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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

¢ DEVICE DESCRIPTION :

The Transanal Access Port consists of top housing, attachment ring, access channel, and introducer. The top
housing consists of combinations of different number of 5mm, 5-12mm, and 15mm ports. The stopcock
valves on the top housing are compatible with luer lock to provide gas insufflation and desufflation. The top
housing can be removed during the procedure, allowing for the extraction of large specimens. The access
channel allows connection to the attachment ring and top housing to provide circumferential anal retraction.
The introducer may be inserted to aid in placing the access channel into position.

For the device without top housing, it is designed for use with the cap for wound retractor and trocars to
maintain pneumoperitoneum.

4.
1.Top housing
2.Attachment ring
3.Access channel
4.Introducer

TRANSANAL ACCESS PORT
Models Top Housing | Attachment Ring | Length of Access Channel(mm) | Introducer
CRS-60-0220M o O 55 O
CRS-A01M X O 55 (0]
CRS-60-0220S O O 35 e}
CRS-A01S X O 35 e}
CRS-60-0220XS o O 25 o
CRS-A01XS X O 25 O

¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE :

» The Transanal Access Port is designed for use during transanal natural orifice transluminal endoscopic
surgery for maintaining pneumoperitoneum while allowing for insertion of multiple surgical instruments
through the anus into the body cavity.

» Expected clinical benefits: less postoperative pain, complications, wound infections, and hernia formation;
improved cosmesis; lower short-term cost; and optimal midterm and long-term surgical and oncologic
outcomes.

« Patient target group: the Transanal Access Port is intended for adults who need transanal minimally invasive
surgery procedures.

TRANSANAL ACCESS PORT
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¢ CONTRAINDICATIONS :

The Transanal Access Port is not intended for use when minimally invasive surgery techniques are contraindi-

cated.

¢ INSTRUCTIONS FOR USE :

Prior to use, inspect the contents of the packaging and the packaging itself to ensure the integrity is not

compromised.

INSTALLATION AND ASSEMBLY
Apply sterile
lubrication to the
distal end of the
access channel.

Make sure the
distal end of the
access channel
is securely
seated

behind levator
sling.

to the indentation
of attachment
ring and the
access channel,
and connect
them.

Attach insuffla-
tion tubing to
one of the two
stopcocks. Make
sure the other
stopcock valve
is closed.

Disassem-
ble the
attachment
ring from the
access
channel.

Apply lubrication [

Manually
compress the
distal

/| end of the
/| access
{ channel in a

folded form.

Apply the
lubrication to
the introducer
to aid in lacing
the access
channel into
position.

Attach the top
housing to

A the attachment

ring.

Start insuffla-
tion and the
Transanal
Access
Platform is
ready for use.
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Remove
sutures.

Use the forceps
to clip the
folded

end of the
access channel
and place it into
anus.

Remove the
introducer.

Hold the access
channel and
suture the
suture ports to
secure.

Make sure the
2 lever locks
are locked.

Disassemble the top housing
from the attachment ring.

Gently pull
out the
access
channel until
it is removed
from the
anus.




CAP FOR WOUND RETRACTOR SERIES REPEAT STEP1TO 7

Use a needle like conical tip
to create the first insertion
within the boundary line.

According to the procedure,
surgeons can insert other
trocars by the same steps
within the boundary line.

Attach the

‘| trocar-in-

| serted Cap
on the white
ring.

Attach insuffla-
tion tubing to
one of the two \
stopcocks. 2 <
Make sure the @\
other stopcock : \
valve is closed.

Start the
procedure.

DISASSEMBLY

Disassemble the trocar-in- 2 \““H i Disassemble the attachment
serted Cap from the 6@ ﬂ ring from the access channel.
attachment ring. : "

Remove sutures. Gently pull out the access
channel until it is removed from

the anus.

¢ WARNINGS AND PRECAUTIONS :

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

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

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

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

Do not pierce the access channel with a needle or install a suture into or through the device to facilitate
removal of the access channel. Piercing the access channel will result in damage and potential loss of
pneumoperitoneum during the procedure.

Please remove the top housing while introducing the gauze. Do not introduce the gauze into the cavity from
the 5 mm or 12 mm ports to prevent damage of valves of the ports.

Return the device and packaging to the distributor or implement safe disposal handling by the healthcare
professionals if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

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

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

instructions for use.

» Improper assembly or operation of the device may result in prolong surgical time, patient allergy, and tissue
or organ injuries from mechanical damage to the patient or operator.

¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE :

Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature range of

13~30°C (55.4~86°F).

¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :

Temperature limit

A\

Caution

Authorized representative in the
European Community/European Union

Do not resterilize

Manufacturer

Not made with natural rubber latex

Do not re-use

Consult instructions for use
or consult electronic
instructions for use

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

@4 §

Date of manufacture

]
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O

Single sterile barrier system

@
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H
F
m

Sterilized using irradiation

@ ®~

Medical device

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale CE Marking according to MDR
by or on the order of a S7o7 | 20171745
physician.
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PUERTO DE ACCESO TRANSANAL
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A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO :

El puerto de acceso transanal incluye una cubierta superior, un anillo de fijacién, un canal de acceso y un
introductor. La cubierta superior esta compuesta por varios puertos de 5 mm, entre 5-12 mm, y 15 mm. Las
valvulas de la llave de cierre de la cubierta son compatibles con Luer Lock para inyectar o extraer gas. La
cubierta superior se puede quitar durante el procedimiento, lo que permite la extraccion de muestras
grandes. El canal de acceso se puede unir al anillo de fijacién y a la cubierta superior para que formar una
circunferencia en la separacion anal. El introductor puede insertarse para ayudar a colocar el canal de

acceso en su posicion.

Para el dispositivo, que no cuenta con cubierta superior, esta disefiado para usarse con la Tapa para
Retractor de Incisién y los trocares para mantener el neumoperitoneo.

PUERTO DE ACCESO TRANSANAL

1.Cubierta superior

2.Anillo de fijaciéon

3.Canal de acceso

4.Introductor

Modelos Cubierta superior | Anillo de fijacion | Longitud del canal de acceso (mm) | Introductor
CRS-60-0220M o (0] 55 o}
CRS-A01M X (6] 55 e}
CRS-60-0220S o} O 35 o}
CRS-A01S X (0] 35 O
CRS-60-0220XS 0} O 25 e}
CRS-A01XS X (0] 25 e}

# INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO :

» El puerto de acceso transanal esta disefiada para su uso durante la cirugia endoscépica transluminal
a través de un orificio natural transanal para mantener el neumoperitoneo y, a la misma vez, permitir la
insercion de varios instrumentos quirdrgicos en la cavidad corporal a través del ano.

« Beneficios clinicos esperados: menor dolor posoperatorio, complicaciones, infecciones de heridas y
formacioén de hernias, estética mejorada, menor coste a corto plazo y resultados quirtrgicos y oncolégicos

6ptimos a medio y largo plazo.

» Grupo objetivo de pacientes: el puerto de acceso transanal esta disefiado para adultos que requieren
procedimientos de cirugia transanal minimamente invasiva.

¢ CONTRAINDICACIONES:

El puerto de acceso transanal no esta disefiado para su uso cuando las técnicas de cirugia minimamente

invasivas estan contraindicadas.

¢ INSTRUCCIONES DE USO :

Antes de su uso, inspeccione el contenido del envase y del embalaje en si para asegurarse de que no se haya

visto comprometida la integridad de este.

INSTALACION Y MONTAJE

Aplique
lubricante estéril
en el extremo
distal del canal
de acceso.

Asegurese de
que el extremo
distal del canal
de acceso esté
bien colocado
detras del
musculo
puborrectal.

Aplique
lubricante en la
hendidura del
anillo de fijacion
y el canal de
acceso, y
conéctelos.

Conecte el tubo de
insuflaciéon a una de
las dos llaves de
cierre. Asegurese de
que la valvula de la
otra llave esté
cerrada.

Desacople la palanca de
bloqueo.

Separe el
anillo de
fijacion del
canal de
acceso.

Comprima
manualmente el
| extremo distal
| /| del canal de
/| acceso hasta

\ que quede
doblado.

/| Utilice las pinzas
| para sujetar el

extremo doblado
del canal de
acceso y
coléquelo en el

ano.

Aplique
lubricante en el
introductor para
ayudar a colocar
el canal de
acceso en su
posicion.
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superior al i
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Inicie la inyeccion de
gas. El puerto de
acceso transanal de
LAGIS esta listo para
Su uso.

anillo de fijacion.

Retire las
suturas.

fijacion. Vo<

Separe la cubierta superior del

Retire el
introductor.
Sujete el canal
acceso y suture
los puertos de
sutura para que
quede sujeto.

Asegurese de
que los dos
cierres de
palanca estén
bloqueados.

Tire con
cuidado del
canal de
acceso hasta
que salga del
ano.




TAPA PARA RETRACTOR DE INCISION SERIE REPETIR PASOS DEL 1
Utilice una aguja de tipo
cénico para crear la primera
insercion dentro de la linea
delimitadora.

Coloque la Conecte el tubo

A

tapa

de insuflacion a

A7

De acuerdo con el procedimiento,
los cirujanos pueden insertar otros
trocares siguiendo los mismos
pasos dentro de la linea delimitado-

Inicie el
procedimiento.

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

» El montaje o el manejo incorrectos del dispositivo pueden dar como resultado una prolongacion de la
duracion de la cirugia, alergias al paciente y lesiones tejidos u 6rganos por dafios mecanicos al paciente
u operario.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO:

El entorno adecuado de almacenamiento es una zona limpia y seca lejos de la luz del sol con un rango de
temperatura de 13~30°C (55.4~86°F).
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una de las dos
llaves de cierre.
Asegurese de
que la valvula de
la otra llave esté
cerrada.

insertada
con el trécar
en el anillo
blanco.

Separe el anillo de fijacion del
canal de acceso.

Separe la tapa insertada con
el trocar del anillo de
fijacion.
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Tire con cuidado del canal de
acceso hasta que salga del
ano.

Retire las suturas.

¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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

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

Este dispositivo estd empaquetado y esterilizado para su uso con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden generar contaminacion,
infeccion, infeccién cruzada o incluso comprometer la integridad del dispositivo y provocar fallos en el mismo
que, a su vez, pueden ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por cirujanos con la capacitacion adecuada y familiarizados
con las técnicas quirurgicas. Consulte publicaciones médicas para obtener mas informacién sobre técnicas,
riesgos, contraindicaciones y complicaciones antes de realizar las intervenciones.

No perfore el canal de acceso con una aguja ni haga una sutura dentro o a través del dispositivo para facilitar
la extraccion del canal de acceso. La perforacion del canal de acceso provoca dafios y la posible pérdida del
neumoperitoneo durante el procedimiento.

Retire la cubierta superior mientras introduce la gasa. No introduzca la gasa en la cavidad a través de las
canulas de 5 mm o 12 mm para evitar dafios en las valvulas de las canulas.

Devuelva el dispositivo y el embalaje al distribuidor o indique a un profesional sanitario que manipule y
deseche de forma segura el producto si el empaque estéril esta dafiado o se abrié accidentalmente antes
de su uso.

El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse desecho biomédico y
debe desecharse de forma segura por profesionales sanitarios, de conformidad con la regulacién nacional
de gestion de desechos para evitar que los pacientes, los usuarios y otras personas sufran contaminacion
o infeccion biolégica.

¢ EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS :

Representante autorizado en la

Limite de A - h 10
Precaucion Comunidad Europea/Unién

temperatura Europea

No reesterilizar Fabricante Este producto no esta fabricado

con goma de latex natural

No reutilizar

No utilizar si el envase esta

Consulte las instrucciones de uso |
i dafado y consultar las

o las instrucciones electrénicas
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de uso instrucciones de uso
Fecha de fabricacion It>nadrircee:augsutg|i'ﬁo sistema de [sTerie[ = || Essterilizado mediante radiacion
PRECAUCION: las leyes federales

dispositivo por parte un médico o
por prescripcion facultativa.
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¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

La Porta di accesso transanale € composta da un alloggiamento superiore, un anello di fissaggio, un canale
di accesso e un introduttore. L'alloggiamento superiore & costituito da combinazioni di diversi numeri di porte
che misurano 5 mm, 5-12 mm e 15 mm. Le valvole di arresto sull'alloggiamento superiore sono compatibili
con il luer lock per consentire I'insufflazione e la desufflazione del gas. L'alloggiamento superiore pud essere
rimosso durante la procedura, consentendo cosi I'estrazione di campioni di grandi dimensioni. Il canale di
accesso consente il collegamento all'anello di fissaggio e all'alloggiamento superiore per fornire una
retrazione anale circonferenziale. L'introduttore pud essere inserito per facilitare 'operazione di posiziona-
mento del canale di accesso.

