LiNl&%

LiNA Bipolar Loop™




2022-04 FV0145G

Intended Use:

The LiNA Bipolar Loop™ is a 5mm bipolar electrosurgical device
intended for amputating the mobilized uterus during laparoscopic
supracervical (subtotal) hysterectomy and resection of devasculated
subserosal pedunculated myomas. To be used with an electrosurgical

LiNA Bipolar Loop™

BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Failure to carefully follow all applicable instructions may result in
significant injury to the patient, physician or attendants and may
have an adverse effect on the outcome of procedures performed.
Precautions should be taken when the patient has any implanted
electronic device (IED). The perioperative team should consult with

generator.

Potential complications:

conversion to laparotomy;

electrosurgical complications (e.g., insulation failure, electrocution);
hemorrhage;

implantable electrical device malfunction;

small or large bowel injury, including perforation;

urinary tract injury;

thermal burns.

Patient Population:
Female of any age and weight dedicated to laparoscopic supracervical
hysterectomy or subserosal penduculated myomectomy.

Contraindications:
The LiNA Bipolar Loop™ should NOT be used in the following situations:

If the uterine isthmus cannot be visualized circumferentially before
activation.

If the uterus or myoma is adhered to any adjacent organs.

If the patient has a large posterior uterine or cervical wall myomas.
Amputation of uterus which is larger than a gestational week of 20.

Warnings:

The LiNA Bipolar Loop™ is supplied STERILE using an ethylene oxide
process. Carefully inspect the packaging for any damage prior to use.
Do NOT use if sterile barrier is damaged. Do NOT use past expiration
date.

For single use ONLY.

Do NOT reuse, reprocess or re-sterilize the LiNA Bipolar Loop™.

Any reprocessing may impede the functions of the device. Reusing
single use devices may also increase the risk of cross contamination.
Attempts to clean the device results in risk of device malfunction
and/or erroneous pathology specimen collection due to residual
tissue in the LiNA Bipolar Loop™.

Do NOT use the device when in the presence of flammable gases or
flammable fluids.

Do NOT use if the LiNA Bipolar Loop™ is bent, twisted, malformed, or
does not unfold completely to the original rhomboid design when
the handle is completely advanced.

Do NOT modify the original rhomboid design and electrode
insulation of the LiNA Bipolar Loop™.

The LiNA Bipolar Loop™ must be large enough to pass around the
corpus of the uterus or the myoma. Then apply the loop around the
cervix or the myoma stalk.

Always verify that the active (i.e. un-insulated) part of the electrode
is not in contact with any organ other than the uterus or myoma (e.g.
bowel or vessel) before activating the generator.

Do NOT activate the LiNA Bipolar Loop™ if it is not possible to
visualize the cutting loop.

REMOVE the uterus manipulator before activating the LiNA
Bipolar Loop™. Only a uterus manipulator made of NON-
CONDUCTING material (e.g. plastic) should be used with the LINA
Bipolar Loop™.

REMOVE intra uterine device (IUD) from the uterus prior to
activating the LiNA Bipolar Loop™.

The LiNA Bipolar Loop™ should NOT be used in patients where the
bladder cannot be completely dissected at the lower anterior uterine
segment due to the risk of bladder injury.

Do NOT allow the cable of the LiNA Bipolar Loop™ to be in contact
with skin of the patient or surgeon during electrosurgical activation.
Do NOT use excessive force/load to the LiNA Bipolar Loop™. This
could damage the product or result in strangulation and mechanical
sectioning of the uterus or myoma with the risk of excessive
bleeding.

Be sure to activate the electrode prior to retracting the LiNA Bipolar
Loop™. Failure of activation can result in mechanical sectioning of
the uterus or myoma with the risk of excessive bleeding.

Do not use the LiNA Bipolar Loop™ for slicing the uterus or myoma as
alternative to morcellation.

Be sure that the ceramic tip is fully retracted into the shaft /tube prior
to extracting the LiNA Bipolar Loop™ through the trocar to prevent
the ceramic tip from getting caught in the flap of the valve.

After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

DO NOT activate if the uninsulated wires of LiNA Bipolar Loop™ are in
contact with metal objects.

Precautions:

Use of the LiNA Bipolar Loop™ requires adequate training
and experience in performing laparoscopic hysterectomy and
myomectomy.
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the team managing the implanted device before surgery and as
needed. When LiNA Bipolar Loop™ is activated it should be kept
more than %2 inch (1 cm) from the IED.

«  Carefully use the LiNA Bipolar Loop™ with other sharp tools as wire’s
insulation damage can lead to device malfunction.

Product description:
The LiNA Bipolar Loop™ consists of a black outer-tube and a blue
inner-tube at which the handle of the device is attached. The rhomboid

loop is fastened to the inner-tube and is advanced by holding the upper

part of the black outer-tube while pushing forward the blue handle.
To retract the loop, gently pull the blue handle with one hand while
holding the black outer-tube with the other.

Generator specifications & settings:

The LiNA Bipolar Loop™ is compatible with most electrosurgical

generators with bipolar outlet. Connect the European connector to a

standard bipolar cable which fits your generator. Connect the bipolar

cable to the bipolar outlet on the generator.

+ The recommended setting for the generator is 55-70 Watts. Use the
lowest possible settings capable of achieving the desired surgical
effect.

« Use a bipolar foot pedal.

Instructions for use:

This information is provided for using the LiNA Bipolar Loop™. It is

not intended to demonstrate laparoscopic techniques or procedures.
Consult published and recognized medical literature for appropriate
techniques, complications, and hazards prior to doing any laparoscopic
procedure. Consult the instructions for use provided by the
manufacturer of the electrosurgical generator and/or laparoscope to be
used for contraindications.

Read the instruction for use prior to use of this device!

After the uterine ligaments and vessels have been correctly ligated,

the uterus can be amputated from the cervix or the myoma from
the stalk, following the instructions below:

1. Carefully inspect the packaging for any damage prior to use. Do NOT

attempt to use the device if sterile barrier is damaged.

2. Connect the LiNA Bipolar Loop™ to the generator’s bipolar outlet.
Set the generator at 55-70 Watts.

3. Carefully introduce the LiNA Bipolar Loop™ through a 5mm trocar.

4. a.Unfold the electrode (loop) by forwarding the handle. The handle
must be completely advanced and the loop 100% unfolded prior to
placing the loop around the uterine body or myoma.

b. Use grasper(s) and the uterine manipulator to assist placing the
electrode (loop) around the uterine body or myoma.

5. Before activating the generator always verify that the active (i.e. un-
insulated) portion of the electrode is not in contact with any organ
(e.g. bowel or vessel) other than the uterus or myoma.

6. a. Carefully tighten the loop around the lower part of uterine body
(above cervix) or myoma stalk.

b. REMOVE the uterine manipulator by slightly releasing the tension

of the loop.

7. a.Activate the LiNA Bipolar Loop™ by pressing the bipolar pedal.
Be sure to await the bipolar energy before sectioning the uterus or
myoma. Immediate retraction of the loop may inflict an unintended
mechanical cut.

b. After amputating the uterus or myoma, do not activate the
electrodes to manipulate or divide the uterus or myoma.

8. After amputating the uterus from the cervix, ensure that the
proximal portion of the endocervical canal which may contain
endometrial cells is coagulated, and ensure that any bleeding or
00zing on the cervical stump is coagulated.

9. Remove the LiNA Bipolar Loop™ through the trocar.

10. Dispose the LiNA Bipolar Loop™ after usage.

Provide instructions for follow-up to patients in the event of
complications including intra abdominal bleeding which in rare cases
can lead to exsanguinations.

Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the LINA Medical ApS and the competent regulatory
authority of the country in which the user and/or patient is established.

Country of origin: Poland.
CE marking 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N

2022-04 FV01456



2022-04 FV0145G

Tilsigtet anvendelse:

LiNA Bipolar Loop™ er et 5 mm bipolart elektrokirurgisk apparat
beregnet til at amputere den mobiliserede uterus under laparoskopisk
supracervikal (subtotal) hysterektomi og resektion af devaskulerede
subserosale pedunkulerede myomer. Til anvendelse med en
elektrokirurgisk generator.

Potentielle komplikationer:

+ konvertering til laparotomi;

« elektrokirurgiske komplikationer (f.eks. isoleringsfejl, stramskade);
+  bledning;

« funktionsfejl i implanterbart elektrisk udstyr;

+ skade pa tynd- eller tyktarmen herunder perforering;

«+ urinvejsskade;

«  termiske forbraendinger.

Patientpopulation:
Kvinder uanset alder og vaegt, der er bestemt til laparoskopisk
supracervikal hysterektomi eller subserosal pedunkuleret myomektomi.

Kontraindikationer:

LiNA Bipolar Loop™ méa IKKE bruges i folgende situationer:

«+ Hvis omkredsen af isthmus uterus ikke kan ses for aktivering.

«+  Huvis uterus eller myom adhzererer til et tilstedende organ.

+ Hvis patienten har et stort posteriort uterusmyom eller et intramuralt
myom i cervix.

« Amputation af uterus, der er starre end svarende til gestationsuge 20.

Advarsler:

«  LiNA Bipolar Loop™ leveres i STERIL form ved hjeelp af en
ethylenoxidproces. Inspicer omhyggeligt emballagen for
beskadigelse inden brug. Ma IKKE anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Brug IKKE instrumentet efter udlgbsdatoen.

« Instrumentet er KUN beregnet til engangsanvendelse.

LiNA Bipolar Loop™ ma IKKE genanvendes, reprocesseres eller
resteriliseres. Genbearbejdning af produktet kan beskadige dets
funktioner. Genanvendelse af engangsinstrumenter kan ogsa ege
risikoen for krydskontaminering. Forseg pa at rengere anordningen
kan indebzere risiko for funktionsfejl og/eller fejlagtig indsamling af
patologiske prover pa grund af restvaevet i LINA Bipolar Loop™.

+  Brug IKKE enheden i nzerheden af letantzendelige gasser eller
brandfarlige vaesker.

+  LiNA Bipolar Loop™ mé ikke anvendes, hvis den er bgjet, skaev eller
ikke folder sig preecist ud til det oprindelige rhombeformede design,
nar handtaget er skubbet helt frem.

« Det oprindelige rhombeformede design og elektrodeisolering af
LiNA Bipolar Loop™ ma IKKE a&ndres.

«  LiNA Bipolar Loop™ skal veere sa stor, at den kan passere rundt om
corporis uteri eller myom. Anbring derefter slyngen rundt om cervix
eller myomstilk.

+ Man skal altid sikre sig, at den aktive (dvs. ikke-isolerede) del af
elektroden ikke er i kontakt med andre organer end uterus (f.eks.
tarm eller blodkar), fer generatoren aktiveres.

«  LiNA Bipolar Loop™ ma ikke aktiveres, hvis det ikke er muligt at se
den skaerende slynge.

« Fjern uterusmanipulatoren for aktivering af LiNA Bipolar Loop™.
Der ma kun anvendes en uterusmanipulator lavet af IKKE-LEDENDE
materialer (f.eks. plastik) sammen med LiNA Bipolar Loop™.

« FJERN den intrauterine anordning (IUD) fra uterus for aktivering
af LiNA Bipolar Loop™.

+  LiNA Bipolar Loop™ ber IKKE anvendes til patienter, hvor blaren ikke
kan dissekeres fuldsteendigt ved det nedre anteriore uterussegment
pa grund af risiko for bleereskade.

«+ Lad IKKE ledningen pa LiNA Bipolar Loop™ komme i kontakt med

patientens eller kirurgens hud i Iobet af en elektrokirurgisk aktivering.

«  Brug IKKE overdreven kraft under brugen af LiNA Bipolar Loop™.
Dette kan beskadige produktet eller resultere i strangulering eller
mekanisk sektionering af uterus eller myom med risiko for voldsom
bledning.

+ Serg for at aktivere elektroden, for du traekker LiNA Bipolar Loop™
tilbage. Undladelse af aktivering kan resultere i sektionering af uterus
eller myom med risiko for voldsom bledning.

+ Brug ikke LiNA Bipolar Loop™ til at opskaere uterus eller myom som
alternativ til en morcellering.

+  Serg for, at den keramiske spids er trukket helt tilbage i skaftet/roret,
for LiNA Bipolar Loop™ traekkes ud gennem trokaren for at forhindre,
at den keramiske spids bliver fastklemt i klappen pa ventilen.

- Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes i henhold
til de retningslinjer, som hospitalet/administrationen eller
sundhedsmyndighederne foreskriver.

+ Aktiver IKKE, hvis de uisolerede ledninger til LINA Bipolar Loop™ er i
kontakt med metalgenstande.

Forholdsregler:

«  Anvendelse af LINA Bipolar Loop™ kraever tilstraekkelig opleaering og
erfaring med at udfere laparoskopisk hysterektomi og myomektomi.

+ Undladelse af omhyggeligt at felge alle de gzeldende instruktioner
kan resultere i alvorlige skader hos patienten, leegen eller andre
tilstedevaerende og kan have en utilsigtet effekt pa resultatet af
operationen.
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+  Forholdsregler ber overholdes, nér patienten har en implanteret
elektronisk enhed (IED). Det perioperative team skal konsultere det
hold, der administrerer den implanterede enhed, for operationen
og efter behov. Nar LiNA Bipolar Loop™ er aktiveret, skal den holdes
mere end 1 cm (V2 tomme) fra [ED’en.

+  Veer forsigtig ved anvendelse af LiNA Bipolar Loop™ sammen med
andre skarpe veerktejer, da beskadigelse af ledningens isolering kan
fore til funktionsfejl.

Produktbeskrivelse:

LiNA Bipolar Loop™ bestér af et sort yderrer og et blat inderrer, hvorpa
enhedens handtag er fastgjort. Den rhombeformede slynge er fastgjort
til inderrgret og fremfgres ved at holde pé den gverste del af det sorte
yderrgr, mens det bla handtag skubbes fremad. For at treekke slyngen
tilbage, skal du forsigtigt traekke i det bla handtag med den ene héand,
mens du holder pa det sorte yderror med den anden hand.

Generatorspecifikationer og -indstillinger:

LiNA Bipolar Loop™ er kompatibel med de fleste elektrokirurgiske

generatorer med bipolar udgang. Tilslut EU-stikket til et standard

bipolart kabel, der passer til generatoren. Tilslut det bipolare kabel til

den bipolare udgang pa generatoren.

+ Den anbefalede indstilling for generatoren er 55-70 watt. Brug den
lavest mulige indstilling, der kan give den enskede kirurgiske effekt.

+  Brug en bipolar fodpedal.

Brugsanvisning:

Disse oplysninger angar brugen af LiNA Bipolar Loop™. De har ikke til
formél at demonstrere laparoskopiske teknikker eller procedurer.

Se publiceret og anerkendt medicinsk litteratur vedrgrende korrekte
teknikker, komplikationer og farer, for der foretages laparoskopiske
procedurer. Producentens brugsanvisning til den elektrokirurgiske
generator og/eller laparoskopet kan ses med henblik pa
kontraindikationer.

Laes brugsanvisningen, fer produktet tages i brug!

Nar ligamenter og blodkar i uterus er blevet korrekt ligeret falges
instruktionerne herunder for at amputere uterus fra cervix eller
myom fra stilk:

1. Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden brug.
Forseg IKKE at bruge instrumentet, hvis den sterile barriere er
beskadiget.

2. LiNA Bipolar Loop™ sluttes til generatorens bipolare udgang. Indstil
generatoren til 55-70 watt.

3. For forsigtigt LINA Bipolar Loop™ ind gennem en 5 mm trokar.

4. a.Fold elektroden ud (som en slynge) ved at skubbe handtaget
fremad. Handtaget skal veere skubbet helt frem, og slyngen skal
vaere foldet 100 % ud, fer slyngen placeres rundt om corporis uteri
eller myom.

b. Brug griberen/griberne og uterusmanipulatoren til at placere
elektroden (slyngen) rundt om corporis uteri eller myom.

5. For aktivering af generatoren skal det altid sikres, at den aktive (dvs.
ikke-isolerede) del af elektroden ikke er i kontakt med andre organer
end uterus eller myom (f.eks. tarm eller blodkar).

6. a. Stram forsigtigt slyngen rundt om den nederste del af corporis
uteri (oven over cervix) eller myomstilken.

b. FJERN uterusmanipulatoren ved at lasne slyngen en anelse.

7. a. Aktiver LiNA Bipolar Loop™ ved at trykke pa den bipolare
pedal. Serg for at afvente den bipolare energi, for du gennemfarer
sektionering af uterus eller myom. @jeblikkelig tilbagetraekning af
slyngen kan foréarsage et utilsigtet mekanisk snit.

b. Efter amputation af uterus eller myom ma elektroderne ikke
aktiveres med henblik pa at manipulere eller opdele uterus eller
myom.

8. Nar uterus er amputeret fra cervix, skal man sikre sig, at den gvre del
af den endocervikale kanal, som kan indeholde endometrieceller, er
koaguleret, og man skal sikre sig, at eventuel bledning eller sivning
fra den cervikale amputationsstump er koaguleret.

9. Fjern LiNA Bipolar Loop™ gennem trokaren.

10. Bortskaf den brugte LiNA Bipolar Loop™ efter brug.

Giv patienterne instruktioner om opfelgning i tilfeelde af komplikationer,
herunder intraabdominal blgdning, som i sjaeldne tilfaelde kan fore til
forbledninger.

Indberetning:

Enhver alvorlig haendelse, der opstér i forbindelse med denne
anordning, skal indberettes til LINA Medical ApS og den kompetente
kontrolmyndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

Oprindelsesland: Polen.
CE-meerkning 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Avsedd anvéndning:

LiNA Bipolar Loop™ &r en 5 mm bipolar elektrokirurgisk enhet

avsedd att amputera den mobiliserade livmodern under

laparaskopisk supracervikal (subtotal) hysterektomi och resektion av
devaskulariserade subserésa pedunkuldra myom. Ska anvéndas med en
elektrokirurgisk generator.

Potentiella komplikationer:

« omvandling till laparotomi

« elektrokirurgiska komplikationer (t.ex. isoleringsfel eller elchock)
+  blédning

« fel pa implantatets elektriska enhet

+ skador pa tunn- eller tjocktarmen inklusive perforering

+ urinvagsskada

« termiska brannskador.

Patientpopulation:
Kvinnor i alla aldrar och vikter som ska genomga laparaskopisk
supracervikal hysterektomi eller subserésa pedunkulara myom.

Kontraindikationer:

LiNA Bipolar Loop™ far INTE anvéndas vid féljande forhallanden:
Om isthmus uteri (livmoderfértrangningen) inte gar att iaktta i hela
sin omkrets fore aktiveringen.

+ Om uterus eller myom &r sammanvaxt med nagot narliggande organ.

« Om patienten har en tjock posterior uterusvégg eller cervixmyom.
«  Amputering av uterus som ar storre an vid graviditetsvecka 20.

Varningar:

+  LiNA Bipolar Loop™ har steriliserats med en etylenoxidprocess och
levereras STERIL. Kontrollera noga férpackningen avseende skador
fére anvandning. Anvand INTE om den sterila barridren &r bruten.
Anvéand INTE efter utgangsdatum.

+  ENDAST for engangsbruk.

LiNA Bipolar Loop™ far INTE ateranvandas, atervinnas eller
omsteriliseras. Eventuell dterprocessering kan hindra produktens
funktioner. Ateranvandning av instrument fr engéngsbruk kan
dven oka risken for korskontaminering. Forsok att rengéra enheten
resulterar i risk for fel pa enheten och/eller att patologiprover blir
felaktigt insamlade pé grund av kvarvarande vavnad i LiNA Bipolar
Loop™.

+ Anvénd INTE enheten i nérheten av lattantédndliga gaser eller
lattanténdliga vatskor.

+ Anvénd INTE LiNA Bipolar Loop™ om 6glan &r bojd, snodd eller har
fel form, eller om den inte 6ppnats helt till sin ursprungliga romboida
form nér handtaget forts sa langt fram det gar.

+ Modifiera INTE den ursprungliga romboida utformningen och
elektrodens isolering pa LiNA Bipolar Loop™.

+ LiNA Bipolar Loop™ maste vara sa stort att det gar att fora runt
livmodern eller myomet. Applicera sedan 6glan runt livmoderhalsen
eller myomstjalken.

«  Kontrollera alltid att den aktiva (d.v.s. oisolerade) delen av elektroden
inte &r i kontakt med nagot annat organ &n uterus eller myomet (t.ex.
tarmar eller blodkérl) innan du aktiverar generatorn.

+ Aktivera INTE LiNA Bipolar Loop™ om du inte kan se den skarande
églan.

« AVLAGSNA uter ipul n innan du akti LiNA Bipolar
Loop™. Anvénd endast en uterusmanipulator av ICKE-LEDANDE
material (t.ex. plast) tillsammans med LiNA Bipolar Loop™.

