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

The LAGIS Specimen Retrieval Bag is a single use device sterilized by gamma irradiation. It is composed of
an elastic plastic bag, a push/pull plunger, a string knotting around the ring, and an introducer tube. The
push/pull plunger and the introducer tube facilitates bag opening and tissue/specimen collection in the body
cavity through a proper size trocar. In the fully deployed condition, the bag opening is maintained in a
fully-open position by a metallic rim. The string enables the bag to close by pulling the ring after the

tissue/specimen collection is completed.
A: Metallic Rim

B: Specimen Bag
C: Introducer Tube
D: Handle

E: Blade Slot

F: Plunger

G: String

H: Ring
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¢ INDICATIONS/INTENDED PURPOSE :

» The LAGIS Specimen Retrieval Bag is intended for safe removal or collection of tissue specimens from the
abdominal cavity without contamination and infection during laparoscopic surgical procedures.

» Expected clinical benefits: avoid accidental spillage of content or occult malignant cells in the abdominal

cavity and contamination to abdominal cavity and wound tract.

Patient target group: the LAGIS Specimen Retrieval Bag is intended for adults who need laparoscopic

surgical procedures.

¢ CONTRAINDICATIONS :

» The LAGIS Specimen Retrieval Bag is not intended for use when minimally invasive techniques are
contraindicated.

» The LAGIS Specimen Retrieval Bag is not intended for use with any tissue that may not fit within the confines
of the bag and allow complete closure of the bag.

» Do not use morcellators with the LAGIS Specimen Retrieval Bag.

¢ INSTRUCTIONS FOR USE :

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

Insert the LAGIS Specimen Retrieval Bag through a 10 mm or larger size trocar. Ensure the printing “THIS
SIDE UP” is facing up, which indicates that the mouth of the bag will be in the proper position when deployed.
Push the plunger forward until it touches the handle to facilitate the bag opening. The bag may be fully
unrolled by using a blunt tip endoscopic instrument.

Place the specimen/tissue into the bag. Ensure the entire specimen/tissue fits within the bag.

Once the specimen/tissue is completely within the bag, rotate the ring knotted on the string away from the
plunger.

Pull the ring until the bag is tightly closed and detached from the metallic rim. Use a blunt tip endoscopic
instrument to aid detaching if needed.

Cut the string by the blade slot located on the handle.

Pull the plunger away from the handle until the metallic rim is retracted completely into the introducer tube.
Withdraw the LAGIS Specimen Retrieval Bag from the trocar and leave the bag with specimen/tissue in the
body cavity for removal at the end of the procedure.

* Remove the trocar beforehand and pull up the string to withdraw the bag through the incision. If the bag with
the specimen/tissue cannot be withdrawn, carefully enlarge the incision for easier removal.

¢ 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.

» Do not pull up the bag through the trocar sleeve while the specimen/tissue is within the bag.

» Do not push the plunger to facilitate the bag opening until the tip of the introducer tube is passed through the

trocar sleeve.

Prior to withdrawing the LAGIS Specimen Retrieval Bag through the trocar sleeve, ensure the metallic rim is

fully retracted into the introducer tube.

If trocars or accessories from different manufacturers are used together in a procedure, verify compatibility

prior to performing the procedure.

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

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

niques. Consult medical literature for further information regarding techniques, hazards, contra-indications,

and complications prior to performing the procedures.

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.

» Do not attempt to repair the device. The use of a defective device or a device that becomes defective during

surgery may result in loose parts that could drop into the field of operation.

In the event of malfunction of the device, changes in performance that they may affect safety, or even any

serious incident, please report to the manufacturer, the competent authority of the Member State and the

authorized representative immediately according to the contact information provided on the label or in this
instructions for use.

» Improper assembly or operation of the device may result in prolong surgical time, patient allergy, and tissue

or organ injuries from mechanical damage to the patient or operator.

If the endo bag containing the specimen cannot be removed through the puncture site, the puncture site

must be carefully enlarged to facilitate the removal of the bag. Do not force the endo bag taken out without

enlarging the puncture site. If so, this may cause the endo bag to rupture, and the contents spill out of the
bag.

¢ ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE :

Appropriate storage environment is a clean and dry area away from sunlight with a temperature range of
13~30°C (55.4~86°F).
¢ EXPLANATION OF SYMBOLS :
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/f Temperature limit ﬁ\ Caution

Do not resterilize ‘
Consult instructions for use

® Do not re-use EE or consult electronic
instructions for use

dl Date of manufacture O

Caution: Federal (USA) law i i
Medical device -Imu restricts this device to sale by §(|)51 g/};rtlgng according to MDR
or on the order of a physician.

Authorized representative in the
European Community/European Union

Manufacturer Not made with natural rubber latex

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
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» Retire el trocar antes y tire del cordon para extraer la bolsa a través de la incision. Si no puede retirarse la

“ LAG I S® BOLSA DE RECUPERAC'ON DE MUESTRAS bolsa con la muestra o tejido, haga con cuidado mas grande la incisién para facilitar la extraccion.
° * :
20c o & C em ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ~ '
13°C | | :l SteRie] ® No utilizar si el dispositivo o el envase estéril estan abiertos o dafiados, ya que hacerlo podria causar un

2797 aumento en la incidencia de las infecciones en las heridas.

No tire de la bolsa a través de la hoja del trocar mientras el tejido o la muestra se encuentre dentro de la
bolsa.

No presione el émbolo para facilitar la apertura de la bolsa hasta que la punta del tubo introductor pase a
través de la hoja del trocar.

Antes de retirar la Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS a través de la hoja del trocar, asegurese de

www.lagis.com.tw/eifu_en.php
A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

¢ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO :
que el borde metalico esta completamente retraido dentro del tubo introductor.

La Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS es un dispositivo de un solo uso esterilizado por radiacion Si se utilizan trocares o accesorios de otros fabricantes junto con la Bolsa de Recuperacion de Muestras
gamma. Esta compuesto por una bolsa de plastico elastica, un émbolo para presionar o tirar, un cordén LAGIS, compruebe la compatibilidad antes de realizar la intervencion.

anudado alrededor del anillo y un tubo introductor. EI émbolo para presionar o tirar y el tubo introductor Este dispositivo esta empaquetado y esterilizado para su uso con un solo paciente. No reutilizar, reproce-

facilitan la apertura de la bolsa y la recogida de tejido o de una muestra en la cavidad corporal a través de un sar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden generar contaminacion,
trocar del tamafio adecuado. Cuando se encuentra completamente desplegada, la apertura de la bolsa se infeccion, infeccion cruzada o incluso comprometer la integridad del dispositivo y provocar fallos en el
mantiene en la posiciéon de completamente abierta gracias a un borde metalico. El cordon permite cerrar la mismo que, a su vez, pueden ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

bolsa tirando del anillo, una vez se ha completado la recogida de tejido o de la muestra.

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

Devuelva el dispositivo y el embalaje al distribuidor o indique a un profesional sanitario que manipule y

A: Borde metalico

B: Bolsa para muestra deseche de forma segura el producto si el empaque estéril esta dafiado o se abrié accidentalmente antes
C: Tubo introductor de su uso.

D: Mango « El dispositivo usado que entre en contacto con fluidos corporales debe considerarse desecho biomédico y
E: Ranura para corte debe desecharse de forma segura por profesionales sanitarios, de conformidad con la regulacién nacional
F: Embolo de gestion de desechos para evitar que los pacientes, los usuarios y otras personas sufran contaminacion
G:Cordon o infeccion biolégica.

H: Anillo » No intente reparar el dispositivo. Emplear un dispositivo defectuoso o que presenta fallos durante una

intervencion quirurgica puede provocar que este pierda alguno de sus componentes, que podrian caer en
el campo quirurgico.

¢ INDICACIONES/PROPOSITO PREVISTO : + En caso de que el producto no funcione correctamente, se observen modificaciones en su rendimiento que
., i . . puedan afectar a la seguridad o incluso causar cualquier incidente grave, informe inmediatamente al
+ La Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS esta pensada para la extraccion o recogida segura de fabricante, a la autoridad competente del Estado miembro y al representante autorizado, segun la
muestras de tejido de la cavidad abdominal, sin contaminacion ni infeccion durante los procedimientos informacion de contacto proporcionada en la etiqueta o en estas instrucciones de uso.
quirdrgicos laparoscopicos. ) . . ) ) ) « El montaje o el manejo incorrectos del dispositivo pueden dar como resultado una prolongacion de la
+ Beneficios clinicos esperados: evitar derrames accidentales de contenido o células malignasen la cavidad duracion de la cirugia, alergias al paciente y lesiones tejidos u 6érganos por dafios mecanicos al paciente u
abdominal y la contaminacion de la cavidad abdominal y el tracto de la herida. operario.
* Grupo objetivo de pacientes: la Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS esta pensada para adultos que « Sila endobolsa que contiene la muestra no puede extraerse a través del punto de puncion, éste debe
necesitan procedimientos quirdirgicos laparoscopicos. agrandarse cuidadosamente para facilitar la extraccion de la bolsa. No fuerces la extraccion de la
endobolsa sin agrandar el sitio de puncion. Si lo haces, puedes provocar la rotura de la bolsa y el derrame
¢ CONTRAINDICACIONES: de su contenido.