Per il dispositivo senza alloggiamento superiore, € progettato per 'uso con il cappuccio per divaricatore di
ferite e con i trocar per mantenere il pneumoperitoneo.

PORTA DI ACCESSO TRANSANALE
30°C
o $% () B

® @GS
www.lagis.com.tw/eifu_en.php

PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI
DI SEGUITO INDICATE.

1.Alloggiamento superiore

2.Anello di fissaggio

3.Canale di accesso

4.Introduttore

PORTA DI ACCESSO TRANSANALE

Modelli Allggg(iear%e:to ﬁggelllggcij(i) Lunghezza del(r%a;;l)ale di accesso Introduttore
CRS-60-0220M (0] (0] 55 O
CRS-A01M X (0] 55 (6]
CRS-60-0220S (0] (0] 35 (6]
CRS-A01S X (0] 35 (6]
CRS-60-0220XS (0] (0] 25 (6]
CRS-A01XS X (0] 25 (0]

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

» La Porta di accesso transanale & progettata per I'uso durante la chirurgia endoscopica transluminale a orifizio
naturale transanale per mantenere lo pneumoperitoneo e consentire l'inserimento di piu strumenti chirurgici
attraverso I'ano nella cavita corporea.

 Benefici clinici attesi: meno dolore post-operatorio, complicazioni, infezioni della ferita e formazione di ernie;
migliore cosmesi; costi inferiori a breve termine e risultati chirurgici e oncologici ottimali a medio e lungo
termine.

» Gruppo target di pazienti: La Porta di accesso transanale € rivolta agli adulti che necessitano di interventi di
chirurgia mini-invasiva transanale.

¢ CONTROINDICAZIONI:
La Porta di accesso transanale non € stata pensata per essere usata nei casi in cui le tecniche di chirurgia
mini-invasiva sono controindicate.

4 ISTRUZIONI PER L'USO:

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

INSTALLAZIONE E MONTAGGIO

Applicare una Comprimere Utilizzare la pinza
lubrificazione manualmente | per bloccare
sterile I'estremita I'estremita
all'estremita /| distale ripiegata del
distale del /| distale del canale di accesso
canale di { canale di e posizionarla
accesso. accesso in nell'ano.

forma ripiegata.
Accertarsi che Applicare la Rimuovere
I'estremita distale lubrificazione l'introduttore.
del canale di sull'introduttore Tenere il canale
accesso sia per facilitare il di accesso e
saldamente posizionamento suturare le
posizionata del canale di porte di sutura
dietro I'imbraca- accesso. per fissarle.

tura dei levatori.

Applicare la
lubrificazione alla
rientranza
dell'anello di
fissaggio e al
canale di
accesso e
collegarli.

Collegare
I'alloggiamento
| superiore
all'anello di
fissaggio.

o mm“ ““m ”m Accertarsi che

I
“m i 2 blocchi a

A

leva siano
@ |bloccati.

Avviare l'insufflazione e la
piattaforma di accesso
transanale sara pronta
all'uso.

Collegare il tubo di
insufflazione a uno
dei due rubinetti di
arresto.

Smontare il blocco della
leva.

Smontare l'alloggiamento
superiore dall'anello di
A fissaggio.

Smontare Rimuovere le Estrarre
I'anello di suture. delicata-
fissaggio dal mente il
canale di canale di
accesso. accesso fino

a rimuoverlo
dall'ano.




CAPPUCCIO PER LA SERIE DEL DIVARICATORE DI FERITE - RIPETERE | PASSAGGIDA1A7 dello Stato membro e al rappresentante autorizzato usando le informazioni di contatto fornite sull'etichetta o
nelle presenti istruzioni per I'uso.

» L'assemblaggio o I'uso improprio del dispositivo possono causare un prolungamento dei tempi chirurgici,
allergia al paziente e lesioni ai tessuti o agli organi dovute a danni meccanici al paziente o all'operatore.

Utilizzare un ago con punta
conica per creare il primo
inserimento all'interno della
linea di demarcazione.

Secondo la procedura, i chirurghi
possono inserire altri trocar con gli
stessi passaggi all'interno della
linea di demarcazione. ¢ 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 :

Avviare la
procedura.

Fissare il
| tappo inserito

Collegare il tubo di
insufflazione a uno

Rappresentante autorizzato
Limiti temperatura A Attenzione EU|REP neI%pComunité Europea/Uni-
one Europea

c]

‘ dei due rubinetti di
arresto.

Accertarsi che la

N con il trocar
sull'anello
bianco.

Non prodotto con lattice di

Produttore gomma naturale

Non risterilizzare

valvola dell'altro
rubinetto di arresto

Non riutilizzare I'uso o consultare le istruzioni & danneggiata e consultare le

per l'uso elettroniche istruzioni per I'uso

sia chiusa.

I:Ii] Consultare le istruzioni per @ Non utilizzare se la confezione

Sistema di barriera sterile Sterilizzato tramite irraggiamento

Data di produzione singola

ATTENZIONE: La legge

federale statunitense limita la Marcatura CE in conformita

Smontare I'anello di fissaggio vendita di questo dispositivo > con MDR 2017/745
a medici o su prescrizione 9

dal canale di accesso. medica.

FIL®® -~

Dispositivo medico

Smontare il tappo inserito
con il trocar dall'anello di

N

fissaggio.

Estrarre delicatamente il
canale di accesso fino a
rimuoverlo dall'ano.

Rimuovere le suture.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

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

* Qualora nel contesto di una procedura vengano utilizzati insieme strumenti endoscopici o accessori di produttori
diversi, sara opportuno verificare la compatibilita degli stessi prima di eseguire la procedura.

» Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazioni, infezioni, infezioni incrociate o
addirittura compromettere l'integrita del dispositivo e provocare un guasto che a sua volta pud causare lesioni,
malattie o morte del paziente.

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

» Non forare il canale di accesso con un ago né installare una sutura all'interno o attraverso il dispositivo
per facilitare la rimozione del canale di accesso. La perforazione del canale di accesso provoca danni e la
potenziale perdita di pneumoperitoneo durante la procedura.

» Rimuovere I'alloggiamento superiore mentre si introduce la garza. Non introdurre la garza nella cavita dalle porte
da 5 mm o 12 mm per evitare di danneggiare le valvole delle porte.

Restituire il dispositivo e la confezione al distributore o attuare una gestione sicura dello smaltimento da parte

degli operatori sanitari se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso. ITL-0305 VerG 2026

« |l dispositivo usato che entra in contatto con i fluidi corporei deve essere considerato un rifiuto biomedico e ‘ o & Obelis s. a
smaltito in modo sicuro dall'operatore sanitario in conformita con le norme nazionali sulla gestione dei rifiuti, b I—AG l S ENTERPRISE CO., LTD. F snéral Wahi 1 B Is. BELGI
per evitare che i pazienti, gli utenti e le altre persone possano subire contaminazioni o infezioni biologiche. No. 29, Gong st Rd., Daijia Dist. Taichung City 437, Taiwan ou ev3<12r<; Ggge;o ahis 53 30232 r3u2$seos(,)3 GIUM
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TRANSANALER ZUGANGSPORT

L LAGIS

LE SIS

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

SORGFALTIG LESEN.

¢ GERATEBESCHREIBUNG:

cem

2797

Der Transanaler Zugangsport besteht aus dem oberen Gehause, dem Befestigungsring, dem Zugangskanal
und der Einflhrhilfe. Das obere Gehause besteht aus Kombinationen verschiedener Anzahlen von 5 mm,
5-12 mm, und 15 mm Ports. Die Absperrventile am oberen Gehause sind mit Luer-Lock kompatibel und
ermdglichen die Gasinsufflation und desufflation. Das obere Gehause kann wahrend des Eingriffs abgenom-
men werden, so dass auch groRe Proben entnommen werden kénnen. Der Zugangskanal ermdglicht den
Anschluss an den Befestigungsring und das obere Gehause, um eine anale Retraktion in Umfangsrichtung
zu ermdoglichen. Die Einfuhrhilfe kann eingefiihrt werden, um den Zugangskanal in Position zu bringen.

Das Geréat ohne oberes Gehause ist fur die Verwendung mit der Kappe fir Wundretraktor und Trokaren zur

Aufrechterhaltung des Pneumoperitoneums.

Transanaler Zugangsport

1.0beres Gehduse

2.Befestigungsring
3.Zugangskanal

4.Einfihrhilfe

Modelle Oberes Gehaduse | Befestigungsring | Lange des Zugangskanals (mm) | EinfUhrhilfe
CRS-60-0220M O O 55 O
CRS-A01M X O 55 O
CRS-60-0220S O 0} 35 0o
CRS-A01S X O 35 O
CRS-60-0220XS O 0} 25 6}
CRS-A01XS X O 25 o}

¢ INDIKATIONEN/ZWECK:

» Der Transanaler Zugangsport ist fir den Einsatz bei der transanalen transluminalen endoskopischen Chiru-
rgie mit natiirlicher Offnung konzipiert, um das Pneumoperitoneum aufrechtzuerhalten und gleichzeitig das
Einflihren mehrerer chirurgischer Instrumente durch den Anus in die Kérperhohle zu erméglichen.

» Erwarteter klinischer Nutzen: weniger postoperative Schmerzen, Komplikationen, Wundinfektionen und
Hernienbildung; verbesserte Kosmese; geringere kurzfristige Kosten; optimale mittel- und langfristige

chirurgische und onkologische Ergebnisse.

 Patientenzielgruppe: Der Transanaler Zugangsport ist fiir Erwachsene bestimmt, die transanale minimalin-

vasive chirurgische Eingriffe bendtigen.

¢ GEGENANZEIGEN:

Der Transanaler Zugangsport ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimal-invasive Operationstechnik-

en kontraindiziert sind.

¢ GEBRAUCHSANWEISUNG:

Prifen Sie vor dem Gebrauch den Inhalt der Verpackung und die Verpackung selbst, um sicherzustellen, dass

die Unversehrtheit nicht beeintrachtigt ist.

INSTALLATION UND MONTAGE
Tragen Sie
steriles
Gleitmittel auf
das untere Ende
des Zugangska-
nals auf.

Stellen Sie
sicher, dass das
untere Ende des
Zugangskanals
sicher hinter der
Levatorschlinge
sitzt

Verteilen Sie
Gleitmittel auf
der Vertiefung
des Befesti-
gungsrings und
dem Zugang-
skanal und
verbinden Sie
sie.

Schlief3en Sie den
Insufflationsschlauch an
eines der beiden Ventile
an. Vergewissern Sie
sich, dass das andere
Ventil geschlossen ist.

Demontieren Sie das
Hebelschloss.

Nehmen
Sie den
Befesti-
gungsring
vom
Zugang-
skanal.

| || Zugangskanals
~/|von Hand in
| gefalteter Form

# Gehause am
») | Befestigungsri-

Driicken Sie
das untere
Ende des

Zusammen.

= Klemmen Sie
'| das gefaltete

Ende des
Zugangskanals
mit der Zange ab
und flhren Sie
ihn in den Anus

Tragen Sie das
Gleitmittel auf die
Einflhrhilfe auf,
um den
Zugangskanal
leichter in
Position zu
bringen.

Befestigen Sie A\ HHHH ““ “m
das obere HH m“

ng.

Starten Sie die Insuffla-
tion und der Transanale
Zugangsplattform

ist einsatzbereit.

2l

Nehmen Sie das obere
Gehause vom Befestigungs-

ein.

Entfernen Sie die
Einflhrhilfe.
Halten Sie den
Zugangskanal
fest und nahen
Sie die Nahtoff-
nungen zu, um
diese zu sichern.

Vergewissern
Sie sich, dass
die 2 Hebelver-
schlisse
verriegelt sind.