« TABORT spiral (IUD) fran uterus innan LiNA Bipolar Loop™
aktiveras.

+ LiNA Bipolar Loop™ ska INTE anvandas med patienter vars urinblasa
inte kan dissekeras helt vid det nedre framre livmodersegmentet pa
grund av risken for bldsskada.

+ LAt INTE LiNA Bipolar Loop™ komma i kontakt med patientens eller
kirurgens hud under elektrokirurgisk aktivering.

+ Anvand INTE 6verdriven kraft/belastning pa LiNA Bipolar Loop™.
Detta kan skada produkten eller leda till att uterus eller myomet
stryps eller skars med risk for riklig blédning.

+ Var noga med att aktivera elektroden innan du drar tillbaka LINA
Bipolar Loop™. Fel pa aktiveringen kan leda till att uterus eller myom
skars med risk for 6verdriven blodning.

+ Anvénd inte LiNA Bipolar Loop™ som ett alternativ till morcellering
for att skdra uterus eller myomet.

+ Setill att den keramiska spetsen &r helt indragen i axeln/rret innan
du extraherar LiNA Bipolar Loop™ genom troakaren for att forhindra
att den keramiska spetsen fastnar i ventilens lock.

+  Efter anvandning ska produkt och forpackning kasseras i enlighet
med gallande sjukhusregelverk, administrativa och/eller kommunala
regelverk.

+  Aktivera INTE om de oisolerade kablarna fér LiNA Bipolar Loop™
kommer i kontakt med metallféremal.

Forsiktighetsatgarder:

«+  LiNA Bipolar Loop™ far endast anvandas av personer med lamplig
utbildning och erfarenheter med laparoskopisk hysterektomi och
myomektomi.

+ Underlatenhet att noggrant félja alla tillimpliga instruktioner kan
leda till betydande skador pa patienten, ldkaren eller skétare och kan
ha en negativ inverkan pa resultatet av utférda procedurer.
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«  Forsiktighetsatgarder ska vidtas ndr patienten har en implanterad
elektronisk enhet. Fore ingreppet ska det perioperativa teamet vid
behov radgdra med teamet som ansvarar fér den implanterade
enheten. Nér LiNA Bipolar Loop™ &r aktiverad ska den hallas pa
ett avstand Gver 1 cm (V2 tum) fran den implanterade elektroniska
enheten.

+Anvénd LiNA Bipolar Loop™ forsiktigt med andra vassa verktyg
eftersom skador pa kabelns isolering kan leda till fel pa enheten.

Produktbeskrivning:

LiNA Bipolar Loop™ bestér av ett svart yttre ror och ett blatt inre rér dar
enhetens handtag ar fastsatt. Den romboida loopen sitter fast pa det
inre roret och fors fram genom att hélla i den 6vre delen av det svarta
yttre réret medan du trycker det bla handtaget framat. Dra tillbaka
6glan genom att dra forsiktigt i det bla handtaget med ena handen
medan du haller i det svarta yttre réret med den andra.

Specifikationer och instéllningar fér generatorn:

LiNA Bipolar Loop™ &r kompatibel med de flesta elektrokirurgiska

generatorer med bipolar utgang. Anslut den europeiska kontakten till

en bipolar kabel av standardtyp som passar generatorn. Anslut den
bipoléra kabeln till den bipolédra utgangen pa generatorn.

«  Den rekommenderade installningen for generatorn &r 55-70 watt.
Anvénd de ldgsta méjliga instéllningarna som kan uppna 6nskad
kirurgisk effekt.

«  Anvénd en bipolar fotpedal.

Bruksanvisning:

Denna information géller anvandningen av LiNA Bipolar Loop™. Den
arinte avsedd att forklara laparoskopiska tekniker eller procedurer.

Se publicerad och erkdnd medicinsk litteratur for information om
lampliga tekniker, komplikationer och risker innan nagra laparoskopiska
procedurer genomfors. Las bruksanvisningen fran tillverkaren av den
elektrokirurgiska generatorn och/eller det laparoskop som ska anvéndas
for information om kontraindikationer.

Lés bruksanvisningen fore anvandning av enheten!

Nar uterusligament och uteruskarl har ligerats och uterus pa ett
sakert satt kan amputeras fran livmoderhalsen eller myomstjalken
fortsatter du enligt nedanstaende instruktioner:

1. Kontrollera noga férpackningen avseende skador fore anvandning.
Forsok INTE anvanda enheten om den sterila barriaren &r skadad.

2. Anslut LiNA Bipolar Loop™ till generatorns bipoléra utgang. Stéll
generatorn pa 55-70 watt.

3. Introducera férsiktigt LINA Bipolar Loop™ genom en 5 mm troakar.

4. a. Frigor elektroden (6glan) genom att fora handtaget framat.
Handtaget maste ha forts fram sa langt det gér och 6glan vara helt
Oppnad innan den placeras runt livmodern eller myomet.

b. Anvénd tang/ténger och uterusmanipulatorn for att placera
elektroden (6glan) runt livmodern eller myomet.

5. Kontrollera alltid att den aktiva (d.v.s. oisolerade) delen av
elektroden inte &r i kontakt med ndgot annat organ (t.ex. tarmar eller
blodkérl) an uterus eller myom innan du aktiverar generatorn.

6. a. Dra forsiktigt 4t 6glan runt livmoderns nedre del (ovanfor cervix)
eller myomstjalken.

b. AVLAGSNA uterusmanipulatorn och lossa nagot pé églans
spanning.

7. a. Aktivera LiNA Bipolar Loop™ genom att trycka pa den bipoldra
pedalen. Var noga med att vénta pa den bipoldra energin innan du
skar uterus eller myomet. Omedelbar tillbakadragning av dglan kan
orsaka ett oavsiktligt snitt.

b. Efter amputering av uterus eller myomet ska du inte aktivera
elektroderna for att manipulera eller skéra livmodern eller myomet.

8. Kontrollera efter att uterus har l6sgjorts fran cervix att den proximala
delen av endocervikalkanalen, som eventuellt kan innehalla
endometrieceller, &r koagulerad. Kontrollera ocksa att eventuell
blédning eller flytning fran cervixstumpen &r koagulerad.

9. Avlagsna LiNA Bipolar Loop™ genom troakaren.

10. Kassera LiNA Bipolar Loop™ efter anvéndning.

Ge patienten instruktioner om efterkontroller om komplikationer skulle
tillstota, t.ex. intraabdominell blédning som i séllsynta fall kan leda till
att patienten forbloder.

Rapportering:

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med enhetens
anvandning ska rapporteras till LINA Medical ApS och den behériga
tillsynsmyndigheten i det land dér anvéndaren och/eller patienten ar
etablerad.

Tillverkningsland: Polen.
CE-mérkning 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Tiltenkt bruk:

LiNA Bipolar Loop™ er en 5 mm bipolar elektrokirurgisk enhet beregnet
pa amputering av mobilisert livmor under laparoskopisk supracervikal
(subtotal) hysterektomi og reseksjon av devaskulariserte subsergse,
stilkede myomer. Brukes sammen med en elektrokirurgisk generator.

Potensielle komplikasjoner:

+ konvertering til laparotomi

« elektrokirurgiske komplikasjoner (f.eks. isolasjonsfeil, stramstot)
+  bledning

« feil pa implanterbar elektrisk enhet

+  skade pa tynntarm eller tykktarm inkludert perforering

+ skade pa urinveiene

+ termiske forbrenninger

Pasientpopulasjon:

Kvinner i alle aldre og vektgrupper som skal gjennomga laparoskopisk
supracervikal hysterektomi eller myomektomi av subserase, stilkede
myomer.

Kontraindikasjoner:

LiNA Bipolar Loop™ skal IKKE brukes i foelgende situasjoner:

+  Hvis omfanget til isthmus uteri ikke kan visualiseres fer aktivering.

+ Hvis livmoren eller myomer sitter fast i tilstatende organer.

«+  Huvis pasienten har et stort posteriort myom i livmoren eller myomer
i livmorhalsveggen.

+  Fjerning av livmor som er stgrre enn i gestasjonsuke 20.

Advarsler:

«  LiNA Bipolar Loop™ blir levert STERIL, etter bruk av en
etylenoksidprosess. Undersek emballasjen ngye for skade for bruk.
Skal IKKE brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Apparatet skal
IKKE brukes etter utlopsdatoen.

«  KUN til engangsbruk.

LiNA Bipolar Loop™ ma IKKE gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Reprosessering kan hindre funksjonene til denne
enheten. Hvis du bruker enheten for engangsbruk om igjen, kan
det ogsa gke risikoen for krysskontaminering. Forsek pé a rengjere
enheten medferer risiko for funksjonssvikt og/eller feilaktig
patologisk prevetaking pa grunn av rest-vev i LiNA Bipolar Loop™.

+ Enheten skal IKKE brukes i narveer av brennbare gasser eller
brennbare vaesker.

+ LiNA Bipolar Loop™ skal IKKE brukes hvis den er beyd, vridd,
misformet eller ikke brettes helt ut til den opprinnelige rombeformen
nar handtaket er helt fremfort.

+  IKKE endre den opprinnelige rombeformen og elektrodeisolasjonen
pa LiNA Bipolar Loop™.

«  LiNA Bipolar Loop™ ma vaere stor nok til & passere rundt livmoren
eller myomet. Legg deretter lokken rundt livmorhalsen eller
myomstilken.

- Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen av elektroden
ikke er i kontakt med andre organer enn livmoren eller myomet
(f.eks. tarm eller kar) for generatoren aktiveres.

+  IKKE aktiver LiNA Bipolar Loop™ hvis skjeerelgkken ikke kan
visualiseres.

« FJERN livmormanipulatoren for du aktiverer LiNA Bipolar Loop™.
Kun en livmormanipulator tilvirket av IKKE-LEDENDE materiale
(f.eks. plast) ma brukes med LiNA Bipolar Loop™.

« FJERN intrauterine enheter (IUD) fra livmoren for du aktiverer
LiNA Bipolar Loop™.

+  LiNA Bipolar Loop™ skal IKKE brukes til pasienter der blaeren ikke
kan dissekeres helt i det nedre fremre livmorsegmentet pa grunn av
risikoen for bleereskade.

«  Pass pa at kabelen til LiNA Bipolar Loop™ IKKE kommer i kontakt
med pasientens eller kirurgens hud mens elektrokirurgisk aktivering
foregér.

+  IKKE bruk overdreven kraft/belastning nar du bruker LiNA Bipolar
Loop™. Dette kan skade produktet eller fore til sammenklemming
og mekanisk seksjonering av livmoren eller myomet med fare for
kraftig blgdning.

+ Serg for a aktivere elektroden for du trekker tilbake LiNA Bipolar
Loop™. Manglende aktivering kan fare til mekanisk seksjonering av
livmoren eller myomet med fare for kraftig bledning.

+  Ikke bruk LiNA Bipolar Loop™ til & skjeere i livmor eller myom som et
alternativ til morcellering.

+  Forsikre deg om at den keramiske spissen er trukket helt inn i skaftet/
roret for du trekker ut LiNA Bipolar Loop™ gjennom trokaren, for
& forhindre at den keramiske spissen setter seg fast i klaffen pa
ventilen.

«  Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse
med sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale
bestemmelser.

«+  IKKE aktiver hvis de uisolerte ledningene til LINA Bipolar Loop™ er i
kontakt med metallgjenstander.

Forholdsregler:
«  Brukav LiNA Bipolar Loop™ krever adekvat oppleering og erfaring for
& kunne utfare laparoskopisk hysterektomi og myomektomi.
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+ Unnlatelse av a folge alle gjeldende instruksjonene naye kan fore til
betydelig skade pé pasienten, legen eller personalet og kan ha en
negativ innvirkning pa resultatet av utferte prosedyrer.

+  Forholdsregler mé tas nér pasienten har elektroniske implantater.
Det perioperative teamet ber radfere seg med teamet ansvarlig for
implantatet for kirurgi og ved behov. Nar LiNA Bipolar Loop™ har
blitt aktivert, ber den holdes unna det elektroniske implantatet med
en avstand pa mer enn 1 cm (Y2 tomme).

+ Bruk LiNA Bipolar Loop™ forsiktig med andre skarpe verktoy, da
skader pa ledningens isolasjon kan fere til funksjonssvikt.

Produktbeskrivelse:

LiNA Bipolar Loop™ bestér av et svart ytre ror og et bltt indre ror der
handtaket pé enheten er festet. Den rombeformede Iokken er festet til
det indre roret og fores frem ved & holde den evre delen av det svarte
ytre roret mens du skyver det bla handtaket fremover. Lokken trekkes
tilbake ved 4 trekke forsiktig i det bld handtaket med den ene hdnden
mens du holder det svarte ytre reret med den andre.

Generatorspesifikasjoner og -innstillinger:
LiNA Bipolar Loop™ er kompatibel med de fleste elektrokirurgiske
generatorer med bipolar kontakt. Koble den europeiske koblingen til en
standard bipolar kabel som passer til generatoren. Koble den bipolare
kabelen til den bipolare kontakten pa generatoren.
+ Den anbefalte innstillingen for generatoren er 55-70 watt. Bruk
de lavest mulige innstillingene som er i stand til 8 oppna @nsket
kirurgisk effekt.
«  Bruk en bipolar fotpedal.

Bruksanvisning:

Denne informasjonen gjelder for bruk av LiNA Bipolar Loop™. Den

er ikke beregnet pa & demonstrere laparoskopiske teknikker eller
inngrep. Egnede teknikker, komplikasjoner og farer er beskrevet i
publisert og anerkjent medisinsk litteratur og ber gjennomgas fer
laparoskopi gjennomfgres. Se bruksanvisningen fra produsenten av den
elektrokirurgiske generatoren og/eller laparoskopet som skal brukes, for
kontraindikasjoner.

Les bruksanvisningen naye for du bruker enheten!

Etter at livmorligamentene og -karene er ligert pa riktig mate, kan
livmoren trygt amputeres fra livmorhalsen eller myomet fra stilken
ved a folge anvisningene nedenfor:

1. Undersgk emballasjen noye for skade for bruk. Forsgk IKKE & bruke
enheten hvis den sterile barrieren er brutt.

2. Koble LiNA Bipolar Loop™ til generatorens bipolare kontakt. Sett
generatoren p& 55-70 watt.

3. For forsiktig inn LiNA Bipolar Loop™ gjennom en 5 mm trokar.

4. a.Brett ut elektroden (Iokken) ved & skyve handtaket fremover.
Handtaket ma fores helt frem og lokken brettes ut 100 % for lokken
plasseres rundt livmorkroppen eller myomet.

b. Bruk griperen (griperne) og livmormanipulatoren som hjelp til &
plassere elektroden (lokken) rundt livmorkroppen eller myomet.

5. Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen av elektroden
ikke er i kontakt med andre organer (f.eks. tarm eller kar) enn
livmoren eller myomet, for generatoren aktiveres.

6. a. Stram lokken forsiktig rundt den nedre delen av livmorkroppen
(over livmorhalsen) eller myomstilken.

b. FJERN livmormanipulatoren ved & lasne litt pa lekken.

7. a. Aktiver LiNA Bipolar Loop™ ved & trykke pa den bipolare pedalen.
Serg for & vente pa den bipolare energien for du seksjonerer
livmoren eller myomet. Umiddelbar tilbaketrekking av lokken kan
forérsake et utilsiktet mekanisk kutt.

b. Etter amputasjon av livmoren eller myomet skal elektrodene ikke
aktiveres for & manipulere eller dele livmoren eller myomet.

8. Etter at livmoren er amputert fra livmorhalsen, mé du kontrollere
at den proksimale delen av den endocervikale kanalen som kan
inneholde endometrieceller, er koagulert, og at eventuell bledning
eller utflod fra den cervikale stumpen er koagulert.

9. Taut LiNA Bipolar Loop™ gjennom trokaren.

10. Kast den brukte LiNA Bipolar Loop™ etter bruk.

Gi instruksjoner for oppfelging til pasienter i tilfelle det oppstér
komplikasjoner, medregnet intraabdominal bledning, som i sjeldne
tilfeller kan fore til bledning med dedelig utfall.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med

enheten, skal rapporteres til LINA Medical ApS og den kompetente
reguleringsmyndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

Opprinnelsesland: Polen.
CE-merke 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Kéyttotarkoitus: «  Asianmukaisiin varotoimiin tulee ryhtya, jos asiakkaalla on
LiNA Bipolar Loop™ on 5 mm:n bipolaarinen séhkokirurginen laite, joka implantoitu elektroninen laite (IED). Leikkaustiimin tulee konsultoida
on tarkoitettu mobilisoidun kohdun amputointiin laparoskooppisen implanttia hallinnoivaa tiimia ennen leikkausta ja tarpeen mukaan.
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supraservikaalisen (subtotaalisen) hysterektomian aikana ja
verenkierrosta poistettujen subseroosien varrellisten myoomien
poistoon. Kdytetaan sahkokirurgisen generaattorin kanssa.

Mahdolliset komplikaatiot:

muuntaminen laparotomiaan;

sahkokirurgiset komplikaatiot (esim. eristevika, sahkaisku);
verenvuoto;

implantoitavan séhkélaitteen toimintahai
pieni tai suuri suolistovamma mukaan lukien perforaatio;
virtsatievamma;

termiset palovammat.

Potilasryhmiit:

Kaikenikaiset ja -painoiset naispuoliset henkil6t, jotka soveltuvat
laparoskooppiseen supraservikaaliseen hysterektomiaan tai varrellisten
subseroosien myoomien poistoon.

Vasta-aiheet:
LiNA Bipolar Loopia El saa kéyttaa seuraavissa tilanteissa:

Kohdunsolan koko ymparystd ei voida visualisoida ennen laitteen
aktivoimista.

Kohtu tai myooma on kiinnittynyt viereisiin elimiin.

Potilaalla on suuri posteriorinen kohdun myooma tai kohdunkaulan
seindman myoomia.

Raskausviikon 20 kohtua laajemman kohdun amputointi.

Varoitukset:

LiNA Bipolar Loop™ toimitetaan etyleenioksidilla STERILOITUNA.
Tarkista pakkaus ennen kéyttoa huolellisesti vaurioiden varalta.
Laitetta El saa kéyttaa, jos steriili suoja on vaurioitunut. El saa kayttaa
viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

KERTAKAYTTOINEN.

LiNA Bipolar Loopia El saa kayttag, kasitelld tai steriloida

uudelleen. Uudelleenkasittelyn jélkeen tuote ei valttamatta

toimi oikein. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto voi

liséta ristikontaminaation riskid. Jos laitetta yritetdan puhdistaa,
seurauksena voi olla laitteen toimintahéirio ja/tai LINA Bipolar
Loopissa olevasta jadnndskudoksesta johtuva virheellinen
patologiandyte.

Laitetta El saa kdyttaa samassa tilassa tulenarkojen kaasujen tai
nesteiden kanssa.

ALA kaytd laitetta, jos LiNA Bipolar Loop™ on taipunut tai vaantynyt,
sen muoto on muuttunut tai se ei avaudu kokonaan alkuperaiseen
vinokaiteen muotoon, kun laitteen kahva tyénnetdan dariasentoon
eteen.

LiNA Bipolar Loopin™ alkuperdista vinokaiteen muotoa ja elektrodin
eristystd El saa muuttaa.

LiNA Bipolar Loopin™ on oltava riittdvan suuri, jotta se yltad kohdun
runko-osan tai myooman ympéri. Pujota silmukka kohdunkaulan tai
myooman varren ymparille.

Ennen generaattorin aktivoimista tarkista aina, ettd elektrodin
aktiivinen (eli eristdmaton) osa ei kosketa muita elimid kuin kohtua
tai myoomaa (esimerkiksi suolta tai verisuonta).

ALA aktivoi LINA Bipolar Loopia, jos leikkaavaa silmukkaa ei ole
mahdollista visualisoida.

POISTA kohdun manipulaattori ennen LiNA Bipolar Loopin™
aktivoimista. LiNA Bipolar Loopin™ kanssa tulee kayttaa vain
SAHKOA JOHTAMATTOMASTA aineesta (esimerkiksi muovista)
valmistettua manipulaattoria.

POISTA kohdunsisédinen ehkaisin (IUD) kohdusta, ennen kuin
aktivoit LiNA Bipolar Loopin™.

LiNA Bipolar Loopia El tule kdyttaa potilailla, joilla virtsarakkoa ei

voi kokonaan irrottaa kohdun alemmasta anteriorisesta osasta
virtsarakon vahingoittumisen vaaran vuoksi.

LiNA Bipolar Loopin™ johto El saa koskettaa potilaan tai kirurgin ihoa
sahkékirurgisen kayton aikana.

ALA kaytd liiallista voimaa/painoa LiNA Bipolar Loopia kayttaessa.
Se voisi vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa kohdun tai myooman
kuroutumisen ja mekaanisen leikkautumisen, jolloin vaarana on liian
runsas verenvuoto.

