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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

DEVICE DESCRIPTION :

Lagis Electrosurgical Suction Irrigation System comes in a pistol grip handle with two types of tubing (SAP-H, SAP-HT) and
three types of shafts (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). The handles and shafts are completely interchangeable, which
offers a variety of configurations to meet the surgeon’s needs. This device has been sterilized by ethylene oxide prior to use
and for single use only.

Lagis Electrosurgical Suction Irrigation System is compatible with commonly used suction and irrigation equipment and
monopolar electrosurgical unit (ESU) that comply with IEC 60601-1 standards.

PRODUCT MODEL

Model Numbers Description Wire Length(cm)
SAP-H Disposable hand control pistol grip handle with 11 cm tubing 290
SAP-HT Disposable hand control pistol grip handle with 280 cm tubing for dual solution bags 290
SIP-340-L Disposable L-hook electrode, 5 mm shaft, 340 mm length -
SIP-340-N Disposable needle electrode, 5 mm shaft, 340 mm length -
SIP-340-S Disposable spatula electrode, 5 mm shaft, 340 mm length -

ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE :

1.Dissection / coagulation buttons
2.Suction / Irrigation Buttons
3.Button pin

4.Power lead

5.Handle

6.Separation Button

7.Suction / Irrigation tubing connectors
8.Suction tubing connector
9.Tubing spikes

10.Connect part

11.Rotation knob

12.Insulating tube

13.Electrode

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
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INDICATIONS/INTENDED PURPOSE : iNQ

1. Lagis Electrosurgical Suction Irrigation System has application in minimally invasive procedures to facilitate tissue
dissection, coagulation, irrigation, and fluid evacuation through all appropriately sized trocar sleeves.

2. The expected clinical benefits: reduce the surgery risks, shorten the surgery time, minimize the wound, and reduce the
bleeding situation.

3. Patient target group: Lagis Electrosurgical Suction Irrigation System is intended for adults.

CONTRAINDICATIONS :

1. This device is not intended for contraceptive coagulation on fallopian tissue. It may be used to achieve hemostasis
following transection of the fallopian tube.
2. This device is not intended for use when minimally invasive techniques are contraindicated.

INSTRUCTIONS FOR USE :

. Insert the connect part to the handle until hearing the "click" sound.

. Retract the button pin located at the right side of the handle to unlock the buttons.

. Connect the suction tubing connector to a fluid collecting canister.

. SAP-H: Connect the irrigation tubing connector to an irrigation tubing male connector.
SAP-HT: Insert the spikes into saline solution bags.

5. Connect the power lead to the ESU. Please make sure the ESU is compatible with the power lead prior to use.

6. When removing or inserting the device from the trocar sleeve, ensure that the insulating tube is pushed completely forward
to cover the electrode tip of the device. This will prevent the device or trocar sleeve from any damage.

. Introduce the shaft through the appropriate sized trocar sleeve to perform surgical operations:
eElectrode tip exposure-By sliding the rotation knob forward or backward to control the exposure of the electrode tip.
eoElectrode tip rotation-Rotate the rotation knob to turn the electrode tip.
eSuction/Irrigation control-Press the suction button on the right to apply suction. Press the irrigation button on the left to
irrigate. Generally, the appropriate pressure for irrigation is approximately 150-300 mmHg.
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eDissection/Coagulation-Press the dissection button (yellow side) to dissect. Press the coagula-
tion button (blue side) to coagulate.

8. To remove the rotation knob from the handle, press the separation button and pull the rotation knob
away from the handle.

9. Once the surgery is completed, disconnect the device from the saline solution bag and the fluid
/ collecting canister, and disconnect the power lead from the ESU.

/ 10.Dispose of the used device properly and safely by healthcare professionals in accordance with the

national waste management regulation.

¢ WARNINGS AND PRECAUTIONS :

1. 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.

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

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

4. 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.

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

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

7. Regarding operating conditions:
eElectrosurgery should not be performed in the presence of flammable solutions or gasses, or in high-oxygen concentration
environments.
eStudies have shown that smoke generated during electrosurgery may be harmful to surgical personnel. These studies
recommend the use of a surgical mask and adequate surgical smoke evacuator or other means to prevent the smoke from
inhaled by the surgical personnel.

8. Regarding equipment compatibility:
eThe shafts (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) are only compatible with the handles (SAP-H, SAP-HT), and vice versa. Do
not attempt to connect these shafts and handles to any other electrosurgical connectors or instruments, which may cause
serious injury to patients or users.
olf trocars or accessories from different manufacturers are used together with Lagis Electrosurgical Suction Irrigation
System, verify compatibility prior to performing the procedure and ensure that electrical insulation or grounding system is
not compromised.

9.Regarding use of the equipment:
eDo not use power generators that may deliver more than 2600 Volts peak to the Lagis Electrosurgical Suction Irrigation
System. The electrosurgical generator power level should be set as low as is necessary to achieve the desired
electrosurgical effect. Excessive power levels may result in instruments malfunction, insulation failure, and injury or thermal
damage to patients or uses.
eAlways use the lowest possible output setting necessary to achieve the desired electrosurgical effect. In order to lessen
the possibility of unintended burn injury, use the active electrode only for the minimum time necessary. Higher settings may
result in spurious insulation failure alarms and/or insulation breakdown.
olf failing to achieve the desired electrosurgical effect with normal power level settings:

—Check the grounding pad (“return electrode”) is properly affixed to the correct position.

—Check all electrosurgical cables are firmly connected to the ESU.

—Make sure the shaft is fully inserted into the handle. Replace with another shaft if necessary.

eMake sure the patient grounding pad (“return electrode”) is affixed to the patient according to proper grounding
techniques.

eUsers should regularly inspect the device for any damage, in particular, the electrosurgical cables.

eIn order to reduce the risks of unintended burn hazards, activate electrode tip only when it is necessary.

olf the device is not able to function normally, do not attempt to repair the device in any way and replace it with a new one.
eThe device MUST NOT be used under the following conditions:

—If the electrosurgical cable is loosen or wrongly connected, or the metal of the cable connected to the handle is visibly
exposed. It may result in patient or user injury.

—If the connection of the electrosurgical cable and the handle is poor. It may result in patient or user injury.

—If there are scratches or surface defects on the device, or the insulation of the shaft shows cracks. It may result in parts
loosen and probably dropping into the field of operation, or even patient or user injury.



eDo not attempt to repair the Lagis Electrosurgical Suction Irrigation System. The use of a defective instrument or an
instrument that becomes defective during surgery may result in loose parts that could drop into the field of operation.
eImproper assembly or operation of the device may result in prolong surgical time and tissue or organ injuries from

mechanical or thermal damage to the patient or operator.

¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE :

Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature range of 13~30°C

(55.4~86°F).

¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :

Temperature limit Caution Authorized representative in the
European Community
Do not resterilize Manufacturer Not made with natural rubber latex

Do not re-use

Consult instructions
for use

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

Date of
manufacture

Single sterile barrier
system
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TERLE| E0 | | Sterilized using ethylene oxide

Medical device
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Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale by
or on the order of a
physician.

CE Marking according to MDR 2017/745
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A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO :

El Sistema de Riego por Succion Electroquirirgica de Lagis se presenta en un mango con empufiadura de pistola, con
dos tipos de tubos (SAP-H, SAP-HT) y tres tipos de ejes (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Los mangos y ejes son
completamente intercambiables, lo que ofrece una gran variedad de configuraciones para satisfacer las necesidades del
cirujano. Este dispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno antes de su uso y es para un solo uso.

El Sistema de Riego por Succién Electroquirtrgica de Lagis es compatible con equipos de succién y riego de uso comuin
y unidades electroquirurgicas (ESU) monopolares que cumplen con las normas IEC 60601-1.

MODELO DEL PRODUCTO

Numeros de Descringion Longitud del
modelo P cable (cm)
SAP-H Mango con empufiadura de pistola de control manual desechable con tubo de 11 cm 290
SAP-HT Mango con empufiadura de pistola de control manual desechable con tubo de 280 cm 290
para bolsas de solucién dual
SIP-340-L Electrodo de gancho en L desechable, eje de 5 mm, longitud de 340 mm 3
SIP-340-N Electrodo de aguja desechable, eje de 5 mm, longitud de 340 mm -
SIP-340-S Electrodo de espatula desechable, eje de 5 mm, longitud de 340 mm R

ILUSTRACION Y NOMENCLATURA :

1.Botones de diseccién/coagulacion
2.Botones de succién/riego

3.Pasador de botén

4.Cable de alimentacion

5.Mango

6.Boton de separacion

7.Conectores de tubo de succién/riego
8.Conector de tubo de succion
9.Puntas de tubos

10.Pieza de conexion SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
11.Perilla de rotacion

1 12 3
12.Tubo aislante 0\@[ } /£ L
13.Electrodo N ;

¢ INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO : 7

1. El Sistema de Riego por Succién Electroquirdrgica de Lagis se aplica en procedimientos minimamente invasivos para
facilitar la diseccion de tejidos, la coagulacion, el riego y la evacuacion de fluido a través de todas las mangas de trocar de
tamafio adecuado.

2. Beneficios clinicos esperados: reducir los riesgos de la cirugia, acortar el tiempo de la cirugia, minimizar la herida y reducir
la situacion de sangrado.

3. Grupo de pacientes objetivo: el Sistema de Riego por Succién Electroquirdrgica de Lagis esta destinado a adultos.

¢ CONTRAINDICACIONES :

1. Este dispositivo esta contraindicado para la coagulacion anticonceptiva en el tejido
de la trompa de Falopio. Puede utilizarse para lograr la hemostasia tras la
transeccion de la trompa de Falopio.

2. Este dispositivo no esta disefiado para usarse cuando esta contraindicado el uso
de técnicas minimamente invasivas.
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* INSTRUCCIONES DE USO : =
. Inserte la pieza de conexion en el mango hasta escuchar un «clic».
2 Retraiga el pasador del botén situado en el lado derecho del mango para desbloquear Ios botones.

Conecte el conector del tubo de succién a un recipiente de recogida de fluidos.
SAP-H: conecte el conector del tubo de riego a un conector macho del tubo de riego.
SAP-HT: introduzca las puntas en bolsas de solucién salina.
5. Conecte el cable de alimentacion a la ESU. Asegurese de que la ESU sea compatible con el cable de alimentacion antes
de utilizarla.
Cuando retire o inserte el dispositivo en la manga de trocar, asegurese de que el tubo aislante se deslice completamente
hacia delante para cubrir la punta del electrodo del dispositivo. Esto evitara que el dispositivo o la manga de trocar sufran
darfios.

SAP-HT
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7. Introduzca el eje a través de una manga de trocar del tamafio adecuado para realizar las interven-
ciones quirurgicas:
eExposicion de la punta del electrodo: deslice la perilla de rotacién hacia delante o hacia atras para
controlar la exposicion de la punta del electrodo.
eRotacion de la punta del electrodo: gire la perilla de rotacién para girar la punta del electrodo.
eControl de succion/riego: pulse el boton de succion de la derecha para aplicar succion. Pulse el
botén de riego de la izquierda para irrigar. Por lo general, la presiéon adecuada para el riego es de
aproximadamente 150-300 mmHg.
eDisecciéon/Coagulacion: pulse el botén de diseccion (lado amarillo) para diseccionar. Pulse el botén
de coagulacion (lado azul) para coagular.

8. Para retirar la perilla de rotacién del mango, pulse el botdn de separacién y tire de la perilla de rotacién
para quitarla del mango.

9. Una vez finalizada la cirugia, separe el dispositivo de la bolsa de solucién salina y del recipiente de
recogida de liquidos, y desconecte el cable de alimentacion de la ESU.

10. Los profesionales sanitarios deben desechar el producto usado de forma adecuada y segura, de
acuerdo con la normativa nacional sobre gestion de residuos.

¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES :

1 .No utilice el dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado, ya que esto puede provocar un aumento de la incidencia de
infecciones de la herida.

2. Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por cirujanos con la 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.

3. Este dispositivo esta envasado y esterilizado para uso en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear contaminacion, infeccion, infeccion cruzada o incluso
comprometer la integridad del dispositivo y provocar un fallo del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones, enferme-
dades o la muerte del paciente.

4. Devuelva el dispositivo y el envase al distribuidor o solicite a los profesionales sanitarios que lo desechen de forma segura si el
envase estéril esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

5. El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse un residuo biomédico y los profesionales
sanitarios deben eliminarlo de forma segura, de conformidad con la normativa nacional de gestion de residuos, para evitar la
contaminacion bioldgica o la infeccién de pacientes, usuarios y otras personas.

6. En caso de mal funcionamiento del dispositivo, cambios en el rendimiento que puedan afectar a la seguridad, o incluso
cualquier incidente grave, informe inmediatamente al fabricante, a la autoridad competente del Estado miembro y al
representante autorizado de acuerdo con la informacién de contacto que figura en la etiqueta o las instrucciones de uso.

7. Sobre las condiciones operativas:
el a electrocirugia no debe realizarse en presencia de soluciones o gases inflamables, ni en entornos con una alta concen-
tracion de oxigeno.
eDiversos estudios han demostrado que el humo generado durante la electrocirugia puede ser perjudicial para el personal
quirurgico. Estos estudios recomiendan el uso de una mascarilla quirdrgica y un evacuador de humo quirargico adecuado u
otros medios para evitar que el personal quirdrgico inhale el humo.

8. Sobre la compatibilidad del equipo:
el os ejes (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) solo son compatibles con los mangos (SAP-H, SAP-HT), y viceversa. No intente
conectar estos ejes y mangos a otros conectores o instrumentos electroquirdrgicos, ya que podrian causar lesiones graves a
pacientes o usuarios.
oSi se utilizan trocares o accesorios de diferentes fabricantes junto con el Sistema de Riego por Succién Electroquirirgica de
Lagis, verifique la compatibilidad antes de realizar el procedimiento y asegurese de que el aislamiento eléctrico o el sistema de
puesta a tierra no estén comprometidos.

9.Sobre el uso del equipo:
eNo utilice generadores eléctricos que puedan suministrar mas de 2600 voltios de pico al Sistema de Riego por Succion
Electroquirdrgica de Lagis. El nivel de potencia del generador electroquirtrgico debe ajustarse tan bajo como sea necesario
para lograr el efecto electroquirirgico deseado. Los niveles de potencia excesivos pueden provocar un mal funcionamiento de
los instrumentos, fallos de aislamiento y lesiones o dafios térmicos a los pacientes o usuarios.

eUtilice siempre el ajuste de potencia mas bajo posible necesario para lograr el efecto electroquirtrgico deseado. Para reducir
la posibilidad de quemaduras accidentales, utilice el electrodo activo solo durante el tiempo minimo necesario. Los ajustes
mas altos pueden provocar alarmas falsas de fallos de aislamiento y/o rotura del aislamiento.

#Si no logra el efecto electroquirirgico deseado con los ajustes del nivel de potencia normales:

—Compruebe que la almohadilla de conexién a tierra («electrodo de retorno») esté colocada en la posicion correcta.
—Verifique que todos los cables electroquirirgicos estén firmemente conectados a la ESU.

—Asegurese de que el eje esté completamente insertado en el mango. Sustitdyalo por otro eje si es necesario.

eAsegurese de que la almohadilla de conexion a tierra del paciente («electrodo de retorno») esta colocada en el paciente de
acuerdo con las técnicas de conexién a tierra adecuadas.

el os usuarios deben inspeccionar periédicamente el dispositivo para detectar posibles dafios, en particular, en los cables
electroquirurgicos.




ePara reducir los riesgos de quemaduras accidentales, active la punta del electrodo solo cuando sea necesario.

oSi el dispositivo no funciona con normalidad, no intente repararlo de ninguna manera y sustitiyalo por uno nuevo.

oE| dispositivo NO DEBE utilizarse en las siguientes condiciones:

—Si el cable electroquirdrgico esta suelto o mal conectado, o si el metal del cable conectado al mango esta visiblemente
expuesto. Esto podria provocar lesiones al paciente o usuario.

—Si la conexion del cable electroquirdrgico y el mango es deficiente. Esto puede provocar lesiones al paciente o usuario.
—Si hay arafazos o defectos en la superficie del dispositivo, o si el aislamiento del eje tiene grietas. Esto puede provocar
que las piezas se aflojen y puedan caer en el lugar de la intervencion, o incluso lesiones al paciente o usuario.

eNo intente reparar el Sistema de Riego por Succién Electroquirirgica de Lagis. El uso de un instrumento defectuoso o que
se averie durante la cirugia puede dar lugar a piezas sueltas que podrian caer en el lugar de la intervencion.

oE| montaje o funcionamiento inadecuados del dispositivo pueden prolongar el tiempo quirtrgico y provocar lesiones en
tejidos u érganos por dafios mecanicos o térmicos al paciente u operador.

