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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, a stability ring and a syringe. The diameter of the cannula is 12 mm,
which is able to accommodate endoscopic instruments from the size of 5mm to 12mm. In order to be used in
different patients and surgery, the length of the device comes in two sizes: Standard and Extra-long. The
obturator with optical tip has a clear and transparent tip. It is designed to offer direct visualization with the
endoscope during insertion. The cannula contains a set of seal to minimize the risk of air leakage when
endoscopic instruments are inserted or withdrawn through the LAGIS Balloon Trocar. A stopcock is located at
the side of the cannula for the connection to the luer lock to provide gas insufflation and desufflation.
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¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE:

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

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

« Patient target group: the LAGIS Balloon Trocar is intended for adults who need minimally invasive proce-
dures.

¢ CONTRAINDICATIONS:

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

¢ INSTRUCTIONS FOR USE:

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

compromised.

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. Make an incision at the puncture site just long enough to accept the LAGIS Balloon Trocar to penetrate the
body cavity.

4.Use the provided syringe to inflate the balloon through the balloon inflation valve with 10cc of air.

5.Slide the Stability Ring on the incision(TRS-12V1 TRS-12VX1).

6.Retract the obturator out of the cannula once the LAGIS Balloon Trocar 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
and pull out the syringe to deflate the balloon. Remove the LAGIS Balloon Trocar.

BALLOON TROCAR ¢ 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
complications prior to performing the procedures.

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

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

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

If the user feels the resistance is higher than usual when inserting the endoscopic instruments,
the angle of insertion should be adjusted to align with the axis of the LAGIS Balloon Trocar for fear
of damaging the valve. (Please see the figure on the right-hand side.)

Improper assembly or operation of the device may result in tissue or organ injuries from
mechanical damage to the patient or operator. d
Excessive inflation of the balloon can cause balloon to burst.

Do not allow sharp instruments or objects to come into contact with the balloon. Please be careful
when using the device around metal clamps, sutures, and staples.

Ensure insufflation tubing is connected to insufflation port on Stopcock.

Inflating the balloon can cause rupture when the balloon does not completely reach the

abdominal cavity.

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

¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :
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EclrREP Authorized representative in the
European Community/European Union
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Temperature limit Caution

Manufacturer

Consult instructions for use
EE or consult electronic

Do not resterilize Not made with natural rubber latex

Do not use if package is damaged

Do not re- - h
O not re-use and consult instructions for use

R4
®

[sTerLE] R || Sterilized using irradiation

instructions for use
Single sterile barrier
system

Date of manufacture

Medical device

B @~

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

by or on the order of a physician.
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9.Dispose of the used LAGIS Balloon Trocar properly and safely by healthcare professionals in accordance with -
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ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
4 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El Trocar con Globo LAGIS es un dispositivo de un solo uso esterilizado por Radiacion Gamma. Se compone
de una canula con globo, un obturador, una llave de paso, un anillo de estabilidad y una jeringa. El diametro de
la canula es de 12 mm, lo que permite alojar instrumentos endoscopicos de tamafio comprendido entre 5 mm y
12 mm. Para poder utilizarla en diferentes pacientes y cirugias, la longitud del dispositivo se presenta en dos
tamafos: Estandar y Extralargo. El obturador con punta éptica tiene una punta clara y transparente. Esta
disefiado para ofrecer una visualizacion directa con el endoscopio durante la inserciéon. La canula contiene un
conjunto de juntas para minimizar el riesgo de fuga de aire cuando se introducen o retiran instrumentos
endoscoépicos a través del Trocar con Globo LAGIS. En el lateral de la canula hay una llave de paso para la
conexion al cierre luer que permite la insuflaciéon y desinsuflacion de gas.
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¢ INDICATIONES/OBJETIVO PREVISTO:

« El trocar debaldn LAGIS puede aplicarse en intervenciones quirdrgicas generales, toracicas, ginecoldgicas,
laparoscopicas, abdominales y otras intervenciones minimamente invasivas para penetrar en la cavidad
corporal y establecer una via de entrada para los instrumentos endoscépicos.

» Beneficios clinicosesperados: reducir los riesgos de lacirugia, acortar el tiempo quirirgico, minimizar la
herida y reducir la situacion de hemorragia.

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

¢ WUERIMIENTOS 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 balén LAGIS esta disefiado para utilizarse con endoscopios rig idos. No utilice el trocar de balén
LAGIS con endoscopios flexibles.

Si enun procedimiento se utilizan conjuntamente instrumentos endoscdépicos o accesorios dedistintos
fabricantes. Por favor, verifique la compatibilidad antes de realizar el procedimiento.

La utilizacion 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 quirtrgica para comprobar la hemostasia después de retirar eltrécar de balon
LAGIS de lacavidad corporal.

Este dispositivo esta 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
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Este dispositivo s6lo debe ser operado por cirujanos conla formacion adecuada y familiarizados con las
técnicas quirurg icas . Consulte la literatura médica paraobtener mas informacioén sobre técnicas, peligros,
contraindicaciones y complicaciones antes de realizar los procedimientos.

Devuelva el dispositivo y el embalaje al distribuidor o aplique una manipulaciéon segura para su eliminacion por
parte del personal sanitario si el envase estéril esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.
El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse un residuo biomédico y los
profesionales sanitarios deben eliminarlo de forma segura, de acuerdo con la normativa nacional de gestion de
residuos, para 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 informacion de contacto que figura en la etiqueta o
en las instrucciones de uso.

Si el usuario siente que la resistencia es mayor de lo habitual al introducir los instrumentos
endoscépicos, el angulo de insercion debe ajustarse para alinearse con el eje del trocar debalon
LAGIS por temor a dafiar la valvula. (Consulte la figura de la derecha).

El montaje o funcionamiento inadecuados del aparato pueden provocar lesiones en tejidos u
érganos 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 metalicas, suturas y grapas.

Asegurese de que el tubo de insuflacidonesta conectado al puerto de insuflaciénde la llave de
paso.

El inflado del balén puede provocar la rotura cuando el balén no alcanza completamente la
cavidad abdominal.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO:

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

del instrumento

de
d

ajuste

un rango de temperatura de 13~30°C (55.4~86°F). h

¢ CONTRAINDICACIONES: & EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS : ol

El trocar debalén LAGIS no esta pensado para su uso cuando estén contraindicadas las técnicas minima-

- . L Representante autorizado en la
mente invasivas. {_elmgzgteura A Precaucion REP|| Comunidad Europea/Unién
Europea
# INSTRUCCIONES DE USO: P
i, . . . . - . Este producto no esta fabricado
Antes de utilizarlo, inspeccione el contenido del paquete y el propio envase para asegurarse de que su No reesterilizar Fabricante con goma de latex natural

integridad no esta comprometida.

1. Compruebe que el globo 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.

3. Haga una incisién en el lugar de puncién lo suficientemente larga como para que el trocar con globo LAGIS

penetre en la cavidad corporal.

. Utilice la jeringa suministrada para inflar el GLOBO a través de la valvula de inflado del globo con 10 cc de

aire.

. Deslice el anillo de estabilidad sobre la incision (TRS-12V1 TRS-12VX1).

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

Realice la cirugia de acuerdo con los procedimientos quirdrgicos endoscoépicos.

Para retirar la canula una vez finalizada la intervencion, acople la jeringa a la valvula de inflado del globo y

tire de la jeringa para desinflar el globo. Retire el trocar con globo LAGIS.

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.

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

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
electronicas de uso

No reutilizar @
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PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la

Producto sanitario venta de este dispositivo por parte un médico o por prescripcion facultativa.
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“ LAGI S® TROCAR CON PALLONCINO O.AWERTENZE E PRECAUZIONI:

30°C W Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, poiché cid potrebbe causare un
DE:I R only % c € aumento dell'incidenza delle infezioni della ferita.
137 STERILE] R 2797 Il Trocar a Palloncino LAGIS & progettato per essere utilizzato con endoscopi rigidi. Non utilizzare il Trocar a

www.lagis.com.tw/eifu_en.php Palloncino LAGIS con endoscopi flessibili.

PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI DI Se in una _p((_)qedqra vengono l_JtlIlzzatl insieme strumenti endoscopici o accessori di diversi produttori. Verificare
SEGUITO INDICATE la compatibilitd prima di eseguire la procedura.

