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Intended Use:
The LiNA Xcise™ laparoscopic morcellator is intended for gynecologic
use by trained professionals in hospital and surgical environments.

Indications for use:
Indicated for cutting, coring and extracting tissue in laparoscopic
gynecologic procedures such as hysterectomy and myomectomy.

Patient population:
Females requiring laparoscopic gynecologic procedures such as
hysterectomy and myomectomy.

Product description:

The LiNA Xcise™ is a cordless, single use, fully disposable morcellator
intended for tissue morcellation during laparoscopic gynecologic
procedures. The LiNA Xcise™ contains a rotating cutting tube with
built-in trocar function that also serves to protect the sharp end of
the cutting tube. A grasper or a tenaculum forceps must be used to
pull the stripes of tissue out through the lumen of the cutting tube.
The LINA Xcise™ cutting function is controlled by the activation
button on the hand piece.

Energy source lifetime: Energy source designed to last for one
procedure only.

Contraindications:

« Contraindications for use on vascularised tissue (ovaries, fallopian
tubes, myomas and other structures): tissue must be devascularised
and dissected before morcellation.

« Laparoscopic power morcellators are contraindicated in gynecologic
surgery in which the tissue to be morcellated is known or suspected
to contain malignancy.

Warnings:

« Laparoscopic power morcellation may lead to dissemination of
benign or malignant tissue. Uterine tissue may contain unsuspected
cancer. The use of laparoscopic power morcellators during fibroid
surgery may spread cancer, and decrease the long-term survival
of patients. This information should be shared with patients when
considering surgery with the use of these devices.

The LiNA Xcise™ is provided sterile. Carefully inspect the packaging
for any damage prior to use. Do not attempt to use the device if
sterile barrier is damaged. Do not use past expiration date.

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize the
LiNA Xcise™. Any reprocessing may impede the functions of this
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 Xcise™ causing significant gas leakage
through the morcellator.

In order to prevent injuries to surrounding viscera exercise caution
while manipulating the LINA Xcise™. Do not place the cutting
tip nearby or in contact with tissue which is not intended to be
morcellated.

When inserting the Obturator through the percutaneous access,
there is risk of injury to blood vessels, intestinal loops or the bladder.
Be aware that the cutting tip of the LiNA Xcise™ is not in contact
with other instrument for example grasping forceps aiming to hold
the tissue in place while morcellating the target tissue. It may cause
knife dulling/chipping.

Do not activate the LiNA Xcise™ if it is not possible to visualize the
cutting tip.

Do not attempt to sharpen or modify the cutting tube. Modified or
distorted cutting tube can result in patient, surgeon or equipment
damage.

Do not use excessive force while using LINA Xcise™. This could
damage the product.

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

Precautions:

« For further clarification, the LiNA Xcise™ should not be used without
appropriate patient selection and pre-operative diagnostics.
Note that certain types of cancer may not be detectable in such
pre-operative diagnostics potentially leading to spreading cancer
and thereby potentially decreasing the long-term survival of
the patient. The trained professional performing the surgery is
responsible for obtaining the patient’s written informed consent on
this information.
December 30, 2020, the US FDA recommended manufacturers
of laparoscopic power morcellators to include the following
contraindication in their IFU:

Laparoscopic power morcellators are contraindicated for removal
of uterine tissue containing suspected fibroids in patients who are:

- post-menopausal or over 50 years of age,

or
- candidates for en bloc tissue removal through the vagina or via
a mini-laparotomy incision.

Use of the LiNA Xcise™ requires adequate training and experience in
performing laparoscopic myomectomy and hysterectomy.
Be careful when inserting or removing the device. Make sure that the
cutting blade is retracted by putting the trocar in the "Safety Guard”
position during insertion and removal and whenever the cutting
blade is not in active use. Insertion and removal of the LiNA Xcise™
should always be performed under direct visual control. Keep the
rotating blade visible during the entire morcellation procedure.
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.
« The use of LINA Xcise™ does not pose any significant risk of reciprocal
or electromagnetic interference. LINA Xcise™ RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment. If interference is suspected, move the interfering
equipment away or increase the distance between the devices.
Do not use excessive axial force while changing the trocar position
from safety guard to Cut 1 and/or Cut 2 and remember to hold the
bracket prior to switching mode as not following these may result in
detaching trocar from the rest of the device.

Instructions for use:
The surgeon should read the Instructions for use carefully before
using this device.

1. Carefully inspect the packaging for any damage prior to use.
Do not attempt to use the device if sterile barrier is damaged.
Prior to removing the device from the tray take off the retainer.

2. Prior to using the trocar function of the LiNA Xcise™, insert
the obturator fully into the device. Be sure that the trocar is
placed in the "Safety Guard” position. If not, place the trocar in
the "Safety Guard” position by holding in the bracket and then
simultaneously turn the trocar (see illustration in picture 2).

3. The LiNA Xcise™ with obturator should be placed into the
abdomen using standard technique for laparoscopic trocar
placement. It is recommended to insert the LINA Xcise™ with
obturator through a 12-14mm incision under direct visualization.

4. In order to remove tissue use a 10-12 mm forceps or similar
instrument inserted through the lumen of the LiNA Xcise™ and
into the abdomen. To prevent injury to the abdominal wall, the
tissue to be morcellated should be completely exposed before
attempting to extract it through the morcellator.

5. It is recommended to use a second pair of grasping forceps to
hold the tissue in place and reduce tissue movement during
morcellation.

6. Place the trocar in the required position by turning the trocar into

cutting position: “Cut 1” for peeling function or “Cut 2" for coring

function. Prior to changing the required position hold the bracket
and simultaneously turn the trocar.

Adjust the coreguard if needed.

To activate the cutting blade and begin morcellating, press the

activation button on the hand piece while pulling pieces of tissue

through the cutting tube.

9. Release the activation button as soon as the stripe of tissue is
extracted from the LiNA Xcise™.

10. For use with a 5 mm instrument: Mount the reducer cap onto the
back of the morcellator with a pressing and turning motion.

11. After surgery, remove the LiINA Xcise™ from the abdominal
cavity. For proper disposal, turn the trocar into the "Safety Guard”
position, remove the reducer cap and insert the obturator.
The morcellator may now be safely disposed in accordance with
local governing ordinances and recycling plans.

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.

o N

Country of origin: Poland.
CE marking 2015.
IP class: IPX0.
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Tilsigtet anvendelse:

LiINA Xcise™ morcellator til laparoskopisk kirurgi er beregnet til
gynakologiske indgreb og ma anvendes af uddannede fagfolk pa
hospitaler og i kirurgiske miljger.

Indikationer for brug:

Indiceret til skaering, opdeling og udtagning af veev i forbindelse med
laparoskopiske gynaekologiske procedurer, f.eks. hysteroktomi og
myomektomi.

Patientpopulation:
Kvinder, som skal have udfert laparoskopisk gynaekologiske procedurer,
f.eks. hysterektomi og myomektomi.

Produktbeskrivelse:

LiNA Xcise™ er en tradlgs morcellator til engangsbrug, som er beregnet
til veevsmorcellation under laparoskopiske gynaekologiske procedurer.
LINA Xcise™ indeholder et roterende skeerergr med indbygget
trokarfunktion, som ogsa har til formél at beskytte skeerergrets skarpe
ende. Der skal anvendes en gribeanordning eller en tenaculum-tang
til at treekke veevet ud gennem skeerergrets lumen. LiINA Xcise™-
skaerefunktionen styres med aktiveringsknappen pé handstykket.

Levetid for energikilde: Energikilden er designet, sa den kun kan bruges
til én procedure.

Kontraindikationer:

« Kontraindikationer for brug pa vaskulariseret veev (seggestokke,
2eggeledere, myomer og andre strukturer): veev skal devaskulariseres
og dissekeres, for morcellation.

« Power-morcellatorer til laparoskopisk kirurgi er kontraindicerede i
gynaekologisk kirurgi, hvor det veev, som skal morcelleres, vides eller
forventes at indeholde malignitet.

Advarsler:

« Laparoskopisk power-morcellation kan medfgre spredning af
godartet eller ondartet veev. Veev fra livmoderen kan indeholde
cancer, der ikke er mistanke om. Brugen af power-morcellatorer
til laparoskopisk kirurgi under fibromkirurgi kan sprede cancer og
reducere patienternes langsigtede muligheder for overlevelse.
Disse oplysninger bor deles med patienter, hvis kirurgi med dette
udstyr patenkes.

LiINA Xcise™ leveres sterilt. Inspicer omhyggeligt emballagen for
beskadigelse inden brug. Forseg ikke at bruge anordningen, hvis den
sterile barriere er beskadiget. Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Kun til engangsbrug. LiINA Xcise™ ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. En hvilken som helst form for reprocessering
kan have en negativ indvirkning pa& anordningens funktion.
Genanvendelse af instrumenter til engangsbrug kan ogsé ege
risikoen for krydskontaminering. Forseg pa rengering af anordningen
medforer risiko for funktionsfejl og/eller fejlbehzeftet indsamling af
patologiske prover pa grund af restvaev i LINA Xcise™, der medforer
betydelig gasleekage gennem morcellatoren.

For at undga skader pa omkringliggende organer skal der udvises
forsigtighed under manipulation af LINA Xcise™. Placer ikke
skaerespidsen i naerheden af eller i kontakt med veev, der ikke er
beregnet til at fa udfert en morcellation.

Nér obturatoren indferes gennem den perkutane adgang, er der risiko
for skader pa blodkar, tarmslgjferne eller blaeren.

Veer opmaerksom pa, at skeerespidsen pa LiNA Xcise™ ikke kommer
i kontakt med andre instrumenter, f.eks. en gribetang, der bruges til
at holde veevet pa plads under morcellation af mélveevet. Det kan
medfore, at kniven bliver slov eller krakelerer.

Aktiver ikke LINA Xcise™, hvis det ikke er muligt at visualisere
skaerespidsen.

Forsag ikke at slibe eller modificere skaerergret. Et modificeret eller
forvreenget skaereror kan medfere skader pa patient, kirurg eller
udstyr.

Brug ikke overdreven kraft under brug af LiNA Xcise™. Dette kan
beskadige produktet.

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

Forholdsregler:

« For yderligere tydeliggerelse ber LINA Xcise™ ikke bruges uden
passende patientvalg og praeoperativ diagnostik.
Bemaerk, at visse typer cancer ikke kan pavises ved en sadan
praeoperativ diagnostik, hvilket kan medfare spredning af cancer og
dermed en potentiel reduktion i patientens langsigtede mulighed for
overlevelse. Den uddannede fagperson, der udferer den kirurgiske
procedure, er ansvarlig for at indhente skriftligt informeret samtykke
fra patienten angaende disse oplysninger.
Den 30. december 2020 anbefalede FDA i USA, at producenter af
power-morcellatorer til laparoskopisk kirurgi inkluderede folgende
kontraindikation i brugsanvisning:

Power-morcellatorer til laparoskopisk kirurgi er kontraindicerede til
fiernelse af livmodervaev, der indeholder formodede fibromer hos
patienter, der er:

- postmenopausal eller over 50 ar

eller
- kandidater til en fjernelse af blokvaey, f.eks. gennem vagina eller
gennem et mini-laparotomisnit.