¢ CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL ALMACENAMIENTO:

» La Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS no esta pensada para su uso cuando estén contraindicadas

las técnicas minimamente invasivas. El entorno adecuado de almacenamiento es una zona limpia y seca lejos de la luz del sol con un rango
piay ) g
» La Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS no esta pensada para su uso con tejidos que no quepan de temperatura de 13~30°C (55.4~86°F).
dentro de los limites de la bolsa y que no permitan el cierre total de la misma. 'S A i .
* No utilizar morceladores con la Bolsa de Recuperaciéon de Muestras LAGIS. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS -
Limite de P ” - Representante autorizado en la
: temperatura recaucion EUIREP|| Comunidad Europea/Union Europea
¢ INSTRUCCIONES DE USO
Antes de su uso, inspeccione el contenido del envase y del embalaje en si para asegurarse de que no se No reesterilizar ‘ Fabricante @ Este Pf°d|‘!°t° no eSt? fabricado con
haya visto comprometida la integridad de este. goma de latex natura
+ Inserte la Bolsa de Recuperacién de Muestras LAGIS a través de un trocar de 10 mm o de un tamafio No reutilizar Consulte las instrucciones de uso No utilizar si el envase esta dafiado y
mayor. Asegurese de que el texto impreso «THIS SIDE UP» (este lado hacia arriba) mira hacia arriba, lo o reutiiza I:B] g;ausslcr)lstrucmones electronicas consultar las instrucciones de uso
que indica que la boca de la bolsa se encontrara en la posicion correcta cuando se despliegue.
» Presione hacia delante el émbolo hasta que toque el mango para facilitar la apertura de la bolsa. La bolsa dl Fecha de O Indica un unico sistema 5 . ) -
puede desenrollarse completamente si se utiliza un instrumento endoscdpico de punta roma. fabricacion de barrera estéril Esterilizado mediante radiacion

Introduzca la muestra o tejido dentro de la bolsa. Asegurese de que la muestra o tejido al completo caben

en la bolsa. PRECAUCION: las leyes
+ Una vez que la muestra o el tejido se encuentra completamente dentro de la bolsa, gire el anillo anudado Producto ;%?gr:éer;ﬁgrﬁ: Egﬁgcéséléggos Marcado CE segun MDR 2017/745
sobre el corddn desde el émbolo. sanitario dispositivo por parte un médico o | 2797
« Tire del anillo hasta que la bolsa quede firmemente cerrada y separada del borde metalico. Utilice un por prescripcion facultativa.
instrumento endoscdpico de punta roma como ayuda para realizar la separacion, si fuera necesario. TEB-0203 Ver . 2025
+ Corte el cordoén por la ranura para corte situada en el mando. ® er.
« Tire del émbolo para retirarlo del mango hasta que el borde metalico se retraiga completamente dentro del ‘ ° EU =
tubo introductorio. s LAGIS ENTERPRISE cO., LTD. Obelis s. a.

Retire la Bolsa de Recuperacion de Muestras LAGIS del trocar y deje la bolsa con la muestra o tejido en la
cavidad corporal para su extraccion a la finalizacion de la intervencion.
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BORSA PER IL PRELIEVO DEI CAMPIONI
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PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI QUI
DI SEGUITO INDICATE.

R only
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¢ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

La LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni un dispositivo monouso sterilizzato mediante irradiazione
gamma. E composto da una sacca di plastica elastica, uno stantuffo push/pull, un cordino che si annoda
intorno all'anello e un tubo introduttore. Lo stantuffo push/pull e il tubo introduttore facilitano I'apertura della
sacca e il prelievo di tessuto/campione nella cavita corporea attraverso un trocar di dimensioni adeguate.
Nella condizione di apertura completa, I'apertura del sacchettino viene mantenuta in una posizione di
apertura completa da un bordo metallico. Il cordoncino consente di chiudere la sacca tirando I'anello al
termine del prelievo di tessuto/campione.

*

*

*

A: Bordo metallico

B: Sacca per campioni
C: Tubo introduttore
D: Impugnatura

E: Alloggiamento lama
F: Stantuffo

G: Cordino

H: Anello

A B C

INDICAZIONI/DESTINAZIONE D'USO:

La LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni destinata alla rimozione o al prelievo sicuro di campioni di tessu-
to dalla cavita addominale senza contaminazione e infezione durante gli interventi chirurgici laparoscopici.
Benefici clinici attesi: evitare la fuoriuscita accidentale del contenuto o di cellule maligne occulte nella cavita
addominale e la contaminazione della cavita addominale e del tratto della ferita.

Gruppo target di pazienti: la LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni € destinata agli adulti che necessitano
di procedure chirurgiche laparoscopiche.

CONTROINDICAZIONI:

La LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni non & destinata all'uso quando le tecniche minimamente invasive
sono controindicate.

La LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni non & destinata all'uso con tessuti che potrebbero non rientrare
nei confini della sacca e consentire la chiusura completa della sacca.

Non utilizzare morcellatori con la LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni.

ISTRUZIONI PER L'USO:

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

Inserire la LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni attraverso un trocar di dimensioni pari o superiori a10
mm. Assicurarsi chela scritta "THIS SIDE UP" sia rivolta verso l'alto, il che indica che I'imboccatura della
sacca si trovera nella posizione corretta quando verra aperta.

Spingere lo stantuffo in avanti fino a toccare I'impugnatura per facilitare | 'apertura della sacca. La sacca
pud essere completamente srotolata utilizzando uno strumento endoscopico a punta smussata.

Mettere il campione/tessuto nella sacca. Accertarsi che l'intero campione/tessuto si adatti alla sacca.

Una volta che il campione/tessuto & completamente all'interno della sacca, ruotare I'anello annodato sul filo
allontanandolo dallo stantuffo.

Tirare I'anello finché la sacca non & ben chiusa e staccata dal bordo metallico. Ove necessario, utilizzare
uno strumento endoscopico a punta smussata per facilitare il distacco.

Tagliare il filo tramite la fessura della lama situata sull'impugnatura.

Allontanare lo stantuffo dall'impugnatura fino a quando il bordo metallico non sara completamente rientrato
nel tubo introduttore.

Estrarre la LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni dal trocar e lasciare la sacca con il campione/tessuto
nella cavita corporea per rimuoverla al termine dell'intervento.

Rimuovere preventivamente il trocar e tirare verso I'alto il cordino per ritirare la sacca attraverso l'incisione.
Qualora non risulti possibile estrarre la sacca con il campione/tessuto, allargare con attenzione l'incisione
per semplificare le operazioni di rimozione.

¢ AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

Non utilizzare se il dispositivo o la confezione sterile sono aperti o danneggiati, dato che ci6 potrebbe
causare un aumento dell'incidenza delle infezioni delle ferite.

Non sollevare la sacca attraverso il manicotto del trocar mentre il campione/il tessuto si trova all'interno
della sacca.

Non spingere lo stantuffo per facilitare | 'apertura della sacca finché la punta del tubo introduttore non sara
passata attraverso il manicotto del trocar.

Prima di estrarre la LAGIS Borsa per il prelievo dei campioni attraverso il manicotto del trocar, assicurarsi
che il bordo metallico sia completamente retratto nel tubo introduttore.

Se si utilizzano trocar o accessori di produttori diversi insieme alla LAGIS Borsa per il prelievo dei campi-
oni, verificare la compatibilita prima di eseguire la procedura.

Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizza-
re. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare contaminazioni, infezioni, infezioni
incrociate o addirittura compromettere l'integrita del dispositivo e provocare un guasto che a sua volta pud
causare lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Restituire il dispositivo e la confezione al distributore o attuare una gestione sicura dello smaltimento da
parte degli operatori sanitari se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente prima
dell'uso.

Il dispositivo usato che entra in contatto con i fluidi corporei deve essere considerato un rifiuto biomedico e
smaltito in modo sicuro dall'operatore sanitario in conformita con le norme nazionali sulla gestione dei
rifiuti, per evitare che i pazienti, gli utenti e le altre persone possano subire contaminazioni o infezioni
biologiche.

Non cercare di riparare il dispositivo. L'uso di un dispositivo difettoso o di un dispositivo che diventa
difettoso durante l'intervento chirurgico puo portare ad avere parti allentate che potrebbero cadere nel
campo operatorio.

In caso di anomalia di funzionamento del dispositivo, di variazioni delle prestazioni che possono influire
sulla sicurezza o di incidenti gravi, si prega di segnalare immediatamente al produttore, all'autorita
competente dello Stato membro e al rappresentante autorizzato usando le informazioni di contatto fornite
sull'etichetta o nelle presenti istruzioni per l'uso.

L'assemblaggio o I'uso improprio del dispositivo possono causare un prolungamento dei tempi chirurgici,
allergia al paziente e lesioni ai tessuti 0 agli organi dovute a danni meccanici al paziente o all'operatore.
Se non é possibile rimuovere della sacca endovascolare contenente il campione attraverso il sito di
puntura, quest'ultimo deve essere allargato con attenzione per facilitare la rimozione della sacca. Non
forzare I'estrazione della sacca endovascolare senza allargare il sito di puntura. In tal caso, cid potrebbe
causare la rottura della sacca endovascolare e la fuoriuscita del contenuto dalla sacca.

¢ 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:

Limiti . Rappresentante autorizzato nella
-/ﬂ[ temperatura A Altenzione REP|| Comunita Europea/Unione Europea
@ Non ‘ Produttore Non prodotto con lattice di gomma
risterilizzare naturale
Non Consultare le istruzioni per I'uso Non utilizzare se la confezione &
® riutilizzare [:E:I o consultare le istruzioni per danqegg|ata e consultare le istruzioni
I'uso elettroniche per 'uso
dl Sraggudzlione O giﬁ;%rr;a di barriera sterile STERLE| R || Sterilizzato tramite irraggiamento
ATTENZIONE: La legge
Dispositivo federale statunitense limita la Marcatura CE in conformita con
megico vendita di questo dispositivo a MDR 2017/745

N
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medici o su prescrizione
medica.
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VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS MUSSEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN

A SORGFALTIG LESEN.