Aktivoi elektrodi ennen LiNA Bipolar Loopin™ pois vetdmista. Virhe
aktivoinnissa voi aiheuttaa kohdun tai myooman mekaanisen
leikkautumisen, jolloin vaarana on liian runsas verenvuoto.

Al4 kdyta LiNA Bipolar Loopia kohdun tai myooman viipalointiin
morselloinnin sijasta.

Varmista, ettd keraaminen karki on vedetty kokonaan sisaan varteen/
putkeen, ennen kuin irrotat LiNA Bipolar Loopin™ troakaarin lapi,
jotta keraaminen karki ei jaa kiinni venttiilin lappaan.

Havitd tuote pakkauksineen kayton jalkeen sairaalan kaytannon,
viranomaisvaatimusten ja/tai kansallisen lainsdaddnnon mukaisesti.
ALA aktivoi, jos LiNA Bipolar Loopin™ eristimattémat johdot ovat
kosketuksissa metalliesineiden kanssa.

Varotoimet:
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LiNA Bipolar Loopin™ kaytto edellyttaa asianmukaista koulutusta
seka kokemusta laparoskooppisen hysterektomian ja myomektomian
suorittamisesta.

Jos kaikkia asiaankuuluvia ohjeita ei noudateta huolellisesti,
seurauksena voi olla merkittava potilaan, ladkérin tai muun avustajan
vamma ja haitallinen vaikutus tehtavén toimenpiteen tuloksiin.

Kun LiNA Bipolar Loop™ on aktivoitu, se tulee pitaa yli 1 cm:n (V2
tuuman) etaisyydelld IED:sta.

+  Kayta LINA Bipolar Loopia huolellisesti muiden teravien
tyokalujen kanssa, silld johtimen eristysvaurio voi johtaa laitteen
toimintahairioon.

Tuotekuvaus:

LiNA Bipolar Loop™ koostuu mustasta ulkoputkesta ja sinisesta
sisaputkesta, johon laitteen kahva kiinnitetaan. Vinokaiteen muotoinen
silmukka kiinnitetdan sisaputkeen, ja sitd viedaan eteenpdin pitamalla
kiinni mustan ulomman putken yldosasta ja tydontdmalla samalla sinista
kahvaa eteenpdin. Voit vetda silmukan sisaan vetamalla sinista kahvaa
varovasti toisella kadelld ja pitelemalld samalla mustaa ulkoputkea
toisella kadella.

Generaattorin tekniset tiedot & asetukset:

LiNA Bipolar Loop™ on yhteensopiva useimpien sahkokirurgisten

generaattoreiden kanssa, joissa on kaksinapainen lahtoliitanta. Kytke

eurooppalainen liitin standardinmukaiseen kaksinapaiseen kaapeliin,

joka on yhteensopiva generaattorin kanssa. Kytke kaksinapainen kaapeli

generaattorin kaksinapaiseen lahtdliitantaan.

+  Generaattorin suositeltu asetus on 55-70 wattia. Kdytd pienimpia
mahdollisia asetuksia, joilla saavutetaan haluttu kirurginen vaikutus.

+  Kaytd kaksinapaista jalkapoljinta.

Kéyttoohjeet:

Namd tiedot koskevat vain LiNA Bipolar Loopin™ kayttoa. Tietojen

tarkoituksena ei ole esitelld laparoskopiatekniikoita tai -toimenpiteita.

Tarkista asianmukaiset tekniikat, komplikaatiot ja riskit tunnustetuista

laaketieteellisista julkaisuista ennen laparoskooppisiin toimenpiteisiin

ryhtymista. Tarkista vasta-aiheet kdytettavéan sahkokirurgisen

generaattorin ja/tai laparoskoopin valmistajan toimittamista

kdyttoohjeista.

Lue kdyttoohjeet ennen taman laitteen kayttoa!

Kun kohdun ligamentit ja suonet on sidottu oikein, kohtu voidaan
ida kohdunkaul tai my var noudattamalla

seuraavia ohjeita:

1. Tarkista pakkaus ennen kiytté4 huolellisesti vaurioiden varalta. ALA
yritd kdyttaa laitetta, jos steriili suojus on vaurioitunut.

2. Kytke LiNA Bipolar Loop™ generaattorin kaksinapaiseen lahtoon.
Aseta generaattoriin 55-70 wattia.

3. Vie LiNA Bipolar Loop™ varovaisesti 5 mm:n troakaarin lapi.

4. a.Taita elektrodi (silmukka) auki tyontamalld kahvaa eteenpdin.
Kahva on tyonnettéava eteenpdin dariasentoon ja silmukka on
avattava kokonaan ennen sen asettamista kohdun rungon tai
myooman ympirille.
b.Aseta elektrodi (siimukka) kohdun rungon tai myooman ympérille
tarraimien ja kohdun manipulaattorin avulla.

5. Varmista aina ennen generaattorin aktivoimista, etta elektrodin
aktiivinen (eli eristimaton) osa ei kosketa muita elimia kuin kohtua
tai myoomaa (esim. suolta tai verisuonta).

6. a. Kirista silmukka varovasti kohdun rungon alaosan (kohdunkaulan
ylapuolelle) tai myooman varren ympérille.

b. POISTA kohdun manipulaattori |8ysdamalla silmukkaa hieman.

7. a. Aktivoi LiNA Bipolar Loop™ painamalla kaksinapaista poljinta.
Odota kaksinapaista sahkovirtaa ennen kohdun tai myooman
leikkaamista. Silmukan vélitén vetaminen sisdan voi aiheuttaa
tahattoman mekaanisen leikkauksen.

b. Ala aktivoi elektrodeja kohdun tai myooman amputoinnin jalkeen
kohdun tai myooman kasittelemiseksi tai jakamiseksi.

8. Kun kohtu on amputoitu kohdunkaulasta, varmista, etta
mahdollisesti endometriumsoluja siséltava kohdunkaulakanavan
proksimaalinen osa on koaguloitunut. Varmista, etta kaikki
kohdunkaulan tyngan verenvuoto tai eritys on koaguloitunut.

9. Poista LiNA Bipolar Loop™ troakaarin lapi.

10. Havita LiNA Bipolar Loop™ kayton jalkeen.

Anna potilaalle seurantaohjeet komplikaatioiden varalta, kuten
vatsaontelon sisdisen verenvuodon, joka voi harvinaisissa tapauksissa
olla voimakasta.

Raportoi
Laitteen kdyton yhteydessé tapahtuneista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava LINA Medical ApS:lle seka kayttajan ja/tai potilaan
kotimaan toimivaltaiselle sdantelyviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola.
CE-merkinté 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Verwendungszweck:

Die LiNA Bipolar Loop™ ist ein bipolares 5-mm-Elektrochirurgiegerat
zur Amputation des mobilisierten Uterus bei der laparoskopischen
suprazervikalen (subtotalen) Hysterektomie und Resektion von
devaskulierten subserésen gestielten Myomen. Zur Verwendung
mit einem elektrochirurgischen Generator.

Mégliche Komplikationen:

+ umstellung auf Laparotomie;

elektrochirurgische Komplikationen (z. B. Isolationsfehler, Stromschlag);
blutung;

fehlfunktion des implantierbaren elektrischen Geréts;

verletzung des Diinn- oder Dickdarms einschlieBlich Perforation;
verletzung der Harnwege;

thermische Verbrennungen.

Patientenpopulation:

Frauen jeden Alters und Gewichts, die fiir eine laparoskopische suprazervikale
Hysterektomie oder eine Entfernung subserdser gestielter Myome vorgesehen
sind.

Gegenanzeigen:

Die Verwendung der LiNA Bipolar Loop™ ist in den folgenden Situationen

NICHT zuléssig:

+ Wenn der Uterus Isthmus vor der Aktivierung nicht umfénglich visualisiert
werden kann.

« Wenn der Uterus oder das Myom mit benachbarten Organen
verwachsen ist.
Bei Patientinnen mit groBem Myom an der hinteren Uterus- oder
Cervixwand

«  Beider Amputation eines Uterus grofer als in der 20.
Schwangerschaftswoche.

Warnhinweise:

«  Die LiNA Bipolar Loop™ wird durch ein Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert
und STERIL geliefert. Die Verpackung vor der Verwendung des Produkts
sorgfaltig auf jedwede Beschddigungen untersuchen. Verwenden Sie das
Gerat NICHT, wenn die Sterilbarriere beschédigt ist. Das Gerat NICHT nach
seinem Ablaufdatum verwenden.

NUR zur einmaligen Verwendung.

Die LiNA Bipolar Loop™ darf NICHT erneut verwendet, wieder

aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Bei Wiederaufbereitung
kénnten die Funktionen des Instruments beeintrachtigt werden. Die
Wiederverwendung von Produkten zum Einmalgebrauch kann zudem das
Risiko von Kreuzkontaminationen erhéhen. Jeder Versuch, das Instrument
zu reinigen, birgt das Risiko einer Fehlfunktion des Geréts und/oder der
Entnahme falsch pathologischer Proben aufgrund von Restgewebe in der
LiNA Bipolar Loop™.

+  Benutzen Sie das Gerét NICHT, wenn Sie sich in der Ndhe von
entflammbaren Gasen oder entziindlichen Flussigkeiten aufhalten.

« NICHT verwenden, wenn die LiNA Bipolar Loop™ verbogen, verdreht
oder verformt ist oder sich bei vollstindigem Vorschieben des Griffs nicht
vollstandig in ihrer urspriinglichen rautenféormigen Gestaltung offnet.

«  Die urspriingliche rautenférmige Gestaltung und die Elektroden-lsolierung
der LiNA Bipolar Loop™ diirfen NICHT veréndert werden.

«  Die LiNA Bipolar Loop™ muss gro8 genug sein, um um den Uteruskorper
oder das Myom herum zu passen. Die Schlinge anschlieBend um die Cervix
oder den Myomschaft legen.

- Vordem Einschalten des Generators istimmer zu kontrollieren, dass der
aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der Elektrode nicht mit einem anderen
Organ als dem Uterus oder Myom (z. B. dem Darm oder einem BlutgefaR)
in Kontakt ist.

«  Die LiNA Bipolar Loop™ NICHT aktivieren, wenn es nicht méglich ist, die
Schneidschlinge sichtbar darzustellen.

« Der Uter i ist vor dem Einschal der LiNA Bipolar
Loop™ zu ENTFERNEN. Nur ein Uterusmanipulator aus NICHT LEITENDEM
Material (z. B. Kunststoff) darf zusammen mit der LiNA Bipolar Loop™
verwendet werden.

« ENTFERNEN Sie das Intrauterinpessar (IUP) aus dem Uterus, bevor Sie
die LiNA Bipolar Loop™ aktivieren.

Die LiNA Bipolar Loop™ sollte wegen des Risikos einer Blasenverletzung
NICHT bei Patientinnen verwendet werden, bei denen die Blase am unteren
vorderen Uterinsegment nicht vollsténdig disseziert werden kann.

+  Achten Sie darauf, dass das Kabel der LiNA Bipolar Loop™ wéahrend der
elektrochirurgischen Verwendung NICHT die Haut des Patienten oder des
Chirurgen bertihrt.

« Wenden Sie bei der Verwendung der LiNA Bipolar Loop™ KEINE
ibermaBige Kraft auf. Dies kénnte zu Beschddigungen am Produkt oder
zum Einklemmen und mechanischen Abtrennen des Uterus oder Myoms
mit dem Risiko von tiberméBiger Blutung fiihren.

«  Stellen Sie sicher, dass Sie die Elektrode aktivieren, bevor Sie die
LiNA Bipolar Loop™ zuriickziehen. Die Nichtaktivierung kénnte zu
mechanischem Abtrennen des Uterus oder Myoms mit dem Risiko von
iberméBiger Blutung fiihren.

«  Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ nicht als eine Alternative zur
Morcellation zum Schneiden von Uterus oder Myomen.

«  Achten Sie darauf, dass die Keramikspitze vollstandig in den Schaft / das
Rohrchen zuriickgezogen ist, bevor Sie die LiNA Bipolar Loop™ durch den
Trokar herausziehen, um zu verhindern, dass die Keramikspitze in der
Ventilklappe héngen bleibt.

«  Das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemaR den in der Klinik
geltenden bzw. gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

« NICHT aktivieren, wenn die nicht isolierten Dréhte des LiNA Bipolar Loop™,
in Kontakt mit Metallobjekten sind.

VorsichtsmaBnahmen:

+  DieVerwendung der LiNA Bipolar Loop™ erfordert eine entsprechende
Ausbildung und Erfahrung bei der Durchfiihrung laparoskopischer
Myomektomie und Hysterektomie.

Wenn nicht alle anwendbaren Anweisungen genau befolgt werden, kann
dies zu schweren Verletzungen des Patienten, Arztes oder anwesender
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Personen fiihren und sich nachteilig auf das Ergebnis des Eingriffs
auswirken.

«  Bei Patientinnen mit einem elektronischen Implantat (IED) sollten
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden. Das perioperative Team sollte sich
vor dem Eingriff und bei Bedarf mit dem Team absprechen, welches das
implantierte Gerat verwaltet. Wenn die LiNA Bipolar Loop™ aktiviert ist,
sollte sie mehr als 1 cm (%2 Zoll) vom IED entfernt sein.

« Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig mit anderen scharfen
Werkzeugen, da die Beschadigung der Isolierung des Drahtes zu einer
Fehlfunktion des Geréts fiihren kann.

Beschreibung des Produkts:

Die LiNA Bipolar Loop™ besteht aus einem schwarzen AuBenréhrchen und
einem blauen Innenréhrchen, an dem der Griff der Vorrichtung befestigt

ist. Die rautenformige Schlaufe ist am Innenréhrchen befestigt und wird
vorgeschoben, indem man den oberen Teil des schwarzen AuBBenréhrchens
festhélt, wahrend man den blauen Griff nach vorne schiebt. Um die Schlaufe
einzuziehen, ziehen Sie vorsichtig mit einer Hand am blauen Griff, wéhrend Sie
mit der anderen Hand das schwarze AuBenrohrchen festhalten.

Technische Daten und Einstellungen des Generators:

Die LiNA Bipolar Loop™ ist mit den meisten elektrochirurgischen Generatoren

mit bipolarem Ausgang kompatibel. Den europaischen Stecker an ein

bipolares Standard-Kabel anschliefen, das fiir Inren Generator geeignet ist.

Das bipolare Kabel an den bipolaren Ausgang des Generators anschlieen.

«  Die empfohlene Einstellung fir den Generator ist 55-70 Watt. Verwenden
Sie die kleinstméglichen Einstellungen, mit denen der gewiinschte
chirurgische Effekt erzielt werden kann.

Verwenden Sie ein bipolares Fufpedal.

Gebrauchsanweisung:

Diese Information dient zur Erlduterung der Verwendung der LiNA Bipolar
Loop™. Sie dient nicht dazu, laparoskopische Techniken oder Verfahren zu
zeigen. Bevor Sie eine Laparoskopie durchfiihren, konsultieren Sie bitte
veroffentlichte und anerkannte medizinische Literatur in Bezug auf geeignete
Techniken, Komplikationen und Risiken. Kontraindikationen sind in der

vom Hersteller des elektrochirurgischen Generators und/oder Laparoskops
bereitgestellten Gebrauchsanweisung aufgefiihrt.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie das Gerat
verwenden!

Nachdem die Uterusbander und -geféaBe korrekt ligiert wurden, kann
der Uterus vom Gebarmutterhals oder das Myom vom Stiel amputiert
werden, wobei die folgenden Anweisungen befolgt werden miissen:

1. Die Verpackung vor der Verwendung des Produkts sorgfiltig auf jedwede
Beschadigungen untersuchen. Das Gerét NICHT verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist.

2. Die LiNA Bipolar Loop™ an den bipolaren Ausgang des Generators
anschlieBen. Den Generator auf 55-70 Watt einstellen.

3. Die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig durch einen 5-mm-Trokar einfiihren.

4. a.Die Elektrode (Schlinge) durch Vorschieben des Griffs 6ffnen. Der Griff
muss ganz vorgeschoben und die Schlinge vollstandig gedffnet sein,
ehe die Schlinge um den Uteruskérper oder das Myom gelegt wird.

b. Die Elektrode (Schlinge) mithilfe eines oder mehrerer Greifer und des
Uterusmanipulators ordnungsgemaf um den Uteruskorper oder das
Myom legen.

5. Vor dem Aktivieren des Generators immer sicherstellen, dass der aktive
(d. h. nicht isolierte) Teil der Elektrode nicht in Kontakt mit einem anderen
Organ (z. B. Darm oder GefaB) als dem Uterus oder Myom ist.

6. a. Die Schlinge vorsichtig um den unteren Teil des Uteruskérpers (oberhalb
der Cervix) oder den Myomstamm anziehen.

b. Den Uterusmanipulator ENTFERNEN und die Spannung der Schlinge
etwas lockern.

7. a. Die LiNA Bipolar Loop™ durch Betatigen des bipolaren Pedals aktivieren.
Unbedingt die bipolare Energie abwarten, bevor der Uterus oder das
Myom geschnitten wird. Ein sofortiges Zurtickziehen der Schlaufe kann zu
einem unbeabsichtigten mechanischen Schnitt fihren.

b. Nach der Amputation des Uterus oder Myoms diirfen die Elektroden
nicht aktiviert werden, um den Uterus oder das Myom zu manipulieren
oder zu teilen.

8. Nach Abtrennen des Uterus von der Cervix ist sicherzustellen, dass der
proximale Abschnitt des Gebarmutterhalskanals, der Endometriumzellen
enthalten kann, verschlossen wird und dass ggf. auftretende starke oder
schwache Blutungen am Cervixstumpf gestoppt werden.

9. Die LiNA Bipolar Loop™ durch den Trokar entfernen.

10. Die LiNA Bipolar Loop™ nach der Verwendung entsorgen.

Die Patientin tiber die Nachsorge im Falle von Komplikationen wie
intraabdominalen Blutungen, die in seltenen Fallen zu Exsanguination
fiihren konnen, aufklaren.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, sollte an LINA Medical ApS und die zustandige
Regulierungsbehérde des Landes gemeldet werden, in welchem der
Benutzer und/oder der Patient ansassig sind.

Herstellungsland: Polen.
CE-Kennzeichnung 2012.
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Beoogd gebruif
De LiNA Bipolar Loop™ is een 5 mm bipolair elektrochirurgisch instrument
dat bedoeld is voor het amputeren van de gemobiliseerde baarmoeder
tijdens een laparoscopische supracervicale (subtotale) hysterectomie en
de resectie van gedevasculariseerde subserosale pedunculaire myomen.
Bedoeld voor gebruik met een elektrochirurgische generator.

Mogelijke complicaties:

conversie naar laparotomie;

elektrochirurgische complicaties (bijv. isolatiefout, elektrocutie);
bloedingen;

defect bij implanteerbaar elektronisch apparaat;

letsel aan de dunne of dikke darm inclusief perforatie;

letsel aan de urinewegen;

thermische brandwonden.

Patiéntpopulatie:

Vrouw van elke leeftijd en gewicht die een laparoscopische supracervicale
hysterectomie of een subserosale penduculaire myomectomie moet
ondergaan.

Contra-indicaties:

Gebruik de LiNA Bipolar Loop™ NIET in de volgende situaties:

+  Alsdeistmus van de uterus niet zichtbaar is voordat u het instrument
inschakelt.

«  Als de uterus of het myoom verkleefd is aan omliggende organen.

«  Als de patiént grote myomen in de posterieure uterus- of cervixwand
heeft.

«  Amputatie van een uterus die groter is dan bij een zwangerschap in de
20e week.

Waarschuwingen:

«  De LiNA Bipolar Loop™ wordt gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide en wordt STERIEL geleverd. Controleer de verpakking
zorgvuldig op schade voorafgaand aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel
NIET als de steriele barriére is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel NIET
nadat de vervaldatum is verstreken.

+  UITSLUITEND voor eenmalig gebruik.

De LiNA Bipolar Loop™ mag NIET opnieuw worden gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd. Hergebruik kan de werking van het instrument
belemmeren. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
kan ook leiden tot een hoger risico op kruisbesmetting. Pogingen om
het instrument te reinigen kunnen tot een verminderde werking leiden
en/of tot de verzameling van verkeerde pathologische preparaten ten
gevolge van achtergebleven weefsel in de LiNA Bipolar Loop™.

«  Gebruik het hulpmiddel NIET in de buurt van ontvlambare gassen of
vloeistoffen.

+  Gebruik de LiNA Bipolar Loop™ NIET als deze vervormd of gedraaid is of
niet volledig tot de oorspronkelijke ruitvorm uitvouwt als het handvat
volledig naar voren is geschoven.

+ Pas het oorspronkelijke ruitvormige ontwerp van de LiNA Bipolar Loop™
en de isolatie van de elektrode NIET aan.