Ziehen Sie
den Zugang-
skanal
vorsichtig
heraus, bis er
aus dem After
entfernt ist.
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Entsprechend dem Verfahren
kénnen Chirurgen andere Trokare
durch die gleichen Schritte
innerhalb der Grenzlinie
einfuhren.

Verwenden Sie eine Nadel mit
einer konischen Spitze, um
die EinfUhrungsstelle
innerhalb der Begrenzung-
slinie zu erstellen.

) Befestigen Schliel3en Sie 12 u m HH L H\Wm“ “H Starten Sie den
~| sie die mit den Insufflations- “‘ Eingriff.
N dem Trokar schlauch an - ‘
eingesetzte eines der beiden <
Kappe am Ventile an. \
weilen Achten Sie \
Ring. darauf, dass das

andere Ventil
geschlossen ist.

Entfernen Sie den Befesti-
gungsring vom Zugangskanal.

Nehmen Sie die mit einem
Trokar versehene Kappe
vom Befestigungsring ab.

Faden ziehen. Ziehen Sie den Zugang-
skanal vorsichtig heraus, bis

er aus dem After entfernt ist.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

* Wenn endoskopische Instrumente oder Zubehor verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren
verwendet werden, ist die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung des Verfahrens zu iberpriifen.

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

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

» Stechen Sie nicht mit einer Nadel in den Zugangskanal und bringen Sie keine Naht in oder durch das Gerat

ein, um das Entfernen des Zugangskanals zu erleichtern. Das Durchstechen des Zugangskanals fiihrt zu

einer Beschadigung und einem mdglichen Verlust des Pneumoperitoneums wahrend des Eingriffs.

Bitte entfernen Sie das obere Gehause, wahrend Sie die Gaze einfiihren. Flhren Sie die Gaze nicht liber die

5-mm- oder 12-mm-Ports in den Hohlraum ein, um eine Beschadigung der Ventile der Ports zu vermeiden.

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

.

» Das verwendete Produkt, das mit Kérperflissigkeiten in Berlihrung gekommen ist, sollte als biomediz-
inischer Abfall betrachtet und vom medizinischen Fachpersonal gemaR den nationalen Abfallent-
sorgungsvorschriften sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor

biologischen Kontamination oder Infektion zu schitzen.

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

» Eine unsachgemaRe Montage oder Bedienung des Gerats kann zu einer verlangerten Operationszeit,
Allergien beim Patienten und Gewebe- oder Organverletzungen durch mechanische Beschadigung des

Patienten oder des Bedieners fiihren.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

Die geeignete Lagerung sollte in einem sauberen, trockenen und vor Sonnenlicht geschitzten Raum bei

einer Temperatur von 13~30°C (55.4~86°F) erfolgen.
¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE:

weisung beachten

sanweisung beachten

System mit nur einer

Bevollmachtigter Vertreter in der
Temperaturbegrenzung A Vorsicht REP|| Europaischen Gemeinschaft/Eu-
ropaischen Union
Nicht resterilisieren ‘ Hersteller @ Ohne Naturkautschuk hergestellt
Nicht Gebrauchsanweisung oder Bei beschadigter Verpackung
Ic I:Iﬂ elektronische Gebrauchsan- nicht verwenden und Gebrauch-
wiederverwenden

I ®® -~

auf dessen Anordnung.

Herstellungsdatum Sterilbarriere sTerLE] R || Mit Strahlung sterilisiert
VORSICHT: US-Bundesgesetz CEK ch "
i beschrankt den Verkauf dieses -Kennzeichnung gema
Medizinprodukt Produkts an einen Arzt oder o797 | MDR2017/745

ITL-0405 Ver.G 2026
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A FOEO@E

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

L LAGIS

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

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le port d’accés transanal se compose d’un boitier supérieur, un anneau de fixation, un canal d’acces et un
introducteur. Le boitier supérieur est constitué de combinaisons de différents nombres de ports de 5 mm, de
5a 12 mm et de 15 mm. Les robinets du boitier supérieur sont compatibles avec les embouts Luer-Lok afin
de permettre I'insufflation et I'exsufflation. Le boitier supérieur peut étre retiré pendant la procédure, ce qui
permet d’extraire des échantillons volumineux. Le canal d’acces permet le raccordement a I'anneau de
fixation et au boitier supérieur afin d’obtenir un écartement anal circulaire. L'introducteur peut étre inséré pour
aider a mettre en place le canal d’acces.

Quant au dispositif sans boitier supérieur, il est congu pour étre utilisé avec le couvercle pour écarteur de
plaie et les trocarts, afin de maintenir le pneumopéritoine.

1.Boitier supérieur

2.Anneau de fixation

3.Canal d'acces

4.Introducteur

¢ CONTRE-INDICATIONS:

Le port d’acces transanal n’est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques chirurgicales

mini-invasives sont contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D’UTILISATION:

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

n'est pas compromise.

INSTALLATION ET MONTAGE
Appliquez une
lubrification
stérile a
I'extrémité
distale du canal
d'acceés.

Assurez-vous
que l'extrémité
distale du canal
d'acces est bien
en place
derriére la
sangle du
releveur.

Appliquez de la
lubrification sur
l'indentation de
I'anneau de
fixation et du
canal d'acces,
puis raccord-
ez-les.

Raccordez le tube
d'insufflation a I'un des
deux robinets d'arrét.
Assurez-vous que
I'autre robinet est
fermé.

PORT D'ACCES TRANSANAL
Modeéles Boitier supérieur | Anneau de fixation| Longueur du canal d'accés (mm)| Introducteur
CRS-60-0220M O O 55 O
CRS-A01M X O 55 O
CRS-60-0220S O 0} 35 0o
CRS-A01S X O 35 O
CRS-60-0220XS O 0} 25 6}
CRS-A01XS X O 25 o}

4 INDICATIONS / UTILISATION PREVUE:

» Le port d’acces transanal est congu pour étre utilisé dans des interventions endoscopiques transluminalesa
travers l'orifice anal naturel, afin de maintenir un pneumopéritoine tout en permettent 'insertion par I'anus,
et dans la cavité corporelle, de plusieurs instruments chirurgicaux.

» Avantages cliniques attendus: réduction de la douleur postopératoire, des complications, des infections de
la plaie et de la formation d’hernies ; meilleurs résultats cosmétiques ; réduction des colts a court terme ;
et meilleurs résultats chirurgicaux et oncologiques a moyen et long terme.

» Groupe de patients cibles: le port d’acces transanal est congu pour les adultes nécessitant de procédures
chirurgicales transanales mini-invasives.

Détachez
I'anneau de
fixation du
canal
d'acces.

| || distale du canal

? 'anneau de

Comprimez
manuellement
I'extrémité

/| d'accés sous
{ une forme pliée.

] Utilisez la pince

pour clipser
I'extrémité pliée
du canal
d'acces et
placez-la dans
I'anus.

Appliquez la
lubrification a
I'introducteur
pour faciliter la
mise en place
du canal d'accés
en position.

Fixez le boitier
supérieur a

fixation.

" H\HHH H‘ Commencez l'insufflation
{ et la plateforme d'accés
transanale est préte a

I'emploi.

Retirez
l'introducteur.
Maintenez le
canal d'acces et
suturez les
ports de suture
pour la fixation.

Vérifiez que
les 2 verrous a
levier sont
verrouillés.

Détachez le boitier supérieur
de I'anneau de fixation.

Retirez les
sutures.

Tirez
doucement le
canal d'accés
jusqu'a ce
qu'il soit retiré
de I'anus.
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Utilisez une pointe conique
en forme d'aiguille pour
créer la premiére insertion
a l'intérieur de la ligne de
démarcation.

Selon la procédure, les chirurgiens
peuvent insérer d'autres trocarts en
suivant les mémes étapes a
l'intérieur de la ligne de démarca-
tion.

Fixez le Raccordez le tube Lancez la
capuchon ‘ d'insufflation a I'un procédure.
inséré par le \ des deux robinets
trocart sur d'arrét.
I'anneau 6 Assurez-vous que
blanc. I'autre robinet est

fermé.

Désassemblez I'anneau de
fixation du canal d'acces.

Détachez le capuchon inséré
par le trocart de I'anneau de
fixation.

Tirez doucement le canal
d'acces jusqu'a ce qu'il soit
retiré de l'anus.

Retirez les sutures.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

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

Si des instruments ou des accessoires endoscopiques de différents fabricants sont utilisés en méme temps dans
une intervention, vérifiez leur compatibilité avant d’'exécuter la procédure.

Ce dispositif est emballé et stérilisé en vue d’une utilisation sur un seul patient. Il ne faut pas le réutiliser, ni le
re-traiter, ni le restériliser. La réutilisation, le re-traitement ou la restérilisation peuvent étre cause de contami-
nation, d’infection ou d’infection croisée, ou méme compromettre I'intégrité du dispositif et entrainer sa
défaillance, ce qui peut a son tour blesser, rendre malade ou tuer le patient.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens diment formés et familiarisés avec les techniques
chirurgicales. Avant d’exécuter les procédures, consultez de la documentation médicale pour vous informer
plus a fond sur les techniques, les risques, les contre-indications et les éventuelles complications.

Ne percez pas le canal d’acces avec une aiguille et n’installez pas une suture dans ou a travers le dispositif pour
faciliter le retrait du canal d’accés. La perforation du canal d’acces provoquerait des dommages, et probablement
la perte du pneumopéritoine pendant la procédure.

Retirez le boitier supérieur lors de I'introduction de la gaze. N’introduisez pas la gaze dans la cavité depuis les
ports de 5 ou de 12 mm, pour éviter dendommager les vannes de ces ports.

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

* Les dispositifs usagés ayant été en contact avec des fluides corporels doivent étre considérés comme des
déchets biomédicaux. lls doivent étre mis au rebut de maniére sécurisée par des professionnels de santé,
conformément a la réglementation nationale sur la gestion des déchets, afin de protéger les patients, les
utilisateurs et toutes autres personnes de toute contamination ou infection biologique.

» En cas de mauvais fonctionnement du dispositif ou de modifications de ses prestations susceptibles d'affecter
la sécurité ou de provoquer un incident grave, veuillez en informer au plus vite le fabricant, I'autorité
compétente de I'Etat membre et le représentant agréé en utilisant les coordonnées de contact figurant sur
I'étiquette ou dans les présentes instructions d'utilisation.

» Un montage ou une utilisation incorrects de ce dispositif pourrait prolonger la durée de l'intervention chirurgi-
cale, déclencher une allergie chez le patient, ou causer a des organes ou a des tissus de celui-ci ou de
I'opérateur des lésions dues a des dommages mécaniques.

¢ CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR L’ENTREPOSAGE:

L’environnement de rangement approprié est un lieu propre et sec, a I'abri du soleil, et ou la température est
comprise entre 13 et 30 °C (55,4 et 86 °F).

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES :

Limite de i'} : Représentant agrée dans la Commu-
température Avertissement REPI| nauts européenne / Union européenne
Ne pas restériliser Fabricant yaogu{?:ggﬁgengt\(ﬁceldu latex de

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

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

Ne pas réutiliser

R4
®

Indique un systeme a

Date de fabrication barriere unique stérile

Stérilisé par irradiation

0]
(1]
O

Avertissement : la loi fédérale
américaine stipule que la
vente de ce dispositif est
réservée aux médecins ou sur 279
prescription médicale.

F H® ® =~

Dispositif médical Marquage CE selon MDR 2017/745

<

‘B LAGI S®ENTERPRISE co., LTD.

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

ITL-0505 Ver.G 2026

Obelis s. a.

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



PORTA DE ACESSO TRANSANAL

30°C
A QIER® O ®SE

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

L LAGIS

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.
¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

A Porta de Acesso Transanal é composta do compartimento superior, anel de fixacdo, canal de acesso, e
introdutor. O compartimento superior consiste dem combinagdes de diferentes nimeros de portas de 5 mm,
5-12 mm, e 15 mm. As valvulas da torneira no compartimento superior sdo compativeis com luer lock para
fornecer insuflagdo e desinsuflagédo de gas. O compartimento superior pode ser removido durante o
procedimento, permitindo a extragdo de amostras grandes. O canal de acesso permite a ligagao ao anel de
fixagcdo e ao compartimento superior para fornecer retragédo anal circunferencial. O introdutor pode ser
inserido para auxiliar a colocagdo do canal de acesso em posigéo.

