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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
¢ DEVICE DESCRIPTION:

The LAGIS Balloon Trocar is a single-use device sterilized by Gamma Radiation. It is composed of a cannula with
balloon, an obturator, a stopcock and a syringe. The diameter of the cannula ranging from 5mm-12mm accommo-
dates different sizes of endoscopic instruments. In order to be used in different patients and surgery, the length of
the device comes in three sizes: Standard, long and Extra-long. The fixed components of the cannula also come
in two types: Hasson Cone and Stability Ring. There are three types of obturators: blunt tip, optical blunt tip and
optical tip, which offers a variety of configurations to meet users’ needs.

- LAGIS Surgical Blunt Tip Trocar has a blunt tip designed to prevent additional penetration of internal tissue.

- LAGIS Surgical Optical Blunt Tip Trocar has a blunt and transparent tip designed to prevent additional

enetration of internal tissue and offer direct visualization with the endoscope.
- LAGIS Surgical Optical Tip Trocar has a clear and transparent tip designed to offer direct visualization with

9.Dispose of the used LAGIS Balloon Trocar properly and safely by healthcare professionals in accordance with
the national waste management regulation.

¢ WARNINGS AND PRECAUTIONS:

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

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

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

Using an endoscopic instrument with a diameter which is smaller than the specification specified for the LAGIS
Balloon Trocar may result in desufflation of the body cavity.

The surgical site should be inspected for hemostasis after removing the LAGIS Balloon Trocar from the body
cavity.

This device is packaged and sterilized for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.
Reuse, reprocess, or resterilization may create contamination, infection, cross-infection, or even compromise
the integrity of the device and lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness or death.
This device should be operated only by surgeons with adequate training and familiarity with surgical techniques.
Consult medical literature for further information regarding techniques, hazards, contraindications, and complica-

the endoscope during insertion. tions prior to performing the procedures. i ] )
It is designed to offer direct visualization with the endoscope during insertion. The cannula contains a set of seal Return the device an .Facka ing to the distributor or implement safe disposal handling by the healthcare
to minimize the risk of air leakage when endoscopic instruments are inserted or withdrawn through the LAGIS Jlle’OfGSSIOHa'S_'f the sterile packaging is damaged or_unlntgantlonaII?/ opened before use.
Balloon Trocar. A stopcock is located at the side of the cannula for the connection to the luer lock to provide gas he 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

insufflation and desufflation. 4 ! r - Nad A .
to prevent patients, users, and other persons from biological contamination or infection.
1 (=T [2.Cap] + In the event of malfunction of the device, changes in performance that they may affect safety, or even any serious
[HEH 197‘3 st K Handie| IEEEER ] incident. Please report to the manufacturer, the competent authority of the Member State and the authorized
S Seall ey o opcoCKTANCE 8 — /8 Stopeock Handle] v representative immediately according to the contact information provided on the label or in the instructions for
' . use. tance is hi o sort . |
12 4.Stopcock Body 12 e Y + If the user feels the resistance is higher than usual when inserting the endoscopic instruments, ~ instrument
5 Val the angle of insertion should be adjusted to align with the axis of the LAGIS Balloon Trocar for
: -valve fear of damaging the valve. (Please see the figure on the right-hand side.) D
6.Ring ~Jolurator « Improper assembly or operation of the device may result in tissue or organ injuries from adjust
6.Hasson Cone mechanical damage to the patient or operator.
7 Cannula » Excessive inflation of the balloon can cause balloon to burst.
7.Cannula || " » Do not allow sharp instruments or objects to come into contact with the balloon. Please be careful
8.Balloon 8.Balloon E when using the device around metal clamps, sutures, and staples.

» Ensure insufflation tubing is connected to insufflation port on Stopcock.

=5
) Inflating the balloon can cause rupture when the balloon does not completely reach the
# INDICATIONS/INTENDED PURPOSE: i : abdominal cavity. C _
- The LAGIS Balloon Trocar can be applied to general, thoracic, gynecological, laparoscopic, abdominal and » The syringe is exclusively used for inflating and deflating the balloon of the LAGIS Balloon Trocar.

othder minimally invasive surgical procedures to penetrate the body cavity and establish a path of entry for ¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE:

endoscopic instruments. - ] )

« Expected clinical benefits: reduce the surgery risks, shorten the surgery time, minimize the wound, and reduce Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature
the bleeding situation. range of 13~30°C (55.4~86°F).

« Patient target group: the LAGIS Balloon Trocar is intended for adults who need minimally invasive procedures. .
& CONTRAINDICATIONS: ¢ EXPLANATION OF SYMBOLS
Temperature limit A Caution

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

axis ¢

Authorized representative in the

REP) European Community/European Union

m
C

¢ INSTRUCTIONS FOR USE:

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

compromised.

1. Verify the balloon is fully deflated prior to use. To deflate the balloon, attach the syringe onto the balloon
inflation valve and pull out the syringe.

2. Insert the obturator into the cannula until the tip is exposed and make sure it is fully assembled.

3. tI)\/Ie(ljke an incision at the puncture site just long enough to accept the LAGIS Balloon Trocar to penetrate the

ody cavity.

4.Use the provided syringe to inflate the balloon through the balloon inflation valve with 5¢cc(06 series)/20cc(11se-

ries,12 series) of air.

Not made with natural rubber latex

D}] Consult instructions for use @ Do not use if package is damaged and

Do not resterilize

Do not re-use or consult electronic K -
instructions for use consult instructions for use

Date of manufacture Single sterile barrier system|[sterie] r ]| Sterilized using irradiation

Caution: Federal (USA) law

o5 B L] B~

5.Slide the Hasson Cone down into the incision. Lock the Hasson Cone into place by pressing the button in the ) ) : h - CE Marking according to MDR
Locked position. If desired, pull and wrap the sutures around the suture slots to secure the Hasson Cone.; Medical device [f;‘,sg;‘ﬁ?, ttw: g%vé(ﬁ%;%sale Sroy | 2017/745 o 9
Slide the Stability Ring on the incision. physician.
6.§e't_Fact thhe obturator out ogthe car;]nula donce the LAGIS FalloondTrocar is securely installed.
7.Perform the surgery according to the endoscopic surgical procedures. ) )
8.To remove the cannula upon completion of the procedure, attach the syringe onto the balloon inflation valve CA | UKCA Marking according to UK MDR 2002
and pull out the syringe to deflate the balloon. Unwind sutures from the Hasson Cone. Remove the LAGIS
Balloon Trocar.
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ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El trocar con balén LAGIS es un dispositivo de un solo uso esterilizado mediante radiacion gamma. Se compone
de una canula con balén, un obturador, una llave de paso y una jeringa. El didmetro de la canula, que oscila entre
5 mm y 12 mm, permite utilizar instrumentos endoscopicos de diferentes tamaros. Para poder emplearse en
distintos pacientes y intervenciones quirdrgicas, la longitud del dispositivo esta disponible en tres tamaros:
estandar, largo y extralargo. Los componentes fijos de Ta canula también se presentan en dos tipos: cono de
Hasson y anillo de estabilidad. Existen tres tipos de obturadores: de punta roma, de punta roma 6ptica y de punta
optica, lo que ofrece una variedad de configuraciones para satisfacer las necesidades de los usuarios.

- El trocar quirirgico de punta roma de LAGIS cuenta con una punta roma disefiada para evitar una

penetracion adicional en el tejido interno. o

- El trocar quirurgico 6ptico de punta roma de LAGIS cuenta con una punta roma y transparente disefiada

pa‘rja evitar una penetracion adicional en el tejido interno y permitir una visualizacién directa mediante el

endoscopio.

- El trocar quirdrgico de punta optica de LAGIS cuenta con una punta clara y transparente disefiada para

permitir una visualizacion directa mediante el endoscopio durante la insercion.” .
Esta disefiado para permitir la visualizacion directa con el endoscopio durante |a insercion. La canula contiene un
conjunto de juntas de estanqueidad para minimizar el riesgo de fugas de aire cuando se introducen o retiran
instrumentos endoscépicos a través del trocar con balén LAGIS. En el lateral de la canula hay una llave de paso
para la conexion al conector Luer Lock, que permite la insuflacién y desinsuflacion de gas.

== TR
IEFA) 3.Mango de la ‘ ) 3.Mango de la -
Il d
9 Sellado | v; ave de paso m| |‘ 5 llave de paso
2 4.Cuerpo de la 12 4.Cuerpo de la
llave de paso llave de paso
5.Valvula 9.Sellado 5.Valvula

6.Anillo

—6.Cono de Hasson]
8.Globo —
¢ INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO: @

+ El trocar debalén LAGIS puede aplicarse en intervenciones quirdrgicas generales, toracicas, ginecolégicas,
laparoscopicas, abdominales y otras intervenciones minimamente invasivas para penetrar en la cavidad
corporal y establecer una via de entrada para los instrumentos endoscopicos. L L

* Beneficios clinicosesperados: reducir los riesgos de lacirugia, acortar el tiempo quirdrgico, minimizar la
herida y reducir la situacion de hemorragia. ) ) o

+ Grupo objetivode pacientes: eltrocar de balén LAGIS esta destinado a adultos que necesitan procedimientos
minimamente invasivos.

¢ CONTRAINDICACIONES:

El trocar debaldon LAGIS no esta pensado para su uso cuando estén contraindicadas las técnicas minimamente
invasivas.

¢ INSTRUCCIONES DE USO:

Antes de utilizarlo, inspeccione el contenido del paquete y el propio envase para asegurarse de que su

integridad no esta comprometida.

1. Compruebe que el gllobo esta totalmente desinflado antes de utilizarlo. Para desinflar el globo, acople la jeringa
a la valvula de valvula de inflado del globo y tire de la jeringa. )

2. Introduzca el obturador en la canula hasta que la punta quede al descubierto y asegurese de que esta
completamente montado. ) o

3. Haga una incision en el lugar de puncion lo suficientemente larga como para que el trocar con globo LAGIS
%enetre en la cavidad corporal. . ) ) )

4. Utilice la jeringa suministrada para inflar el globo a través de la valvula de inflado del globo con 5 cc (serie 06) o
20 cc (series 11y 12) de aire. ) o

5. Deslice el cono de Hasson hacia abajo dentro de la incision. Bloquee el cono de Hasson en su lugar pulsando
el boton en la posicion de bloqueo. Silo desea, tire de las suturaSﬁ/ envuélvalas alrededor de las ranuras de
sutura para fijar el cono de Hasson.(TRB-12V1, TRB-12VX1); Deslice el anillo de estabilidad sobre la incision
TRS-12V1, TRS-12VX1). | L

6. Retire el obturador de la canula una vez que el trocar con globo LAGIS esté bien instalado.

7. Realice la cirugia de acuerdo con los procedimientos quirirgicos endoscopicos.

8. Para retirar la canula una vez finalizada la intervencion, acople la jeringa a la valvula de inflado del globo
yltlge dLeAlgagrlnga para desinflar el globo. Desenrolle las suturas del cono de Hasson. Retire el trocar con
obo .
9. Deseche el Trocar con Globo LAGIS usado de forma adecuada y segura por profesionales sanitarios de
acuerdo con la normativa nacional de gestion de residuos.

¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

.

)

No lo utilice si el dispositivo o el envase estéril estan abiertos o dafiados, ya que esto puede provocar un
aumento de la incidencia de infecciones de la herida.
Eltrocar de balon LAGIS esta disefiado para utilizarse con endoscopios rig idos. No utilice el trocar de balon
LAGIS con endoscopios flexibles. . . . o
Si enun procedimiento se utilizan conjuntamente instrumentos endoscépicos o accesorios dedistintos
fabricantes. Por favor, verifique la compatibilidad antes de realizar el procedimiento.
La utilizaciéon de un instrumento endoscopico con un diametro inferior al especificado en las especificaciones
del trocar con balén LAGIS puede provocar la desinsuflacion de la cavidad corporal.
Debe inspeccionarsela zona quirdrgica para comprobar la hemostasia después de retirar eltrécar de balon
LAGIS de lacavidad corporal. " . . . .
Este dispositivo esté envasado y esterilizado para uso enun solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesteril-
ice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden crear contaminacion, infeccion, infeccion
cruzada o incluso comprometer la integridad del producto y provocar el fallo del mismo, lo que a su vez puede
rovocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. ) o
ste dispositivo solo debe ser operado por cirujanos conla formacion adecuada y familiarizados con las
técnicas quirurg icas . Consulte la literatura médica paraobtener méas informacion sobre técnicas, peligros,
contraindicaciones y com?llcamon_es antes de realizar |os procedimientos. o
Devuelva el dispositivo y el embalaje al distribuidor o aplltéue una manipulacién segura para su eliminacion por
|;zgart_e del personal sanitario si el envase estéril esta danado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.
| dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse un residuo biomédico y los
profesionales sanitarios deben eliminarlo de forma segura, de acuerdo con la normativa nacional de gestion de
residuos, cf)ara evitar que los pacientes, usuarios y otras personas se contaminen o infecten biolégicamente.
En caso de mal funcionamiento del aparato, cambios enel rendimiento que puedanafectar ala seguridad,
o incluso cualquier incidente grave. Informe inmediatamente alfabricante, a la autoridad competente del
Estado miembro y al representanteautorizado segun la informacién de contacto que figura en la etiqueta o
en las instrucciones de uso. del instrumento

Si el usuario siente que la resistencia es mayor de lo habitual al introducir los instrumentos
endoscopicos, el angulo de insercion debe ajustarse para alinearse con el eje del trocar debalén
LAGIS por temor a dafiar la valvula. (Consulte la figura de la derecha). . . de
El montaje o funcionamiento inadecuados del aparato pueden provocar lesiones en tejidos u ajuste
6érganos por dafios mecanicos al paciente o aloperador.
Un'inflado excesivo del balén puede provocar su reventén.
No permita que instrumentos u objetos afilados entren en contacto con el balén. Tenga cuidado
cuando utilice el aparato cerca de abrazaderas metélicas, suturas y grapas.
Asegurese de que el tubo de insuflacidnesta conectado al puerto de insuflacionde la llave de
aso.
a jeringa se utiliza exclusivamente para inflar y desinflar el balén del trocar con balén LAGIS.