« De LiNA Bipolar Loop™ moet zo groot zijn dat hij rond het
baarmoederlichaam of het myoom past. Breng de lus vervolgens rond
de cervix of de steel van de myoom aan.

«  Controleer altijd voordat u de generator aanzet of het actieve (d.w.z.
niet-geisoleerde) deel van de elektrode niet in contact komt met andere
organen dan de uterus of het myoom (bijv. darmen of bloedvaten).

« Zetde LiINA Bipolar Loop™ NIET aan u geen zicht kunt krijgen op de
snijlus.

« VERWLIDER de uterusmanipulator voordat u de LiNA Bipolar Loop™
inschakelt. Alleen uterusmanipulators van NIET-GELEIDEND materiaal
(bijv. kunststof) mogen in combinatie met de LiNA Bipolar Loop™
worden gebruikt.

« VERWLIDER het intra-uteriene apparaat (IUD) uit de uterus voordat u

de LiNA Bipolar Loop™ inschakelt.

+  De LiNA Bipolar Loop™ mag NIET worden gebruikt bij patiénten bij wie
de blaas niet volledig kan worden doorgesneden ter hoogte van het
onderste anterieure baarmoedersegment wegens het risico op letsel
aan de blaas.

« Zorg dat de kabel van de LiNA Bipolar Loop™ tijdens de
elektrochirugische activatie NIET in contact komt met de huid van de
patiént of de chirurg.

«  Zet NIET teveel kracht/gewicht op de LiNA Bipolar Loop™. Dit kan het

product beschadigen of leiden tot het afknellen en mechanisch afsnijden

van de uterus of het myoom met risico op overmatige bloeding.

«  Zorg dat u de elektrode inschakelt voordat u de LiNA Bipolar Loop™
terugtrekt. Als de activering mislukt, kan dit leiden tot een mechanisch
afsnijden van de uterus of het myoom met risico op overmatige
bloeding.

«  Gebruik de LiNA Bipolar Loop™ niet voor het verwijderen van weefsel of
myomen uit de baarmoeder als alternatief voor morcellatie.

«  Zorg dat de keramische tip volledig in de schacht/buis is teruggetrokken
voordat u de LiNA Bipolar Loop™ door de trocar haalt, om te voorkomen
dat de keramische tip in de flap van de klep vast komt te zitten.

+ Het product en de verpakking dienen na gebruik te worden afgevoerd
overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis en administratieve en/of
lokale overheden.

«  Schakel het hulpmiddel NIET in als de niet-geisoleerde draden van de
LiNA Bipolar Loop™ in contact komen met metalen voorwerpen.

Voorzorgsmaatregelen:

«  Het gebruik van de LiNA Bipolar Loop™ vereist adequate training
alsmede ervaring met het uitvoeren van laparoscopische
hysterectomieén en myomectomieén.

+  Hetniet strikt opvolgen van alle toepasselijke instructies kan leiden tot
aanzienlijke verwondingen aan de patiént, arts of aanwezigen en kan de
resultaten van de uitgevoerde procedures nadelig beinvioeden.
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+ Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen wanneer de patiént
een geimplanteerd elektronisch apparaat heeft. Het perioperatief team
dient voor de operatie en wanneer nodig te overleggen met het team
dat het geimplanteerde apparaat beheert. Wanneer de LiNA Bipolar
Loop™ geactiveerd is, moet deze op meer dan 1 cm (%2 inch) van het
geimplanteerde elektronische apparaat worden gehouden.

«  Wees voorzichtig met het gebruik van de LiNA Bipolar Loop™ in
combinatie met ander scherp gereedschap, omdat beschadiging
van de draadisolatie kan leiden tot defecten aan het apparaat.

Productomschrijving:

De LiNA Bipolar Loop™ bestaat uit een zwarte buitenbuis en een blauwe
binnenbuis waaraan het handvat van het apparaat is bevestigd. De
ruitvormige lus is bevestigd aan de binnenbuis en wordt voortbewogen
door het bovenste deel van de zwarte buitenbuis vast te houden en
tegelijkertijd het blauwe handvat naar voren te duwen. Om de lus in te
trekken, trekt u voorzichtig met één hand aan het blauwe handvat terwijl u
met de andere hand de zwarte buitenbuis vasthoudt.

Specificaties en instellingen van de generator:

De LiNA Bipolar Loop™ is compatibel met de meeste elektrochirurgische

generatoren met bipolaire uitgang. Sluit de Europese stekker aan op een

standaard bipolaire kabel die op uw generator past. Sluit de bipolaire kabel
aan op de bipolaire uitgang van de generator.

« Deaanbevolen instelling voor de generator is 55-70 watt. Gebruik de
laagst mogelijke instellingen om het gewenste chirurgische effect te
bereiken.

+  Gebruik een bipolair voetpedaal.

Gebruiksaanwijzingen:

Deze informatie wordt verstrekt voor het gebruik van de LiNA Bipolar
Loop™. Deze informatie vormt geen demonstratie van laparoscopische
technieken of procedures. Raadpleeg gepubliceerde en erkende medische
literatuur voor aanvang van elke laparoscopische procedure om op de
hoogte te zijn van de juiste technieken, complicaties en gevaren. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de elektrochirurgische
generator en/of laparoscoop die u gaat gebruiken, in verband met contra-
indicaties.

Lees de gebruiksinstructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt!

Nadat de ligamenten en bloedvaten van de uterus op de juiste manier

zijn afgebonden, kan de uterus geamputeerd worden van de cervix of

de myoom van de steel, met behulp van de onderstaande instructies:

1. Controleer de verpakking zorgvuldig op schade voorafgaand aan
gebruik. Gebruik het hulpmiddel NIET als de steriele barriére is
beschadigd.

2. Sluit de LiNA Bipolar Loop™ aan op de bipolaire uitgang van de
generator. Stel de generator in op 55-70 watt.

3. Breng de LiNA Bipolar Loop™ voorzichtig in via een 5 mm trocar.

4. a.Vouw de elektrode (lus) uit door het handvat naar voren te schuiven.
Het handvat moet volledig naar voren zijn geschoven en de lus moet
volledig zijn uitgevouwen voor u de lus rond het baarmoederlichaam
of myoom plaatst.

b. Gebruik de grijper(s) en de uterusmanipulator om de elektrode (lus)
rond het baarmoederlichaam of myoom te plaatsen.

5. Voordat u de generator inschakelt, controleert u altijd of het actieve
(d.w.z. niet-geisoleerde) deel van de elektrode niet in contact komt
met andere organen dan de uterus of het myoom (bijv. darmen of
bloedvaten).

6. a.Trek de lus voorzichtig aan rond het onderste gedeelte van het
baarmoederlichaam (boven de cervix) of de steel van de myoom.

b. VERWIIDER de uterusmanipulator en verminder de spanning van
de lus een beetje.

7. a.Activeer de LiNA Bipolar Loop™ door het bipolaire pedaal in te
drukken. Wacht op de bipolaire energie voordat u de uterus of het
myoom wegsnijdt. Onmiddellijk terugtrekken van de lus kan een
onbedoelde mechanische snede veroorzaken.

b. Nadat de uterus of het myoom is geamputeerd, mag u de elektroden
niet activeren om de uterus of het myoom te manipuleren of door te
snijden.

8. Controleer na het amputeren van de baarmoederhals of het proximale
gedeelte van het endocervicale kanaal, dat endometriumcellen zou
kunnen bevatten, gecoaguleerd is en controleer of de cervixstomp
voldoende gecoaguleerd is, zodat deze niet meer bloedt of lekt.

9. Verwijder de LiNA Bipolar Loop™ via de trocar.

10. Gooi de LiNA Bipolar Loop™ weg na gebruik.

Geef patiénten altijd instructies voor de follow-up in het geval van
complicaties, waaronder intra-abdominale bloedingen, die in zeldzame
gevallen leiden tot uitbloeding.

Meldingen:

Ernstige incidenten die zijn opgetreden met betrekking tot dit hulpmiddel,
moeten worden gemeld bij LINA Medical ApS en de bevoegde
regelgevende instantie van het land waarin de gebruiker en/of

patiént zich bevindt.

Land van oorsprong: Polen.
CE-markering: 2012.
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Przeznaczenie:

LiNA Bipolar Loop™ jest bipolarnym urzadzeniem elektrochirurgicznym

o $rednicy 5 mm przeznaczonym do amputacji zmobilizowanej macicy
podczas laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej (subtotalnej) i resekgji
zdewaskularyzowanych uszyputowanych migéniakéw podsluzéwkowych. Do
stosowania z generatorem elektrochirurgicznym.

Potencjalne powiktania:

konwersja do laparotomii;

powiktania zwigzane z zabiegiem elektrochirurgicznym (np. awaria izolacji,
porazenie pradem);

krwotok;

uszkodzenie wszczepialnego instrumentu elektrycznego;

uszkodzenie jelita cienkiego lub grubego w tym perforacja;

uraz drég moczowych;

oparzenia termiczne.

Populacja pacjenté

Kobiety w dowolnym wieku i o dowolnej masie ciata kwalifikujace
sie do laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej lub miomektomii
uszyputowanych mieéniakow podsluzéwkowych.

Przeciwwskazania:
NIE wolno stosowac narzedzia LiNA Bipolar Loop™ w nastepujacych
sytuacjach:

Brak mozliwosci obwodowej wizualizacji ciesni macicy przed aktywacja.
Przyleganie macicy lub migsniaka do ktéregokolwiek z sasiadujacych
narzadow.

Wystepowanie u pacjentki duzych migéniakow tylnej sciany macicy lub
szyjki macicy.

Amputacja macicy o rozmiarze wiekszym niz w 20. tygodniu cigzy.

Ostrzezenia:

Narzedzie LiNA Bipolar Loop™ jest dostarczane w stanie STERYLNYM (po
sterylizacji tlenkiem etylenu). Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac
opakowanie pod katem uszkodzen. NIE uzywac w przypadku uszkodzenia
bariery sterylnej. NIE UZYWAC sprzetu po uptywie daty przydatnosci.
Wyrdb jest JEDNORAZOWY.

NIE WOLNO uzywac¢ instrumentu LiNA Bipolar Loop™ wielokrotnie ani

go resterylizowac badz odkaza¢ w inny sposob. Wszelkie modyfikacje
moga zaktdci¢ funkcjonowanie narzedzia. Wielokrotne uzytkowanie
wyroboéw jednorazowych zwieksza ryzyko wzajemnego zakazenia.
Czyszczenie instrumentu LiNA Bipolar Loop™ grozi jego uszkodzeniem lub
nieprawidtowym pobieraniem prébek patologicznych z powodu obecnosci
sladow tkanek z poprzednich zabiegow.

NIE wolno uzywac wyrobu w poblizu tatwopalnych gazow i cieczy.

NIE wolno uzywac narzedzia LiNA Bipolar Loop™, jesli petla jest zagieta,
skrecona, znieksztatcona lub nie rozwija sie catkowicie do oryginalnie
zaprojektowanego ksztattu romboidalnego po catkowitym wprowadzeniu
uchwytu.

NIE nalezy modyfikowac oryginalnej konstrukcji romboidalnej ani izolacji
elektrody narzedzia LiNA Bipolar Loop™.

Narzedzie LiNA Bipolar Loop™ musi by¢ wystarczajaco duze, aby mozliwe
byto jego przesuniegcie przez trzon macicy lub migsniaka. Nastepnie nalezy
natozy¢ petle na szyjke macicy lub szypute migsniaka.

Przed wiaczeniem generatora nalezy zawsze upewnic sig, ze aktywna

(tj. pozbawiona izolacji) czes¢ elektrody nie styka sie z zadnym narzadem
innym niz macica lub miesniak (np. jelitem lub naczyniem krwionosnym).
NIE wolno uaktywniac narzedzia LiNA Bipolar Loop™, jesli nie ma
mozliwosci wizualizacji petli tnacej.

Nalezy USUNAC manipulator maciczny przed aktywacja narzedzia
LiNA Bipolar Loop™. Z narzedziem LiNA Bipolar Loop™ mozna

stosowac wylacznie manipulatory maciczne wykonane z MATERIALU
NIEPRZEWODZACEGO PRADU ELEKTRYCZNEGO (np. tworzywo sztuczne).
Przed aktywacja narzedzia LiNA Bipolar Loop™ nalezy WYJAC z macicy
wkiadke wewnatrzmaciczna (1UD).

Narzedzie LiNA Bipolar Loop™ NIE powinno by¢ stosowane u pacjentek,

u ktérych nie jest mozliwe odpreparowanie pecherza od dolnej czesci
przedniej Sciany macicy, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia pecherza
moczowego.

NIE zbliza¢ przewodu narzedzia LiNA Bipolar Loop™ do skéry pacjentki

(ani lekarza wykonujacego zabieg), gdy narzedzie zasilane jest z generatora
elektrochirurgicznego.

NIE uzywa¢ nadmiernej sity / nadmiernego obciazenia podczas korzystania
z narzedzia LiNA Bipolar Loop™. Moze to skutkowac uszkodzeniem
produktu lub zacisnieciem i mechanicznym rozcieciem macicy lub
miegsniaka macicy, co wigze sig z ryzykiem nadmiernego krwawienia.
Nalezy upewnic sig, ze elektroda zostata aktywowana przed retrakcja
narzedzia LiNA Bipolar Loop™. Brak aktywacji moze skutkowac
mechanicznym rozcieciem macicy lub migsniaka macicy, co wigze sie
zryzykiem nadmiernego krwawienia.

Nie uzywac narzedzia LiNA Bipolar Loop™ do rozcinania macicy lub
miesniaka jako alternatywy do morcelacji.

Przed wyjeciem narzedzia LiNA Bipolar Loop™ przez trokar nalezy upewnic¢
sie, ze koricowka ceramiczna jest catkowicie wsunieta do trzonu/rurki, aby
zapobiec zakleszczeniu koricowki ceramicznej w klapie zaworu.

Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowanie zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i (lub)
rozporzadzeniami lokalnych wiadz.

NIE aktywowad, jesli nieizolowane przewody narzedzia LiNA Bipolar Loop™
stykaja sie z metalowymi przedmiotami.

Srodki ostroznosci:
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Praca z narzedziem LiNA Bipolar Loop™ wymaga odpowiedniego
wyksztatcenia medycznego i doswiadczenia w zakresie laparoskopowej
histerektomii i miomektomii.
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« Niedoktadne stosowanie sig do wszelkich stosownych instrukcji moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen pacjenta, lekarza lub oséb
asystujacych i moze niekorzystnie wptyna¢ na wynik wykonywanego
zabiegu.

« Nalezy zachowac srodki ostroznosci, gdy pacjent ma wszczepione
urzadzenie elektroniczne (IED). Przed operacja w razie potrzeby zespot
okotooperacyjny powinien skonsultowac sie z zespotem zarzadzajacym
wszczepionym urzadzeniem. Gdy narzedzie LiNA Bipolar Loop™ zostanie

aktywowane, musi znajdowac sie w odlegtosci wigkszej niz 1 cm (% cala) od

wszczepionego urzadzenia elektronicznego (IED).

+  Ostroznie uzywac narzedzia LiNA Bipolar Loop™ z innymi ostrymi
narzedziami, poniewaz uszkodzenie izolacji przewodu moze doprowadzi¢
do uszkodzenia instrumentu.

Opis produktu:
Narzedzie LiNA Bipolar Loop™ sktada sie z czarnej rurki zewnetrznej i
niebieskiej rurki wewnetrznej, do ktérej przymocowany jest uchwyt wyrobu.

Petla romboidalna jest przymocowana do rurki wewnetrznej i jest przesuwana

do przodu poprzez przytrzymanie gornej czesci czarnej rurki zewnetrznej

i popchniecie do przodu niebieskiego uchwytu. Aby zwina¢ petle, nalezy
delikatnie pociagnac niebieski uchwyt jedna reka, jednoczesnie druga reka
przytrzymujac czarng rurke zewnetrzna.

Dane techniczne i ustawienia generatora:

Narzedzie LiNA Bipolar Loop™ jest kompatybilne z wigkszosciag generatorow

elektrochirurgicznych z gniazdem dwubiegunowym. Nalezy podfaczy¢

zlacze w standardzie europejskim do standardowego przewodu bipolarnego
pasujacego do danego generatora. Podtaczy¢ przewdd bipolarny do gniazda
bipolarnego generatora.

«  Zalecane ustawienie dla generatora to 55-70 watow. Nalezy stosowac
mozliwie najnizsze ustawienia, ktore pozwola na uzyskanie pozadanego
efektu chirurgicznego.

«  Stosowac dwubiegunowy pedat nozny.

Instrukcja obstugi:

Ponizsze informacje dotycza obstugi narzedzia LiNA Bipolar Loop™. Nie sa

przeznaczone do prezentacji technik lub procedur laparoskopowych. Przed

wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu laparoskopowego nalezy przestudiowac
uznana literature medyczna w celu zapoznania sie z wasciwymi technikami,
mozliwymi powikfaniami i zagrozeniami. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi dostarczong przez producenta stosowanego generatora
elektrochirurgicznego i/lub laparoskopu w celu poznania przeciwwskazan.

Przed uzyciem tego wyrobu nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi!

Po,. idk dwigzaniu naczyn krwi $nych i wigzadel macicy

mozna przeprowadzlc bezplecznq amputaqg ma:lcy powyzej szyjki lub

i instrukcjami:

1. Przed uzyaem nalezy starannle skontrolowac opakowanie pod katem
uszkodzen. NIE WOLNO uzywac instrumentu, jezeli opakowanie sterylne
jest uszkodzone.

2. Podtaczyc narzedzie LiNA Bipolar Loop™ do gniazda dwubiegunowego
generatora. Ustawi¢ generator na moc 55-70 watow.

3. Ostroznie wiozy¢ narzedzie LiNA Bipolar Loop™ przez trokar o srednicy
5mm.

4. a.Rozwinac¢ elektrode (petle), popychajac uchwyt. Przed natozeniem petli
na trzon macicy lub migsniaka nalezy catkowicie wprowadzi¢ uchwyt
i catkowicie roztozy¢ petle.

b. W celu utatwienia umieszczenia elektrody (petli) wokét trzonu macicy
lub miegs$niaka nalezy postugiwac sie grasperami i manipulatorem
macicznym.

5. Przed wiaczeniem generatora zawsze nalezy upewnic sig, ze aktywna
(tj. pozbawiona izolacji) czes¢ elektrody nie styka sie z zadnym narzadem
(np. jelitem badz naczyniem) innym niz macica lub migsniak.

6. a. Ostroznie zacisnac petle wokdt dolnej czesci trzonu macicy (powyzej
szyjki macicy) lub szyputy miesniaka.

b. USUNAC manipulator maciczny, delikatnie zmniejszajac zacisk petli.

7. a. Aktywowac narzedzie LiNA Bipolar Loop™, naciskajac pedat bipolarny.
Nalezy pamieta¢, aby rozpoczeciem ciecia macicy lub migsniaka
poczekac na energie bipolarna. Natychmiastowe wciagniecie petli moze
spowodowac niezamierzone mechaniczne przeciecie.

b. Po amputacji macicy lub migsniaka nie nalezy aktywowac elektrod
w celu manipulowania macicg lub migsniakiem ani w celu podzielenia
macicy lub migéniaka.

8. Po odcieciu macicy od szyjki nalezy upewnic sig, ze przeprowadzono
koagulacje proksymalnej czesci kanatu szyjkowego, ktéra moze zawierac

komérki endometrium, oraz wszelkich zrédet krwawienia lub wysieku przy

kikucie szyjki macicy.
9. Usunac narzedzie LiNA Bipolar Loop™ poprzez trokar.
10. Zutylizowa¢ narzedzie LiNA Bipolar Loop™ po jego wykorzystaniu.

Udzieli¢ pacjentce instrukgji dotyczacych koniecznosci odbycia wizyty
kontrolnej, zwtaszcza w przypadku powiktan, w tym krwawienia do jamy
brzusznej, ktére w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do wykrwawienia.

Raportowanie:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtosi¢
firmie LiNA Medical ApS oraz odpowiednim organom regulacyjnym w kraju
statego zamieszkania uzytkownika i (lub) pacjenta.

Kraj pochodzenia: Polska.
Oznakowanie CE 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Utilisation prévue :

Le LiNA Bipolar Loop™ est un dispositif électrochirurgical bipolaire

de 5 mm destiné a 'amputation de I'utérus mobilisé pendant une
hystérectomie supracervicale (subtotale) par coelioscopie et a la résection
des myomes sous-séreux pédiculés dévascularisés. Il s'utilise avec un
générateur électrochirurgical.

Complications possibles :

« conversion en laparotomie ;

« complications électrochirurgicales (par exemple, défaut d'isolation,
électrocution) ;

+ hémorragie;

« dysfonctionnement d’un dispositif électrique implantable ;

«  lésions faibles ou importantes aux intensins, y compris perforation ;

« lésions des voies urinaires ;

«  brhlures thermiques.