Para o dispositivo sem compartimento superior, foi concebido para ser utilizado com a tampa para retrator de
inciséo e trocartes para manter o pneumoperitoneu.

1.Compartimento superior

2.Anel de fixacdo

3.Canal de acesso

4.Introdutor

PORTA DE ACESSO TRANSANAL

¢ CONTRAINDICAGOES:

A Porta de Acesso Transanal ndo se destina a ser utilizada quando as técnicas cirurgicas minimamente

invasivas sdo contraindicadas.

¢ INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

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

integridade ndo esta comprometida.

INSTALAGAO E MONTAGEM
Aplique
lubrificante
estéril na
extremidade
distal do canal
de acesso.

Verifique se a
extremidade
distal do canal
de acesso esta
firmemente
posicionada
atras do
levantador do
anus.

Aplique
lubrificante na
ranhura do anel
de fixacdo e no
canal de
acesso, e
conecte-o0s.

7. ‘%

Conecte o tubo de
insuflagdo a uma das duas
torneiras de controle.
Verifique se a valvula da
outra torneira de controle
esta fechada.

Modelos Cons'nﬁzg'i';gfnto Anel de Fixacao Comprimento d((r)n%a)mal de Acesso Introdutor
CRS-60-0220M O O 55 O
CRS-A01M X O 55 0]
CRS-60-0220S o} O 35 )
CRS-A01S X O 35 )
CRS-60-0220XS o} O 25 )
CRS-A01XS X O 25 0]

# INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA:

» A Porta de Acesso Transanal foi concebida para utilizagdo durante a cirurgia endoscopica transluminal
do orificio natural transanal para manter o pneumoperiténio, permitindo ao mesmo tempo a insergéo de
multiplos instrumentos cirurgicos através do anus na cavidade corporal.

 Beneficios clinicos esperados: menos dor pds-operatéria, complicagées, infecbes de incisdes, e formacao de
hérnias; melhor cosmese; menor custo a curto prazo; e resultados cirirgicos e oncolégicos ideais a médio e
longo prazo.

» Grupo alvo de pacientes: A Porta de Acesso Transanal é destinada a adultos que precisam de procedimentos
cirurgicos transanais minimamente invasivos.

Desmonte o bloqueio da
alavanca.

Remova do
canal de
acesso o
anel de
fixagao.

Comprimir

manualmente
a extremidade
distal do canal

/| de acesso em
| uma forma

dobrada.

Aplique
lubrificante no
introdutor para
facilitar o

do canal de
acesso.

Conecte o

anel de
fixagdo.

Remova os
pontos.

| Use a pinga para
prender a
extremidade
dobrada do canal
de acesso e
insira-a no anus.

posicionamento

compartimento
| superior ao

Remova o
introdutor.
Segure o canal
de acesso e
costure os
pontos de sutura
para fixa-lo.

> mm“ ““m Hm Verifique se as
U2 travas de

“m alavanca

estado

bloqueadas.

Inicie a insuflacdo e a
Plataforma de Acesso
Transanal estara pronta
para uso.

Desmonte o compartimento
superior do anel de fixag&o.

removido do
anus.
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Use uma agulha com ponta De acordo com o procedimento,
conica para criar a primeira os cirurgides podem inserir
insergédo dentro da linha de outros trocartes seguindo os
limite. mesmos passos dentro da linha
de limite.

Inicie o
procedimento.

Conecte a
tubulagéo de
insuflacdo a uma
das duas torneiras
de controle.
Verifique se a
valvula da outra
torneira de controle
esta fechada.

Prenda a
Tampa do
trocarte
inserido no
anel branco.

Remova do canal de acesso o
anel de fixagao.

Desmonte a Tampa
inserida do trocarte do
anel de fixagéo.

Puxe suavemente o canal de
acesso até que ele seja
removido do anus.

Remova os pontos.

& ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

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

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

» Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem causar contaminagao,
infecao, infecdo cruzada ou até comprometer a integridade do dispositivo e levar a falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em lesdes no paciente, doenga ou morte.

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

» Nao perfurar o canal de acesso com uma agulha ou instalar uma sutura dentro, ou através, do dispositivo
para facilitar a remogéo do canal de acesso. A perfuragdo do canal de acesso resultara em danos e potencial
perda de pneumoperitonio durante o procedimento.

» Remover o compartimento superior enquanto se introduz a gaze. Nao introduzir a gaze na cavidade a partir
das portas de 5 mm ou 12 mm para evitar danos nas valvulas das portas.

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

» O dispositivo utilizado que entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
biomédico e eliminado com seguranca pelo profissional de saide em conformidade com o regulamento

nacional de gestéo de residuos para evitar que pacientes, utilizadores e outras pessoas sejam contaminados
ou infetados de forma biolégica.

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

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

¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM:

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

¢ EXPLICACAO DOS SIMBOLOS:

Limitacédo de {E
temperatura

Representante autorizado na
EUI|REP] | Comunidade Europeia/Unido
Europeia

c]

Cuidado

Fabricante Sem latex de borracha natural

Consultar instrugdes de utilizagdo
I:_-l_:i:l ou consultar instrugdes

Nao reesterilize

N&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrucdes de utilizagcao

Nao reutilize
eletronicas de utilizagao

Data de fabrico Sistema de barreira Unica estéril  |[sterie] ® | | Esterilizado com irradiagéo

Cuidado: o direito federal dos

Dispositivo médico || Ronly|| E-U.A. restringe a venda deste
P dispositivo por ou em nome de 279

um médico.

Marcagdo CE de acordo com o
MDR 2017/745
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PRZEZODBYTNICZY PORT DOSTEPOWY

A FOEODE T
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i'i PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIEZ PONIZSZYMI

L LAGIS

INFORMACJAMI.
¢ OPIS URZADZENIA :

¢ PRZECIWWSKAZANIA :

Nie nalezy korzysta¢ z przezodbytniczego portu dostepowego, jesli przeciwwskazane jest zastosowanie
minimalnie inwazyjnych technik chirurgicznych.

¢ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA :

Przed uzyciem upewnic sig, ze opakowanie zawiera wszystkie niezbedne elementy i ze ono samo nie zostato
uszkodzone.

INSTALACJA | ZLOZENIE

| Za pomoca
| kleszczykow

Natozy¢ sterylny
lubrykant na

Recznie
$cisngcé

Przezodbytniczy port dostepowy sktada sie z gérnej obudowy, pierscienia mocujgcego, kanatu dostepowego i dystalny koniec dystalny przytrzymaé
prowadnika. Gérna obudowa to potgczenie roznej liczby portéw o $rednicy 5 mm, 5—-12 mm i 15 mm. kanatu ' || Koniec kanatu ztozony koniec
Znajdujacy sie na gornej obudowie zawor jest zgodny z mechanizmem blokujgcym Luer Lock, umozliwiajac dostepowego. dostepowggo kanatu .
insuflacje i desuflacje gazu. Gérg obudowe mozna zdjaé w trakcie zabiegu, pozwalajgc na ekstrakcje duzych | do ztozenia. dOS_tQ'PQYVGQO I
probek. Kanat dostepowy umozliwia podigczenie sie do pierscienia mocujgcego i gérnej obudowy, umozliwia- umiescic kanat
jac obwodowe rozszerzenie odbytu. Aby pomdc w umieszczeniu kanatu dostepowego, mozna wprowadzié w odbycie.
prowadnik. Upewnic¢ sie, ze Natozy¢ Wyja¢ prowadnik.
Wyrobdw bez gérnej obudowy uzywa sie z naktadka do retraktora ran i trokaréw do utrzymywania insuflaciji dystalny koniec lubrykant na Przytrzymac
gazu w jamie otrzewnej. kanatu prowadnik, aby kanat dostepowy
4. dostepowego utatwi¢ wtasciwe i przyszy¢ go,
bezpiecznie umieszczenie korzystajac z
i osiadt za petlg kanatu dostepo- portéw do
1. Gérna obudowa dzwigacza wego, kanatu przyszywania, w
odbytu. dostepowego. celu zabezpiec-
2. Pierscien mocujgcy zenia.
Natozy¢ Przymocowa ¢ Hm Zablokowac 2
3. Kanat dostepowy lubrykant we gorng { blokady
wgtebieniu 21 obudowe do J “\H dzwigni.
4. Prowadnik pierscienia pierscienia 2
mocujgcego mocujgcego. >
oraz kanatu
dostepowego,
w celu ich
potaczenia.
Przytaczy¢ rurki insuflacy- Rozpocza¢ insuflacje, a
jne do jednego z dwoch platforma dostepu przezod-
zaworow. Zamkng¢ drugi bytniczego bedzie gotowa
PRZEZODBYTNICZY PORT DOSTEPOWY 78| Z Zaworow. do uzycia.
Modele Gorna obudowa |Pierscien mocujacy | Diugos$¢ kanatu dostepowego (mm) | Prowadnik
CRS-60-0220M o (0] 55 (6]
CRS-A01M X (6] 55 O
CRS-60-0220S o} o} 35 o}
CRS-A01S X (0] 35 o} Zdjg¢ blokade dzwigni. Zdja¢ gorng obudowe z
CRS-60-0220XS 0 0 25 0 pierscienia mocujgcego.
CRS-A01XS X O 25 (0]

¢ WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE :

* Przezodbytniczy port dostepowy stosuje sie w transluminalnej chirurgii endoskopowej z wykorzystaniem
naturalnych otworow ciata w celu utrzymania insuflacji gazu w jamie otrzewnej przy zapewnieniu dostepu
przezodbytniczego do jamy ciata z uzyciem wielu instrumentéw.

* Przewidywane korzysci kliniczne: ograniczenie bélu pooperacyjnego, powiktan, zakazen ran i ryzyka
przepuklin; ograniczenie widocznosci ran pooperacyjnych; nizsze koszty krétkoterminowe oraz optymalne
Srednio- i dlugoterminowe rezultaty chirurgiczne i onkologiczne.

» Grupa docelowa pacjentéw: przezodbytniczy port dostepowy jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw
wymagajgcych jak najmniej inwazyjnych przezodbytniczych Zabiegéw chirurgicznych.

Delikatnie
wyciggnac
kanat
dostepowy do
catkowitego
wyjecia go z
odbytu.

Zdjaé
pierscien
mocujacy z
kanatu
dostepowe-
go.




* W przypadku niesprawnosci wyrobu lub zmian w jego dziataniu, ktére mogg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo
lub nawet stanowi¢ zrédto powaznego incydentu, nalezy natychmiast zgtosi¢ ten fakt producentowi, wtasciwym
organom danego panstwa cztonkowskiego i autoryzowanemu przedstawicielowi, korzystajgc z informacji
kontaktowych podanych na etykiecie lub w niniejszej instrukcji uzycia.

* Nieprawidtowe montaz lub obstuga wyrobu moga wydtuzy¢ czas zabiegu oraz wywota¢ reakcje alergiczng lub
obrazen tkanek lub narzadéw w wyniku uszkodzenia mechanicznego pacjenta lub operatora.

¢ SRODOWISKOWE WARUNKI PRZECHOWYWANIA :

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

W PRZYPADKU SERII Z NAKLADKA DO RETRAKTORA RAN POWTORZYC KROKI 1-7

Za pomocg koncowki
stozkowej przypominajgce;j
igte utworzy¢ pierwsze
umieszczenie wewnagtrz
obwiedni.

W zaleznosci od zabiegu chirurdzy
moga umieszczac inne trokary
zgodnie z tymi samymi krokami
wewnatrz obwiedni.

pierscienia mocujgcego.

il

i

Zdjaé szwy. Delikatnie wyciggna¢ kanat
dostepowy do catkowitego

wyjecia z odbytu.

¢ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI :

.

.

Nie uzywac wyrobu w przypadku, gdy wyrob lub sterylne opakowanie zostaty otwarte lub uszkodzone,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zakazenia ran.

W przypadku korzystania w trakcie tego samego zabiegu z instrumentéw lub akcesoriow réznych producentéow
nalezy przed jego rozpoczeciem sprawdzi¢ ich zgodnosc¢.