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

¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: LAGIS pu provocare la dgsufﬂazwne della cavita corporea. ) ) _

- . . . R » E necessario ispezionare I'emostasi del sito chirurgico dopo aver rimosso il trocar con palloncino LAGIS dalla
Il Trocar a palloncino LAGIS & un dispositivo monouso sterilizzato con radiazioni gamma. E composto da una cavita corporea.
cannula con palloncino, un otturatore, un rubinetto di arresto, un anello di stabilita e una siringa. Il diametro » Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Non riutilizza-
della cannula € di 12 mm, che ¢ in grado di accogliere strumenti endoscopici dalla dimensione di 5 mm fino a re, riprocessare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazione,
12 mm. Per poter essere utilizzato in diversi pazienti e interventi chirurgici, la lunghezza del dispositivo & infezione, infezione incrociata o addirittura compromettere I'integrita del dispositivo e portare a guasti che a loro
disponibile in due misure: Standard ed Extra-lunga. L'otturatore con punta ottica ha la punta chiara e traspar- volta potrebbero causare lesioni, malattie o morte del paziente.
ente. E progettato per offrire una visualizzazione diretta con I'endoscopio durante l'inserimento. La cannula * Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi con formazione adeguata e familiarita con le tecniche
contiene un set di guarnizioni per ridurre al minimo il rischio di perdite d'aria quando gli strumenti endoscopici chirurgiche. Consultare la letteratura medica per ulteriori informazioni su tecniche, rischi, controindicazioni e
vengono inseriti o ritirati attraverso il Trocar a palloncino LAGIS. A lato della cannula € presente un rubinetto di complicazioni prima di eseguire le procedure.

arresto per il collegamento al Luer Lock per l'insufflazione e l'essufflazione del gas. Restituire il dispositivo e la confezione al distributore o adottare un metodo di smaltimento sicuro da parte degli

operatori sanitari se la confezione sterile & danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso.
2.Tappo @ Il dispositivo usato che entra in contatto con i fluidi corporei deve essere considerato un rifiuto biomedico e
[3.Maniglia del rubinetto di arresto] 7% smaltito in modo sicuro dagli operatori sanitari in conformita con la normativa nazionale sulla gestione dei
_ o B rifiuti per prevenire pazienti, utenti e altre persone da contaminazione biologica o infezione.
2 I4.Corpo del rubinetto di arresto|

G LAGIS

.

In caso di malfunzionamento del dispositivo, potrebbero avverarsi modifiche delle prestazioni che potrebbero
1.Otturatore compromettere la sicurezza o anche incidenti gravi. Si prega di informare immediatamente il produttore,
\5.Valvola] I'autorita competente dello Stato membro e il rappresentante autorizzato secondo le informazioni di contatto
fornite sull'etichetta o nelle istruzioni per I'uso.

» Se l'utente avverte che la resistenza € maggiore del solito quando inserisce gli strumenti strumento
[11.Protezione in plastica| M """ endoscopici, I'angolo di inserimento deve essere regolato per allinearsi con I'asse del Trocar i
a Palloncino LAGIS per evitare di danneggiare la valvola. (Si prega di vedere la figura sul lato p
destro.) regolare

10.Siringa

L'assemblaggio o il funzionamento impropro del dispositivo possono provocare lesioni - derivanti

da danni meccanici - ai tessuti o agli organi al paziente o all'operatore. d

Un gonfiaggio eccessivo del palloncino pud causarne lo scoppio.

Evitare che strumenti o oggetti taglienti entrino in contatto con il palloncino. Prestare attenzione

quando si utilizza il dispositivo attorno a morsetti metallici, suture e graffette.

« Il trocar a palloncino LAGIS pud essere applicato a procedure chirurgiche generali, toraciche, ginecologiche, Assicurarsi che il tubo di insufflazione sia collegato alla porta di insufflazione sullo Stopcock.
laparoscopiche, addominali e ad altre procedure chirurgiche minimamente invasive per penetrare nella Il gonfiaggio del palloncino pud causare la rottura quando il palloncino non raggiunge completa-
cavita corporea e stabilire un percorso di ingresso per gli strumenti endoscopici. mente la cavita addominale.

» Benefici clinici previsti: ridurre i rischi chirurgici, abbreviare i tempi dell'intervento, minimizzare la ferita e ¢ CONDIZIONI AMBIENTALI DI CONSERVAZIONE:

ridurre situazioni di sanguinamento. L'ambiente di ) iato & un' lit utta. lont dalla | del sol
« Gruppo target di pazienti: il Trocar a Palloncino LAGIS & destinato agli adulti che necessitano di procedure ambiente di conservazione appropriato € unarea pulita e asciutia, lontana dalla luce del sole,
con una temperatura compresa tra 13 e 30 °C (55,4 e 86 °F).

mnmamene invesne. ¢ SCPIEGAZIONE DEI SIMBOLI: :
¢ CONTROINDICAZIONI: e e e N, asse

Il Trocar a Palloncino LAGIS non € da utilizzare quando le tecniche minimamente invasive sono controindi-
cate.

¢ ISTRUZIONI PER L'USO:

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 siringa al palloncino valvola di gonfiaggio ed estrarre la siringa.

2. Inserire l'otturatore nella cannula fino a esporre la punta e assicurarsi che sia stato completamente
assemblato.

3. Praticare un'incisione nel sito della puntura per il tempo sufficiente a consentire al Trocar a palloncino LAGIS
di penetrare nella cavita corporea.

4. Utilizzare la siringa fornita per gonfiare il palloncino attraverso la valvola di gonfiaggio del palloncino con 10
cc di aria.

5. Far scorrere I'anello di stabilita sull'incisione (TRS-12V1 TRS-12VX1).

~——1{8.Palloncino v
# INDICAZIONI/ SCOPO PREVISTO:

Rappresentante autorizzato nella
REP]|Comunita Europea/Unione
Europea

Attenzione

m
[¢]

Limiti temperatura

Non prodotto con lattice di gomma

Produttore naturale

Non risterilizzare

o consultare le istruzioni per danneggiata e consultare le
I'uso elettroniche istruzioni per I'uso

Sistema di barriera Sterilizzato tramite irraggiamento

Data di produzione sterile singola

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.

e Consultare le istruzioni per I'uso Non utilizzare se la confezione &
Non riutilizzare I:]E]

FIL®® -~

Dispositivo medico only

6. Ritrarre I'otturatore dalla cannula una volta installato saldamente il Trocar con palloncino LAGIS. . ® ITR-0308 VerA 2024
7. Eseguire l'intervento secondo le procedure chirurgiche endoscopiche. ‘ LA | ENTERPRISE CO.. LTD .
8. Per rimuovere la cannula al termine della procedura, collegare la siringa alla valvola di gonfiaggio del h G S o ) oo Obelis s. a.

palloncino ed estrarre la siringa per sgonfiare il palloncino. Rimuovere il Trocar a palloncino LAGIS. No. 29, Gong 1st Rd., Dajia Dist.,Taichung City 437, Taiwan Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
9. Gli operatori sanitari devono smaltire il Trocar a palloncino LAGIS usato, in modo corretto e sicuro in TEL: 886-4-26820767  FAX: 886-4-26820766 TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03

conformita con la normativa nazionale sulla gestione dei rifiuti. http://www.lagis.com.tw E-Mail: mail@obelis.net
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VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN.

¢ GERATEBESCHREIBUNG:

Der LAGIS Ballon-Trokar ist ein Einweggerat, das durch Gammastrahlung sterilisiert wird. Er besteht aus einer
Kanile mit Ballon, einem Obturator, einem Absperrhahn, einem Stabilitétsrin%und einer Spritze. Der Kanllen-
durchmesser betragt 12 mm und kann endoskopische Instrumente mit einer Gré3e von 5 mm bis 12 mm
aufnehmen. Damit das Gerat bei verschiedenen Patienten und Operationen eingesetzt werden kann, ist es in
zwei Grofien erhaltlich: Standard und Extra-lang. Der Obturateur mit optischer Spitze hat eine klare und
transparente Spitze. Sie wurde entwickelt, um eine direkte Visualisierung mit dem Endoskop wahrend des
Einflhrens zu ermdglichen. In der Kanlile befindet sich ein Dichtungssatz, um das Risiko eines Luftaustritts zu
minimieren, wenn endoskopische Instrumente durch den LAGIS Ballon-Trokar eingefiihrt oder herausgezogen
werden. Seitlich an der Kanlile befindet sich ein Absperrhahn fiir den Anschluss an den Luer-Lock, um eine

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

Wenn bei einem Eingriff endoskopische Instrumente oder Zubehor von verschiedenen Herstellern zusammen
verwendet werden. Prifen Sie bitte die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung des Eingriffs.

Die Verwendung eines endoskopischen Instruments mit einem Durchmesser, der kleiner ist als die fur den
LAGIS Ballon-Trokar angegebene Spezifikation, kann zu einer Desufflation der Kérperhdhle fihren.

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

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten verpackt und sterilisiert. Es darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitun
oder Resterilisation kann zu Kontaminationen, Infektionen, Kreuzinfektionen oder sogar zu einer Beeintrachti-
gung der Integritat des Gerats und damit zu einem Versagen des Gerats fuhren, was wiederum Verletzungen,
Krankheiten oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

Dieses Produkt sollte nur von Chirurgen bedient werden, die liber eine angemessene Ausbildung verfigen
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 durchfiihren.

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

Gasinsufflation und Desufflation zu ermdglichen.