¢ 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 B
temperatura A Precaucion

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Este producto no esta fabricado

No reesterilizar Fabricante con goma de latex natural

B Consulte las instrucciones
No reutilizar de uso o las instrucciones

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las

electronicas de uso instrucciones de uso
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Fecha de Indica un Unico sistema Esterilizacién con 6xido
fabricacion de barrera estéril de etileno
PRECAUCION: las leyes
federales de los Estados .
Producto sanitario Unidos solo permiten la venta g/loa‘]r%a;i‘%CE segun MDR
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de este dispositivo por parte
un médico o por prescripcion
facultativa.
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SISTEMA DI IRRIGAZIONE AD
ASPIRAZIONE ELETTROCHIRURGICO
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www.lagis.com.tw/eifu_en.php
A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI
QUI DI SEGUITO INDICATE.

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO :

Il Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico Lagis € disponibile con impugnatura a pistola, due tipi di tubi (SAP-H,
SAP-HT) e tre tipi di steli (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Le impugnature e gli steli sono completamente intercambiabili,
il che offre una varieta di configurazioni per soddisfare le esigenze del chirurgo. Questo dispositivo € stato sterilizzato con
ossido di etilene prima dell'uso e solo per uso singolo.

Il Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico Lagis & compatibile con le apparecchiature di aspirazione e
irrigazione comunemente utilizzate e con I'unita elettrochirurgica monopolare (ESU) conforme agli standard IEC 60601-1.

MODELLO DI PRODOTTO
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Numeri di Descrizione dle_zlugg\?c? ?(Z;n)
SAP-H Impugnatura monouso a pistola, con tubo da 11 cm 290
SAP-HT Impugnatura monouso a pistola, con tubo da 280 cm per sacche di soluzione doppie 290
SIP-340-L Elettrodo con gancio a L, monouso, stelo: 5 mm, lunghezza: 340 mm -
SIP-340-N Elettrodo ad ago, monouso, stelo: 5 mm, lunghezza: 340 mm -
SIP-340-S Elettrodo a spatola, monouso, stelo: 5 mm, lunghezza: 340 mm -

ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA :

1.Pulsanti di dissezione/coagulazione SAP-H
2.Pulsanti di aspirazione/irrigazione

3.Pulsante a perno

4.Cavo di alimentazione

5.Impugnatura

6.Pulsante di separazione : x{
7.Connettori per tubi di aspirazionef/irrigazione \:§V~\:\_//\

8.Connettore per tubi di aspirazione
SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S

9.Punte del tubo
10.Parte da collegare
11.Manopola di rotazione 0o Wi P
12.Tubo isolante '@[ ‘\“ ~
13.Elettrodo

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO : / A
1.1l Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico Lagis trova applicazione nelle procedure mini-invasive per facilitare
la dissezione dei tessuti, la coagulazione, l'irrigazione e I'evacuazione dei fluidi attraverso tutti i manicotti trocar di
dimensioni adeguate.
2.Benefici clinici attesi: riduzione dei rischi chirurgici, abbreviazione dei tempi di intervento, minimizzazione della ferita e
riduzione del sanguinamento.
3.Gruppo target di pazienti: || Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico Lagis & destinato agli adulti.

¢ CONTROINDICAZIONI :

1.Questo dispositivo non & destinato alla coagulazione contraccettiva sul tessuto di Falloppio. Pud essere utilizzato per
ottenere I'emostasi dopo la resezione delle tube di Falloppio.
2.Questo dispositivo non & destinato all'uso in caso di controindicazioni alle tecniche mini-invasive.

¢ |ISTRUZIONI PER L'USO :

1.Inserire la parte da collegare all'impugnatura fino a sentire il suono "click".

2.Per sbloccare i pulsanti, ritrarre il perno situato sul lato destro dell'impugnatura.

3.Collegare il connettore del tubo di aspirazione a un contenitore di raccolta del fluido. 7/

4.SAP-H: Collegare il connettore del tubo di irrigazione a un connettore maschio del tubo di irrigazione.
SAP-HT: Inserire le punte nelle sacche di soluzione salina.

5.Collegare il cavo di alimentazione all'unita elettrochirurgica. Prima dell'uso, accertarsi che I'unita elettrochirurgica sia
compatibile con il cavo di alimentazione.

6.In fase di rimozione o inserimento del dispositivo dal manicotto del trocar, accertarsi che il tubo isolante sia spinto
completamente in avanti per coprire la punta dell'elettrodo del dispositivo. In questo modo si evitera di danneggiare il
dispositivo o il manicotto del trocar.

7.Introdurre lo stelo attraverso il manicotto del trocar di dimensioni adeguate per eseguire le operazioni chirurgiche:
eEsposizione della punta dell'elettrodo-Far scorrere la manopola di rotazione in avanti o all'indietro per controllare
I'esposizione della punta dell'elettrodo.

eRotazione della punta dell'elettrodo-Ruotare la manopola di rotazione per ruotare la punta
dell'elettrodo.
eControllo dell'aspirazione/irrigazione-Premere il pulsante di aspirazione sulla destra per
applicare |'aspirazione. Premere il pulsante di irrigazione a sinistra per irrigare. In genere, la
pressione adeguata per l'irrigazione & di circa 150-300 mmHg.
eDissezione/Coagulazione-Premere il pulsante di dissezione (lato giallo) per dissezionare.
Premere il pulsante di coagulazione (lato blu) per coagulare.
8.Per rimuovere la manopola di rotazione dall'impugnatura, premere il pulsante di separazione ed
4 estrarre la manopola di rotazione dall'impugnatura.
9.Una volta completato l'intervento, scollegare il dispositivo dalla sacca di soluzione salina e dal
contenitore di raccolta del fluido, quindi scollegare il cavo di alimentazione dall'unita elettrochirurgi-
ca.
10.Smaltire il dispositivo usato in modo corretto e sicuro da parte degli operatori sanitari, in
conformita con le normative nazionali in materia di gestione dei rifiuti.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI :

1.Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, dato che cio6 potrebbe causare un aumento
dell'incidenza delle infezioni delle ferite.

2.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.

3.Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato esclusivamente per essere usato da parte di un singolo paziente. Non
riutilizzare ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazione,
infezione, infezione incrociata o persino compromettere l'integrita del dispositivo e portare a un guasto del dispositivo che a
sua volta pud provocare lesioni, malattia o morte del paziente.

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

5.1l dispositivo usato che entra in contatto con i liquidi corporei deve essere considerato come rifiuto biomedico e smailtito in
modo sicuro dagli operatori sanitari in conformita con il regolamento nazionale sulla gestione dei rifiuti per prevenire la
contaminazione biologica o l'infezione di pazienti, utenti e altre persone.

6.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, I'autorita competente dello Stato membro e il
rappresentante autorizzato secondo le informazioni di contatto fornite sull'etichetta o nelle istruzioni per l'uso.

7.Informazioni relativamente alle condizioni di funzionamento:

ol 'elettrochirurgia non deve essere eseguita in presenza di soluzioni o gas infiammabili o ancora in ambienti ad alta
concentrazione di ossigeno.

eAlcuni studi hanno dimostrato che il fumo generato durante I'elettrochirurgia puo risultare dannoso per il personale
chirurgico. Questi studi raccomandano I'uso di una mascherina chirurgica e di un adeguato evacuatore di fumo chirurgico o
di altri mezzi al fine di evitare che il fumo venga inalato dal personale chirurgico.

8.Informazioni relativamente alla compatibilita delle apparecchiature:
oGli steli (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) sono compatibili solo con le impugnature (SAP-H, SAP-HT) e viceversa. Non
tentare di collegare questi steli e maniglie ad altri connettori o strumenti elettrochirurgici, che potrebbero causare gravi
lesioni ai pazienti o agli utenti.
eSe si utilizzano trocar o accessori di produttori diversi insieme al Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico
Lagis, verificare la compatibilita prima di eseguire la procedura e accertarsi che I'isolamento elettrico o il sistema di messa a
terra non siano compromessi.

9.Informazioni relativamente all'uso dell'attrezzatura:
eNon utilizzare generatori di corrente che potrebbero erogare piu di 2600 Volt di picco al Sistema di irrigazione ad
aspirazione elettrochirurgico Lagis. Il livello di potenza del generatore elettrochirurgico deve essere impostato al minimo
necessario per ottenere l'effetto elettrochirurgico desiderato. Dei livelli di potenza eccessivi potrebbero causare anomalie di
funzionamento degli strumenti, guasti all'isolamento e lesioni o danni termici ai pazienti o agli utenti.

e Utilizzare sempre l'impostazione di potenza piu bassa possibile, necessaria per ottenere I'effetto elettro-chirurgico
desiderato. Al fine di ridurre la possibilita di ustioni involontarie, utilizzare I'elettrodo attivo solo per il tempo minimo
necessario. Delle impostazioni piu elevate potrebbero provocare allarmi di guasto dell'isolamento spuri e/o rotture
dell'isolamento.

eQualora non si riesca a ottenere l'effetto elettrochirurgico desiderato con le normali impostazioni del livello di potenza:
—Verificare che la piastra di dispersione (“elettrodo di ritorno”) sia correttamente applicata nella posizione corretta.
—Verificare che tutti i cavi elettrochirurgici siano saldamente collegati all’unita elettrochirurgica (ESU).

—Accertarsi che lo stelo sia completamente inserito nell'impugnatura. Sostituire lo stelo, se necessario.

eAccertarsi che la piastra di dispersione del paziente ("elettrodo di ritorno") sia applicata al paziente secondo le corrette
tecniche di messa a terra.

oGli utenti dovranno ispezionare regolarmente il dispositivo per verificare la presenza di eventuali danni, in particolare ai
cavi elettrochirurgici.

ePer ridurre il rischio di ustioni involontarie, attivare la punta dell'elettrodo solo quando & necessario.

eSe il dispositivo non & in grado di funzionare normalmente, non cercare di ripararlo in alcun modo e sostituirlo con uno
nuovo.



|| dispositivo NON deve essere utilizzato nelle seguenti condizioni:

—Se il cavo elettrochirurgico € allentato o collegato in modo errato, oppure se il metallo del cavo collegato all'impugnatura &
visibilmente esposto. Cid pud provocare lesioni al paziente o all'utente.

—Se il collegamento tra il cavo elettrochirurgico e I'impugnatura é difettoso. Cio pud provocare lesioni al paziente o
all'utente.

—Se il dispositivo presenta graffi o difetti superficiali o se I'isolamento dell'albero presenta crepe. Cid pud causare
I'allentamento delle parti e la loro probabile caduta nel campo di lavoro, o addirittura lesioni al paziente o all'utente.

eNon cercare di riparare il Sistema di irrigazione ad aspirazione elettrochirurgico Lagis. L'uso di uno strumento difettoso o di
uno strumento che diventa difettoso durante l'intervento chirurgico puo portare ad avere parti allentate che potrebbero
cadere nel campo operatorio.

eUn assemblaggio o un funzionamento non corretto del dispositivo pud comportare un prolungamento della durata
dell'intervento chirurgico e lesioni ai tessuti o agli organi dovute a danni meccanici o termici al paziente o all'operatore.

¢ CONDIZIONI AMBIENTALI DI CONSERVAZIONE :

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

¢ SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI :
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A VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN.

¢ GERATEBESCHREIBUNG :

Das Lagis Elektrochirurgische Saug-Spul-System verfiigt Giber einem Pistolengriff, zwei Schlauchtypen (SAP-H, SAP-HT) und
drei Schafttypen (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Die Griffe und Schafte sind vollsténdig austauschbar, was eine Vielzahl
von Konfigurationen ermdglicht, die den Bedurfnissen des Chirurgen entsprechen. Dieses Gerat wurde vor dem Gebrauch
mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Das Lagis Elektrochirurgische Saug-Splil-System ist mit den gangigen Saug- und Spiilgerdten und monopolaren elektrochiru-
rgischen Geréaten (ESU) kompatibel, die den Normen IEC 60601-1 entsprechen.

PRODUKT-MODELL

Modell Nummern Beschreibung Kabelldnge (cm)
SAP-H Einweg-Pistolengriff mit 11 cm langem Schlauch fiir die Handsteuerung 290
SAP-HT Einweg-Pistolengriff mit 280 cm langem Schlauch fiir Dual Lésungsbeutel 290
SIP-340-L Einweg-L-Hakenelektrode, 5 mm Schaft, 340 mm Lange -
SIP-340-N Einweg-Nadelelektrode, 5 mm Schaft, 340 mm Lange -
SIP-340-S Einwegspatel-Elektrode, 5 mm Schaft, 340 mm Lénge -
ILLUSTRATION UND NOMENKLATUR :

1. Dissektion-/Koagulationsknépfe AP-H

2. Saug-/Sptlknopfe s SAP-HT

3. Knopfstift

4. Stromkabel

5. Handgriff

6. Abtrennungsknopf S /

7. Saug-/Spilschlauch-Anschliisse E //

8. Saugschlauch-Anschluss §$\\JJZ§L7

9. Schlauchspitzen

10. Anschlussteil SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S

11. Drehknopf 0 o 12 s

12. Isolierschlauch '@[‘\ £ e

13. Elektrode "

V4 Py

¢ INDIKATIONEN/ZWECK :

1.Das Lagis Elektrochirurgische Saug-Splil-System wird bei minimal-invasiven Eingriffen zur Erleichterung der Gewebedis-
sektion, Koagulation, Spiilung und Flussigkeitsabsaugung durch alle TrokarhUlsen geeigneter GroRe eingesetzt.

2.Die erwarteten klinischen Vorteile: Verringerung der Operationsrisiken, Verkiirzung der Operationszeit, Minimierung der
Wunde und Verringerung der Blutungssituation.

3.Zielgruppe der Patienten: Das Elektrochirurgische Lagis-Saug-Spll-System ist fir Erwachsene bestimmt.

¢ GEGENANZEIGEN :

1.Dieses Gerat ist nicht fiir die kontrazeptive Koagulation von Eileitergewebe bestimmt. Es kann zur Hdmostase nach
Durchtrennung des Eileiters verwendet werden.

2.Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.

¢ GEBRAUCHSANWEISUNG :

1.Stecken Sie das Verbindungsteil in den Giriff, bis Sie das ,Klick“-Gerausch héren.

2.Ziehen Sie den Knopfstift auf der rechten Seite des Griffs zuriick, um die Kndpfe zu entriegeln.

3.Verbinden Sie den Saugschlauchanschluss mit einem Flussigkeitssammelbehalter.

4.SAP-H: Verbinden Sie den Anschluss des Spiilschlauchs mit einem Spulschlauchstecker.
SAP-HT: Stecken Sie die Spitzen in die Kochsalzldsungsbeutel.

5.SchlieRen Sie das Netzkabel an das elektrochirurgische Gerat an. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das
elektrochirurgische Gerat mit dem Netzkabel kompatibel ist.

6.Beim Herausnehmen oder Einsetzen des Geréts aus der Trokarhilse ist sicherzustellen, dass der Isolierschlauch
vollstédndig nach vorne geschoben wird, um die Elektrodenspitze des Gerats abzudecken. Dadurch wird eine Beschadigung
des Gerats oder der Trokarhlilse verhindert.

7.Fihren Sie den Schaft durch die Trokarhiilse mit der entsprechenden GréfRe ein, um chirurgische Eingriffe vorzunehmen:
oFreilegung der Elektrodenspitze-Schieben Sie den Drehknopf nach vorne oder hinten, um die Freilegung der
Elektrodenspitze zu steuern.

eDrehen der Elektrodenspitze-Drehen Sie den Drehknopf, um die Elektrodenspitze zu drehen.
eSteuerung der Absaugung/Spiilung-Driicken Sie den Absaugknopf auf der rechten Seite, um
die Absaugung durchzufiihren. Driicken Sie den Spulungsknopf auf der linken Seite, um zu
spilen. Im Allgemeinen liegt der geeignete Druck fiir die Spllung bei etwa 150-300 mmHg.
eDissektion/Koagulation-Driicken Sie den Dissektionsknopf (gelbe Seite), um die Dissektion
durchzuflhren. Driicken Sie den Koagulationsknopf (blaue Seite), um zu koagulieren.

8.Um den Drehknopf vom Giriff zu entfernen, driicken Sie den Trennungsknopf und ziehen Sie den
Drehknopf vom Griff weg.

9.Nach Abschluss der Operation das Gerat vom Kochsalzlésungsbeutel und dem Flissigkeitssam-
melbehalter trennen und das Netzkabel von dem elektrochirurgischen Gerat (ESU) entfernen.

10.Das gebrauchte Gerat muss von medizinischem Fachpersonal gemaR den nationalen Abfallent-
sorgungsvorschriften ordnungsgeman und sicher entsorgt werden.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN :

1.Nicht verwenden, wenn das Gerat oder die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt sind, da dies zu einer erhdhten
Inzidenz von Wundinfektionen fiihren kann.

2.Dieses Gerat sollte nur von Chirurgen bedient werden, die Uber eine angemessene Ausbildung verfligen und mit den
chirurgischen Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur fiir weitere Informationen Gber
Techniken, Gefahren, Kontraindikationen und Komplikationen, bevor Sie die Eingriffe durchfiihren.