Ten wyrob zostat zapakowany i poddany sterylizacji do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie wolno
uzywac go, przetwarzac ani sterylizowa¢ ponownie. Ponowne jego uzycie, przetworzenie lub poddanie
sterylizacji mogg stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, zakazenia krzyzowego, a nawet zagrozic¢
integralno$ci wyrobu, co w rezultacie moze prowadzi¢ do jego niesprawnosci, ktéra moze grozi¢ obrazeniami
ciata, chorobg lub $miercig pacjenta.

Tego wyrobu powinni uzywa¢ wytacznie odpowiednio przeszkoleni chirurdzy zaznajomieni z technikami
chirurgicznymi. Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy zapoznac sie ze szczegétowymi informacjami na temat
technik, zagrozen, przeciwwskazan i powiktan w literaturze medyczne;j.

Nie wolno naktuwac kanatu dostgpowego igtg ani zaktada¢ szwow do wyrobu ani przez niego w celu
ufatwienia demontazu kanatu dostepowego. Naktucie kanatu dostepowego doprowadzi do jego uszkodzenia
i potencjalnej utraty insuflacji gazu w jamie otrzewnej w trakcie zabiegu.

W przypadku umieszczania gazy nalezy zdjg¢ gérng obudowe. Nie wolno umieszcza¢ gazy wewnatrz otworu
z portéw 5 mm lub 12 mm, aby unikng¢ uszkodzenia zaworéw portéw.

Jesli przed uzyciem sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nalezy zwroci¢ wyrob
i opakowanie dystrybutorowi lub poprosi¢ pracownikéw medycznych o ich bezpieczne zutylizowanie.

Zuzyty wyrob, ktory miat kontakt z ptynami ustrojowymi, nalezy traktowac jako odpad biomedyczny podlegaja-
cy obowigzkowi bezpiecznej utylizacji przez pracownikow medycznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
krajowymi w celu unikniecia zakazenia lub skazenia biologicznego grozgcych pacjentom, uzytkownikom i
innym osobom.

Przymocow- Dotaczy¢ rurke Rozpoczaé .
ac naktadke insuflacyjng do zabieg. ¢ OBJASNIENIE SYMBOLI :_
Z umieszc- jednego z Autoryzowany przedstawiciel na
zonym zaworow. /ﬂ/ Limit temperatury A Ostroznie [EUIREP|| terenie Wspsinoty Europejskiej /
trokarem na Zamkna¢ drugi Unii Europejskiej
biatym Z Zaworow. . ! <
T Nie sterylizowac "II Producent Wyprodukowano bez uzycia
pierscieniu. ponownie naturalnej gumy lateksowej
) W celu uzycia zapoznaj sie Nie uzywaj, jezeli opakowanie jest
Do jednorazowego z papierowa lub elektron- uszkodzone i zapoznaj sie z instrukcjg
uzytku iczng wersjg Instrukc;ji uzywania
Obstugi
Zdemontowa¢ naktadke z 2 v Zdja¢ pierscien mocujacy z s . .
> - stem pojedyncze ’ .
umieszczonym trokarem z | kanatu dostepowego. dl Data produkii O bariery jalowe, Sterylizowany tlenkiem etylenu

Urzadzenie
medyczne

5
]

Ostroznie: Prawo
federalne (USA) ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia
do sprzedazy przez
lekarza lub na jego
Zlecenie.

Oznaczenie CE zgodnie z
MDR 2017/745
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TRANSANALE TOEGANGSPOORT

L LAGIS
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{E LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT

GEBRUIKT.
¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

De transanale toegangspoort bestaat uit een bovenste behuizing, bevestigingsring, toegangskanaal en
introducer. De bovenste behuizing bestaat uit combinaties van verschillende aantallen 5 mm, 5-12 mm en 15
mm poorten. De afsluiters op de bovenste behuizing zijn compatibel met luer-lock voor het insuffleren en
desuffleren van gas. De bovenste behuizing kan tijdens de ingreep worden verwijderd, zodat grote prepar-
aten kunnen worden geéxtraheerd. Het toegangskanaal maakt verbinding met de bevestigingsring en de
bovenste behuizing mogelijk om te zorgen voor circumferentiéle anale retractie. De introducer kan worden

ingebracht om het toegangskanaal in positie te brengen.

Het hulpmiddel zonder bovenste behuizing is ontworpen voor gebruik met de kap voor wondretractor en

trocars om een pneumoperitoneum te behouden.

TRANSANALE TOEGANGSPOORT

1.Bovenste behuizing
2.Bevestigingsring

3.Toegangskanaal

4.Introducer

Bovenste

¢ CONTRA-INDICATIES:

De transanale toegangspoort is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve chirurgische technieken

gecontra-indiceerd zijn.

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

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

integriteit niet is aangetast.
INSTALLATIE EN MONTAGE

Breng steriele
smering aan op
het distale
uiteinde van het
toegangskanaal.

Zorg ervoor dat
het distale
uiteinde van het
toegangskanaal
goed achter de
levatorband zit.

Bren smering

7 H i m\}é - ‘ HHH ““
y 2| aan op de
" inkeping
van de
bevestigingsring
en het

toegangskanaal
en verbind ze.

Sluit de insufflatieslang
aan op één van de twee
stopkranen. Zorg ervoor
dat het ventiel van de
andere stopkraan
gesloten is.

Modellen behuizing Bevestigingsring Lengte toegangskanaal (mm) Introducer
CRS-60-0220M 6} O 55 O
CRS-A01M X O 55 0]
CRS-60-0220S e} O 35 O
CRS-A01S X O 35 0]
CRS-60-0220XS e} O 25 )
CRS-A01XS X O 25 0]

¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK:

» De transanale toegangspoort is ontworpen voor gebruik tijdens transanale transluminale endoscopische
chirurgie met natuurlijke opening voor het handhaven van pneumoperitoneum, terwijl meerdere chirurgische
instrumenten via de anus in de lichaamsholte kunnen worden ingebracht.

» Verwachte klinische voordelen: minder postoperatieve pijn, complicaties, wondinfecties en herniavorming;
betere cosmesis; lagere kosten op korte termijn; en optimale chirurgische en oncologische resultaten op

middellange en lange termijn.

» Patiéntendoelgroep: de transanale toegangspoort is bedoeld voor volwassenen die een transanale mimimaal

invasieve chirurgische ingreep moeten ondergaan.

Demonteer de hendelver-
grendeling.

Demonteeer
de bevestig-
~ingsring uit he
toegangska-
naal.

'| een gevouwen
1 vorm.

| behuizing aan
de bevestig- 7 /7 ‘/.’—'5‘

Verwjder
hechtingen.

Druk het distale
uiteinde van het
toegangskanaal
handmatig in

Breng de
smering aan op
de introducer
om te helpen bij
het in positie
brengen van het
toegangskanaal.

Bevestig de Hm
bovenste m“

ingsring.
Start de insufflatie en
het transanale

toegangsplatform is
klaar voor gebruik.

ng.

Demonteer de bovenste
behuizing van de bevestigingsri-

Trek de
toegangska-
naal het

1 Gebruik de

pincet om het
gevouwen
uiteinde van het
toegangskanaal
vast te klemmen
enin de anus te
plaatsen.
Verwijder de
introducer.
Houd het
toegangskanaal
vast en hecht de
hechtpoorten
vast om deze
vast te maken.

Zorg ervoor
dat de 2
hendelvergen-
delingen
vergrendeld
zijn.

toegangska-
naal
voorzichtig uit
de anus.




KAP VOOR WONDRETRACTOR SERIE HERHAAL STAP 1 T/IM 7

Gebruik een naal als
conische punt voor de eerste
inbreng binnen de grenslijn te
maken.

Bevestig de

in de trocar
geplaatste kap
op de witte
ring.

Volgens de procedure kunnen
chirurgen andere trocars inbrengen
door dezelfde stappen uit te voeren
binnen de grenslijn.

Sluit de insufflat-
ieslang aan op één
van de twee
stopkranen.

Zorg ervoor dat het

Start de

procedure.

nationale regelgeving inzake afvalbeheer, om te voorkomen dat patiénten, gebruikers en andere personen
biologisch worden besmet of geinfecteerd.

* In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die van invloed kunnen zijn op de
veiligheid of zelfs ernstige incidenten, moet u dit onmiddellijk melden aan de fabrikant, de bevoegde autoriteit
van de lidstaat en de gemachtigde volgens de contactinformatie op het label of in deze gebruiksaanwijzing.

» Onjuiste montage of bediening van het hulpmiddel kan leiden tot langere operatietijden, allergie voor de
patiént en weefsel- of orgaanletsel door mechanische schade aan de patiént of de gebruiker.

¢ OMGEVINGSCONDITIES VOOR OPSLAG:

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

¢ UITLEG VAN DE SYMBOLEN:

ventiel van de
andere stopkraan
gesloten is.

Demonteer de in de trocar Demonteer de bevestigingsring

B i Gemachtigd vertegenwoordiger
i eper ”}g Let op in de Europese Gemeen-
emperatuur schap/Europese Unie

Niet opnieuw Fabrikant Niet vervaardigd met natuurlijk
steriliseren rubberiatex

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Gl

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

geplaatste kap van de

van het toegangskana.

bevestigingsring.

Trek het toegangskanaal
voorzichtig uit de anus.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

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

» Als endoscopische instrumenten of accessoires van verschillende fabrikanten samen worden gebruikt, moet

u de compatibiliteit controleren véor het uitvoeren van de ingreep.

Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet hergebruiken,

opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Het hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren

kan leiden tot besmetting, infectie, kruisbesmetting of zelfs tot aantasting van de integriteit van het

hulpmiddel en tot falen van het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de

patiént.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die voldoende zijn getraind en vertrouwd zijn

met chirurgische technieken. Raadpleeg de medische literatuur voor nadere informatie over technieken,

risico's, contra-indicaties en complicaties voordat de procedures uit te voeren.

» Doorboor het toegangskanaal niet met een naald en breng geen hechtdraad aan in of door het hulpmiddel

om het verwijderen van het toegangskanaal te vergemakkelijken. Het doorboren van het toegangskanaal

leidt tot schade en mogelijk verlies van pneumoperitoneum tijdens de ingreep.

Verwijder de bovenste behuizing terwijl u het gaas inbrengt. Breng het gaas niet in in de holte van de 5 mm

of 12 mm poorten om beschadiging van de afsluiters van de poorten te voorkomen.

Stuur het hulpmiddel en de verpakking terug naar de distributeur of zorg voor een veilige afvalverwijdering

.

.

.

F L®®~

Productiedatum Enkel steriel barrieresysteem sTERLE| R || Gesteriliseerd met straling
Let op: Krachtens de federale c
; ; wetgeving van de VS mag dit E-markering volgens
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in Y | MDR 2017/745

opdracht van een arts worden
gekocht.
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door medische professionals indien de steriele verpakking voér gebruik is beschadigd of onbedoeld is
geopend.

Het gebruikte hulpmiddel dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als
biomedisch afval en veilig worden verwijderd door gezondheidszorgprofessionals, overeenkomstig de
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TRANSANAL ADGANGSPORT
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LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER PRODUKTET
FORSTE GANG.

¢ ENHEDSBESKRIVELSE :

Den transanale adgangsport bestar af det gverste hus, monteringsring, adgangskanal og introducer. Det
overste hus bestar af kombinationer af forskellige antal 5 mm, 5-12 mm og 15 mm porte. Stophaneventilerne
pa det gverste hus er kompatible med luer-lasen til at levere gasindbleesning- og udblaesning. Det gverste
hus kan fiernes under indgreb, sa ekstraktionen af store prever kan finde sted. Adgangskanalen tillader
forbindelse til monteringsringen og det gverste hus for at levere periferisk analretraktion. Introduceren kan
indseettes for at hjeelpe med at placere adgangskanalen i position.

Til den enhed, som ikke har noget gverste hus, er den designet til brug med deekslet til sarsprederen og
trokarer for at bevare luft i bughulen.

L LAGIS

1. Qverste hus

2. Monteringsring

3. Adgangskanal

4. Introducer

¢ KONTRAINDIKATIONER :

Den transanale adgangsport er ikke tilsigtet til brug, nar minimalt Invasive operationsteknikker er kontraindice-

ret.

¢ BRUGSANVISNING :

Far brug skal indholdet af emballagen og emballagen selv inspiceres for at sikre, at integriteten ikke er

kompromitteret.