¢ 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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No reesterilizar Fabricante

uso o las instrucciones dafado y consultar las
electronicas de uso instrucciones de uso
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A Esterilizado mediante radiacion
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PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI DI
SEGUITO INDICATE.

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il Trocar con palloncino LAGIS & un dispositivo monouso sterilizzato con Radiazioni Gamma. E composto da una
cannula con palloncino, un otturatore, un rubinetto di arresto e una siringa.ll diametro della cannula, che varia da
5 mm a 12 mm, si adatta a diverse dimensioni di strumenti endoscopici. Per poter essere utilizzata su diversi
pazienti e per diversi interventi chirur%gici, la lunghezza del diﬂ)ositivo e disponibile in tre misure: standard, lunga
ed extra-lunga. Anche i componenti fissi della cannula sono disponibili in due tipologie: cono di Hasson e Anello
di stabilita. Sono disponibili tre tipi di otturatori: a punta smussa, a punta smussa ottica e a punta ottica, che
offrono una varieta di configurazioni per soddisfare le esigenze degli utenti. ) )
- |l trocar chirurgico LAGIS con punta smussa ha una punta smussa progettata per prevenire un'ulteriore
penetrazione nei tessuti interni.
- |l trocar chirurgico LAGIS con punta ottica smussa ha una punta smussa e trasparente progettata per
prevenire un'ulteriore penetrazione nei tessuti interni e consentire la visualizzazione diretta con I'endoscopio.
- |l trocar chirurgico LAGIS con punta ottica ha una punta trasparente progettata per consentire la visualiz-
zazione diretta con I'endoscopio durante ['inserimento. . . . .
E pro?ettato per offrire una visualizzazione diretta con I'endoscopio durante l'inserimento. La cannula contiene
un set di guarnizioni per ridurre al minimo il rischio di perdite d'aria quando gli strumenti endoscopici vengono
inseriti o ritirati attraverso il Trocar a P_alloncmo LAGIS. Alato della cannula & presente un rubinetto di arresto
i

8. Per rimuovere la cannula al termine della procedura, collegare la siringa alla valvola di gonfiaggio del palloncino
ed estrarre la siringa per sgonfiare il palloncino. Svolgere le suture dal'Cono di Hasson. Rimuovere il Trocar a
palloncino LAGIS.

9. Gli operatori sanitari devono smaltire il Trocar a palloncino LAGIS usato, in modo corretto e sicuro in conformita
con la normativa nazionale sulla gestione dei rifiuti.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

» Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, poiché cio potrebbe causare un

aumento dell'incidenza delle infezioni della ferita. . L . )

Il Trocar a Palloncino LAGIS & profgl;ettato per essere utilizzato con endoscopi rigidi. Non utilizzare il Trocar a

Palloncino LAGIS con endoscopi flessibili. ) o S ) B

Se in una procedura vengono utilizzati insieme strumenti endoscopici o accessori di diversi produttori. Verificare

la compatibilita prima di eseguire la procedura.

L'utilizzo di uno strumento endoscopico con un diametro inferiore a quello specificato per il Trocar a Palloncino

LLAGIS pud provocare la desufflazione della cavita corporea. . ) )

E necessario ispezionare I'emostasi del sito chirurgico dopo aver rimosso il trocar con palloncino LAGIS dalla

cavita corporea.

Questo dispositivo € confezionato e sterilizzato esclusivamente per |'uso su un singolo paziente. Non riutilizza-

re, riprocessare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazione,

infezione, infezione incrociata o addirittura compromettere l'integrita del dispositivo e portare a guasti che a loro

volta potrebbero causare lesioni, malattie o morte del paziente, . o )

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi con formazione adeguata e familiarita con le tecniche

chirurgiche. Consultare la letteratura medica per ulteriori informazioni su tecniche, rischi, controindicazioni e

complicazioni prima di eseguire le procedure. ) ) ) )

Restituire il dispositivo e la confezione al distributore o adottare un metodo di smaltimento sicuro da parte degli

operatori sanitari se la confezione sterile & danne%glata o aperta involontariamente prima dell'uso. .

o |l dlslp03|_t|vo usato che entra in contatto con i fluidi corporei deve essere considerato un rifiuto biomedico e
smaltito in modo sicuro dagli operatori sanitari in conformita con la normativa nazionale sulla gestione dei
rifiuti per prevenire pazienti, utenti e altre persone da contaminazione biologica o infezione.

In caso di malfunzionamento del dispositivo, potrebbero avverarsi modifiche delle prestazioni che potrebbero
compromettere la sicurezza o anche incidenti gravi. Si prega di informare immediatamente il produttore,
I'autorita competente dello Stato membro e il rappresentante autorizzato secondo le informazioni di contatto

(=1 ——2.Tappo 2.Tappo

per il collegamento al Luer Lock per l'insufflazione e I'essufflazione del gas.
A@ [11.Protezione in plastica]

HHHD  [3Vanigia dei ) _[3Manigiia el - fornite sull'etichetta o nelle istruzioni per 'uso. , I . . stumento
_ S — rubinetto di arresto | Gl |7 rubinetto di arresto + Se l'utente avverte che la resistenza & maggiore del solito quando inserisce gli strumenti
[9.Sigillo}— = \ ! - endoscopici, I'ar&ﬂolo di inserimento deve essere regolato per allinearsi con ['asse del Trocar
12 7\ \|4-Corpo del rubinetto a Palloncino LAGIS per evitare di danneggiare la valvola. (Si prega di vedere la figura sul lato ﬂ
\dlﬁresto | diarresto | destro.) regolare
s saiol it a + L'assemblaggio o il funzionamento impropro del dispositivo possono provocare lesioni - derivanti
6.Anello =190 1] - da danni meccanici - ai tessuti 0 agli organi al paziente o all'operatore. d
» Un gonfiaggio eccessivo del palloncino pud causarne lo scoppio. . .
Cannula « Evitare che strumenti o oggetti taglienti entrino in contatto con il palloncino. Prestare attenzione
~annua || quando si utilizza il dispositivo atforno a morsetti metallici, suture e graffette.
: 5 « Assicurarsi che il tubo di insufflazione sia collegato alla porta di insufflazione sullo Stopcock.
| . Iﬁaa”scl)rrllré?naovlleArglgtlllzzata esclusivamente per gonfiare e sgonfiare il palloncino del trocar a

¢ INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

« Il trocar a palloncino LAGIS pud essere applicato a procedure chirurgiche generali, toraciche, ginecologiche,
laparoscopiche, addominali e ad altre procedure chirurgiche minimamente invasive per penetrare nella cavita
corporea e stabilire un percorso di ingresso per gli strumenti endoscopici. L . .

* Benefici clinici previsti: ridurre i rischi chirurgici, abbreviare i tempi dell'intervento, minimizzare la ferita e ridurre
situazioni di sanguinamento. ) . ) ) ) ) )

» Gruppo target di pazienti: il Trocar a Palloncino LAGIS & destinato agli adulti che necessitano di procedure

4 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: asse

Prima dell'uso ispezionare il contenuto della confezione e I'imballo stesso per accertarsi che l'integrita non
sia compromessa.
1. Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio prima dell'uso. Per sgonfiare il palloncino, collegare la

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

Consultare le istruzioni per
I'uso o consultare le istruzioni
per l'uso elettroniche

Non riutilizzare

minimamente invasive. I ) Rappresentante autorizzato nella
€® CONTROINDICAZIONI: Limiti temperatura Attenzione REP|| Comunita Europea/Unione
- Europea
Il Trocar a Palloncino LAGIS non € da utilizzare quando le tecniche minimamente invasive sono controindicate. Non grodotto con lattice di gomma
¢ ISTRUZIONI PER L'USO: Non risterilizzare Produttore @ naturale

siringa al palloncino valvola di gonfiaggio ed estrarre la siringa. : ; : ; - o )
2. Inseg_rjire I'otturatore nella car]nulg fino ggesporre la punta e assfc{c;urarsi che sia stato completamente assemblato. Data di produzione fi'ﬁ;%ﬁ];a di barriera sterile stenie] m || Sterilizzato tramite irraggiamento
3. Praticare un'incisione nel sito della puntura per il tempo sufficiente a consentire al Trocar a palloncino LAGIS
di penetrare nella cavita corporea. ATTENZIONE: La legge ) »
4. Utllizzare la siringa in dotazione per gzonfiare il palloncino attraverso la valvola di gonfiaggio del palloncino con 5 I ' federale statunitense limita la Marcatura CE in conformita con
cc (serie 06) / 20 cc (serie 11, serie 12) di aria. Dispositivo medico vendita di questo dispositivo a S0 MDR 2017/745

medici 0 su prescrizione

5. Far scorrere il Cono di Hasson verso il basso nell'incisione. Bloccare il Cono di Hasson in posizione premendo 4
medica.

il pulsante nella posizione Bloccato. Qualora lo si desideri, tirare e avvolgere le suture intorno alle fessure delle
suture per fissare il Cono di Hasson. (TRB-12V1, TRB-12VX1); far scorrere I'Anello di stabilita sull'incisione
TRS-12V1, TRS-12VX1). ) ) )

6. Ritrarre I'otturatore dalla cannula una volta installato saldamente il Trocar con palloncino LAGIS.

7. Eseguire l'intervento secondo le procedure chirurgiche endoscopiche.

‘ e LAG|S®ENTERPRISE co., LTD.

No. 29, Gong 1st Rd., Dgjia Dist.,Taichung City 437, Taiwan
TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766
http://www.lagis.com.tw
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VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN.

R only

STERLE| R

¢ GERATEBESCHREIBUNG:

L 4

L 4

INDIKATIONEN/ZWEK:

Der LAGIS Ballon-Trokar ist ein Einweggerat, das durch Gammastrahlung sterilisiert wurde. Er besteht aus einer
Kanile mit Ballon, einem Obturator, einem Absperrhahn und einer Spritze. Der Durchmesser der Kaniile liegt im
Bereich von 5 mm bis 12 mm und ermdglicht die Verwendung unterschiedlich grofer endoskopischer
Instrumente, Um den Einsatz bei verschiedenen Patienten und Operationen zu ermdglichen, ist das Gerat in drei
Langen erhaltlich: Standard, lang und extra-langb. Die festen Komponenten der Kaniile sind ebenfalls in zwei
Ausfuhrungen verfugbar: Hasson-Konus und Stabilitatsring. Es gibt drei Arten von Obturatoren: stumpfe Spitze,
optische stumpfe Spitze und optische Spitze, die eine Vielzahl von Konfigurationen bieten, um den Bedurfnissen
der Anwender gerecht zu werden.

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit stumpfer Spitze verfugt Uber eine stumpfe Spitze, die so ausgelegt ist,

dass ein zusatzliches Eindringen in inneres Gewebe verhindert wird.

- Der LAGIS Chirurgische Optische Trokar mit stumpfer Spitze verflgt iber eine stumpfe und tran%pare.nte

Spitze, die so ausgelegt ist, dass ein zusatzliches Eindringen in inneres Gewebe verhindert wird und gleich-

zeitig eine direkte Visualisierung mit dem Endoskop erméglicht. ) o

- Der LAGIS Chirurgische Trokar mit optischer Spitze verfligt Uber eine_durchsichtige und transparente

Spitze, die eine direkte Visualisierung mit dem Endoskop wahrend des Einflihrens ermdglicht.
Er ist so ausgelegt, dass wahrend des Einflihrens eine direkte Visualisierung mit dem Endoskop ermaglicht wird.
Die Kandile verflgt tber ein Dichtungsset, um das Risiko von Luftleckagen zu minimieren, wenn endoskopische
Instrumente durch den LAGIS Ballon Trokar eingefiihrt oder herausgezogen werden. Seitlich an der Kanile
befindet sich ein Absperrhahn zum Anschluss an den Luer-Lock, um die Gasinsufflation und Desufflation zu

ermdglichen.