[ 2.Kappe Das verwendete Gerat, das mit Korperflissigkeiten in Bertihrung kommt, sollte als biomedizinischer

([T - [40A Abfall betrachtet und von medizinischem Fachpersonal in Ubereinstimmung mit den nationalen Abfallent-
; . /\S.Absperrhahngrlﬁ\ RENR sorgungsvorschriften sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischer
9 Dichtun o= _ Kontamination oder Infektion zu schitzen.
(9.Dichtung] 12 ~|4.Absperrhahn-Gehause| Bei Fehlfunktionen des Gerats, Leistungsénderungen, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnen, oder

\- so%ar bei schwerwiegenden Vorfallen. Bitte melden Sie dies unverziglich dem Hersteller, der zustandigen
5.Ventil Behorde des Mitgliedstaates und dem bevollméchtigten Vertreter gemaR den auf dem Etikett oder in der

11.Plastikschutz 6.Ring

# 1.Obturador

Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen.
Wenn der Anwender beim Einfiihren der endoskopischen Gerate einen hoheren Widerstand als
Ublich empfindet, sollte der Einflihrungswinkel so angepasst werden, dass er auf die Achse des

LAGIS Ballontrokars ausgerichtet ist, um eine Beschadigung des Ventils zu vermeiden. (Bitte  instrument
beachten Sie die Abbildung auf der rechten Seite.)
: || » Ein unsachgemafler Zusammenbau oder Betrieb des Gerats kann zu Gewebe- oder Organver-
letzungen durch mechanische Beschéadigung des Patienten oder des Bedieners flihren. p anpassen

Ein Gbermafiges Aufblasen des Ballons kann zum Platzen des Ballons fuhren.
Schiitzen Sie den Ballon vor dem Kontakt mit scharfen Instrumenten oder Gegensténden. d
Seien Sie bitte vorsichtig, wenn Sie das Gerat in der Nahe von Metallklammern, Nahten und
Heftklammern verwenden.

Stellen Sie sicher, dass der Insufflationsschlauch mit dem Insufflationsanschluss am Stopcock
verbunden ist.

» Beim Aufblasen des Ballons kann es zu einer Ruptur kommen, wenn der Ballon die Bauchhohle
nicht vollstéandig erreicht.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

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

¢ ERKLARUNG DER SYMBOLE:

8.Balloon @

¢ INDIKATIONEN/VORGESEHENER ZWECK:

» Die LAGIS Ballontrokare kdénnen bei allgemeinen, thorakalen, gynéakologischen, laparoskopischen, abdomi-  *
nalen und anderen minimal-invasiven chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden, um in die Kérperhéhle
einzudringen und einen Zugangsweg fur endoskopische Instrumente zu schaffen.

» Zu erwartender klinischer Nutzen: Verringerun%der Operationsrisiken, Verkirzung der Operationszeit,
Minimierung der Wunde und Verrin?erung der Iutun%sneigung.

 Patientenzielgruppe: Der LAGIS Ballon-Trokar ist fiir
bendtigen.

¢ KONTRAINDIKATIONEN:

Der LAGIS Ballon-Trokar ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimal-invasive Techniken kontrain-

rwachsene gedacht, die minimal-invasive Eingriffe

o,
axis

diziert sind.
Bevollmachtigter Vertreter in der
¢ GEBRAUCHSANWEISUNG: /ﬂf Temperaturbegrenzung A Vorsicht REP|| Europaischen Gemeinschaft/Eu-
N . . . ropaischen Union
Prifen Sie vor dem Gebrauch den Inhalt der Verpackung und die Verpackung selbst, um sicherzustellen, i
dass die Unversehrtheit nicht beeintrachtigt ist. Nicht resterilisieren Hersteller Ohne Naturkautschuk hergestellt

1. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vor der Verwendung vollstéandig 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
vollstandig montiert ist.

3. Fertigen Sie an der Punktionsstelle eine Inzision an, die gerade lang genug ist, um den LAGIS Ballontrokar in
die Korperhohle einflihren zu kénnen.

4. Nutzen Sie die mitgelieferte Spritze, um den Ballon durch das Ballonaufblasventil mit 10 cc Luft aufzublasen.

5. Schieben Sie den Stabilitatsring auf die Inzision (TRS-12V1 TRS-12VX1).

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

7. Fuhren Sie den Eingriff gemal den endoskopischen Operationsverfahren durch.

8. Wenn Sie die Kaniile nach Abschluss des Eingriffs entfernen mochten, setzen Sie die Spritze auf das Ventil
zum Aufblasen des Ballons auf und ziehen Sie die Spritze heraus, um den Ballon zu entleeren. Entfernen Sie
den LAGIS Ballontrokar.

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

¢ WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsan-
weisung beachten

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und Gebrauch-
sanweisung beachten

Nicht
wiederverwenden

VORSICHT: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses
Produkts an einen Arzt oder auf dessen Anordnung.

System mit nur einer

Herstellungsdatum Sterilbarriere

Mit Strahlung sterilisiert

®
il

Medizinprodukt
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Obelis s. a.

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

2024
‘ [ LAG|S®ENTERPRISE co., LTD.

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



L LAGIS

R only

STERLE| R

A QHEOOE
www.lagis.com.tw/eifu_en.php

LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT.

¢ DESCRIPTION DE L'APPAREIL :

Le trocart a ballonnet LAGIS est un dispositif a usage unique stérilisé par rayonnement gamma. Il est composé
d'une canule avec ballonnet, d'un obturateur, d'un robinet, d'un anneau de stabilité et d'une seringue. Le

diamétre de la canule est de 12 mm, ce qui permet de loger des instruments endoscopiques de 5 mm a 12 mm.

Afin de pouvoir étre utilisé pour différents patients et différentes interventions chirurgicales, le dispositif est
disponible en deux tailles : Standard et extra-long. L'obturateur a pointe optique a une pointe qui est claire et
transparente. Il est congu pour offrir une visualisation directe avec I'endoscope pendant l'insertion. La canule
contient un ensemble de joints pour minimiser le risque de fuite d'air lorsque des instruments endoscopiques
sont insérés ou retirés dans le trocart a ballonnet LAGIS. Un robinet d'arrét est situé sur le cété de la canule
pour la connexion au luer lock afin d'assurer l'insufflation et la désufflation du gaz.

TROCART AVEC BALLONNET & AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

* Ne pas utiliser si le dispositif ou I'emballage stérile est ouvert ou endommagé, car cela peut entrainer une
augmentation de l'incidence des infections de la plaie.

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

Si des instruments endoscopiques ou des accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble au cours
d'une procédure, veuillez vérifier la compatibilité avant d'effectuer la procédure.

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

Apres avoir retiré le trocart avec ballonnet LAGIS de la cavité corporelle, il convient d'inspecter le site chirurgical
pour vérifier 'hnémostase.

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ayant une formation adéquate et connaissant bien
les techniques chirurgicales. Consulter la littérature médicale pour de plus amples informations concernant
les techniques, les dangers, les contre-indications et les complications avant d'effectuer les procédures.

Si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant I'utilisation, renvoyez le dispositif et
I'emballage au distributeur ou confiez I'élimination en toute sécurité aux professionnels de la santé.

Le dispositif usagé qui entre en contact avec des fluides corporels doit étre considéré comme un déchet
biomédical et éliminé en toute sécurité par les professionnels de la santé, conformément a la réglementation
nationale en matiere de gestion des déchets, afin d'éviter aux patients, aux utilisateurs et a d'autres personnes
une contamination ou une infection biologique.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, de modifications des performances pouvant affecter la sécurité,
ou méme d'incident grave. Veuillez le signaler immédiatement au fabricant, a I'autorité compétente de I'Etat
membre et au représentant autorisé selon les coordonnées fournies sur I'étiquette ou dans le mode d'emploi.
Si l'utilisateur ressent une résistance plus importante que d'habitude lors de l'insertion des instruments
endoscopiques, I'angle d'insertion doit étre ajusté pour s'aligner sur I'axe du trocart avec ballonnet LAGIS,
de peur d'endommager la valve. (Voir la figure a droite.)

iy /\3 Poignée du robinet| 7%

9.Joint}— 2

4 Corps du robinet

1.Obturateur

\ 11 .Protecteu‘r en plastique\

10.Seringue

. . h . N L . instrument
8 Ballon » Un assemblage ou un fonct|onnemept incorrect de Iapparell peut gntralner des lésions de tissus
@ ou d'organes par des dommages mécaniques au patient ou a l'opérateur. D
» Un gonflement excessif du ballon peut provoquer son éclatement. Réglage

# INDICATIONS/USAGE PREVU:

* Le trocart avec ballonnet LAGIS peut étre utilisé pour les interventions chirurgicales générales, thoraciques,
gynécologiques, laparoscopiques, abdominales et autres interventions mini-invasives afin de pénétrer dans
la 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
I'intervention, minimisation de la plaie et réduction de la situation hémorragique.