7

TRANSANAL ADGANGSPORT
Modeller Qverste hus Monteringsring | Leengden pa adgangskanalen (mm) | Introducer
CRS-60-0220M o O 55 o
CRS-A01M X O 55 O
CRS-60-0220S o o 35 o}
CRS-A01S X o} 35 o
CRS-60-0220XS o o} 25 o
CRS-A01XS X o 25 o

# INDIKATIONER/TILSIGTET FORMAL :

» Den transanale adgangsport er designet til brug under transanal naturlig abningstransluminal endoskopisk-
kirurgi til vedligeholdelse af fri luft i bughulen, samtidig med at der kan indsaettes flere kirurgiske instrumenter
gennem anus ind i kropshulen.

» Forventede kliniske fordele: feerre postoperative smerter, komplikationer, sarinfektioner og brokdannelse,
forbedret kosmetik, lavere omkostninger pa kort sigt samt optimale kirurgiske og onkologiske resultater pa
mellemlang og lang sigt.

« Patientmalgruppe: Den transanala adgangsport er tilsigtet til voksne, der har brug for transanal minimalt
invasive operationsindgreb.

INSTALLATION OG SAMLING

Pafer steril
smgrelse pa
den distale ende
af adgang-
skanalen.

Sorg for, at den
distale ende af
adgangskana-
len sidder godt
fast bag ved
lgftemuskels-
lyngen.

Pafer smgrelse
til i indsnittet
pa monterings-
ringen og
adgangskana-
len, og forbind
dem.

Fastger insufflationsslan-
gen til en af de to
stophaner. Sgrg for, at den
anden speaerrehaneventil
er lukket.

Demonter
monteringsri-
ngen fra
adgang-
skanalen.

Demonter handtagslasen.

Komprimer
den distale
ende manuelt
pa adgang-

skanalen i en
| foldet form.

Pafar
smgrelsen pa
introduceren
for at hjaelpe
med at placere
adgangskana-
len pa plads.

Vedhaeft det
overste hus til

#1 monteringsrin-

gen.

Fjern
suturerne.

| Brug pincetten
til at holde den
foldede ende af
adgangskana-
len i et stramt
greb, og for
den ind i anus.

Fjern introduc-
eren. Hold
adgangskana-
len, og sy
suturporten
sammen for at
holde fast pa
den.

Hm Serg for, at de
‘ 2 handtag-

“\H slase er last.
P

Start insufflationen, og den
transanale adgangsplatform
er klar til brug.

Demonter det gverste hus fra
monteringsringen.

Treek forsigtigt
i adgang-
skanalen, indtil
den er fiernet
fra anus.




DAKSEL TIL SARSPREDERSERIEN GENTAG TRIN 1 TIL 7

| overensstemmelse med
indgrebet kan kirurger indszette
andre trokarter med de samme trin
inden for graenselinjen.

Brug en nal som en konisk
spids til at foretage den farste
indseettelse inden for denne
greenselinje.

4 Vedheeft det
‘| trokart-ind-
satte deeksel
pa den hvide
ring.

Vedhaeft
insufflationss-
langen til en af
de to spaerreha-
ner. Sgrg for, at
den anden
spaerrehaneven-
til er lukket.

Start
indgrebet.

Demonter det trokart-ind-
satte deeksel fra monter-
ingsringen.

Demonter monteringsringen
fra adgangskanalen.

Treek forsigtigt i adgang-
skanalen, indtil den er fiernet
fra anus.

3 ““ Fjern suturerne.

| @

¢ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER :

.

.

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

Hvis endoskopiske instrumenter eller tilbehgr fra andre producenter anvendes sammen i et indgreb skal
kompabiliten bekraeftes for udferelse af indgrebet.

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

Enheden ma kun betjenes af kirurger med korrekt traening og kendskab til kirurgiske teknikker. Laes medicinsk
litteratur for at fa yderligere oplysninger om teknikker, farer, kontraindikationer og komplikationer fgr udfgrelse
af indgrebene.

Gennembor ikke adgangskanalen med en nal, og du ma ikke sy i eller gennem enheden for at lette fiernelsen
af adgangskanalen. Gennemboring af adgangskanalen vil resultere i skade og potentielt tab af fri luft i bughu-
len under indgrebet.

Fjern det gverste hus, mens gazen fores ind. Far ikke gazebindet ind i hulrummet fra 5 mm- eller 12 mm-por-
tene for at forhindre beskadigelse af portenes ventiler.

Returner enheden og emballagen til distributeren eller implementer sikker bortskaffelseshandtering af
sundhedspersonale, hvis den sterile emballage er beskadiget eller uforseetligt blevet abnet far brug.

Den brugte enhed, der kommer i kontakt med kropsvaesker 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.

| tilfeelde af funktionsfejl i enheden, sendringer i ydeevne, der kan pavirke sikkerheden eller alle serigse
haendelse, skal du straks kontakte producenten, den kompetente myndighed i medlemsstaten og den
autoriserede repreesentant ifglge de kontaktoplysninger, som star pa etiketten eller denne brugsanvisning.

» Forkert montering eller betjening af enheden kan resultere i forlaenget operationstid, patientallergi og veevs- eller
organskader pa grund af mekanisk skade pa patienten eller operataren.

¢ MILJOFORHOLD VED OPBEVARING:

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

Indikerer et sterilt

¢ SYMBOLFORKLARING:
Autoriseret repraesentant i det
Temperaturbe- A I f i
jﬂf graensning Forsigtig E Elrili'gﬁae&ke Feellesskab/Europaeiske
Ma ikke resteriliseres ‘ Producent @ Ikke fremstillet med naturgummilatex
Lees brugsanvisningen . .
® Ma ikke genbruges EE eller den elektroniske @ lg/la ;(kkc? brtuges, h\gs emballagen er
brugsanvisning eskadiget, og se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

beskyttelsessystem til STERLE| R || Steriliseret med etylenoxid
engangsbrug

H

Medicinsk udstyr -

FORSIGTIG: Ifglge

amerikansk lovgivnin Lo

ma denne anor%ning%(un C € CE-meerkning i overensstem-
szelges af eller pa 2797 melse med MDR 2017/745
foranledning af en

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

¢ BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ANORDNINGEN :

Den transanala atkomstporten bestar av toppkapan, fastring, atkomstkanal och inférare. Toppkapan bestar av
kombinationer av olika antal portar pa 5 mm, 5-12 mm och 15 mm. Avstangningsventilerna pa toppkapan ar
kompatibla med luer-las for att ge gasinblasning och gasutblasning. Toppkapan kan avlagsnas under
proceduren, vilket m&jliggdr extraktion av stora prover. Atkomstkanalen tillater anslutning till fastringen och
toppkapan for att astadkomma cirkumferentiell anal tillbakadragande. Inféraren kan séttas in for att hjalpa till
med att placera atkomstkanalen pa plats.
For enhet utan toppkapa, ar den utformad for anvandning med locket for sarretraktor och trokarer for att
bibehalla pneumoperitoneum.

1. Toppkapa

2. Fastring

3. Atkomstkanal

4. Inférare

¢ KONTRAINDIKATIONER :
Den transanala atkomstporten ar inte avsedd att anvandas nar minimalinvasiva kirurgiska tekniker ar
kontraindicerade.

¢ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING :

Kontrollera innehallet i férpackningen och sjélva forpackningen fére anvéndning for att sékerstalla att
integriteten inte har aventyrats.

INSTALLATION OCH MONTERING

Applicera sterilt Komprimera | Anvand
glidmedel pa manuellt den pincetten for att
den distala distala &nden kldamma fast
anden av av atkomst- den vikta
atkomstkanalen. /| kanalenien anden av
| vikt form. atkomstkanalen
och placera
denianus.
Se till att den Applicera Ta bort
distala anden smorjning till inféraren. Hall i
av atkomst- inforaren for att atkomstkanalen
kanalen sitter hjalpa till att och sy fast
sakert bakom placera suturportarna
levatorselen. atkomstkana- for att sakra.
len pa plats.
7 Applicera Fast Hm Se till att de
smorjmedel i toppkapan till ‘ tva

fordjupningen
pa fastringen

och atkomst-
kanalen, och

anslut dem.

2 fastringen. reglagelasen

ar lasta.

7

75

5B

Anslut inblasningsslangen
till en av de tva avstangn-
ingsventilerna. Se till att
den andra avstangn-
ingsventilen ar stangd.

Starta inblasningen och den
transanala atkomstplattfor-
men ar klar att anvandas.

TRANSANAL ATKOMSTPORT
Modeller Toppkapa Fastring Langd pa atkomstkanal (mm) Inférare
CRS-60-0220M o O 55 o
CRS-A01M X O 55 O
CRS-60-0220S o o 35 o}
CRS-A01S X o} 35 o
CRS-60-0220XS o o} 25 o
CRS-A01XS X o 25 o

# INDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL :

» Den transanala atkomstporten ar utformad foér anvandning under transanal transluminal endoskopisk kirurgi
med naturlig 6ppning for att uppratthalla pneumoperitoneum samtidigt som det maojliggor inférande av flera
kirurgiska instrument genom anus in i kroppshalan.

» Forvantade kliniska fordelar: mindre postoperativ smarta, komplikationer, sarinfektioner och brackbildning;
forbattrad kosmetik; lagre kortsiktiga kostnader; och optimala kirurgiska och onkologiska resultat pa
medellang och lang sikt.

» Patientmalgrupp: Den transanala atkomstporten ar avsedd for vuxna som behdver transanal minimalinvasiva

kirurgiska ingrepp.

Demontera reglagelaset. Demontera toppkapan fran

fastringen.

Demonter
monteringsri-
ngen fra
adgang-
skanalen.

Dra forsiktigt
ut atkomst-
kanalen tills
den
avlagsnats
fran anus.




LOCK FOR SARRETRAKTOR-SERIEN UPPREPA STEG 1 TILL 7

Anvand en nalliknande
konisk spets for att skapa
den forsta insattningen inom
granslinjen.

Enligt proceduren kan kirurger
satta in andra trokarer med
samma steg inom granslinjen.

» Felaktig montering eller anvandning av enheten kan resultera i forlangd operationstid, patientallergi och
vavnads- eller organskador pa grund av mekanisk skada pa patienten eller anvandaren.

¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING:

Lamplig forvaringsmiljo ar ett rent och torrt omrade skyddat fran solljus med ett temperaturomrade pa 13-30

Starta
proceduren.

Anslut
inblasningsslan-
gen till en av de
tva avstangn-
ingsventilerna.
Se till att den
andra avstangn-
ingsventilen ar

4 Fast det

“| trokarinsatta
- locket pa den
vita ringen.

Demontera fastringen fran
atkomstkanalen.

Demontera det trokarinsat- Il

=
ta locket fran fastringen. p &

/A

Ta bort suture. Dra forsiktigt ut atkomstkana-
len tills den avlagsnats fran

anus.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER :

» Anvand inte om enheten eller den sterila férpackningen ar dppnad eller skadad, eftersom detta kan 6ka
forekomsten for sarinfektioner.

Om endoskopiska instrument eller tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i en procedur, kontrollera
kompatibiliteten innan proceduren utfors.

Denna anordning &r férpackad och steriliserad fér anvéndning av endast en patient. Ateranvénd, omarbeta
eller atersterilisera den inte. Ateranvandning, 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 dodsfall.

Denna anordning bor endast anvandas av kirurger med tillracklig utbildning och fértrogenhet med kirurgiska
tekniker. Konsultera medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, risker, kontraindikationer och
komplikationer innan procedurerna utfors.

Stick inte hal pa atkomstkanalen med en nél eller installera en sutur i eller genom anordningen for att
underlatta borttagningen av atkomstkanalen. Sticka hal pa atkomstkanalen kommer att resultera i skada
och potentiell forlust av pneumoperitoneum under ingreppet.

Ta bort toppkapan nar du for in gasbindan. For inte in gasbindan i haligheten fran 5 mm- eller 12 mm-portarna
for att forhindra skador pa portarnas ventiler.

Returnera enheten och forpackningen till aterforsaljaren eller se till att vardpersonalen hanterar avfallshanterin-
gen pa ett sakert satt om den sterila férpackningen skadas eller oavsiktligt 5ppnas fére anvandning.