3.Absperrhahngriff
— 4.Absperrhahn-
= Gehéuse

9.Dichtung " \[#-Absperrhahn-
I\ Gehause

5.Ventil

6.Ring]
.
8.Balloon|

Die LAGIS Ballontrokare kdnnen bei allgemeinen, thorakalen, gynakologischen, laparoskopischen, abdomi-
nalen und anderen minimal-invasiven chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden, um in die Kérperhdhle
einzudringen und einen Zugangsweg fur endoskopische Instrumente zu schaffen. . )
» Zu erwartender klinischer Nutzen: Verringerung der Operationsrisiken, Verkirzung der Operationszeit,
Minimierung der Wunde und Verrlng?erur_}g derE Iutgngsnelgung. o . . o
. Eang?_tenmelgruppe: Der LAGIS Ballon-Trokar ist fir Erwachsene gedacht, die minimal-invasive Eingriffe
enoti

en.
GEGENANZEIGEN:

D_e'r:tL/;\%IS Ballon-Trokar ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimal-invasive Techniken kontraindi-
ziert sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

die Unversehrtheit nicht beeintrachtigt ist.

1. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vor der Verwendun? vollstandig entleert ist. Um die Luft aus dem Ballon

abzulassen, setzen Sie die Spritze auf das Ballon Ventil und ziehen Sie die Spritze heraus.

2. Schieben Sie den Obturator in die Kanlile, bis die Spitze freiliegt, und vergewissern Sie sich, dass er
vollstdndig montiert ist. ) o ) ) )
3. Fertigen Sie an der Punktionsstelle eine Inzision an, die gerade lang genug ist, um den LAGIS Ballontrokar in

die Korperhdhle einfiihren zu kénnen. N
4. Verwenden Sie die mitgelieferte Spritze, um den Ballon ber das Balloninflationsventil mit 5 cc (Serie 06) / 20
cc (Serie 11, Serie 12) Luft zu flllen. o . . ) .

5. Schieben Sie den Hasson-Konus nach unten in die Inzision. Verriegeln Sie den Hasson-Konus durch Driicken
des Knopfes in der Position ,Verriegelt”, Falls gewlinscht, ziehen und wickeln Sie die Faden um die Fadenschli-
tze, um den Hasson-Konus zu sichern (TRB-12V1, TRB-12VX1); schieben Sie den Stabilitatsring auf die
Inzision (TRS-12V1, TRS-12VX1). ) o ) . .

. Sobald der LAGIS Ballontrokar sicher installiert ist, ziehen Sie den Obturator aus der Kandile zurtck.

Fihren Sie den Eingriff gemaR den endoskopischen Operationsverfahren durch. =~ ) )
Wenn Sie die Kanlle nach Abschluss des Eingriffs entfernen méchten, setzen Sie die Spritze auf das Ventil

zum Aufblasen des Ballons auf und ziehen Sie die Spritze heraus, um den Ballon zu entleeren. Nahtmaterial

vom Hasson-Konus abwickeln. Entfernen Sie den LAGIS Ballontrokar.

o~

9. Fuhren Sie den gebrauchten LAGIS Ballon-Trokar ordnungsgemaf und sicher durch medizinisches Fachper-
sonal in Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften ab.

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Nicht verwenden, wenn das Gerat oder die Sterilverpackung geéffnet oder beschadigt ist, da dies zu einer
erhdhten Inzidenz von Wundinfektionen fiihren kann. -

* Der LAGIS Ballon-Trokar ist fir die Verwendung mit starren Endoskopen vorgesehen. Sie dirfen den LAGIS
Ballon-Trokar nicht mit flexiblen Endoskopen verwenden.

* Wenn bei einem Eingri.ff endoskopische Instrumente oder Zubehdr von verschiedenen Herstellern zusammen
verwendet werden, Priifen Sie bitte die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung des Eingriffs. o

« Die Verwendung eines endoskopischen Instruments mit einem Durchmesser, der kleiner ist als die flir den
| AGIS Ballon-Trokar ange'gebene Spezifikation, kann zu einer Desufflation der Kérperhohle fuihren.

» Nach der Entfernung des LAGIS Ballon-Trokars aus der Korperhéhle sollte die Operationsstelle auf Hamostase
untersucht werden. . . . o . o .

+ Dieses Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten verpackt und sterilisiert. Es darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann zu Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar zu einer Beeintrachti-

ung der Integritat des Geréats und damit zu einem Versagen des Gerats flhren, was wiederum Verletzungen,
rankheiten oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann. . .

+ Dieses Produkt sollte nur von Chirurgen bedient werden, die tber eine angemessene Ausbildung verfligen
und mit den chirurgischen Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur, um weitere
Informationen uber Techniken, Gefahren, Kontraindikationen und Komplikationen zu erhalten, bevor Sie die
Eingriffe durchfihren. ) . . o )

» Geben Sie das Gerat und die Verpackung an den Handler zurtick oder sorgen Sie fir eine sichere Entsorgung
durch das medizinische Fachpersonal, wenn die Sterilverpackung beschadigt oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde. o . ) o

+ Das verwendete Geréat, das mit Kérperflissigkeiten in Berlihrung kommt, sollte als biomedizinischer
Abfall betrachtet und von medizinischem Fachpersonal in Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallent-
sorgungsvorschriften sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischer
Kontamination oder Infektion zu schitzen. . B

Bei Fehlfunktionen des Gerats, Leistungsanderungen, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnen, oder

so%a_r bei schwerwiegenden Vorféllen. Bitte melden Sie dies unverziiglich dem Hersteller, der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates und dem bevollméachtigten Vertreter gemaR den auf dem Etikett oder in der
Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen. instrument
* Wenn der Anwender beim Einfiihren der endoskopischen Gerate einen héheren Widerstand als
ublich empfindet, sollte der Einflhrungswinkel so angepasst werden, dass er auf die Achse des
LAGIS Ballontrokars ausgerichtet ist, um eine Beschadigung des Ventils zu vermeiden. (Bitte anpassen

beachten Sie die Abbildung auf der rechten Seite.) .

+ Ein unsachgemafer Zusammenbau oder Betrieb des Gerats kann zu Gewebe- oder Organver- d
letzungen durch mechanische Beschadigung des Patienten oder des Bedieners fiihren.

Ein UbermaRiges Aufblasen des Ballons kann zum Platzen des Ballons flhren. B

Schitzen Sie den Ballon vor dem Kontakt mit scharfen Instrumenten oder Gegenstanden.

Seien Sie bitte vorsichtig, wenn Sie das Gerat in der Nahe von Metallklammern, Nahten und

Heftklammern verwenden. . ) )

. StelgendSle slgher, dass der Insufflationsschlauch mit dem Insufflationsanschluss am Stopcock
verbunden ist.

+ Die Spritze ist ausschlieBlich zum Aufblasen und Entleeren des Ballons des LAGIS Ballon
Trokars bestimmt.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

Die geeignete Lg}gerung 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:

axis
Bevollméchtigter Vertreter in

Temperaturbegrenzung A Vorsicht REP| | der Europaischen Gemein-
schaft/Europédischen Union
Nicht resterilisieren Hersteller Ohne Naturkautschuk

hergestellt

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und Gebrauch
sanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsan-
weisung beachten

System mit nur einer

Nicht
wiederverwenden

Herstellungsdatum Sterilbarriere sTerLE| R || Mit Strahlung sterilisiert
VORSICHT: US-Bundesgesetz CEK ih
P beschrankt den Verkauf dieses -Kennzeichnung
Medizinprodukt [ R only| | Produkts an einen Arzt oder Sro5 | 9emal MDR 2017/745

auf dessen Anordnung.
UKCA-Kennzeichnung gemaR UK MDR 2002
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® 8. Pour retirer la canule a la fin de la procédure, fixez la seringue sur la valve de gonflage du ballonnet et tirez
“ LAG I S TROCART AVEC BALLON N ET sur ItaA?erin ue pour dégonfler le ballonnet. Déroulez les sutures du cone Hasson. Le trocart du ballon LAGIS
30°C w peut étre retiré.
R only % c UK 9. Le trocart a ballonnet LAGIS usagé doit étre éliminé de maniére appropriée et slre par les professionnels
13°C STERLE] R cA de santé, conformément a la réglementation nationale en matiére de gestion des déchets.

2797 0086 .
www.lagis.com.tw/eifu_en.php ¢ —ANVERTI§SEM|E§TS E;I; PTECbAI}JTIOtNSI ¢ ¢ q i | t entrai
v . € pas utiliser si le aispositit ou I'emballage sterile est ouvert ou enaommage, car cela peut entrainer une
LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT. augt;Enentation de I'incicﬁ)ence des infectiongs de la plaie. g p
¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le

rocart avec ballonnet LAGIS est congu pour étre utilisé avec des endoscopes rigides. Ne pas utiliser le
Le trocart a ballonnet LAGIS est un dispositif a usage unique stérilisé par rayonnement gamma. Il se compose

trocart avec ballonnet LAGIS avec des endoscopes flexibles, . o
d'une canule munie d'un ballonnet, d'un obturateur, d'un robinet d'arrét et d'une seringue, Le diamétre de Ia Si des instruments endoscopigues ou des accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble au cours
canule, compris entre 5 mm et 12 mm, permet d'utiliser des instruments endoscopiques de tailles différentes. Afin

d'une procédure, veuillez vérifier la compatibilité avant d'effectuer la procédure.

de s'adapter a différents patients et types d'interventions chirurgicales, la longueur du dispositif se décline en trois : h/lf\gllssé]ggﬂtde%?rgﬁgy?ﬁgijzgﬂgﬂsact?o%qdu: |g Légﬁ{g@g}g%;gﬂeeﬁeur a celui spécifié pour le trocart avec ballonnet
Eanles.: standard, longue et extra-longue. Les composants fixes de la canule se déclinent également en deux . Aprés avoir retiré le trocart avec ballonnet LAGIS de Ia cavité corporelle, il convient d'inspecter le site chirurgical
ypes : le cone de Hasson et I'anneau de stabilité. Il existe trois types d'obturateurs : & pointe émoussée, a pointe our vérifier 'hémostase.

3%2‘;?23%@“(‘“8 et a pointe optique, offrant ainsi une variété de configurations pour répondre aux besoins des . Ee dispositif est conditionné et stérilisé pour un usage unique, Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le restériliser.

. e . . . . . . . . La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent créer une contamination, une infection, une infection
-Le t,"tOC?"t chirurgical atP,Olntde emf)ustsee LAGtIS est doté d'une pointe émoussée congue pour prévenir toute croisée ou méme compromettre I'intégrité du dispositif et conduire a une défaillance du dispositif qui, & son tour,
pl_en? ra '?t” ShU_pP e_meln a't'fe ans les t'SS,US n err']eSLAGIS t doté d inte & ‘e et t eut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. ) . i
-L€ trocart chirurgical optique a Fom € emoussee est dote dune pointe emoussee el transparente e dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ayant une formation adéquate et connaissant bien
gﬁggt‘:apﬁ;‘iag‘gtgﬁ.é%‘éfsggggtra ion supplémentaire dans les tissus internes et permettre une visualisation les techniques chirurgicales. Consuﬁer la littérature médicale pour de plus amples informations concernant

4 ) ) : . . . . les techniques, les dangers, les contre-indications et les complications avant d'effectuer les procédures.
Le trottcart chqurglclal & potljr)te ?pt'ﬂ}‘edL%Gll.S %St doté d e pﬂpte (I:‘Italre et transparente congue pour . sjlemballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant l'utilisation, renvoyez le dispositif et
" ;%erme re une visua Itsta lon cirecte o ?! e d‘? et” Qslqo%e pdenl.a”d inse IOQ. t Finsertion. L. le est I'emballage au distributeur ou confiez I'élimination en toute sécurité aux professionnels dé la santé.
| es con(ﬁu pour permetre une visualisation direcie a faige de |endoscope aurant tinsertion. La canule es Le dispositif usagé qui entre en contact avec des fluides corporels doit étre considéré comme un déchet

équipée d'un systeme d'étanchéité visant a minimiser le risque de fuite d'air lors de linsertion ou du retrait iomedi Al AcUrit ) : ; ; ;
d'instruments endoscopiques a travers le trocart a ballonnet LAGIS. Un robinet d'insufflation est situé sur le coté gg?&ﬁgigaéﬁ trﬁg{i“g{‘eedeengggttﬁ,ﬁ%%”; 'B%Qﬁét'g Sarfjir,?qug\s,lig}naeﬂg(%%tlﬁar?t%ntgﬂf %Tﬁf’sré?gﬂ?g rc]att% Ig'e';ﬁ rlgsm ggrtsaélr?r?es
de la canule pour le raccordement au raccord Luer-Lock, permettant ainsi l'insufflation et la désufflation de gaz. une contamination ou une infection biologique. ’

En cas de dysfonctionnement de I'aPpa_reiI, de modifications des performances pouvant affecter la sécurjté,
(2 Capuchon] (= —{2.Capuchon] ou méme d'incident grave. Veuillez le signaler immédiatement au fabricant, a I'autorité compétente de I'Etat

CBHE)  srogesdumomney  DHED — : membre et au représentant autorisé selon les coordonnées fournies sur I'étiquette ou dans le mode d'emploi.
N — Poignée durobinet]  T==7F 13 Poignée du robine] « Silutilisateur ressent une résistance plus importante que d'habitude lors de l'insertion des instruments
[9.Joint}— ~~[4.Corps du robinet ~~J4.Corps du robinet endoscopiques, I'angle d'insertion doit étre ajusté pour s'aligner sur I'axe du trocart avec ballonnet LAGIS,
12 12 de peur d'endommager la valve. (Voir la figure a droite.) instrument
. %_Jn assemblage ou un fonctionnement incorrect de I'appareil peut entrainer des Iésions de
: issus L . . . D 5
{6Anneau ou d'organes {)ar des dommages mécaniques au patient ou a l'opérateur. Reglage
» Un gonflement excessif du ballon peut provoquer son éclatement. f
: * Ne laissez pas d'instruments pointus ou d'objets pointus entrer en contact avec le ballon.
8.Ballon — Soypz prudent lorsque vous utilisez le dispositif a proximité de pinces métalliques, de sutures
) 10.Seringue et d'agrafes. _ ) B _ ) )
. » S'assurer que la tubulure d'insufflation est connectée a I'orifice d'insufflation du robinet d'arrét.
4 INDICATIONS / UTILISATION PREVUE: @ « La seringue est exclusivement destinée au gonflage et au dégonflage du ballonnet du trocart

» Le trocart avec ballonnet LAGIS peut étre utilisé pour les interventions chirurgicales générales, thoraciques, a ballonnet LAGIS.
Pynecologlques, laparoscopiques, abdominales et autres interventions mini-invasives afin de pénétrer dans ¢ CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR L'ENTREPOSAGE:

a cavité corporelle et de servir de voie d'entrée pour les instruments endoscopiques.