» Groupe cible de patients: le trocart avec ballonnet LAGIS est destiné aux adultes qui ont besoin de
procédures mini-invasives.

¢ CONTRE-INDICATIONS:

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

¢ MODE D'EMPLOI:

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.

2. Insérez I'obturateur dans la canule jusqu'a ce que I'extrémité soit exposée et s'assurer qu'il est enti€rement
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.

4. Utilisez la seringue fournie pour gonfler le ballon a travers la valve de gonflage avec 10cc d'air.

5. Glissez I'anneau de stabilité sur l'incision (TRS-12V1 TRS-12VX1).

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

7. Effectuez I'opération conformément aux procédures chirurgicales endoscopiques.

8. Pour retirer la canule a la fin de la procédure, fixez la seringue sur la valve de gonflage du ballonnet et tirez
sur la seringue pour dégonfler le ballonnet. Le trocart du ballon LAGIS peut étre retiré.

9. Le trocart a ballonnet LAGIS usagé doit étre éliminé de maniére appropriée et slre par les professionnels
de santé, conformément a la réglementation nationale en matiére de gestion des déchets.

Ne laissez pas d'instruments pointus ou d'objets pointus entrer en contact avec le ballon. (
Soyez prudent lorsque vous utilisez le dispositif a proximité de pinces métalliques, de sutures

et d'agrafes.

S'assurer que la tubulure d'insufflation est connectée a I'orifice d'insufflation du robinet d'arrét.

Le gonflement du ballon peut provoquer une rupture lorsque le ballon n'atteint pas complétement

la cavité abdominale.

¢ CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES POUR L'ENTREPOSAGE:

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

¢ EXPLICATION DES SYMBOLES :

A\

Axe

Limite de
température

Représentant agrée dans la Commu-
nauté européenne / Union européenne

[Eclrer]

H

Avertissement

Non fabriqué avec du latex de

Fabricant caoutchouc naturel

Ne pas restériliser

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

Consultez le mode d’emploi
ou les instructions
d'utilisation électroniques
Indique un systéme

a barriére unique

stérile

Ne pas réutiliser @

STERILE| R |

Date de fabrication Stérilisé par irradiation

1]
(T3]
O

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

FIL® ® =~

Dispositif médical
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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 utilizagdo tnica esterilizado por radiagdo gama. E composto
por uma canula com baldo, um obturador, uma torneira, um anel de estabilidade e uma seringa. O didmetro da
canula é de 12 mm, o que permite acomodar instrumentos endoscoépicos de 5 mm a 12 mm. Para poder ser
utilizado em diferentes pacientes e cirurgias, o dispositivo & fornecido em dois comprimentos: Normal e
extra-longo. O obturador com ponta 6tica tem uma ponta incolor e transparente. Foi concebido para oferecer
uma visualizagéo direta com o endoscopio durante a inser¢do. A canula contém um conjunto de vedantes para
minimizar o risco de fuga de ar quando os instrumentos endoscépicos sdo inseridos ou retirados através do
Trocar de Baldo LAGIS. Existe uma torneira na parte lateral da canula para a ligagéo ao fecho Luer Lock para
permitir a insuflagéo e a desinsuflagdo de gas.

(N -

9.Vedacgéo |/
12

||1| /\3 Punho da torneira|

4 Corpo da torneira

1.Obturador
5.Valvula

[11 .Protetc\)r de plastico]

# INDICACOES/FINALIDADE PRETENDIDA:

» O Trocarte de Baldo LAGIS pode ser aplicado em procedimentos cirurgicos gerais, toracicos, ginecologicos,
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.

¢ CONTRA-INDICACOES:

O Trocarte de Baldo LAGIS nao se destina para a utilizagdo quando técnicas minimamente invasivas nao
forem indicadas.

# INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Antes da utilizagéo, inspecione o conteudo da embalagem e a prépria embalagem para garantir que a
integridade ndo esta comprometida.

1. Verifique se o balao esta completamente esvaziado antes da utilizagdo. Para esvaziar o baldo, coloque a
seringa na valvula de insuflagcdo do balé&o 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 incisé@o no local da punc¢éao suficientemente longa para permitir a penetragéo do Trocarte de
Baldo LAGIS na cavidade corporal.

Utilize a seringa fornecida para insuflar o baldo com 10cc de ar através da valvula de insuflagéo do baléo.
Colocar o anel de estabilidade na incisao(TRS-12V1 TRS-12VX1).

Faga retrair o obturador para fora da canula quando o Trocar de Baldo LAGIS estiver bem montado.
Efetue a cirurgia de acordo com os procedimentos cirurgicos endoscopicos.

Para remover a canula apés a conclusao do procedimento, fixe a seringa na valvula de insuflagéo do baléo e

puxe a seringa para esvaziar o baldo. Retire o Trocarte de Baldo LAGIS.

¢ AVISOS E PRECAUCOES:

Nao utilize se o dispositivo ou a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada, pois isto pode causar um
aumento da incidéncia de infe¢cdes 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 endoscopicos ou acessérios de diferentes
fabricantes. Verifique a compatibilidade antes de efetuar o procedimento.

Utilizar um instrumento endoscdpico com um diametro 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 remogao 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, infegéo, infecao
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

4 CONDI

¢ EXPLICACAO DOS SiMBOLOS:

cirtrgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, perigos, contra-indicagboes
e complicagdes antes de efetuar os procedimentos.

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

O dispositivo utilizador que entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
biomédico e eliminado de forma segura pelos profissionais de saude, em conformidade com o regulamento
nacional de gestéo de residuos, para evitar a contaminagao ou infecéo biolégica 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
Estado-Membro e o representante autorizado, de acordo com as informagdes de contacto fornecidas no rétulo
ou nas instrugdes de utilizagao.

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.) instrumento
A montagem ou operacao incorreta do dispositivo pode resultar em lesdes de tecidos ou érgéaos

devido a danos mecanicos para o paciente ou operador. ajuste
Uma insuflagao excessiva do baldo pode provocar o rebentamento do mesmo.

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

Certifiqgue-se de que o tubo de insuflagéo esta ligado a porta de insuflagdo na Torneira.

Insuflar o baldo pode provocar uma rutura quando o baldo n&do atinge completamente a cavidade

abdominal. ~
OES 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).

eixo

S . Representante autorizado na

{_émgiggﬁlgae A Cuidado REP] | Comunidade Europeia/Unigo
Europeia

N3o reesterilize Fabricante Sem latex de borracha natural

Consultar instrugdes de utilizagdo
ou consultar instrugdes
eletronicas de utilizagdo

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

Nao reutilize

; Sistema de barreira
Data de fabrico O Unica estéril

SEE

Esterilizado com irradiagao

A
®
]

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

Dispositivo médico
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Elimine o Trocar de Baldo LAGIS usado de forma correta e segura pelos profissionais de saude, de acordo
com o regulamento nacional de gestéo de residuos.
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PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI INFORMACJAMI.

¢ OPIS URZADZENIA:

Trokar balonowy LAGIS jest urzadzeniem jednorazowego uzytku sterylizowanym promieniowaniem gamma.
Sktada sie z kaniuli z balonem, obturatora, kurka, piercienia stabilizujacego i strzykawki. Srednica kaniuli
wynosi 12 mm, co pozwala na umieszczenie w niej instrumentéw endoskopowych o rozmiarach od 5 mm do 12
mm. W celu zastosowania u roznych pacjentéw i w r6znych operacjach, dostepne sg dwie dlugosci urzadzenia:
Standard i Extra-long. Obturator z koncéwka optyczng ma przezroczystg koncéwke. Zostat on zaprojektowany z
myslg o bezposredniej wizualizacji za pomocg wprowadzanego endoskopu. Kaniula zawiera zestaw uszczelek
minimalizujgcych ryzyko wycieku powietrza podczas wprowadzania lub wycofywania instrumentéw endosko-
powych przez trokar balonowy LAGIS. Z boku kaniuli znajduje sie kurek odcinajgcy do potaczenia z blokadg
luer lock w celu zapewnienia wdmuchiwania gazu i jego wypuszczania.
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¢ WSKAZANIA/ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE:

» Trokar balonowy LAGIS moze by¢ stosowany w chirurgii ogolnej, klatki piersiowej, ginekologii, laparoskopii,
chirurgii jamy brzusznej i innych minimalnie inwazyjnych zabiegach chirurgicznych w celu penetracji jamy
ciata i ustanowienia $ciezki wejscia dla instrumentéw endoskopowych.

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

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

¢ PRZECIWWSKAZANIA:

Trokar balonowy LAGIS nie jest przeznaczony do stosowania, gdy techniki minimalnie inwazyjne sg
przeciwwskazane.

¢ INSTRUKCJA OBSLUGI:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ opakowania i samo opakowanie, aby upewnic sie, ze jego
integralno$c¢ nie zostata naruszona.