3.Dieses Gerat ist nur flir den einmaligen Gebrauch am Patienten verpackt und sterilisiert. Es darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann zu
Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar zur Beeintrachtigung der Integritat des Gerats fiihren, was ein
Versagen des Gerats zur Folge haben kann, und zu Verletzungen, Krankheiten oder Tod des Patienten fiihrt.

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

5.Das gebrauchte Produkt, das mit Kérperflissigkeiten in Berlihrung gekommen ist, sollte als biomedizinischer Abfall
betrachtet und von den Angehérigen der Gesundheitsberufe in Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallent-
sorgungsvorschriften sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischer Kontamina-
tion oder Infektion zu schitzen.

6.Im Falle einer Fehlfunktion des Gerats, einer Verdnderung der Leistung, die die Sicherheit beeintrachtigen kdnnte, oder
eines schwerwiegenden Zwischenfalls ist dies dem Hersteller, der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats und dem
Bevollméachtigten gemaR, den auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen
unverzulglich zu melden.

7.In Bezug auf die Betriebsbedingungen:
eElektrochirurgie sollte nicht in Gegenwart von entflammbaren Losungen oder Gasen oder in Umgebungen mit hoher
Sauerstoffkonzentration durchgefiihrt werden.
eStudien haben gezeigt, dass der bei der Elektrochirurgie entstehende Rauch fiir das Operationspersonal schadlich sein
kann. Diese Studien empfehlen die Verwendung einer chirurgischen Maske und einer geeigneten chirurgischen Rauchab-
saugung oder anderer Mittel, um zu verhindern, dass der Rauch vom chirurgischen Personal eingeatmet wird.

8.In Bezug auf die Kompatibilitdt des Geréats:
eDie Schéfte (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) sind nur mit den Griffen (SAP-H, SAP-HT) kompatibel und umgekehrt.
Versuchen Sie nicht, diese Schafte und Griffe mit anderen elektrochirurgischen Anschlissen oder Instrumenten zu
verbinden, da dies zu schweren Verletzungen bei Patienten oder Anwendern fiihren kann.
e\Wenn Trokare oder Zubehdr anderer Hersteller zusammen mit dem Lagis Elektrochirurgischen Saug-Splil-System
verwendet werden, ist die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung des Verfahrens zu Uberprifen und sicherzustellen, dass die
elektrische Isolierung oder das Erdungssystem nicht beeintrachtigt werden.

9.In Bezug auf die Verwendung des Geréts:
e\/erwenden Sie keine Stromgeneratoren, die mehr als 2600 Volt Spitzenwert an das Elektrochirurgische
Lagis-Saug-Spul-System liefern kdnnen. Die Leistung des elektrochirurgischen Generators sollte so niedrig wie nétig
eingestellt werden, um den gewlinschten elektrochirurgischen Effekt zu erzielen. Eine zu hohe Leistung kann zu Fehlfunk-
tionen der Instrumente, zum Ausfall der Isolierung und zu Verletzungen oder thermischen Schaden bei Patienten oder
Anwendern fiihren.
e\/erwenden Sie immer die mdglichst niedrigste Leistungseinstellung, die zum Erreichen des gewiinschten elektrochirur-
gischen Effekts erforderlich ist. Um die Gefahr unbeabsichtigter Verbrennungen zu verringern, verwenden Sie die aktive
Elektrode nur fir die erforderliche Mindestzeit. Hohere Einstellungen kénnen zu Fehlalarmen bei Isolationsfehlern und/oder
Isolationsdurchbriichen fiihren.
e\Wenn die gewlinschte elektrochirurgische Wirkung bei normaler Leistungseinstellung nicht erreicht wird:

—Prifen Sie, ob das Erdungspolster (,Gegenelektrode®) ordnungsgeman an der richtigen Stelle angebracht ist.
—Uberpriifen Sie, ob alle elektrochirurgischen Kabel fest mit der elektrochirurgischen Einheit verbunden sind.
—Vergewissern Sie sich, dass der Schaft vollstéandig in den Griff eingesetzt ist. Ersetzen Sie ihn gegebenenfalls durch einen
anderen Schaft.

e\/ergewissern Sie sich, dass das Patienten-Erdungspolster (,Gegenelektrode®) gemaf den korrekten Erdungstechniken
am Patienten befestigt ist.



eAnwender sollten das Gerat, insbesondere die elektrochirurgischen Kabel, regelmafRig auf eventuelle Schaden Uberprifen.
eUm das Risiko unbeabsichtigter Verbrennungen zu verringern, sollte die Elektrodenspitze nur aktiviert werden, wenn dies
erforderlich ist.

e\Wenn das Gerat nicht normal funktioniert, darf es nicht in irgendeiner Weise repariert werden, sondern muss durch ein
neues Gerat ersetzt werden.

eDas Gerat darf unter den folgenden Bedingungen NICHT verwendet werden:

—Wenn das elektrochirurgische Kabel gelockert oder falsch angeschlossen ist oder das Metall des mit dem Griff verbun-
denen Kabels sichtbar freiliegt. Dies kann zu einer Verletzung des Patienten oder des Anwenders flihren.

—Wenn die Verbindung zwischen dem elektrochirurgischen Kabel und dem Handgriff schlecht ist. Dies kann zu Verletzun-
gen des Patienten oder des Anwenders fiihren.

—Wenn das Gerat Kratzer oder Oberflachenfehler aufweist oder die Isolierung des Schafts Risse zeigt. Dies kann dazu
fiihren, dass sich Teile lockern und méglicherweise in den Arbeitsbereich fallen, oder sogar zu Verletzungen des Patienten
oder des Anwenders.

e\/ersuchen Sie nicht, das Lagis Elektrochirurgische Saug-Splil-System zu reparieren. Die Verwendung eines defekten
Instruments oder eines Instruments, das wahrend der Operation defekt wird, kann zu losen Teilen fiihren, die in das
Operationsfeld fallen kénnen.

eEine unsachgemale Montage oder Bedienung des Gerats kann die Operationszeit verlangern und zu Gewebe- oder
Organverletzungen durch mechanische oder thermische Schaden am Patienten oder Anwender flihren.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG :

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

¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE :
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A LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT.

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le systéme d'irrigation par aspiration électrochirurgical Lagis est livré avec une poignée pistolet associée a deux types de
tubulures (SAP-H, SAP-HT) et trois types de tiges (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Les poignées et les tiges sont
entierement interchangeables, offrant ainsi une variété de configurations pour répondre aux besoins du chirurgien. Ce
dispositif a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene avant utilisation et est a usage unique.

Le systéme d'irrigation par aspiration électrochirurgical Lagis est compatible avec les équipements d'irrigation et d'aspiration
couramment utilisés et les unités électrochirurgicales monopolaires (ESU) conformes a la norme CEl 60601-1.

MODELE DU PRODUIT

Numéros des Description Longueur du fil (cm)
SAP-H Poignée pistolet jetable avec tubulure de 11 cm 290
SAP-HT Poignée pistolet jetable avec tubulure de 280 cm pour sachets de solution doubles 290
SIP-340-L Electrode jetable & crochet en L, tige de 5 mm, longueur 340 mm -
SIP-340-N Electrode jetable a aiguille, tige de 5 mm, longueur 340 mm -
SIP-340-S Electrode jetable & spatule, tige de 5 mm, longueur 340 mm -

LLUSTRATION ET NOMENCLATURE :

1. Boutons de dissection/coagulation
2. Boutons d'aspiration/irrigation SAP-H
3. Broche de bouton
4. Cable d'alimentation
5. Poignée
6. Bouton de séparation . /4
7. Connecteurs de tubulure d'aspiration/irrigation |\
8. Connecteur de tubulure d'aspiration S
9. Pointes de tubulure
10. Piéce de connexion SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
11. Bouton de rotation . 2
12. Tube isolant ‘1\'@[ ) £ e
13. Electrode it
¢ INDICATIONS / UTILISATION PREVUE : 7 AN

1.Le systéme d'irrigation par aspiration électrochirurgical Lagis est utilisé dans les interventions mini-invasives pour faciliter la

dissection des tissus, la coagulation, l'irrigation et I'évacuation des fluides par des manchons de trocart de taille appropriée.

2.Avantages cliniques attendus : réduction des risques chirurgicaux, raccourcissement de la durée de l'intervention,
minimisation de la plaie et réduction des saignements.
3.Population cible : Le systéme d'irrigation par aspiration électrochirurgical Lagis est destiné aux adultes.

¢ CONTRE-INDICATIONS :

1.Ce dispositif n'est pas destiné a la coagulation contraceptive des tissus de Fallope. Il peut étre utilisé pour obtenir une
hémostase apres section des trompes de Fallope.
2.Ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1.Insérez la piéce de connexion dans la poignée jusqu'a entendre un « clic ».
2.Retirez la broche située sur le c6té droit de la poignée pour déverrouiller les boutons.
3.Raccordez le connecteur du tube d'aspiration a un réservoir collecteur de liquide.
4.SAP-H : Raccordez le connecteur du tube d'irrigation @ un connecteur male pour tube d'irrigation.
SAP-HT : Insérez les pointes dans les poches de solution saline.
5.Raccordez le cordon d'alimentation a I'ESU (unité d'électrochirurgie). Veuillez vous assurer que 'ESU est compatible avec
le cordon d'alimentation avant utilisation.
6.Lors du retrait ou de I'insertion du dispositif du manchon de trocart, assurez-vous que le tube isolant est complétement
enfoncé pour recouvrir la pointe de I'électrode. Cela évitera tout dommage au dispositif ou au manchon de trocart.
7.Introduisez la tige dans le manchon de trocart de taille appropriée pour réaliser les interventions chirurgicales:
eExposition de la pointe de I'électrode : faites glisser le bouton de rotation vers I'avant ou vers l'arriére pour controler
I'exposition de la pointe de I'électrode.

eRotation de la pointe de I'électrode : tournez le bouton de rotation pour faire tourner la pointe
de I'électrode.
eCommande d'aspiration/irrigation : appuyez sur le bouton d'aspiration a droite pour lancer
I'aspiration. Appuyez sur le bouton d'irrigation a gauche pour irriguer. En général, la pression
appropriée pour l'irrigation est d'environ 150 a 300 mmHg
eDissection/Coagulation : Appuyez sur le bouton de dissection (coté jaune) pour disséquer.
Appuyez sur le bouton de coagulation (c6té bleu) pour coaguler.
' 8.Pour retirer le bouton de rotation de la poignée, appuyez sur le bouton de séparation et tirez sur le
bouton de rotation pour I'éloigner de la poignée.
9.Une fois l'intervention chirurgicale terminée, débranchez le dispositif de la poche de solution saline
et du réservoir collecteur, puis débranchez le cordon d'alimentation de 'ESU (unité d'électrochirur-
gie).
10.Le dispositif usagé doit étre éliminé de maniére appropriée et en toute sécurité par des
professionnels de santé, conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets.

& AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

1.Ne pas utiliser ce dispositif si celui-ci ou son emballage stérile sont ouverts ou endommagés, car cela pourrait entrainer une
hausse de l'incidence des infections des plaies.

2.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.

3.Ce dispositif est emballé et stérilisé pour un usage unique sur un patient. Ne pas réutiliser retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent créer une contamination, une infection, une infection croisée ou
méme compromettre ['intégrité du dispositif et entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer des
blessures, une maladie ou le décés du patient.

4.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.

5.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.

6.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.

7.Concernant les conditions opératoires :
el 'électrochirurgie ne doit pas étre pratiquée en présence de solutions ou de gaz inflammables, ni dans des environne-
ments a forte concentration en oxygéne.
eDes études ont montré que la fumée générée lors de I'électrochirurgie peut étre nocive pour le personnel chirurgical. Ces
études recommandent I'utilisation d’'un masque chirurgical et d'un évacuateur de fumée chirurgical adéquat ou d’autres
moyens pour empécher le personnel chirurgical d’inhaler la fumée.

8.Concernant la compatibilité des équipements :
el es tiges (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) sont uniguement compatibles avec les poignées (SAP-H, SAP-HT), et
inversement. Ne pas tenter de connecter ces tiges et poignées a d’autres connecteurs ou instruments électrochirurgicaux,
car cela pourrait causer des blessures graves aux patients ou aux utilisateurs.
oSi des trocarts ou des accessoires de différents fabricants sont utilisés avec l'irrigation par aspiration électrochirurgicale
Lagis, vérifiez la compatibilité du systéme avant d'effectuer la procédure et assurez-vous que l'isolation électrique ou la
mise a la terre ne sont pas compromises.

_9.Concernant l'utilisation de I'équipement :
oN'utilisez pas de générateurs électriques pouvant fournir une tension créte supérieure a 2600 V au systéme d'irrigation par
aspiration électrochirurgical Lagis. La tension du générateur électrochirurgical doit étre réglée au niveau le plus bas
possible afin d’obtenir I'effet électrochirurgical souhaité. Une tension excessive pourrait entrainer un dysfonctionnement des
instruments, une défaillance de l'isolation et des blessures ou dommages thermiques aux patients ou aux utilisateurs.
eUtilisez toujours le réglage de tension le plus bas possible pour obtenir I'effet électrochirurgical souhaité. Afin de réduire le
risque de brdlures involontaires, n'utilisez I'électrode active que pour la durée minimale nécessaire. Des réglages plus
élevés pourraient entrainer des alarmes intempestives de défaillance et/ou de rupture d'isolation.
oSi l'effet électrochirurgical souhaité n'est pas obtenu avec les réglages de tension normaux :
—Vérifiez que le plot de mise a la terre (« électrode de retour ») est correctement fixé au bon endroit.
—Veérifiez que tous les cables électrochirurgicaux sont fermement connectés a 'ESU.
—Assurez-vous que la tige est complétement insérée dans la poignée. Remplacez-la par une autre tige si nécessaire.
e\eillez a ce que le plot de mise a la terre du patient (« électrode de retour ») soit fixé au patient conformément aux
techniques de mise a la terre appropriées.
el es utilisateurs doivent inspecter régulierement le dispositif pour détecter tout dommage, notamment sur les cables
électrochirurgicaux.
e Afin de réduire les risques de brllures involontaires, n'activez I'électrode qu'en cas de nécessité.




oSi le dispositif ne fonctionne pas normalement, ne tentez pas de le réparer et remplacez-le par un dispositif neuf.

ol e dispositif NE DOIT PAS étre utilisé dans les conditions suivantes :

—Si le cable électrochirurgical est desserré ou mal connecté, ou si le métal du cable relié a la poignée est visiblement
exposé. Cela pourrait entrainer des blessures sur le patient ou I'utilisateur.

—Si le raccordement du cable électrochirurgical et de la poignée est mauvaise. Cela pourrait entrainer des blessures sur le
patient ou I'utilisateur.

—Si le dispositif présente des rayures ou des défauts de surface, ou si l'isolation de la tige présente des fissures, Des
piéces pourraient se desserrer et tomber dans le champ opératoire, voire blesser le patient ou I'utilisateur.

eN'essayez pas de réparer le systéme d'irrigation par aspiration électrochirurgical Lagis. L'utilisation d'un instrument
défectueux ou d'un instrument qui devient défectueux pendant l'intervention chirurgicale peut entrainer le desserrage de
piéces susceptibles de tomber dans le champ opératoire.

eUn assemblage ou une utilisation incorrecte du dispositif peut entrainer une prolongation du temps chirurgical et des
Iésions des tissus ou des organes dues a des dommages mécaniques ou thermiques causés au patient ou a I'opérateur.

¢ CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR L'ENTREPOSAGE :

L'environnement de rangement approprié est un lieu propre et sec, a l'abri du soleil, et ou la température est comprise
entre 13 et 30 °C (55.4 et 86 °F).

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES :

Lo Représentant agrée dans la
Limite de : . h
température A Avertissement Communauté européenne /

Union européenne

Non fabriqué avec du latex de

Fabricant caoutchouc naturel

Consultez le mode d’emploi
Ne pas réutiliser I:_-l_:i] ou les instructions

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommage et consulter

d'utilisation électroniques le mode d’emploi

Date de fabrication

@ m
@B@E
H

B :

Indique un systeme a TERILE Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
barriére unique stérile

Avertissement : la loi fédérale
américaine stipule que la

vente de ce dispositif est gﬁoir?}‘ﬁ%e CE selon MDR

réservée aux médecins ou sur

prescription médicale.
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES |NFORMAQOES.

¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO :

O Sistema de Irrigagéo e Succao Eletrocirdrgico Lagis vem com uma alga tipo pistola com dois tipos de tubos (SAP-H,
SAP-HT) e trés tipos de hastes (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). As algas e hastes sdo completamente intercambiaveis, o
que oferece uma variedade de configuragcdes para atender as necessidades do cirurgido. Este dispositivo foi esterilizado com
oxido de etileno antes do uso e para uso Unico.

O Sistema de Irrigagdo e Sucgao Eletrocirurgico Lagis € compativel com equipamentos de Irrigagdo e Sucgdo comumente
usados e unidades eletrocirtrgicas monopolares (ESU) que atendem aos padrées IEC 60601-1.