Den anvanda enhet som kommer i kontakt med kroppsvéatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och
kasseras pa ett sakert satt av sjukvardspersonal i enlighet med den nationella avfallshanteringsférordningen
for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer utsatts for biologisk kontaminering eller infektion.
| handelse av fel pa enheten, forandringar 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.

.

.

.

.

.

.

°C (55,4-86 °F).
¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA:

Auktoriserad representant i
Temperaturgrans A lakttag forsiktighet Europeiska gemenskapen/Euro-
peiska unionen
Far ej resteriliseras Tillverkare Ej tillverkad med naturgummilatex

Se bruksanvisningen

Ateranvand ej sult € >
! anvisningar for anvan

konsultera elektroniska

eller Anvand inte om férpackningen ar

dning skadad och Ias bruksanvisningen

System med enkel

Tillverkningsdatum Sterilbarriar

L& | @)=~

Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk
produkt

3

héar produkten endast

ordination av lakare.

FORSIKTIGHET: Enligt
federal lag (USA) far den

saljas av lakare eller pa

CE-markning enligt
MDR 2017/745
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¢ ANTENAEIZEIZ:
H ©Upa yia AlampwkTikr MpéoBaacn dev TTpoopileTal yia XpAon oTav avTevOeikvuvTal EAGXIOTA ETTEURATIKEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

@ OAHIIEZ XPHXHZ:

Mpiv atrd 1 xprion, eAEyETE TO TTEPIEXOUEVO TNG CUCKEUACIAG Kal TNV idla TN CuOKeuaaia yia va BeRaiwdeite
OTI Oev €xel TTapaABIACTE N AKEPAIOTNTA TOUG.

TOMNOGETHZH KAI ZYNAPMOAOIHZH

ETTaAeiyTte pe

¢ NEPIFTPA®H >YYKEYH? :

H OUpa yia AilampwkTiKA MpdéoBacn atroTteAeital ammd To TTAVW TTEPIBANUA, TOV OAKTUAIO OTEPEWANG, TO KAVAAI
TPOCRaoNG Kal Tov eiIcaywyéa. To Tavw TTepiBAnua atoTeAgiTal ammd cuvduacuolg Bupwv dIaQOPETIKOU
apiBpol Twv 5mm, Twv 5-12mm kai Twv 15mm. O1 BaABideg pe oTPOPIYYya GTO TTAVW TTEPIBANUA €ival
oupBaTtég pe luer lock yia eppuonon kal ekkévwan Tou agpiou. To TTAvw TTEPIBANMA PTTOPE va agaipebei katd
TNV MEPRAON, ETMITPETTOVTAG TNV £€ayWYNA YEYAAwV SelypdTwy. To KavaAl TTpdoacng emTPETTEl GUVOEDN ME
Tov OOKTUAIO OTEPEWAONG Kal TO TTAVW TTEPIBANUA yIa TTEPIPETPIKN TTPWKTIKA dlaaToAr. O eicaywyéag UTropeEi
va gioayBei yia dieukdAuvon Tng ToTToBéTNONG Tou KavaAiou TTpdafaong.
Ma TN ouokeun xwpig Tavw TePIBANUA, gival oXedIaopévn yia XPron PE TO TTPOOTATEUTIKO yia dIa0TOAéQ
TPAUPATOG KOl TPOKAP yia SIaTAPNON TIVEUUOTTEPITOVAIOU.

2. AakTUAIOC OTEPEWONS

4. Eicaywyéag

QTTOOTEIPWHEVN
NITTQVTIKA ouaia
TO GTTW AKPO
TOU KavaAioU
TpéoRaong.

BeBaiwBeite 6T
TO GTTW AKPO
TOU KavaAiou
TpdoRaacng €xel
£0pOOTEN hE
ao@AAEIa TTIoW
aTro Tov
QAVEAKTAPA TOU
TTPWKTOU.

7 S EmaAeiprte
‘@ % NITTaVTIKA ouaia
x "w aTnVv £00XK TOU
~ | dakTuAiou
oTEPEWONG Kal
OTO KAVAAI
TpdoRaong Kai
EVWOTE Ta.

ZUMTTIECTE PE
TO X£pI TO ATTW
dKpo ToU
KavaAioUu

/| mpoéapaong
| yia dnuioupyia

TTUXWonG.

ETraAeiyTe Tn
NITTaVTIKA ougia
aTov
€I0aywyEa yia
va BIEUKOAUVOET
n TOTToBETNON
TOU KavaAioU
mpdéoRaong
oTn Béon Tou.
STEPEWOTE TO
ETTAVW

2 TepiBAnpa

oTov aKTUAIO
oTEPEWONG.

| XpnoigotroinoTe
™ AaBida,
TTNIAOTE TO KAVAAI
mpoécRaong oo
TNV TITUXWON Kal
TOTTOBETAOTE TO
uéoa oTov
TTPWKTO.

ApaipéaTe TOV
EI0OYWYEQ.
KpatAaTe 10
KQVAAI
TPOORacnG Kai
paYTE TIG BUPEG
POUMATWY YIa

va ac@aAioel.

Hm BeBaiwBeite

‘ oT1I 01 2 poyhoi
“\H ag@aiiong
4B | cival
KAEIGUEVOL.

OYPA A AIANPQKTIKH NMPOZBAXZH
MovTéAa ﬂag%\;\(:])pa oAngTélg\é?]gg Mrikog Kava()\rkonl’i)npéoﬁacng Eioaywyéag
CRS-60-0220M ) 0 55 (e}
CRS-A01M X O 55 O
CRS-60-02208 o e} 35 O
CRS-A01S X (e} 35 O
CRS-60-0220XS e} e} 25 (0]
CRS-A01XS X O 25 O

¢ ENAEIZEIZ/NTPOOPIZOMENOZ >KOIMOZ :

* H Oupa yia AlarpwkTikr MNpdoBacn eival oxediaopévn yia Xprion KaTd Tn dIdpKela SIATTPWKTIKAG
€VOOOKOTTIKNG XEIPOUPYIKAG SIGUECOU QUOIKWY OTTWYV YIa TN SIATAPNCN TTVEUHOTTEPITOVAIOU, ETTITPETTOVTAG
TAUTOXPOVA TNV EITAYWYH TTOAATTAWY XEIPOUPYIKWY 0OPYAVWY OTN CWHATIKA KOIAGTNTA SIapéCOU TOU

TTPWKTOU.

* Avapevopeva KAIVIKE 0@EAN: HIKPOTEPQ ETTITTESD HETEYXEIPNTIKOU TTOVOU, ETTITTAOKWY, HOAUVOEWYV TPAUPOTOG
Kal dnuioupyiag KAANG — BEATIWPEVN aioBNTIKA — XapNAGTEPO BPaXUTTPOBECHO KOOTOG — BEATIOTA PECO- KO
MOKPOTTPOBET A XEIPOUPYIKA KOl OYKOAOYIKG OTTOTEAEOUOTA.

* Ouaéda o16x0g 0oBevwyv: H OUpa yia AlatrpwkTikA MNpdoBacn TpoopileTal yia eVAIKEG 01 0TToiol XpeIddovTal
SIOTTPWKTIKEG EAGXIOTA ETTEUPRATIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPBATEIG.

JuvdEaTE TOV CWAR VA
eupUONONG OTN Hia atrd
TIG dU0 BaABideg e

oTpdé@Iyya. BeBaiwbeite ///fi/‘

&

6T N GAAN BaABida pe \\

oTpéQIyYa gival KAEIOPEVN.

ATTOOUVOPUOAOYAOTE TOV
HOXAG aog@aAiong.

Amoouvappo EFFTTITE
AoyAoTe ToV
OaKTUAIO
oTePEWONG
amd 10
KQVAAI
TpéoBaang.

ApxioTe TNV gueUONON Kal n
AlatrpwkTIKr MAaTQOpUa
MpdoBaong eivail éToiun yia

¥ OTEPEWONG.

Xpron.

ATTOOUVapPUOAOYACTE TO TTAVW
TePIBANUa atrd Tov dakTUAIO

TpaBngre
atraAd 1o
KavAaAl
mpéoRacng
MEXPI VO
a@aipeBei atd
TOV TIPWKTO.




ZEIPATIA MPOZTATEYTIKO IA AIAZTOAEA TPAYMATOZ: ENMANAAABETE TA BHMATA 1 EQZ 7

XpnoiyotroinoTe BeAovoeidEg
KWVIKO GKPO YIa va
ONMIOUPYNOETE TNV TTPWTN
€i0000 PECQ OTN YPAUMNA
opiou.

2TEPEWOTE TO
TIPOOTATEUTIK
6 ye 10
TPOKAP OTOV
AEUuKO
QaKTUAIO.

AvdhAoya pe Tnv eéuBaacn, ol
XEIPOUPYOI UTTOopOoUV Va
elgaydyouv GAAa TpOoKAp e Ta idia
BAuMata péoa oTn ypauun opiou.

>uvdéaTe Tov ZEKIVAOTE
OwAAva epeuonong ™mv
oTn pia a1mo Tig dUo eTéuRaan.

BaABideg pe
oTpoQIyYQ.
BeBaiwBeite 611 n
GAAN BaABida pe
oTPOPIYYQA €ival
KAEIoPEVN

* H xpnoiuotroinuévn CUCKEUR N OTToia €PXETAI O€ ETTAQPH PME CWHATIKA Uypd Ba TTPETTel va Bewpeital BloiaTpikd
atrOBANTO KAl VA ATTOPPITITETAI HE AOQAAEIQ ATTO ETTAYYEAPATIEG UYEIOVOUIKAG @POVTIOAG CUUQWVA PE TOV
€BVIKG kKavoviopo diaxeipiong atmoBAATWY yia va atro@euxBei BioAoyikr eTipdAuvon 1 poAuvon acBevwy,
XPNOTWV Kal GAAwV atépwy.

e X& TTEPITITWON KAKNG AEITOUPYiag TNG CUOKEUNG, AAAAYwWV TNG aTTOd00NG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV ThV
ao@AAgia | aKOPN Kal OTToI0UdATIOTE CORAPOU TTEPIOTATIKOU, TTAPAKAAOUUE VA TO AVAPEPETE APECWG OTOV
KOTAOKEUAOTH, TNV apuodia apxr Tou Kpdroug MéAoug kai Tov e§0uciodoTnuéVo avTITIPOoWTTO GUPGWVA JE
TA OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TA OTTOIQ TTAPEXOVTAI OTNV ETIKETA ] OTIG TTAPOUCEG 0dNYieg XProng.

* H pn owoTA cuvappoAdynon ) Xprion TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VA TTPOKAAECEI TTAPATETAPEVO XEIPOUPYIKO
XPOvo, aAAepyia Tou acBevr| Kal TPAUPATIONS I0TWV ) opydvwy aTTé T unxavikh BAGRN otov agBevi ) Tov
XEIPIOTH.

¢ [NEPIBAAAONTIKES 3YNOHKEY ANNOOHKEYZH3 :

To kaTdAAnAo TrepIBaAAoV atroBrikeuong eival évag kaBapdg Kal ENPAG XWPog HOaKPIG aTTd TO NAIAKS QWG UE
eUpog Beppokpaaciag 13~30°C (55,4 ~ 86°F).

¢ ESHMH>H >YMBOAQN:

- Egouaiodotnuévog

Opio 6 i n o EU|REP]|| avTmimpéowtrog TG Eupwraikig
pio Bepokpaciag pogoxi Koivétnrag/Eupwiraikng ‘Evwong
Mn Agv KATOOKEUAZETAI HE PUOTIKO

KartaokeuaoThg

ETTOVATIOOTEIPWVETE AGTES

ATTOOUVOPUOAOYACTE TO
TIPOCTATEUTIKO PE TO TPOKAP
atré Tov OaKTUAIO OTEPEWONG.

AMOZYNAPMOAOIHZH

ATTOOUVAPUOAOYAOTE TOV
OOKTUAIO OTEPEWONG OTTO TO
KavaAl Trpéofaong

Mnv
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE

XPAONG 1} GUNBOUAEUTEITE Tig
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xprong

Na pn xpnoigoTroigital av n
OuoKeuaoia €xel UTTOOTET {NUId Kal
avaTtpéSTe aTIG 0dnyieg XPRong

A@aipéoTe Ta papuaTa. TpaBngTe amaAd To KavaAl
TPOCRAONG PEXPI VO

aQaIpeDEi aTTO TOV TTIPWKTO.