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy balon jest catkowicie oprézniony. Aby opréznic¢ balon, nalezy

przymocowac strzykawke do zaworu napetniajgcego balon i wyciggna¢ strzykawke.

2. Wprowadzi¢ obturator do kaniuli, az do odstonigcia koncéwki i upewni¢ sie, ze jest ona kompletnie
zmontowana.

. Wykona¢ naciecie w miejscu naktucia na tyle dtugie, aby trokar balonowy LAGIS mogt wnikna¢ do jamy ciata.
. Za pomocg dotgczonej strzykawki wprowadzi¢ do balonu 10 cc powietrza przez zawér do napetniania
balonu.

. Nasung¢ pierscien stabilizujacy na naciecie (TRS-12V1 TRS-12VX1).

. Wyciagna¢ obturator z kaniuli po stabilnym zatozeniu trokara balonowego LAGIS.

. Przeprowadzi¢ operacje zgodnie z endoskopowymi procedurami chirurgicznymi.

. Aby usuna¢ kaniule po zakonczeniu procedury, nalezy przymocowac strzykawke do zaworu napetniania
balonu i wyciagna¢ strzykawke w celu usuniecia gazu z balonu. Usuna¢ trokar balonowy LAGIS.

. Zuzyty trokar balonowy LAGIS powinien byé prawidtowo i bezpiecznie utylizowany przez personel medyczny
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi gospodarki odpadami.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie uzywag, jesli urzadzenie lub sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz moze to
spowodowaé wzrost czestosci wystepowania zakazen ran.

Trokar balonowy LAGIS jest przeznaczony do stosowania ze sztywnymi endoskopami. Nie uzywac trokara
balonowego LAGIS z endoskopami gietkimi.

Jesli podczas zabiegu uzywane sg jednoczesnie instrumenty lub akcesoria endoskopowe réznych producentoéw,
przed wykonaniem procedury nalezy sprawdzi¢ kompatybilnosé.

Uzywanie instrumentu endoskopowego o srednicy mniejszej niz okreslona dla Trokara balonowego LAGIS
moze spowodowac oproznienie jamy ciata.

Po usunieciu trokara balonowego LAGIS z jamy ciata nalezy sprawdzi¢ miejsce zabiegu pod katem hemostazy.
To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane wytgcznie do uzytku dla jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie,
nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie, ponowne przetworzenie lub ponowna steryl-
izacja moze spowodowac zanieczyszczenie, zakazenie, zakazenie krzyzowe, a nawet zagrozi¢ integralnosci
urzadzenia i doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami, chorobg lub $miercig
pacjenta.

To urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytacznie przez chirurgéw z odpowiednim przeszkoleniem i znajo-
moscig technik chirurgicznych. Przed wykonaniem zabiegéw nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng w
celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych technik, zagrozen, przeciwwskazan i powiktan.

Jesli sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem, zwrd¢ urzgdzenie i
opakowanie do dystrybutora lub zapewnij bezpieczng utylizacje przez personel medyczny.

Zuzyte urzadzenie, ktére weszto w kontakt z ptynami ustrojowymi, powinno by¢ traktowane jako odpad biome-
dyczny i bezpiecznie usuwane przez pracownikéw stuzby zdrowia zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
gospodarki odpadami, aby zapobiec skazeniu biologicznemu lub zakazeniu pacjentow, uzytkownikéw i innych
0sob.

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzadzenia, 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.

Jesli uzytkownik odczuwa wigkszy niz zwykle opér podczas wprowadzania instrumentéw endoskopowych,
kat wprowadzenia powinien by¢ wyréwnany z osig trokara balonowego LAGIS, aby zapobiec uszkodzeniu
zastawki. (Zobacz rysunek po prawej stronie.) przyrzad
Nieprawidtowy montaz lub obstuga urzadzenia moze skutkowa¢ urazami tkanek lub narzadow
spowodowanymi uszkodzeniami mechanicznymi pacjenta lub operatora. dostosowaé
Nadmierne napompowanie balonu moze spowodowac jego pekniecie.

Nie dopuszczac¢ do kontaktu ostrych przyrzadéw lub przedmiotéw z balonem. Nalezy zachowa¢ |
ostroznos$¢ podczas korzystania z urzadzenia w poblizu metalowych zaciskow, szwéw i zszywek.

Upewnic sie, ze przewdd do insuflacji jest podtaczony do portu insuflacyjnego na kurku zamykaja-

cym.

Napompowanie balonu moze spowodowac jego pekniecie, gdy balon nie dotrze catkowicie do

jamy brzusznej.

¢ WARUNKI SRODOWISKOWE PRZECHOWYWANIA:

4

Odpowiednie warunki przechowywania to czyste i suche miejsce z dala od $wiatta stonecznego,

o temperaturze w zakresie 13~30°C (55,4~86°F). 0é

OBJASNIENIE SYMBOLI :
Autoryzowany przedstawiciel na
Limit temperatury A Ostroznie REP] | terenie Wspéinoty Europejskiej / Unii
Europejskiej
Nie sterylizowacé 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
instrukcja uzywania

Do jednorazowego
uzytku

4
®

System pojedynczej
bariery jatowej

Sterylizowany przez
napromieniowanie

Data produkcji STERILE| R |

B ®® =~

Urzadzenie Ostroznie: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do

medyczne sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
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LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
¢ BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT:

De LAGIS Ballontrocar is een apparaat voor eenmalig gebruik, gesteriliseerd door gammastraling. Het bestaat
uit een canule met ballon, een obturator, een kraantje, een stabiliteitsring en een spuit. De diameter van de

canule is 12 mm, waardoor endoscopische instrumenten van 5 mm tot 12 mm kunnen worden geplaatst. Om bij
verschillende patiénten en operaties te kunnen worden gebruikt, is het apparaat verkrijgbaar in twee lengtemat-

en: Standaard en Extra lang. De obturator met optische punt heeft een heldere en transparante punt. Deze is
ontworpen om tijdens het inbrengen directe visualisatie met de endoscoop te bieden. De canule bevat een set

afdichtingen om het risico op luchtlekkage te minimaliseren wanneer endoscopische instrumenten via de LAGIS

Ballontrocar worden ingebracht of teruggetrokken. Aan de zijkant van de canule bevindt zich een kraantje voor
aansluiting op de Luer-lock, zodat gas kan worden in- en uitgeblazen.
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¢ INDICATIES/BEOOGD DOEL:

» De LAGIS Ballontrocar kan worden toegepast bij algemene, thoracale, gynaecologische, laparoscopische,
abdominale en andere minimaal invasieve chirurgische ingrepen om de lichaamsholte te penetreren en
toegang voor endoscopische instrumenten te creéren.

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

» Patiénten-doelgroep: de LAGIS Ballontrocar is bedoeld voor volwassenen die minimaal invasieve proce-
dures nodig hebben.

¢ CONTRA-INDICATIES:

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

¢ GEBRUIKSAANWIJZING:

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

integriteit niet is aangetast.

1. Controleer vooér 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 zorg ervoor dat deze volledig gemonteerd is.

3. Maak 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 opblaasventiel van de ballon met 10 cc
lucht.

5. Schuif de stabiliteitsring op de incisie (TRS-12V1 TRS-12VX1).

6. Trek de obturator 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 verwijderen, bevestig de spuit op het opblaasventiel van
de ballon en trek de spuit eruit om de ballon leeg te laten lopen. 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.

BALLONTROCAR + 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
gebruikt. Controleer de compatibiliteit voordat u de procedure uitvoert.

Het 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 operatieplaats moet worden geinspecteerd op hemostase nadat de LAGIS Ballontrocar uit de lichaamsholte
is verwijderd.

Dit apparaat is uitsluitend verpakt en gesteriliseerd voor gebruik bij één 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.

« Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door chirurgen met voldoende training 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 veilige verwijdering door
zorgprofessional als de steriele verpakking voor gebruik beschadigd is of onbedoeld geopend 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 regelgeving
voor afvalbeheer 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 bevoegde vertegenwoordiger volgens de contactinformatie op het etiket of in de
gebruiksaanwijzing.

Als de gebruiker voelt dat de weerstand hoger is dan normaal bij het inbrengen van de endoscopische
instrumenten, moet de inbrenghoek worden aangepast zodat deze op één lijn ligt met de as van de LAGIS
Ballontrocar, om het ventiel niet te beschadigen. (Zie de afbeelding aan de rechterkant.) instrument
Onjuiste montage of bediening van het apparaat kan leiden tot weefsel- of orgaanletsel als gevolg
van mechanische schade aan de patiént of de gebruiker.

Overmatig 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 J//|
voorzichtig als u het apparaat gebruikt in de buurt van metalen klemmen, hechtingen en nietjes.
Zorg ervoor dat de opblaasslang is aangesloten op de opblaasaansiluiting op het kraantje.