GERATEBESCHREIBUNG:
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Der LAGIS Probenentnahmebeutel ist ein durch Gammabestrahlung sterilisiertes Einweggerat. Er besteht aus

einem elastischen Kunststoffbeutel, einem Druck-/Zugkolben, einer um den Ring geknoteten Schnur und
einem Einfuihrungsrohr. Der Druck-/Zugkolben und der Einfiihrungsschlauch erleichtern das Offnen des
Beutels und die Gewebe-/Probenentnahme in der Kérperhohle durch einen Trokar der richtigen Gro3e. Im
vollstandig entfalteten Zustand wird die Beutel6ffnung durch einen Metallrand in einer durch einen Metallrand
in einer vollstandig gedffneten Position gehalten. Die Schnur ermdglicht das SchlieRen des Beutels durch
Ziehen des Rings, nachdem die Gewebe-/Probenentnahme abgeschlossen ist.

A: Metallischer Rand

B: Probebeutel

C: Einfihrungsschlauch
D: Handgriff

E: Klingenschlitz

F: Druckkolben

G: Schnur

H: Ring

A B C

INDIKATIONEN/ZWECK:

» Der LAGIS Probenentnahmebeutel ist fir die sichere Enthnahme oder Sammlung von Gewebeproben aus der

Bauchhohle ohne Kontamination und Infektion wahrend laparoskopischer, chirurgischer Eingriffe bestimmt.
Erwarteter klinischer Nutzen: Vermeidung des versehentlichen Verschittens von Inhalten oder okkulten
bdsartigen Zellen in der Bauchhdhle und der Kontamination der Bauchhohle und des Wundtrakts.
Patientenzielgruppe: Der LAGIS Probenentnahmebeutel ist fir Erwachsene bestimmt, die laparoskopische,
chirurgische Eingriffe bendtigen.

GEGENANZEIGEN:

» Der LAGIS Probenentnahmebeutel ist nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn minimal-invasive Techniken

kontraindiziert sind.

» Der LAGIS Probenentnahmebeutel ist nicht fur die Verwendung mit Gewebe vorgesehen, das nicht in den

Beutel passt und ein vollstandiges VerschlieRen des Beutels ermoglicht.

Probenentnahmebeutel

¢ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

.

.

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

Den Beutel nicht durch die Trokarhtlse hochziehen, solange sich die Probe/das Gewebe im Beutel befindet.
Den Kolben nicht driicken, um das Offnen des Beutels zu erleichtern, bevor die Spitze des Einflihrungss-
chlauchs durch die Trokarhulse gefuhrt wurde.

Vor dem Herausziehen des LAGIS Probenentnahmebeutel durch die Trokarhlse sicherstellen, dass der
Metallrand vollstandig in das Einflihrungsrohr zuriickgezogen ist.

Wenn Trokare oder Zubehor verschiedener Hersteller zusammen mit dem LAGIS Probenentnahmebeutel
verwendet werden, ist die Kompatibilitat vor der Durchfiihrung des Eingriffs zu Uberprifen.

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

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

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

Das verwendete Produkt, das mit Kérperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen ist, sollte als biomedizinischer
Abfall betrachtet und vom medizinischen Fachpersonal gemaR den nationalen Abfallentsorgungsvorschriften
sicher entsorgt werden, um Patienten, Anwender und andere Personen vor biologischen Kontamination oder
Infektion zu schitzen.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu reparieren. Die Verwendung eines defekten Gerats oder eines Gerats, das
wahrend der Operation beschadigt wird, kann zu losen Teilen flihren, die in das Operationsfeld fallen kénnen.
Im Falle einer Funktionsstérung des Gerats, einer Veranderung der Leistung, die die Sicherheit beeintrachti-
gen konnte, oder sogar eines schwerwiegenden Vorfalls informieren Sie bitte unverziglich den Hersteller, die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats und den Bevollméachtigten gemaf den auf dem Etikett oder in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktinformationen.

Eine unsachgemafie Montage oder Bedienung des Geréats kann zu einer verlangerten Operationszeit,
Allergien beim Patienten und Gewebe- oder Organverletzungen durch mechanische Beschadigung des
Patienten oder des Bedieners fiihren.

Sollte der Endo-Beutel mit der Probe nicht durch die Punktionsstelle entfernt werden kénnen, muss die
Punktionsstelle vorsichtig vergroRert werden, um die Entnahme des Beutels zu erleichtern. Entferne den
Endo-Beutel nicht mit Gewalt, ohne die Einstichstelle zu vergroRern. Ansonsten kann der Endo-Beutel reilRen
und der Inhalt aus dem Beutel herausflieRen.

¢ UMWELTBEDINGUNGEN FUR DIE LAGERUNG:

Mit dem LAGIS Probenentnahmebeutel diirfen keine Morcellatoren verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Priifen Sie vor dem Gebrauch den Inhalt der Verpackung und die Verpackung selbst, um sicherzustellen,
dass die Unversehrtheit nicht beeintrachtigt ist.

Fihren Sie den LAGIS Probenentnahmebeutel durch einen Trokar der Gré3e 10 mm oder groRer ein.
Stellen Sie sicher, dass der Aufdruck ,THIS SIDE UP* nach oben zeigt, was bedeutet, dass sich die
Offnung des Beutels in der richtigen Position befindet, wenn er eingesetzt wird.

Driicken Sie den Kolben nach vorne, bis er den Griff bertihrt, um das Offnen des Beutels zu erleichtern. Der
Beutel kann mit einem endoskopischen Instrument mit stumpfer Spitze vollstéandig entrollt werden.

Legen Sie die Probe/das Gewebe in den Beutel. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Probe/das gesamte
Gewebe in den Beutel passt.

Sobald sich die Probe/das Gewebe vollstandig im Beutel befindet, drehen Sie den an der Schnur verkno-
teten Ring vom Kolben weg.

Ziehen Sie am Ring, bis der Beutel fest verschlossen ist und sich vom Metallrand gel6st hat. Verwenden
Sie bei Bedarf ein endoskopisches Instrument mit stumpfer Spitze zur Unterstitzung des Abldsens.
Schneiden Sie die Schnur durch den Klingenschlitz am Griff.

Ziehen Sie den Kolben vom Griff weg, bis der Metallrand vollstandig in das Einfihrungsrohr zurlickgezogen
ist.

Den LAGIS Probenentnahmebeutel aus dem Trokar herausziehen und den Beutel mit der Probe/dem
Gewebe zur Enthnahme am Ende des Eingriffs in der Kérperhdhle belassen.

Entfernen Sie zuvor den Trokar und ziehen Sie die Schnur hoch, um den Beutel durch die Inzision zu
entnehmen. Lasst sich der Beutel mit der Probe/dem Gewebe nicht herausziehen, die Inzision vorsichtig
vergroRern, um die Entfernung zu erleichtern.

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.
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SAC DE PRELEVEMENT D'ECHANTILLONS
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L LAGIS

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

¢ DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS est un dispositif a usage unique stérilisé aux rayons gamma. Il
se compose d’'un sac en plastique élastique, d’'un piston pouvant a pousser ou tirer, d’'un cordon noué autour
d’une bague et d’'un tube d’introduction. Le piston a pousser ou tirer et le tube d’introduction facilitent
I'ouverture du sac et le prélevement de tissu ou d’un échantillon dans la cavité corporelle a I'aide d’un trocart
de taille appropriée. Quand le sac est completement déployé, sa bouche est maintenue grande ouverte par un
cerceau métallique. Le cordon permet de fermer le sac, en tirant sur ce cerceau une fois le prélevement
effectué et le tissu ou I'échantillon placé dans le sac.

: Cerceau métallique

: Sac pour I'échantillon
: Tube d'introduction

: Poignée

: Fente coupante

: Piston

: Cordon

: Bague
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4 INDICATIONS / UTILISATION PREVUE:

» Le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS est congu pour I'extraction ou la récupération d’échantillons
de tissus en toute sécurité depuis la cavité abdominale sans contamination ni infection lors de procédures
chirurgicales laparoscopiques.

» Avantages cliniques attendus: éviter une dissémination intempestive du contenu ou de cellules malignes

» Enlevez d’abord le trocart, puis tirez sur le cordon pour extraire le sac par I'incision. Si le sac contenant
I’échantillon ou le tissu ne peut pas étre récupéré, élargissez l'incision avec précaution pour faciliter le retrait.

& AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

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

Ne tirez pas sur le sac par le manchon du trocart s'il contient I'échantillon ou le tissu prélevé.

Ne poussez pas le piston pour faciliter I'ouverture du sac tant que I'extrémité du tube d’introduction n’est pas
passée par le manchon du trocart.

Avant de retirer le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS par le manchon du trocart, assurez que le
cerceau métallique ait été entierement rétracté dans le tube d’introduction.

Si des trocarts ou des accessoires d’autres fabricants sont utilisés avec le Sac de prélévement d'échantillons
LAGIS, vérifiez leur compatibilité avant d’exécuter la procédure.

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

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

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

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

N’essayez pas de réparer 'appareil. L'utilisation d’'un appareil défectueux, ou devenu défectueux pendant
l'intervention chirurgicale, peut entrainer la chute dans le champ opératoire de piéces qui se seraient
relachées.

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

Un montage ou une utilisation incorrects de ce dispositif pourrait prolonger la durée de l'intervention
chirurgicale, déclencher une allergie chez le patient, ou causer a des organes ou a des tissus de celui-ci ou

cachées dans la cavité abdominale, et la contamination de celle-ci ou de la plaie.
» Groupe de patients cibles: le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS est congu pour les adultes néces-
sitant de procédures chirurgicales par laparoscopie.

¢ CONTRE-INDICATIONS:

» Le Sac de prélévement d'échantillons LAGIS n’est pas congu pour étre utilisé dans les cas ou les techniques
mini-invasives sont contre-indiquées.

» Le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS n’est pas congu pour étre utilisé avec des tissus n’y tenant pas
en entier et génant la fermeture totale.

de l'opérateur des Iésions dues a des dommages mécaniques.