Brugen af LiINA Xcise™ kraever relevant uddannelse og tilstreekkelig
erfaring med gennemforelse af laparoskopisk myomektomi og
hysteroktomi.
Veer forsigtig ved indfering eller fjernelse af anordningen. Serg for,
at kniven treekkes tilbage ved at saette trokaren i positionen
"Safety Guard” (sikkerhedsposition) under indfering og fjernelse, og
nar kniven ikke er aktiv i brug. Indfering og fjernelse af LiNA Xcise™
skal altid udfgres under direkte visuel kontrol. Serg for, at den
roterende kniv er synlig under hele morcellationsproceduren.
Safremt alle geeldende instruktioner ikke overholdes ngje, kan
det resultere i alvorlige skader hos patienten, laegen eller andre
tilstedeveerende, og det kan have en utilsigtet effekt pa den udferte
procedure.
Brugen af LINA Xcise™ udger ingen vasentlig risiko for gensidig
eller elektromagnetisk interferens. LiINA Xcise™ RF-emissioner er
meget lave og vil formentlig ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i naerheden. Hvis der er mistanke om interferens, skal det
interfererende udstyr flyttes vaek, eller man kan gge afstanden mellem
anordningerne.
Brug ikke overdreven aksial kraft ved aendring af trokarposition fra
Safety Guard (sikkerhedsposition) til Cut 1 (Skeer 1) og/eller Cut 2
(Skaer 2), og husk at holde beslaget, for du skifter tilstand, da det ellers
kan medfere, at trokaren lgsnes fra resten af anordningen.

Brugsanvisning:
Kirurgen skal laese brugsanvisningen grundigt, fer anordningen tages
ibrug.

1. Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden brug.
Forsag ikke at bruge anordningen, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Holderen skal tages af, for anordningen fjernes fra
bakken.

2. For brug af trokarfunktionen pad LINA Xcise™ skal obturatoren
seettes helt ind i anordningen. Serg for, at trokaren er placeret i
positionen "Safety Guard” (sikkerhedsposition). Hvis ikke, skal du
placere trokaren i positionen "Safety Guard” (sikkerhedsposition)
ved at holde beslaget inde og derefter samtidig dreje trokaren
(se illustrationen pa billede 2).

3. LiNA Xcise™ med obturator skal placeres i maven ved hjeelp af
standardteknik til placering af laparoskopisk trokar. Det anbefales at
indszette LiNA Xcise™ med obturator gennem et snit pa 12-14 mm
under direkte visualisering.

4. For at fjerne vaev skal der anvendes en tang pa 10-12 mm eller et
lignende instrument, som indfares gennem lumen pa LiNA Xcise™
og ind i maven. For at undga skader pa bugvaeggen skal det vaev,
der skal morcelleres, veere helt blotlagt, for der gores forseg pé at
traekke det ud gennem morcellatoren.

5. Det anbefales at bruge en anden gribetang til at holde vaevet pa
plads og reducere vaevsbevaegelser under morcellation.

6. Anbring trokaren i den gnskede position ved at seette trokaren

i skaereposition: "Cut 1” (Skeer 1) for peeling-funktion eller "Cut 2”

(Skeer 2) for opdelingsfunktion. Fer @ndring af den gnskede

position skal du holde pa beslaget og samtidig dreje trokaren.

Juster coreguard, hvis det er ngdvendigt.

8. For at aktivere kniven og starte morcellationen skal du trykke pa
aktiveringsknappen pé handstykket, mens du treekker vaevsstykker
gennem skeerergret.

9. Slip aktiveringsknappen, s& snart veevsstriben er trukket ud af
LiNA Xcise™.

10. Bruges med et 5 mm-instrument: Montér reduceringshzetten pa
bagsiden af morcellatoren ved at trykke og dreje.

11. Efter den kirurgiske procedure skal LiINA Xcise™ fjernes fra
bughulen. For korrekt bortskaffelse skal du dreje trokaren
i positionen “Safety Guard” (sikkerhedsposition), fjerne
reduceringshaetten og indfere obturatoren. Morcellatoren kan nu
sikkert bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser
og genanvendelsesregler.

Indberetning:

Enhver alvorlig haendelse, der opstédr 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-maerkning 2015.
IP-klasse: IPXO0.
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Avsedd anvéndning:

LiINA Xcise™ laparoskopisk morcellator ar avsedd att anvandas av
utbildad sjukvérdspersonal vid gynekologiska ingrepp i sjukhus- och
operationsmiljer.

Indikationer fér anvindning:
Indikerad for att skdra, kdrna ur och utvinna véavnad i laparoskopiska
gynekologiska procedurer sasom hysterektomi och myomektomi.

Patientpopulation:
Kvinnor i behov av laparoskopiska gynekologiska procedurer sésom
hysterektomi och myomektomi.

Produktbeskrivning:

LiNA Xcise™ &r en helt kasserbar tradlds morcellator fér engangsbruk
avsedd for vavnadsmorcellering under laparoskopiska gynekologiska
procedurer. LINA Xcise™ bestar av ett roterande skarror med en inbyggd
troakarfunktion som aven fungerar som skydd for den vassa anden pa
skarroret. En fattningstang eller kloténg méste anvéandas for att dra
vavnadsremsorna ut genom lumen i skdrréret. LINA Xcise™ skarfunktion
styrs med hjélp av aktiveringsknappen p& handstycket.

Energikallans livsldngd: Energikallan ar utformad for att racka under
endast en procedur.

Kontraindikationer:

« Kontraindikationer fér anvdndning pa vaskulariserad vévnad
(dggstockar, d&ggledare, myom och andra strukturer): vdvnaden maste
devaskulariseras och dissekeras fore morcellering.

o Laparoskopiska eldrivna morcellatorer &r kontraindikerade vid
gynekologisk kirurgi dér den vdavnad som ska morcelleras innehaller
eller misstanks innehalla maligniteter.

Varningar:

« Laparoskopisk, eldriven morcellering kan leda till spridning av
benign eller malign vavnad. Uterin vavnad kan innehalla okand
cancer. Anvandning av laparoskopiska eldrivna morcellatorer vid
myomektomi kan sprida cancer och forsamra patientens langsiktiga
overlevnad. Patienten ska delges denna information vid 6vervagande
av operation dér dessa instrument anvands.

LiNA Xcise™ levereras steril. Kontrollera férpackningen noga avseende
skador fore anvandning. Forsok inte anvanda enheten om den sterila
barridren &r skadad. Anvand inte efter utgangsdatum.

Endast for engangsbruk. LINA Xcise™ far inte &teranvandas,
aterprocessas eller omsteriliseras. Eventuell &terprocessering
kan hindra enhetens funktioner. Ateranvindning av enheter for
engangsbruk kan dven oka risken for korskontaminering. Forsok att
rengora enheten resulterar i risk for fel pd enheten och/eller att
patologiprover blir felaktigt insamlade pa grund av kvarvarande
vavnad i LINA Xcise™ vilket orsakar betydande gasldckage genom
morcellatorn.

For att forhindra skador p4 omgivande viscera ska forsiktighet iakttas
vid hanteringen av LiNA Xcise™. L&t inte skarspetsen komma néra eller
i kontakt med vévnad som inte ska morcelleras.

Nar obturatorn fors in genom den perkutana atkomstporten finns det
en risk for skador pé blodkarl, tarmslingor eller urinblasa.

Sakerstéll att skarspetsen pa LiINA Xcise™ inte kommer i kontakt
med andra instrument, t.ex. tdnger som ska halla vavnaden pa plats
nar mélvavnaden morcelleras. Det kan orsaka att eggen blir sl eller
naggas.

Aktivera inte LiNA Xcise™ om inte skarspetsen &r synlig.

Forsok inte slipa eller modifiera skarréret. Modifierat eller deformerat
skarror kan leda till skada pa patient, kirurg eller utrustning.

Anvénd inte 6verdriven kraft nar du anvander LiNA Xcise™. Det kan
skada produkten.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet
med géllande sjukhusregelverk, administrativa regelverk och/eller
kommunala regelverk. Var uppmarksam pa vassa kanter.

Forsiktighetsatgarder:

o For att fortydliga ska LINA Xcise™ inte anvadndas utan lamplig
patientscreening och preoperativ diagnostik.
Notera att vissa typer av cancer kanske inte kan upptackas vid
sadan preoperativ diagnostik, vilket medfér risk for att cancer sprids.
Detta innebar i sin tur en risk for att patientens langsiktiga dverlevnad
forsamras. Den utbildade lakare som utfor operationen ansvarar for att
inhdmta patientens skriftliga medgivande nar patienten informerats
om detta.
Den 30december 2020 rekommenderade USA:s lakemedelsmyndighet
(FDA) att tillverkare av laparoskopiska eldrivna morcellatorer
inkluderar foljande kontraindikation i sina bruksanvisningar:

Laparoskopiska eldrivna morcellatorer ar kontraindikerade for
avldgsnande av uterin vavnad som innehaller misstankta myom hos
patienter som

- &r postmenopausala eller 6ver 50 ar

eller
- ar kandidater for avldgsnande av vavnad en bloc via vagina eller
via minilaparotomi.

For att anvénda LINA Xcise™ krévs utbildning i och erfarenhet av
laparoskopisk myomektomi och hysterektomi.
Var forsiktig nér instrumentet fors in eller tas ut. Kontrollera
att skarbladet ar indraget genom att placera troakaren i laget
“Safety Guard” (Sékerhetsskydd) nér instrumentet fors in och tas ut
samt nar skérbladet inte anvands. LiINA Xcise™ ska alltid foras in och
tas ut under direkt visuell kontroll. Hall det roterande bladet synligt
under hela morcelleringen.
Underlatenhet att noggrant folja alla tillampliga instruktioner kan leda
till betydande skador pa patienten, lakaren eller skotare och kan ha en
negativ inverkan pa resultatet av utférda procedurer.
Anvéndning av LINA Xcise™ utgor inte ndgon betydande risk for
o6msesidig eller elektromagnetisk storning. Radiofrekvent stralning
fran LINA Xcise™ &r mycket Iag och kan troligen inte orsaka stérningar
i elektronisk utrustning i narheten. Om stérningar misstanks ska
du flytta undan stérande utrustning eller 6ka avstandet mellan
enheterna.
Anvéand inte overdriven axiell kraft ndr du byter troakarldge fran
Safety Guard (Sakerhetsskydd) till Cut 1 (Skarning 1) och/eller Cut 2
(Skédrning 2) och kom ihag att halla i fastet innan du byter lage.
Om du inte gor det kan det leda till att troakaren lossnar fran resten
av enheten.

