KOIAOTNTA TOU CWHATOG.

* AUTA n OUOKEUR €ival OUOKEUQOUEVN KOl ATTOOTEIPWHEVN yIa XpAon o€ évav uovo acBevr). Mnv tnv

ETTAVAYXPNOIPOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE } ETTAVATIOOTEIPWVETE. H £TTAvaypnaipoTToinon, emaveTeéepyacia
| ETTAVOTTOOTEIPWAON PTTOPE va odnynoel oe péAuvan, Aoipwen, diactaupolpevn Aoipwen 1 akdépa Kai va
ETTNPEACEl TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG, TTPOKAAWVTAG aoToXia TNG, n OTroia Pe Tn O€Ipd TG PTTOPED va
odnynoel o€ TpaupaTiond, acBéveia r Bavarto Tou aobevoug.

AUTA N GUOKEUR TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAl HOVO aTTé XelpoupyoUs pe KATAAANAN ekTTaideuon Kail eE0IKEiwoN pe
TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 1aTPIKA BIBAIOYPA®Ia VI TTEPICOATEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TIG
TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG AVTEVOEIEEIG KAl TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TNV EKTEAEDTN TWV JIABIKATIWV.
EmoTpéwTe TN OUOKEUN Kal T CUCKEUATia oTov dlavopéa A epapuooTe ac@aAr diadikaoia amdppiyng ammo
ETTOYYEAMATIEG UYEIOG, EAV N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA €ival KATEOTPAUUEVN 1) EXEI AVOIXTE akoUaIa TTPIV
até Tn Xpnon.

H xpnoidoTtroinuévn OUCKEUR TTIOU £PXETOI O€ ETTAQPN HME CWHOTIKA Uypd TIPETTEl va Bewpeital BloiaTpiko
atréBANTO Kal VO ATTOPPITITETAI JE ATQAAEIQ OTTO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG, GUP@WVA PE TOUG €BVIKOUG KAVOVIOUOUG
Sloxeipiong ammoBAATWY, WOTE va amoTpETeTal n BloAoyikh poAuvan A Aoidwén acBevwyv, xpnoTwy Kal GAAwY

¢ ENAEIZEIZ/NPOBAENOMENOZ ZKOMOZ: | Smopwv.

> TMEPITITWON OUCAEITOUPYIOG TNG OCUOKEUNG, AAAOYWYV OTNV aTTO000T TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV TNV
* To Tpokdp LAGIS €xel epapuoyEG O€ YEVIKEG, BWPAKIKEG, YUVAIKOAOYIKEG, AOTTOPOOKOTTIKEG, KOIAIAKEG Kal

ac@dAeia | akdua Kal coBapoul TTEPIOTATIKOU, TTAPAKAAOUNE VO TO AVAPEPETE APECWS OTOV KATAOKEUAOTH,
GAAeG eAGIOTO ETTEUPRATIKEG XEIPOUPYIKEG B1adIkaaieg yia Tn Sieigducon aTnV KOIAGTNTA TOU CWHATOG KAl TN aTnv appddia apxn Tou KpAtoug HEAOUG Kal GTov £€0UCIOdOTNHEVO AVTITTPOCWTIO, CUNGWVA PE TO OTOIXEId
dnuioupyia d816d0u 10680V yIa EVOOOKOTTIKA EpyaAEia. ETTIKOIVWVIAG TTOU TTOPEXOVTAI GTNV ETIKETA A OTIG 0dnyieg Xxpriong.
* Avapevopeva KAIVIKG OQEAN: PEIWGN TV KIVEUVWY TNG XEIPOUPYIKMG ETTEUBACNG, CUVTOHEUTT TOU XPOVOU « Edv 0 XpAoTng aioBavBei 6Tl n avtioTaon sival JeyaAlTepn atmd To cuvnBIOPEVO KaTd TV epyaheio
NG emépupaong, ehaxioTotroinon TG TTANYNG Kai PEiwon TG aipoppayiag. £10aYWYH TWV EVSOOKOTTIKWV £pYaAEiwy, N ywvia eloaywyng Ba TTETTEI va pUBUICTET (OTE va

* Opada atoxog aobevipv: 10 Tpokap LAGIS TrpoopileTal yio evANIKEG TTOU XPEIGGOVTal EAGXIOTO ETTEURATIKES €UBUYPapUIZeTal Pe Tov GEova Tou Tpokdp LAGIS, yia va atro@euxBei Tuxdv Znuid otn BaABida.

Siadikaoieg. (Acite To OXAUaA OTN BEEIG TTAEUPGE. ) p puBpIoe
¢ ANTENAEIZEIZ: * H gopahuévn ouvappoldynon rj AeIToupyia TNG GUGKEURG UTTOPE VOl TIPOKAAECEI TPAUUATIOHOUG L'
To Tpokdp LAGIS Sev rpoopileTal yia Xpron 6Tav ol eAGXIOTa ETTEURATIKEG TEXVIKEG QVTEVDEIKVUVTAL. '(ET(}”:’/V;] Ssygéué\%égzwéE}r;()gg:ng]giBé\grgn?ocz\%gi?s‘r/]nqnp;:fg ))EE:‘T)C'JCLTS\-/I,G Sev 0a enmpeaoTei
¢ OAHTIEZ XPHZHZ: g '

MapakaAoupe akohouBrioTe To BApa 5 Twv 0dnyiwv xprong.
Mpiv o116 TN XPAON, £MBEWPAOTE TO TTEPIEXOUEVO TNG GUOKEUACTIAG Kal Tnv idla Tn CUCKEUQGia yia va * H ouokeun TTpéTTel va BpiokeTal o€ TTARPWG KAEIOTH) KATAOTAON KOTA TNV €i0060 Kal €080 Tou
Slag@aAioeTe OTI N AKEPAIOTNTA TNG eV £XEI TTAPABIACTEI. epyaAgiou a1Td TNV KAVOUAQ, WOTE VO OTTOPEUXOET 0 Kivouvog BAGRNG TOU agpoaTeyoUs aToIxXEIOU.