Het opblazen van de ballon kan scheuren veroorzaken als de ballon de buikholte niet volledig
bereikt.

aanpassen

¢ 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 SYMBOLEN : as
. Gemachtigd vertegenwoordiger
Beperking A Let o h
p -EC REP|| in de Europese Gemeen-
-/ﬂ[ temperatuur Ed] schap/Europese Unie
v Niet opnieuw ‘ Fabrikant @ Niet vervaardigd met natuurlijk
steriliseren rubberlatex
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Niet gebruiken als de verpakking
® Niet hergebruiken I:E of raadpleeg de elektronische beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing gebruiksaanwijzing
) Enkel steriel ", ;
dl Productiedatum O barrieresysteem sTERLE| R | | Gesteriliseerd met straling
: f Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden gekocht.
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L/AES FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER PRODUKTET
FORSTE GANG.

¢ BESKRIVELSE AF ENHEDEN:

LAGIS ballontrokar er en engangsenhed steriliseret med gammastraling. Den er sammensat af en kanyle med
ballon, en obturator, en stophane, en stabilitetsring og en sprgjte. Kanylens diameter er 12 mm, som kan
rumme endoskopiske instrumenter pa mellem 5 mm og 12 mm. For at kunne bruges til forskellige patienter og
operationer fas lazengden af enheden i to sterrelser: Standard og Ekstra lang. Obturatoren med optisk spids har
en klar og gennemsigtig spids. Den er designet til at give direkte visualisering med endoskopet under indsaet-
telse. Kanylen indeholder et saet taetninger for at minimere risikoen for luftlaekage, nar endoskopiske instrument-
er indseettes eller traekkes ud gennem LAGIS ballontrokar. En stophane er placeret pa siden af kanylen til at
forbinde til luer-lasen for at give gasindbleesning og -tapning.

i
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# INDIKATIONER/TILSIGTEDE 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 adgangsve;j for
endoskopiske instrumenter.

» Forventede kliniske fordele: reduktion af operationsrisikoen, forkortelse af operationstiden, minimering af
saret og reduktion af blgdningssituationen.

+ 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.

¢ BRUGSVEJLEDNING:

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 tamt for luft for brug. For at temme ballonen skal du szette sprgjten pa
ballonens oppumpningsventil og traekke sprgjten ud.

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

3. Lav et snit pa indstikningsstedet som er ngjagtigt langt nok til, at LAGIS ballontrokar kan traenge ind i
kropshulen.

4. Brug den medfelgende spraijte til at puste ballonen op gennem ballonens oppumpningsventil med 10 cc luft.

5. Skub stabilitetsringen over pa snittet (TRS-12V1 TRS-12VX1).

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

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

8. Fastger sprgijten til ballonoppumpningsventilen for at fierne kanylen efter afslutningen af indgrebet, og treek
sprgjten ud for at tamme ballonen. 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
oget forekomst af sarinfektioner.

» LAGIS 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.

» Brug af et endoskopisk instrument med en diameter, der er mindre end den specifikation, der er angivet for
LAGIS ballontrokar kan resultere i desufflation af kropshulen.

» 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, far indgrebene udferes.

» 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 for 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.

| tilfeelde af fejlfunktion af enheden, aendringer i ydeevne, som kan pavirke sikkerheden, eller endda en alvorlig

haendelse. Rapporter straks til producenten, den kompetente myndighed i medlemsstaten og den autoriserede

repraesentant i henhold til kontaktoplysningerne pa etiketten eller i brugsanvisningen. instrument
 Hvis brugeren feler, at modstanden er hgjere end normalt, nar de endoskopiske instrumenter
fgres ind. Indfgringsvinklen skal justeres, sa den flugter med aksen pa LAGIS ballontrokar af p (ustering

frygt for at beskadige ventilen. (Se venligst figuren pa hgjre side).
» Forkert montering eller betjening af enheden kan resultere i vaevs- eller organskader som fglge d
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 haefteklammer.
Sgrg for, at insufflationsslangen er forbundet til insufflationsporten pa stophanen.
Opbleesning af ballonen kan forarsage brud, nar ballonen ikke nar helt ind i bughulen.

¢ MILJOBETINGELSER FOR OPBEVARING:

Enheden skal opbevares pa et rent og tert sted fjernt fra sollys ved en temperatur
imellem 13-30 °C (55,4-86 °F).

¢ FORKLARING AF SYMBOLER:

akse

Autoriseret repraesentant i det

e A Forsigtig REP|| Europaeiske Fzellesskab/Eu-
9 ropeeiske Union
Ma ikke Producent Ikke fremstillet med

resteriliseres naturgummilatex

Lees brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning

Indikerer et sterilt
beskyttel ystem til
engangsbrug

Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget, og se brugsan-
visningen

ISTERILEI R I

Ma ikke genbruges

Fremstillingsdato Q Steriliseret med bestraling

Bk ®® =~

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun seelges af eller pa foranledning af en laegeleege.

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

ITR-1208 Ver.A

Obelis s. a.

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

2024



L LAGIS

R only

STERLE| R

BALLONG TROAKAR
A FHEOO @S

2797
LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

¢ ENHETSBESKRIVNING:

LAGIS Balllong troakar ar en enhet for engangsbruk steriliserad med gammastralning. Den bestar av en kanyl
med ballong, en obturator, kran, en stabilitetsring och en spruta. Diametern pa kanylen ar 12 mm, vilket kan
rymma endoskopiska instrument fran storleken 5 mm till 12 mm. For att kunna anvandas for olika patienter och
kirurgi, finns langden pa enheten i tva storlekar: Standard och extra lang. Obturatorn med optisk spets har en
tydlig och transparent spets. Den ar utformad for att erbjuda direkt visualisering med endoskopet under
inférandet. Kanylen innehaller en uppsattning tatningar for att minimera risken for luftlackage nar endoskopiska
instrument satts in eller dras ut genom LAGIS Balllong troakar. En kran finns pa sidan av kanylen for anslutning
till luerlaset for att ge gasinblasning och utblasning.

¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Anvand inte om enheten eller den sterila forpackningen ar 6ppen eller skadad, eftersom detta kan orsaka en
Okning av férekomsten av sarinfektioner.

LAGIS Balllong troakar ar designad for att anvandas med stela endoskop. Anvand inte LAGIS Balllong troakar
med flexibla endoskop.

Om endoskopiska instrument eller tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans i en procedur. Kontrollera
kompatibiliteten innan du utfér proceduren.

Att anvanda ett endoskopiskt instrument med en diameter som ar mindre an specifikationen som specificeras
for LAGIS Ballong troakar kan resultera i desufflation av kroppshalan.

Operationsplatsen bor inspekteras for hemostas efter att LAGIS Balllong troakar har avlagsnats fran
kroppshalan.

Denna enhet ar forpackad och steriliserad for endast en patient. Far inte ateranvandas, omarbetas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skapa kontaminering, infektion,
korsinfektion eller till och med aventyra enhetens integritet och leda till fel pa enheten som i sin tur kan
resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Denna enhet bor endast anvéandas av kirurger med adekvat utbildning och fértrogenhet med kirurgiska tekniker.
Se medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, faror, kontraindikationer och komplikationer innan

du utfér procedurerna.

2.Lock N » Lamna tillbaka enheten och férpackningen till distributéren eller genomfér en saker hantering av varden proffs
3.Kranhandtag kamp; om den sterila férpackningen ar skadad eller oavsiktligt Sppnad fére anvandning.
—— 7 » Den anvanda enhet som kommer i kontakt med kroppsvatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och
9.Tétning 4 Krankropp kasseras pa ett sdkert satt av sjukvardspersonal i enlighet med den nationella avfallshanteringsférordningen
. for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer utsatts for biologisk kontaminering eller infektion.
5.Ventil * | handelse av bristande funktion i enheten, férandringar i prestanda som kan paverka sakerheten, eller till och
med nagon allvarlig incident. Rapportera omedelbart till tillverkaren, den behériga myndigheten i medlemslan-
6.RINn det och den auktoriserade representanten enligt kontaktinformationen pa etiketten eller i bruksanvisningen.
-~INg » Om anvandaren kanner att motstandet ar hogre an vanligt nar de endoskopiska instrumenten
satts in, insattningsvinkeln bor justeras sa att den ligger i linje med LAGIS Balllong troakars axel instrument
7.Kanyl av radsla for att skada ventilen. (Se bilden till hoger.)
0 » Felaktig montering eller anvandning av enheten kan resultera i vavnads- eller organskador pa ﬂ )
8.Ballong 1@ grund av mekanisk skada pé patienten eller anvandaren. Justera

Overdriven uppblasning av ballongen kan gora att ballongen spricker.

Lat inte vassa instrument eller foremal komma i kontakt med ballongen. Var forsiktig nar du
anvander enheten runt metallklammor, suturer och haftklamrar.

Se till att inblasningsslangen ar ansluten till inblasningsporten pa kranen.

Uppblasning av ballongen kan orsaka bristning nar ballongen inte helt nar bukhalan.