Bruksanvisning:
Kirurgen ska ldsa bruksanvisningen noggrant innan instrumentet
anvénds.

1. Kontrollera férpackningen noga avseende skador fére anvéndning.
Forsok inte anvanda enheten om den sterila barridren &r skadad.
Ta av héllaren innan du tar instrumentet fran insatsen.

2. Innan LiNA Xcise™ troakarfunktion anvands ska obturatorn foras
in helt i instrumentet. Se till att troakaren &r placerad i laget
“Safety Guard” (Sakerhetsskydd). Om den inte &r det, satter du den i
ldget “Safety Guard” (Sakerhetsskydd) genom att hélla in fastet och
sedan samtidigt vrida troakaren (se illustration i bild 2).

3. LiNA Xcise™ med obturator ska placeras i buken med hjalp av
standardteknik for laparoskopisk troakarplacering. LiINA Xcise™
med obturator bor féras in genom ett snitt pa 12-14 mm under
direkt visualisering.

4. Anvand en 10-12 mm tang eller ett liknande instrument som férs in
genom lumen pa LiNA Xcise™ och in i buken for att ta bort vavnad.
For att forhindra skada pa bukvaggen ska den vavnad som ska
morcelleras vara helt exponerad innan forsok gors att dra ut den
genom morcellatorn.

5. En extra tang bor anvandas for att halla vdvnaden pé plats och
minska vavnadens rorlighet under morcelleringen.

6. Placera troakaren i 6nskat lage genom att vrida den till ett skérléage:

“Cut 1" (Skarning 1) for att skrapa eller “Cut 2” (Skdrning 2) for att

kérna ur.Innan du dndrar till 6nskat ldge haller du in fastet samtidigt

som du vrider troakaren.

Justera kérnskyddet vid behov.

Aktivera skdrbladet och bérja morcellera genom att trycka pa

aktiveringsknappen pa handstycket samtidigt som du drar

véavnadsbitar genom skarroret.

9. Slapp aktiveringsknappen sa snart vavnadsbiten dragits ut ur
LiNA Xcise™.

10. For anvandning med ett 5 mm-instrument: Montera
reduceringspluggen p& morcellatorns baksida genom att trycka
och vrida fast den.

11. Efter operationen ska LINA Xcise™ tas ut fran bukhalan.
Vrid troakaren till ldget “Safety Guard” (Sakerhetsskydd), ta bort
reduceringspluggen och for in obturatorn for korrekt kassering.
Morcellatorn kan nu kasseras pa ett sakert sétt i enlighet med lokala
foreskrifter och atervinningsplaner.

Rapportering:

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med enhetens
anvéandning ska rapporteras till LINA Medical ApS och den behériga
tillsynsmyndigheten i det land dar anvéndaren och/eller patienten
befinner sig.

o

Tillverkningsland: Polen.
CE-mérkning 2015.
IP-klass: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

f Laparoscopic Morcellator
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Tiltenkt bruk:
LiNA Xcise™ laparoskopisk morcellator skal brukes gynekologisk av
fagpersoner som har fatt oppleering, pa sykehus og i kirurgiske miljoer.

Indikasjoner for bruk:
Indisert for & kutte, bore ut og ekstrahere vev i laparoskopiske
gynekologiske prosedyrer som hysterektomi og myomektomi.

Pasientpopulasjon:
Kvinner med behov for laparoskopisk gynekologisk operasjon som
hysterektomi og myomektomi.

Produktbeskrivelse:

LiINA Xcise™ er en tradles morcellator til engangsbruk som er
beregnet for morcellering av vev under laparoskopiske gynekologiske
prosedyrer. LiNA Xcise™ inneholder et roterende kutteror med
innebygd trokarfunksjon som ogsa beskytter den skarpe enden pa
kuttergret. En gripeenhet eller en tenakulumtang ma brukes for &
trekke vevsstrimlene ut gjennom kuttergrets lumen. Kuttefunksjonen til
LiNA Xcise™ styres av aktiveringsknappen pa handstykket.

Energikildens levetid: Energikilden varer kun i én prosedyre.

Kontraindikasjoner:

« Kontraindikasjoner for bruk pé& vaskuleert vev (eggstokker, eggledere,
myomer og andre strukturer): vevet ma devaskulariseres og dissekeres
for morcellering.

o Laparoskopiske elektriske morcellatorer er kontraindisert ved
gynekologisk kirurgi dersom det er kjent eller mistanke om at vevet
som skal morcelleres, inneholder malignitet.

Advarsler:

« Laparoskopisk elektrisk morcellering kan fere til spredning av benignt
eller malignt vev. Vev i livmoren kan inneholde ikke-diagnostisert
kreft. Bruk av laparoskopiske elektriske morcellatorer under operasjon
av fibromer kan spre kreft og redusere pasientens langsiktige
overlevelse. Denne informasjonen skal gis til pasientene dersom det
vurderes operasjon med bruk av disse enhetene.

LiNA Xcise™ leveres steril. Undersgk emballasjen ngye for skade for
bruk. Ikke forsgk & bruke enheten hvis den sterile barrieren er brutt.
Enheten skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Kun til engangsbruk. LiNA Xcise™ skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Enhver dekontaminering kan hindre funksjonene
til denne enheten. Hvis du bruker enheten for engangsbruk om
igjen, kan det ogsa gke risikoen for krysskontaminering. Forsek pa &
rengjere enheten medferer risiko for funksjonssvikt og/eller feilaktig
patologisk prevetaking, siden restvev i LINA Xcise™ kan forarsake stor
gasslekkasje gjennom morcellatoren.

Veer forsiktig nar du handterer LiNA Xcise™, slik at det ikke oppstar
skader pa& omkringliggende organer. Kutteenden skal ikke komme
naer eller vaere i kontakt med vev som ikke skal morcelleres.

Det er en risiko for skade pé blodkar, tarmbuktninger eller blaere nar
du setter inn obturatoren via perkutan tilgang.

Pass pa at kutteenden pa LiNA Xcise™ ikke kommer i kontakt med
andre instrumenter, for eksempel gripetenger som skal holde vevet
pé plass under morcellering av mélvevet. Det kan fore til at kniven blir
slov eller skaller av.

LiNA Xcise™ skal ikke aktiveres hvis det ikke er mulig a se kutteenden.
Ikke gjor forsek pa a spisse eller endre pa kuttergret. Et endret eller
forvrengt kuttergr kan skade pasient, kirurg eller utstyr.

Ikke bruk overdreven kraft nar du bruker LiNA Xcise™. Det kan skade
produktet.

Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse
med sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale
bestemmelser. Vaer oppmerksom pa skarpe kanter.

Forholdsregler:

« Egnet pasientvalg og preoperativ diagnostikk ma utferes for
LiNA Xcise™ tas i bruk.
Vaer oppmerksom pa at enkelte typer kreft kanskje ikke kan pavises
i denne formen for preoperativ diagnostikk, og potensielt kan fere
til spredning av kreft og dermed potensielt redusere pasientens
langsiktige overlevelse. Fagpersonen som har fatt opplaering og som
utforer operasjonen, er ansvarlig for & innhente pasientens skriftlige
informerte samtykke nér det gjelder denne informasjonen.
30. desember 2020 anbefalte amerikanske FDA (Food and Drug
Administration) at produsenter av laparoskopiske elektriske
morcellatorer skulle inkludere folgende kontraindikasjoner i
bruksanvisningen:

Laparoskopiske elektriske morcellatorer er kontraindisert for fjerning
av livmorvev der det er mistanke om fibromer hos pasienter som er:

- post-menopausale eller over 50 ar

eller
- kandidater for fjerning av en bloc-vev gjennom skjeden eller via
et minilaparotomisnitt

Bruk av LiNA Xcise™ krever adekvat opplaering og erfaring for a kunne
utfare laparoskopisk myomektomi og hysterektomi.
Ver forsiktig ved innsetting og fjerning av enheten. Pass pa at
skjeerebladet er trukket inn ved & sette trokaret i «Safety Guard»-
posisjon (Sikker posisjon) under innsetting og fjerning, og nar
kuttebladet ikke er aktivt i bruk. Innsetting og fjerning av LiNA Xcise™
skal alltid utfores under direkte visuell kontroll. Det roterende bladet
ma holdes synlig under hele morcelleringsprosedyren.
Unnlatelse av a folge alle gjeldende instruksjonene noye, kan fore til
betydelig skade p& pasienten, legen eller personalet og kan ha en
negativ innvirkning pa resultatet av utferte prosedyrer.
Bruk av LiNA Xcise™ utgjer ingen signifikant risiko for gjensidig eller
elektromagnetisk interferens. LINA Xcise™ RF-utslipp er svaert lave
og vil sannsynligvis ikke forérsake forstyrrelser for elektronisk utstyr
i naerheten. Hvis det er mistanke om forstyrrelser, skal utstyret som
forarsaker forstyrrelsene flyttes. Alternativt kan avstanden mellom
enhetene gkes.
Ikke bruk overdreven aksial kraft nar du bytter trokarposisjon fra
Safety Guard-posisjon (Sikker posisjon) til Cut 1 (Kutt 1) og/eller Cut 2
(Kutt 2), og husk a holde i braketten far du bytter modus. Hvis ikke kan
dette fore til at trokaret losner fra resten av enheten.

Bruksanvisning:
Kirurgen ber lese bruksanvisningen ngye for bruk av denne enheten.

1. Undersek emballasjen neye for skade for bruk. Ikke forsek & bruke
enheten hvis den sterile barrieren er brutt. Ta av holderen for du tar
opp enheten fra brettet.

2. Sett obturatoren helt inn i enheten for du bruker trokarfunksjonen
til LINA Xcise™. Pass pa at trokaret er satt i «Safety Guard»-posisjon
(Sikker posisjon). Hvis ikke skal trokaret settes i «Safety Guard»-
posisjon (Sikker posisjon) ved & holde i braketten samtidig som
trokaret snus (se illustrasjon pd bilde 2).

3. LiNA Xcise™ med obturator skal plasseres i abdomen ved hjelp av
standard teknikk for laparoskopisk trokarplassering. Det anbefales
at LiNA Xcise™ settes inn med obturator via et 12-14 mm stort snitt
under direkte visualisering.

4. Vev kan fjernes ved hjelp av en 10-12 mm tang eller lignende
instrument som settes inn gjennom lumenet til LINA Xcise™ og
inn i abdomen. Vevet som skal morcelleres, mé& eksponeres helt
for det gjeres forsok pa a trekke det ut gjennom morcellatoren.
Dette gjores for & forhindre skade pa bukveggen.

5. Detanbefales a bruke en ekstra gripetang for & holde vevet pa plass
og redusere vevsbevegelse under morcellering.

6. Trokaret plasseres i @nsket posisjon ved & vri det i kutteposisjon:

«Cut 1» (Kutt 1) for skrellefunksjon eller «Cut 2» (Kutt 2) for

borefunksjon. Hold i braketten og vri trokaret samtidig fer du bytter

posisjon.