« Avantages cliniques escomptés: réduction des risques opératoires, raccourcissement de la durée de l'interven-  L'environnement de rangement approprié est un |ieu80rg?:re et sec, a I'abri du soleil, et ot la
tG|on, m|n|%l|saé|on dfe Iat p|'|a|et et rer?ucﬂonbdﬁ la Slttuligglls emtoé'ra ique. dult  ont besoin d » température est comprise entre 13 et 30 °C (55,4 et 86 °F).
+ Groupe cible de patients: le trocart avec ballonne est destiné aux adultes qui ont besoin de procédures b
mininvasives. a P ¢ EXPLICATION DES SYMBOLES : Are
¢ CONTRE-INDICATIONS: Représentant agrée dans la

RE

0

m
C

Limite de A Avertissement
température

Ne pas restériliser

Communauté européenne / Union
européenne

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Consultez le mode d’emploi Ne pas utiliser si 'emballage est
Ne pas réutiliser EIEI ou les instructions @ endommagé et consulter le mode

Le trocart avec ballonnet LAGIS n'est pas destiné a étre utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont
contre-indiquées.

¢ INSTRUCTIONS D'UTILISATION:

Avant d'utiliser, inspectez le contenu de I'emballage et I'emballage lui-méme pour s'assurer que l'intégrité n'est

pas compromise.

1. Vérifiez que le ballon est complétement dégonflé avant de I'utiliser. Pour dégonfler le ballon, fixez la seringue
sur la valve de gonflage du ballon et tirez sur la seringue. . ) N

2. Inseretz)ll',obturateur ans la canule jusqu'a ce que I'extrémité soit exposée et s'assurer qu'il est entierement
assemblé.

3. Faites une incision au point de ponction juste assez longue pour permettre au trocart a ballonnet LAGIS de
pénétrer dans la cavité corporelle. o

4. A l'aide de la seringue fournie, gonflez le ballonnet par la valve de gonflage du ballonnet en y injectant 5 cc
série 06) ou 20 cc (séries 11 et 12) d'air., R

5. Faites glisser le cone Hasson dans l'incision. Bloquez le cone Hasson en place en appuyant sur le bouton en
position de verrouillage. Si nécessaire, tirez et enroulez les sutures autour des fentes de suture pour fixer le
cdne Hasson gTRB-1 V1, TRB-12VX1); Glissez I'anneau de stabilité sur l'incision (TRS-12V1, TRS-12VX1).

6. Rétractez |'obturateur hors de la canule une fois que le trocart a ballonnet LAGIS est solidement installé.

Fabricant

d’utilisation électroniques d’emploi

Indique un systéme a R . o
a Y Stérilisé par irradiation

Date de fabrication barriere unique stérile

Avertissement : la loi fédérale
ameéricaine stipule que la

Dispositif médical vente de ce dispositif est Marquage CE selon MDR 2017/745
réservée aux médecins ou sur 27
prescription médicale.

©
~

o5l B L ®® =~

Marquage UKCA conformément au UK MDR 2002

7. Effectuez I'opération conformément aux procédures chirurgicales endoscopiques. 0086
® ITR-0508 VerF 2026
L] - .
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L LAGI S® TROCARTE DE BALAO
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.

¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Trocarte de Baldo LAGIS é um dispositivo de utilizagéo Unica esterilizado por radiagdo gama. E composto por
uma canula com baldo, um obturador, uma torneira e uma seringa. O didmetro da canula, que varia entre 5 mm
e 12 mm, permite a utilizagéo de instrumentos endoscopicos de diferentes tamanhos. Para poder ser utilizado em
diferentes pacientes e intervengdes cirurgicas, o comprimento do dispositivo esta disponivel em trés tamanhos:
padr&o, longo e extralongo. Os componentes fixos da canula também existem em dois tipos: Cone de Hasson e
Anel de Estabilidade. Existem trés tipos de obturadores: de ponta romba, de ponta romba ética e de ponta 6tica,
que oferecem uma variedade de configuracdes para satisfazer as necessidades dos utilizadores. .

-O trocarte Cirurgico de Ponta Romba LAGIS possui uma ponta romba concebida para evitar uma

penetracdo adicional no tecido interno. ) )

-O Trocarte Cirurgico Otico de Ponta Romba LAGIS possui uma ponta romba e transparente, concebida para

evitar a penetracao adicional ngs tecidos internos e proporcionar uma visualizagéo direta com o endoscopio.

-O Trocarte Cirdrgico de Ponta Otica LAGIS possui uma ponta transparente, concebida para permitir a visual-
izagao direta com o endoscépio durante a insergéo.
Foi concebido para oferecer uma visualizagéo direta com o endoscépio durante a inserg¢éo. A canula contém um
conjunto de vedantes para minimizar o risco de fuga de ar quando os instrumentos endoscopicos s&o inseridos
ou retirados através do Trocarte de Baldo LAGIS. Existe uma torneira na parte lateral da canula para a ligagao
ao fecho Luer Lock para permitir a insuflagéo e a desinsuflacédo de gas.
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# INDICACOES/FINALIDADE PREVISTA:

» O Trocarte de Baldo LAGIS pode ser aplicado em procedimentos cirurgicos gerais, toracicos, ginecoldgicos,
laparoscopicos, abdominais e outros procedimentos minimamente invasivos para penetrar na cavidade
corporal e estabelecer uma via de entrada para instrumentos endoscopicos.

 Beneficios clinicos esperados: reduzir os riscos da cirurgia, encurtar o tempo de cirurgia, minimizar a ferida
e reduzir a situacdo de hemorragia.

* Grupo-alvo de pacientes: o Trocarte de Baldo LAGIS destina-se a adultos que necessitam de procedimentos
minimamente invasivos.

¢ CONTRAINDICACOES:

O Trocarte de Baldo LAGIS n&o se destina para a utilizacdo quando técnicas minimamente invasivas nao forem
indicadas.

¢ INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Antes da utilizagéo, inspecione o conteiudo da embalagem e a prépria embalagem para garantir que a integri-
dade nao esta comprometida.

1. Verifique se o baldo estd completamente esvaziado antes da utilizagdo. Para esvaziar o baldo, coloque a
seringa na valvula de insuflagao do balao e puxar a seringa para fora.

Insira o obturador na canula até a ponta ficar exposta e certifique-se de que esta completamente montado.
Efetue uma incisdo no local da puncéo suficientemente longa para permitir a penetragao do Trocarte de Baldo
LAGIS na cavidade corporal.

ey

IN

8. Para remover a canula apos a conclus&o do procedimento, fixe a seringa na valvula de insuflagéo do baléo e
Euxe a seringa para esvaziar o baldo. Desenrole as suturas do Cone de Hasson. Retire o Trocarte de Balédo
AGIS.
9. Elimine o Trocar de Bal&o LAGIS usado de forma correta e segura pelos profissionais de saude, de acordo
com o regulamento nacional de gestao de residuos.

¢ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

» Nao utilize se o dispositivo ou a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada, pois isto pode causar um
aumento da incidéncia de infegdes da ferida.

» O Trocarte de Balao LAGIS foi concebido para ser utilizado com endoscopios rigidos. Nao utilize o Trocarte de
Baldo LAGIS com endoscépios flexiveis.

» Se forem utilizados conjuntamente num procedimento instrumentos endoscépicos ou acessoérios de diferentes
fabricantes. Verifique a compatibilidade antes de efetuar o procedimento.

« Utilizar um instrumento endoscépico com um didmetro inferior ao especificado para o Trocarte de Baldo LAGIS
pode resultar na desinsuflacdo da cavidade corporal.

» O local da cirurgia deve ser inspecionado quanto a hemostase apds a remogéo do Trocarte de Baldo LAGIS da
cavidade corporal.

« Este dispositivo foi embalado e esterilizado somente para utilizagdo num unico paciente. Nao utilize, processe
ou esterilize novamente. Voltar a utilizar, processar ou esterelizar pode criar contaminagao, infecéo, infegao
cruzada ou mesmo comprometer a integridade do dispositivo e conduzir a uma falha do dispositivo que, por
sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do Paciente.

« Este dispositivo s6 deve ser utilizado por cirurgides com formacéo adequada e familiarizados com as técnicas
cirurgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, perigos, contra-indicagoes
e complicacdes antes de efetuar os procedimentos.

» Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou efetue uma eliminagao segura pelos profissionais de
saude se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.

» O dispositivo utilizador 8ue entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
biomeédico e eliminado de forma segura pelos profissionais de saude, em conformidade com o regulamento
nacional de gestéo de residuos, para evitar a contaminagao ou infecédo bioldgica dos pacientes, utilizadores
e outras pessoas.

* Em caso de mau funcionamento do dispositivo, de alteragdes do desempenho que possam afetar a seguranca,
ou mesmo de qualquer incidente grave. Informe imediatamente o fabricante, a autoridade competente do

» Se o utilizador sentir que a resisténcia € maior do que o habitual ao inserir os instrumentos
endoscopicos, o angulo de insergao deve ser ajustado de modo a alinhar-se com o eixo do
Trocarte de Baldo LAGIS para evitar danificar a valvula. (Consulte a figura do lado direito.)

» A montagem ou operagéo incorreta do dispositivo pode resultar em lesoes de tecidos ou 6rgaos
devido a danos mecanicos para o paciente ou operador.

» Uma insuflagdo excessiva do baldo pode provocar o rebentamento do mesmo.

» Nao permita que instrumentos ou objetos afiados entrem em contacto com o baldo. Tenha
cuidado quando utilizar o dispositivo perto de grampos metélicos, suturas e agrafos.

 Certifique-se de que o tubo de insuflacdo esta ligado a porta de insuflagéo na Torneira.

. QslgrirtgAaGdlgstina-se exclusivamente ao enchimento e esvaziamento do baldo do Trocarte de

alado .

¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM:

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

¢ EXPLICACAO DOS SiMBOLOS:

instrumento
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Consultar instrugdes de utilizacdo
ou consultar instrugdes
eletrénicas de utilizagdo

Na&o utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugoes
de utilizagao

Na&o reutilize
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Cuidado: o direito federal dos
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4. Utilize a seringa fornecida para insuflar o baldo através da valvula de insuflagdo do baldo com 5 cc (série Dispositivo E.U.A. restringe a venda deste Marcacao CE de acordo com o
06)/20 cc (série 11, série 12) de ar. o ) mégico dispositivo pof'J ou em nome de >797 | MDR 2QO17/745
5. Deslize o Cone de Hasson para dentro da incisédo. Trave o Cone de Hasson no lugar pressionando o botéo um médico.
na posicao travada. Se desejar, puxe e enrole as suturas ao redor das ranhuras de sutura para fixar o Cone de
Hasson. (TRB-12V1, TRB-12VX1); Deslize o Anel de Estabilidade sobre a incisédo (TRS-12V1, TRS-12VX1). Marcaggo UKCA de acordo com o UK MDR 2002
6. Faca retrair o obturador para fora da canula quando o Trocar de Baldo LAGIS estiver bem montado. 0086
7. Efetue a cirurgia de acordo com os procedimentos cirdrgicos endoscépicos.
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PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI INFORMACJAMI.