Si la poche endo contenant I'échantillon ne peut étre retirée du site de ponction, ce dernier doit étre
soigneusement élargi pour faciliter le retrait de la poche. Ne forcez pas le retrait du sac endo sans élargir le
site de ponction. Si c'est le cas, la poche endo pourrait se rompre et répandre son contenu hors de la poche.

4 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 :

» N'utilisez pas de morcellateurs avec le Sac de prélévement d'échantillons LAGIS.
P P /ﬂf Limite de A Avertissement REP| |Représentant agrée dans la Commu-
¢ INSTRUCTIONS D’UTILISATION: température nauté européenne / Union européenne
Avant l'utilisation, examinez le contenu de 'emballage et 'emballage Iui-méme pour vérifier que leur Ne pas restériliser ‘ Fabricant @ angu{?:ggﬁgigtvuigldu latex de
intégrité n'est pas compromise. ; - — —
) . 3 . . . Consultez le mode d’emploi Ne pas utiliser si 'emballage est

* Insérez le Sac de prélévement d'échantillons LAGIS par un trocart de 10 mm ou plus. Veillez a ce que ® Ne pas réutiliser I:Ii] ou les instructions endommagé et consulter le

l'inscription « THIS SIDE UP » soit tournée vers le haut, indiquant que la bouche du sac se trouvera dans la d'utilisation électroniques mode d’emploi

bonne position lors du déploiement. Indi S

. . N ) L, - s P ue un systeme a . .

+ Poussez le piston vers 'avant jusqu’a ce qu'il touche la poignée, pour faciliter 'ouverture du sac. Vous dl Date de fabrication Q barriore uniq)llje stérile sTeRLE] R || Sterilisé par irradiation

pouvez dérouler completement le sac a I'aide d’un instrument endoscopique a bout émoussé. - - ——
« Placez I'échantillon ou le tissu dans le sac. Assurez que I'échantillon ou le tissu tienne entiérement dans le 'a“r‘]’qeér:i'g:%"e"esrt‘itp-u'@ 'gijfeegera'e

sac. . . . . i Dispositif médical vente de ce dispositif est Marquage CE selon MDR 2017/745
+ Une fois I'échantillon ou le tissu complétement enveloppé dans le sac, tournez la bague nouée sur le réservée aux médecins ou sur 2797

cordon en I'éloignant du piston. prescription médicale.

Tirez sur la bague jusqu’a fermeture serrée du sac, et que celui-ci soit détaché du cerceau métallique. Si
nécessaire, utilisez un instrument endoscopique a bout émoussé pour le détacher.

Coupez le cordon a l'aide de la fente coupante située sur la poignée.

Tirez sur le piston en I'éloignant de la poignée jusqu’a ce que le cerceau métallique soit entierement
rétracté dans le tube d’introduction.

Retirez le Sac de prélevement d'échantillons LAGIS du trocart, et laissez-le, avec I'échantillon ou le tissu,
dans la cavité corporelle en vue de son retrait a la fin de la procédure.
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SACO DE RECOLHA DE AMOSTRA
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A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES.

L LAGIS

R only

STERLLE[ R
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Inserir a LAGIS Saco de recolha de amostra através de um trocarte com tamanho de 10 mm ou superior.
Assegurar-se de que a impressao "THIS SIDE UP" esta virada para cima, o que indica que a boca da
bolsa estara na posigdo adequada quando for colocada.

Empurrar o @émbolo para a frente até que toque na pega para facilitar a abertura da bolsa. A bolsa pode ser

& ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

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

Nao puxar a bolsa para cima através da manga do trocarte enquanto a amostra/tecido estiver dentro da
bolsa.

Nao empurrar o émbolo para facilitar a abertura da bolsa até que a ponta do tubo introdutor tenha passado
através da manga do trocarte.

Antes de retirar a LAGIS Saco de recolha de amostra através da manga do trocarte, assegurar-se de que o
aro metalico esteja totalmente retraido para dentro do tubo introdutor.

Consultar instrugdes de utilizacdo
ou consultar instrugbes
eletrénicas de utilizagao

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

Nao reutilize

¢ DESCRICAO DO DISPOSITIVO: » Se forem utilizados trocartes ou acessoérios de diferentes fabricantes juntamente com a LAGIS Saco de
recolha de amostra, verificar a compatibilidade antes de realizar o procedimento.
A LAGIS Saco de recolha de amostra é um dispositivo de uso Unico esterilizada com irradiagdo gamma. E + Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para utilizagdo num Unico paciente. N&o reutilize,
composta de uma bolsa de plastico eléstica, de um émbolo de empurrar/puxar, um né de fio a volta do anel, e reprocesse ou reesterilize. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem causar contami-
um tubo introdutor. O émbolo de empurrar/puxar e o tubo introdutor facilitam a abertura da bolsa e a recolha nacao, infecao, infecdo cruzada ou até comprometer a integridade do dispositivo e levar a falha do
de tecido/amostra na cavidade corporal através de um trocarte de tamanho adequado. Na condigdo de dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes no paciente, doenca ou morte.
totalmente colocada, a abertura da bolsa é mantida numa posicéo totalmente aberta por aro metalico. O + Esse dispositivo deve ser operado apenas por cirurgiées com formacao adequada e familiarizados com
cordao permite que a bolsa feche puxando o anel apds a recolha do tecido/amostra estar concluida. técnicas cirurgicas. Consulte a literatura médica para obter mais informagdes sobre técnicas, perigos,
contraindicagdes e complica¢des antes de realizar os procedimentos.
A B C A: Aro metalico » Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor ou implemente um manuseamento seguro de
) eliminacao por parte dos profissionais de saude se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
B: Bolsa de amostras involuntariamente aberta antes da utilizagéo.
C: Tubo introdutor » O dispositivo utilizado que entra em contacto com fluidos corporais deve ser considerado como residuo
D: Pega biomédico e eliminado com seguranca pelo profissional de saide em conformidade com o regulamento
E: Ranhura de lamina nacional de gestéo de residuos para evitar que pacientes, utilizadores e outras pessoas sejam contamina-
F: Embolo dos ou infetados de forma bioldgica.
g - » Nao tente reparar o dispositivo. A utilizagdo de um dispositivo defeituoso ou de um dispositivo que fique
G: Cordéo defeituoso durante a cirurgia pode resultar em pecas soltas que podem cair no campo de operacéo.
H: Anel » Em caso de funcionamento irregular do dispositivo, alteragdes no desempenho que possam afetar a
* |ND|CAQ6ES/F|NAL|DADE PREVISTA: seguranga, ou mesmo qualquer incidente grave, é necesséario comunicar imediatamente ao fabricante, a
autoridade competente do Estado-membro e ao representante autorizado, de acordo com as informacgdes
* ALAGIS Saco de recolha de amostra destina-se a remogao ou recolha segura de amostras de tecido da de contacto fornecidas no rétulo ou nas presentes instrugdes de utilizagao.
cavidade abdominal sem contaminacao e infecao durante procedimentos cirdrgicos laparoscopicos. » A montagem ou o funcionamento incorretos do dispositivo podem resultar num prolongamento do tempo
» Beneficios clinicos esperados: evitar derramamento acidental de contetdo ou de células malignas ocultas cirdrgico, alergia do doente e lesdes de tecidos ou 6rgéos oriundas de danos mecanicos para o doente ou
na cavidade abdominal e contaminagéo da cavidade abdominal e tunel da ferida. para o operador.
» Grupo alvo de pacientes: a LAGIS Saco de recolha de amostra destina-se a adultos que necessitam de » Se a bolsa coletora de espécime que contém o espécime nao puder ser retirado através do local de
procedimentos cirdrgicos laparoscopicos. puncao, este deve ser cuidadosamente alargado para facilitar a remogéo da bolsa. Nao force a extragao
N da bolsa coletora de espécime sem alargar o local de pungéo. Se for esse o caso, a bolsa coletora de
¢ CONTRAINDICACOES: espécime pode romper-se e o contetdo pode sair da mesma.
» ALAGIS Saco de recolha de amostra nao se destina a ser utilizada quando as técnicas minimamente ¢ CONDICOES AMBIENTAIS PARA ARMAZENAGEM:
invasivas s&o contraindicadas. O ambiente de armazenamento adequado é uma area limpa e seca, afastada da luz solar, com um
* ALAGIS Saco de recolha de amostra nao se destina a ser utilizada com qualquer tecido que possa nao intervalo de temperaturas de 13 a 30 °C (55,4 a 86 °F).
caber dentro dos limites da bolsa e ndo permita o fecho completo da mesma. . .
+ N&o utilizar morceladores com a LAGIS Saco de recolha de amostra. ¢ EXPLICACAO DOS SIMBOLOS:
A x Lo Representante autorizado na
¢ INSTRUCOES DE UTILIZACAO: _/ﬂ/ t%mgz‘ﬁ:&?ae A Cuidado Copmunidade Europeia/Unigo
Antes da utilizagdo, inspecione o conteudo da embalagem e a propria embalagem para se assegurar de Europeia
que a integridade ndo esta comprometida. N&o reesterilize Fabricante @ Sem latex de borracha natural

®

o]
(T3]
O

totalmente desenrolado utilizando um instrumento endoscépico de ponta romba. dl Data de fabrico Sistema de barreira Unica estéril |[STERLE] & || Esterilizado com irradiagao
» Colocar a amostra/tecido dentro da bolsa. Assegurar que a amostra/tecido completo cabe dentro da bolsa.
* Quando a amostral/tecido estiver completamente dentro da bolsa, rodar o anel atado no cordao, afastan- Cuidado: o direito federal dos

do-o0 do émbolo. Dispositivo médico|[R only|| E-U-A. restringe a venda deste Marcacao CE de acordo
+ Puxar o anel até que a bolsa fique hermeticamente fechada e separada do aro metalico. Utilizar um dispositivo por ou em nome de 2797 | com o MDR 2017/745

instrumento endoscdpico de ponta romba para ajudar a separar, se necessario.