Juster kjernebeskyttelsen om ngdvendig.

Aktiver kuttebladet, og start morcellering ved & trykke pa

aktiveringsknappen pa handstykket mens du trekker vevstykker

gjennom kuttergret.

9. Slipp opp aktiveringsknappen sa snart vevsstrimmelen trekkes ut
av LiNA Xcise™.

10. Brukes med et 5 mm instrument: Monter reduksjonshetten pa
baksiden av morcellatoren ved 4 trykke den inn og vri.

11. Etter inngrepet fjernes LiINA Xcise™ fra bukhulen. Vri trokaret i
«Safety Guard»-posisjon (Sikker posisjon), ta av reduksjonshetten,
og sett inn obturatoren ndr enheten skal kasseres. Morcellatoren
kan né trygt kasseres i samsvar med lokale forordninger og planer
for resirkulering.

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.

o~

Opprinnelsesland: Polen.
CE-merke 2015.
IP-klasse: IPXO.
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LiN LiNA Xcise™

Laparoskooppinen morsellaattori

Ref: MOR-1515-1-I, MOR-1515-6-

Kéyttotarkoitus:

Laparoskooppinen morsellaattori LINA  Xcise™ on tarkoitettu
koulutettujen ammattilaisten gynekologiseen kayttoon sairaaloissa ja
kirurgisissa yksikdissa.

Kéyttoaiheet:

Tarkoitettu  kudoksen leikkaukseen, irrottamiseen ja poistoon
laparoskooppisissa gynekologisissa toimenpiteissa, kuten hysterektomia
ja myomektomia.

Potilasryhmit:
Naiset,  joihin  kohdistetaan  laparoskooppisia  gynekologisia
toimenpiteitd, kuten hysterektomia ja myomektomia.

Tuotekuvaus:

LiNA Xcise™ on langaton, kertakayttoinen ja kdyton jélkeen havitettava
morsellaattori, joka on tarkoitettu kudoksen morselloimiseen
laparoskooppisissa  gynekologisissa toimenpiteissd. LINA  Xcise™
koostuu pyorivasta leikkuuputkesta, jossa on sisddnrakennettu, putken
terdvaa karked suojaava troakaaritoiminto. Tartunta- tai tenaculum-
pihteja on kéytettava kudosleikkeiden vetamiseen ulos leikkuuputken
lépi. LINA Xcise™ -leikkaamistoimintoa hallitaan kahvassa olevalla
aktivointipainikkeella.

Energialdhteen kayttoika: energialdhde on suunniteltu kestaméaan vain
yhden toimenpiteen ajan.

Vasta-aiheet:

 Vasta-aiheet verisuonittuneiden kudosten (munasarjat, munatorvet,
myoomat ja muut rakenteet) osalta: verisuonet on poistettava
kudoksesta ja kudos on dissektoitava ennen morselloimista.

« Laparoskooppisten moottorikdyttdisten morsellaattorien kaytté on
vasta-aiheista gynekologisissa leikkauksissa, joissa morselloitavan
kudoksen tiedetdan tai epailldan sisaltavan maligneja kohteita.

Varoitukset:

« Laparoskooppinen moottorikdyttéinen morselloiminen saattaa
aiheuttaa benignin ja malignin kudoksen sekoittumista. Uteruksen
kudos saattaa sisaltdd syopad, jonka olemassa olosta ei tiedeta.
Laparoskooppisten moottorikdyttdisten morsellaattorien kdyttdminen
kohdun lihaskasvainkirurgiassa saattaa levittdad syopas, jolloin
potilaiden pitkdn aikavélin ennuste heikkenee. Nama tiedot on
ilmoitettava potilaille, joille harkitaan leikkausta kayttamallda naita
laitteita.

LiINA Xcise™ toimitetaan steriilina. Tarkista pakkaus ennen kayttoa
huolellisesti vaurioiden varalta yrita kayttaa laitetta, jos steriili este
on vaurioitunut. Ei saa kdyttad viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

Vain kertakdyttdinen. Ald kéytd, puhdista tai steriloi LINA Xcise™
-laitetta  uudelleen. Uudelleenkasittely voi haitata laitteen
toimintaa. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkéytté voi lisata
ristikontaminaation riskid. Puhdistus saattaa aiheuttaa laitteen
toimintahairion ja/tai patologisten ndytteiden virheellistd keradmista
LiINA Xcise™ -laitteeseen jadvan kudoksen vuoksi, mika aiheuttaa
suuria kaasuvuotoja morsellaattorin lapi.

Kasittele LINA Xcise™-laitetta varoen, jotta ympardivat siséelimet eivat
vaurioidu. Al3 vie leikkuukarked sellaiseen kudokseen tai kudoksen
laheisyyteen, jota ei ole tarkoitettu morselloitavaksi.

Kun obturaattori vieddan perkutaanisesti, on olemassa verisuonien,
suolen ja/tai virtsarakon vaurioitumisen vaara.

Kun kohdekudosta morselloidaan, varo ettei LINA Xcise™ -laitteen
leikkuukarki kosketa toista pihtien kaltaista instrumenttia, jolla
kudosta pidetaan paikallaan. Muutoin terd voi tylsya tai rikkoutua.

« Al3 aktivoi LINA Xcise™ -laitetta, jos et pysty ndkemaan leikkuukarkea.
a yritd teroittaa tai muunnella leikkuuputkea. Muunneltu tai
vaantynyt leikkuuputki voi vahingoittaa laitteen kayttajaa, potilasta
tai laitteita.

Ala kayta liiallista voimaa LiINA Xcise™ -laitteen kdytén aikana. Muutoin
tuote saattaa vaurioitua.

Havitd tuote ja pakkaus kéyton jélkeen sairaalan ja/tai viranomaisten
ohjeita noudattaen. Varo terdvia reunoja.

Varotoimet:

o LINA Xcise™ -laitteen kayttaminen edellyttad, ettd potilaat valitaan
asianmukaisesti ja etta toimenpidettd edeltda diagnoosi.
Tiettyja syopia ei valttamatta tunnisteta  toimenpidettd
edeltdvdssa diagnoosissa. Ne voivat levitd, jolloin potilaan
eloonjaamismahdollisuudet  pitkalla  aikavalilla  heikkenevat.
Koulutetun ammattilaiskirurgin on saatava potilaalta kirjallinen
vahvistus ndiden tietojen saamiselle.
Yhdysvaltojen FDA suosittelee 30. joulukuuta 2020 alkaen, ettd
laparoskooppisten moottorikédyttdisten morsellaattorien valmistajat
sisallyttavat seuraavat vasta-aiheet kdyttoohjeisiinsa:

Laparoskooppisten moottorikayttdisten morsellaattorien kéytté on
vasta-aiheista sellaisen kohtukudoksen poistamiseen, jonka epaillaan
sisdltavén lihaskasvaimia, potilailla

- jotka ovat postmenopausaalisia tai yli 50-vuotiaita,

tai
- joilta aiotaan poistaa kudosta vaginan tai pienoislaparotomia-
viillon kautta.

LINA Xcise™ -laitteen kéyttd edellyttdaa riittavaa koulutusta ja
kokemusta laparoskooppisesta myomektomiasta ja hysterektomiasta.
Vie laite paikalleen ja poista se varoen. Veda leikkuuterd taakse
asettamalla troakaari “Safety Guard” (Suojaus) -asentoon siséanviennin
ja poistamisen aikana ja aina kun et kdyta leikkuuterad aktiivisesti.
LiNA Xcise™ -laite voidaan viedd paikalleen ja poistaa, kun siihen on
esteetdn nakyvyys. Pida pyorivé terd nakyvilld koko toimenpiteen
ajan.
e Jos kaikkia asiaankuuluvia ohjeita ei noudateta huolellisesti,
seurauksena voi olla merkittava potilaan, ldakarin tai muun avustajan
vamma ja haitallinen vaikutus tehtdvéan toimenpiteen tuloksiin.
LiINA Xcise™ -laitteen kdyttd ei aiheuta merkittdvda piston tai
sahkdmagneettisen hairion vaaraa. LINA Xcise™ -laitteen RF-paastot
ovat hyvin alhaiset. Ne eivat todennékdisesti aiheuta hairioita lahella
oleville sahkolaitteille. Jos epdillddn hairion aiheutumista, siirra
héiritseva laite pois tai kauemmas.
Kun troakaari siirretadn Safety Guard (Suojaus) -asennosta Cut 1
(Leikkaus 1)- ja/tai Cut 2 (Leikkaus 2) -asentoon, &ld kaytd liikaa
aksiaalivoimaa ja tartu kiinnikkeeseen ennen tilan vaihtamista.
Muutoin troakaari voi irrota muusta laitteesta.

Kéyttoohjeet:
Kirurgin on luettava seuraavat kdyttohjeet huolella ennen laitteen
kiyttos.

1. Tarkista pakkaus ennen kayttéa huolellisesti vaurioiden varalta.
Al yritd kdyttas laitetta, jos steriili este on vaurioitunut. Irrota
kiinnike ennen laitteen poistamista tarjottimelta.

2. Ennen kuin kaytat LINA Xcise™ -laitteen troakaaritoimintoa, aseta
obturaattori kokonaan laitteeseen. Varmista, etta troakaari on
"Safety Guard” (Suojaus) -asennossa. Jos ndin ei ole, aseta troakaari
"Safety Guard” (Suojaus) -asentoon pitamalla kiinni kannattimesta
ja kaantamalla troakaaria samanaikaisesti (ks. kuva 2).

3. Obturaattorilla varustettu LINA Xcise™ viedadn vatsaonteloon
kéyttden sisddnviennin vakiotekniikkaa. Obturaattorilla varustettu
LiNA Xcise™ suositellaan vietdvéksi siséan 12-14 mm viillon kautta
niin, ettd nakyvyys siihen on esteeton.

4. Kudoksen irrottamiseksi kaytd LiINA Xcise™ -laitteen lapi
vatsaonteloon vietyja 10-12 mm:n pihtejd tai vastaavaa
instrumenttia. Jotta vatsanseindméa ei vaurioituisi, morselloitava
kudos on paljastettava tdysin ennen kuin se vedetdin
morsellaattorin lapi.

5. On suositeltavaa kayttaa toisia tartuntapihteja pitamaan kudosta
paikallaan, jotta se ei liikkuisi morsellaation aikana.

6. Aseta troakaari haluttuun asentoon  kaintamalla  se

leikkausasentoon: "Cut 1” (Leikkaus 1) kuorimista tai "Cut 2"

(Leikkaus 2) loveamista varten. Ennen asennon vaihtamista pida

kiinni kannattimesta ja kdénna troakaaria samanaikaisesti.

Saada suojusta tarvittaessa.