¢ OPIS URZADZENIA:

Trokar balonowy LAGIS jest urzatdzeniem jednorazowego uzytku, sterylizowanym promieniowaniem gamma.
Sktada sg z kaniuli z balonem, obturatora, kurka odcinajgcego oraz strzykawki. Srednica kaniuli w zakresie od 5
mm do 12 mm umozliwia stosowanie instrumentéw endoskopowych o réznych rozmiarach. W celu zastosowania
u réznych IE)acjentéw oraz w roznych zabiegach chirurgicznych urzadzenie jest dostepne w trzech dtugosciach:
Standard, Long i Extra-long. o o
State_elementy kaniuli wys,tepUJe}(w, dwadch typach: stozek Hassona oraz pierscien stabilizujgcy. Dostt(;pne sg
rowniez trzy typy obturatorow: z koncowka tepg, optyczng tepg oraz optyczng, co zapewnia rozne konfiguracje
odeW|adaJ?_ce é)otrzebo_m uzytkownika. ) ) ) )
-Trokar LAGIS Surgical Blunt Tip posiada tepg koncéwke zaprojektowang w celu zapobiegania dodatkowe;j
penetracji tkanek wewnetrznych. . ) ) .
-Trokar LAGIS Surﬁ(lcal Optical Blunt Tip posiada tepg i przezroczystg koricowke zaprojektowang w celu
zgpo_bleg%nlakdoda owej penetracji tkanek wewnetrznych oraz umozliwienia bezposredniej wizualizacji przy
uzyciu endoskopu.
-Tr){)kar LAGIS Surgical Optical Tip posiada przezroczystg koncéwke zaprojektowang w celu umozliwienia
bezposredniej wizualizacji przy UZYCIU endoskopu podczas wprowadzania.
Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby umozliwia¢ bezposrednig wizualizacje przy uzyciu endoskopu
podczas wprowadzania. Kaniula zawiera zestaw uszczelek m|n|maI|zu1a}cych %zyko wycieku powietrza podczas
wprowadzania lub wycofywania instrumentéw endoskopowych przez trokar balonowy LAGIS. Z boku kaniuli
znajduje_sie kurek odcinajgcy, ktéry umozliwia podigczenié ztgcza luer lock w celu” zapewnienia insuflacji i

R only

STERLE| R

desuflacji gazu.
2 Nakretk é p F
[EEEED areta 2 Nakretka 11.Plastikowa ostona
. i 3.Uchwyt kurka] _A3.Uchwyt kurka T i
9.Uszczelka 12 ~~[4.Obudowa kurka / " “~J4.Obudowa kurka I
6.Stozek Hassona
-

¢ WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE:

* Trokar balonowy LAGIS moze by¢ stosowany w chirurgii ogdlnej, klatki piersiowej, ginekologii, laparoskopii,
chirurgii jamy brzusznej i innych minimalnie inwazyjnych zabiegach chirurgicznych w celu penetracji jamy
ciata i ustanowienia Sciezki wejscia dla instrumentow endoskopowych.

» Oczekiwane korzysci kliniczne: zmniejszenie ryzyka operacji, skrocenie czasu operacji, zminimalizowanie rany i
zmniejszenie krwawienia. . )

» Grupa docelowa pacjentoéw: trokar balonowy LAGIS jest przeznaczony dla oséb dorostych, ktére wymagajg
minimalnie inwazyjnych procedur.

¢ PRZECIWWSKAZANIA:

'I[rokar balonowy LAGIS nie jest przeznaczony do stosowania, gdy techniki minimalnie inwazyjne sg przeciwws-
azane.

¢ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania i samo opakowanie, aby upewnic sig, ze jego integral-

nos¢ nie zostata naruszona. . . - L L

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon jest catkowicie oprézniony. Aby oprézni¢ balon, nalezy przymo-
cowac strzykawke do zaworu_napetnlajace?o balon i vyyglag_n_ac strzykawke. )

2. Wprowadzi¢ obturator do kaniuli, az do odsfonigcia koncowki i upewnic sie, ze jest ona kompletnie zmontow-
ana.

3. Wykona¢ naciecie w miejscu naktucia na tyle diugie, aby trokar balonowy LAGIS mogt wnikng¢ do jamy ciata.

4. Za pomocg dotgczonej strzykawki nalezy napompowac balon przez zawér napetniania balonu, uzywajgc 5 cc
powietrza (seria 06) lub 20 cc powietrza (serie 11 i 12). » o o )

5. Przesungc stozek Hassona w dot do naciecia. Unieruchomic go poprzez naci$niecie i ustawienie przycisku
w pozycji Zablokowany. W razie }Igotrzeb oCi na20 i owing¢ szwy wokot odpowiednich szczelin, aby
unieruchomi¢ stozek Hassona. (TRB-12V1, TRB-12VX1). Nasung¢ pierécien stabilizujgcy na naciecie

TRS-12V1, TRS-12VX1).
6. Wyciggna¢ obturator z kaniuli po stabilnym zatozeniu trokara balonowego LAGIS.
7. Przeprowadzi¢ operacje zgodnie z endoskopowymi procedurami chirurgicznymi.

8. Aby usungc¢ kaniule po zakonczeniu procedury, nalezy przymocowac strzykawke do zaworu napetiania |
balonu i wyciagna¢ strzykawke w celu usuniecia gazu z balonu. Odwingé'szwy ze stozka Hassona. Usunag¢
trokar balonowy LAGIS: o ) ) ) ) )

9. Zuzyty trokar balonowy LAGIS powinien by¢ prawidtowo i bezpiecznie utylizowany przez personel medyczny
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

¢ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

 Nie uzywac, jesli urzgdzenie lub sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz moze to
spowodowac wzrost czestosci wystepowania zakazen ran. ) o .
+ Trokar balonowy LAGIS jest przeznaczony do stosowania ze sztywnymi endoskopami. Nie uzywac trokara
balonowego LAGIS z endoskopami gietkimi. ) ] i
* Jesli podczas zabiegu uzywane sg jednoczesnie instrumenty lub akcesoria endoskopowe réznych producentéw,
Brzed wykonaniem procedury nalezy sprawdzi¢ kompatybilnosc. .
zywanle instrumentu endoskopowego o srednicy mniejszej niz okreslona dla Trokara balonowego LAGIS
moze spowodowac opréznienie jamé ciata. ) . o )
Po usunieciu trokara balonowego LAGIS z jamy ciata nalezy sprawdzi¢ miejsce zabiegu pod katem hemostazy.
To urzgdzenie jest pakowane i sterylizowane wytgcznie do uzytku dla jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie,
nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowac¢. Ponowne uzycie, ponowne przetworzenie lub ponowna steryl-
izacja moze spowodowac zanieczyszczenie, zakazenie, zakazenie krzyzowe, a nawet zagrozi¢ integralnosci
urzqdztema i doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami, chorobg lub $miercig
acjenta.
+ To urzgdzenie powinno by¢ obstugiwane wytgcznie przez chirurgéw z odpowiednim przeszkoleniem i znajo-
moscig technik chirurgicznych. Przed wykonaniem zabiegéw nalezy zapoznac sig¢ z literaturg medyczng w
celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych technik, za%rOZen, przeciwwskazan i powiktan. o
Jesli sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem, zwro¢ urzadzenie i
opakowanie do dystrybutora lub zapewmg bezpieczng utylizacje przez personel medyczny. .
Zuzyte urzadzenie, ktore weszto w kontakt z p_II)(/naml ustrojowymi, powinno b{c traktowane jako odpad biome-
dyczny i bezpiecznie usuwane przez pracownikow stuzby zdrowia zgoqnle_ z krajowymi przepisami ,dot_y_czac¥1m|
gosgodarkl odpadami, aby zapobiec skazeniu biologicznemu lub zakazeniu pacjentow, uzytkownikéw i innyc!
0s6b.
W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia, zmian w dziataniu, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpiec-
zenstwo, a nawet jakiegokolwiek powaznego incydentu, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ producenta, wtasci-
wy organ panstwa cztonkowskiego i autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z informacjami kontaktowymi
podanymi na etykiecie lub w instrukcji uzytkowania. o .
Jesli uzytkownik odczuwa wigkszy niz zwykle opor Fodczas wprowadzania instrumentéw endoskopowych,
kat wprowadzenia powinien by¢ wyréwnany z osig trokara balonowego LAGIS, aby zapobiec uszkodzéniu
zastawki. (Zobacz rysunek po prawej stronie.) przyrzad

Nieprawidtowy montaz lub obstuga urzgdzenia moze skutkowac urazami tkanek lub narzgdow

spowodowanymi uszkodzeniami mechanicznymi pacjenta lub operatora.

Nadmierne napompowanie balonu moze spowodowac jego pekniecie.

Nie dopuszczac do kontaktu ostrych pr?/rzqdéw lub przedmiotow z balonem. Nalezy zachowac i

ostrozno$¢ podczas korzystania z urzgdzenia w poblizu metalowych zaciskéw, szwow i

zszywek. . . .

. Upewlzn(_: sie, ze przewdd do insuflacji jest podtgczony do portu insuflacyjnego na kurku
zamykajgcym.

. Strzyka\;v aé'est przeznaczona wytgcznie do napetniania i oprdzniania balonu trokara balono-
wego LAGIS.

¢ SRODOWISKOWE WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

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

¢ OBJASNIENIE SYMBOLI :

dostosowad

os$

Autoryzowany przedstawiciel

Limit temperatury Ostroznie REP|| na terenie Wspdinoty
Europejskiej / Unii Europejskiej
Nie sterylizowac¢ Producent Wyprodukowano bez uzycia

ponownie naturalnej gumy lateksowej

W celu uzycia zapoznaj si¢ z
papierowa lub elektroniczng
wersjg Instrukcji Obstugi

Nie uzywaj, jezeli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznaj sie z
instrukcjg uzywania

Do jednorazowego
uzytku

2
®

System pojedynczej

Sterylizowany przez napromienio-
bariery jatowej i

Data produkcji wanie

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

Oznaczenie CE zgodnie z MDR

Urzgdzenie
2017/745

medyczne 279

N

o5 [B] [ 6 B~

Oznaczenie UKCA zgodnie z rozporzgdzeniem UK MDR 2002
0086
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LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

¢ BESCHRIJVING HULPMIDDEL :

De LAGIS Ballontrocar is een instrument voor eenmalig gebruik dat gesteriliseerd wordt door Gammastraling. Het
bestaat uit een canule met ballon, een obturator, een kraan en een spuit. De diameter van de canule varieert van
5 mm- 12 mm, waardoor deze geschikt is voor verschillende maten endoscopische instrumenten. Om te kunnen
worden gebruikt bilj verschillende patiénten en ingrepen, is de lengte van het instrument verkrijgbaar in drie
maten: standaard, [ang en extra lang. De fixatiecomponenten van de canule zijn er in twee typen: Hasson-conus
en stabiliteitsring. Er zijn drie typen obturators: stompe punt, optische stompe punt en optische punt, die een
verscheidenheid aan configuraties bieden om aan de behoeften van de gebruiker te voldoen.

- De LAGIS Chirurgische Trocar Stompe Punt heeft een stompe punt die is ontworpen om verdere penetratie

van inwendig weefsel te voorkomen.

- De LAGIS Chirurgische Trocar Optische Stompe Punt heeft een stompe en transparante punt die is ontwor-

pen om verdere penetratie van inwendig weefsel te voorkomen en direct zicht met de endoscoop mogelijk te

maken.

- De LAGIS Chirurgische Optische Punt Trocar heeft een transparante punt die is ontworpen om direct zicht

met de endoscoop mogelijk te maken tijdens het inbrengen.
Het is ontworpen om direct zicht te geven met de endoscoop tijdens het inbrengen. De canule is voorzien van een
afdichting om het risico op luchtlekkage te minimaliseren wanneer endoscopische instrumenten via de
LAGIS-ballontrocar worden ingebracht of verwijderd. Aan de zijkant van de canule bevindt zich een kraantje voor
de aansluiting op de luer-lock, waarmee gas kan worden in- en uitgelaten. @

i
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¢ INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK: @

» De LAGIS Ballontrocar kan worden toegepast bij algemene, thoracale, g?_/naecolo ische, laparoscopische,
abdominale en andere minimaal invasieve chirurgische ingrepen om de lichaamsholte te penetreren en
toegang voor endoscopische instrumenten te creéren. L )

» Verwachte klinische voordelen: vermindert de operatierisico's, verkort de operatietijd, verkleint de wond en
vermindert bloedingen. ) o ) )

. Pag_enhenb-goelgroep: de LAGIS Ballontrocar is bedoeld voor volwassenen die minimaal invasieve procedures
nodig hebben.

¢ CONTRA-INDICATIES:

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

¢ GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Inspecteer vodr gebruik de inhoud van de verpakking en de verpakking zelf om er zeker van te zijn dat de

integriteit niet is aangetast.

1. Controleer voor gebruik of de ballon volledig leeg is. Om de ballon leeg te laten lopen, bevestigt u de spuit op
het opblaasventiel van de ballon en trekt u de spuit eruit. ) )

2. Steek de obturator in de canule totdat de punt zichtbaar is en zor%ervoor dat deze volledig gemonteerd is.

3. Mazcajk een incisie op de prikplaats, net lang genoeg zodat de LAGIS Ballontrocar in het lichaam ingebracht kan
worden.