Cortar o cordao pela ranhura de lamina localizada na pega.

Afastar o émbolo da pega até que o aro metalico fique completamente retraido dentro do tubo introdutor.
Retirar a LAGIS Saco de recolha de amostra do trocarte e deixar a bolsa com a amostra/tecido na

um médico.
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cavidade corporal para remogao no fim do procedimento.
» Retirar previamente o trocarte e puxar o corddo para retirar a bolsa através da incisdo. Se a bolsa com a
amostra/tecido ndo puder ser retirada, alargar cuidadosamente a inciséo para facilitar a remocao.
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OPVANGZAK VOOR SPECIMEN

OO ™™
% 2797
www.lagis.com.tw/eifu_en.php

i’f LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT
GEBRUIKT.

BESCHRIJVING HULPMIDDEL:

De LAGIS-Opvangzak voor specimen is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat door gammastraling is
gesteriliseerd. Het bestaat uit een elastische plastic zak, een duw-/trekplunjer, een koord dat rond de ring
wordt geknoopt en een inbrengbuis. De duw-/trekplunjer en de inbrengbuis vergemakkelijken het openen van
de zak en het verzamelen van weefsel/monster in de lichaamsholte via een trocar van de juiste grootte. In
volledig geopende toestand wordt de zakopening in een volledig geopende positie gehouden door een
metalen rand. Het koord maakt het mogelijk de zak te sluiten door aan de ring te trekken nadat het
weefsel/monster is verzameld.

A: Metalen rand
B: Monsterzak
C: Inbrengbuis
D: Greep

E: Mesopening
F: Plunjer

G: Koord

H: Ring

INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK:

» De LAGIS-Opvangzak voor specimen is bedoeld voor het veilig verwijderen of verzamelen van
weefselmonsters uit de buikholte zonder besmetting en infectie tijdens laparoscopische chirurgische
ingrepen.

» Verwachte klinische voordelen: voorkoming van accidenteel morsen van inhoud of occulte kwaadaardige
cellen in de buikholte en besmetting van buikholte en wondkanaal.

» Patiéntendoelgroep: de LAGIS-Opvangzak voor specimen is bedoeld voor volwassenen die een
laparoscopische chirurgische ingreep moeten ondergaan.

CONTRA-INDICATIES:

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

» De LAGIS-Opvangzak voor specimen Bag is niet bedoeld voor gebruik met weefsel dat niet in de zak past
en zodat de zak niet volledig kan worden gesloten.

» Gebruik geen morcellators met de LAGIS-Opvangzak voor specimen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Controleer véor gebruik de inhoud van de verpakking en de verpakking zelf om er zeker van te zijn dat de
integriteit niet is aangetast.

Breng de LAGIS-Opvangzak voor specimen in door een trocar van 10 mm of groter. Zorg ervoor dat het
opschrift "THIS SIDE UP" naar boven wijst, wat aangeeft dat de mond van de zak zich in de juiste positie
bevindt wanneer hij wordt aangebracht.

Duw de plunjer naar voren tot hij het handvat raakt om het openen van de zak te vergemakkelijken. De zak
moet volledig worden afgerold met een endoscopisch instrument met stompe punt.

Doe het monster/weefsel in de zak. Zorg ervoor dat het gehele monster/weefsel in de zak past.

Zodra het specimen/weefsel volledig in de zak zit, draait u de ring die aan het koord is geknoopt weg van
de zuiger.

Trek aan de ring totdat de zak goed gesloten is en loskomt van de metalen rand. Gebruik zo nodig een
endoscopisch instrument met stompe punt om te helpen bij het losmaken.

Snijd het koord door in de mesopening op de greep.

Trek de plunjer weg van de greep totdat de metalen rand volledig in de inbrengbuis is teruggetrokken.

Haal de LAGIS-Opvangzak voor specimen uit de trocar en laat de zak met het monster/weefsel in de
lichaamsholte zodat deze aan het einde van de ingreep kan worden verwijderd.

Verwijder de trocar vooraf en trek het koord omhoog om de zak door de incisie terug te trekken. Als de zak
met het monster/weefsel niet kan worden verwijderd, vergroot dan voorzichtig de incisie om het verwijderen
te vergemakkelijken.

¢ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

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

Trek de zak niet omhoog door de trocarhuls terwijl het monster/weefsel zich in de zak bevindt.

Druk niet op de plunjer om de opening van de zak te vergemakkelijken totdat het uiteinde van de
inbrengbuis de trocarhuls is gegaan.

Voordat u de LAGIS-Opvangzak voor specimen door de trocarhuls trekt, moet u ervoor zorgen dat de
metalen rand volledig in de inbrengbuis is teruggetrokken.

Als de LAGIS-Opvangzak voor specimen in combinatie met trocars of accessoires van verschillende
fabrikanten worden gebruikt, moet u de compatibiliteit controleren voér het uitvoeren van de ingreep.

Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet hergebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Het hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren
kan leiden tot besmetting, infectie, kruisbesmetting of zelfs tot aantasting van de integriteit van het
hulpmiddel en tot falen van het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die voldoende zijn getraind en vertrouwd zijn met
chirurgische technieken. Raadpleeg de medische literatuur voor nadere informatie over technieken, risico's,
contra-indicaties en complicaties voordat de procedures uit te voeren.

Stuur het hulpmiddel en de verpakking terug naar de distributeur of zorg voor een veilige afvalverwijdering
door medische professionals indien de steriele verpakking véér gebruik is beschadigd of onbedoeld is
geopend.

Het gebruikte hulpmiddel dat in contact komt met lichaamsvloeistoffen moet worden beschouwd als
biomedisch afval en veilig worden verwijderd door gezondheidszorgprofessionals, overeenkomstig de
nationale regelgeving inzake afvalbeheer, om te voorkomen dat pati€énten, gebruikers en andere personen
biologisch worden besmet of geinfecteerd.

Probeer het hulpmiddel niet te repareren. Het gebruik van een defect hulpmiddel of een hulpmiddel dat
tijdens de operatie defect raakt, kan leiden tot losse onderdelen die in het operatiegebied kunnen vallen.
In geval van storingen van het hulpmiddel, wijzigingen in de prestaties die van invloed kunnen zijn op de
veiligheid of zelfs ernstige incidenten, moet u dit onmiddellijk melden aan de fabrikant, de bevoegde
autoriteit van de lidstaat en de gemachtigde volgens de contactinformatie op het label of in deze gebruik-
saanwijzing.

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

Als de endo-zak met het monster niet via de plaats van de punctie kan worden verwijderd, moet de plaats
van de punctie zorgvuldig worden vergroot om het verwijderen van de zak te vergemakkelijken. Forceer het
verwijderen van de endo-zak niet zonder de plaats van de punctie te vergroten. In dat geval kan de
endo-zak scheuren en kan de inhoud uit de zak lopen.

¢ 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:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

: Gemachtigd vertegenwoordiger
Beperking A Leto - h -
p EU|REP|| in de Europese Gemeen
/H[ temperatuur schap/Europese Unie
v Niet opnieuw Fabrikant @ Niet vervaardigd met natuurlijk
steriliseren rubberlatex

®

Niet hergebruiken

0]
(1]
O

dl Productiedatum Enkel steriel barriéresysteem sTeRLE[ R || Gesteriliseerd met straling
Let op: Krachtens de federale
: : wetgeving van de VS mag dit CE-markering volgens
Medisch hulpmiddel hulpmiddel alleen door of in opdracht oy MDR 2017/7?15 9

van een arts worden gekocht.
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o L I ® PROVHAMTNINGSPASE « Ta bort troakaren i fdrvag och dra upp snéret for att dra ut pasen genom snittet. Om pasen med
A c em provet/vavnaden inte kan dras tillbaka, forstora forsiktigt snittet for enklare borttagning.

30°C
R only ¢ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:
A FHE® S @ S VARMINGAR OCH FORSIKTIGHETSATCARDER:

Anvand inte om enheten eller den sterila forpackningen ar ppen eller skadad, eftersom det kan leda till
www.lagis.com.tw/eifu_en.php en Okning av férekomsten av sarinfektion.

Dra inte upp pasen genom troakarhylsan medan provet/vavnaden ar i pasen.

Tryck inte pa kolven for att underlatta pasens 6ppning forran spetsen pa inféringsroret har passerat
genom troakarhylsan.

Innan LAGIS Provhamtningspase dras genom troakarhylsan, se till att metallfélgen ar helt indragen i
inforingsroret.

Om troakar eller tillbehdr fran olika tillverkare anvands tillsammans med LAGIS Provhamtningspase,
verifiera kompatibiliteten innan du utfér proceduren.

Denna enhet ar férpackad och steriliserad endast fér engangsbruk. Ateranvénd, aterprocessa eller
atersterilisera inte. Ateranvandning, aterprocessning eller atersterilisering kan orsaka kontaminering,
infektion, korsinfektion eller till och med aventyra enhetens integritet och leda till enhetsfel som i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Denna enhet bér endast anvandas av kirurger med adekvat utbildning och fértrogenhet med kirurgisk
teknik. Konsultera medicinsk litteratur for ytterligare information om tekniker, risker, kontraindikationer och

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

¢ BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ANORDNINGEN:

LAGIS Provhamtningspase ar en enhet for engangsbruk steriliserad med gammastralning. Den bestar av en
elastisk plastpase, en tryck-/dragkolv, ett sndre som knyts runt ringen och ett inforingsror. Tryck-/dragkolven
och inforingsroret underlattar 6ppning av pasen och vavnads-/provinsamlingen i kroppshalan genom en
troakar av ratt storlek. | fullt utplacerat skick halls paséppningen i ett helt 6ppet Iage av en metallram. Snoret
goOr att pasen kan stdngas genom att dra i ringen efter att vavnads-/provinsamlingen &r klar.