Aktivoi leikkuuterd ja aloita morsellaatio painamalla kahvassa

olevaa  aktivointipainiketta ja  samanaikaisesti  vetamalla

kudospalasia leikkuuputken lépi.

9. Vapauta aktivointipainike heti kun kudospala on poistettu
LiNA Xcise™ -laitteesta.

10. Kayttdminen yhdessa 5 mm:n instrumentin kanssa: kiinnita
supistuskorkki  morsellaattorin  takaosaan  painamalla ja
kaantamalla.

11. Toimenpiteen paatyttyd poista LINA Xcise™ vatsaontelosta.
Asianmukainen havittaminen: kaanna troakaari “Safety Guard”
(Suojaus) -asentoon asentoon, irrota supistuskorkki ja aseta
obturaattori paikalleen. Morsellaattori voidaan nyt havittaa
turvallisesti paikallisten maaraysten ja kierratysohjeiden mukaisesti.

Raportointi:
Laitteen kayton yhteydessa tapahtuneista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava LiINA Medical ApS:lle sekd kéyttéjan ja/tai potilaan kotimaan
toimivaltaiselle séantelyviranomaiselle.

o N

Valmistusmaa: Puola.
CE-merkinta 2015.
IP-luokka: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

s Laparoskopischer Morcellator
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Verwendungszweck:

Der LiNA Xcise™ laparoskopische Morcellator ist fiir den gynakologischen
Einsatz durch geschultes Fachpersonal in Krankenhaus- und OP-
Umgebungen vorgesehen.

Anwendungsgebiete:
Indiziert zum Schneiden, Aushdhlen und Extrahieren von Gewebe bei

laparoskopischen gynakologischen Verfahren wie Hysterektomie und
Myomektomie.

Patientenpopulation:
Frauen, die laparoskopische gynakologische Verfahren wie eine
Hysterektomie und Myomektomie benétigen.

Beschreibung des Produkts:

Der LINA Xcise™ ist ein kabelloser Einweg-Morcellator fiir die
Gewebemorcellation bei laparoskopischen gynéakologischen Verfahren.
Der LiNA Xcise™ enthdlt ein rotierendes Schneidrohr mit eingebauter Trokar-
Funktion, die auch zum Schutz des scharfen Endes des Schneidrohrs dient.
Zum Herausziehen der Gewebestreifen durch das Lumen des Schneidrohrs
muss eine Greifzange oder eine Repositionszange verwendet werden. Die
LiNA Xcise™ Schneidfunktion wird tber die Aktivierungstaste am Handstiick
gesteuert.

Lebensdauer der Energiequelle: Die Energiequelle ist nur fiir ein Verfahren
ausgelegt.

Gegenanzeigen:

« Gegenanzeigen fir die Anwendung an vaskularisiertem Gewebe
(Ovarien, Eileiter, Myome und andere Strukturen): Das Gewebe muss vor
der Morcellation devaskularisiert und seziert werden.

« Laparoskopische Power-Morcellatoren sind bei gynékologischen Verfahren
kontraindiziert, bei denen das zu morcellierende Gewebe bekannt ist oder
der Verdacht besteht, dass es bosartig ist.

Warnhinweise:

o Die laparoskopische Power-Morcellation kann zur Dissemination von
gutartigem oder bésartigem Gewebe fithren. Gebarmuttergewebe kann
nicht vermuteten Krebs enthalten. Die Verwendung von laparoskopischen
Power-Morcellatoren wéhrend der Myomchirurgie kann zu einer
Ausbreitung des Krebses fiihren und das Langzeitiiberleben der Patienten
verringern. Diese Informationen sollten den Patienten mitgeteilt werden,
wenn sie eine Operation mit Verwendung dieser Geréte in Betracht ziehen.
LiNA Xcise™ wird in sterilem Zustand geliefert. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Das Gerdt nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere
beschédigt ist. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Nur zur einmaligen Verwendung. Der LiNA Xcise™ darf nicht erneut
verwendet werden, nicht wieder aufbereitet werden, nicht erneut
sterilisiert werden. Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen
des Produkts beeintréachtigen. Die Wiederverwendung von Produkten
zum Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhéhen. Das Reinigen des Instruments kann zur méglich Fehlfunktion
des Geréts und/oder fehlerhaften pathologischen Probenahmen aufgrund
von Restgewebe im LiNA Xcise™ fiihren, was gro3e Gaslecks durch den
Morcellator verursacht.

Um Verletzungen der umliegenden Eingeweide zu vermeiden, lassen Sie
beim Umgang mit dem LiNA Xcise™ Vorsicht walten. Platzieren Sie die
Schneidspitze nicht in der Ndhe oder im Kontakt mit Gewebe, das nicht
zum Morcellieren vorgesehen ist.

Beim Einfiihren des Obturators durch den perkutanen Zugang besteht die
Gefahr der Verletzung von BlutgeféBen, Darmschlingen oder der Blase.
Achten Sie darauf, dass die Schneidspitze des LiNA Xcise™ nicht mit
anderen Instrumenten in Kontakt kommt, wie z. B. Greifzangen, die das
Gewebe wahrend der Morcellation des Zielgewebes festhalten sollen. Dies
kann zum Abstumpfen/Absplittern der Messer fiihren.

LiNA Xcise™ darf NICHT eingeschaltet werden, wenn die Schneidspitze
nicht sichtbar dargestellt werden kann.

Versuchen Sie nicht, das Schneidrohr zu scharfen oder zu veréndern.
Ein verandertes oder verbogenes Schneidrohr kann zu Schiden an Patient,
Chirurg oder Geréten fiihren.

Wenden Sie bei der Verwendung der LiNA Xcise™ keine GbermaBige Kraft
auf. Dies konnte das Produkt beschadigen.

Das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemaB den in der Klinik
geltenden bzw. gesetzlichen Vorschriften entsorgen. Auf scharfe Kanten
achtgeben.

VorsichtsmaBnahmen:

e Zur weiteren Verdeutlichung: Der LINA Xcise™ sollte nicht ohne
entsprechende Patientenauswahl und praoperative Diagnostik eingesetzt
werden.

Beachten Sie, dass bestimmte Krebsarten bei einer solchen praoperativen
Diagnostik maglicherweise nicht erkannt werden kénnen, was zu einer
Ausbreitung des Krebses fiihren kann und damit méglicherweise das
Langzeitiiberleben des Patienten verringert. Die Fachkraft, die das
Verfahren durchfiihrt, ist dafir verantwortlich, die schriftliche Einwilligung
des Patienten zu diesen Informationen einzuholen.

Am 30. Dezember 2020 empfahl die US-amerikanische FDA den Herstellern
von laparoskopischen Power-Morcellatoren, die folgende Gegenanzeige in
ihre IFU aufzunehmen:

Laparoskopische Power-Morcellatoren sind kontraindiziert fur die
Entfernung von Uterusgewebe mit Verdacht auf Myome bei Patienten, die:

- post-menopausal oder Gber 50 Jahre alt

oder
- Kandidaten fiir eine En-Bloc-Gewebeentfernung durch die Vagina
oder uber eine Mini-Laparotomie-Inzision.

Die Verwendung des LiNA Xcise™ erfordert eine entsprechende Ausbildung
und Erfahrung bei der Durchfithrung laparoskopischer Myomektomien
und Hysterektomien.
Seien Sie beim Einsetzen oder Herausnehmen des Gerédts vorsichtig.
Stellen Sie sicher, dass die Schneidklinge zuriickgezogen ist, indem Sie den
Trokar wahrend des Einsetzens und Entfernens und immer dann, wenn die
Schneidklinge nicht aktiv verwendet wird, in die Position ,Safety Guard”
(Schutzvorrichtung) bringen. Das Einsetzen und Entfernen des LiNA Xcise™
sollte immer unter direkter Sichtkontrolle erfolgen. Halten Sie die
rotierende Klinge wahrend des gesamten Morcellationsverfahrens sichtbar.
Wenn nicht alle anwendbaren Anweisungen genau befolgt werden, kann
dies zu schweren Verletzungen des Patienten, Arztes oder anwesender
Personen fiihren und sich nachteilig auf das Ergebnis des Eingriffs
auswirken.
Die Verwendung des LiNA Xcise™ birgt kein nennenswertes Risiko
gegenseitiger oder elektromagnetischer Stérungen. Die HF-Emissionen
des LiNA Xcise™ sind sehr niedrig und verursachen wahrscheinlich keine
Interferenzin elektronischen Ausriistungen in der Nahe. Wenn eine Stérung
vermutet wird, entfernen Sie die stérenden Gerate oder vergréBern Sie den
Abstand zwischen den Geraten.
Wenden Sie keine uberméBige axiale Kraft an, wéihrend Sie die
Trokarposition von der Safety Guard (Sicherheitsvorrichtung) auf Cut 1
(Schnitt 1) und/oder Cut 2 (Schnitt 2) umschalten, und denken Sie daran,
den Buigel vor dem Umschalten des Modus zu halten, da sich der Trokar bei
Nichtbeachtung vom Rest des Geréts |6sen kann.

Gebrauchsanweisung:
Der Chirurg sollte die Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen, bevor er dieses
Gerét verwendet.

1. Die Verpackung vor der Verwendung des Produkts sorgfiltig auf
jedwede Beschéadigungen untersuchen. Das Gerdt nicht verwenden,
wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Nehmen Sie vor der Entnahme
des Gerats aus dem Tray die Halterung ab.

2. Bevor Sie die Trokar-Funktion des LINA Xcise™ verwenden, setzen Sie
den Obturator vollstandig in das Gerdt ein. Achten Sie darauf, dass
der Trokar in der Position ,Safety Guard” (Schutzvorrichtung) platziert
ist. Falls nicht, bringen Sie den Trokar in die Position ,Safety Guard”
(Schutzvorrichtung), indem Sie den Biigel festhalten und dann
gleichzeitig den Trokar drehen (siehe Abbildung in Bild 2).

3. Der LiNA Xcise™ mit Obturator sollte mit dem Standardvorgehen fiir die
laparoskopische Trokarplatzierung in das Abdomen eingefiihrt werden.
Es wird empfohlen, den LiNA Xcise™ mit Obturator unter direkter
Visualisierung durch eine 12-14 mm lange Inzision einzufihren.

4. Um Gewebe zu entfernen, verwenden Sie eine 10-12 mm breite Zange
oder ein &hnliches Instrument, das durch das Lumen des LiNA Xcise™ und
in das Abdomen eingefiihrt wird. Um Verletzungen der Bauchdecke zu
vermeiden, sollte das zu morzellierende Gewebe vollstandig freigelegt
werden, bevor versucht wird, es durch den Morcellator zu extrahieren.

5. Es wird empfohlen, ein zweites Paar Greifzangen zu verwenden, um das
Gewebe an Ort und Stelle zu halten und die Gewebebewegung wahrend
der Morcellation zu reduzieren.