Population de patients :

Femmes de tous ages et poids devant subir une hystérectomie
supracervicale par ccelioscopie ou une myomectomie de fibrome sous-
séreux ou pédiculé.

Contre-indications :

Le LiNA Bipolar Loop™ NE DOIT PAS étre utilisé dans les cas suivants :

«+  Silacirconférence de l'isthme utérin ne peut pas étre visualisée avant
activation.

+ Enprésence d'adhérences entre I'utérus ou le myome et des organes
adjacents.

+  Sila patiente présente des myomes volumineux sur la face postérieure
de la cavité utérine ou sur la paroi cervicale.

+  Pour I'amputation d’un utérus dont le volume est supérieur a celui d’'un
utérus en 20éme semaine de grossesse.

Avertissements :

+ LeLiNA Bipolar Loop™ est fourni STERILE selon une procédure a l'oxyde
d’éthylene. Inspecter soigneusement I'emballage afin de détecter
d'éventuels dommages avant emploi. NE PAS utiliser si la barriére stérile
est endommagée. Ne PAS utiliser au-dela de la date d'expiration.

«  EXCLUSIVEMENT congu pour un usage unique.

NE PAS réutiliser, retraiter ou restériliser le LiNA Bipolar Loop™. Tout
retraitement risque d'entraver le bon fonctionnement du dispositif. La
réutilisation du dispositif & usage unique peut également augmenter
le risque de contamination croisée. Toute tentative de nettoyer le
dispositif risque de provoquer un dysfonctionnement et/ou un
prélévement d'échantillon pathologique erroné du fait de la présence
de tissu résiduel dans le LiNA Bipolar Loop™.

«  NEPAS utiliser le dispositif en présence de gaz ou de liquides
inflammables.

«  NEPAS utiliser si le LINA Bipolar Loop™ est pli¢, tordu, déformé ou si,
lorsque la poignée est complétement avancée, I'anse ne retrouve pas sa
forme losange originale.

+  NE PAS modifier la forme losange originale et lisolation de I'électrode
du LiNA Bipolar Loop™.

+ LeLiNA Bipolar Loop™ doit étre de taille suffisante pour passer autour
de la masse de I'utérus et du myome. Placer ensuite I'anse autour du col
de l'utérus ou du pédoncule du myome.

« Avant d'activer le générateur, toujours vérifier que la partie active (c'est-
a-dire non isolée) de I'électrode n'est pas en contact avec un organe
autre que l'utérus ou le myome (par exemple, intestins ou vaisseaux
sanguins).

« NEPAS activer le LiNA Bipolar Loop™ s'il est impossible de visualiser
I'anse de résection.

« RETIRER le manipulateur utérin avant d’activer le LiNA Bipolar
Loop™. Seul un manipulateur utérin en matériau NON CONDUCTEUR
(p. ex. plastique) doit étre utilisé avec le LiNA Bipolar Loop™.

« RETIRER le dispositif intra-utérin (DIU) de I'utérus avant d’activer le
LiNA Bipolar Loop™.

+ LeLiNA Bipolar Loop™ NE DOIT PAS étre utilisé sur les patientes sur
lesquelles la vessie ne peut pas étre totalement disséquée de la partie
antérieure-inférieure du segment utérin du fait du risque de lésions
vésicales.

«  EBviter tout contact du cable du LiNA Bipolar Loop™ avec la peau de la
patiente ou du chirurgien pendant I'activation électrochirurgicale.

« NEPAS forcer ni appuyer de fagon excessive sur le LiNA Bipolar
Loop™. Cela risquerait d'endommager le produit ou d'occasionner
une strangulation et un sectionnement mécanique de |'utérus ou du
myome, avec un risque d’hémorragie.

«+  Veiller a activer I'électrode avant de rétracter le LiNA Bipolar Loop™. Ne
pas l'activer peut occasionner un sectionnement mécanique de |'utérus
ou du myome, avec un risque d’hémorragie.

+  Ne pas utiliser le LINA Bipolar Loop™ pour découper I'utérus ou le
myome comme une alternative a la morcellation.

«  Vérifier que I'extrémité en céramique est entierement rétractée dans
I'axe/le tube avant d'extraire le LINA Bipolar Loop™ par le trocart afin
d'éviter que I'extrémité céramique se coince dans le clapet.

«+  Apres utilisation, le dispositif et son emballage doivent étre éliminés
conformément aux politiques hospitaliéres, administratives et/ou
locales.

«  NEPAS activer si les fils non isolés du LiNA Bipolar Loop™ sont en
contact avec des objets métalliques.

Précautions :

«+ Lutilisation du LiNA Bipolar Loop™ nécessite une formation appropriée
et une expérience pratique des procédures d’hystérectomie et de
myomectomie par ccelioscopie.
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« Lenon-respect de I'ensemble des instructions applicables peut causer
des blessures graves chez la patiente, le médecin ou son équipe et peut
avoir des effets indésirables sur les résultats des procédures réalisées.

+  Des précautions doivent étre prises lorsque la patiente porte un
dispositif électronique implanté (DEI). Léquipe péri-opératoire devra
consulter I'équipe chargée de la gestion du dispositif implanté avant
d'envisager toute intervention chirurgicale et en fonction des besoins.
Lorsque le LiNA Bipolar Loop™ est en marche, il conviendra de le garder
a une distance supérieure a ¥2 pouce (1 cm) du DEL.

«  Utiliser avec précaution le LiNA Bipolar Loop™ avec d’autres outils
tranchants, car toute détérioration de l'isolant du cable peut entrainer
un dysfonctionnement du dispositif.

Description du produit :

Le LiNA Bipolar Loop™ se compose d’un tube noir externe et d'un tube
bleu interne sur lequel est fixée la poignée du dispositif. Lanse losange est
fixée au tube interne. Pour la faire avancer, il suffit de maintenir la partie
supérieure du tube externe noir tout en poussant la poignée bleue vers
I'avant. Pour rétracter 'anse, tirer délicatement la poignée bleue d’'une
main tout en maintenant le tube externe noir de l'autre.

Caractéristiques et réglage du générateur :

Le LiNA Bipolar Loop™ est compatible avec la plupart des générateurs

électrochirurgicaux standards équipés d’une prise bipolaire. Relier le

connecteur de modéle européen a un cable bipolaire standard utilisable

avec votre générateur. Relier le cable bipolaire a la prise bipolaire du

générateur.

« Ilest recommandé de régler le générateur sur 55-70 watts. Utiliser le
réglage le plus faible permettant d'obtenir I'effet chirurgical souhaité.

«  Utiliser une pédale bipolaire.

Mode d’emploi :

Ces informations sont relatives a I'utilisation du dispositif LINA Bipolar
Loop™. Elles n'ont pas pour vocation d'expliquer les techniques ou les
procédures de ccelioscopie. Avant une intervention sur une patiente,
consulter les publications médicales faisant référence pour connaitre

les techniques, les complications et les risques liés aux techniques de
ccelioscopie. Consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant du
générateur électrochirurgical et/ou de I'endoscope pour connaitre ses
contre-indications.

Lire attentivement les instructions d'utilisation avant d'utiliser ce dispositif.

Lorsque les ligaments utérins et les vaisseaux ont été correctement
ligaturés, I'utérus peut étre amputé a partir du col ou le myome peut
étre amputé du pédoncule, selon les instructions suivantes :

1. Inspecter soigneusement 'emballage afin de détecter d’éventuels
dommages avant emploi. Ne PAS tenter d'utiliser le dispositif si la
barriere stérile est endommagée.

2. Brancher le LiNA Bipolar Loop™ sur la prise bipolaire du générateur.
Régler le générateur entre 55 et 70 watts.

3. Introduire délicatement le LiNA Bipolar Loop™ a I'aide d’un trocart
de 5 mm.

4. a.Déplier I'électrode (anse) en poussant la poignée vers I'avant. La
poignée doit étre complétement avancée et I'anse totalement dépliée
avant de placer I'anse autour du corps utérin ou du myome.

b. Utiliser une ou plusieurs pinces et le manipulateur utérin pour
positionner Iélectrode (anse) autour du corps utérin ou du myome.

5. Avant d'activer le générateur, toujours vérifier que la partie active (non
isolée) de I'électrode n'est pas en contact avec un organe autre que
I'utérus ou le myome (par exemple, intestins ou vaisseaux sanguins).

6. a.Resserrer soigneusement l'anse autour de la partie inférieure du
corps utérin (au-dessus du col) ou autour du pédoncule du myome.
b. RETIRER le manipulateur utérin en relachant légerement la tension
de l'anse.

7. a.Activer le LiNA Bipolar Loop™ en appuyant sur la pédale bipolaire.
Veiller a ce que Iénergie bipolaire soit active avant de sectionner
I'utérus ou le myome. Une rétractation immédiate de I'anse peut
occasionner un sectionnement mécanique accidentel.

b. Aprés amputation de l'utérus ou du myome, ne pas activer les
électrodes pour manipuler ou diviser 'utérus ou le myome.

8. Apres retrait de I'utérus du col, vérifier la coagulation de la partie
proximale du canal endocervical, susceptible de contenir des cellules
endométriales, et vérifier la coagulation de tout saignement ou
suintement au niveau du moignon du col.

9. Retirer le LINA Bipolar Loop™ a I'aide du trocart.

10. Eliminer le LiNA Bipolar Loop™ aprés usage.

Indiquer aux patientes la marche a suivre en cas de complications,
y compris de saignements intra-abdominaux pouvant dans de rares cas
entrainer des exsanguinations.

Signalement :

Tout incident grave qui surviendrait dans le cadre de I'utilisation de

ce dispositif devra étre signalé a LINA Medical ApS et aux autorités
réglementaires compétentes du pays dans lequel se trouvent I'utilisateur
et/ou le patient.

Pays d'origine : Pologne.
Marquage CE 2012.
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Uso previsto:

LiNA Bipolar Loop™ e un dispositivo elettrochirurgico bipolare da 5 mm
destinato all'amputazione dell’'utero mobilizzato durante la procedura
di isterectomia sopracervicale laparoscopica (subtotale) e la resezione
di miomi peduncolati sottosierosi devascolarizzati. Da utilizzare con un
generatore elettrochirurgico.

Potenziali complicanze:

« conversione in laparatomia;

« complicanze elettrochirurgiche (ad es. mancanza di isolamento,
elettrocuzione);

« emorragia;

+ malfunzionamento di dispositivi elettrici impiantabili;

« lesioni intestinali pili 0 meno gravi inclusa la perforazione;

+ lesioni del tratto urinario;

«  lesioni termiche.

Popolazione di pazienti:
Pazienti femmine di qualsiasi eta e peso sottoposte a isterectomia
sopracervicale laparoscopica o miomectomia di fibromi peduncolati
sottosierosi.

Controindicazi

L'utilizzo di LiNA Bipolar Loop™ va EVITATO nelle seguenti situazioni:

+  Se, prima dell'attivazione, non si riesce a visualizzare l'intera
circonferenza dell'istmo uterino.

«  Sesono presenti aderenze uterine o il mioma ha aderenze che
coinvolgono I'utero egli organi adiacenti.

+  Sela paziente ha miomi di grandi dimensioni sulla parete posteriore
uterina o su quella cervicale.

+  Sel'amputazione dell'utero ha dimensioni maggiori di quelle
corrispondenti alla 20° settimana di gestazione.

Avvertenze:

+ LiNA Bipolar Loop™ é fornito STERILIZZATO mediante un trattamento
all'ossido di etilene. Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la
confezione per individuare eventuali danni. Non utilizzare nel caso in
cui la barriera sterile risultasse danneggiata. NON utilizzare oltre la data
di scadenza.

+  ESCLUSIVAMENTE monouso.

NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare I'ansa LiNA Bipolar Loop™.
Qualsiasi ritrattamento pud compromettere la funzionalita del
dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione crociata. | tentativi di pulire il
dispositivo possono condurre al malfunzionamento del dispositivo /o
al prelievo erroneo di tessuto patologico, a causa dei residui di tessuto
presenti su LiNA Bipolar Loop™.

+ NON utilizzare il dispositivo in presenza di gas o liquidi infiammabili.
NON utilizzare LiNA Bipolar Loop™ se I'ansa & piegata, arrotolata su
se stessa, deformata oppure se, una volta aperta con l'impugnatura
spostata in avanti fino a fine corsa, non assume la forma romboidale
originariamente prevista.

+ NON modificare la forma romboidale originaria e l'isolamento
dell’elettrodo di LINA Bipolar Loop™.

«  LiNA Bipolar Loop™ deve essere abbastanza grande da passare attorno
al corpo dell’'utero o al mioma. Solo successivamente si colloca I'ansa
intorno alla cervice o al peduncolo del mioma.

« Prima di attivare il generatore, verificare sempre che la parte attiva
(vale a dire non isolata) dell’elettrodo non sia in contatto con alcun
organo diverso dall'utero o dal mioma (ad es. intestino o vaso).

+ NON attivare LiNA Bipolar Loop™ se non & possibile visualizzare I'ansa
per effettuare il taglio.

« Prima di attivare LiNA Bipolar Loop™, rimuovere il manipolatore
uterino. Con LiNA Bipolar Loop™ va utilizzato esclusivamente un
manipolatore uterino realizzato in materiale NON CONDUTTORE (ad
es. plastica).

« RIMUOVERE il dispositivo intrauterino (IUD) dall’'utero prima di
attivare LiNA Bipolar Loop™.

+ NON utilizzare LiNA Bipolar Loop™ in pazienti nelle quali non &
possibile effettuare la dissezione completa della vescica dal segmento
uterino inferiore anteriore per non rischiare di causare lesioni alla
vescica.

+  EVITARE che il cavo di LiNA Bipolar Loop™ entri in contatto con la cute
della paziente o del chirurgo durante I'attivazione elettrochirurgica.

+ NON esercitare una forza eccessiva durante I'utilizzo di LiNA Bipolar
Loop™. Si rischia di danneggiare il prodotto o intrappolare e lacerare
meccanicamente I'utero o il mioma, provocando sanguinamento
eccessivo.

«  Accertarsi di attivare l'elettrodo prima di ritirare LiNA Bipolar Loop™.
La mancata attivazione rischia di lacerare meccanicamente l'utero o il
mioma, provocando sanguinamento eccessivo.

+ Non utilizzare LiNA Bipolar Loop™ per tagliare I'utero o il mioma in
sezioni, come soluzione alternativa alla morcellazione.

+ Perevitare che la punta in ceramica resti impigliata nel lembo della
valvola, accertarsi che la punta stessa sia completamente ritratta
nell’asta o nel tubo prima di estrarre LiNA Bipolar Loop™ attraverso il
trocar.

+  Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle
disposizioni ospedaliere e amministrative e/o alle normative locali
vigenti.

«  NON attivare il dispositivo se i cavi non isolati di LiNA Bipolar Loop™
sono in contatto con oggetti metallici.

Precauzioni:

«  Lutilizzo di LiNA Bipolar Loop™ richiede una formazione adeguata
e la necessaria esperienza nello svolgimento di miomectomia e
isterectomia laparoscopiche.
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+  Senon si seguono attentamente tutte le istruzioni applicabili, si rischia
di provocare lesioni gravi a pazienti, medici o assistenti nonché un
eventuale effetto avverso sull'esito dell'intervento effettuato.

«  Occorre prendere le dovute precauzioni se la paziente é portatrice di
un dispositivo elettronico impiantato (IED). Léquipe perioperatoria
dovrebbe consultarsi con i medici che gestiscono il dispositivo
impiantato prima di eseguire l'intervento chirurgico e secondo
necessita. Quando il dispositivo LiNA Bipolar Loop™ viene attivato,
dovrebbe essere mantenuto a una distanza di oltre %2 pollice (1 cm)
dallo IED.

«  Utilizzare con attenzione LiNA Bipolar Loop™ unitamente ad altri
strumenti affilati, poiché il danneggiamento dell'isolamento pud
causare il malfunzionamento del dispositivo.

Descrizione del prodotto:

LiNA Bipolar Loop™ consiste di un tubo esterno di colore nero e di un
tubo interno di colore blu al quale é fissata Iimpugnatura del dispositivo.
L'ansa romboidale é fissata al tubo interno e viene fatta avanzare tenendo
stretta la parte superiore del tubo esterno nero mentre si spinge in avanti
I'impugnatura blu. Per ritrarre 'ansa, tirare delicatamente Iimpugnatura
blu con una mano mentre si tiene il tubo esterno nero con l'altra mano.

Specifiche e impostazioni del generatore:

LiNA Bipolar Loop™ & compatibile con la maggior parte dei generatori

elettrochirurgici con uscita bipolare. collegare il connettore europeo a un

cavo bipolare standard idoneo al proprio generatore. Collegare il cavo
bipolare all'uscita bipolare sul generatore.

+  Limpostazione raccomandata del generatore & di 55-70 watt. Utilizzare
le impostazioni minime possibili tali da consentire di raggiungere
l'effetto chirurgico desiderato.

«  Utilizzare un pedale bipolare.

Istruzioni per l'uso:

Le seguenti informazioni riguardano I'utilizzo di LiNA Bipolar Loop™. Non
sono fornite allo scopo di illustrare tecniche o procedure laparoscopiche.
Prima di intraprendere qualsiasi procedura laparoscopica, per informazioni
sulle tecniche appropriate, sulle complicanze e sui rischi associati fare
riferimento alla letteratura medica pubblicata e riconosciuta. Per eventuali
controindicazioni, consultare le istruzioni per 'uso fornite dall’azienda
produttrice del generatore elettrochirurgico e/o del laparoscopio da
utilizzare.

Leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare questo dispositivo!

Dopo che i legamenti e i vasi uterini sono stati correttamente legati,
quando l'utero puo essere amputato dalla cervice o il mioma puo
essere amputato dal peduncolo in sicurezza, attenersi alle seguenti
istruzioni:

1. Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione per individuare
eventuali danni. NON tentare di utilizzare il dispositivo se la barriera
sterile & danneggiata.

2. Collegare LiNA Bipolar Loop™ alla presa monopolare del generatore.
Impostare il generatore tra 55 e 70 watt.

3. Inserire con cautela LiNA Bipolar Loop™ tramite un trocar da 5 mm.

4. a. Aprire l'elettrodo (I'ansa) spingendo avanti limpugnatura. Prima di
far passare I'ansa attorno al corpo uterino o al mioma, 'impugnatura
deve essere spostata in avanti fino a fine corsa e I'ansa deve essere
completamente aperta.

b. Utilizzare le pinze da presa e il manipolatore uterino per collocare
I'elettrodo (I'ansa) attorno al corpo dell’'utero o al mioma.

5. Prima di attivare il generatore, verificare sempre che la porzione attiva
dell’elettrodo (ovvero quella non isolata) non sia a contatto con un
organo diverso dall’utero o dal mioma (ad esempio intestino o vaso).

6. a. Stringere con attenzione l'ansa attorno alla parte inferiore del corpo
dell'utero (sopra la cervice) o al peduncolo del mioma.

b. RIMUOVERE il manipolatore uterino e allentare leggermente la
tensione dell'ansa.

7. a. Attivare LiNA Bipolar Loop™ premendo il pedale bipolare. Accertarsi
che sia presente energia bipolare prima di procedere al sezionamento
dell’utero o del mioma. La retrazione immediata dell’ansa puo causare
un taglio meccanico involontario.

b. Dopo I'amputazione dell’'utero o del mioma, non attivare gli
elettrodi per la manipolazione o la separazione dell’'utero o del mioma.

8. Dopo aver amputato 'utero dalla cervice, assicurarsi che la parte
prossimale del canale endocervicale, dove possono trovarsi cellule
endometriali, nonché eventuali emorragie e perdite del moncone
cervicale si siano arrestate e sia avvenuta la coagulazione.

9. Estrarre LiNA Bipolar Loop™ attraverso il trocar.

10. Gettare LiNA Bipolar Loop™ dopo I'uso.

Fornire alle pazienti istruzioni per il controllo post-operatorio nel caso di
complicazioni, tra cui il sanguinamento intra-addominale che in rari casi
puo portare a dissanguamento.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a LiNA Medical ApS e alle autorita competenti del Paese in cui
I'utente e/o il paziente risiede.

Paese di origine: Polonia.
Marcatura CE del 2012.
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Uso previsto:

El LiNA Bipolar Loop™ es un dispositivo electroquirdrgico bipolar

de 5 mm indicado para extirpar el Gtero movilizado durante la
histerectomia laparoscdpica supracervical (subtotal) y la reseccion de
miomas devastados subserosos pediculados. Disefiado para utilizarse
con un generador electroquirurgico.

Posﬂ:les complicaciones:
conversion a laparotomia;

« complicaciones electroquirdrgicas (p. ej. fallo de aislamiento,
electrocucion);

+ hemorragia;

»mal funcionamiento del dispositivo eléctrico implantable;

+ lesion en el intestino delgado o grueso incluida la perforacion;

« lesion en el tracto urinario;

+ quemaduras térmicas.