A: Metallram komplikationer innan du utfér procedurerna.
B: Provpéase » Returnera produkten och forpackningen till distributéren eller genomfor ett sakert bortskaffande av halso-
C: Inféringsror och sjukvardspersonal om den sterila férpackningen skadas eller oavsiktligt dppnas fére anvandning.
D: Handtag » Forbrukad anordning som varit i kontakt med kroppsvatskor ska betraktas som biomedicinskt avfall och
E: Bladspar bortskaffas pa ett sakert satt av vardpersonal i enlighet med nationella bestdmmelser for avfallshantering
F: Kolv for att forhindra att patienter, anvandare och andra personer ska drabbas av biologisk kontaminering eller
G: Snére biologisk infektion.
. » Forsok inte att laga enheten. Anvandning av en defekt enhet eller en enhet som blir defekt under
H: Ring operationen kan leda till att I6sa delar kan hamna i operationsomradet.
A . | handelse av funktionsfel pa produkten, férandringar i prestanda somkan paverkasakerheten eller till och
’W med ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera omedelbart till tillverkaren, den behériga myndigheten i
* LAGIS Provhamtningspase ar avsedd for sakert aviagsnande eller uppsamlande av vavnadsprover fran regionen och den auktoriserade representanten enligt de kontaktuppgifter som finns pa etiketten eller i
bukhalan utan kontaminering och infektion under laparoskopiska kirurgiska ingrepp. denna bruksanvisning.
» Forvantade kliniska fordelar: undvik oavsiktligt spill av innehall eller ockulta maligna celler i bukhalan och » Felaktig montering eller anvandning av enheten kan leda till forlangd kirurgisk tid, patientallergi och
kontaminering till bukhalan och sarkanalen. vavnads- eller organskador fran mekanisk skada pa patient eller operator.
» Patientmalgrupp: LAGIS Provhamtningspase ar avsedd for vuxna som behdver laparoskopiska kirurgiska » Om endopasen som innehaller provet inte kan aviagsnas genom punkteringsstallet, maste punkter-
ingrepp. ingsstallet forsiktigt forstoras for att underlatta avidgsnandet av pasen. Tvinga inte ut endopasen utan att
forstora punkteringsstéallet. Om sa ar fallet kan detta géra att endopasen brister och innehallet rinner ut ur
¢ KONTRAINDIKATIONER: pasen. . .. ..
» LAGIS Provhamtningspase &r inte avsedd att anvandas nar minimalt invasiva tekniker ar kontraindicerade. * W
* LAGIS Provhamtningspase ar inte avsedd att anvandas med vavnad som kanske inte ryms inom pasens Lamplig forvaringsmiljo ar ett rent och torrt omrade skyddat fran solljus med ett temperaturomrade pa 13-30
granser och som inte tillater fullstandig stangning av pasen. °C (55,4-86 °F).
» Anvand inte morcellator med LAGIS Provhamtningspase. ¢ FORKLARING AV SYMBOLERNA :
A A . Auktoriserad representant i
. W _/ﬂ/ Temperaturgrans A lakttag forsiktighet REP| | Europeiska gerr?enskapen/Euro—
Fére anvandning, inspektera innehallet i férpackningen och sjélva férpackningen for att sakerstélla att peiska unionen
integriteten inte &r dventyrad. Far ej resteriliseras ‘ Tillverkare @ Ej tillverkad med naturgummilatex
» Forin LAGIS Provhamtningspase genom en troakar med en storlek pa 10 mm eller storre. Se till att trycket Se bruksanvisningen eller T N ] "
"THIS SIDE UP" ar vant uppat, vilket indikerar att pasens 6ppning kommer att vara i ratt lage nar den ® Ateranvand ej [:E] konsultera elektroniska @ Anvénd inte om férpackningen &r
anvands. anvisningar for anvandning skadad och las bruksanvisningen
+ Skjut kolven framat tills den ror vid handtaget for att underlatta pasens 6ppning. Pasen kan rullas upp helt . . System med enkel - Al
m(Jed hjélp av ett trubbigt endoskopiskt instgrument. P PPing PP d Tillverkningsdatum Q storilbarriar Steriliserad med stralning
+ Lagg provet/vévnaden i pasen. Se till att hela provet/védvnaden ryms i pasen. Medicinteknick FORSIKTIGHET: Enligt federal lag
» Nar provet/vavnaden &r helt inne i pasen, rotera ringen som ar knuten pa snoret bort fran kolven. edicinteknis (USA) far den har produkten CE-mérkning enligt MDR
« Drairingen tills pasen &r ordentligt stangd och Iossgd fran metallramen. Anvand ett endoskopiskt produkt endast saljas av lakare eller pa Sros | 2017/745
instrument med trubbig spets for att underlatta lossande vid behov. ordination av lakare.
+ Klipp snoret med bladsparet pa handtaget. IEB-1403 Ver.G 2025
 Dra bort kolven fran handtaget tills metallramen ar helt indragen i inféringsroret. ® .
« Dra ut LAGIS Provhémtninggspése fran troakaren och Iémna%ésen medgprovet/vévnaden i kroppshalan for ‘B LAGIS ENTERPRISE co., LTD. Obelis s. a.
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Mnv To XpnoIhOTIOIEiTE €AV N CUCKEUR ) N ATTOCTEIPWEVN CUOKEUATTa €XEl avolyBei f €xel uTTooTel {nuId

! LAG I S T aKOUAGKIO )\I”]l.lll‘lg 5£IY|JdTUJV KaBWg KATI TETOIO UTTOPET VA TIPOKAAETEI aUENON OTIC TBAVOTNTEG HOAUVONG TWV TPAUNATWY.

Mnv TpaBdrte Tov 0GKo TTPOG Ta TIAVW PECW TOU XITwviou Tou TPoKAp 600 To Seiypa 1 0 10T6G BpiokeTal

PECO OTOV GAKO.
DEI R only % Mnv éCeTe T0 €UBOAO VIO VO SIEUKOAUVETE TO GVOIYLA TOU TGKOU £WG GTOU TO GKPO TOU WAV EI0aYWYNg
STERLE] 7 2797 TTEPAOEI HETT ATTO TO XITWVIO TOU TPOKAP.
Mpiv até Tnv e§aywyn Tou ZakouAdkia Awng deiyudtwy LAGIS péow Tou xITwviou Tou TpoKAp,
www.lagis.com.tw/eifu_en.php BEPAIWBEITE OTI TO METAANIKO XEINOC £XEI ATTOCUPBET TIARPWS EVTOC TOU CWANVA EICAYWYTC.
MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAXZTE NMPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NMAHPO®OPIEZ. Edav ;‘pomp n og,woudp OIAPOPETIKWY KATACKEUATTWV ug(i Je Tov ZakouAdkia Aqung oelypdTtwv LAGIS,
€AEYETE TN oUPBATOTNTA TTPIV ATTO TNV EKTEAEON TNG ETTEPRAONG.

¢ NEPIFTPA®H >YFKEYHZ: AUTH| N OUOKEUT €iVOI CUCKEUOOUEVT KOl ATTOOTEIPWHEVN YIa Xprion O€ évav puévo aodevn. Mnv
Zakouhdkia Ayng delypdtwy LAGIS eival pia 6UCKEUN Hiag XPAONG TTOU OTTOOTEIPWVETAI e AKTIVEG yaupa. ETTAVAXPNOILOTIOIEITE, ETTAVETIESEPYALETTE KAl ETTAVATIOOTEIPWVETE. H emavaxpnaiyotroinon, n
ATroTeAeiTal atro évav EAAOTIKG TTAAGTIKG 0dKO, £va €uBoAo WONGNG/EAENG, Eva kopd6v TTou Sévetal YUpw atTd ETMTAVETTELEEYAOTA 1 N ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPET VOl £xel WG aTTOTEAEOUA UOAUVON, Bla0TAUPOUpEVN
Tov daKTUAIO Kal évav owArva eicaywyng. To spBo)\o wONoNG/EAENG Kal 0 CWARVAG eI0aYyWYAG BIEUKOAUVOUV poAuvon 1 akopn kai va B€0€l o€ KivBUVO TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG Kai va 0dnyro€l o€ aoToxia g
T0 dvolypa Tou 0GKou Kal T UAAoyT I0TOU/SElypaTog OTV KOIAGTNTA TOU OWHATOG UETW €VOG TPOKAP OUOKEUNG TTOU JE T O&Ipd TOU PTTOpET va 00NYAJEl O€ TPAUHATIONS, a0Béveid 1y Bavaro Tou aoBevols.
kataAAnAou pey£BOUG. ZTNV KATACTACN TTAPOUG QVATITUENG, TO GVOIyHO TOU OAKOU SiaTnpeital o8 Uia AUTA N OUOKEUN Bal TIPETTEI vV XPNOIPOTIOIEITAI HGVO OTTO XEIPOUPYOUS L ETTPKN eKTTaideuon kai
TAPWG avoIKTH B£0N OTIO éva LETAAAIKS XEIAOG. To KOPBOVI ETTITPETTEI TO KAEITIHO TOU GAKOU HE TO TPARNYHO £GoIkeiwon PE XEIPOUPYIKEG TeXVIKEC. ZupBouleuTeiTe TNV IaTpIKK BIBAIOYpagia yia TrEpIoooTEPEG
TOU &aKTUAiOU PETA TNV OAOKARPWON TNG GUANOYAG I0TOU/SEiyaTOG. Eérgﬁgépﬁ%lﬁ\gl gl)gg::zg ouusu LI'; TEXVIKEG, TOUG KIVOUVOUG, TIG QVTEVDEIGEIG KAl TIG ETTITTAOKEG TTPIV OTTO TV

A B c A: MeTaANIKO xeihog * EmoTpéyrte TN OUOKEUN Kl TN OUOKEUACI OTOV SIavopéa ) EQApPHGOTE A0PAAN XEIPICHO aTToppIYng aTmo
B: ZdKog delypdTwv TOUG ETTOYYEAHQTIEG TOU TOPED TNG UYEIAG EGV N OTTIOCTEIPWHEVN CUCKEUODIT £XEI UTTOOTET GNUIA 1] EXEI
C: SwAAVaC EI0ayWYIC QVOIXTEl OKOUCIA TIPIV aTTO T XPNan.
D: AaBi * H xpnoipotroinpévn OUCKEUN TIOU €PXETAI OE ETTAP PE TA OCWUATIKG UypG Ba TpETTer va Bewpeital BioiaTpikd
E: Yrodoxr AeTridag ammoBANTO KAl VO ATTOPPITITETAI HE AOPAAEIQ OTTO TOV ETTAYYEAOTIA UYEING OULQWVA PE TOV EBVIKO
F: "EpBoro Kavoviouo diayeipiong atmoBARTWY yia TNV TTPOANWN TNG BIoAoYIKAG HOAuvoNG R péAuvang acBevwy,
G" Kopdovi XPNOTWV Kal GAAWV aTOPWV.