6.  Bringen Sie den Trokar in die gewtinschte Position, indem Sie den Trokar

in die Schneidposition drehen: ,Cut 1” (Schnitt 1) fur die Schalfunktion

oder ,Cut 2” (Schnitt 2) fur die Entkernungsfunktion. Halten Sie vor
dem Wechsel der gewiinschten Position den Biigel fest und drehen Sie
gleichzeitig den Trokar.

Stellen Sie den Kernschutz ein, falls erforderlich.

8. Um die Schneidklinge zu aktivieren und mit der Morcellation zu
beginnen, driicken Sie die Aktivierungstaste am Handstiick, wahrend
Sie Gewebestiicke durch das Schneidrohr ziehen.

9. Lassen Sie die Aktivierungstaste los, sobald der Gewebestreifen aus dem
LiNA Xcise™ herausgezogen wurde.

10. Zur Verwendung mit einem 5-mm-Instrument: Montieren Sie das
Reduzierstiick mit einer Druck- und Drehbewegung auf der Riickseite
des Morcellators.

11. Den LiNA Xcise™ nach dem Eingriff aus der Bauchhdhle ziehen.
Zur ordnungsgemaBen Entsorgung drehen Sie den Trokar in die Position
JSafety Guard” (Schutzvorrichtung), entfernen das Reduzierstiick
und setzen den Obturator ein. Der Morcellator kann nun sicher in
Ubereinstimmung mit den Rechtsvorschriften und Entsorgungsplinen
entsorgt werden.

Berichterstattung:

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

~N
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LiN LiNA Xcise™

f Laparoscopic Morcellator
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Beoogd gebruik:

De LiNA Xcise™ laparoscopische morcellator is bedoeld voor gebruik in de
gynaecologie door opgeleide professionals in ziekenhuis- en chirurgische
omgevingen.

Indicaties voor gebruik:

Bedoeld voor het snijden, delen en verwijderen van weefsel bij
laparoscopische gynaecologische procedures, zoals hysterectomie en
myomectomie.

Patiéntpopulatie:

Vrouwelijke patiénten bij wie laparoscopische gynaecologische
procedures uitgevoerd moeten worden, zoals hysterectomie en
myomectomie.

Productomschrijving:

De LINA Xcise™ is een draadloze, eenmalig te gebruiken, volledig
wegwerpbare morcellator die bedoeld is voor weefselmorcellatie tijdens
laparoscopische gynaecologische procedures. De LiNA Xcise™ bevat een
roterende snijbuis met geintegreerde trocartfunctie die ook helpt om het
scherpe uiteinde van de snijbuis te beschermen. De delen weefsel moeten
met een grijptang via het lumen van de snijbuis worden verwijderd.
De LiNA Xcise™-snijfunctie wordt bediend met de activeringstoets op het
handstuk.

Levensduur van stroombron: stroombron is ontworpen voor gebruik bij
één procedure.

Contra-indicaties:

o Contra-indicaties voor gebruik op gevasculariseerd weefsel
(eierstokken, eileiders, myomen en andere structuren): weefsel moet
voor morcellatie worden gedevasculariseerd en gescheiden.

« Laparoscopische elektrische morcellators zijn gecontra-indiceerd bij
gynaecologische procedures als bekend is of vermoed wordt dat het te
morcelleren weefsel kwaadaardig is.

Waarschuwingen:

e Het gebruik van laparoscopische elektrische morcellators kan
leiden tot verspreiding van goedaardig of kwaadaardig weefsel.
Baarmoederweefsel kan onvermoede kanker bevatten. Het gebruik van
laparoscopische elektrische morcellators tijdens fibroomprocedures
kan kanker verspreiden en de overlevingskans van patiénten op
lange termijn verminderen. Deze informatie moet met patiénten
worden gedeeld wanneer zij een procedure met deze hulpmiddelen
overwegen.

De LiNA Xcise™ wordt steriel geleverd. Controleer de verpakking
zorgvuldig op schade voorafgaand aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel
niet als de steriele barriére beschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet
nadat de vervaldatum is verstreken.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. De LiNA Xcise™ mag niet opnieuw
worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. Door het hulpmiddel te
herverwerken, kunnen de functies van het hulpmiddel defect raken.
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 als gevolg van
een aanzienlijke gaslekkage in de morcellator die wordt veroorzaakt
door achtergebleven weefsel in de LiINA Xcise™.

Om letsel aan omliggende ingewanden te voorkomen, moet u bij het
manipuleren van de LiNA Xcise™ voorzichtig te werk gaan. Plaats de
snijpunt niet in de buurt van of in contact met weefsel dat niet bedoeld
is om te worden gemorcelleerd.

Bij het inbrengen van de obturator via de percutane opening bestaat
het risico op letsel aan bloedvaten, darmlussen of de blaas.

Let op dat de snijpunt van de LiNA Xcise™ niet in contact komt met
andere instrumenten, bijvoorbeeld een grijptang die het weefsel op zijn
plaats houdt tijdens het morcelleren van het doelweefsel. Dit kan ervoor
zorgen dat het mes bot wordt of breekt.

Schakel de LiINA Xcise™ NIET in als u de snijpunt niet zichtbaar kunt
maken.

Probeer de snijbuis niet scherper te maken of aan te passen.
Een gewijzigde of vervormde snijbuis kan leiden tot schade aan de
patiént, de chirurg of de apparatuur.

Oefen geen overmatige kracht uit terwijl u de LiNA Xcise™ gebruikt.
Dit kan het product beschadigen.

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

Voorzorgsmaatregelen:

« NB: de LiNA Xcise™ mag niet worden gebruikt zonder de juiste selectie
van de patiént en preoperatieve diagnostiek.
Let op dat bepaalde soorten kanker mogelijk niet detecteerbaar zijn
in dergelijke preoperatieve diagnostiek, wat mogelijk leidt tot het
uitzaaien van kanker en daardoor de overlevingskans van de patiént
op lange termijn kan verminderen. De opgeleide professional die de
procedure uitvoert, is verantwoordelijk voor het verkrijgen van de
schriftelijke geinformeerde toestemming van de patiént over deze
informatie.
Op 30 december 2020 heeft de Amerikaanse FDA fabrikanten van
laparoscopische elektrische morcellators aanbevolen om de volgende
contra-indicatie in hun gebruiksinstructies op te nemen:

Laparoscopische elektrische morcellators zijn gecontra-indiceerd voor
het verwijderen van baarmoederweefsel dat vermoede myomen bevat
bij de volgende patiéntgroepen:

- postmenopauzaal of ouder dan 50 jaar,

of
- kandidaten voor en bloc weefselverwijdering via de vagina of via
een mini-laparotomie-incisie.

Het gebruik van de LINA Xcise™ vereist adequate training alsmede
ervaring met het uitvoeren van laparoscopische myomectomieén en
hysterectomieén.
Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van het hulpmiddel.
Zorg ervoor dat het lemmet wordt ingetrokken door de trocart in
de positie “Safety Guard” (Veilig) te zetten tijdens het inbrengen
en verwijderen en wanneer het lemmet niet actief wordt gebruikt.
Het inbrengen en verwijderen van de LiNA Xcise™ moet altijd met
directe zichtbaarheid worden uitgevoerd. Houd het draaiende lemmet
zichtbaar tijdens de gehele duur van de morcellatieprocedure.
Het niet 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.
Het gebruik van LINA Xcise™ brengt geen aanzienlijk risico op
wederzijdse of elektromagnetische interferentie met zich mee.
LiINA Xcise™ RF-emissies zijn zeer laag en zullen waarschijnlijk geen
storing veroorzaken in nabijgelegen elektronische apparatuur. Als het
vermoeden bestaat dat er sprake is van storing, verplaats dan de
storende apparatuur of vergroot de afstand tussen de apparaten.
Gebruik geen overmatige axiale kracht bij het wijzigen van de positie
Safety Guard (Veilig) naar Cut 1 (Snijden 1) en/of Cut 2 (Snijden 2).
Zorg er ook voor dat u de beugel vasthoudt voordat u van modus
wisselt, want als u dat niet doet kan de trocart loskomen van het
hulpmiddel.

Gebruiksaanwijzingen:
De chirurg moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen voordat hij dit
hulpmiddel gebruikt.

1. Controleer de verpakking zorgvuldig op schade voorafgaand aan
gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele barriére is
beschadigd. Voordat u het hulpmiddel uit de tray haalt, moet u de
houder verwijderen.

2. Voordat u de trocartfunctie van de LiNA Xcise™ gebruikt, plaatst u de
obturator volledig in het hulpmiddel. Zorg ervoor dat de trocart in de
positie “Safety Guard” (Veilig) staat. Zo niet, plaats dan de trocart in
de positie “Safety Guard” (Veilig) door de beugel vast te houden en
dan tegelijkertijd de trocart te draaien (zie illustratie in afbeelding 2).

3. De LiNA Xcise™ met obturator moet in de buik worden geplaatst
met behulp van de standaardtechniek voor het plaatsen van een
laparoscopische trocart. Het wordt aanbevolen om de LiNA Xcise™
met obturator in te brengen via een direct zichtbare 12-14 mm incisie.

4.  Om weefsel te verwijderen, gebruikt u een tang van 10-12 mm of
een soortgelijk instrument dat door het lumen van de LiNA Xcise™ in
de buik wordt ingebracht. Om letsel aan de buikwand te voorkomen,
moet het te morcelleren weefsel volledig worden blootgelegd
alvorens te proberen het door de morcellator te verwijderen.

5. Hetwordtaanbevolen om een tweede grijptang te gebruiken om het
weefsel op zijn plaats te houden en beweging van het weefsel tijdens
de morcellatie te verminderen.

6. Plaats de trocart in de gewenste positie door de trocart in de

snijpositie te draaien: “Cut 1" (Snijden 1) voor de trekfunctie en

“Cut 2" (Snijden 2) voor de deelfunctie. Om naar de gewenste positie

te wijzigen, houdt u de beugel vast en draait u gelijktijdig de trocart.

Pas de deelfunctie aan als dat nodig is.

8. Om het snijmes te activeren en te beginnen met morcelleren, drukt
u op de activeringsknop op het handstuk terwijl u stukjes weefsel
door de snijbuis trekt.

9. Laat de activeringsknop los zodra het stuk weefsel uit de LINA Xcise™
is verwijderd.

10. Voor gebruik met een 5 mm instrument: Monteer de verkleiningskap
aan de achterzijde van de morcellator met een druk- en
draaibeweging.

11. Verwijder na de procedure de LINA Xcise™ uit de buikholte.
Draai voor juiste verwijdering de trocart in de positie “Safety Guard”
(Veilig), verwijder de verkleiningskap en breng de obturator in.
De morcellator kan nu veilig worden afgevoerd overeenkomstig de
plaatselijke wetgeving en recyclingprocedures.

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.

~N
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LiN LiNA Xcise™

f Laparoscopic Morcellator
Ref: MOR-1515-1-I, MOR-1515-6-

Utilisation prévue :

Le morcellateur de ccelioscopie LiNA Xcise™ est destiné a une utilisation
gynécologique par des professionnels formés dans des environnements
hospitaliers et chirurgicaux.