MODELO DO PRODUTO

Numeros de Descrica Comprimento
modelo escrigao do Fio (cm)
SAP-H Punho de pistola de controle manual descartavel com tubo de 11 cm 290
SAP-HT Punh(~) de pistola de controle manual descartavel com tubo de 280 cm para sacos de 290
solug&o dupla
SIP-340-L Eletrodo descartavel em forma de L, haste de 5 mm, comprimento de 340 mm -
SIP-340-N Eletrodo de agulha descartavel, haste de 5 mm, comprimento de 340 mm -
SIP-340-S Eletrodo espatula descartavel, haste de 5 mm, comprimento de 340 mm -

ILUSTRACAO E NOMENCLATURA : £

1. Botdes de dissecgao/coagulagdo SAP-H
2. Botdes de sucgao/irrigagao

3. Pino do botéo

4. Cabo de alimentagao

5. Alga
6
7
8

. Botéo de separagéo
. Conectores de tubos de sucgao/irrigagdo
. Conector de tubos de sucgao

9. Pontas de tubulagéo

10. Peca de conexao SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
11. Botéo de rotagédo

10\ > 12 13
12. Tubo isolante |§[< L " —
13. Eletrodo 11 ;

¢ INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA :

1. O Sistema de Irrigagdo e Sucgado Eletrocirdrgico Lagis tem aplicagdo em procedimentos minimamente invasivos para
facilitar a disseccéo de tecidos, coagulacao, irrigacéo e evacuagao de fluidos através de todas as mangas de trocarte de
tamanho apropriado.

2. Os beneficios clinicos esperados: reduzir os riscos da cirurgia, encurtar o tempo da cirurgia, minimizar a ferida e reduzir a
situagé@o de sangramento.

3. Grupo alvo de pacientes: O Sistema de Irrigagédo e Sucgao Eletrocirurgico Lagis é destinado a adultos.

¢ CONTRAINDICAGOES :

1. Este dispositivo ndo se destina a coagulagéo contraceptiva em tecido de trompas
de falopio. Pode ser usado para atingir hemostasia apos a transecgéo da trompa
de Falépio.

2. Este dispositivo néo se destina ao uso quando técnicas minimamente invasivas
sdo contraindicadas.

# INSTRUCOES DE UTILIZACAO :

1. Insira a parte de conex&o na alga até ouvir o som de "clique".

2. Retraia o pino do boté&o localizado no lado direito da alga para destravar os botdes.

3. Conecte o conector do tubo de sucgdo a um recipiente coletor de fluido.

4. SAP-H: Conecte o conector do tubo de irrigagdo a um conector macho do tubo de irrigagéo.
SAP-HT: Insira ass pontas em sacos de solugdo salina.

5. Conecte o cabo de alimentagédo a ESU. Verifique se a ESU é compativel com o cabo de alimentacéo antes de usar.

6. Ao remover ou inserir o dispositivo da manga do trocarte, confira se o tubo isolante foi empurrado completamente para
frente para cobrir a ponta do eletrodo do dispositivo. Isso evitara qualquer dano ao dispositivo ou @ manga do trocarte.

L)
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7. Introduza a haste através da manga do trocarte de tamanho apropriado para realizar operacdes
cirurgicas:
eExposicédo da ponta do eletrodo-Deslize o botéo de rotagdo para frente ou para tras para controlar a
exposigéo da ponta do eletrodo.
eRotagdo da ponta do eletrodo-Gire o botao de rotagéo para girar a ponta do eletrodo.
eControle de sucgaolirrigagdo-Pressione o botao de sucgdo a direita para aplicar succéo. Pressione o
botdo de irrigacdo a esquerda para irrigar. Geralmente, a pressédo apropriada para irrigagéo € de
aproximadamente 150-300 mmHg.
eDisseccao/Coagulagao-Pressione o botao de disseccéo (lado amarelo) para dissecar. Pressione o
botdo de coagulacéo (lado azul) para coagular.

8. Para remover o botao de rotagdo da alga, pressione o botdo de separagao e puxe o botdo de rotagdo
para longe da alga.

9. Ap6s a conclusdo da cirurgia, desconecte o dispositivo da bolsa de solugéo salina e do recipiente coletor
de fluidos e desconecte o cabo de alimentacdo da ESU.

10.Descarte o dispositivo usado de forma adequada e segura por profissionais de satde, de acordo com a
regulamentacéo nacional de gerenciamento de residuos.

& ADVERTENCIAS E PRECAUCOES :

1. 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.

2. Este dispositivo deve ser operado apenas por cirurgides com treinamento adequado e familiaridade com técnicas cirdrgicas.

Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, riscos, contraindicagdes e complicagées antes de
realizar os procedimentos.

3. Este dispositivo é embalado e esterilizado para uso exclusivo de um unico paciente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem gerar contaminagao, infecgéo, infecgéo cruzada ou até mesmo
comprometer a integridade do dispositivo e levar a falha do dispositivo, o que pode resultar em ferimentos, doencas ou morte
do paciente.

4. 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.

5. O dispositivo usado que entra em contato com fluidos corporais deve ser considerado residuo biomédico e descartado com

seguranga por profissionais de saide em conformidade com o regulamento nacional de gerenciamento de residuos para evitar
contaminagdo biolégica ou infecgdo de pacientes, usuarios e outras pessoas.

6. Em caso de mau funcionamento do dispositivo, alteragdes no desempenho que possam afetar a seguranga, ou mesmo

qualquer incidente grave, informe imediatamente o fabricante, a autoridade competente do Estado-Membro e o representante
autorizado, de acordo com as informagdes de contato fornecidas no rétulo ou nas instrugdées de uso.

7. Em relacéo as condicdes de operagéo:

oA eletrocirurgia ndo deve ser realizada na presencga de solugdes ou gases inflamaveis, ou em ambientes com alta concen-
tragéo de oxigénio.

eEstudos demonstraram que a fumaga gerada durante a eletrocirurgia pode ser prejudicial a equipe cirurgica. Esses estudos
recomendam o uso de mascara cirlrgica e evacuador de fumaga cirdrgica adequado ou outros meios para evitar que a
fumaca seja inalada pela equipe cirurgica.

8. Sobre compatibilidade de equipamentos:

oAs hastes (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) sdo compativeis apenas com as algas (SAP-H, SAP-HT) e vice-versa. Ndo
tente conectar essas hastes e algas a quaisquer outros conectores ou instrumentos eletrocirurgicos, o que pode causar
ferimentos graves aos pacientes ou usuarios.

eSe trocartes ou acessorios de diferentes fabricantes forem usados junto com o Sistema de Irrigacédo e Sucgéo Eletrocirurgico
Lagis, verifique a compatibilidade antes de executar o procedimento e confira se o isolamento elétrico ou o sistema de
aterramento nao foi comprometido.

9. Sobre a utilizagédo do equipamento:

eNao utilize geradores de energia que possam fornecer mais de 2600 Volts de pico ao Sistema de Irrigacdo e Sucgao
Eletrocirargico Lagis. O nivel de poténcia do gerador eletrocirirgico deve ser ajustado tdo baixo quanto necessario para atingir
o efeito eletrocirdrgico desejado. Niveis excessivos de energia podem resultar em mau funcionamento dos instrumentos, falha
de isolamento e ferimentos ou danos térmicos aos pacientes ou usuarios.

eUse sempre a menor configuragéo de saida possivel necessaria para obter o efeito eletrocirdrgico desejado. Para diminuir a
possibilidade de queimaduras acidentais, use o eletrodo ativo apenas pelo tempo minimo necessario. Configuragcdes mais
altas podem resultar em alarmes falsos de falha de isolamento e/ou quebra de isolamento.

eSe nao for possivel obter o efeito eletrocirurgico desejado com configuragées normais de nivel de poténcia:

—Verifique se a almofada de aterramento (“eletrodo de retorno”) esta devidamente fixada na posicao correta.

—Verifique se todos os cabos eletrocirirgicos estao firmemente conectados a ESU.

—Verifique se a haste esta totalmente inserido no cabo. Substitua por outra haste, se necessario.

e\/erifiqgue se a almofada de aterramento do paciente (“eletrodo de retorno”) esta fixada no paciente de acordo com as técnicas
de aterramento adequadas.

Os usuarios devem inspecionar regularmente o dispositivo para verificar se ha quaisquer danos, principalmente nos cabos
eletrocirurgicos.

ePara reduzir os riscos de queimaduras nao intencionais, ative a ponta do eletrodo somente quando for necessario.

eSe o dispositivo néo funcionar normalmente, ndo tente conserta-lo de forma alguma. Em vez disso, substitua-o por um novo.



0 dispositivo NAO DEVE ser usado nas seguintes condicdes:

—Se o cabo eletrocirurgico estiver frouxo ou conectado incorretamente, ou se o metal do cabo conectado ao punho estiver
visivelmente exposto. Isso pode resultar em ferimentos ao paciente ou ao usuario.

—Se a conexao do cabo eletrocirurgico e do punho estiver ruim. Isso pode resultar em ferimentos ao paciente ou ao usuario.
—Se houver arranhdes ou defeitos superficiais no dispositivo, ou se o isolamento da haste apresentar rachaduras. Isso pode
fazer com que pecas se soltem e provavelmente caiam no campo de operagédo, ou até mesmo causar ferimentos ao paciente
Ou ao usuario.

eNao tente reparar o Sistema de Irrigacdo e Sucgéo Eletrocirurgico Lagis. A utilizagéo de um instrumento defeituoso ou de um
instrumento que se torna defeituoso durante a cirurgia pode resultar em pecas soltas que podem cair no campo de operagao.
oA montagem ou operagao inadequada do dispositivo pode resultar em prolongamento do tempo cirurgico e em lesdes nos
tecidos ou 6rgéos devido a danos mecanicos ou térmicos ao paciente ou operador.

¢ 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 :

Limitacdo de
temperatura

Representante autorizado na

Cuidado REP| | Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Nao reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

utilizag@o ou consultar estiver danificada e consulte
instrugdes eletronicas de as instrugdes de utilizagao
utilizacéo

N&o reutilize

Esterilizado com o6xido
de etileno

Consultar instrugbes de @ N3o utilize se a embalagem

Sistema de barreira TERILE

Data de fabrico Unica estéril

Cuidado: o direito federal dos
E.U.A. restringe a venda Marcacgado CE de acordo
deste dispositivo por ou em 2797 com o MDR 2017/745

nome de um médico.
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A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI
INFORMACJAMI.
OPIS URZADZENIA :

Elektrochirurgiczny system do odsysania i irygacji Lagis posiada uchwyt pistoletowy z dwoma rodzajami rurek (SAP-H,
SAP-HT) i trzema typami trzonkéw (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Uchwyty i trzonki mozna swobodnie dobierac¢, co
umozliwia wybor konfiguracji zgodnie z potrzebami chirurga. Przed uzyciem urzadzenie zostato poddane sterylizacji tlenkiem
etylenu i przeznaczone jest do jednorazowego uzytku.

Elektrochirurgiczny system do odsysania i irygacji Lagis jest kompatybilny z powszechnie stosowanymi aparatami do
odsysania i irygacji oraz monopolarnym urzadzeniem elektrochirurgicznym (ESU), ktére spetnia normy IEC 60601-1.

MODEL PRODUKTU

Modele Opis Dtugos$¢ drutu (cm)
SAP-H Jednorazowy uchwyt pistoletowy do regulacji recznej z rurkg 11 cm 290
SAP-HT Jednorazowy uchwyt pistoletowy do regulacji rgcznej z rurkg 280 cm do podwdjnych 2

- 90

torebek z roztworem

SIP-340-L Jednorazowa elektroda hakowa typu L, trzonek 5 mm, dtugo$¢ 340 mm -
SIP-340-N Jednorazowa elektroda igtowa, trzonek 5 mm, dtugo$¢ 340 mm -
SIP-340-S Jednorazowa elektroda szpatutkowa, trzonek 5 mm, dtugos$é 340 mm -

RYSUNEK | ELEMENTY :
1.Przyciski dysekcji/wykrzepiania
2.Przyciski odsysanialirygacji
3.Kotek przyciskow

4.Przewdd zasilania

5.Uchwyt

6.Przycisk oddzielania

7.Ztacza rurek do odsysanialirygaciji
8.Ztacze rurki do odsysania
9.Kolce rurek

10.Przytacze

11.Pokretto

12.Rurka izolacyjna

13.Elektroda

“ ){ 4
L

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
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¢ WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE : 7 P

1.Elektrochirurgiczny system do odsysania i irygacji Lagis jest stosowany w minimalnie inwazyjnych zabiegach w celu
dysekcji tkanek, wykrzepiania, irygacji i odprowadzania ptynéw poprzez rekawy trokara o odpowiednim rozmiarze.

2.0czekiwane korzysci kliniczne: zmniejszenie ryzyka zwigzanego z operacjg, skrécenie czasu operacji, minimalizacja
rozmiaru rany i zmniejszenie krwawienia.

3.Docelowa grupa pacjentéw: elektrochirurgiczny system do odsysania i irygacji Lagis jest przeznaczony dla oséb dorostych.

¢ PRZECIWWSKAZANIA :

1.Urzadzenie nie jest przeznaczone do wykrzepiania antykoncepcyjnego w tkance jajowoddéw, moze by¢ jednak stosowane
do hemostazy po przecigciu jajowodu.
2.Urzadzenia nie mozna stosowac¢ w sytuacji, gdy minimalnie inwazyjne techniki sg przeciwwskazane.

4 INSTRUKCJA UZYTKOWANIA :

1.Wktadac¢ przytacze do uchwytu, az rozlegnie sig klikniecie.

2.Ztozy¢ kotek przyciskéw po prawej stronie uchwytu, aby odblokowacé przyciski.

3.Podtaczy¢ ztacze rurki do odsysania do zbiornika na ptyny.

4.SAP-H: podtaczy¢ ztacze rurki do irygacji do ztgcza meskiego w tej rurce.
SAP-HT: wiozy¢ kolce do torebek z roztworem soli fizjologiczne;j.

5.Podtaczy¢ przewdd zasilania do urzadzenia ESU. Przed uzyciem upewnic sie, ze jest ono kompatybilne z tym przewodem.

6.Podczas wyjmowania urzadzenia z rgkawa trokara lub wktadania go do niego upewni¢ sie, ze rurka izolacyjna jest
wepchnieta do konca i ze przykrywa koncéwke elektrody w urzadzeniu. Zapobiegnie to uszkodzeniu urzgdzenia lub rekawa
trokara.

7.Wtozy¢ trzonek poprzez rekaw trokara o odpowiednim rozmiarze, aby wykona¢ zabieg:
eEkspozycja koncowki elektrody—przesuwanie pokretta do przodu lub do tylu umozliwia regulacje ekspozycji koncowki
elektrody.

eObroty koncoéwki elektrody—obracanie pokretta powoduje obroty kofncéwki elektrody.
eRegulacja odsysanialirygacji—nacisniecie przycisku odsysania po prawej stronie inicjuje
odsysanie, a nacisniecie przycisku irygacji po lewej stronie inicjuje irygacje; zwykle ci$nienie
odpowiednie do irygacji miesci sie w zakresie 150-300 mmHg.
eDysekcja/wykrzepianie—naci$niecie przycisku dysekcji (zétta strona) powoduje inicjacje dysekcji,
a nacisniecie przycisku wykrzepiania (niebieska strona) powoduje inicjacje wykrzepiania.

8.Aby wyjac¢ pokretto z uchwytu, nacisnaé przycisk oddzielania i wyciggnac je.

9.Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ urzadzenie od torebki z roztworem soli fizjologicznej i zbiornika
na ptyny, a przewod zasilania od ESU.

10.Pracownicy stuzby zdrowia powinni zutylizowa¢ zuzyte urzadzenie w sposéb prawidtowy,
bezpieczny i zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi zarzadzania odpadami.

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI :

1.Nie przystepowac¢ do uzytkowania, jesli urzadzenie lub sterylne opakowanie jest otwarte albo uszkodzone, poniewaz
zwieksza to ryzyko infekcji rany.

2.Z urzgdzenia powinni korzysta¢ wytgcznie chirurdzy, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie i posiadajg wiedze z zakresu
technik chirurgicznych. Przed przystgpieniem do zabiegu zapoznac¢ si¢ z literaturg medyczng poswigecong technikom,
zagrozeniom, przeciwwskazaniom i powiktaniom.

3.Urzgdzenie zostato zapakowane i poddane sterylizacji z myslg o jednym pacjencie. Nie wolno go uzywac, przetwarzaé ani
sterylizowaé ponownie, poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie, infekcje, zakazenie krzyzowe, a nawet
uszkodzi¢ urzadzenie i spowodowac jego usterke, co zwigksza ryzyko urazu ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

4.Jesdli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub zostato niechcacy otwarte przed uzyciem, nalezy je zwréci¢ wraz z
urzgdzeniem do dystrybutora lub poprosi¢ pracownika stuzby zdrowia o wdrozenie bezpiecznych metod utylizaciji.