¢ OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR FORVARING:
Lampliga forvaringsforhallanden ar ett rent och torrt omrade skyddat mot solljus med
ett temperaturomrade pa 13-30 °C(55.4~86°F).

¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA: :

axel

¢ INDIKATIONER/AVSETT SYFTE:

» LAGIS Balllong troakar kan tillampas pa allménna, thorax, gynekologiska, laparoskopiska, buk och
andra minimalt invasiva kirurgiska ingrepp for att penetrera kroppshalan och etablera en ingangsvag for
endoskopiska instrument.

+ Forvantade kliniska fordelar: Minska operationsriskerna, forkorta operationstiden, minimera saret och minska
blédningssituationen.

» Patientmalgrupp: LAGIS Balllong troakar ar avsedd for vuxna som behdver minimalt invasiva ingrepp.

¢ KONTRAINDIKATIONER:

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

o Auktoriserad representant i
¢ ANVANDARINSTRUKTIONER: X |remperaturgrans /\ | raetag frsicigner Rer] | Europeisa germenskapen/Euro-
peiska unionen
Kontrollera innehallet i férpackningen och sjélva forpackningen fére anvandning for att sakerstall att o ]
integriteten inte har aventyrats. Far ej resteriliseras Tillverkare Ej tillverkad med naturgummilatex

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 forsakra dig om att den ar helt monterad.

3. Gor ett snitt pa punkteringsstallet precis tillrackligt langt for att acceptera LAGIS Balllong troakar att penetrera
kroppshalan.

4. Anvand den medféljande sprutan for att blasa upp ballongen genom ballongens uppblasningsventil med 10
cc luft.

5. Skjut stabilitetsringen pa snittet (TRS-12V1 TRS-12VX1).

6. Dra tillbaka obturatorn ur kanylen nar LAGIS Balllong troakar ar sékert installerad.

7.

8.

Se bruksanvisningen eller
konsultera elektroniska
anvisningar for anvandning

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och Ias bruksanvisningen

R
®

STERILE| R |

Ateranvand ej

System med enkel
sterilbarriar

ﬁl Tillverkningsdatum O Steriliserad med stralning

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far den hér produkten
endast saljas av lakare eller pa ordination av lékare.

D] [Reony|

Medicinteknisk produkt

Utfor operationen enligt de endoskopiska kirurgiska procedurerna.
For att ta bort kanylen efter avslutad procedur faster du sprutan pa ballongens uppblasningsventil och drar ut
sprutan for att témma ballongen. Ta bort LAGIS Balllong troakar.

9. Kassera den anvanda LAGIS Balllong troakar pa ett korrekt och sakert satt av sjukvardspersonalen i enlighet
med den nationella avfallshanteringsférordningen.
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“ LAG I S® MI-IAAONI TPOKAP Na unv xpnoiyoTrolgital eGv N GUOKEUN i N ATTOOTEIPWUEVN CUCKEUATIA €ival QVOIXTH 1 KATESTPAMUEVN, KABWG

W auTté PTTOPEi va TTpokaAéoel algnon TNG ouxvoTNTAG HOAUVOEWV TOU TpaUUaATO

200 oy q To LAGIS Balloon Trocar éxe1 oxedlaoTei yia Xprion Ye GKApTITa svéocKc’)ma.?\'/Ir] xpnoigotroieite 10 LAGIS
13°C @ [:E] STERLE[ R % 2797

Balloon Trocar pe eUKQUTITA EVOOOKOTIIA. ; ] ) ) )
Edv £vd0OKOTTIKA Opyava fi ageaoudp dIAQOPETIKWY KATAOKEUOOTWY XPNOINOTIoIoUVTal Jadi o€ pia eTTEURaon.

www.lagis.com.tw/eifu_en.php Emmesﬂogs N oupBaTdTNTA ﬂpOT%O,sKTeAéGETe n eméuBaon. 5 . Bo01 LAGIS
MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAXTE MPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPIEX. Eeﬁ orl% Er‘écg?'f,%@g%”vec&p&’gr\{\?ﬁo‘éfoéq Ees‘;ggongJ%oaTaTﬁg 2;25#1\4&@91}0(}(3?1(3992? v Offcjzal;vr " T
) * H xeIpoupyIkr TTepIoXr) Ba TTPETTEl va £TMIBEwPNOEl yia alpdoTacn PETA TNV APAipEDT TOU alloon Trocar
¢ MEPIFPA®H FYSKEYHZ: Qmo TNV OWHATIKI KOIAGTNTA. . ) ] ’ ) i

To Tpokap pmraloviou LAGIS eivar pia GUOKeur) piag Xpriong amooTelpwpévn e akTivoBoAia Mapa. AtroteAeital * AUTN N CUOKEUT €IVl CUOKEUOOUEVN KAl ATTOOTEIPWHEVN HOVO yia PTI,UTLUE évav aoBevi). Mnv
atré évav KaBeTApa Pe ITTAAGVI, Evav EUPPAKTHPA, Hia OTPOQIYYa, évav OOKTUAIO 0TaBEPOTTOINONG KAl Jia ETTAVAYXPNOIUOTIOIEITE, UNV ETTEGEPYACETTE KAI UV ATTOCTEIPWVETE gavd. H emavaypnaoiyomoinan, n
auplyya. H d1GueTpog Tou KaBeTrApa gival 12 mm, o oTToiog UTTopEi va uTTodEXTEI EVOOOKOTTIKG Opyava peyEBoug ETTAVETTEGEPYATIA 1} N ETTAVATIOCTEIPWON PTTOPEI VA SNPIOUPYNOEI ETIUOAUVOEIG, AOIPWEEIG, PETAG00N,
5 mm éwg 12 mm. Mpokeiyévou va XpNOIPOTIOIEITAl OE dIAPOPETIKOUG ATOEVEIG Kal XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, TO MOAUVOEWV 1 KON Kl va BETEI O€ KivBUVO TNV aKePAIOTNTA TNG CUOKEUNG Kal VO 00NYNOEl O€ a0TOXia TNG
MAKOG TNG OUOKEUNG €xel OUO0 dlaBéaipa peyédn: To TTpOTUTIO Kal TO €CAIPETIKA POKPU. O EUPPAKTAPAG HE OTITIKO OUCKEUNG TTOU HE TN CEIPA TNG PTTOPET VO 0BNYNOEl O TPAUHATICHO, agBévela i BGvarto Tou aoBevoug.
GKpo €xel éva kaBapd kai didpavo akpo. Eivai Oésélaopévog VQ TIPOCPEPEI GUETT OTTITIKOTIONGT HE TV * AuTr| n OUOKEUN Ba TIPETTE VO XPNCILOTIOIEITAI HOVO OTTO XEIPOUPYOUS UE ETTAPKN EKTTAIBEUON KOl EGOIKEIWGON HE
€VOOOKOTINON KaTd TN SIdpKEIa TNG el0aywyng. O KaBeTAPAG TTEPIEXEI Eva OET OPPAYIONG YIa TNV TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKES. TUPBOUAEUTEITE TNV 1aTPIKN BIBAIOYPAQIa yIa TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA LE TIG
ehayioToTroinan Tou KivoUvou SIappong aépa OTav Ta eVOOOKOTTIKA 6pyava glodyovTal i atrocUpovTal Eow Tou TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG QVTEVDEIGEIG KOl TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TNV EKTEAEDN TWV SIOBIKACIWV.

Tpokdp ptraioviou LAGIS. Mia oTpd@iyya BinKSTGI oTa TTAdyIa Tou KaBeTAPA yia Tn oUVOEST TOU KAEIDWHATOG ETOTpEYTE T OUCKEUN Kal TN CUOKEUACTX TNG OTO DIAVOHEA 1} VO EQAPUOTTET O AOCPAANG TPOTTOG i

luer WOTE va ﬂapéxa-r(n gu(pljo-no-n Kal G(POTT ion agpiou_ aﬂoppqur]gan TOUg C'ITC(Yyﬁ)\IJGTllﬁg TNG UYEIAg av N ATTOCTEIPWHEVN CUCKeEUAOIa eXEl UTTOCOTEI CI']IJIG n av exel
_ avolxBel akouala TTpIv aTrd TN Xpron TnG.

H xpnoipotroinuévn GUCKeUn n oTToia €X€l €pOEI O€ €TTAPN e CWHATIKG UYypd Ba TTpETTel va Bewpeital BloiaTpikd

_ _ aTtroBANTO Kal VO ATTOPPITITETAI P& AOQAAEID ATTO TOUG ETTAYYEAUATIEG TG UYEING GUPQWVA HE TOV EBVIKO

/3-/\0[3|'l otpdeiyyag| TIIF iavoylopé’&axsiplong ATTOPPINATWY Yid TV TIPOANYN BIOAOYIKAS MEAUVONC 1) AoilwENg aoBEvVY, XPNOTWV Kal

OITTWIV ATOHWV.
~4.3dpa otpdeiyyag| .