Indications d" ion :

Indiqué pour la découpe, le carottage et l'extraction de tissus
lors d'interventions gynécologiques par ccelioscopie telles que
I'hystérectomie et la myomectomie.

Population de patients :
Femmes nécessitant des interventions gynécologiques par coelioscopie
telles que I'hystérectomie et la myomectomie.

Description du produit :

Le LiNA Xcise™ est un morcellateur sansfil, a usage unique et entiérement
jetable, destiné au morcellement des tissus lors d'interventions
gynécologiques par ccelioscopie. Le LINA Xcise™ contient un tube de
découpe rotatif avec fonction trocart intégrée qui permet également
de protéger l'extrémité tranchante du tube de découpe. Une pince ou
une pince tenaculum doit étre utilisée pour extraire les lambeaux de
tissu par la lumiére du tube de découpe. La fonction de découpe du
LiNA Xcise™ est controlée par le bouton d’activation de la piece a main.

Durée de vie de la source d'énergie : source dénergie congue pour la
durée d’une seule intervention.

Contre-indications :

o Contre-indiqué pour une utilisation sur un tissu vascularisé
(ovaires, trompes de Fallope, myomes et autres structures) : le tissu
doit étre dévascularisé et disséqué avant le morcellement.

« Lutilisation de morcellateurs de coelioscopie électriques est contre-
indiquée pour les interventions gynécologiques sur des tissus
présentant ou susceptibles de présenter une malignité.

Avertissements :

« Le morcellement électrique par ccelioscopie peut conduire a la
dissémination de tissus bénins ou malins. Le tissu utérin peut contenir
un cancer non suspecté. L'utilisation de morcellateurs de ccelioscopie
électriques pendant une intervention sur des fibromes peut
propager le cancer et réduire la survie a long terme de la patiente.
Cette information doit étre communiquée aux patientes lorsqu’'une
opération impliquant ces dispositifs est envisagée.

Le LiNA Xcise™ est fourni stérile. Inspecter soigneusement I'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages avant emploi. Ne pas tenter
d'utiliser le dispositif si la barriére stérile est endommagée. Ne pas
utiliser au-dela de la date d'expiration.

Pour un usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser
le LINA Xcise™. Tout reconditionnement peut compromettre les
fonctions du dispositif. La réutilisation du dispositif a usage unique
peut également augmenter le risque de contamination croisée.
Les tentatives de nettoyage du dispositif entrainent un risque de
dysfonctionnement du dispositif et/ou de prélévement d'échantillon
pathologique erroné dii au tissu résiduel dans le LiNA Xcise™
occasionnant une fuite significative de gaz dans le morcellateur.

Afin d'éviter d'endommager les viscéres alentour, manipuler le
LiNA Xcise™ avec prudence. Ne pas placer I'extrémité de découpe a
proximité du tissu non destiné au morcellement ou en contact avec
celui-ci.

Linsertion de l'obturateur par I'accés percutané présente un risque de
|ésions aux vaisseaux sanguins, aux boucles intestinales ou a la vessie.
Veiller & ce que l'extrémité de découpe du LINA Xcise™ n'entre
PAS en contact avec d'autres instruments, par exemple une pince
de préhension visant a maintenir le tissu en place pendant le
morcellement du tissu cible. Cela peut émousser ou écailler la lame.
Ne pas activer le dispositif LINA Xcise™ s'il est impossible de visualiser
I'extrémité de découpe.

Ne pas tenter daiguiser ou de modifier le tube de découpe.
La modification ou la déformation du tube de découpe peut entrainer
des blessures au patient et au chirurgien, ou endommager le dispositif.
Ne pas exercer de force excessive en utilisant le LiINA Xcise™.
Cela pourrait endommager le produit.

Apreés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément aux
politiques hospitaliéres, administratives et/ou locales. Faire attention
aux arétes tranchantes.

Précautions :

« Plus précisément, le LINA Xcise™ ne doit pas étre utilisé sans une
sélection des patientes et un diagnostic pré-opératoire minutieux.
Remarque: certains types de cancers peuvent ne pas étre détectés lors
de ces diagnostics pré-opératoires. Il y a donc risque de propagation
du cancer et de réduction de la survie a long terme de la patiente.
Le professionnel qualifié pratiquant l'intervention est tenu d'obtenir le
consentement écrit et éclairé de la patiente sur ce point.

Le 30 décembre 2020, la FDA américaine a recommandé aux
fabricants de morcellateurs de ccelioscopie électriques d'inclure la
contre-indication suivante dans leurs modes d'emploi :

Les morcellateurs de coelioscopie électriques sont contre-indiqués
pour le prélévement de tissus utérins présentant des fibromes
suspects chez les patientes :

- post-ménopausées ou agées de plus de 50 ans ;

ou
- candidates a une ablation totale des tissus via le vagin ou une
incision de mini-laparotomie.

Lutilisation du LINA Xcise™ exige une formation et une expérience
adéquates en matiére de myomectomie et d’hystérectomie par
ceelioscopie.
Prendre garde lors de l'insertion ou du retrait du dispositif. Veiller a
ce que la lame de découpe soit rétractée en mettant le trocart en
position « Safety Guard » (Sécurité) pendant l'insertion et le retrait, et
lorsque la lame de découpe n'est pas utilisée. Linsertion et le retrait du
LiNA Xcise™ doivent toujours étre réalisés sous contrdle visuel direct.
Veiller a ce que la lame rotative soit visible pendant toute la procédure
de morcellement.
e Le non-respect de l'ensemble des instructions applicables peut
entrainer des blessures significatives pour la patiente, le médecin ou
son équipe, et peut avoir des conséquences négatives sur le résultat
des procédures pratiquées.
Lutilisation de LiINA Xcise™ ne présente aucun risque significatif
d'interférences réciproques ou électromagnétiques. Les émissions
RF du LiNA Xcise™ sont trés faibles et non susceptibles de provoquer
des interférences avec les équipements électroniques situés a
proximité. Si I'on soupgonne des interférences, déplacer I'équipement
perturbateur ou éloigner les appareils.
Ne pas exercer de force axiale excessive en changeant la position
du trocart de Safety Guard (Sécurité) a Cut 1 (Section 1) et/ou Cut 2
(Section 2), et penser a appuyer sur la gachette avant de changer de
mode, sans quoi le trocart risque de se détacher du reste du dispositif.
Mode d’emploi
Le chirurgien doit lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser
ce dispositif.

1. Inspecter soigneusement l'emballage afin de détecter d'éventuels
dommages avant emploi. Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la
barriére stérile est endommagée. Oter le dispositif de retenue avant
de retirer le dispositif du plateau.

2. Avant d'utiliser la fonction trocart du LiNA Xcise™, insérer
complétement l'obturateur dans le dispositif. Veiller a ce que
le trocart soit en position « Safety Guard » (Sécurité). Dans le cas
contraire, placer le trocart en position « Safety Guard » (Sécurité), en
appuyant sur la gachette tout en tournant le trocart (voir illustration
surla photo 2).

3. Le LiNA Xcise™ avec obturateur doit étre placé dans I'abdomen
a l'aide de la technique standard de placement de trocart de
ceelioscopie. Il est recommandé dinsérer le LiINA Xcise™ avec
obturateur via une incision de 12 a 14 mm sous visualisation directe.

4. Afin de retirer le tissu, utiliser une pince de 10-12 mm ou un
instrument similaire inséré dans la lumiére du LiNA Xcise™ et dans
I'abdomen. Pour prévenir les Iésions de la paroi abdominale, le tissu
a morceler doit étre complétement exposé avant toute tentative
d'extraction par le biais du morcellateur.

5. Il est conseillé d'utiliser une deuxiéme pince pour tenir le tissu en
place et réduire le mouvement du tissu pendant le morcellement.

6. Placer le trocart dans la position requise en le tournant : en position
« Cut 1 » (Section 1) pour la fonction de pelage ou en position
«Cut 2 » (Section 2) pour le carottage. Avant de changer la position
requise, appuyer sur la gachette tout en tournant le trocart.

7. Ajuster la protection d'embout si nécessaire.

8. Pour activer la lame de découpe et commencer le morcellement,
appuyer sur le bouton d‘activation de la piéce a main tout en
extrayant les morceaux de tissu via le tube de découpe.

9. Relacher le bouton d’activation dés que le lambeau de tissu est
extrait du LiNA Xcise™.

10. Pour une utilisation avec un instrument de 5 mm : fixer 'embout
réducteur a I'arriere du morcellateur en appuyant et en tournant.

11. Apreés l'intervention, retirer le LINA Xcise™ de la cavité abdominale.
Pour une mise au rebut adéquate, mettre le trocart en position
« Safety Guard », enlever 'embout réducteur et insérer l'obturateur.
Le morcellateur peut ensuite étre éliminé en toute sécurité,
conformément aux réglementations locales et aux programmes de
recyclage en vigueur.

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 2015.

Classe IP : IPX0.
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LiN LiNA Xcise™
f Morcellatore laparoscopico
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Uso previsto:

Il morcellatore laparoscopico LiINA Xcise™ & destinato all'uso
ginecologico da parte di professionisti esperti in ambienti ospedalieri
e chirurgici.

Istruzioni per l'uso:

Indicato per il taglio, il carotaggio e l'estrazione di tessuto in interventi
chirurgici di laparoscopia ginecologica, comprese procedure quali
isterectomia e miomectomia.

Popolazione di pazienti:
Donne che necessitano di procedure ginecologiche laparoscopiche
come l'isterectomia e la miomectomia.

Descrizione del prodotto:

LiNA Xcise™ & un morcellatore senza fili, completamente monouso,
destinato alla morcellazione dei tessuti durante le procedure
ginecologiche laparoscopiche. LINA Xcise™ contiene un tubo di taglio
rotante con funzione trocar integrata che protegge inoltre I'estremita
affilata del tubo. Per estrarre le strisce di tessuto attraverso il lume
del tubo di taglio & necessario utilizzare una pinza o un tenacolo.
La funzione di taglio di LINA Xcise™ & controllata dal pulsante di
attivazione sul manipolo.

Durata di vita della fonte di energia: fonte di energia progettata per
durare per una sola procedura.

Controindicazioni:

« Controindicazioni all'uso su tessuti vascolarizzati (ovaie, tube
di Falloppio, miomi e altre strutture): il tessuto deve essere
devascolarizzato e sezionato prima della morcellazione.

« | morcellatori a motore per laparoscopia sono controindicati negli
interventi di chirurgia ginecologica in cui si & certi o si sospetta che il
tessuto da morcellare contenga tumori maligni.