Poblacién de pacientes:

Mujeres de cualquier edad y peso que se vayan a someter a
histerectomia laparoscdpica supracervical o miomectomia subserosa
pediculada.

Contraindicaciones:

L|NA Bipolar Loop™ NO debe usarse en las situaciones siguientes:
Si el istmo uterino no se puede visualizar circularmente antes de la
activacion.

+  Siel atero o el mioma esta adherido a algiin 6rgano adyacente.

« Sila paciente tiene un mioma uterino grande posterior o en la pared
cervical.

-+ Extirpacion de dteros mayores que el correspondiente a la semana 20
de gestacion.

Advertencias:

+ LiNA Bipolar Loop™ se suministra ESTERILIZADO mediante un
proceso con 6xido de etileno. Inspeccione detenidamente el
embalaje para detectar cualquier dafio antes de su uso. NO lo utilice
si la barrera estéril presenta desperfectos. NO lo use una vez pasada
la fecha de caducidad.

« Paraun SOLO uso.

NO reutilice, reprocese o reesterilice el dispositivo LiNA Bipolar
Loop™. Cualquier reprocesamiento podria afectar al funcionamiento
del dispositivo. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
también puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada. Los
intentos de limpiar el dispositivo se traducen en el riesgo de fallos
del mismo y/ 0 una obtencién errénea de especimenes patolégicos
debido a la presencia del tejido residual en LiNA Bipolar Loop™.

+ NO utilice el dispositivo en presencia de gases o liquidos inflamables.

+ NO utilice LiNA Bipolar Loop™ si el asa esta doblada, torcida, mal
formada o no se despliega completamente con el disefio romboide
original cuando el mango esta avanzado en su totalidad.

+ NO modifique el disefio romboide original ni el aislamiento del
electrodo de LiNA Bipolar Loop™.

«+ LiNA Bipolar Loop™ debe ser suficientemente grande como para
pasar alrededor del cuerpo uterino o del mioma. A continuacion,
aplique el asa alrededor del cérvix o en la zona de origen del mioma.

+  Antes de activar el generador, compruebe siempre que la parte
activa (la que no esté aislada) del electrodo no esta en contacto
con ninguin érgano que no sea el Gtero o el mioma (por ejemplo,
intestinos o vasos).

« NO active LiNA Bipolar Loop™ si no puede ver el asa de corte.

« RETIRE el manipulador uterino antes de activar LiNA Bipolar
Loop™. Utilice solo un manipulador uterino hecho de material NO
CONDUCTOR (por ejemplo de plastico) cuando vaya a usar LINA
Bipolar Loop™.

« RETIRE el dispositivo intrauterino (DIU) del ttero antes de activar
el LiNA Bipolar Loop™.

+  LiNA Bipolar Loop™ NO debe utilizarse en pacientes en los que la
vejiga no se pueda separar por completo en el segmento uterino
anterior inferior debido al riesgo de lesion de la vejiga.

+  NO permita que el cable de LiNA Blpolar Loop™ entre en contacto
con la piel de la paciente o del cirujano durante la activacion
electroquirdrgica.

+  NO ejerza una fuerza/carga excesiva al utilizar LiNA Bipolar Loop™ ya
que podna danarlo o provocar el estrangulamlento 0 seccionamiento
mecanico del Gtero o del mioma, con el riesgo de que se produzca
una hemorragia excesiva.

+ Asegurese de activar el electrodo antes de retraer LiNA Bipolar
Loop™. Si no se activa, podria producirse el seccionamiento
mecanico del Utero o del mioma, con el riesgo de que se produzca
una hemorragia excesiva.

+ No utilice LiNA Bipolar Loop™ para realizar cortes seriados del Gtero
0 mioma como alternativa a la fragmentacion.

+ Asegurese de que la punta de ceramica esté completamente retraida
en el eje/tubo antes de extraer el LINA Bipolar Loop™ a través del
trocar para evitar que la punta de cerdmica quede atrapada en la
tapa de la vélvula.

«+ Tras el uso del dispositivo, se ha de eliminar tanto el producto como
su embalaje de acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o
del gobierno local.

+  NO se debe activar si los cables no aislados del LiNA Bipolar Loop™
estan en contacto con objetos metélicos.

Precauciones:

+ Eluso de LiNA Bipolar Loop™ requiere formacion y experiencia
adecuadas en cuanto a la realizacion de histerectomias
laparoscopicas y miomectomias.
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«+ Sino se siguen de forma estricta las instrucciones aplicables,
el paciente, el médico o los asistentes podrian sufrir lesiones
significativas, ademas de producirse un efecto adverso en el
resultado de los procedimientos realizados.

+ En caso de pacientes con dispositivos electronicos implantados,
deben tomarse precauciones especiales. El equipo perioperatorio
debe consultar al equipo administrador del dispositivo implantado
antes de proceder a la cirugia u otro procedimiento. Si LiNA Bipolar
Loop™ esta activo, se debe mantener a una distancia de 1 cm
(0,5 pulgadas) del dispositivo electrénico implantado.

«  Utilice cuidadosamente el LiNA Bipolar Loop™ con otras
herramientas afiladas, ya que el dafio del aislamiento del cable puede
provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

Descripcién del producto:

LiNA Bipolar Loop™ consta de un tubo exterior negro y de un tubo
interior azul al que se une el mango del dispositivo. El asa romboide

se sujeta al tubo interior y se hace avanzar sujetando la parte superior
del tubo exterior negro mientras se empuja hacia delante el mango
azul. Para retraer el asa, tire suavemente del mango azul con una mano
mientras sujeta el tubo exterior negro con la otra.

Especificaciones y configuracién del generador:

El LiNA Bipolar Loop™ es compatible con la mayoria de los generadores

electroquirtrgicos con salida bipolar. Conecte el conector europeo a un

cable bipolar estandar compatible con su generador. Conecte el cable
bipolar a la toma de salida bipolar del generador.

+ Laconfiguracion recomendada para el generador es de 55-70 vatios.
Utilice la configuracién més baja posible capaz de lograr el efecto
quirurgico deseado.

« Utilice un pedal bipolar.

Instrucciones de uso:

Esta informacion sirve para LiNA Bipolar Loop™. No esta pensada para
la demostracion de técnicas ni procedimientos Iapamscépicos. Consulte
la literatura médica publicada y aceptada para conocer las técnicas
adecuadas, las complicaciones y los riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento laparoscépico. Consulte en las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del generador electroquirtrgico y del
laparoscopio si existen contraindicaciones.

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

Una vez ligados correc los|i y! los vasos uterinos,
se puede proceder aextirpar el titero desde el cérvix o en la zona de
origen del mioma, conforme a las siguientes instrucciones:

1. Inspeccione detenidamente el embalaje para detectar cualquier
dano antes de su uso. NO intente utilizar el dispositivo si la barrera
estéril estd danada.

2. Conecte el LiNA Bipolar Loop™ a la salida bipolar del generador.
Configure el generador a 55-70 vatios.

3. Introduzca cuidadosamente el LiNA Bipolar Loop™ a través del
trocar de 5 mm.

4. a.Despliegue el electrodo (asa) haciendo avanzar el mango. El
mango debe estar completamente avanzado y el asa desenrollada
en su totalidad antes de colocar el asa alrededor del cuerpo uterino
o del mioma.

b. Use unas pinzas y el manipulador uterino para colocar el
electrodo (asa) alrededor del cuerpo uterino o mioma.

5. Antes de activar el generador, compruebe siempre que la parte
activa (la que no esta aislada) del electrodo no esta en contacto con
ningun érgano (por ejemplo, intestinos o vasos) que no sea el Gtero
o el mioma.

6. a.Apriete cuidadosamente el asa alrededor de la parte inferior del
cuerpo uterino (por encima del cérvix) o en la zona de origen del
mioma.

b. EXTRAIGA el manipulador uterino y afloje un poco la tensiéon
del asa.

7. a.Active el LiNA Bipolar Loop™ pisando el pedal bipolar. Asegurese
de que haya energia bipolar antes de seccionar el ttero o el mioma.
La retraccion inmediata del asa puede provocar un corte mecanico
involuntario.

b. Después de extraer el ttero o el mioma, no active los electrodos
para manipular o dividir el dtero o el mioma.

8. Después de extirpar el Utero del cérvix, asegurese de que esta
coagulada la parte proximal del conducto endocervical, que puede
contener células del endometrio, y compruebe que se ha coagulado
toda hemorragia o exudado del mufién cervical.

9. Extraiga el LiNA Bipolar Loop™ a través del trocar.

10. Deseche el LiNA Bipolar Loop™ después de su uso.

Proporcione instrucciones a la paciente por si se producen
complicaciones, incluidas hemorragias intraabdominales que, en casos
poco frecuentes, pueden producir exanguinacion.

Notificacién:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debera ser comunicado a LiNA Medical ApS y a la autoridad
reguladora competente del pais en el que esté establecido el usuario

o el paciente.

Pais de origen: Polonia.
Marcado CE 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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zacdo prevista:

O LiNA Bipolar Loop™ é um dispositivo eletrocirtrgico bipolar de 5 mm
para remogdo do Utero mobilizado durante histerectomia (subtotal)
supracervical laparoscdpica e ressec¢ao de miomas subserosos
pediculados desvascularizados. Destinado a ser utilizado com uma
unidade de eletrocirurgia.

Potenclals complicacdes:
conversao para laparotomia;

« complicagdes eletrocirdrgicas (por exemplo, falha no isolamento,
eletrocussao);

+ hemorragia;

- avaria do dispositivo elétrico implantavel;

+ lesdo no intestino delgado ou no intestino grosso incluindo
perfuragéo;

- lesdo no trato urinario;

+ queimaduras térmicas.

Populagéao de pacientes:

Do sexo feminino, de qualquer idade e peso, submetidas a uma
histerectomia supracervical laparoscépica ou miomectomia em mioma
subseroso pediculado.

Contraindicacoes: B

O LiNA Bipolar Loop™ NAO deve ser utilizado nas seguintes situagoes:

« Se oistmo uterino ndo puder ser visualizado circunferencialmente
antes da ativagao.

+  Se o Utero ou 0 mioma estiver aderido a qualquer érgao adjacente.

+ Sea paciente apresentar miomas volumosos na parede do colo do
utero ou uterina posterior.

+ Remogao do ttero maior do que a 20.2 semana gestacional.

Avisos:

+  OLINABipolar Loop™ é fornecido ESTERILIZADO utilizando
um processo de 6xido de etileno. Verifique cuidadosamente se
a embalagem apresenta danos antes de utilizar. NAO utilize o
dispositivo se a barreira estéril estiver danificada. NAO utilize o
dispositivo depois de expirado o prazo de validade.

+ Produto DESCARTAVEL.

NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize o LINA Bipolar Loop™.
Qualquer tipo de reprocessamento pode prejudicar o funcionamento
do dispositivo. A reutilizagao de dispositivos descartaveis pode
também aumentar o risco de contaminagao cruzada. As tentativas de
limpeza do dispositivo resultam num risco de avaria do dispositivo e/
ou colheita incorreta de amostras para patologia devido a presenca
de tecidos residuais no LiNA Bipolar Loop™.

+ NAO utilize o dispositivo na presenca de gases inflamaveis ou
liquidos inflaméveis.

+ NAO utilize o LiNA Bipolar Loop™ se estiver dobrado, torcido,
deformado ou se nao desdobrar completamente, de acordo com
o desenho romboide original, quando a pega estiver totalmente saida.

+ NAO modifique o desenho romboide original nem o isolamento do
elétrodo do LiNA Bipolar Loop™.

+  OLINABipolar Loop™ deve ser suficientemente grande para passar
em redor do corpo do Utero ou do mioma. Em seguida, aplique a
ansa em redor do colo do ttero ou da base do mioma.

+  Antes de ativar a unidade de eletrocirurgia certifique-se sempre
de que a parte ativa (ou seja, ndo isolada) do elétrodo ndo esta
em contacto com outro 6rgao que nao o Utero ou 0 mioma (por
exemplo, intestino ou vaso sanguineo).

+ NAO ative o LiNA Bipolar Loop™ se néo for possivel visualizar a ansa
de corte.

« REMOVA o manipulador uterino antes de ativar o LiNA Bipolar
Loop™. Apenas devera ser utilizado um manipulador uterino
fabricado com material NAO CONDUTOR (por exemplo, plastico) com
o LiNA Bipolar Loop™.

« REMOVA o dispositivo intrauterino (DIU) do ttero antes de ativar
o LiNA Bipolar Loop™.

+  OLINABipolar Loop™ NAO deve ser usado em pacientes em que
a bexiga nao pode ser completamente dissociada do segmento
inferior uterino anterior, devido ao risco de lesoes na bexiga.

+ NAO permita que o cabo do LiNA Bipolar Loop™ entre em contacto
com a pele da paciente ou do cirurgiao durante a ativagao
eletrocirurgica.

+  NAO aplique forga/carga excessiva no LiNA Bipolar Loop™. Tal
podera danificar o produto ou resultar em estrangulamento e corte
mecénico em secgoes do ttero ou do mioma, podendo causar uma
hemorragia excessiva.

+ Tenha o cuidado de ativar o elétrodo antes de retrair o LINA Bipolar
Loop™. Se este nao for ativado, podera resultar em corte mecanico
em secgdes do utero ou do mioma, podendo causar uma hemorragia
excessiva.

+ Nao utilize o LiNA Bipolar Loop™ para corte do ttero ou do mioma
como alternativa a morcelagéo.

+  Certifique-se de que a ponta de cerdmica esta totalmente retraida
para dentro da haste/do tubo antes de extrair o LiNA Bipolar Loop™
através do trocarte, para evitar que a ponta de ceramica fique presa
na aba da vélvula.

«  Depois da utilizagéo, elimine o produto e a respetiva embalagem,
de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do
governo local.

+ NAO ative se os fios ndo isolados do LiNA Bipolar Loop™ estiverem
em contacto com objetos de metal.

Precaucgées:

+  Autilizagdo do LiNA Bipolar Loop™ requer uma formagao e
experiéncia adequadas relativamente a execugdo de procedimentos
de histerectomia e miomectomia laparoscépica.

“ LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: -+45 4329 6666 - Fax: -+45 4329 6699 - E-mail: info@lina-medical.com - www.lina-medical.com

LiNA Bipolar Loop™

BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

+ Seas instrugoes aplicaveis nao forem cumpridas na integra, podem
ocorrer ferimentos significativos no paciente, médico ou assistentes,
bem como efeitos adversos no resultado dos procedimentos
realizados.

+ Devem ser tomadas precaugdes quando a paciente possui um
dispositivo eletronico implantado (DEI). A equipa perioperatéria
deve consultar a equipa que gere o dispositivo implantado antes da
cirurgia e conforme necessario. Quando o LiNA Bipolar Loop™ est4
ativado, este deve ser mantido longe do DEI mais de %2 polegada
(1cm).

«  Utilize cuidadosamente o LiNA Bipolar Loop™ com outras
ferramentas afiadas, uma vez que danos no isolamento do fio podem
resultar na avaria do dispositivo.

Descricao do produto:

O LiNA Bipolar Loop™ consiste num tubo exterior preto e num tubo
interior azul ao qual esté presa a pega do dispositivo. A ansa romboide
esta presa ao tubo interior. Para avanca-la, segure na parte superior do
tubo exterior preto, empurrando simultaneamente a pega azul para a
frente. Para retrair a ansa, puxe cuidadosamente a pega azul com uma
mao enquanto segura o tubo exterior preto com a outra.

Especificacoes e defini¢es da unidade de eletrocirurgia:

O LiNA Bipolar Loop™ é compativel com a maioria das unidades de

eletrocirurgia com saida bipolar. ligue um conector europeu a um cabo

bipolar padréo que se adapte a sua unidade de eletrocirurgia. Ligue o

cabo bipolar a saida bipolar na unidade de eletrocirurgia.

+ Adefinicao recomendada para a unidade de eletrocirurgia é de
55-70 Watts. Utilize as defini¢des mais baixas possiveis, mas com
capacidade para obter o efeito cirdrgico desejado.

+  Utilize um pedal bipolar.

Instrucoes de zacao:

Estas informagdes destinam-se a utilizagao do LiNA Bipolar Loop™. As
mesmas nao se destinam a demonstrar técnicas ou procedimentos
laparoscdpicos. Antes de proceder a um procedimento laparoscépico,
consulte documentagao médica publicada e certificada para obter
informagoes sobre as técnicas adequadas, as complicagoes e os perigos
inerentes. Para obter informagdes sobre contraindicagoes, consulte

as instrucdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante da unidade de
eletrocirurgia e/ou do laparoscépio a ser utilizado.

Leia as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar este dispositivo!

Apds os vasos sanguineos e ligamentos uterinos terem sido
corretamente ligados, o ttero podera ser removido do colo do
utero ou da base do mioma, seguindo as instrugées indicadas
abaixo:

1. Verifique cuidadosamente se a embalagem apresenta danos
antes de utilizar. NAO tente utilizar o dispositivo se a barreira de
esterilizagao estiver danificada.

2. Ligue o LiNA Bipolar Loop™ a saida bipolar da unidade de
eletrocirurgia. Configure a unidade de eletrocirurgia entre 55 a 70
Watts.

3. Introduza cuidadosamente o LiNA Bipolar Loop™ através de um
trocarte de 5 mm.

4. a.Desdobre o elétrodo (ansa) fazendo avancar a pega. Antes de
colocar a ansa em redor do corpo do Utero ou do mioma, a pega
deve estar completamente saida e a ansa totalmente desdobrada.
b. Utilize pinga(s) e o manipulador uterino para ajudar a colocar
o elétrodo (ansa) em redor do corpo do ttero ou do mioma.

5. Antes de ativar a unidade de eletrocirurgia, certifique-se sempre
de que a parte ativa (ou seja, nao isolada) do elétrodo nao esta
em contacto com outro 6rgao (por exemplo, intestino ou vaso
sanguineo) que nao o Utero ou 0 mioma.

6. a.Aperte cuidadosamente a ansa em redor da parte inferior do
corpo do utero (acima do colo do ttero) ou da base do mioma.

b. REMOVA o manipulador uterino e liberte ligeiramente a tensao
da ansa.

7. a.Ative o LiNA Bipolar Loop™ premindo o pedal bipolar. Tenha o
cuidado de colocar a energia bipolar em espera antes de seccionar
o Utero ou 0 mioma. A retragao imediata da ansa pode infligir um
corte mecénico indesejével
b. Ap6s a remocéo do Utero ou do mioma, nao ative os elétrodos
para manlpular ou dividir o Gtero ou o0 mioma.

8. Apos a remogao do utero do colo do Utero, certifique-se de que
a parte proximal do canal endocervical, que poderé conter células
do endométrio, esta coagulada e de que qualquer hemorragia ou
ressumagao no coto do colo do Utero est4 coagulada.

Remova o LiNA Bipolar Loop™ através do trocarte.

10. Apds a utilizagdo, elimine o LiNA Bipolar Loop™.

Fornega as pacientes instru¢des de acompanhamento na eventualidade
de ocorrerem complicagées, incluindo hemorragla intra-abdominal o
que, em casos raros, poderd levar a exsanguinagao.

Comunicagao:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo devera ser
comunicado a LiNA Medical ApS e a autoridade reguladora competente
do pais de residéncia do utilizador e/ou do paciente.

Pais de origem: Pol6nia.
Marcagéo CE de 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Predvidena uporaba:

LiNA Bipolar Loop™ je 5-mm bipolarni elektrokirurski pripomocek,
namenjen amputaciji mobilizirane maternice med laparoskopsko
supracervikalno (subtotalno) histerektomijo in resekcijo
devaskulariziranih suberoznih pedunkularnih miomov. Za uporabo
skupaj z elektrokirurskim generatorjem.

Mozni zapleti:

prehod na laparotomijo;

elektrokirurski zapleti (npr. odpoved izolacije, elektri¢ni udar);
krvavitev;

nepravilno delovanje vsadnega elektricnega pripomocka;
poskodba tankega ali debelega ¢revesa vklju¢no s perforacijo;
poskodba secil;

toplotne opekline.

Skupine bolnikov:

Zenske katere koli starosti in telesne mase, pri katerih je predvidena
laparoskopska supracervikalna histerektomija ali suberozna
pendikularna miomektomija.

Kontraindikacije:

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ se NE sme uporabljati v naslednjih

okolis¢inah:

+ Ce pred aktivacijo ni mogoce vizualizirati obsega maternicne ozine.

+ Ceje maternica ali miom pritrjen na katerega od bliznjih organov.

- Ceima bolnica ve¢je miome na posteriorni strani maternice ali
materni¢nem vratu.

+  Amputacija maternice, ki je ve¢ja kot v 20. tednu nose¢nosti.