5.Urzadzenie, ktore zostato uzyte i zetkneto sie z ptynami ciata nalezy traktowac jako odpad biomedyczny — powinno ono
zostaé zutylizowane przez pracownika stuzby zdrowia zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw.
Zapobiega to narazeniu pacjentdw, uzytkownikéw i innych oséb na zanieczyszczenie biologiczne lub infekcje.

6.W razie wystgpienia usterki urzgdzenia, zmniejszenia wydajnosci, ktéra moze wptyngé na poziom bezpieczenstwa lub
wystgpienia powaznego wypadku nalezy natychmiast zgtosi¢ problem producentowi, odpowiedniemu organowi stanowemu
i autoryzowanemu przedstawicielowi, korzystajgc z danych kontaktowych zamieszczonych na etykiecie lub w instrukcji
uzytkowania.

7.Informacje dotyczace warunkdéw dziatania:
eZabiegu elektrochirurgicznego nie mozna wykonywac¢ w poblizu roztworéw lub gazéw tatwopalnych ani w warunkach
wysokiego stezenia tlenu.

e Jak pokazujg badania, dym wytwarzany podczas zabiegu elektrochirurgicznego moze by¢ szkodliwy dla przeprowadza-
jacego go personelu. Zalecenia wynikajac z tych badan obejmujg stosowanie masek chirurgicznych i odpowiedniego
systemu usuwania dymu lub innego rozwigzania, ktére zapobiega inhalacji dymu przez personel.

8.Informacije dotyczace kompatybilnosci urzagdzen:
eTrzonki (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) sg kompatybilne wytacznie z uchwytami (SAP-H, SAP-HT); zasada ta dziata w
obie strony. Nie wolno podtgczac ich do zadnych ztgczy lub aparatéw elektrochirurgicznych, gdyz wiaze sig to z ryzykiem
powaznego urazu ciata pacjenta lub uzytkownikow.

e Jesli elektrochirurgiczny system do odsysania i irygacji Lagis jest stosowany wraz z trokarami lub akcesoriami innych
producentdw, przed przystagpieniem do zabiegu nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ i upewni¢ sie, ze izolacja elektryczna oraz
system uziemienia sg nienaruszone.

9.Informacje dotyczgce korzystania ze sprzetu:
eNie uzywac generatoréw mocy wytwarzajgcych napiecie o wartosci szczytowej przekraczajacej 2600 woltéw, doprow-
adzane do elektrochirurgicznego systemu do odsysania i irygacji Lagis. Poziom mocy wytwarzanej w generatorach
elektrochirurgicznych powinien by¢ jak najnizszy, ale odpowiedni do celu zabiegu elektrochirurgicznego. Zbyt wysoki
poziom moze spowodowac usterke aparatu lub izolacji albo uraz ciata lub obrazenia termiczne u pacjentéw badz
uzytkownikéw.
eUstawienia wyjsciowe powinny by¢ jak najnizsze, ale odpowiednie do celu zabiegu elektrochirurgicznego. Aby zmniejszy¢
ryzyko niezamierzonych oparzen, aktywng elektrodg nalezy stosowac¢ jak najkrécej, przez czas potrzebny do wykonania
zabiegu. Wyzsze ustawienia wigzg sie z ryzykiem wystapienia alarméw przypadkowego uszkodzenia izolacji lub przerwania
izolacji.

e Jesli po ustawieniu normalnego poziomu mocy osiggniecie zamierzonego celu zabiegu elektrochirurgicznego nie jest
mozliwe:

—Sprawdzi¢, czy wkiadka uziemiajgca (,elektroda zwrotna”) jest przymocowana w prawidtowej pozycji.

—Sprawdzi¢, czy przewody elektrochirurgiczne sg prawidtowo podtagczone do ESU.

—Upewnic¢ sie, ze trzonek jest do korica wtozony do uchwytu. W razie potrzeby wymienic go.

eUpewnic¢ sie, ze wkladka uziemiajgca (,elektroda zwrotna”) jest doczepiona do pacjenta zgodnie z prawidtowg procedurg
uziemienia.

eUzytkownicy powinni regularnie sprawdzac urzgdzenie pod katem uszkodzen, zwtaszcza przewoddw elektrochirurgic-
znych.

oAby zmniejszy¢ ryzyko niezamierzonych oparzen, koncéwke elektrody nalezy aktywowac tylko w razie potrzeby.



eJesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie wolno podejmowac préb samodzielnej naprawy — nalezy je wymienic.
eUrzadzenie NIE POWINNO by¢ stosowane w nastgpujgcych sytuacjach:

—Jesli przewdd elektrochirurgiczny jest poluzowany lub nieprawidtowo podtgczony lub jesli metalowa czes¢ przewodu
podtaczonego do uchwytu jest odstonieta, poniewaz wigze sie to z ryzykiem urazu ciata pacjenta lub uzytkownika.
—Jesli potgczenie migdzy przewodem elektrochirurgicznym a uchwytem jest stabe, poniewaz wigze sig to z ryzykiem
urazu ciata pacjenta lub uzytkownika.

—Jesli na powierzchni urzadzenia widoczne sg zadrapania lub defekty albo jesli izolacja trzonka nosi $lady pekniecia,
gdyz wigze sig to z ryzykiem poluzowania czgsci i upadku do obszaru zabiegu, a nawet z ryzykiem urazu ciata pacjenta
lub uzytkownika.

eNie wolno naprawia¢ elektrochirurgicznego systemu do odsysania i irygacji Lagis. Uzywanie wadliwych aparatéw lub
aparatow, ktére psujg sie w trakcie zabiegu wigze sig to z ryzykiem poluzowania czgsci i upadku do obszaru zabiegu.
eNieprawidtowy montaz lub obstuga urzadzenia moze wydtuzy¢ czas operacji i zwigksza ryzyko mechanicznego lub
termicznego uszkodzenia tkanki lub narzadu operatora albo uzytkownika.

¢ SRODOWISKOWE WARUNKI PRZECHOWYWANIA :

Odpowiednie warunki przechowywania to czyste i suche miejsce z dala od $wiatta stonecznego, o temperaturze w zakresie
13~30°C (55,4~86°F).

& OBJASNIENIE SYMBOLI :
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A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

Het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem wordt geleverd in een pistoolgreep met twee typen slangen (SAP-H,
SAP-HT) en drie typen schachten (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). De handgrepen en schachten zijn volledig verwissel-
baar, wat de chirurg een verscheidenheid aan configuraties biedt naar gelang de behoeften. Dit hulpmiddel is voér gebruik
gesteriliseerd met ethyleenoxide en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem is compatibel met algemeen gebruikte zuig- en irrigatieapparatuur en
monopolaire elektrochirurgische eenheden (ESU) die voldoen aan de IEC 60601-1 normen.

PRODUCTMODEL
Modelnummers Beschrijving Draadlengte (cm)
SAP-H Wegwerp handbediende pistoolgreep met 11 cm slang 290
Wegwerp handbediende pistoolgreep met 280 cm slang voor dubbele

SAP-HT plossingszakken 290
SIP-340-L Wegwerp L-haakelektrode, 5 mm schacht, 340 mm lengte -
SIP-340-N Wegwerp naaldelektrode, 5 mm schacht, 340 mm lengte -
SIP-340-S Wegwerp spatelektrode, 5 mm schacht, 340 mm lengte -

ILLUSTRATIE EN BENAMINGEN :

1.Dissectie-/coagulatieknoppen
2.Zuig-/irrigatieknoppen
3.Knopvergrendeling

4. Netsnoer

5.Handgreep
6.Scheidingsknop e
7.Connectoren zuig-/irrigatieslangen |\
8.Connector zuigslang S
9.Slangpuntstukken
10.Aansluitstuk

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
11.Draaiknop
12.Insolatieslang

1 12 3
“\@ ) £ A
13.Elektrode it

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK : 7 P

1.Het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem wordt toegepast bij minimaal invasieve procedures voor weefseldissectie,
coagulatie, irrigatie en vloeistofafvoer via alle trocarhulzen met de juiste grootte.

2.De verwachte klinische voordelen: verminderen van de operatierisico's, verkorten van de operatietijd, minimaliseren van de
wond en verminderen van de bloeding.

3.Doelgroep patiénten: het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem is bedoeld voor volwassenen.

¢ CONTRA-INDICATIES :

1.Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor anticonceptieve coagulatie op eileiderweefsel. Het kan worden gebruikt om hemostase

te bereiken na transectie van de eileider.
2.Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve technieken gecontra-indiceerd zijn. -

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN :

1.Steek het connectordeel in de handgreep totdat u een klik hoort.

2.Trek de knopvergrendeling aan de rechterkant van de handgreep in om de knoppen te ontgrendelen.

3.Sluit de connector van de zuigslang aan op een vloeistofopvangbeker.

4.SAP-H: sluit de connector van de irrigatieslang aan op een mannelijke connector van de irrigatieslang.
SAP-HT: steek de puntstukken in zakken met zoutoplossing.

5.Sluit de voedingskabel aan op de ESU. Controleer voor gebruik of de ESU compatibel is met het netsnoer.

6.Zorg er bij het verwijderen of plaatsen van het hulpmiddel uit de trocarhuls voor dat de isolatiebuis volledig naar voren wordt
geschoven om de elektrodepunt van het hulpmiddel te bedekken. Dit voorkomt dat het hulpmiddel of de trocarhuls
beschadigd raakt.

7.Steek de schacht door de trocarhuls van de juiste grootte om chirurgische ingrepen uit te voeren:
eBlootstelling van de elektrodepunt-Door de draaiknop naar voren of naar achteren te schuiven, regelt u de blootstelling
van de elektrodepunt.

eDe elektrodee punt draaien-Draai aan de draaiknop om de elektrodepunt te draaien.
eZuig-/irrigatiebediening-Druk op de zuigknop aan de rechterkant om zuigkracht uit te oefenen.
Druk op de irrigatieknop links om te irrigeren. Over het algemeen is de geschikte druk voor irrigatie
ongeveer 150-300 mmHg.
eDissectie/coagulatie-Druk op de dissectieknop (gele zijde) om te dissecteren. Druk op de
"c; coagulatieknop (blauwe kant) om te coaguleren.
/f 8.0m de draaiknop van de handgreep te verwijderen, drukt u op de scheidingsknop en trekt u de
/4 draaiknop van de handgreep weg.
4 9.Nadat de operatie is voltooid, koppelt u het hulpmiddel los van de zak met zoutoplossing en de
vloeistofopvangbeker en koppelt u de voedingskabel los van de ESU.
10.Verwijder het gebruikte hulpmiddel op correcte en veilig wijze door gezondheidszorgprofessionals,
overeenkomstig de nationale regelgeving inzake afvalbeheer.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN :

1.Niet gebruiken als het hulpmiddel of de steriele verpakking open of beschadigd is, omdat dit het aantal wondinfecties kan
doen toenemen.
2.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.
3.Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan leiden tot besmetting, infectie, kruisbesmetting of zelfs de integriteit van
het hulpmiddel aantasten en leiden tot defecten aan het hulpmiddel, die op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.
4 Retourneer het hulpmiddel en de verpakking aan de distributeur of zorg voor een veilige verwijdering door de gezondhe-
idszorgprofessionals indien de steriele verpakking véor gebruik beschadigd of per ongeluk geopend is.
5.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.
6.In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die de veiligheid kunnen beinvioeden 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.
7.Gebruiksomstandigheden:
eElektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd in de aanwezigheid van ontvlambare oplossingen of gassen, of in omgevin-
gen met een hoge zuurstofconcentratie.
eStudies hebben aangetoond dat rook die vrijkomt tijdens elektrochirurgie schadelijk kan zijn voor het chirurgisch personeel.
Deze studies bevelen het gebruik aan van een chirurgisch masker en een adequate chirurgische rookafzuiging of andere
middelen om te voorkomen dat de rook wordt ingeademd door het chirurgisch personeel.
8.Compatibiliteit van de apparatuur:
eDe schachten (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) zijn alleen compatibel met de handgrepen (SAP-H, SAP-HT) en
omgekeerd. Probeer deze schachten en handgrepen niet aan te sluiten op andere elektrochirurgische connectoren of
instrumenten, dit kan ernstig letsel veroorzaken bij patiénten of gebruikers.
eIndien trocars of accessoires van verschillende fabrikanten samen met het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem
worden gebruikt, verifieer dan voorafgaand aan de procedure of deze compatibel zijn en zorg ervoor dat de elektrische
isolatie of het aardingssysteem niet wordt aangetast.
9.Gebruik van de apparatuur:
eGebruik geen stroomgeneratoren die meer dan 2600 Vp kunnen leveren aan het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesys-
teem. Het vermogen van de elektrochirurgische stroomgenerator moet zo laag worden ingesteld als nodig is om het
gewenste elektrochirurgische effect te bereiken. Te hoge stroomniveaus kunnen leiden tot defecte instrumenten,
isolatiefouten en letsel of thermische schade aan patiénten of toepassingen.
eGebruik altijd de laagst mogelijke uitgangsinstelling die nodig is om het gewenste elektrochirurgische effect te bereiken.
Om de kans op onbedoelde brandwonden te verkleinen, moet u de actieve elektrode slechts zo kort mogelijk gebruiken.
Hogere instellingen kunnen resulteren in valse alarmen voor isolatiefouten en/of isolatiedefecten.
eAls het gewenste elektrochirurgische effect niet wordt bereikt met de normale instellingen van het vermogensniveau:
—Controleer of het aardingskussen ("retourelektrode") goed op de juiste plaats is aangebracht.
—Controleer of alle elektrochirurgische kabels stevig zijn aangesloten op de ESU.
—Zorg ervoor dat de schacht volledig in de handgreep zit. Vervang indien nodig door een andere schacht.
eZorg ervoor dat het aardingskussen ("retourelektrode") op de patiént is aangebracht volgens de juiste aardingstechnieken.
eGebruikers moeten het hulpmiddel regelmatig controleren op beschadigingen, in het bijzonder de elektrochirurgische
kabels.
eOm het risico van onbedoelde brandwonden te verminderen, activeert u de elektrodepunt alleen wanneer nodig.



eAls het hulpmiddel niet normaal functioneert, probeer het dan op geen enkele manier te repareren en vervang het door
een nieuw exemplaar.

eHet hulpmiddel MAG NIET worden gebruikt onder de volgende omstandigheden:

—Als de elektrochirurgische kabel loszit of verkeerd is aangesloten of als het metaal van de kabel die op de handgreep is
aangesloten zichtbaar blootligt. Dit kan leiden tot letsel bij de patiént of de gebruiker.

—Als de aansluiting tussen de elektrochirurgische kabel en de handgreep slecht is. Dit kan leiden tot letsel bij de patiént of
de gebruiker.

—Als het hulpmiddel krassen of oppervlaktedefecten heeft of als de isolatie van de schacht scheuren vertoont. Dit kan ertoe
leiden dat onderdelen losraken en mogelijk in het operatiegebied vallen of zelfs dat de patiént of gebruiker letsel oploopt.
eProbeer het Lagis elektrochirurgisch zuigirrigatiesysteem niet te repareren. Het gebruik van een defect instrument of een
instrument dat tijdens een operatie defect raakt, kan leiden tot losse onderdelen die in het operatiegebied kunnen vallen.
eOnjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot langere operatietijden en weefsel- of orgaanletsel door
mechanische of thermische schade aan de patiént of de gebruiker.

¢ OMGEVINGSCONDITIES VOOR OPSLAG :

De juiste opslaglocatie is een schone en droge ruimte, buiten het bereik van zonlicht, met een temperatuur van 13~30 °C
(55.4~86 °F).

¢ UITLEG VAN DE SYMBOLEN :
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steriliseren Fabrikant
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LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER PRODUKTET
FORSTE GANG.

¢ ENHEDSBESKRIVELSE :

Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem indeholder pistolgrebshandtaget med de to typer slanger (SAP-H, SAP-HT) og tre
typer skafter (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Handtagene og skafterne er helt udskiftelige, sa der er et udvalg af
konfigurationer, som kan opfylde kirurgens behov. Enheden er blevet steriliseret af etylenoxid fer brug og kun til engangsbrug.
Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem er kompatibelt med hyppigt anvendt suge- og udskylningsudstyr og monopoleere
elektrokirurgiske enhed (ESU), der opfylder IEC 60601-1-standarder.

PRODUKTMODEL
Modelnumre Beskrivelse Ledningslangde (cm)
SAP-H Engangshandtag med pistolgreb og 11 cm slange 290
SAP-HT Engangshandtag med pistolgreb med 280 cm slange til dobbeltoplgsningsposer 290
SIP-340-L Engangs-L-krogselektrode, 5 mm-skaft, 340 mm-lzengde -
SIP-340-N Engangsnaleelektrode, 5 mm-skaft, 340 mm-laengde -
SIP-340-S Engangsspatelelektrode, 5 mm-skaft, 340 mm-laengde -

ILLUSTRATION OG TERMINOLOGI :

1. Dissekerings-/koaguleringsknapper
2. Suge-/udskylningsknapper

3. Knappestift

4. Stremkabel

5. Handtag

6.Separationsknap /
7. Stikforbindelser til suge-/udskylningsslanger |\
8. Stikforbindelse til sugeslange S
9.Infusionsspidser
10.Tilslutningsdel
11.Rotationsgreb
12.Isoleringsrar

13.Elektrode

4 INDIKATIONER/TILSIGTET FORMAL : 7 P

1.Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem anvendes til minimalt invasive indgreb for at lette dissektion af veev, koagulering,
udskylning og temning af vaeske gennem alle trokartb@sninger i passende storrelse.