4. Gebruik de meegeleverde spuit om de ballon op te blazen via het ballon-opblaasventiel met 5 cc (06-serie)/

0 cc (11-serie, T2-serie) lucht. o . .

5. Schuif de Hasson-kegel omlaag in de incisie. Vergrendel de Hasson-kegel op zijn plaats door op de knop in de
vergrendelde positie te drukken. Trek indien gewenst aan de hechtingen en wikkel ze rond de hechtsleuven om
%%S a1$2$§(/))r2_1k)egel vast te zetten (TRB-12V1, TRB-12VX1). Schuif de stabiliteitsring op de incisie (TRS-12V1,

6. Trek de obtlrator uit de canule zodra de LAGIS Ballontrocar stevig is geinstalleerd.

7. Voer de operatie uit volgens de endoscopische chirurgische procedures.

8. Om de canule na het voltooien van de procedure te verwi{'deren, bevest(iig de spuit op het opblaasventiel van
de ballon en trek de spuit eruit om de ballon leeg te laten lopen. Wikkel de hechtingen van de Hasson-kegel
af. Verwijder de LAGIS Ballontrocar.

9. Voer de gebruikte LAGIS Ballontrocar op de juiste en veilige manier af door zorgprofessionals in overeen-
stemming met de nationale regelgeving voor afvalbeheer.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

» Niet gebruiken als het apparaat of de steriele verpakking geopend of beschadigd is omdat dit de kans op
wondinfecties kan vergroten.
De LAGIS Ballontrocar is ontworpen voor gebruik met starre endoscopen. Gebruik de LAGIS Ballontrocar niet
met flexibele endoscopen. ) ) ) )
Als endoscopische instrumenten of accessoires van verschillende fabrikanten samen in een procedure worden
ebruikt. Controleer de compatibiliteit voordat u de procedure uitvoert. o .
et gebruik van een endoscopisch instrument met een diameter die kleiner is dan de specificatie gespecificeerd
voor de LAGIS Ballontrocar kan leiden tot leeglopen van de lichaamsholte. ) )
De ope_r_gtleglaats moet worden geinspecteerd op hemostase nadat de LAGIS Ballontrocar uit de lichaamsholte
is verwijderd.
Dit appéraat is uitsluitend verpakt en gesteriliseerd voor gebruik bij €én patiént. Niet hergebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan besmetting,
infectie of kruisinfectie veroorzaken of zelfs de integriteit van het apparaat aantasten en leiden tot defecten
aan het apparaat, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. o
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door chirurgen met voldoende fraining en bekendheid met chirurgische
technieken. Raadpleeg de medische literatuur voor meer informatie over technieken, gevaren, contra-indicaties
en complicaties voordat u de procedures uitvoert.
Stuur het apparaat en de verpakking terug naar de distributeur of zorg voor een veil(ijge verwijdering door
zorgprofessional als de steriele verpakking voor gebrwk beschadigd is of onbedoel %eopend is. . .
Het gebruikte apparaat dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als biomedisch
afval en moet veilig worden verwijderd door zorgprofessionals overeenstemming met de nationale re?elgevmg
_vc%ortafvaltfeheer om te voorkomen dat patiénten, gebruikers en andere personen biologische besmetting of
infectie oplopen.
In het geval van een storing van het apparaat, veranderingen in de prestaties die de veiligheid kunnen
beinvloeden, of zelfs bij een ernstig incident. Meld dit onmiddellijk aan de fabrikant, de bevoegde autoriteit
van de lidstaat en de bévoegde vertegenwoordiger volgens de contactinformatie op het etiket of in de
gebrwksaanwuzmg. . . . .
Als de gebruikér voelt dat de weerstand hoger is dan normaal bij het |nt)|jen|g_en_van de endoscopische
instrumenten, moet de inbrenghoek worden aangepast zodat deze op één [ijn ligt met de as van de LAGIS
Ballontrocar, om het ventiel niet te beschadigen. (Zie de afbeelding aan de rechterkant.)

Onjuiste montagne of bediening van het apparaat kan leiden tot weefsel- of orgaanletsel als
evolg van mechanische schade aan de patiént of de gebruiker.
vermatig opblazen van de ballon kan ertoe leiden dat de ballon barst.
Zorg ervoor dat scherpe instrumenten of voorwerpen niet in contact komen met de ballon.
Wees ¥oor2|cht|g als u het apparaat gebruikt in de buurt van metalen klemmen, hechtingen
en nietjes.
Zorg erJyoor dat de opblaasslang is aangesloten op de opblaasaansluiting op het kraantje.
De spuit wordt uitsluitend gebruikt voor het opblazen en leeglaten van de ballon van de
LAGIS-Ballontrocar.

¢ 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: as

instrument

aanpassen
d

i Gemachtigd vertegenwoordi-
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L LAGI S® BALLONTROKAR
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STERILE| R 2797 0086
www.lagis.com.tw/eifu_en.php

L/AES FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER PRODUKTET
FORSTE GANG.

¢ ENHEDSBESKRIVELSE:

LAGIS ballontrokar er et engangsprodukt, der er steriliseret med gammastraling. Det bestar af en kanyle med
ballon, en obturator, en stophane og en sprgjte. Kanylens diameter er pa mellem 5 og 12 mm, hvilket ger den
velegnet til endoskopiske instrumenter i forskellige starrelser. For at kunne anvendes il forskellige patienter og
kirurgiske indgreb fas instrumentet i tre leengder: Standard, Lang og ekstra lang. De faste komponenter i kanylen
findes ogsé i to typer: Hasson Cone og Stability Ring. Der findes tre typer obturatorer: stump spids, optisk stump
spids og optisk spids, hvilket giver en reekke forskellige konfigurationer, der imgdekommer brugernes behov.
-LAGIS' kirurgiske trokar med stump spids har en stump spids, der er designet til at forhindre yderligere
gennemtraengning af det indre vaev.
-LAGIS kirurgisk optisk trokar med stump spids har en stump og gennemsigtig spids, der er udviklet til at
forhindre yderligere indtraengning i det indre vaev og give direkte udsyn med endoskopet.
-LAGIS kirurgisk optisk spids-trokar har en klar og gennemsigtig spids, der er udviklet til at give direkte udsyn
gennem endoskopet under indfaringen.
Den er udviklet til at give direkte udsin gennem endoskopet under indfgringen. Kanylen er udstyret med en
teetningsmekanisme, der minimerer risikoen for luftieekage, nar endoskopiske instrumenter fgres ind eller traekkes
ud gennem LAGIS ballontrokar. Pa siden af kanylen sidder en stophane, der tilsluttes en Luer-lock-kobling for at
muliggere gasindbleesning og -udtamning.

2k TP 2.4 | @ 11 Plastikbeskyttelse
) HEHH) . m
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¢ INDIKATIONER/TILSIGTET FORMAL: @

 LAGIS ballontrokar kan anvendes til generelle, thorakale, gynaekologiske, laparoskopiske, abdominale og
andre minimalt invasive kirurgiske procedurer til at traenge ind i kropshulen og etablere en adgangsvej for
endoskopiske instrumenter.

» Forventede kliniske fordele: reduktion af operationsrisikoen, forkortelse af operationstiden, minimering af saret
og reduktion af bladnin?ssituationen.

» Patientmalgruppe: LAGIS ballontrokar er beregnet til voksne, der har brug for minimalt invasive procedurer.

¢ KONTRAINDIKATIONER:
LAGIS ballontrokar er ikke beregnet til brug, nar minimalt invasive teknikker er kontraindiceret.

¢ BRUGSANVISNING:

Inden brug skal du inspicere indholdet af emballagen og selve emballagen for at sikre, at integriteten ikke er
kompromitteret.

1. Kontroller, at ballonen er helt temt for luft for brug. For at temme ballonen skal du sezette sprgjten pa ballonens
oppumpningsventil o%(traekke sprgjten ud.

2. Indseet obturatoren i kanylen, indtil spidsen er blotlagt, og sgrg for, at den er helt samlet.

3. |I(_av e;]slnit pa indstikningsstedet som er ngjagtigt langt nok til, at LAGIS ballontrokar kan traenge ind i
ropshulen.

4. %rug den1r£1)e|ciff?lgende sprgijte til at pumpe ballonen op gennem ballonventilen med 5 ml (serie 06)/20 ml (serie

, serie uft.

5. Skub Hasson-keglen ned i indsnittet. Las Hasson-keglen pa plads ved at trykke knappen i last position. Hvis
det gnskes, kan suturerne rundt om suturspalterne traekkes og vikles rundt for at fastgare Hasson-keglen.
TRB-12V1, TRB-12VX1); Skub stabilitetsringen over pa snittet (TRS-12V1, TRS-12VX1).

6. Traek obturatoren ud af kanylen, nar LAGIS ballontrokar er sikkert installeret.

7. Udfgr operationen i henhold til de endoskopiske kirurgiske procedurer.

8. Fastger sprgijten til ballonoppumpningsventilen for at fierne kanylen efter afslutningen af indgrebet, og traek
sprgjten ud for at temme ballonen. Vikl suturerne af Hasson-keglen. Fjern LAGIS ballontrokar.

9. Sundhedspersonalet skal bortskaffe den brugte LAGIS ballontrokar korrekt og sikkert i overensstemmelse
med den nationale affaldshandteringsforordning.

¢ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

» Ma ikke anvendes, hvis enheden eller den sterile emballage er aben eller beskadiget, da dette kan medfere en

et forekomst af sarinfektioner.

2}
. LEGIS ballontrokar er designet til at blive brugt med stive endoskoper. Brug ikke LAGIS ballontrokar med

fleksible endoskoper.

» Hvis endoskopiske instrumenter eller tilbeher fra forskellige producenter bruges sammen i en procedure.
Kontroller kompatibiliteten, for proceduren udferes.

* Bru

LAGIS ballontrokar kan resultere i desufflation af kropshulen.

af et endoskopisk instrument med en diameter, der er mindre end den specifikation, der er angivet for

Operationsstedet skal inspiceres for haemostase efter fiernelse af LAGIS ballontrokar fra kropshulen.
Denne enhed er emballeret og steriliseret til brug for en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller

resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan skabe kontaminering, infektion, krydsinfektion
eller endda kompromittere enhedens integritet og fare til enhedssvigt, hvilket igen kan resultere i patientskade,

sygdom eller dgd.

» Denne enhed bar kun betjenes af kirurger med tilstraekkelig uddannelse og fortrolighed med kirurgiske
teknikker. Konsulter den medicinske litteratur for yderligere oplysninger om teknikker, farer, kontraindikationer
og komplikationer, fgr indgrebene udfgres.

» Returner enheden og emballagen til distributaren, eller sgrg for sikker bortskaffelse ved hjeelp af sundhedsper-
sonale, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet far brug.

Det brugte udstyr, der kommer i kontakt med kropsvaesker, skal betragtes som biomedicinsk affald og borts-

kaffes sikkert af sundhedspersonale i overensstemmelse med de nationale regler for affaldshandtering for
at forhindre patienter, brugere og andre personer i at blive udsat for biologisk kontaminering eller infektion.

etiketten eller i brugsanvisningen.
e Hvis bru&;eren foler, at modstanden er hgjere end normalt, nar de endoskogiske instrumenter

fores in

frygt for at beskadi

e ventilen. (Se venligst figuren pa hgjre side).

| tilfeelde af fejlfunktion af enheden, sendringer i ?/deevne, som kan pavirke sikkerheden, eller
endda en alvorlig heendelse. Rapporter straks ti
i medlemsstaten og den autoriserede repreesentant i henhold til kontaktoplysningerne pa

instrument

producenten, den kompetente myndighed

p justering

Indfgringsvinklen skal justeres, s& den flugter med aksen pa LAGIS ballontrokar af d

. For%(ert montering e?ler betjening af enheden kan resultere i veevs- eller organskader som falge
af mekanisk beskadigelse af patienten eller operatgren.

Overdreven oppustning af ballonen kan fa ballonen til at briste.
Lad ikke skarpe instrumenter eller genstande komme i kontakt med ballonen. Veer forsigtig, nar

du bruger apparatet i naerheden af metalklemmer, suturer og heefteklammer.

¢ MILJOFORHOLD VED OPBEVARING:

Et pgggecn:wde opbevaringsmiljg er et rent og tert omrade vaek fra sollys med en temperatur pa

¢ SYMBOLFORKLARING:

Sgrg for, at insufflationsslangen er forbundet til insufflationsporten pa stophanen.

Sprgjten anvendes udelukkende til at pumpe ballonen pa LAGIS baﬁont

rokar op og temme den.

akse

Autoriseret repraesentant i det
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“ LAG I S® BALLONG TROAKAR 8. For att ta bort kanylen efter avslutad procedur faster du sprutan pa ballongens uppblasningsventil och drar ut

sprutan for att tomma ballongen. Rulla av suturer fran Hasson-konen. Ta bort LAGIS Balllong troakar.

e R only C UKW 9. Kassera den anvanda LAGI BaIIon? troakar pa ett korrekt och sakert satt av sjukvardspersonalen i enlighet
13°C D}] SR % cAa med den nationella avfallshanteringsférordningen.