Mnv TTpooTTaBroeTe Va ETTIOKEUATETE TN OUOKEUR. H XpAon pIag EAOTTWHATIKAG CUOKEUNG i} MIAG GUOKEUNG

H: AakTOAiog TTou KaBioTaTtal EAATTWHATIKA KATA TN JIAPKEID TNG ETTEPROONG UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETHA TN XOAdpwaon
TUNUATWY TNG CUCKEUNG Kal TNV TTBavA TITWan Toug GTO £yXEIPNTIKO TTEdIO.
¢ ENAEIZEIZ/MTPOOPIZOMENOZ >KOMNOZ: + Ze TIEPITTWON SUGAEITOUPYIOG TNG CUCKEUNG, AAAYEG GTNV TTGE00N TIOU UTTOPET Va £TTNPEATOUY TNV
] . i i , ’ , i 3 QOQAAEID 1} AKOUN KAl OTTOIOdNTIOTE COBAPO TTEPICTATIKG, AVAPEPETE AUETWG GTOV KATACKEUATTH, TNV
+ Zakouhdkia AMync delyudtwy LAGIS TrpoopiceTal yia Tnv ao@aAr a@aipeon 1§ GUAAOYR TTOPAOKEUOOUATWY apuodia apxr Tou KpdToug PEAOUS Kal TOV £50UCIOBOTNHEVO QVTITTPGOWTTO GULPWVA LE Ta OTOIXEIa
10700 a6 TNV KOIAIAKNA KOIAGTNTA Xwpig HOAUVON Kal Aoilwgn Katd TN dIdPKEIa AATTAPOTKOTTIKWY ETTIKOIVWVIaG TTOU TIaPEXOVTAI OTNV ETIKETA 1} O QUTEG TIG 0BNyiE XProNS.
XEIPOUPYIKWV EWSU[?GUE(}’V- i , i , i 3 i i * H akatdAAnAn ouvappoAdynon r) xprion TNG CUCKEURG PTTOPEI VO 0ONYrOEl O€ TTAPATETAPEVO XEIPOUPYIKO
* Avapevopeva KAIVIKA 0EAN: aTroQuyn Tuxaiag dlapporg TIEPIEXOUEVOU  KPUPWY KAKONBWY KUTTApwY aTnv XPOvo, aAepyia Tou aoBevoUg Kal TPAUUATIONO I0TWY R 0PYAVWY atrd unxavikr BAGRN aTov acBevi fj oTov
KOIAIaKr) KOIAOTNTA Kal HOAUVONG TNG KOIAIOKAG KOIAGTNTAG KOl TOU TPAUHATOG. . . XEIPIOTH.
* Opada-a1oxog aobeviv: Zakouhdkia Afyng Selypatwy LAGIS mpoopidetar yia evijAikeg Trou Xprijouv * Av 0 gdkog guAoyRG SelyudTwy TTou TTEpIEXEl TO deiyua Oev PTTopEi va agaipeBei péoa atrd 1o onpeio
AQTIAPOOKOTIIKEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS. BIGTPNONG, TOTE TO ONUEIo BIATPNONG Ba TTPETTEl va DIEUPUVOET TIPOOEKTIKG WOTE va SIEUKOAUVBET N agaipeon
¢ ANTENAEIZEIZ: NG oakoUAag. Mnv TpafdTe Tn cakoUAa pe dUVONN TTPOG Ta £Ew XWPIG va £xeTe dieupUvel TO GnUEio
—_—= 31aTPNONG. AV TO KAVETE, TOTE AUTO VOEXETAI VO KAVEI TOV OAKO GUAAOYNG BEIyUATWYV va diappnyBei kal Ta
» YakouAdkia Afyng delypatwy LAGIS dev TrpoopideTal yia Xprion étav avtevoeikvuvTal ol EAGXIOTa ETTEURATIKEG TTEPIEXOMEVA VA XUBOUV £Ew aTTO TOV GAKO GUAAOYNG OEIYUATWV.
TEXVIKEG. .
* Zakouhdkia Ayng deiypdiwy LAGIS S dev rpoopiCetal yia Xprion HE 1I0TO TTou Sev Xwpdel HECT OTOV OGKO ¢ NEPIBAAAONTIKEZ 2YNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ:
Kal €wg €k ToUTOU KABIOTG adUvaTo TO TT)\HPEC KA€ioIJO TOU GAKOU. To katdAAnAo TrepIBaAAov atrobrikeuong eival évag kaBapog kal ENPdg XWPog Hakpid atrd To NAIOKS ewg
* Mn XpNOIMOTIOIEITE TEMAKIOTEG IGTWV HE TOV OOKOG ZaKoUAdKIa Afwng delypdtwy LAGIS. Je eupog Bepuokpaciag 13~30°C (55.4~86°F).
¢ OAHIIEXZ XPHXHZ: ¢ EZHIMHZH >YMBOAQN:

Mpiv amrd T xprion, eMOEwWPEITE TO TTEPIEXOUEVO TNG CUOKEUATIAG Kal TNV idla TN CUCKEUATia yia va
S1a0@aAiceTe OTI Ogv DIOKUBEUETAI N AKEPAIOTNTA TNG.

Eicaydyete Tov ZakouAdkia Afywng deiyudatwy LAGIS péow evog Tpokdp peyéBoug 10 mm ) peyaAUtepou.
BeBaiwBeite 611 n ekTUTTWON « THIS SIDE UP» gival oTpappévn TTpog Ta TTavVw, n oTroia UTTOOEIKVUEL OTI TO
OTOMIO TOU GdKou Ba gival 0Tn owaoTr B€on OTav avaTTTuxOEi.

QBnAoTe 10 £UBOAO TTPOG T EUTTPOG PEXPI VO aKOUUTTHOEl 0Tn AaBR yia va SIEUKOAUVETE TO AVOIyUa TOU
adkou. O oakog pTropei va ETUAIXBE TTANpwG PE TN Xprion evOoOoKOTTIKOU epyaAgiou pe aufAU akpo.
TotroBeTAOTE TO deEiyPa/TOV I0TO 0T GAKOUAA. BeBaiwBeite 0TI 0AOKANPO TO Oeiypa/o I0TEG XwPAEl HEGA OTN
OaKoUAQ.

MOoAig 1o deiypa/o 10T6G Bpedei TTANPWG EVTOG TOU OAKOU, TTEPIOTPEWTE TOV BAKTUAIO TToU gival depévog oTo
KopdOVI pakpId aTTo TO £UPROAO.

TpapAgTe Tov daKTUAIO PEXPI VO KAEITEI KOAG N 0AKOUAQ Kal va attokOAANBEei atrd To JETAAAIKO XEIAOG.
XpNnolpoTroInoTe £va evOOOKOTTIKO dpyavo e apBAU dkpo yia va BonBroete Tnv ammokdAAnon, av

E&ouoiodotnuévog
REP|| avtirpdowTrog Tng EupwTraikrg
Koivétnrag/Eupwiraikng ‘Evwaong

c]
c

‘Oplo Beppokpaciag A Mpoaooxn

Aev KATOOKEUGEETAI HE PUOIKO

Mnv eTTOVATIOOTEIPWVETE AdTEg

KartaokeuaoThg

. XPNONG 1 GUUBOUAEUTEITE TIG OUOKEUOOIa €€l UTTOOTET {NUIG Kal
gmavaxpnoipoToieiTe NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpong avaTpégTe OTIG 0dNyieg XpPRong

Huepopnvia ZUoTnua Jovou . :
KATAOKEUAGTA OTEIPOU PpayLOD [sTeErIE] R || ATTOOTEIPWHEVO WE aKTIVOBOANON

Mnv E_T_i] >upBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg @ Na pn xpnoigoTrolgital av n

I'Ipocoxr’]: H opooTtrovdiakr

FIL® @~

xpoadera epiopice v TR g Kk ovas Mok 301714

» Kowrte 10 Kopddvi atrd Tnv uttodoxn Tng AetTidag mou BpiokeTal aTn AaBn. GUOKEUAG auTAG o€ 1aTpolc A 2797

. Tpc;\B'ﬁE,Te TO épBo}\o pakpid atéd Tn Aafn €wg 6Tou To PETAAAIKO XeiAOG aTTooUPBEi TTAPWG péoa aTo KATOTTIV €VIOANG 1TPOU.
owARva elcaywyng.