2.De forventede kliniske fordele: at reducere operationsrisici, forkorte operationstiden, minimere saret og reducere blgdnings-
situationen.

3.Patientmalgruppe: Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem er tilsigtet voksne.

¢ KONTRAINDIKATIONER :

1.Enheden er ikke tilsigtet preeservativ koagulering pa seggeledervaev. Det kan anvendes til at opna hsemostase efter
gennemskeering af seggelederen.
2.Denne enhed er ikke tilsigtet brug, nar minimalt invasive teknikker er kontraindiceret.

¢ BRUGSANVISNING :

1.Indseet tilslutningsdelen pa handtaget, indtil du herer "klik’-lyden.

2.Traek knappestiften, som er placeret pa hgjre side af handtaget, tilbage, for at lase knapperne op.

3.Tilslut sugeslangestikket til en veeskeopsamlingsdunk.

4 SAP-H: Tilslut stikforbindelsen pa udskylningsslangen til et udskylningsslangehanstikforbindelse.
SAP-HT: Indszet kanylerne i saltvandsoplgsningsposer.

5.Tilslut stremkablet til ESU’en. Sgrg for, at ESU’en er kompatibel med stremkablet fer brug.

6.Nar du fierner eller isaetter enheden til trokartbgsningen, skal du sikre dig, at isoleringsraret er skubbet helt fremad for at
daekke elektrodespidsen af enheden. Det vil forhindre enheden eller trokartb@sningen i at blive beskadiget.

7.Indfgr skaftet gennem en trokartbgsning i passende starrelse for at udfgre kirurgiske operationer:
oElektrodespidsoptagelse-Ved at skyde rotationsgrebet fremad eller tilbage for at styre udsaettelse for elektrodespidsen.
eElektrodespidsrotation-Roter rotationsgrebet for at dreje elektrodespidsen.
eSugnings-/udskylningsstyring-Tryk pa sugeknappen pa hgjre side for at anvende sugning. Tryk pa udskylningsknappen
til venstre for at skylle ud. Generelt er det korrekte udskylningstryk ca. 150-300 mmHg.

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
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eDissekering/koagulering-Tryk pa knappen dissekering (gul side) for at dissekere. Tryk pa
knappen koagulering (bla side) for at koagulere.

8.For at fierne rotationsgrebet fra handtaget skal du trykke pa separationsknappen og treekke
rotationsknappen veek fra handtaget.

9.Nar operationen er feerdig, skal du frakoble enheden fra saltvandsoplgsningsposen og
vaeskeopsamlingsdunken og frakoble stremkablet fra ESU’en.

10.Bortskaf den brugte enhed korrekt og sikkert af fagfolk i overensstemmelse med national
lovgivning for affaldshandtering.

¢ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER :

1.Brug ikke, hvis enheden eller den sterile emballage er aben eller beskadiget, da det kan forarsage en stigning i forekomsten
af sarinfektioner.

2.Enheden ma kun betjenes af kirurger med korrekt traeening og kendskab til kirurgiske teknikker. Lees medicinsk litteratur for
at fa yderligere oplysninger om teknikker, farer, kontraindikationer og komplikationer for udfgrelse af procedurerne.

3.Enheden er emballeret og steriliseret kun til brug for en enkelt patient. Du ma ikke genbruge, genbehandle eller resterilisere.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan skabe kontaminering, infektion, krydsinfektion eller endda kompromittere
enhedens uskadthed og fare til fejl i enheden, som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller dgd.

4.Returner enheden og emballagen til distributgren eller implementer sikker bortskaffelseshandtering af sundhedspersonale,
hvis den sterile emballage er beskadiget eller uforsaetligt blevet abnet for brug.

5.Den brugte enhed, der kommer i kontakt med kropsveesker skal betragtes som biomedicinsk affald og sikkert bortskaffes af
sundhedspersonale i overensstemmelse med national lovgivning for affaldshandtering for at forhindre, at patienter, brugere
og andre personer bliver biologisk kontamineret eller inficeret.

6.1 tilfelde af funktionsfejl i enheden, aendringer i ydeevne, der kan pavirke sikkerheden eller alle serigse haendelse, skal du
straks kontakte producenten, den kompetente myndighed i medlemsstaten og den autoriserede repraesentant ifglge de
kontaktoplysninger, som star pa etiketten eller brugsanvisningen.

7.Angaende operationsforhold:
eElektrokirurgi ma ikke udfgres i neerheden af braendbare oplgsninger eller gasser eller i miljger med miljger med hgj
iltkoncentration.
eUndersggelser har vist, at reg, som genereres under elektrokirurgi, kan veere skadeligt for operationspersonalet. Disse
undersggelser anbefaler brug af operationsmasker og hensigtsmaessigt kirurgisk regsuger eller andre metoder til at
forhindre, at regen bliver indandet af operationspersonalet.

8.Angaende udstyrskompabilitet:
eSkafterne (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) er kun kompatible med handtagene (SAP-H, SAP-HT) og omvendt. Forsag
ikke at tilkoble disse skafter og handtag til nogle andre elektrokirurgiske stikforbindelser eller instrumenter, da det kan fgre
til alvorlige patient- eller brugerskader.
eHuvis trokarter eller tilbehgr fra andre producenter anvendes sammen med Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem,
bekraeft kompatibilitet for udferelse af proceduren og serg for, at elektrisk isolering eller jordforbindelsessystemet ikke er
kompromitteret.

9.Angéende brug af udstyret:
eAnvend ikke stremgeneratorer, som muligvis leverer mere end maks. 2600 volt til Lagis elektrokirurgisk sugevandingssys-
tem. Det elektrokirurgiske generatorstremniveau skal indstilles sa lavt som muligt for at opna den gnskede elektrokirurgiske
effekt. Overdrevne stremniveauer kan fere til fejl i instrumenterne, isoleringssvigt og skade eller termisk skade pa patienter
eller brugere.
eBrug altid den lavest mulige udgangsindstilling for at opna den @nskede elektrokirurgiske effekt. For at mindske risikoen for
utilsigtede forbreendinger skal den aktive elektrode kun anvendes i det ngdvendige tidsrum. Hgjere indstillinger kan
resultere i falske alarmer for isolationsfejl og/eller isolationsnedbrud.
eHvis den gnskede elektrokirurgiske effekt ikke opnas med normale effektindstillinger:

—Kontroller, at jordforbindelsespuden ("returelektroden”) er ordentligt fastgjort det den korrekte position.

—Kontroller, at alle elektrokirurgiske kabler er fast forbundet til ESU’en.

—Saorg for, at skaftet er helt indsat i handtaget. Erstat med et andet skaft, hvis det er ngdvendigt.

eSgrg for, at patientjordforbindelsespuden (’returelektroden”) er fgjet til patienten i overensstemmelse med korrekt
jordforbindelsesteknikker.

eBrugere bgr regelmaessigt inspicere apparatet for skader, isaer de elektrokirurgiske kabler.

eFor at reducere risikoen for utilsigtede forbreendinger skal elektrodespidsen kun aktiveres, nar det er ngdvendigt.

eHvis enheden ikke fungerer normalt, ma du ikke forsgge at reparere den pa nogen made, men skal udskifte den med en
ny.

eApparatet MA IKKE anvendes under fglgende forhold:

—Hovis det elektrokirurgiske kabel er lgst eller forkert tilsluttet, eller hvis metallet pa kablet, der er tilsluttet handtaget, er
synligt blotlagt. Det kan resultere i patient- eller brugerskade.

—Hvis forbindelsen mellem det elektrokirurgiske kabel og handtaget er darlig. Det kan resultere i patient- eller brugerskade.
—Hovis der er ridser eller overfladefejl pa enheden, eller hvis akslens isolering viser revner. Det kan resultere i, at dele lasner
sig og sandsynligvis falder ned i arbejdsomradet eller forarsager skade pa patient eller bruger.



eForsag ikke at reparere Lagis elektrokirurgisk sugevandingssystem. Brugen af et defekt instrument eller et instrument, der

bliver defekt under operationen, kan resultere i Igse dele, der kan falde ned i operationsomradet.
eForkert montering eller betjening af enheden kan resultere i forlaenget operationstid og vaevs- eller organskader pa grund
af mekanisk eller termisk skade pa patienten eller operatgren.

¢ MILUGFORHOLD VED OPBEVARING :
Et passende opbevaringsmilje er et rent og tert omrade veek fra sollys med en temperatur pa 13~30 °C.

¢ SYMBOLFORKLARING :

Temperaturbe-
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Indikerer et sterilt beskyttel-
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sessystem til engangsbrug

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

Lagis Elektrokirurgiska sugbevattningssystem kommer med ett pistolgreppshandtag med tva typer av slangar (SAP-H,
SAP-HT) och tre typer av skaft (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). Handtagen och skaften ar helt utbytbara, vilket erbjuder
en mangd olika konfigurationer for att méta kirurgens behov. Denna enhet har steriliserats med etylenoxid fére anvandning
och ar endast for engangsbruk.

Lagis Elektrokirurgiska sugbevattningssystem ar kompatibelt med vanlig sug- och bevattningsutrustning och monopolar
elektrokirurgisk enhet (ESU) som éverensstdmmer med IEC 60601-1-standarderna.

PRODUKTMODELL
Modellnummer Beskrivning Tradlangd (cm)
SAP-H Handkontroll for engangs pistolgreppshandtag med 11 cm slang 290
SAP-HT Handkontroll fér engangs pistolgreppshandtag med 280 cm slang fér dubbla 290

I6sningspasar

SIP-340-L Engangs L-krok elektrod, 5 mm skaft, 340 mm langd -
SIP-340-N Engangs nalelektrod, 5 mm skaft, 340 mm l&ngd -
SIP-340-S Engéngs spatelelektrod, 5 mm skaft, 340 mm langd -

ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR :
1. Dissektions-/koagulationsknappar

2. Sug- och bevattningsknappar

3. Knappstift

4. Strémkabel

5. Handtag

6. Separationsknapp e
7. Anslutningar for sug- och bevattningsslang {
8. Anslutningar for sugslang
9. Slangspikar

10. Anslutningsdel

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S
11. Rotationsvred
12. Isoleringsror

1 12 3
“\@ ) £ A
13. Elektrod it

# INDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL : 7 P

1.Lagis Elektrokirurgiska sugbevattningssystem kan anvandas i minimalt invasiva procedurer for att underlatta vavnadsdis-
sektion, koagulation, spolning och vatskeevakuering genom alla trokarhylsor av lamplig storlek.

2.Forvantade kliniska fordelar: Minskad operationsrisk, forkortad operationstid, minimerar saret och minskad blédningssitua-
tion.

3.Patientmalgrupp: Lagis Elektrokirurgiska sugbevattningssystem ar avsett for vuxna.

¢ KONTRAINDIKATIONER :

1.Denna enhet &r inte avsedd for preventiv koagulering pa dggledarvavnad. Det kan anvandas for att uppna hemostas efter
genomskarning av aggledaren.
2.Denna enhet &r inte avsedd att anvandas nar minimalt invasiva tekniker &r kontraindicerade.

4 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1.8att in kopplingsdelen i handtaget tills du hor ett "klick"-ljud.

2.Dra tillbaka knappstiftet pa hoger sida av handtaget for att lasa upp knapparna.

3.Anslut sugslangens anslutning till en vatskeuppsamlingsbehallare.

4.SAP-H: Anslut bevattningsslangens anslutning till en bevattningsslangens hankoppling.
SAP-HT: Satt in spikarna i pasar med saltlésning.

5.Anslut strémkabeln till ESU. Se till att ESU &r kompatibel med stromkabeln fére anvandning.

6.Nar du tar bort eller satter in enheten fran trokarhylsan, se till att isoleringsroret skjuts helt framat for att tdcka enhetens
elektrodspets. Detta kommer att férhindra att enheten eller trokarhylsan skadas.

7.For in skaftet genom trokarhylsa av lamplig storlek for att utfora kirurgiska operationer:
eExponering for elektrodspets-Genom att skjuta rotationsvredet framat eller bakat for att kontrollera exponeringen av
elektrodspetsen.

N
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eElektrodspetsrotation-Vrid pa rotationsvredet for att vrida elektrodspetsen.

eSug- och bevattningskontroll-Tryck pa sugknappen pa hoger sida for att applicera sug. Tryck
pa bevattningsknappen till vanster for att bevattna. | allmanhet ar det lampliga trycket for
bevattning cirka 150-300 mmHg.

eDissektion/Koagulering-Tryck pa dissektionsknappen (gul sida) for att dissekera. Tryck pa
koaguleringsknappen (bla sida) for att koagulera.

i | A
V| 8.For att ta bort rotationsvredet fran handtaget trycker du pa separationsknappen och drar bort

/4 rotationsvredet fran handtaget.
4 9.Nar operationen ar klar kopplar du bort enheten fran pasen med saltlésning och vatskans
uppsamlingsbehallare och kopplar bort strémkabeln fran ESU.
10.Kassera den anvanda enheten pa ett korrekt och sakert satt av sjukvardspersonal i enlighet med
Nationell avfallshanteringsférordning.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER :

1.Anvand inte om enheten eller den sterila férpackningen ar dppen eller skadad, eftersom detta kan orsaka en 6kning av
féorekomsten av sarinfektioner.

2.Denna enhet bor endast anvandas av kirurger med adekvat utbildning och fortrogenhet med kirurgiska tekniker. Se
medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, faror, kontraindikationer och komplikationer innan du utfér
procedurerna.

3.Denna enhet &r férpackad och steriliserad for endast en patient. Ateranvénd, omarbeta eller atersterilisera den inte.
Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa kontaminering, infektion, korsinfektion eller till och med
aventyra enhetens integritet och leda till fel pa enheten som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

4.Lamna tillbaka enheten och férpackningen till distributoren eller genomfor en saker hantering av sjukvardspersonal om den
sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

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

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

7.Angéende operationsférhallanden:
eElektrokirurgi bor inte utféras i narvaro av brandfarliga I6sningar eller gaser, eller i miljder med hdg syrekoncentration.
eStudier har visat att rok som genereras under elektrokirurgi kan vara skadlig for kirurgisk personal. Dessa studier
rekommenderar anvandning av en kirurgisk mask och lamplig kirurgisk rokutsug eller andra medel for att forhindra att roken
andas in av den kirurgiska personalen.

8.Angaende utrustningskompatibilitet:
eSkaften (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) ar endast kompatibla med handtagen (SAP-H, SAP-HT) och vice versa.
Forsok inte att ansluta dessa skaft och handtag till andra elektrokirurgiska kontaktdon eller instrument, vilket kan orsaka
allvarliga skador pa patienter eller anvandare.
oOm troakarers eller tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans med Lagis elektrokirurgiska sugbevattnings,
verifiera kompatibiliteten innan du utfér proceduren och se till att den elektriska isoleringen eller jordningssystemet inte har
aventyrats.

9.Angéende anvandning av utrustningen:
eAnvand inte kraftgeneratorer som kan leverera mer an 2600 volts topp till Lagis elektrokirurgiska sugbevattningssystem.
Den elektrokirurgiska generatorns effektniva bor stéllas in sa lagt som ar nédvandigt for att uppna den dnskade elektrokirur-
giska effekten. Overdrivna effektnivaer kan leda till felfunktion i instrument, isoleringsfel och skador eller varmeskador pa
patienter eller anvandare.
eAnvand alltid l1agsta méjliga effektinstallning som kravs for att uppna 6nskad elektrokirurgisk effekt. For att minska risken
for oavsiktlig brannskada, anvand endast den aktiva elektroden under den minsta nédvandiga tiden. Hogre instéllningar kan
resultera i falska isolationsfellarm och/eller isolationsbrott.
eOm den 6nskade elektrokirurgiska effekten inte uppnas med normala effektnivainstaliningar:

—Kontrollera att jordningsplattan ("returelektrod”) ar ordentligt fastsatt i ratt position.

—Kontrollera att alla elektrokirurgiska kablar ar ordentligt anslutna till ESU.

—Se till att skaftet ar helt infort i handtaget. Byt ut mot en annat skaft vid behov.

oSe till att patientens jordningsplatta ("returelektrod”) ar fastsatt pa patienten enligt korrekt jordningsteknik.

eAnvandare bor regelbundet inspektera enheten for eventuella skador, sarskilt de elektrokirurgiska kablarna.

oF0r att minska riskerna for oavsiktliga brannskador, aktivera elektrodspetsen endast nar det ar nédvandigt.

oOm enheten inte kan fungera normalt, férsok inte reparera enheten pa nagot satt och byt ut den mot en ny.

eEnheten FAR INTE anvandas under féljande férhallanden:

—Om den elektrokirurgiska kabeln ar I16s eller felaktigt ansluten, eller om metallen i kabeln som &r ansluten till handtaget ar
synligt exponerad. Det kan leda till patient- eller anvandarskada.