2797 0086

www.lagis.com.tw/eifu_en.php ¢ VARNINGAR OCH FbRS'KTlGHETSATGARDER:
LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. « Anvand inte om enheten eller den sterila forpackningen &r 6ppen eller skadad, eftersom detta kan orsaka en

oOkning av férekomsten av sarinfektioner.

¢ BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ANORDNINGEN: « LAGIS Ballong troakar ar designad for att anvandas med stela endoskop. Anvénd inte LAGIS Ballong troakar
LAGIS Balloon Trocar &r en engéngsprodukt som steriliserats med gammastralning. Den bestar av en kanyl med med flexibla endoskop. i e ; i :
ballong, en obturator, en avstiangningskran och en spruta. Kanylens diameter varierar mellan 5 mm och 12 mm, * Om endoskopiska instrument eller tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans i en procedur. Kontrollera
vilket Eér att den passar endoskopiska instrument i olika storlekar. For att kunna anvandas pa olika patienter och kompatibiliteten innan du utfor proceduren. . N . I .
vid olika ingrepp finns produkten i tre langder: standard, lang och extra lang. Kanylens fasta komponenter finns ~ * Alt anvanda ett endoskopiskt instrument med en diameter som ar mindre an specifikationen som specificeras

ocksé i tva typer: Hasson Cone och Stability Ring. Det finns fre typer av obturatorer: trubbig spets, optisk trubbi for LAGIS Ballong troakar kan resultera i desufflation av kroppshalan. , .
spets och ogtriJsk spets, vilket ger en méngdyolikagkonfigurationeryér att tillgodose anvéndalgnag behor\J/. 9 Operationsplatsen bdr inspekteras for hemostas efter att LAGIS Ballong troakar har avlagsnats fran

- ; 4 ! > A arv ; ; kroppshalan.
aII,P}nGJeSVSéL\J,rr?;é?I Blunt Tip Trocar har en trubbig spets som ar utformad for att forhindra ytterligare penetration Denna enhet &r férpackad och steriliserad foér endast en patient. Far inte ateranvandas, omarbetas eller

-LAGIS Surgical Optical Blunt Tip Trocar har en trubbig och transparent spets som &r utformad for att atersteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa kontaminering, infektion,

férhindra ytterligare penetration av inre vévnad och erbjuda direkt visualisering med endoskopet. korsinfektion eller till och med aventyra enhetens integritet och leda till fel pa enheten som i sin tur kan

-LAGIS Surgical Optical Tip Trocar har en klar och transparent spets som ar utformad for att erbjuda direkt resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. I ) N )

visualisering med endoskopet under inférandet. + Denna enhet bor endast anvandas av kirurger med adekvat utbildning och fértrogenhet med kirurgiska tekni-
Den ar utformad for att erbjuda direkt visualisering med endoskopet under inforandet. Kanylen innehaller_en ker. Se medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, faror, kontraindikationer och komplikationer
tatningssats for att minimera risken for luftidckage nar endoskopiska instrument fors in eller dras ut genom LAGIS innan du utfor procedurerna.

Lamna tillbaka enheten och férpackningen till distributéren eller genomfér en séker hantering av varden proffs
om den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt Sppnad fére anvandning.
Den anvanda enhet som kommer i kontakt med kroppsvatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och

Balloon Trocar. En avstangningskran ar placerad pa sidan av kanylen for anslutning till luer-laset for att méjliggéra
gasinsufflation och desufflation.

= = [2.Lock] 4 E j } kasseras pa ett sakert satt av sjukvardspersonal i enlighet med den nationella avfallshanteringsférordningen
Py .F.\" R aim ﬁm 2.Lock B for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer utsatts for biologisk kontaminering eller infektion.
'”%' Al /__3.Kranhandtag L 3.Kranhandtag i . hérlzderlse av blrlistarl}de Lunktiém i enhet”en, fbrénd&ingarRi prestanda somdk?bn pévﬁerlﬁa .
Fyme HO=> ®=]) l 1 sakerheten, eller till och med nagon allvarlig incident. Rapportera omedelbart till tillverkaren, inst t
/ 2 4.Krankropp I‘I‘I}@‘I‘_j‘!g den behdriga myndigheten i medlemslandet och den auktoriserade representanten enligt emen
\- - : = = kontaktinformationen pa etiketten eller i bruksanvisningen. D
5.Ventil » Om anvandaren kénn(—*‘kr ?ttgnotsténdet ar h('jgée ér|1 vanliglt nar dedeﬂitgaslléogisllfa instrurEenten | justera
; satts in, insattningsvinkeln bor justeras sa att den ligger i linje me allong troakar axel
[6-Ring | ——16.Hasson-kon av radsla for att skada ventilen. (Se bilden till hdger.) 11

7 Kanyl| o  Felaktig montering eller anvandning av enheten kan resultera i vavnads- eller organskador pa
L | ) rund av mekanisk skada péa patienten eller anvandaren.
C — » Overdriven uppblasning av ballongen kan gora att ballongen spricker.
———I8.Ballong] ——{8.Ballong] e ) T . c T
= = * Lat inte vassa instrument eller féremal komma i kontakt med ballongen. Var férsiktig nar du
@ gnvahnder ebr;heten rur|1t metallklamrlnor, suﬁurgtl' och haftklamrar. "
" » Se till att inblasningsslangen ar ansluten till inblasningsporten pa kranen.
¢ INDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL : « Sprutan anvénds uteslutande or att blasa upp och témma ballongen pa LAGIS Balloon Trocar.
» LAGIS Ballong troakar kan tillémpas#)é allmanna, thorax, gynekologiska, laparoskopiska, buk och andra ¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING:
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp for att penetrera kroppshalan och etablera en ingéngsvég fér endoskopiska -_—
instrument. . ) o . L . i ) Lamplig fijrvarin%smiljij ar ett rent och torrt omrade skyddat frén solljus med ett temperaturom-
. Ik:)?r(\j/antadetkllrglska fordelar: Minska operationsriskerna, férkorta operationstiden, minimera saret och minska rade pa 13-30 °C (55,4-86 °F). |
odningssituationen. .. axe
« Patientmalgrupp: LAGIS Ballong troakar ar avsedd fér vuxna som behéver minimalt invasiva ingrepp. ¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA:
* : Auktoriserad representant i
W Temperaturgréns A lakttag forsiktighet Europeiska gerr?enskapen/Eu—

LAGIS Ballong troakar ar inte avsedd att anvandas nar minimalt invasiva tekniker ar kontraindicerade.

¢ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

Kontrollera innehallet i férpackningen och sjalva férpackningen fére anvandning for att sakerstall att integriteten
inte har aventyrats.

1. Kontrollera att ballongen ar helt témd fére anvandning. For att tomma ballongen, fast sprutan pa ballongens

uppblasningsventil och dra ut sprutan.
2. Satt in obturatorn i kanylen tills spetsen ar exponerad och férsakra dig om att den ar helt monterad.
3. kGtir etth§r|1itt pa punkteringsstallet precis tillrackligt langt for att acceptera LAGIS Ballong troakar att penetrera
roppshalan.
4. Anva‘pnd den medfdljande sprutan for att blasa upp ballongen genom ballongens uppblasningsventil med 5 cc

ropeiska unionen
Ej tillverkad med naturgummila-
tex

Anvand inte om forpackningen
ar skadad och las bruksan-
visningen

Far ej resteriliseras Tillverkare

Se bruksanvisningen eller

Ateranvand ej I::E:I konsultera elektroniska

@4

anvisningar for anvandning

Tillverkningsdatum System med enkel sterilbarriar  |[sTERLE] R | | Steriliserad med stralning

FORSIKTIGHET: Enligt federal . .
lag (USA) far den har produkten CE-markning enligt

s B L@ B~

(serie 06)/20 cc (serie 11, serie 12) |uft. Medicinteknisk produkt | | B only | ) “ >
5. Skjut ner Hasson-konen i snittet. IZés Hasson-konen pa plats genom att trycka knappen till last I13ge. Om sa P [Rony] g”é‘.ggf(.ga'lss E\((;aléare eller pa 2797 |MDR2017/745
dnskas, dra och linda suturerna runt suturslitsarna for att sakra Hasson-konen. (TRB-12V1, TRB-12VX1); rdination av laxare.
Skjut in stabilitetsringen pa snittet (TRS-12V1, TRS-12VX1). L . o
6. Dra tillbaka obturatorn ur kanylen nar LAGIS Ballong troakar ar sakert installerad. CA | UKCA-markning enligt Storbritanniens MDR 2002
7. Utfor operationen enligt de endoskopiska kirurgiska procedurerna. 0086
® ITR-1408 Ver.F 2026
L] -
‘ fs LAGIS ENTERPRISE coO., LTD. EU|REP| Obelis s. a.
No. 29, Gong 1st Rd., Dajia Dist., Taichung City 437, Taiwan Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM Emergo Consulting (UK) Limited
TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766 TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03 c/o Cr360 - UL International Compass House, Vision

http://www.lagis.com.tw E-Mail: mail@obelis.net Park Histon Cambridge CB24 9BZ, United Kingdom
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¢ NEPIFTPA®H >YZKEYHZ:

L 4

ENAEIEEIZII'IPOOPIMENOZ FKOMOS: v

To LAGIS Balloon Trocar atroTeAei pia GUOKEUN Wiag XPriong Tou €Xel AmToaTelpwOel pe xprion akTivoBolia
g’xppa. ATTOTEAEITAI OTTO WIA KAVOUAQ JE PTTOAGVI, s’vcxv,arrotpzocxKTr']pa, £va oTPOQIyya SIOKOTTAG Kal pia aUPIyYa.
IGUETPOG TNG KAVOUAAG, TTou KupaiveTal amd 5 mm £wg 12 mm, ETTITgS'ITEI TN XPrjon eVOOOKOTIIKWY EPYAAEIWV

S10pOpwv peyeBwv. lMpokeipévou va %T[Op&l va xpnoigotmoinBei ge Sl1AQOPETIKOUG agBeveig Kai xlglpoupgmsg
emePPATEIG, TO PAKOG TNG_OUOKEUNG O10TIBeTal o€ Tpia peyédn: Standard, Long Kall, Extra-lorq;;. a oTaBepd
£E0PTAKATA TNG KAVOUAAG BiaTiBevTai etTiong oc 6Uo TUTTouG: Hasson Cone kai Stability Ring. Yrdpxouv Tpeig
TUTIOl ATTOPPAKTAPWY: APBAU AKPO, OTITIKO ‘auBAU GKPO Kdl OTITIKG GKPO, Ol OTT0i0I TIPOCPEPOUV [Ia TTOIKIAIG
SIAUOPPWOEWY YIQ TNV KA/ uqu}\va QAVAYKWV Twv xpr%on,uy. o . i

-To Xelpoupylk6 _Tpokdp LAGIS pe auBA0 dkpo S108étel auBAU GKpo, OXEBIAOUEVO YO va ATTOTPETTEl TNV

TEPAITEPW OIEITOUCN OTOUG ECWTEPIKOUG IGTOUG.

-To xeipoupyIké otrTiko Tpokdp LAGIS pe auBAd dkpo d1abéTel auBAU kail diapavég GKPo, OXESIOOHEVO yia va

QATTOTPETTEl TNV ﬂEdeTng Oleioduon OTOUG EOWTEPIKOUG 10TOUG Kal va TIPOOPEPEl APECN OTITIKN

TTapakoAoUBnon e To EVOOOKOATTIO.

-To X€1pOUPYIKG OTITIKO TpoKAp LAGIS S1a8€Tel dlauyég Kai dlapaveg Akpo, OXEBIAOUEVO IO VA TTPOCQPEPEI

GuECn oTITIKA TTapakoAoUBnon e T0 EVOOOKOTTIO KATA TN SIAPKEIQ TNG EI0AYWYNG.

‘Exel OXeQIAOTEI yIa va TTAPEXEI APECT OTITIKI TTAPAKOAOUBNGN YE TO EVOOTKOTTIO KOTA T% SIAPKEIX TG EICOYWYAG.
I

H kédvouha diaBétel éva oUOTnUa OTEYAVOTIOINONG TTOU €AAyIOTOTIOIEl TOV KiVOUVO DIOPPONG aEpa KATd TNV
eloaywyn f TNV améoupan £VOOOKOTTIKWY EPYOAEIWV HéGw Tou Tpokdp LAGIS Balloon. 210 TTAGI TNG KAVOUAQG
BpiokeTai plarlSa)\Biéa I0KOTTAG yIa T 0UvdEOoN Pe To aUoTnua Luer Lock, n oTroia emTPETTEl TNV €1I0PON Kal TNV

EKPON agpiou. H

3.AaBr 0Tp6@IyYag] 3.A\aBr 0T1p6QIYYag

m T1.1IAGOTIK6 TPOOTATEUTIKO
TTTV T

¢
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o
o
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[4.30%pa oTpSRIVYaS S 0uG STgYa
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5.BaBidal
6.AGKTUNOG ! i

|

To LAGIS Balloon Trocar utropei va epapuooTei O€ YEVIKEG, BWPAKIKES, YUVAIKOAOYIKEG, AOTTOPOTKOTTIKEG,

KOINIOKEG Kal AAAEG EAAXIOTO ETTEPRATIKES xglpoupyu(ég eTepPAceIg yId va diElgdUoEl GTNV KOIAGTNTA TOU

OWHATOG Kal VO dNUIOUPYroEl hia 0806 £1I0060U yia Ta EVOOOKOTTIKA Opyava. . .