¢ NPOEIAOMNOIHZEI> KAI MIPO®YAAZEI? :

* Na un xpnolgoTIoIEiTal av N CUCKEUN 1} N ATTOOTEIPWUEVN CUCKEUATia gival avoikTr A €XEl UTTOOTEI ¢nuid,
O1a@OPETIKA PTTOPET va TTPoKANBOoUV augnuéva TTEPIOTATIKG JOAUVOEWY TPAUUATOG.

* Mpiv a1md TNV ekTéAEON TNG £TTEPRAONG TTOANBEUOTE TN CUPPBATOTNTA EPYAAEIWV 1) EEAPTNUATWY OE TTEPITITWON
TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl EVOOOKOTTIKG £PYOAEia i e€apTrAATa aTTd SINQOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG padi oTny idia
emméuBaon.

* AuTH n OUOKEUN €x€l CUOKEUQOTE Kal aTTooTEIpWOEI yia xprion pévov o€ évav acBbevh. Mnv tnv
ETTOVAXPNOIYOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALECTE N ETTAVOTTIOOTEIPWVETE. H eTTavVAYPNON, ETTaveTTECEPYATia A
ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV ETTINOAUVON, HOAUVON, YETAdOON HOAUVOEWY 1 aKOWPN KAl VO
uTTORaBpicOoUV TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG Kal va 0dnyAOOUV G€ a0TOXia TNG N OTToia WE Tn o€Ipd TNG
eVOEXETAI VO TTIPOKOAETEI TPAUUATIONO, voonon f BdvaTto Tou acBevr.

e AuTr n ouokeun Ba TTPETTEI VA XPNOIYOTTIOIEITAI HOVOV aTTd XEIPOUPYOUG hE KATAAANAN exTTaideuon Kal
€COIKEIWON PE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 10TPIKA BIBAIOYpAQia yIa TTEPAITEPW TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TEXVIKEG, KIVOUVOUG, aVTEVOEIEEIG Kal ETTITTAOKEG TTPIV ATTO TNV EKTEAEOT TwV ETTEUPRACEWV.

* Mnv TputrdTe T0 KAVAAI TTPOCRACNG e BeEAGVa OUTE va TOTTOBETEITE PANPA HECT OTN CUOKEUR 1 Slauéoou TNG
OUOKEUNG yia va SIEUKOAUVETE TNV agaipeon Tou kavaAiol TTpécBacng. H didtpnon Tou kavaAiold Tpodoacng
Ba TpokaAéael {nuia kal TTIBavA aTTWAEIO TOU TTVEUHOTTEPITOVAioU KaTd Tn didpKela TNG TEPRaAcnG.

* lMopakaAoupe va agaipeite To TTAvw TTEPIBANUA KaTd TNV eiI0aywyn yalag. Mnv eilcaydyete Tn yada géoa otnv
KOINOTNTA OTTO TIG BUPES TV 5 mm | Twv 12 mm yia va unv TTpokANBei {nuid oTig BaABideg Twv Bupwv.

* EmOoTpEWTE TN CUOKEUN KAl T CUCKEUACIO OTOV SIAVOUEQ 1) EQAPUOCTE XEIPIOPS aoPAAOUG aTTOPPIYNG ATTO
TOUG ETTOYYEAUATIEG UYEIOVOUIKAG PPOVTIOAG av N OTEIPA CUOKEUATIia €xEl UTTOOTEI NUIG ) avoixBnke akoUuala
TPV atmd Tn Xprnon.

Huepopnvia
KOTAOKEUOOTH

ZUoTnua Jovou
aTeipou @paypou

L] ® @)=~

I:]j:l >upBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg

ATTOOTEIPWUEVO XPNCIPOTIOIVTAG
o&eidlo Tou alBuAeviou

Mpoaooxn: H opooTrovdiokn
vopoBeaia Twv H.M.A.

TTEPIOPICE!
TNV TTWANCN TNG CUCKEUNG c E
QUTAG O 1ATPOUG 1) KATOTTIV 2797
EVTOANG
1aTpou.

laTpoTexvohoyik
6 TTpoidV

ZApavon CE aUpgwva pe Tov
Kavoviopé MDR 2017/745
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TRANSANAL GiRiS PORTU
p Tiirkce |
® X @SS

A URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

R only

30°C
13°C @ I:jz] STERILE| R

www.lagis.com.tw/eifu_en.php

CIHAZ ACIKLAMASI :

Transanal Girig Portu (ist muhafaza, baglanti halkasi, giris kanali ve introdiiserden olusur. Ust muhafaza,
farkli sayida 5 mm, 5-12 mm ve 15 mm port kombinasyonlarindan olusur. Ust yuvadaki musluk valfleri, gaz
insiiflasyonu ve desiiflasyonu saglamak igin luer kilit ile uyumludur. Ust muhafaza islem sirasinda gikarilabilir
ve biylk numunelerin ¢ikariimasina olanak saglar. Giris kanal gevresel anal retraksiyonu saglamak igin
baglanti halkasina ve (ist muhafazaya baglanti saglar. introdiiser, giris kanalinin yerine yerlestirilmesine
yardimcli olmak icin yerlestirilebilir.

Ust muhafazasi olmayan cihazi igin, pnémoperitonyumu korumak (izere yara retraktérii kapagi ve trokarlar ile
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

1.Ust muhafaza

2. Baglanti Halkasi

3. Giris kanali

4. Introdiiser

TRANSANAL GIRiS PORTU

¢ KONTRENDIKASYONLAR :

Transanal Giris Portu, minimal invaziv cerrahi tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak tzere

tasarlanmamistir.

¢ KULLANIM TALIMATLARI :

Kullanmadan énce, butiinligun tehlikeye atiimadigindan emin olmak icin ambalajin icerigini ve ambalajin
kendisini inceleyin.

KURULUM VE MONTAJ

7 H iz

7

Giris kanalinin
distal ucunu
steril bir sekilde
yaglaymn.

Giris kanalinin
distal ucunun
levator
askisinin
arkasinda
guvenli sekilde
oturdugundan
emin olun.

Baglanti
halkasinin ve
giris kanalinin
girintisine
lubrikasyon
uygulayin ve
bunlar
baglayin.

Girig kanalinin
distal ucunu
katlanmis bir
bicimde elle

‘J, sikistirin.

Girisg kanalinin
yerine yerlestir-
ilmesine
yardimci olmasi
icin introdUsere
lubrikasyon
uygulayin.

Ust muhafazayi
baglanti

# halkasina takin.

75

5B

1 Giris kanalinin

katlanmis ucunu
klipslemek icin
forseps kullanin
ve anls igine
yerlestirin.

introdiiseri
cikarin. Girig
kanalini tutun ve
sabitlemek igin
sutur portlarini
dikin.

2 kol kilidinin
kilitli oldugun-
dan emin olun.

insiiflasyonu baslatin;
Transanal Giris Platformu
kullanima hazirdir.

Insiiflatér hortumunu iki
musluktan birine takin.
Diger musluk vanasinin
kapali oldugundan emin
olun.

Modeller Ust Muhafaza | Baglanti Halkasi Giris Kanalinin Uzunlugu (mm) introdiiser
CRS-60-0220M O O 55 0]
CRS-A01M X O 55 0]
CRS-60-0220S o} e} 35 )
CRS-A01S X e} 35 0]
CRS-60-0220XS e} e} 25 0]
CRS-A01XS X O 25 @)

¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI :

» Transanal Girig Portu, bir yandan antsten vicut bosluguna birden fazla cerrahi aletin yerlestiriimesine
imkan saglarken pnémoperitoneumu korumak igin transanal dogal agiklikli transluminal endoskopik cerrahi
sirasinda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

« Beklenen Klinik faydalar: ameliyat sonrasi daha az agri, daha az komplikasyon, daha az yara enfeksiyonu ve
daha az fitik olusumu; gelismis kozmetik; daha diisiik kisa vadeli maliyet; ve optimum orta ve uzun vadeli
cerrahi ve onkolojik sonug.

» Hedef hasta grubu: Transanal Girig Portu minimal transanal invaziv cerrahi prosedurlere ihtiya¢ duyan
yetiskinler igin tasarlanmistir.

Kol kilidini sékun.

Ust muhafazayi baglanti
halkasindan sokun.

Baglanti Giris kanalini
halkasini girig anusten
kanalindan ¢ikana kadar
sokun. yavasga disari

cekin.




YARA RETRAKTORU KAPAGI SERISI - 1. ILA 7. ADIMLARI TEKRARLAYIN

Sinir gizgisi iginde ilk Prosedure gore, cerrahlar sinir
yerlestirmeyi olusturmak igin gizgisi icinde ayni adimi izleyerek
igne benzeri konik bir ug diger trokarlari yerlestirebilir.
kullanin.

Trokar insiiflasyon Prosed(irii
yerlestiriimis hortumunu iki baslatin.
Kapagdi musluktan birine
beyaz takin. Diger
halkaya musluk valfinin
takin. kapali oldugun-

dan emin olun.

Trokar yerlestirilmis Kapagi
baglanti halkasindan
sokun.

Baglanti halkasini girig
kanalindan sokun.

2 s ﬂ

A

Girig kanalini anusten gikana
kadar yavasga disari ¢ekin.

Dikisleri alin.

¢ UYARILAR VE ONLEMLER :

Yara enfeksiyonu insidansinda artisa neden olabileceginden, cihaz veya steril ambalaj agilmigsa veya hasar
g6rmusse kullanmayin.

Bir prosedurde farkl ureticilerin endoskopik aletleri veya aksesuarlari birlikte kullaniliyorsa proseduru
gerceklestirmeden énce uyumlulugu dogrulayin.

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, igsleme veya sterilizasyon kontaminasyon,
enfeksiyon, ¢apraz enfeksiyon olusturabilir, hatta cihazin bitlinligunu tehlikeye atabilir ve cihaz arizasina
yol agarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limune neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca yeterli egitim almis ve cerrahi tekniklere asina olan cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.
Proseddurleri gergeklestirmeden énce teknikler, tehlikeler, kontrendikasyonlar ve komplikasyonlar hakkinda
daha fazla bilgi edinmek igin tibbi literatlire bagvurun.

Giris kanalini igne ile delmeyin veya giris kanalinin ¢ikarilmasini kolaylastirmak igin cihazin igine veya iginden
bir sttlr yerlestirmeyin. Giris kanalinin delinmesi, prosedir sirasinda hasara ve potansiyel pnémoperitoneum
kaybina neden olur.

Gazli bezi sokarken litfen Ust muhafazayi ¢ikarin. Portlarin valflerinin hasar gérmesini 6nlemek igin gazli bezi
5 mm veya 12 mm portlardan bosluga sokmayin.

Steril ambalajin hasarli olmasi veya kullanimdan énce istemeden agilmasi durumunda cihazi ve ambalaji
distribltore iade edin veya saglik uzmanlari tarafindan guvenli bir sekilde imha islemini uygulayin.

Vicut sivilariyla temas eden kullaniimis cihaz biyomedikal atik olarak degerlendiriimeli ve hastalari,
kullanicilari ve dider kisileri biyolojik kontaminasyon veya enfeksiyondan korumak icin saglik uzmanlari
tarafindan ulusal atik yénetimi yonetmeligine uygun olarak gilivenli bir sekilde imha edilmelidir.

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.

.

.

.

.

.

.

.

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

¢ SAKLAMA iCiN CEVRESEL KOSULLAR :

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

¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMASI :

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde
EUIREP] | yetkili temsilci

A\

Sicaklik siniri Dikkat

Yeniden sterilize

etmeyin Dogal kauguk lateks ile Gretiimemistir

Uretici

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve

Tekrar kullanmayin kullanim talimatlarina bakin

R4
®

talimatlarina bakin

Kullanim talimatlarina bakin
EE veya elektronik kullanim

F L®®~

Uretim tarihi Tekli steril bariyer sistemi Isinim kullanilarak sterilize edilmistir
Dikkat: Federal (ABD)
o yasalar bu cihazin satigini . . )
Tibbi cihaz bir doktor tarafindan veya MDR 2017/745'e gore CE lIsareti

~

bir doktorun siparisi (izerine 279
yapilacak sekilde kisitlar.
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