—Om anslutningen av den elektrokirurgiska kabeln och handtaget ar dalig. Det kan leda till patient- eller anvandarskada.
—Om det finns repor eller ytdefekter pa enheten, eller isoleringen av skaftet visar sprickor. Det kan leda till att delar lossnar
och troligen faller ner i arbetsfaltet, eller till att patienten eller anvandaren skadas.



oF0rsok inte reparera Lagis elektrokirurgiska sugbevattningssystem. Anvandningen av ett defekt instrument eller ett
instrument som blir defekt under operationen kan resultera i |6sa delar som kan falla ner i operationsfaltet.

eFelaktig montering eller anvandning av enheten kan resultera i forlangd kirurgisk tid och vavnads- eller organskador fran
mekanisk eller termisk skada pa patienten eller operatéren.

¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING :
Lamplig férvaringsmiljo ar ett rent och torrt omrade skyddat fran solljus med ett temperaturomrade pa 13-30 °C (55,4-86 °F).

¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA :

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/Eu-

Temperaturgrans A lakttag forsiktighet
ropeiska unionen

Ej tillverkad med

Tillverkare .
naturgummilatex

Far ej resteriliseras

Anvand inte om forpacknin-
gen ar skadad och las

anvisningar for anvandning bruksanvisningen

@ m
@Eﬁ[g
H
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Se bruksanvisningen eller
Ateranvand ej I:]j:l konsultera elektroniska

System med enkel TERILE Steriliserad med stralning

Tillverkningsdatum L T
sterilbarriar

FORSIKTIGHET: Enligt CE-markni liat
i : federal lag (USA) far den -markning enlig
Me((jjlcll(rtwteknlsk - har produsli(t(en en)dast MDR 2017/745
produ séljas av lakare eller pa
ordination av lakare.
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AI’IPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE NMPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPIEX.

¢ NEPIFPA®H XYZKEYHZ :
To HAekTpoxelipoupyiké Zuotnua Avappo®nong kai Apdeuong Lagis diatiBetal pe Aafr Tutrou «pistol grip» pe dUo TUTTOUG
owAnvwy (SAP-H, SAP-HT) kai Tpeig TUtroug agévwy (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S). O1 AaBég kai o1 dgoveg eival
TANPWG EVOAAGEIPOI, TTPOOPEPOVTAG TTOIKIAIG SIGNOPPWOEWV YIia va KAAUWOUV TIG avAYKESG TOU XeIpoupyou. H ouokeun €xel
ammooTelpwOEi pe 0&eidlo Tou alBuAeviou TTPIV aTTO TN XPrON Kal TTPoopideTal yia pia gévo Xpron.
To HAekTpoyeipoupyikd ZuoTtnua Avappognong kai Apdeuong Lagis eival cupBatd pe 1a ouviBwg XpnoIUOTTIOIOUHEVT
€COTTAIONOG avappdPnang kal dpdeuong Kal JE HOVOTTOAIKE NAEKTPOXEIPOUPYIKH pHovada (ESU) TTou GUPHOP@WVETAI IE TO
mpotutta IEC 60601-1.
MONTEAO MNMPOIONTOZ

ApiBuoi N Mnkog
MovTtéAou Mepiypaen KaAwdiou (cm)
SAP-H XelpoAafn TUTTOU «pistol grip» pIag xpAong YE XEIPOKivnTo €Aeyxo Kal cwArva 11 cm 290
Xeipohapr) T0TTOU «pistol grip» P0G XPriong He XeIPokivnTo €AeyXo Kal cwArva 280 cm
SAP-HT yia JITTAéG 0aKOUAEG SIaAUpaTOg 290

SIP-340-L HAekTpddio TuTrou L-hook piag xpriong, dgovag 5 mm, prikog 340 mm

SIP-340-N HAekTpddio TUTTOU BeAdvag piag xprnong, agovag 5 mm, prikog 340 mm -

SIP-340-S | HAexTp6dio TUTIOU OTrdTOUAAG MIag Xpriong, aovag 5 mm, prikog 340 mm -

EIKONA KAl ONOMATOAOTIA :
1.Koupmd diatopng / TAENG

2.Koupmma Avappdenong / Apdeuong

3.Kapeitoa kouyTriou

4 KaAwdio pedpaTog

5.Aafn

6.KoupTri ATrooUvdeong

7.20vdeapol cwAfvwy Avappognang / Apdeuong
8.20vdeopog owAiva Avappoenong
9.Akideg cwAnva

10.2uvdéaTeE TO HEPOG
11.Mep10TPOPIKS KOUWTT .
12.MovwTIKGS GWARVAG "’\.,@[ ) / .
13.HAekTPOBI0 N

¢ ENAEIZEIZ/NMPOOPIZOMENOZ ¥KOMNOZ : A

SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S

1.To HAekTpoxeipoupyikd Zuotnua Avappognang kal Apdeuong Lagis xpnoiyotroigital og eAdyioTa eTeURaTIKEG SladIKaaieg yia

Tn dieukdAuvon TNG dIATOPAG IOTWYV, TNG TTAENG, TNG APAEUCNG Kal TNG ATTOPAKPUVONG UYPWYV PECW KATAAANAWY Bnkapiwv
trocar.

2.Avapevopeva KAIVIKG 0QEAN: Peiwon Twv KIVOUVWY ToU XEIPOUPYEIOU, GUVTOUEUDN TNG DIGPKEIAG TNG ETTEURAONG,
€AAYIOTOTTOINGN TOU XEIPOUPYIKOU TPAUNATIONOU Kal MEIWAON TNG AINoppayiag.

3.0pdda oTéxog aoBevwv: To HAekTpoxeipoupyikd ZuaTnua Avappoenaong kai Apdeuong Lagis rpoopideTal yia eVAAIKEG.

¢ ANTENAEIZEIZ :

1.AuTn n ouokeun dev TTpoopileTal yia avTICUAANTITIKH TTAEN 0TOUG OOATTIYYIKOUG I0TOUG. MTTOpEi va XpnaipoTroindei yia
€TTITEUEN aIpOOTAONG PETA aTTO dlaTOPr TNG OAATTIYYAG.
2.AuUTH n GUOKeUN Bev TTPOOPIZETAl yIa XPrian OTavV avTeVIEIKVUVTAI OI EAGXIOTA ETTEURATIKEG TEXVIKEG.

¢ OAHTIEXZ XPHZHZ :

1.EiodyeTe 10 0UVOEOHO PEPOG OTN AARR MEXPI VO AKOUCETE TOV X0 "KAIK". - N

2. TpaBAgTe TNV KOPPITaa KOUPTTIOU TToU BpiokeTal oTn degId TTAEUPE TNG AaBAG yia :
VO EEKAEIBWOETE TA KOUPTTI.

3.ZuvdEéaTe Tov OUVOECHO TOU CWARvVa avappopnong o€ éva doxeio cUAAOYIG
UYpWV.

4.SAP-H: ZuvdéaTe Tov 0UVOEOUO TOU CWARVA APOEUCNG PE TOV AapPOEVIKO OUVOETHO OwAva dpdeuong.
SAP-HT: EicdyeTe TIG akideg o€ gakoUAEG guaioloyikoU opoU.

5.2uvdéaTe To KaAwdio peupatog ato ESU. MapakaAeiobe va Befaiwdeite 611 To ESU gival oupBatd pe 1o KaAwdio pelPaTog
TTPIV o110 TN XPAON.

=1
A

6. Otav agaipeite A EI0AYETE TN CUOKEUN aTTo To Bnkdp! trocar, BeRaiwBeiTe 6Tl 0 HOVWTIKOG CWAAVAG
gival TAApwG TTpowBNUEVOG WATE va KAAUTITEI TNV AKPN Tou NAEKTPOSiou TNG CUOKEUNG. AuTé Ba
atmoTpéWel OTToIdATIOTE {NUIG OTN CUCKEUN R oTo BnKAp! trocar.

7. Eicdyete Tov Gova péow Tou KatdAAnAou peyEéBoug BnkaploU trocar yia va eKTEAETETE TIG XEIPOUPYIKEG
eTMEYRATEIG:
o'EkBeon akpng NAekTpodiou-MeTaKIVAOTE TO TIEPIOTPOPIKG KOUMTTI TTPOG Ta EUTTPOG A oW yia va
eAEyEeTe TNV €kBeON TNG AKPNG TOU NAEKTPODIOU.
o[lep1oTPOPN AKPNG NAEKTPOBiOU-TEPIOTPEWTE TO TTEPICTPOPIKO KOUPTTI VIO VO OTPIYETE TNV GKPN TOU
nAekTpodiou.
o’'EAeyxog Avappoenong/Apdeuong-INatrioTe To KOUPTT avappdenong ota degid yia avappdenon.
MatroTe To KoupTri Apdeucng oTa aploTePd yia dpdeuon. Mevikd, n KAat@AANAnN Tieon yia dpdeuon givai
Tepitou 150-300 mmHg.

e Alatopn/MAgN-MNatroTe To KoupTri diaTopAg (KiTpivn TTAEUPd) yia diaTopun. MaTroTe To KOUpTTi TTAENG
(MTTAE TTAEUPA) Yia TTAEN.

8.Ma va a@aIpETETE TO TTEPIOTPOPIKO KOUUTTT OTTO TN AP, TTATAOTE TO KOUNTI aTTOoUVOEDNG KaIl TPARAETE
TO TIEPIOTPOPIKO KOUNTTI HOKPIG aTtré Tn Aan).

9.MeTd TNV oAokApwaon NG £TEPROONG, ATTOOUVOEDTE TN GUOKEUN aTTO T 0aKoUAA QuaioAoyikoU opoU
KaI To doxeio GUANOYNAG UypwV Kal atroouvdEDTE To KOAWSIO peUpaTog amé 1o ESU.

10.ATTOPPIYTE TN XPNOIMOTTOINUEVN CUOKEUN HE CWOTO KAl ACPAAr TPOTTO aTTd ETTAYYEAUATIEG UYEIAG,
oUppwva Pe Tov BVIKG Kavoviopo diaxeipiong atroBARTwWY.

¢ [NPOEIAOMOIHZEI> KAI TIPO®YAAZEIZ :

1.Mnv XpNOIMOTIOIEITE TN CUCKEUR | TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIQ QV €ival QVOIXTA 1] KATEGTPAUMEVN, KOBWG auTO PTTOPET va
augnael TN ouxvoTNTa EPPAVIONG AOIHWEEWV TOU XEIPOUPYIKOU TPaUPATOG.

2.AUTH N GUOKEUN TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI HOVO aTTO XEIPOUPYOUG PE ETTOPKN EKTTAIDEUOT Kal EEOIKEIWGTN HE TIG XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG. ZUPPBOUAEUTEITE TNV 1TPIKA BIBAIOYpa®ia yia TTEPICAATEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG,
TIG AVTEVOEIEEIG KAl TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TNV KTEAEDT) TWV SIABIKACIWV.

3.AuUTH n OUOKEeU €ival CUGKEUATPEVN KAl ATTOOTEIPWHEVN YIa XPAON O€ évav Povo aoBevh. Mnv TV TTAVAXPNCIPOTIOIEITE,
ETTAVOETTEGEPYALETTE ) ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTOVAYPNCIPOTIOINGN, N £TTEEEPYATIa A N ETTAVATTIOCTEIPWON UTTOPET Va
TrpokaAéoel empdAuvon, poAuvan, diacTaupoUpevn Aoipwén ) va eTTNPEGCEl TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG, OBNYWVTAG O€
QATTOTUXIO TNG CUOKEUNG KOI CUVETTWG O€ TPAUMOTIONO, aoBévela i BavaTto Tou acBevoug.

4 ETOTPEWTE TN CUCKEUR Kal T CUCKEUOGTia aTov SIavopéa i} EpapuoaTe ao@aAr] diaxeipion atmoppIyng aTTd Toug
€TTAYYEAPOTIEG UYEIOG EAV N OTTOCTEIPWHUEVN CUCKEUATIA €ival KATEGTPAUMEVN 1 avoiXTel akoUoia TIPIV aTTd TN XPAON.

5.H xpnoipotroinuévn ouokeur) TTou fPBE O€ £TTAPT HE CWHATIKG UYPA TTPETTEN va Bewpeital Bioiatpiké atmréBAnTo kal va
QATTOPPITITETAI HE AOQAAEIQ ATTO ETTAYYEAUATIEG UYEIQG, TUP@WVA PE TOV €BVIKO Kavovioud diaxeipiong amoBARTwy, yia TNV
aTToTPOTIA BIOAOYIKAG HOAUVONG i HOAUVONG BOBEVWIV, XPNOTWYV Kal GAAWY TTPOCWTTWV.

6.%¢ TrepITITWON QUOAEITOUPYIOG TNG CUCKEUAG, AAAOYWYV OTNV aTTdd00N TTOU EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TNV ACQAAEIA 1] AKOUN
Kal oTroloudATTOTE GOBaPOU TTEPIOTATIKOU, TTAPAKAAEITOE VO EVNUEPWOETE AUETWG TOV KOTAGKEUATTH, TNV apuodia apyr Tou
KPATOUG PEAOUG KAl TOV £60UCIOBOTNHEVO AVTITTPOCWTTO, GUPPWVA PE TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TTOU TTAPEXOVTaIl TNV ETIKETA
1 aTIg 0dnyieg xprong.

7.2XETIKG PE TIG OUVONKEG AsIToupyiag:
oH NAEKTPOXEIPOUPYIKH DEV TIPETTEI VA TIPOYUOTOTTOIEITAI TTAPOUCTT EUPAEKTWYV IAAUPATWY A agpiwv, 1 o€ TTepIBEAovTa P
uwnAn ouykévTpwan oguyoévou.
oMeAéTeg Exouv Beifel 6TI 0 KATTVOG TToU TTapdyeTal KOTA TN dIGPKEIT NAEKTPOXEIPOUPYIKAG UTTOPE va gival eTIBAABAG yIa TO
XEIPOUPYIKS TTPOCWTTIKG. O1 HEAETEG QUTEG OUVIGTOUV TN XProN XEIPOUPYIKAG HAOKAG KAl KATAAANAOU CUCTAPATOG aTTAYWYNG
XEIPOUPYIKOU KATTVoU A GAAWYV JECWV YIA TNV OTTOQPUYH EICTIVONG TOU ATTO TO TIPOCWTTIKG.

8.2xeTIKG pe TN ouuPBardTnTa Tou £€0TTAIONOU:

o0 atoveg (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) eival oupfartoi pévo pe Tig Aapég (SAP-H, SAP-HT), kai avtioTpoga. Mnv
ETTIXEIPACETE VO OUVOETETE QUTOUG TOUG AEOVEG Kal AaBEG PE OTTOIOUODATTOTE AAAOUG NAEKTPOXEIPOUPYIKOUG OCUVOETHOUG 1)
dpyava, Kabwg autd PTTopEi va TTpokaAéoel goapd TpauuaTiIopd og aaBeveig 1) XpAoTES.

eEdv xpnoiyotrolouvTal trocars ry e§apTipaTa atmé diIa@opeTIKOUG KATATKEUAOTEG PE TO HAEKTPOXEIPOUPYIKS ZUOTNUO
Avappopnong kai Apdeuong Lagis, eraAnBedoTe Tn oupBatdtnTta IV atrd TNV ekTéAeon TnG diadikaoiog kal BeRaiwbeiTe OTI
N NAEKTPIKA pévwon ry 1o oloTnua yeiwong dev £xel uTrooTel BAGRN.

9.XXETIKG YE T Aon Tou eCoTTAIoOU:
oMnv XPNOIUOTIOIEITE YEVVATPIEG IGXUOG TTOU PTTOPET Va TTapEXouV TTepIoadTepa atré 2600 Volt Kopugrg oTo
HAekTpOx€EIpoUpYIKO ZUoTNHA Avappognong kal Apdeuong Lagis. H 10XU¢ TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG YEVVATPIOG TTPETTEI VO
puBpigeTal 600 1o duvaTtdv XauNASTEPA WOTE VA ETTITUYXAVETAI TO ETTIBUUNTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA. YTTEPBOAIKG
€TTiTTEdA 10X UOG PTTOPE] va TTPOKAAéTOUV SUTAEIToUpYia Twv EPyaAEiwy, aTTOTUXIO HOVWONG KAl TPAUMATIONO 1) BEPPIKN
BAGBN oToug acBeveig ) OTOUG XPAOTEG.
© XPNOIYOTIOIEITE TTAVTOTE TN XaUNAGTEPN duvaTh pUBUIoN £§6BOU TTOU ATTAITEITAI VIO TNV ETTITEUEN TOU ETTIBUMNTOU
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU atroTeAEOopaTOG. MNa va peiwBei n MBavoTNTa aKoUCIou EYKAUPATOG, XPNOIPOTIOIEITE TO EVEPYO
NAEKTPOBIO POVO YIa TOV EAGXIOTO ATTAITOUPEVO XPOVO. YWNASTEPEG pubpioelg uTropei va odnyroouv o€ Weudeig
ouvayeppoUg amoTuyiag pévwaong ry/kar o€ BAGBN TNG pévwong.