Avapevopeva KAIVIKG 0QEAN: UEiWON TWV KIVOUVWY TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG, MEIWON TOU XPOVOU TNG

eTTéUBacng, eAaxigToToinan Tr]érr)\ayr]g Kdl_l}.ISI(JJOF] NG AIPOPPAYIKAG KATAOTAONG.

» Opdda-otdxog aoBevwv: To LAGIS Balloon Trocar mpoopigetal yia evijAIKEG TTou XpeiddovTal EAGXIoTA
eTTEPPATIKEG ETTEUPRATEIG.

ANTENAEIZEIZ:

To LAGIS Balloon Trocar &ev TTpoopigeTal yia Xprion 61av ol EAAXIoTa ETTEURATIKEG TEXVIKEG AVTEVOEIKVUVTAL.

OAHIIE> XPHZH3:

Mpiv TN xpron, €mMBewpPnOTE Ta TTEPIEXOUEVA TNG CUCKEUOOIOG Kal TV idla TN ouokeuaaia yia va BeBaiwbeite
&1 Oev €xel TEBEI O€ KiVOUVO N OKEPAIOTNTA TOUG.

1.EmBefaiwate o011 TO uTTaAGVI eival TEAEIWG EEQOUCKWUEVO TTPIV TN XPproN. Ta va EEQOUCKWOETE TO PTTAAVI,
guvOEDTE TN oUpPIyya TTAvw oTn BAABISA POUCKWHATOG TOU UTTAAOVIOU Kail TPABASTE T oUpIyya TTPOG TA £W.

2.EiodGyeTe TOV EHQPAKTAPA HECT OTOV KABETHPA UEXPI TO AKPO Va eKTEDET Kal BeBaiwBEITe OTI gival TTANPWS
GUVAPHUOAOYNPEVOG.

3.Kc’1vm§.nc TOH%OTO anueio d1ATPNANG HE MAKOG OPKETO WOTE VA PTTOPE] va atrodexTei To TpoKAp YTTaAoviou
LAGIS kai va 61€16800¢€l 0NV KOIAGTATA TOU GLUATOG.

4.XpnaolgotroinoTe T ouvnppévr&ouplyya Y10 VO POUCKWOETE TO PTTAAOVI péow TNG BaABidag pOUCKWHUATOG TOU

Trahoviou ye 5 cc (oeipa 06)/20 cc (05|9£?<11 Kai 12) aépa. . i i

5.20pete TOov Kwovo Hasson péoa atnv Tour. KAeidwoTe Tov Kwyvo Hasson oTn B£01 Tou TTOTWVTAG TO KOUUTT OTN
Béon kAeidwpaTog, Edv embBupeite, Tpapnéte kai Tu)\\i;)T(s TO_pApPaTa yUpw aTro TIG UTTOOOXEG PAMMATWY Yia va
acahioete Tov Kwvo Hasson. (TRB-12V1, TRB-12VX1)- 20peTe Tov AaKTUAIO ZTA0EPOTNTAG TTAVW OTNV TOUN
’&T S-12V1, TRS-12VX1).

6. LR%clrgpsTa TOV EYPPAKTNPA £EW OTTO TOV KABETAPA JOAIG EyKOTOOTABEI uE ao@aAeia To Tpokdp ptraloviol

7.AIEEAYETE TN XEIPOUPYIKY| ETTEURACT CUPPWVA UE TIG EVOOOKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

8.TMa va apaIpeoeTe TOV KABETAPA PETA TV OAOKAPWAN TNG ETTEURACNG, OUVOECTE TN CUPIYYQ TTavw 0T BaABida
(POUCKWUATOG Tou PTTaAoviou Kai TpaBnéTe Tn cup%(va TTPOG TA £§W Yia VAl %ﬂpouoKu’oosTe TO PTTOAGVI. =€TUAIETE
T pappaTa amré Tov Kwvo Hasson. A@alpéaTe 10 Tpokdp ptraloviou LAGIS.

9.To xpnoipotoinuévo Tpokdp ptraloviol LAGIS va ammoppitrtetal KATAGAANAG kail pe ac@daAeia atro
€TTAyyEAPATIEG TOU TOPEQ UYEIOG OUPPWVA PE TOV EBVIKO Kavoviopod Siaxeipiong atToBAATwY.

¢ [NPOEIAOMOIHZEI> KAI TPO®YAAZEI>:

* Na unv xpnolgoTroigital €V N CUOKEUR ] N OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUQTIQ €ival QvoIxTr) i KOTESTPANMEVT, KABWG
QuTO PTTOPET va TTPOKAAETEl alENan TNG GUXVOTNTOG HOAUVOEWY TOU TpGUuGTOi./I

» To LAGIS Balloon Trocar éxel oxedlaoTei yia xpnon pe dkaumta evoookdTia. Mn xpnoiyotroleite 1o LAGIS
Balloon Trocar pe eUkauTITa EVOOOKOTTIA.

* Edv evdogkotrikd 6pyava 1 ageooudp dIOPOPETIKWVY KATAOKEUAOTWY XPNOIHOTIoI00VTal Badi o€ pia eTTEPRaon.

ETraAnBe0oTe TN oUPBATOTNTA TTPOTOU EKTEAECETE TN ETTEUROON. . )

H )ﬁ fon_evOOOKOTIIKOU OpYAvVoU e DIGUETPO WIKPOTEPN aTTO TNV TTpodiaypagr) TTou kabopideTtaal yia 1o LAGIS

Balloon Trocar ptropei va odnynaoel o€ EQOUoKWUa TNG KOIAOTNTAG TOU CWHATOG.

H xeipoupyiki nsploxr'}\eq TIPETTEl Va £TTI0ewPNOEl yia dlydoTacn PETA TNV agaipeon Tou LAGIS Balloon Trocar

aTT6 TNV GWHUATIKI KOIAOTNTA.

AUTI n OUOKEUN EIVOI CUOKEUOOUEVT KOl ATTOOTEIPWUEVN PHOVO YIa Xprian o€ Evav acBevry. Mnv

ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE, PNV ETTEGEPYAEOTE KAI PNV ATTOOTEIPWVETE gavd. H eTavayxpnoiyotoinar, n

ETTAVETTEEEQYOTIA 1] N ETTAVATIOOTEIPWOT UTTOPEI VO SNUIOUPYIOEl ETTIMOAUVOEIG, AOIPWEEIG, HETAOOON

MOAUVOEWV N akOWN Kal va BE0€El O€ KivOUVO TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG KOl VO 0ONYNOEl O€ aoToXia TNG

OUGCKEUNG TTOU lE TN O£IPA TG PTTOPET va 08Ny oEl O€ TpAUUATIONO, aoBéveia ) Bavarto Tou acBevolg.

AuTH n ouokeur| Ba TTPETTEl va pr}\mponowiml MOVO aTTd XEIPOUPYoUG PE ETTOPKA EKTTAIBEUOT Kal £E0IKEION e

TIG XEIDOUPYIKES TEXVIKEG. Zup[gf)u EUTEITE TNV 1ATPIKN BIBAIOYPAPIa yIQ TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA E TIG

TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG QVTEVOEIEEIG KAl TIG ETTITTAOKEG TIPIV ATTO TNV EKTEAEDT] TV BIABIKACIWV.

EToTpEWTE TN OUCKEUN Kal TN CUCKEUATIa TNG OTO BIAVOPED f VO EQAPUOCTE O a0PAAAG TPOTTOG

ammopPPIYNGATIO TOUG ETTAYYEAUATIEG TNG UYEIAG AV N ATTOOTEIPWUEVN CUCKEUATIa EXEI UTTOOTEN {NUIG 1} AV EXEl

avolixBel akoUola TTPIV aTré Tn Xprion TnG. B

H xpnoiyotroinuévn OUCKEUN N oTroia é)st:l £pOel O £TTAPN PE CWUATIKA UYpd Ba TTPETTEl va BewpeiTal BloiaTpikod

a1rOBANTO Kal VA ATTOPPITITETAI JE AOPAAEIQ ATTG TOUG ETTAYYEAUATIEG TNG uysi,aﬁ oUMQWVa UE TOV EBVIKO

KGVO\/IO}JOﬁIGXEIpIOng QTTOPPINATWY Yia TNV TTPOANYN BIOAOYIKAG HOAUVONG N omw?ng aoBevwv, XpNOTWV Kal
OITTWV OTOPWV.

2& TePITTWon SUCAEITOUPYIOC TNG CUOKEUNG, aAAayEG OTnY arodoon TTOU PTTOPEI VO ETTNPEACOUV TNV A0PAAEI

f aKOUA KAl OTTOI0OATTOTE GORAPO TTEPICTATIKO. I'Iagam)\eicee Va OVOQEPETE AUECWG TOV KOTAOKEUAOTH, TNV

QPUODIa ApXr) TOU KPATOUG UEAOUG Kl TOV £E0UCIO00TNHEVO AVTITIPOOWTTO CUMQWVA HE TA OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAg

TIoU TrapéxovTal UTBV ETIKETA 1) OTIG 0dNyieg XpRong. | i i . .

Edv o xpriotng aioBavBei 611 n avTiotaon eival uynAdTEPN ATTO TO GUVNBIOPEVO KOTA TNV El0AyWYH .

€VOOOKOTTIKWY OpYAvwY, N ywvia elcaywyng Ba TpéTrel va pubuIoTel WOTe va euBuypappideTal ue Tov agova

TO)\U LAG)IS Balloon Trocar, utté 1o @6B0 PATTWG KaTaoTpéwouv Tn BaABida. (Atite TNV €IkOva oTn 8eid

TTAEUpPQ. 6pyavo

H akataAAnAn cuvapuoAdynon 1 AEIToupyia TNG CUCKEUNG PTTOPET VA EXEI WG ATTOTEAETUA D
pUBUIoN
i

T aupanokoug I0TWV ) opydavwy atroé pnxavikn BAGRn otov aoeevg 1] OTOV XEIPIOTA.

0 UTTEPPBOAIKG POUCKWHA TOU ITTAAOVIOU UTTOPE] va TIPOKAAEDE! Tr) IApPNEN TOU PTTAAOVIOU.
Mnv a@nvete aixunpd opyava Iy avTikeigeva va épxovial o€ ETTa@n pe 10 UTTaAovi. Na gioTe
'ITpOgEK"I’IKOI ATaV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN KOVTO O€ PHETAAAIKOUG OQIYKTAPEG, PAMMPATA KOl
OUVOETAPEG.

BgBGIU}\)gEI'TGE 6T N owAAvwon epeuonang eival ouvdedepévn aTn BUPa epPUCNONG TTAVW GTNV
KAVOUAQ.

H cUplyla épgcnporrowirm OTTOKAEIOTIKA YIa TO POUCKWHA Kal TO EEQOUCKWHA TOU PTTAAOVIOU TOU
Tpokap LAGIS Balloon Trocar.

¢ [NEPIBAAAONTIKES >YNOHKEZ AMTOOHKEYZH3:

To kat@AAnAo TrepIBAAAOV aTToBriKeuang gival évag KaBapodg Kal OG XWPOG PaKPIA aTTO TO
nAIoKS (pwng ME slfpgg GszOKpGgiag 15‘530°C (55,g4 ~ SGQF)Q. SNPOG X1pOS Hakp

¢ EZHICH>H >YMBOAQN:

agovag

: . i EgouoiodoTtnuévog

Oplo Beppokpaaiag / ‘ \ | Mpoooxn [Eu[Rer | |avrimpéowroc Te Eupwaikig
Koivétntac/EupwTraikng ‘Evwong

MnV ETTQVATTOCTEIPWVETE KaraokeuaoTig Aev karaokeuddetal pe

QUOIKO AATES

Na pn xpnoigoTrolgital av n
OUOKEUOOIa €XEl UTTOOTET CNUIG Kal
avaTpESTE OTIG 0dNYiEG XPAONG
ATrooTEIpPWUEVO PE TN XPRON
aKTIVOBOAiag

YupBouleuTeite TIG 0dnyieg
XPAONG | CUPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0BnYieg Xpriong
ZyoTnua povou oTeipou
ppaypou

Mpoooxn: H opooTrovdiakn
vopoBeaia Twv H.IM.A.
TTEPIOPICEl TNV TTWANCN TNG
OUOKEUNG QUTAG O€ 1aTpoUG i
KATOTTIV EVTOARC 1aTpoU.

Mnv
ETTAVOXPNOIPOTIOIEITE

&
®

Huepopnvia
KOTAOKEUQOTH

o]
[13]
O

1ZApavon CE oup@wva pe Tov
Kavoviopé MDR 2017/745

F L®®~

laTpoTexvoAoyiké TTpoidV
poTey Y p >79

N

UK
CA
0086

ZAipavon UKCA oUpewva pe To UK MDR 2002
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