» AtrooUpeTe Tov ZakouAdkia Afyng derypdtwy LAGIS a1md 10 TpoKEp Kal apAoTE TOV OAKO PE TO deiypa/Tov IEB-1503 Ver.F 2025
10Té OTNV KOIAGTNTA TOU CWHATOG Yia va agaipedei aTo TEAOG TNG dladikaoiag. ®

* AQQIPEOTE TTIPWTA TO TPOKAP Kal TPABAETE TTPOG Ta TTAVW TO KOPOOVI YIa va OTTOCUPETE TOV OAKO PECW TNG ‘u LAGIS m Obelis s. a.
TOuNG. EGv 0 0dkog pe 1o deiypa/Tov 10TO dev PTTOpEi va avacupBei, S1EUPUVETE TTPOTEKTIKG TNV TOUR YIa ENTERPRISE CO., LTD. . )
€UKOAOTEPN avdaoupan. No. 29, Gong 1st Rd., Dajia Dist.,Taichung City 437, Taiwan Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM

- X . TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03
¢ MPOEIAONOIHZEIZ KAl MTPO®YAAZEIS : TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766 E-Mail: mail@obelis.net

http://www.lagis.com.tw



» Trokari 6nceden gikarin ve torbayi kesiden ¢ikarmak igin ipi yukari gekin. Numune/doku iceren torba

o L G I S® NUMUNE ALMA TORBAS gekilemiyorsa daha kolay ¢ikarilmast igin kesiyi dikkatlice genisletin.
b A 30C D Tirkce | ¢ UYARILAR VE ONLEMLER :
/ﬂf DEI R only @ ® c €  Yara enfeksiyonu insidansinda artisa neden olabileceginden, cihaz veya steril ambalaj agiimigsa veya hasar
13°, STERLLE[ R L
2797 gérmusgse kullanmayin.

Ornek/doku torbanin igindeyken torbayi trokar mangonundan yukari cekmeyin.
introdiiser borunun ucu trokar mansonundan gegene kadar torbanin agilmasini kolaylastirmak igin pistonu

www.lagis.com.tw/eifu_en.php
A URUNU KULLANMADAN ONCE A$AGIDAKi BILGILERI TAMAMEN OKUYUN.

X itmeyin.
¢ CIHAZ ACIKLAMASI : + LAGIS Numune Alma Torbasini trokar mangonundan cekmeden énce, metalik kenarin introdiiser borunun
LAGIS Numune Alma Torbasi gama isimasi ile sterilize edilmis tek kullanimlik bir cihazdir. Elastik bir plastik icine tamamen geri cekildiginden emin olun.

* Bir prosediirde farkli Ureticilerin trokarlari veya aksesuarlari birlikte kullaniliyorsa prosediiri gergeklestir-

torba, bir itme/cekme pistonu, halkanin etrafinda dugimlenen bir ip ve bir introdlser borudan olusur. - . -
meden 6nce uyumlulugu dogrulayin.

itme/gekme pistonu ve introdiiser boru, torbanin agilmasini ve uygun boyuttaki bir trokar araciligiyla viicut . . . - I .

3 N L » Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim icin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayin, yeniden
boslugunda doku/numune toplamay: kolaylastirir. Tamamen agilmis durumda, torba agikligi metalik bir kenar islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, isleme veya sterilizasyon kontaminasyon,
tarafindan tamamen agik bir konumda tutulur. Bu ip sayesinde doku/Grnek toplama iglemi tamamlandiktan enfeksiyon, ¢apraz enfeksiyon olusturabilir, hatta cihazin biitiinligiini tehlikeye atabilir ve cihaz arizasina
sonra halka gekilerek torba kapatilabilir. A: Metalik kenar yol agarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

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

A B C

B: Numune Torbasi
C: Introdiiser Boru

D: Sap « Steril ambalajin hasarli olmasi veya kullanimdan énce istemeden acilmasi durumunda cihazi ve ambalaji
E: Bigak Yuvasi distribiitére iade edin veya saglhk uzmanlari tarafindan giivenli bir sekilde imha islemini uygulayin.
F: F’iStO” » Vucut sivilariyla temas eden kullaniimig cihaz biyomedikal atik olarak dederlendiriimeli ve hastalari,
G:lp kullanicilar ve diger kisileri biyolojik kontaminasyon veya enfeksiyondan korumak igin saglik uzmanlari
. G H H: Halka tarafindan ulusal atik ydnetimi yénetmeligine uygun olarak giivenli bir sekilde imha edilmelidir.
¢ ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI : » Cihazi onarmaya c¢alismayin. Arizal bir cihazin veya ameliyat sirasinda arizalanan bir cihazin kullaniimasi,

ayrilan parcalarin ameliyat alanina digsmesine neden olabilir.
» Cihazin arizalanmasi, performansinda guvenligi etkileyebilecek degisiklikler veya herhangi bir ciddi olay
meydana gelmesi durumunda, lutfen etikette veya bu kullanim talimatinda belirtilen iletisim bilgilerini

* LAGIS Numune Alma Torbasi laparoskopik cerrahi prosedurler sirasinda doku drneklerinin kontaminasyon ve
enfeksiyon olmadan karin boslugundan giivenli bir sekilde gikariimasi veya toplanmasi icin tasarlanmistir.

» Beklenen klinik faydalar: Karin boslugundaki igerigin veya gizli malin hiicrelerin yanlislkla dokilmesini ve kullanarak derhal iireticiye, Uye Ulkenin yetkili makamina ve yetkili temsilciye bildirin.
karin bosluguna ve yara yoluna kontaminasyonu énler. + Cihazin yanhs montaji veya kullanimi ameliyat siiresinin uzamasina, hasta alerjisine ve hastada veya
» Hedef hasta grubu: LAGIS Numune Alma Torbasi, laparoskopik cerrahi proseduirlere ihtiya¢ duyan yetiskinler kullanicida mekanik hasar nedeniyle doku veya organ yaralanmalarina neden olabilir.
icin tasarlanmistir. » Numuneyi iceren endo torbasi ponksiyon bélgesinden ¢ikarilamazsa torbanin gikariimasini kolaylastirmak
¢ KONTRENDIKASYONLAR : ?g?n ponksiyon bolgesi dikkatlice genisletilmelidir. Ponksiyo_n .bblge.sin.i genisletmeden en(.i.oforbagml ctkarmak
_— icin zorlamayin. Zorlamaniz endo torbanin yirtilmasina ve igindekilerin torbadan disari dokilmesine neden
* LAGIS Numune Alma Torbasi, minimal invaziv tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak lzere olabilir. L.
tasarlanmamigtir. & SAKLAMA ICIN CEVRESEL KOSULLAR :
* LAGIS Numune Alma Torbasi, torbanin sinirlari icine sigmayan ve torbanin tamamen kapanmasina izin Uygun depolama ortami, 13~30°C (55,4~86°F) sicaklik araliginda, glines isigindan uzak, temiz ve kuru bir
vermeyen herhangi bir doku ile kullaniimak Uzere tasarlanmamistir. alandir. )
« LAGIS Numune Alma Torbast ile morselatdr kullanmayin. ¢ SEMBOLLERIN ACIKLAMASI :
i . ) Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde
¢ KULLANIM TALIMATLARI :_ ,ﬂ” Sicaklik sinir A Dikkat otk smaiii
KuIIa'nr.n..a'dan on<.:e, butiinligln tehlikeye atiimadigindan emin olmak igin ambalajin igerigini ve ambalajin % Yeniden sterilize et Dogal kaucuk lateks ile
kendisini inceleyin. % etmeyin ‘ retict tretilmemistir
* LAGIS Numune Almal:l'orbasml 10 mm veya fjaha buyu.k boyu.tlu bir trokar.d.arl)./erlestmn. THI? SIDE UP ® e 'ﬁUIL?nlmkti“Waﬂan?ﬁ'baﬂn veya Ambalaj hasarlysa kullanmayin ve
(BU TARAF YUKARI)" yazisinin yukari baktiindan emin olun; bu, yerlestirildiginde torbanin agzinin uygun ekrar kuflanmayin | : gaekquon' ullanim talimatiarina kullamm talimatlarina bakin
konumda olacagini gosterir. . — . . ] - .
« Torbanin agiimasini kolaylastirmak igin pistonu sapa temas edene kadar ileri itin. Kér uglu bir endoskopik alet ﬁl Uretim tarihi O Tekii steril bariyer sistemi STERLE] R || Iginim kullanilarak sterilize edilmistir
kullanilarak torba tamamen agilabilir. Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu
« Ornegi/dokuyu torbanin igine yerlestirin. Numunenin/dokunun tamaminin torbaya sigdigindan emin olun. Tibbi cihaz ngglﬂrsféﬁlgﬁﬂrs?::g Eazfrfi'::a” S & | MDR 2017/745% gére CE isareti
» Numune/doku tamamen torbanin igine girdiginde ipe diigiimlenmis halkay pistondan uzagda dogru déndurin. yapilacak sekilde kisitlar.

Torba sikica kapanana ve metalik kenardan ayrilana kadar halkayi ¢ekin. Gerekirse ayirmaya yardimci olmasi

.. . . IEB-1603 Ver. C 2025
icin kor uclu bir endoskopik alet kullanin. r

Ipi sap Uzerinde bulunan bigak yuvasindan kesin. ‘B LAG | S ENTERPRISE CO., LTD. m Obelis s. a.

Metalik kenar introdiiser borunun igine tamamen geri gekilene kadar pistonu saptan uzaga dogru cekin. No. 29. Gong 1st Rd.. Daiia DistTaichung City 437 Taiwan Boulevard Général Wahis 53 1030 Brussels, BELGIUM
i ile birli e - 27, 50N v P . g Aty 27 TEL: +(32)2. 732.59.54 FAX: +(32)2.732.60.03

LAGIS Numune Alma Torbasini trokardan gekin ve torbayl numune/doku ile birlikte prosediriin sonunda TEL: 886-4-26820767 FAX: 886-4-26820766 } : ;

cikariimak lGzere viucut boslugunda birakin. http://www.lagis.com.tw E-Mall: mall@obelis.net
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