1. EloGyeTe TOV amo@PaKTAPa oTNV KAVOLAX péxPL va ekTeBEL N dkpn Tou kat Befatwbeite dtieivar ¢ MTIEPIBAAAONTIKEE SYNOHKES ATOOHKEYZHE:

TIAPWG GUVOPOAOYNUEVOG. ] ] , L, . o L
2. K&vTe pia TOPn OTo Gnpeio TopaKEVTNONG, OPKETA PEYGAN WOTE VAl ETITPEPEL GTO TPOKAP VA To kataAnAo TrepIBaAAov amoBrikeuong eival Evag kaBapdg kal §NPOg XWpog pakpid a6 To
nNAIOKS QWG pe eUpog Bepuokpaaiag 13~30°C (55.4 ~ 86°F). Géovag

SlelodVoEL 0TNV KOOTNTA TOL CWHATOG.
3. ATIOGUPETE TOV ATIOPPAKTHPA ATIO TNV KAVOUAX HOALG TO TPOKEP TOToOeTN O e aopAeLa. & ESHIHZH SYMBOAQN: :
4. EKTEAETTE TN XELPOUPYLKN) ETEUBACN CUPPWVA HE TIG EVOOOKOTIKEG XELPOUPYLKEG SLaSLKATLEC. e —
5. 'Otav XPnOLUOTIOLEITE XELPOUPYIKA €pYyaAslr 5mm, TOTIOOETNOTE TOV HETATPOTEX OTOV /ﬂf
ATOPPAKTHAPA KAl TILETTE TOV 0TABEP& TIAVW OTO KATIAKL TIPLV TN XPNon. O HETATPOTIENG TIPETTEL
Va OQALPEITAL OTAV TO XELPOUPYLKO £PYOAELD lval peyaAvTePO amo 10mm.
6. Apapéate TNV KAVOLAX HETA TNV 0AoKANpwaon TG Stadikactag.
7. ATtoppiYTe TO XPpNOLUOTIOINHEVO TPOKAP LAGIS 0woTd Kal e AoPAAELR aTtd ETMAYYEAUNTIEG VYELQC
OUHPWVA e TOUG £BVIKOUG KAVOVLIOHOUG SLoXELPLONG amoBARTWVY.

¢ [NPOEIAOMOIHZEI>X KAI TPO®YAAZEIZ:

* Mnv XpnOIYOTIOIEITE TN GUOKEUN €AV N idIa 1 N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUADIA Eival QVOIXTH) | KOTEOTPOUMEVD,
KaBWg auTd PTTopEi va augnael Tn ouxvoTnTa AOINWEEWY TOU TPAUPATOG.

» To Tpokdp LAGIS éxel oxedlaoTei yia Xprion ME AKaPTITa evOooKOTTIa. Mnv xpnaoiyotroigite To Tpokdp LAGIS
JE EUKAUTITO EVOOOKOTTIA.

* Edv xpnoipotroioUvtal evOOOKOTTIKA gpyaAcia 1} ageooudp atmd BIaPOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG OE MIA
diadikaoia, eEAEYETE TN OUPPBATOTNTE TOUG TTPIV ATTO TNV KTEAEDN TNG BIadIKOTIAG.

* H xprion evdooKoTTikoU epyaAgiou pe SIGUETPO PIKPOTEPN OTTO TNV KaBopIopEvN yia To Tpokdp LAGIS ptropei

va 0dnyAoEl O€ aTTWAEIO EPPUONONG TNG KOIAGTNTAG TOU GWHATOG. EE Triuavon UKCA o0pewva e To UK MDR 2002

E&ouoiodotnuévog
AVTITTPOOWTTOG TNG EupwTraikng
Koivétnrag/Eupwtraikng ‘Evwong
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‘Opio Beppokpaciag Mpoooxn

KataokeuaoTrg Aev KATOOKEUAZETAI JE PUOIKO AATEE

Na pn xpnoipotoigital av n
OUOKeuaoia €xel UTTOOTET {NMIG Kal
avaTtpégTe aTIG 0dNyieg XPRong

ATTooTEIpWEVO pE TN XpAon
TeRLE] EO akTIvoBoAiag

ETTAVOXPNOIPOTTOIEITE NAEKTOOVIKEC OBNYIES XPRONG

Z0oTnua povou
oTeipou @paypou

Huepopnvia
KATOOKEUQOTH

e o]
ETTAVOTIOOTEIPWVETE
ZupBoUAeUTEITE TIG 0BNYiES
® Mnv [:]3_] XPAONG 1 CUUBOUAEUTEITE TIG

Hels

Mpoooxn: H opooTovdiakn
vouoBeoia Twv H.IM.A.
TTEPIOPICEI TNV TTWANCN TNG
OUOKEUNG QUTAG O€ 10TpoUG i
KaTOTTIV EVTOAAG 10TPOU.

ZApavon CE oUpgwva Pe Tov
Kavovioud MDR 2017/745

latpotexvohoyikd
TTPOIOV

N
~
©
~

ITR-1509 Ver. B 2025

‘ e LAG|S®ENTERPRISE co., LTD.

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

[Eu[REP] Obelis s. a.

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

Emergo Consulting (UK) Limited

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



	EN
	ES
	IT
	DE
	FR
	PT
	NL
	EL