Ze TmepitTwon duoAeimoupyiag TNG GUOKeur|g, aAAaYEG TNV ATTGSO0N TIOU UTTOPET Va ETTNPEACOUV TNV ATQAAEID
4 1.EpppakTipag 1] aKOWA Kal OTToI00NTTOTE GORAPO TTEPIOTATIKO. [MapaKaAeioBe va avagépeTe aUETWS TOV KATAOKEUAOTH, TV

5.BaABida apuodIa apxn ToU KPATOUG PEAOUG Kal TOV £E0UCIOOOTNHEVO AVTITIPOOWTTO CUUPUWVA HE TA OTOIXEIN ETTIKOIVWVIAG

TTOU TTOPEXOVTAI TNV ETIKETA A OTIG 0dnYieg Xprong.

6.AaKTUAIOG

Edv o xpriotng aicBavBei 611 n avriotaon eival uynAoTePN aTTO TO GUVNBIOPEVO KATA TNV £100YWYH
€VOOOKOTIIKWV OpYavwy, n ywvia ei0aywyng Ba TpéTrel va pubuIoTEl WaTe va euBuypappigeTal e Tov agova
y

9.2@payion |

[11. TAQOTIKO TIPOCTATEUTIKO

TO)\U LAG)IS Balloon Trocar, utté 1o @6Bo PNTTwG KaTaoTpéwouv Tn BaABida. (Acite TNV ikdva oTn Seid

TAgUpAd.

H akardAAnAn ouvappoAdynan f AeItoupyia TNg CUGKEUNG PTTOPET VA £XEI WG OTTOTEAETUA  6pyavo

TPAUPATIOPOUG I0TWYV i opydvwy atrd pnxavik BAGRN atov acBevh ) aTov XEIPIOTH.

To uTTEPBOAIKG POUCKWHA TOU PTTAAOVIOU PTTOPE VO TIPOKAAEGE! Tr) dIApPNEN TOU UTTAAOVIOU. paewcn
|

Mnv a@rveTe aixpunpa Opyava 1y avTIKEIUEVA va £pXovVTal O€ ETTAQN pE TO uTTOAGVI. Na gioTe
'ITpOgEKTIKOi ATaV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN KOVTO O€ HETAAAIKOUG OQIYKTAPEG, PAMMATA KOl

= . OUVOETHPEG.
¢ ENAEIZEIZ/NPOOPIZOMENO3Z 2KOMO3: BI:ZBC(IU})\%EI'TIE 6T N CWARVWON euPUONONG gival cuvdedepévn oTn BUPa eppUoNoNG TTAVW OTNV
KAvVoUAaQ.

» To LAGIS Balloon Trocar ptropei va epapUoaTEi O€ YEVIKEG, BWPAKIKEG, YUVAIKOAOYIKEG, AQTTAPOTKOTTIKEG, T ! A . . Aé e . AGVI & . A
KOINIGKEG Kal BAAEC EAAXIOTO ETTEURATIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIC yIa Va dIEIodUCEl OTNV KOIAGTNTA TOU 0 (pouoiwuq Tou WTraAoviol PTropei va TIpOKaAEE! PRgN OTAV TO UTTAAGVI Bev QTAOE! TIANPWS
OWUOTOS Kal VO BUIOUPYRAOE! HIa 086 £1G0S0U YIa Ta EVBOOKOTTIKG Opyava. OTNV KOIAIQKT

* Avapevopeva KAIVIKG 0QEAN: Peiwon Twv KIVOUVWY TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, JEiwan Tou XpOVou TG ¢ MEPIBAAAONTIKEE *YNOHKEE ANNTOOHKEYZHS::

£mEPBAONG, EAAXIOTOTIONGN Tr]éﬂ)\r]yr']g KOl Eiwaon TNG aiJoppayikAG KATAoTAONG.

* Opada-o1dx0g aoBevwv: To LAGIS Balloon Trocar mrpoopideTtal yia eVAAIKEG TToU XpeldlovTal EAGXIOTA To kat@AAnAo TrepiBaAAov atrobrikeuong gival évag KaBapog Kal ENPOG XWPOG HaKPIA
eTTEPPATIKEG ETTEUPRATEIG. a1rd 1o NAIoKS Qwg pe elpog Beppokpaaiag 13~30°C (55,4 ~ 86°F§). \
¢ ANTENAEIZEIZ: ¢ EMNE=HMHZH *YMBOAQN: &govag
To LAGIS Balloon Trocar dev TrpoopileTal yia Xpran 0tav ol EAAXIOTa ETTEPRATIKEG TEXVIKEG AVTEVOEIKVUVTAL.

E¢ouaiodotnuévog
REP|| avrimpoowtog TG Eupwraiknig
Koivétnrag/Eupwtraikng Evwong

‘Oplio Beppokpaciag Mpoooxn

5
(@]

¢ OFHIME> XPHEHY:

Mpiv TN xprion, €mMBewpPnOTE Ta TTEPIEXOUEVA TNG CUCKEUATIOG Kal TV idla TN ouokeuaaia yia va BeBaiwbeite
&1 Oev €xel TEBET O€ KivOUVO N aKEPAIOTNTA TOUG.

1.EmBePaiyate O 10 PTTAAGVI ival TEAEIWG EEYOUTKWUEVO TIPIV TN XPNON. A VO EEQOUCKWOETE TO PTTAAGVI,
ouvlEDTE TN oUplyya TTavw oTn BaABida YOUCKWHATOG TOU UTTAAOVIOU Kal TpaBB' T€ TN OUPIYYQ TTPOG Ta £EW.

2.EI0GYETE TOV EPPPAKTAPA HETA OTOV KABETAPA PEXPI TO AKPO Va EKTEDET Kal E?SC(I(»GEI'TE OTI gival TTARpWG
OUVOPUOAOYNHEVOG.

3.Kavte pia TOH%OTO onueio dIATPNONG PE PAKOG OPKETO WWOTE va PTTOPEi va atrodexXTel TO TPOKAp PTTAAOVIOU
LAGIS kai va 01€10000€l TNV KOIAGTNTA TOU OCWHATOG.

4.XpnoIPoTIoINCTE TNV TTAPEXOPEVN CUPIYYA VIO VO QOUCKWAOETE TO UTTOAGVI péoa atrd Tn BaABida poucKwpaTog
ToU ptralovioU pe 10cc agpa.

5.KuAnote Tov AakTUAio oTtaBepotroinong Tavw otnv tour (TRS-12V1 TRS-12VX1).

6.?2%(780pus TOV EYQPAKTAPA £Ew OTTO TOV KABETAPA POAIG eyKOTOOTABE ue ao@AaAeia TO Tpokdp ptraloviol

Agv KATOOKEUAZETAI UE PUOIKO

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE AGTEE

KaraokeuaoTig

‘. XPAONG 1} CUUBOUAEUTEITE TIG GUOKEUAoIa €Xel UTTOOTET CNUIG Kal
ETTaVaXPNoIKOTIOIEITE NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XpAong avaTpégTe oTIG 0dnyieg XpPRong

Huepounvia

20oTnua Hovou ArooTeipwpévo pe Tn Xprion
KOTAOKEUOOTA [STERLE| R |

aTeipou @paypou

Mnv I:Iﬂ TupBouheuTeite TIG 0dnyieg @ Na pn xpnoigoTrolgital av n

aKTIVOBoAiag

Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv H.IM.A. TTepiopidel
|aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV TNV TTWANGN TNS GUOKEURAG QUTAC OE 10TPOUG 1} KATOTTIV EVIOAAS

L ® @~

7.AIEEAYETE TN XEIPOUPYIKN ETEURACN GUUPWVA UE TIG EVOOOKOTTIKES XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG. 1atpoU.
8.TIa va a@aipeoeTe TOV KABETHPA PETA TNV OAOKANpWON TNG £TTEPRAONG, GUVSEDTE TN GUPIYYaA TTAVW OTN
Ba)\g\ilEa (pAOUOK@uaTog_IT_ou LIITTCI)\OVI)(\)L'J Kal TL% :]SﬁTs TN CUPIYYQ TTPOG TA £EW VIO VO EEQOUTKWOETE TO ® ITR-1508 VerA 2024
PTTaASVI. A@aipéaTe TO Tpokdap PTTaAoviol . °
9.To xpnaipomioinpévo Tpokdp ptraloviou LAGIS va armoppitretal kaTGAANAa kal pe ao@dAeia amd ‘ h LAG I S ENTERPRISE CO., LTD. Obelis s. a.
ETTOYYEAUATIEG TOU TOPEQ UYEIOG CUUPWVA PE TOV EBVIKO KaVOVIOUO SlaxXeipiong aTToBARTWY. No. 29, Gong Tst Rd., Dajia Dist..Taichung City 437, Taiwan Boulovard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
¢ NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIL: TEL: 886-4-26820767  FAX: 886-4-26820766 TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03

http://www lagis.com.tw E-Mail: mail@obelis.net
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