®Av Bev ETTITUYXAVETAI TO ETTIBUPNTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO OTTOTEAEOUA PE KAVOVIKEG PUBUICEIG IGKUOG:

—EAéyETe OTI TO YelwTIKG NAekTPOBIO (“return electrode”) eival cwoTd TOTTOBETNUEVO OTN CWOTH B€0N.

—EAéygTe 611 6Aa Ta nAekTpOXEIPOUPYIKG KOAWDIA gival KaAG ouvdedepéva oTto ESU.

—BeBaiwbeite 611 0 dfovag eival TARpwG elcaypévog otn AaBr). Av XpEIQOTEl, QVTIKATAOTHOTE ToV e GAAov dgova.
oBePaiwBeite 6TI TO yeIWTIKS NAekTPDIO (“return electrode”) eival ToTroBeTNPéVO OTOV AGBEVr) CUPPWVA PE TIG KATAAANAESG
TEXVIKEG YEIWONG.

001 xprioTeg Ba TTPETTEI va EAEYXOUV TOKTIKG Tr) CUCKEUR VIO TUXOV PBOPEG, 1ID1aITEPA T NAEKTPOXEIPOUPYIKG KAAWDIA.

o0 va pelwBoUV ol KivOuvol akoUCIwY EYKAUPATWY, EVEPYOTTOIEITE TNV AKEN TOU NAEKTPOdIOU PHOVO OTaV Eival ATTAPAITNTO.
®Av 1 OUOKeUR OV AEITOUPYET KOVOVIKE, UNV ETTIXEIPAOETE VA TNV ETTIOKEUAOCETE PE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO KAl AVTIKATAOTAOTE
TNV e Kaivoupia.

oH guokeuny AEN MPEMEI va xpnoiyotroigital utrd Tig akOAoUBeG GUVONKEG:

—AV TO NAEKTPOYXEIPOUPYIKO KOAWDIO gival xaAapo A éxel ouvdeBei AavBaopéva, A av To HETAAAO Tou KaAwdiou TTou
ouvdéetal oTn Aapr ival opatd ekTeBEIPEVO. AUTO PTTOPET va TIPOKAAETEI TPAUNATIONS OTOV 0BEVA A ToV XProTn.

—Av n olvdean Tou NAEKTPOXEIPOUPYIKOU KaAwdiou pe TN AaBn gival Kokr. AUTG UTTOPET VO TTPOKAAETEI TPAUUATIOUO OTOV
aoBevA ) Tov xpRoTn.

—Av uTTdpXouVv ypaT{OUVIEG 1 ETTIQAVEIOKG EAATTWHUATA OTN GUOKEUN, 1 av N pévwaon Tou dfova TTapouaidlel pwypEég. Autd
pTTOpEi VO 0dnyRoel o€ aTrooUvBean £EaPTNUATWY KAl THIBAVHA TITWAN OTO XEIPOUPYIKS TTEdIO i} aKOUa Kal O€ TPAUPATIONS
aoBevoug | xpAoTn.

eMnv ETTIXEIPATETE VO ETTIOKEUATETE TO HAEKTPOXEIPOUPYIKO ZUaTnua Avappopnong kal Apdeuang Lagis. H xprion evég
eAOTTWUATIKOU epyaAeiou i epyaleiou TTou TTapouaiddel BAGRN KaTtd Tn SIGpKEIa TNG ETTEPRAONG UTTOPET va odnyr o€l o€
amooUvBean e§apTNUATWY TTOU EVOEXETAI VA TTECOUV OTO XEIPOUPYIKO TTEDIO.

oH akatdAANAn ouvappoAdynon A AsiToupyia TNG CUGKEUNG PTTOPET va 08NYrOEl OE TTAPATETAPEVO XEIPOUPYIKO XPOVO Kal
TPAUNATIOYOUG IOTWV 1 opydvwy Adyw pnxavikig f Beppikig BAGRNG oTov aoBevh i oTov XEIPIOTH.

¢ [NEPIBAAAONTIKES >YNOHKEY A[TOOHKEYZHZ :

To kat@AAnAo TrepiBaAAov atrobrikeuong gival évag kaBapdg kal ENPOg XWPog, HaKPIG atTd To NAIOKO QwG, JE EUPOG
Beppokpaoiag 13~30°C (55.4~86°F).
¢ EZHIMHZH XYMBOAQON :

E&ouaiodotnuévog
avTITPOoWTToG TNG Eupwiraikng
Koivétnrag/Eupwiraikng ‘Evwong

m
C
Py
m
T

‘Oplo Beppokpaaiag A Mpoaooxn

Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE

>UPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
Mnv I:_-l_ﬂ XPNONG 1 GUUPBOUAEUTEITE TIG

Agv KATOOKEUAZETAI HE PUOIKO

KataokeuaoTrg AGTEE

Na pn xpnoigotroigital av n
OUOKeUaoia €xel UTTOOTET {NuId
Kal avaTpégTe aTIG 0dNyieg

® 4

ETTOVAYXPNOIUOTIOIEITE NAEKTPOVIKES OBNYiES XPAONG xohone
Huepopnvia . ZOcTnpq Jovou oTeipou SEEEY Arroompgopévo JE TN xprion
KATAOKEUQOTH ppaypou aKTIVOBOAIag

i Mpoooxn: H opoaTrovdiakr i .
latpotexvoAoyiko - vopoBeaia Twv H.M.A. IZApavon CE olupgwva e Tov
TPOIOV TIEPIOPICEl TNV TTWANGN TNG Kavovioué MDR 2017/745
OUOKEUNG QUTAG O€ IaTPOUG N
KOTOTTIV EVTOANG 10TPOU.
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AURUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

¢ CIHAZ ACIKLAMASI :

Lagis Elektrocerrahi Emmeli Irigasyon Sistemi, iki tip boru (SAP-H, SAP-HT) ve (i¢ tip saft (SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S)
ile bir pistol kavrama sapi ile birlikte gelir. Saplar ve saftlar tamamen degistirilebilir ve boylece cerrahin ihtiyaglarini kargilamak
icin cesitli konfiglrasyonlar sunar. Bu cihaz kullanimdan énce etilen oksit ile sterilize edilmistir ve sadece tek kullanimliktir.
Lagis Elektrocerrahi Emmeli Irigasyon Sistemi, yaygin olarak kullanilan emme ve irigasyon ekipmanlari ile ve IEC 60601-1

standartlarina uygun monopolar elektrocerrahi tinitesi (ESU) ile uyumludur.

URUN MODELI

Model Numaralari Aciklama Kablo Uz. (cm)
SAP-H 11 cm borulu tek kullanimlik el kontrolli pistol kavrama sapi 290
SAP-HT Cift sollisyon torbasi igcin 280 cm borulu tek kullanimlik el kontrollii pistol kavrama sapi 290
SIP-340-L Tek kullanimlik L-kancali elektrot, 5 mm saft, 340 mm uzunluk -
SIP-340-N Tek kullanimlik igne elektrot, 5 mm saft, 340 mm uzunluk -
SIP-340-S Tek kullanimlik spatula elektrot, 5 mm saft, 340 mm uzunluk -

GOSTERIM VE ISIMLENDIRME :

1.Diseksiyon/koagulasyon digmeleri

2.Emme / Irigasyon Diigmeleri

3.Digme pimi

4.Gug kablosu

5.Sap

6.Ayirma Digmesi

7.Emmel/irigasyon borusu konektérleri

8.Emme borusu konektori

9.Boru sivri uglari

10.Baglanti pargasi

11.Déndirme digmesi SIP-340-L/SIP-340-N/SIP-340-S

12.Yalitim borusu 0 12 13

13.Elektrot '@‘\ < o
1 i

¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI : I

SAP-HT

1.Lagis Elektrocerrahi Emmeli Irigasyon Sistemi, doku diseksiyonu, koagiilasyon, irigasyon ve sivi tahliyesini kolaylastirmak

icin uygun boyuttaki tim trokar mansonlari araciligiyla minimal invaziv prosedurlerde uygulanir.

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

azaltir.
3.Hedef hasta grubu: Lagis Elektrocerrahi Emmeli Irrigasyon Sistemi yetiskinlerde kullanima yoneliktir.

¢ KONTRENDIKASYONLAR :

1.Bu cihaz fallop dokusu lzerinde kontraseptif koagilasyon igin tasarlanmamistir. Fallop tiptnin transeksiyonu sonrasinda

hemostaz saglamak igin kullanilabilir.
2.Bu cihaz minimal invaziv tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak tzere tasarlanmamigtir.

: ha
¢ KULLANIM TALIMATLARI : I m@[)
<=

1.Baglanti parcasini "TIk" sesini duyana kadar sapa yerlestirin.

2.Dugmelerin kilidini agmak igin sapin sag tarafinda bulunan digme pimini geri gekin.

3.Emme borusu konektdrinu bir sivi toplama kabina baglayin.

4.SAP-H: irigasyon borusu konektdriinii bir erkek irigasyon borusu konektdriine baglayin.
SAP-HT: Sivri uglari salin sollisyonu torbalarina yerlestirin.

—,;

5.Glg kablosunu ESU'ya baglayin. Kullanmadan 6nce ESU'nun gli¢ kablosuyla uyumlu oldugundan litfen emin olun.
6.Cihazi trokar mansonundan gikarirken veya ona takarken, yalitim borusunun cihazin elektrot ucunu 6rtecek sekilde
tamamen 6ne dogru itildiginden emin olun. Bu sayede, cihazin veya trokar mansonunun hasar gérmesi engellenecektir.

7.Cerrahi operasyonlari gergeklestirmek igin safti uygun boyuttaki trokar mansonundan gegirin:

oElektrot ucu acgikligi-Elektrot ucunun agikligini kontrol etmek igin déner diigmeyi ileri veya geri kaydirarak.

eElektrot ucunu dondiirme-Elektrot ucunu dondirmek igin déner diigmeyi gevirin.

eEmmel/irigasyon kontrolii-Emme uygulamak igin sagdaki emme diigmesine basin. irigasyon yapmak igin soldaki

irigasyon diigmesine basin. Genel olarak, irigasyon icin uygun basing yaklasik 150-300 mmHg'dir.

eDiseksiyon/Koagiilasyon-Disekte etmek igin diseksiyon diigmesine (sari taraf) basin. Pihtilastirmak
icin koagtilasyon digmesine (mavi taraf) basin.

8.Doner diigmeyi saptan ¢ikarmak icin ayirma diigmesine basin ve déner diigmeyi koldan uzagda gekin.

9.Ameliyat tamamlandiginda cihazi salin soliisyonu torbasindan ve sivi toplama kutusundan ayirin ve
gl¢ kablosunu ESU'dan c¢ikarin.

10.Kullaniimis cihaz ulusal atik yonetimi ydonetmeligine uygun olarak saglik uzmanlari tarafindan uygun
ve guvenli bir sekilde atilmalidir.

¢ UYARILAR VE ONLEMLER :

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

2.Bu cihaz yalnizca yeterli egitim almis ve cerrahi tekniklere asina olan cerrahlar tarafindan kullaniimalidir. Prosedrleri
gergeklestirmeden dnce teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve komplikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi edinmek igin
tibbi literatiire basvurun.

3.Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, isleme veya sterilizasyon kontaminasyon, enfeksiyon, ¢apraz enfeksiyon
olusturabilir, hatta cihazin batiinligund tehlikeye atabilir ve cihaz arizasina yol agarak hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6limine neden olabilir.

4 Steril ambalajin hasarli olmasi veya kullanimdan énce istemeden agilmasi durumunda cihazi ve ambalaji distribitore iade
edin veya saglik uzmanlari tarafindan giivenli bir sekilde imha iglemini uygulayin.

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

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

7.Calisma kosullari ile ilgili olarak:
eElektrocerrahi, yanici solusyonlarin veya gazlarin varliginda veya yiksek oksijen derisimli ortamlarda yapiimamalidir.
eCalismalar, elektrocerrahi sirasinda olusan dumanin ameliyat personeli igin zararl olabilecegini géstermistir. Bu
calismalarda, dumanin ameliyat personeli tarafindan solunmasini énlemek igin cerrahi maske ve uygun bir cerrahi duman
tahliye cihazi veya bagka araglarin kullaniimasi énerilmektedir.

8.Ekipman uyumlulugu ile ilgili olarak:
o(SIP-340-L, SIP-340-N, SIP-340-S) saftlari yalnizca (SAP-H, SAP-HT) saplariyla uyumludur ve bunun tersi de gegerlidir.
Bu saftlari ve saplari, hastalarin veya kullanicilarin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabileceginden dolayi elektrocerrahi
konektorlere veya aletlere baglamaya galismayin.
eFarkli tireticilerin trokarlari veya aksesuarlari Lagis Elektrocerrahi Emmeli Irigasyon Sistemi ile birlikte kullaniliyorsa
proseduri gergeklestirmeden énce uyumlulugu dogrulayin ve elektrik yalitiminin veya topraklama sisteminin tehlikeye
atilmadigindan emin olun.

9.Ekipmanin kullanimi ile ilgili olarak:
el agis Elektrocerrahi Emmeli Irrigasyon Sistemine 2600 Volt tepe degerinden fazlasini verebilecek giig jeneratorleri
kullanmayin. Elektrocerrahi jenerator guc seviyesi, istenen elektrocerrahi etkiyi elde etmek igin gerektigi kadar diisiik
ayarlanmalidir. Asiri giic seviyeleri aletlerin arizalanmasina, yalitim arizasina ve hastalarda veya kullanicilarda yaralanma
veya termal hasara neden olabilir.
eistenen elektrocerrahi etkiyi elde etmek igin her zaman miimkiin olan en diisiik gikis ayarini kullanin. istenmeyen yanik
yaralanmasi olasiligini azaltmak igin aktif elektrodu yalnizca gereken minimum sire boyunca kullanin. Daha yiksek ayarlar
yalanci yalitim hatasi alarmlarina ve/veya yalitim bozulmasina neden olabilir.
eNormal gli¢ seviyesi ayarlariyla istenen elektrocerrahi etkiyi elde edemiyorsaniz:
—Topraklama pedinin (“donus elektrodu”) dogru konuma diizgiin sekilde takildigini kontrol edin.
—Tum elektrocerrahi kablolarinin ESU'ya saglam sekilde baglandigini kontrol edin.
—Saftin sapa tam olarak yerlestirildiginden emin olun. Gerekirse baska bir saftla degistirin.
eHasta topraklama pedinin (“dénus elektrodu”) uygun topraklama tekniklerine gére hastaya yapistirildigindan emin olun.
eKullanicilar cihazda, 6zellikle de elektrocerrahi kablolarinda herhangi bir hasar olup olmadigini diizenli olarak kontrol
etmelidir.
eistenmeyen yanik tehlikesi risklerini azaltmak igin, elektrot ucunu yalnizca gerekli oldugunda etkinlestirin.
eCihaz normal sekilde galisamiyorsa cihazi higbir sekilde onarmaya ¢alismayin ve yenisiyle degistirin.
eBu cihaz asagdidaki kosullar altinda KULLANILMAMALIDIR:
—Elektrocerrahi kablosu gevsemis veya yanlis baglanmissa veya sapa bagli kablonun metali gézle gordlir sekilde
aclktaysa. Hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
—Elektrocerrahi kablosunun ve sapin baglantisi zayifsa. Hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
—Cihaz lizerinde ¢izikler veya ylzey kusurlari varsa veya saftin yalitiminda gatlaklar varsa. Pargalarin gevsemesine ve
muhtemelen ameliyat alanina diismesine, hatta hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
el agis Elektrocerrahi Emmeli irigasyon Sistemini onarmaya galismayin. Arizal bir cihazin veya ameliyat sirasinda
arizalanan bir cihazin kullanilmasi, ayrilan pargalarin ameliyat alanina diismesine neden olabilir.
eCihazin yanlis montaji veya kullanimi ameliyat siiresinin uzamasina ve hastada veya kullanicida mekanik veya termal
hasar nedeniyle doku veya organ yaralanmalarina neden olabilir.



¢ SAKLAMA iCiN CEVRESEL KOSULLAR :

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

¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMASI :

etmeyin

. Avrupa Toplulugu/Avrupa
Sicaklik sinirt A Dikkat Birligi'nde yetkili temsilci
Yeniden sterilize Uretici Dogal kauguk lateks ile

Uretilmemistir

Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin
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doktorun siparisi Uzerine
yapilacak sekilde kisitlar.

Uretim tarihi Tekli steril bariyer sistemi STERILE[ EO | Ettgﬁﬁzgkggilﬁjilé?ir:"arak
Dikkat: Federal (ABD) MDR 2017/745' qé
i G yasalar bu cihazin satigini : | € gore
Tibbi cihaz bir doktor tarafindan veya bir| 2797 CE lsareti
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