Opozorila:

+  Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je ob dobavi STERILEN; steriliziran je
s postopkom z etilenoksidom. Pred uporabo skrbno preglejte, ali je
ovojnina morda poskodovana. Ce je sterilna ovojnina poskodovana,
pripomocka NE uporabljajte. NE uporabljajte po izteku roka
uporabnosti.

+ SAMO za enkratno uporabo.

Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ NE uporabite, obdelajte ali
sterilizirajte znova. Vsaka ponovna obdelava lahko okvari njegovo
delovanje. Ponovna uporaba pripomockov tudi poveca tveganje za
navzkrizno kontaminacijo. Ce poskusate ta pripomocek odistiti, lahko
ustvarite tveganje nepravilnega delovanja in/ali napa¢nega odvzema
vzorca za patoloske preiskave zaradi ostankov tkiva v pripomocku
LiNA Bipolar Loop™.

«  Pripomocka NE uporabljajte v prisotnosti vnetljivih plinov ali
vnetljivih tekocin.

+  Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ NE uporabljajte, ¢e je zanka
upognjena, zasukana, preoblikovana ali ni popolnoma razvita v
pravilno romboidno obliko, ko je ro¢aj popolnoma iztegnjen.

+  NE spreminjajte originalne romboidne oblike in izolacije elektrode
pripomocka LiNA Bipolar Loop™.

+  Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ mora biti dovolj velik, da ga je
mogoce napeljati okoli telesa maternice ali mioma. Potem zanko
namestite okoli materni¢nega vratu ali peclja mioma.

«  Pred aktiviranjem generatorja vedno poskrbite, da aktivni (tj.
neizolirani) del elektrode ni v stiku z nobenim drugim organom (npr.
¢revesjem ali Zilo), razen z maternico ali miomom.

+  Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ NE aktivirajte, ¢e ne vidite rezalne
zanke.

« ODSTRANITE manipulator maternice, preden aktivirate
pripomocek LiNA Bipolar Loop™. S pripomockom LiNA Bipolar
Loop™ je dovoljeno uporabljati samo manipulator maternice, izdelan
iz NEPREVODNEGA materiala (npr. plastike).

« Pred aktivacijo pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ODSTRANITE
maternicni viozek (IUV) iz maternice.

+ Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ se NE sme uporabljati pri bolnicah,
pri katerih ni mogoce opraviti popolne disekcije mehurja v spodnjem
anteriornem segmentu maternice zaradi tveganja poskodbe
mehurja.

+  Kabel pripomocka LiNA Bipolar Loop™ med elektrokirursko aktivacijo
NE sme biti v stiku s koZo bolnice ali kirurga.

+ Na pripomocku LiNA Bipolar Loop™ NE uporabljajte ¢ezmerne
sile/obremenitve. To lahko poskoduje pripomocek ali povzroci
strangulacijo ali mehansko disekcijo maternice ali mioma s
tveganjem ¢ezmerne krvavitve.

+  Elektrodo je treba aktivirati pred retrakcijo pripomocka LiNA Bipolar
Loop™. Ce ne izvedete take aktivacije, lahko povzro¢ite mehansko
delitev maternice ali mioma s tveganjem ¢ezmerne krvavitve.

+  Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne uporabljajte za rezanje maternice
ali miomov kot alternative za razkosanje.

+  Pred izvle¢enjem pripomocka LiNA Bipolar Loop™ skozi troakar se
prepricajte, da je kerami¢na konica popolnoma uvle¢ena v kanal/
cevko, da preprecite zagozdenje keramicne konice v loputki ventila.

+  Pripomocek in ovojnino po uporabi odstranite v skladu z
bolnisni¢nimi postopki ali veljavnimi predpisi.

«  NE aktivirajte, ¢e so neizolirane Zice pripomocka LiNA Bipolar Loop™
v stiku s kovinskimi predmeti.

Previdnostni ukre,

«  Uporaba pripomoc¢ka LiNA Bipolar Loop™ zahteva zadostno
usposabljanje in izkusnje z izvajanjem laparoskopske histerektomije
in miomektomije.
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. Ce ne upostevate vseh ustreznih navodil, lahko povzrocite veliko
poskodbo bolnice, zdravnika ali drugega zdravstvenega osebja in
nezeleni u¢inek na izid izvedenih posegov.

«+  Previdnostni ukrepi se morajo izvajati, ¢e ima bolnica vsajen
elektronski pripomocek (IED). Perioperativna ekipa se mora pred
kirurskim posegom in kadar je potrebno posvetovati z ekipo, ki
obravnava vsadni pripomocek. Ko se pripomocek LiNA Bipolar
Loop™ aktivira, ga je treba drzati vec kot 2 palca (1 cm) oddaljenega
od vsajenega elektronskega pripomocka (IED).

+  Previdno uporabljajte pripomocek LiNA Bipolar Loop™ skupaj z
drugimi ostrimi orodji, daj lahko poskodba izolacije Zice privede do
nepravilnega delovanja pripomocka.

Opis pripomocka:

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je sestavljen iz zunanjega ¢rnega
kanala in notranjega modrega kanala, na katerega je prikljucen rocaj
pripomocka. Na notranji kanal je priklju¢ena romboidna zanka, ki se
potiska naprej z drzanjem zgornjega dela zunanjega ¢rnega kanala in
socasnim potiskanjem modrega rocaja naprej. Ce Zelite izvleci zanko,
povlecite moder rocaj z eno roko, z drugo pa drzite ¢rni zunanji kanal.

Splosne specifikacije in nastavitve:

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je zdruzljiv z vecino elektrokirurskih

generatorjev z bipolarno vti¢nico. Prikljucite evropski priklju¢ek na

standardni bipolarni kabel, ki ustreza vasemu generatorju. Prikljucite

bipolarni kabel na bipolarno vti¢nico na generatorju.

« Priporocena nastavitev generatorja je 55-70 W. Uporabite najmanjso
nastavitey, s katero je mogoce doseci zeleni kirurski ucinek.

+ Uporabite bipolarni nozni pedal.

Navodila za uporabo:

Te informacije so prilozene za uporabo pripomocka LiNA Bipolar Loop™.
Niso namenjene prikazu laparoskopskih tehnik ali postopkov. Pred
vsakim laparoskopskim posegom se pozanimajte o ustreznih tehnikah,
zapletih in tveganjih v objavljeni in priznani medicinski literaturi.

Glede kontraindikacij upostevajte navodila proizvajalca za uporabo
elektrokirurskega generatorja in/ali laparoskopa, ki ga boste uporabili.
Pred uporabo tega pripomocka preberite navodila!

Po pravilni ligaturi materni¢nih ligamentov in Zil, lahko maternico
amputirate od materni¢nega vratu ali miom od peclja, pri tem pa
upostevajte spodnja navodila:

1. Pred uporabo skrbno preglejte, ali je ovojnina morda poskodovana.
Ce je sterilna ovojnina poskodovana, tega pripomockaNE
uporabljajte.

2. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ prikljucite na bipolarno vti¢nico
generatorja. Nastavite generator na 55-70 vatov.

3. Previdno uvedite pripomocek LiNA Bipolar Loop™ skozi 5-mm
troakar.

4. a.S potiskanjem ro¢aja naprej odvijte elektrodo (zanko). Rocaj
popolnoma potisnite naprej, da se zanka popolnoma razvije, preden
jo namestite okoli telesa maternice ali mioma.

b. S prijemalko/prijemalkami in manipulatorjem maternice si
pomagajte pri namestitvi elektrode (zanke) okoli telesa maternice
ali mioma.

5. Pred aktivacijo generatorja se vedno prepricajte, da aktiven
(tj. neizoliran) del elektrode ni v stiku z nobenim organom
(npr. ¢revesom ali zilo), razen z maternico ali miomom.

6. a. Previdno zategnite zanko okoli spodnjega dela telesa maternice
(nad materni¢nim vratom) ali peclja mioma.

b. ODSTRANITE manipulator maternice, tako da rahlo sprostite
napetost zanke.

7. a. Aktivirajte pripomocek LiNA Bipolar Loop™ s pritiskom
bipolarnega pedala. Preden izvedete disekcijo maternice ali mioma,
morate pocakati na dovajanje bipolarne energije. Takoj$nji umik
zanke lahko povzroci nenameren mehanski rez.

b. Po amputaciji maternice ali mioma ne aktivirajte elektrod za
premikanje ali razdelitev maternice ali mioma.

8. Po amputaciji maternice od materni¢nega vratu morate koagulirati
proksimalni del endocervikalnega kanala, ki lahko vsebuije celice
endometrija, in morebitno krvavitev ali izcedek iz krna materni¢nega
vratu.

9. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ izvlecite skozi troakar.

10. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ po uporabi zavrzite.

Bolnicam dajte navodila za primer zapletov, vklju¢no z
intraabdominalno krvavitvijo, ki lahko v redkih primerih povzro¢i
izkrvavitev.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s
pripomoc¢kom, morate porocati druzbi LINA Medical ApS in pristojnemu
regulativnemu organu v drzavi, kjer imata uporabnik oziroma bolnica
stalno prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.
Oznaka CE 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Kasutusotstarve

LiNA Bipolar Loop™ on 5 mm bipolaarne elektrokirurgiline seade,
mis on ette ndhtud mobiliseeritud emaka amputatsiooniks
laparoskoopilise supratservikaalse (subtotaalse) hiisterektoomia
kaigus ja devaskuleeritud subseroossete pedunkuleeritud miioomide
resektsiooniks. Kasutamiseks koos elektrokirurgilise generaatoriga.

Véimalikud tiisistused

« Uleminek laparotoomiale

«  Elektrokirurgilised tusistused (nt isolatsiooni rike, elektrilo6k)
+  Verejooks

+ Implanteeritava elektriseadme talitlushaire

«  Peen- voi jamesoole vigastus, sh perforatsioon

+  Kuseteede vigastus

+  Termilised poletused

Patsiendiriihmad

Igas vanuses ja iga kehamassiga naised, kellel tehakse laparoskoopiline
supratservikaalne hiisterektoomia voi subseroosne pedunkuleeritud
miiomektoomia.

Vastundidustused

Seadet LiNA Bipolar Loop™ EI VOI kasutada jargmistel juhtudel:

+  kui emakakitsust ei saa enne aktiveerimist ringikujuliselt visualiseerida;

+ kui emakas vdi miioom on kinnitunud mis tahes kiilgneva elundi
kilge;

+  kui patsiendil on suured emaka tagaosa voi emakakaela seina
miioomid;

+ emaka amputatsioon, kui rasedus on kestnud rohkem kui 20 nadalat.

Hoiatused

« LiNA Bipolar Loop™ tarnitakse STERIILSENA, kasutades ettileenoksiidi
protsessi. Enne kasutamist kontrollige pakendit voimalike
kahjustuste suhtes. ARGE kasutage, kui steriilne barjaar on
kahjustatud. ARGE kasutage parast aegumiskuupéeva.

+ AINULT Ghekordseks kasutamiseks.

ARGE korduskasutage, taastéodelge ega resteriliseerige seadet LINA
Bipolar Loop™. Mis tahes taastodtlemine voib seadme toimimist
hairida. Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine véib
suurendada ka ristsaastumise ohtu. Seadme puhastamise katsed
pohjustavad seadme rikete ohtu ja/véi vigast patoloogiaproovi
votmist seadmesse LiNA Bipolar Loop™ jéanud koejaakide tottu.

- ARGE kasutage seadet tuleohtlike gaaside véi tuleohtlike vedelike
juuresolekul.

- ARGE kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™, kui see on paindunud,
vaandunud, moondunud véi ei vota taielikult algset rombjat kuju,
kui kdepide taielikult ette ltkatakse.

+ ARGE muutke seadme LiNA Bipolar Loop™ algset rombjat kuju ega
elektroodi isolatsiooni.

«  LiNA Bipolar Loop™ peab olema piisavalt suur, et mahtuda emaka
keha voi miioomi timber. Seejérel viige silmus imber emakakaela voi
muoomi varre.

+ Enne generaatori aktiveerimist veenduge alati, et elektroodi aktiivne
(s.t isoleerimata) osa ei puutuks kokku muu elundiga peale emaka véi
muoomi (nagu sool voi veresoon).

- ARGE aktiveerige seadet LiNA Bipolar Loop™, kui I6ikesilmuse
visualiseerimine ei ole véimalik.

« EEMALDAGE ' ipul enne seadme LiNA Bipolar
Loop™ aktiveerimist. Koos seadmega LiNA Bipolar Loop™
tohib kasutada ainult emakamanipulaatorit, mis on valmistatud
MITTEJUHTIVAST materjalist (nt plastist).

« EEMALDAGE kasi: hend (IUD) kast enne sead
LiNA Bipolar Loop™ aktiveerimist.

+ Seadet LiNA Bipolar Loop™ EI VOI kasutada patsientidel, kelle péit
ei saa emaka alumises eesmises osas pdie vigastamise ohu tottu
téielikult dissekteerida.

+  Veenduge, et seadme LiNA Bipolar Loop™ juhe El puutuks
elektrokirurgilisel aktiveerimisel kokku patsiendi ega kirurgi nahaga.

+ ARGE avaldage seadmele LiNA Bipolar Loop™ liigset joudu/
koormust. See voib toodet kahjustada véi viia emaka véi miioomi
kinnipigistamise ja mehaanilise |6ikamiseni, pohjustades liigse
verejooksu ohu.

«  Aktiveerige kindlasti elektrood enne seadme LiNA Bipolar Loop™
tagasitombamist. Aktiveerimata jatmise tulemus voib olla emaka véi
muoomi mehaaniline I16ikamine ja liigse verejooksu oht.

«  Arge kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™ emaka véi miioomi
I6ikamiseks alternatiivina mortsellatsioonile.

+ Veenduge, et keraamiline ots oleks enne seadme LiNA Bipolar Loop™
trokaari kaudu eemaldamist taielikult varde/torusse tagasi tommatud
ennetamaks keraamilise otsa kinnijaamist klapihdlma.

«+  Pdrast kasutamist korvaldage toode ja pakend vastavalt haigla-,
haldustiksuse ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

- ARGE aktiveerige seadet, kui seadme LiNA Bipolar Loop™
isoleerimata juhtmed puutuvad kokku metallesemetega.

Ettevaatusabinoud

+ Seadme LiNA Bipolar Loop™ kasutamine nouab piisavat véljadpet
ja kogemusi laparoskoopilise hiisterektoomia ja miiomektoomia
tegemise vallas.
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+  Koigi kohaldatavate juhiste hoolikalt jargimata jatmisel voivad
tulemuseks olla patsiendi, arsti voi abiliste markimisvaarsed
vigastused ning negatiivne moju tehtud protseduuride tulemustele.

+  Kui patsiendile on implanteeritud elektrooniline seade (IED), tuleb
rakendada ettevaatusabinéusid. Perioperatiivne meeskond peab
enne operatsiooni ja vajaduse jérgi konsulteerima implanteeritud
seadet haldava meeskonnaga. Kui LiNA Bipolar Loop™ on
aktiveeritud, tuleb seda hoida IED-st kaugemal kui %2 tolli (1 cm).

+ Kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™ ettevaatlikult muude teravate
esemetega, kuna juhtme isolatsiooni kahjustamine véib viia seadme
rikkeni.

Toote kirjeldus

LiNA Bipolar Loop™ koosneb musta vérvi valistorust ja sinisest
sisetorust, mille kiilge on kinnitatud seadme kaepide. Rombjas silmus
on kinnitatud sisetoru kiilge ning seda liikatakse edasi, hoides musta
vélistoru tilemisest osast ja likates samal ajal sinist kdepidet ettepoole.
Silmuse tagasitdmbamiseks tdmmake sinist kdepidet ettevaatlikult tihe
kdega, hoides samal ajal teise kdega musta valistoru.

Generaatori kirjeldus ja sétted

LiNA Bipolar Loop™ tihildub enamiku bipolaarse véljundiga

elektrokirurgiliste generaatoritega. Uhendage Euroopa pistik standardse

bipolaarse juhtmega, mis sobib teie generaatoriga. Uhendage

bipolaarne juhe generaatori bipolaarse véljundiga.

+  Generaatori soovituslik séte on 55-70 W. Kasutage voimalikult véikesi
satteid, millega on véimalik saavutada soovitud kirurgiline tulemus.

+ Kasutage bipolaarset jalgpedaali.

Kasutusjuhised

See teave on ette nahtud seadme LiNA Bipolar Loop™ kasutamiseks.
See ei ole ette ndhtud laparoskoopiliste tehnikate voi protseduuride
demonstreerimiseks. Enne tikskoik millise laparoskoopilise protseduuri
tegemist tutvuge avaldatud ja tunnustatud meditsiinilises kirjanduses
toodud sobivate tehnikate, tisistuste ja ohtudega. Vastundidustuste
kohta lugege kasutatava elektrokirurgilise generaatori ja/véi
laparoskoobi tootja kasutusjuhendist.

Enne seadme kasutamist lugege kasutusjuhendit!

Péarast emaka sidemete ja veresoonte digesti ligeerimist voib
emaka kakaelast voi mii i varrestamp ida, jargides
allpool esitatud juhiseid.

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit voimalike kahjustuste suhtes.
ARGE kasutage seadet, kui steriilne barjaar on kahjustatud.

2. Uhendage LiNA Bipolar Loop™ generaatori bipolaarse viljundiga.
Seadistage generaatori véimsuseks 55-70 W.

3. Sisestage LiNA Bipolar Loop™ ettevaatlikult 5 mm trokaari kaudu.

4. a.\Voltige elektrood (silmus) lahti, liikates kdepidet ettepoole.
Kéepide peab olema tdielikult ette liikatud ja silmus peab olema
100% lahti volditud, enne kui silmus asetatakse emaka keha voi
miioomi timber.

b. Kasutage haaratsit (haaratseid) ja emakamanipulaatorit, et aidata
viia elektrood (silmus) imber emaka keha véi miioomi.

5. Enne generaatori aktiveerimist veenduge alati, et elektroodi aktiivne
(s.tisoleerimata) osa ei puutuks kokku mis tahes elundiga (nt sool
voi veresoon) peale emaka voi miioomi.

6. a.Pinguldage silmust ettevaatlikult emaka keha alumise osa
(emakakaelast korgemal) voi miioomi varre timber.

b. EEMALDAGE emakamanipulaator silmust veidi I6dvendades.

7. a. Aktiveerige LiNA Bipolar Loop™, vajutades bipolaarsele pedaalile.
Enne emaka voi miioomi l6ikamist oodake kindlasti bipolaarset
energiat. Silmuse kohese tagasitdmbamise tulemus véib olla
soovimatu mehaaniline lige.

b. Pérast emaka voi miioomi amputatsiooni drge aktiveerige
elektroode, et emakat voi miiloomi manipuleerida voi jagada.

8. Pdrast emaka amputeerimist emakakaelalt veenduge, et
endotservikaalse kanali proksimaalne osa, mis voib sisaldada
endomeetriumi rakke, hiilibiks, ning veenduge, et emakakaela
kondil esinev veritsemine voi immitsemine hiidibiks.

9. Eemaldage LiNA Bipolar Loop™ trokaari kaudu.

10. Korvaldage LiNA Bipolar Loop™ parast kasutamist.

Andke patsientidele jarelkontrolli juhised tusistuste puhuks, mille
hulka véib kuuluda kéhusisene verejooks, mis vib harva viia suure
verekaotuseni.

Teavitamine

Koigist seadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest tuleb teatada
ettevottele LINA Medical ApS ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi
padevale reguleerivale asutusele.

Péritoluriik: Poola.
CE-vastavusmargis 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Urcené pouziti:
Zdravotnicky prostiedek LiINA Bipolar Loop™ je 5mm bipolarni
elektrochirurgicky prostfedek uréeny k amputaci mobilizované délohy
pfi laparoskopické supracervikalni (subtotélni) hysterektomii a resekci
devaskularizovanych subseréznich stopkatych myomd. K pouziti

s elektrochirurgickym generatorem.

Mozné komplikace:
+ konverze na laparotomii;
« elektrochirurgické komplikace (napf. selhani izolace,
Uraz elektrickym proudem);
«  krvéceni;
+ porucha implantabilniho elektrického zafizeni;
«  poranéni tenkého nebo tlustého stieva, véetné perforace;
+  poranéni mocovych cest;
+  tepelné popaleniny.

Populace pacientii:
Zena jakéhokoli véku a hmotnosti uréena k laparoskopické
supracervikalni hysterektomii nebo k resekci subseréznich
stopkatych myomui.

Kontraindikace:

Prostiedek LiNA Bipolar Loop™ NELZE pouzit v nasledujicich situacich:

+  Pokud nelze pied aktivaci zobrazit cirkumferenéné délozni uzinu.

+  Pokud je déloha nebo myom pfirostly k sousednim organtim.

«  Pokud mé pacientka velké myomy zadni stény délohy nebo
délozniho hrdla.

«  Amputace délohy, kterd je vétsi nez ve 20. gesta¢nim tydnu.

Varovani:

«  Prosttedek LiNA Bipolar Loop™ se dodava STERILNI a je sterilizovan
pomoci postupu s ethylenoxidem. Pred pouzitim si peclivé
prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny. NEPOUZIVEJTE
prostiedek, pokud je sterilni bariéra poskozena. NEPOUZIVEJTE
prostiedek po uplynuti data exspirace.

+  POUZE pro jedno pouziti.

Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ NESMI BYT pouzivan opakovang,
zpracovavan opakované ani opakované sterilizovan. Jakékoliv
opakované zpracovani miize mit nepfiznivy vliv na funkci prostredku.
Opakované pouziti prostfedkd urcenych pro jedno pouziti mize vést
ke zvy3eni rizika kiizové kontaminace. Snahy o vycisténi prostiedku
maji za nasledek riziko jeho selhani a/nebo chybného odbéru
patologického vzorku zptisobeného zbytkem tkané v prostiedku
LiNA Bipolar Loop™.

+ Prosttedek NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoFlavych plynti
nebo kapalin.

«  Prostredek LiNA Bipolar Loop™ NEPOUZIVEJTE, pokud je ohnuty,
zkrouceny, deformovany nebo se po tplném vysunuti rukojeti zcela
nerozlozi do pivodniho kosoctvercového tvaru.

+ NEMODIFIKUJTE pavodni kosoctvercovy tvar a izolaci elektrod
prostfedku LiNA Bipolar Loop™.

+  Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ musi byt dostate¢né velky, aby mohl
projit kolem téla délohy nebo myomu. Poté pfilozte smycku kolem
délozniho hrdla nebo stopky myomu.

«  Pred aktivaci generétoru vzdy zkontrolujte, zda se aktivni
(tj. neizolovana) ¢ast elektrody nedotyka jiného organu nez délohy
nebo myomu (napf. stfeva nebo cévy).

+  NEAKTIVUJTE prosttedek LiNA Bipolar Loop™, pokud neni mozné
vizualizovat feznou smycku.

- Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ VYJMETE délozni
manipulator. S prostiedkem LiNA Bipolar Loop™ by se mél pouzivat
pouze délozni manipulator vyrobeny z NEVODIVEHO materialu
(napt. plastu).

«  Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ VYJMETE z délohy
nitrodélozni télisko (IUD).

+  Prosttedek LiNA Bipolar Loop™ by se NEMEL pouzivat u pacientek,

u kterych nelze zcela vypreparovat mocovy méchyi v dolnim
prednim déloznim segmentu z dGvodu rizika poranéni
mocového méchyre.

+ NEDOPUSTTE, aby se kabel prostfedku LiNA Bipolar Loop™ b&hem
elektrochirurgické aktivace dotykal kiize pacientky nebo chirurga.

+ Na prosttedek LiNA Bipolar Loop™ NEVYVIJEJTE nadmérnou
silu/zatéz. Mohlo by dojit k poskozeni vyrobku nebo k zaskrceni
a mechanickému rozfiznuti délohy nebo myomu s rizikem
nadmérného krvaceni.

+  Pied vysunutim prostfedku LiNA Bipolar Loop™ nezapomeiite
aktivovat elektrodu. Pokud se aktivace neprovede, miize dojit
k mechanickému rozfiznuti délohy nebo myomu s rizikem
nadmérného krvaceni.

+  Nepouzivejte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ k roziezani délohy nebo
myomu jako alternativu k morcelaci.

+  Aby nedoslo k zachyceni keramického hrotu v klapce ventilu, ujistéte
se pied vytazenim prostiedku LiNA Bipolar Loop™ pies trokar,

Ze je keramicky hrot zcela zasunut do hfidele/trubice.

+  Po pouziti provedete likvidaci vyrobku a jeho obalu ve shodé se
smérnicemi daného zdravotnického zafizeni, mistnimi spravnimi
predpisy a/nebo mistnimi narodnimi smérnicemi.

«+  Prostfedek NEAKTIVUJTE, pokud jsou neizolované vodice prostiedku
LiNA Bipolar Loop™ v kontaktu s kovovymi pfedméty.

“ LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: -+45 4329 6666 - Fax: -+45 4329 6699 - E-mail: info@lina-medical.com - www.lina-medical.com
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Bezpecnostni opatfe!

+  Pouziti prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyZaduje odpovidajici
Skoleni a zkusenosti s provadénim laparoskopické hysterektomie
a myomektomie.

+  Nedodrzeni viech pfislusnych pokynd mize vést k vyznamnému
zranéni pacientky, lékafe nebo dal3ich piitomnych osob a miize mit
nepfiznivy vliv na vysledek provedenych postupd.

+  Pokud md pacientka implantovan elektronicky zdravotnicky prostredek
(implanted electronic device, IED), je tfeba dodrzet bezpecnostni
opatieni. Tym pecuijici o pacientku v obdobi kolem operace by se
mél radit s tymem, ktery spravuje implantovany prostfedek, a to pred
operaci a poté podle potieby. Pokud je prostiedek LiNA Bipolar Loop™
aktivovan, mél by byt od |ED vzdalen vice nez 2 palce (1 cm).

+ Pouzivejte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ s jinymi ostrymi
nastroji opatrné, protoze poskozeni izolace dratu mize vést
k poruse prostiedku.

Popis vyrobku:

Prostiedek LiNA Bipolar Loop™ se sklada z ¢erné vnéjsi trubice a modré
vnitini trubice, na které je pfipevnéna rukojet zafizeni. Kosoctvercova
smycka je pfipevnéna k vnitini trubici a zavadi se pfidrzenim horni ¢asti
gerné vnéjsi trubice pfi sou¢asném zatla¢eni modré rukojeti smérem
dopfiedu. Chcete-li smycku zatahnout, jednou rukou jemné zatdhnéte
za modrou rukojet a druhou rukou pfidrzujte ¢ernou vnéjsi trubici.

Specifikace a nastaveni generatoru:

Prostiedek LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilni s vétsinou

elektrochirurgickych generatord s bipolarnim vystupem.

Ke standardnimu bipolarnimu kabelu, ktery je vhodny pro vas

generator, pfipojte evropsky konektor. Pfipojte bipolarni kabel

k bipolarni zasuvce na generatoru.

+ Doporucené nastaveni generatoru je 55-70 W. PouZijte nejnizsi
mozné nastaveni, kterym Ize dosahnout pozadovaného
chirurgického ucinku.

« Poutzijte bipolarni nozni spinaci pedal.

Navod k pou;

Tyto informace slouzi jako pokyny k pouziti prostiedku LiNA Bipolar

Loop™. Jejich Gi¢elem neni ukézat laparoskopické techniky ani

zakroky. Pfed provadénim jakéhokoli laparoskopického zékroku

se seznamte s odpovidajicimi technikami, komplikacemi a riziky

uvedenymi v publikované a uznavané Iékaiské literatufe. Informace

o kontraindikacich naleznete v ndvodu k pouziti od vyrobce pouzitého

elektrochirurgického generatoru a/nebo laparoskopu.

Pfed pouzitim tohoto prostiedku si prectéte navod k pouziti!

Po spravném podvazani déloznich vazi a cév Ize podle nize
denych pokyni amp délohu od délozniho hrdla nebo

myom od stopky:

1. Pred pouzitim si pe¢livé prohlédnéte obal a zkontrolujte,
zda neni poskozeny. NEPOUZIVEJTE prosttedek, pokud je sterilni
bariéra poskozena.

2. Piipojte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ k bipolarnimu vystupu
generatoru. Nastavte generator na 55-70 W.

3. Opatrné zavedte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ pies 5mm trokar.

4. a.Rozvinte elektrodu (smycku) posunutim rukojeti dopfedu. Pfed
umisténim smycky kolem délozniho téla nebo myomu musi byt
rukojet zcela vysunuta a smycka 100% rozvinuta.

b. Pomoci grasperu(t) a délozniho manipuldtoru umistéte elektrodu
(smycku) kolem délozniho téla nebo myomu.

5. Pred aktivaci generdtoru vzdy zkontrolujte, zda se aktivni
(tj. neizolovana) ¢ast elektrody kromé délohy nebo myomu
nedotyka jiného orgénu (napf. stfeva nebo cévy).

6. a.Opatrné utahnéte smycku kolem dolni ¢asti téla délohy
(nad déloznim hrdlem) nebo stopky myomu.

b. ODSTRANTE délozni manipulator mirnym uvolnénim
tahu smycky.

7. a. Aktivujte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ seslapnutim bipolarniho
pedalu. Pred provedenim sekce délohy nebo myomu urcité pouzijte
bipolarni energii. Okamzité zatazeni smycky mlze zptisobit
nechtény mechanicky fez.

b. Po amputaci délohy nebo myomu neaktivujte elektrody
k manipulaci nebo déleni délohy nebo myomu.

8. Po amputaci délohy od ¢ipku provedte koagulaci proximalni ¢asti
endocervikélniho kanalu, kterd muze obsahovat endometrialni
buriky, a zajistéte koagulaci pfipadného krvaceni nebo vypotku
na déloznim pahylu.

9. Vyjméte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ pies trokar.

10. Po pouziti prostiedek LiNA Bipolar Loop™ zlikvidujte.

Poskytnéte pacientkam pokyny pro naslednou péci v pipadé
komplikaci véetné vnitrobfisniho krvéaceni, které mize ve vzacnych
pripadech vést k vykrvaceni.

Ohlasovani:

Jakykoliv nezadouci incident, ke kterému doslo v souvislosti

s vyrobkem, je tfeba nahlasit spole¢nosti LINA Medical ApS

a kompetentnimu regula¢nimu tfadu zemé, ve které je uzivatel
a/nebo pacient zaregistrovan.

Zemé plvodu: Polsko.
Oznaceni CE 2012.

LiNAis a registered trademark of LINA Medical in EU, US and (N
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Urcené pouzitie:

Pomocka LiNA Bipolar Loop™ je 5 mm bipolérna elektrochirurgicka
pomacka uréend na amputéciu mobilizovanej maternice pocas
laparoskopickej supracervikélnej (subtotalnej) hysterektémie a resekciu
devaskularizovanych subseréznych stopkatych myémov. Pouziva sa

s elektrochirurgickym generatorom.

Potencialne komplikacie:

+ konverzia na laparotomiu;

« elektrochirurgické komplikécie (napr. zlyhanie izolacie,
usmrtenie elektrickym pradom);

«  krvacanie;

+ porucha implantovatelnej elektrickej pomocky;

« poranenie tenkého alebo hrubého ¢reva vratane perforacie;

+ poranenie mocovych ciest;

+  tepelné popaleniny.

Populécia pacientov:

Zena akéhokolvek veku a hmotnosti uréend na laparoskopickd
supracervikalnu hysterektémiu alebo myomektémiu subseréznych
stopkatych myémov.

Kontraindikacie:
Pomocka LiNA Bipolar Loop™ sa NESMIE pouzivat
v nasledujucich situaciach:
+ akistmus maternice nie je mozné pred aktivaciou zobrazit
po obvode,
+ ak st maternica alebo myém prilepené k akymkolvek
susednym organom,
+ ak mé pacientka velké myémy zadnej maternice alebo steny krcka,
+ amputacia maternice, ktord je dlhsia ako v 20. gesta¢nom tyzdni.

Vystrahy:

+ Pomdcka LiNA Bipolar Loop™ sa dodéva STERILIZOVANA s pouzitim
etylénoxidu. Pred pouzitim pomacky starostlivo skontrolujte, ¢i obal
nie je poskodeny. Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je sterilna bariéra
poskodena. Pomécku NEPOUZIVAJTE po détume exspiracie.

«  LEN na jednorazové pouzitie.

Pomécku LiNA Bipolar Loop™ opakovane NEPOUZIVAJTE,
NESPRACOVAVAJTE ani NESTERILIZUJTE. Akékolvek opakované
spracovanie moze ohrozit fungovanie pomaocky. Opakované
pouzivanie pomocok na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit riziko
krizovej kontaminécie. Pokusy o Cistenie pomocky maju za nasledok
riziko nespravneho fungovania pomocky a/alebo chybného odberu
vzoriek na patolégiu v dosledku zvyskového tkaniva v pomacke
LiNA Bipolar Loop™.

+ Pomédcku NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horfavych plynov alebo
horlavych kvapalin.

+ NEPOUZIVAJTE, ak je pomécka LiNA Bipolar Loop™ ohnuta,
skratend, zdeformovand alebo sa Uplne nerozvinie do pévodného
kosostvorcového tvaru, ked'je rukovét Gplne vysunuta.

+ NEUPRAVUJTE povodny kosostvorcovy tvar ani izolaciu elektrod
pomécky LiNA Bipolar Loop™.

« Pomdcka LiNA Bipolar Loop™ musi byt dostato¢ne velkd, aby presla
okolo tela maternice alebo myému. Potom nasadte slu¢ku okolo
kréka maternice alebo stopky myomu.

+  Pred aktivaciou generatora vzdy skontrolujte, ¢i aktivna
(t. . neizolovana) cast elektrody nie je v kontakte so ziadnym inym

organom ako maternicou alebo myémom (napr. ¢revom alebo cievou).

« NEAKTIVUJTE pomdcku LiNA Bipolar Loop™, ak nie je mozné
vizualizovat rezaciu slucku.

«  Pred aktivaciou pomécky LiNA Bipolar Loop™ ODSTRANTE
manipulator maternice. S pomaockou LiNA Bipolar Loop™ sa moze
pouzivat iba manipulator maternice vyrobeny z NEVODIVEHO
materialu (napr. plastu).

«  Pred aktivaciou pomécky LiNA Bipolar Loop™ ODSTRANTE
vnutromaternicové teliesko (IUD) z maternice.

« Pomdcka LiNA Bipolar Loop™ sa NESMIE pouzivat u pacientok,

u ktorych nie je mozné Uplne vypreparovat mocovy mechur
v dolnom prednom segmente maternice z dévodu rizika
poranenia mocového mechdra.

+ NEDOVOLTE, aby sa kabel pomaocky LiNA Bipolar Loop™ pocas
elektrochirurgickej aktivécie dostal do kontaktu s koZzou pacienta
alebo chirurga.

+ NEPOUZIVAJTE nadmernu silu/zatazenie na pomécku LiNA Bipolar
Loop™. Mohlo by déjst k poskodeniu vyrobku alebo k uskrteniu
a mechanickému rozrezaniu maternice alebo myému s rizikom
nadmerného krvécania.

+ Pred stiahnutim pomdcky LiNA Bipolar Loop™ sa uistite, Ze ste
elektrédu aktivovali. Zlyhanie aktivacie moze viest k mechanickému

rozrezaniu maternice alebo myému s rizikom nadmerného krvacania.

«  Nepouzivajte pomdcku LiNA Bipolar Loop™ na rezanie maternice
alebo myému ako alternativu k morcelacii.

+  Pred vytiahnutim pomdcky LiNA Bipolar Loop™ cez trokar sa uistite,
ze keramicky hrot je Gplne zasunuty do drieku/trubice, aby sa
zabranilo zachyteniu keramického hrotu v laloku chlopne.

+  Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v stlade so
zasadami nemocnice, miestnej samospravy a/alebo
administrativnymi zasadami.

+  NEAKTIVUJTE, ak su neizolované vodic¢e pomdcky
LiNA Bipolar Loop™ v kontakte s kovovymi predmetmi.
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Bezpecnostné opatrenia:
+  Pouzitie pomocky LiNA Bipolar Loop™ si vyzaduje adekvatny
tréning a skusenosti s vykonavanim laparoskopickej hysterektomie
a myomektomie.
+ Riadne nedodrzanie vietkych platnych postupov méze mat
za nasledok zna¢né poranenie pacienta, lekéra alebo ucastnikov
a moze mat nepriaznivy G¢inok na vysledok vykonavanych postupov.
« Ak ma pacientka implantovanu elektronickd pomécku (IED),
je potrebné prijat bezpe¢nostné opatrenia. Peropera¢ny tim sa
musi pred chirurgickym zékrokom a podla potreby poradit s timom
spravujucim implantovani pomdcku. Ked je pomaocka LiNA Bipolar
Loop™ aktivovana, musi byt vzdialena viac ako ¥z palca (1 cm) od IED.
+ Opatrne pouzivajte pomocku LiNA Bipolar Loop™ s inymi
ostrymi nastrojmi, pretoze poskodenie izolacie drotu moze
viest k poruche pomdcky.

Opis vyrobku:

Pomaécka LiNA Bipolar Loop™ pozostéva z ¢iernej vonkajsej trubice
amodrej vnutornej trubice, ku ktorej je pripevnend rukovat pomocky.
Kosostvorcova slucka je pripevnend k vnutornej trubici a postva sa
drzanim hornej Casti ¢iernej vonkajsej trubice a zatlacenim modrej
rukovéte dopredu. Ak chcete slu¢ku zasunut, jednou rukou jemne
potiahnite modru rukovat a druhou drzte ¢iernu vonkajsiu trubicu.

Specifikacie a nastavenia generatora:

Pomaécka LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilna s va¢sinou

elektrochirurgickych generatorov s bipolarnym vystupom. Pripojte

eurdpsky konektor k standardnému bipolarnemu kablu, ktory je vhodny
pre vas generator. Pripojte bipolarny kabel k bipolarnemu vystupu

na generatore.

« Odporucané nastavenie pre generator je 55 - 70 wattov. Pouzite
najnizsie mozné nastavenia schopné dosiahnut pozadovany
chirurgicky efekt.

+ Pouzite bipolarny nozny pedal.

Navod na pouz
Tieto informécie su uréené na pouzivanie pomocky LiNA Bipolar
Loop™. Nie sui ur¢ené na demonstrovanie laparoskopickych technik

a postupov. Pred vykonanim akéhokolvek laparoskopického postupu si
pozrite publikovanu a uzndvanu zdravotnicku literatdru s informéaciami
o spravnych technikach, komplikéciach a nebezpecenstvach.
Kontraindikécie néjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu
elektrochirurgického generatora a/alebo laparoskopu.

Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte navod na pouZitie!

Po spravnom podviazani maternicovych vizov a ciev je mozné
amputovat maternicu z kréka maternice alebo myém zo stopky
podla nizsie uvedenych pokynov:

1. Pred pouzitim pomocky starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie
je poskodeny. Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je poskodend
sterilnd bariéra.

2. Pripojte pomocku LiNA Bipolar Loop™ k bipolarnemu vystupu
generatora. Nastavte generator na 55 - 70 wattov.

3. Opatrne zavedte pomdcku LiNA Bipolar Loop™ cez 5 mm trokar.

4. a.Rozvinte elektrodu (slucku) posunutim rukovate dopredu. Pred
umiestnenim slucky okolo tela maternice alebo myomu musi byt
rukovét Uplne predsunuté a slucka musi byt 100 % rozvinuta.

b. Na pomoc pri umiestneni elektrédy (slucky) okolo tela maternice
alebo mydmu poutzite grasper(re) a manipulator maternice.

5. Pred aktivaciou generétora vzdy skontrolujte, ¢i aktivna
(t. j. neizolovana) cast elektrédy nie je v kontakte so Ziadnym
organom (napr. ¢revom alebo cievou) okrem maternice
alebo myému.

6. a.Opatrne utiahnite slu¢ku okolo spodnej ¢asti tela maternice
(nad kr¢ckom maternice) alebo stopky myomu.

b. ODSTRANTE manipultor maternice miernym uvolnenim
napétia slucky.

7. a. Aktivujte pomocku LiNA Bipolar Loop™ stla¢enim bipoldrneho
pedala. Pred oddelenim maternice alebo myému urcite pockajte
na bipolarnu energiu. Okamzité stiahnutie slu¢ky moze spdsobit
neumyselny mechanicky rez.

b. Po amputacii maternice alebo myomu neaktivujte elektrody
na manipuléciu alebo rozdelenie maternice alebo myému.

8. Po amputacii maternice z kr¢ka maternice sa uistite, Ze proximalna
¢ast endocervikalneho kanala, ktord méze obsahovat endometridlne
bunky, je koagulovani, a uistite sa, ze akékolvek krvacanie alebo
mokvanie na kr¢cku maternice je koagulované.

9. Vyberte pomécku LiNA Bipolar Loop™ cez trokar.

10. Pomdcku LiNA Bipolar Loop™ po pouziti zlikvidujte.

Poskytnite pokyny na dalsiu kontrolu pacientok v pripade komplikécii
vratane vnutrobrusného krvacania, ktoré méze v zriedkavych pripadoch
viest k vykrvacaniu.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomockou,
je potrebné nahlasit spolo¢nosti LINA Medical ApS a prislusnému
regula¢nému organu krajiny, v ktorej sa nachadza pouzivatel

a/alebo pacient.

Krajina pévodu: Pol'sko.
Oznacenie CE 2012.
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