Avvertenze:

« La morcellazione laparoscopica a motore puo provocare la diffusione
di tessuto benigno o maligno. Il tessuto uterino potrebbe contenere
particelle tumorali inaspettate. L'uso di morcellatori laparoscopici a
motore durante interventi chirurgici sui fibromi potrebbe diffondere
le cellule tumorali e diminuire la sopravvivenza a lungo termine delle
pazienti. Tale informazione deve essere condivisa con le pazienti
quando viene ipotizzato un intervento chirurgico da eseguire con
questi dispositivi.

LiNA Xcise™ e fornito sterile. Prima dell'uso, ispezionare attentamente
la confezione per individuare eventuali danni. Non tentare di utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile risulta danneggiata. Non utilizzare
oltre la data di scadenza.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare
il dispositivo LINA Xcise™. Qualsiasi trattamento pud impedire il
funzionamento di questo dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi
monouso potrebbe aumentare il rischio di contaminazione crociata.
| tentativi di pulitura del dispositivo possono causare problemi di
funzionamento dello stesso e/o errori durante il prelievo di campioni
patologici a causa della presenza di tessuti residui in LINA Xcise™, che
possono causare importanti fughe di gas dal morcellatore.

Al fine di evitare lesioni agli organi circostanti, prestare attenzione
nell'utilizzo di LiINA Xcise™. Non posizionare la punta di taglio in
prossimita o a contatto con tessuti che non devono essere sottoposti
a morcellazione.

Linserimento  dell'otturatore attraverso l'accesso percutaneo
comporta il rischio di lesioni ai vasi sanguigni, alle anse intestinali o
alla vescica.

La punta di taglio di LINA Xcise™ non deve entrare in contatto con
altri strumenti, ad esempio pinze da presa utilizzate per mantenere
il tessuto in posizione durante la morcellazione del tessuto bersaglio.
La lama potrebbe venire opacizzata o scheggiata.

Non attivare il dispositivo LINA Xcise™ se non & possibile visualizzare
la punta di taglio.

Non tentare di affilare o modificare il tubo di taglio. Un tubo di taglio
modificato o distorto pud causare danni alla paziente, al chirurgo o
all'attrezzatura.

Non esercitare una forza eccessiva quando si utilizza LINA Xcise™.
Cio potrebbe danneggiare il prodotto.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e Iimballaggio in conformita alle
disposizioni ospedaliere e amministrative e/o alle normative locali
vigenti. Fare attenzione ai bordi taglienti.

Precauzioni:

« Nota bene: il dispositivo LINA Xcise™ deve essere utilizzato previa
adeguata selezione della paziente e diagnostica pre-operatoria.
Alcuni tipi di tumore potrebbero non essere rilevabili mediante le
procedure diagnostiche pre-operatorie; cid potrebbe comportare
la diffusione del tumore e, di conseguenza, ridurre la sopravvivenza
a lungo termine della paziente. E responsabilita del personale
professionale addestrato che esegue l'intervento chirurgico ottenere
dalle pazienti il consenso scritto informato relativo a tale informazione.
1130 dicembre 2020 la FDA statunitense ha raccomandato ai produttori
di morcellatori a motore laparoscopici di includere la seguente
controindicazione nelle proprie Istruzioni per I'uso:

I morcellatori a motore laparoscopici sono controindicati per la
rimozione di tessuto uterino contenente fibromi sospetti nelle
pazienti:

- in post-menopausa o con piu di 50 anni di eta

oppure
- candidate per la rimozione di tessuti in blocco per via
transvaginale o mediante mini-laparotomia.

L'uso di LINA Xcise™ richiede formazione ed esperienza adeguata
nell'esecuzione di miomectomie e isterectomie laparoscopiche.
Prestare attenzione durante linserimento o lestrazione del
dispositivo. Assicurarsi che la lama di taglio venga retratta portando il
trocar nella posizione “Safety Guard” (Protezione di sicurezza) durante
l'inserimento e la rimozione e ogni volta che la lama di taglio non &
in uso. Linserimento e la rimozione del dispositivo LINA Xcise™ deve
essere sempre effettuata sotto controllo visivo diretto. Mantenere
visibile la lama rotante durante l'intera procedura di morcellazione.
La mancata osservanza di tutte le istruzioni applicabili potrebbe
provocare lesioni gravi a pazienti, medici o assistenti nonché eventuali
effetti avversi sull'esito delle procedure eseguite.
L'uso di LiINA Xcise™ non comporta alcun rischio significativo di
interferenze reciproche o elettromagnetiche. Le emissioni RF di
LiNA Xcise™ sono molto basse e non causano alcuna interferenza alle
apparecchiature elettroniche vicine. Se si sospetta un'interferenza,
allontanare le apparecchiature che interferiscono o aumentare la
distanza tra i dispositivi.
Non applicare una forza assiale eccessiva mentre si cambia la
posizione del trocar da Safety Guard (Protezione di sicurezza) a Cut 1
(Taglio 1) e/o a Cut 2 (Taglio 2) e tenere la staffa durante il cambio di
modalit; la mancata osservanza di queste precauzioni pud provocare
il distacco del trocar dal resto del dispositivo.

Istruzioni per l'uso:
Il chirurgo & tenuto a leggere attentamente le Istruzioni per 'uso prima
di utilizzare questo dispositivo.

1. Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione per
individuare eventuali danni. Non tentare di utilizzare il dispositivo
se la barriera sterile risulta danneggiata. Prima di estrarre il
dispositivo dal vassoio, rimuovere il fermo.

2. Prima di utilizzare la funzione trocar di LiNA Xcise™, inserire
completamente I'otturatore nel dispositivo. Assicurarsi che il trocar
sia in posizione “Safety Guard” (Protezione di sicurezza). In caso
contrario, posizionare il trocar nella posizione “Safety Guard”
(Protezione di sicurezza) tenendo la staffa e ruotando
contemporaneamente il trocar (vedere l'illustrazione nella figura 2).

3. Il dispositivo LINA Xcise™ con otturatore deve essere inserito
nell'addome utilizzando la tecnica standard per il posizionamento
del trocar laparoscopico. Si consiglia di inserire LINA Xcise™ con
otturatore attraverso un‘incisione di 12-14 mm sotto visualizzazione
diretta.

4. Per rimuovere tessuti, utilizzare una pinza da 10-12 mm o uno
strumento simile inserito nel lume di LiINA Xcise™ e nell'addome.
Per evitare lesioni alla parete addominale, il tessuto da sottoporre
a morcellazione deve essere totalmente esposto prima di tentare
I'estrazione con il morcellatore.

5. Siconsiglia di utilizzare un secondo paio di pinze da presa per tenere
fermo il tessuto e ridurne il movimento durante la morcellazione.

6. Portare il trocar nella posizione richiesta ruotandolo in posizione

“Cut 1” (Taglio 1) per lo sbucciamento o “Cut 2" (Taglio 2) per

il carotaggio. Per cambiare la posizione, tenere la staffa e

contemporaneamente ruotare il trocar.

Regolare la protezione “coreguard” se necessario.

8. Per attivare la lama di taglio e iniziare la morcellazione, premere il
pulsante di attivazione sul dispositivo manuale mentre i frammenti
di tessuto vengono aspirati nel tubo di taglio.

9. Rilasciare il pulsante di attivazione non appena la striscia di tessuto
viene estratta da LiNA Xcise™.

10. Per l'uso con uno strumento da 5 mm: montare il cappuccio
riduttore sul retro del morcellatore premendo e ruotando.

11. Dopo l'intervento, rimuovere LiNA Xcise™ dalla cavita addominale.
Per il corretto smaltimento, ruotare il trocar nella posizione
“Safety Guard” (Protezione di sicurezza), rimuovere il cappuccio
riduttore e inserire |'otturatore. Il morcellatore pud ora essere
smaltito in sicurezza secondo i piani di riciclaggio e le ordinanze
governative locali.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a LINA Medical ApS e alle autorita competenti del
Paese in cui l'utente /0 il paziente risiede.

N

Paese di origine: Polonia.
Marcatura CE del 2015.
Classe IP: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

. Morcelador laparoscoépico
Ref: MOR-1515-1-I, MOR-1515-6-

Uso previsto:

El morcelador laparoscopico LINA Xcise™ esta destinado al uso
ginecolégico por parte de profesionales capacitados en entornos
hospitalarios y quirdrgicos.

Indicaciones de uso:

Indicado para cortar, perforar y extraer tejido en procedimientos
ginecolégicos  laparoscopicos  tales como histerectomias y
miomectomias.

Poblacién de pacientes:
Mujeres que requieren procedimientos ginecoldgicos laparoscépicos
tales como histerectomias y miomectomias.

Descripcién del producto:

El LINA Xcise™ es un morcelador inalambrico, de un solo uso y
totalmente desechable, destinado a la morcelacion de tejidos durante
procedimientos ginecolégicos laparoscépicos. El LINA Xcise™ contiene
un tubo de corte giratorio con funcién de trocar incorporada que
también sirve para proteger el extremo afilado del tubo de corte. Se debe
utilizar una pinza de agarre o una pinza de tenaculo para sacar las franjas
de tejido a través del lumen del tubo de corte. La funcién de corte del
LiNA Xcise™ se controla mediante el botdn de activacion de la pieza
de mano.

Vida util de la fuente de energia: fuente de energia disefiada para durar
un solo procedimiento.

Contraindicaciones:

« Contraindicaciones de uso en tejido vascularizado (ovarios, trompas de
Falopio, miomas y otras estructuras): el tejido debe ser desvascularizado
y diseccionado antes de la morcelacién.

« Los morceladores de potencia laparoscépica estan contraindicados en
aquellas cirugias ginecoldgicas en las que se sabe o se sospecha que el
tejido que se va a morcelar contiene malignidad.

Advertencias:

« La morcelacion de potencia laparoscépica puede conducir a la
diseminacion de tejido benigno o maligno. El tejido uterino puede
contener un cancer insospechado. El uso de morceladores de potencia
laparoscépica durante la cirugia de fibromas puede propagar el cancer
y disminuir la supervivencia a largo plazo de los pacientes. Se debe
compartir esta informacion con los pacientes cuando se considere la
posibilidad de realizar una cirugia con el uso de estos dispositivos.

El LiNA Xcise™ se proporciona estéril. Inspeccione detenidamente el
embalaje para detectar cualquier dano antes de su uso. No intente
utilizar el dispositivo si la barrera estéril esta dafiada. No lo use una vez
pasada la fecha de caducidad.

Para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo
LiINA Xcise™. Cualquier procesamiento adicional puede impedir el
funcionamiento de este dispositivo. La reutilizacion de dispositivos
de un solo uso también puede aumentar el riesgo de contaminacién
cruzada. Si se intenta limpiar el dispositivo se corre el riesgo de que el
dispositivo funcione mal o de que se recoja una muestra de patologia
errénea debido a la presencia de tejido residual en LiNA Xcise™, lo que
provocaria una fuga significativa de gas a través del morcelador.

Para evitar lesiones en las visceras circundantes, manipule el LiNA
Xcise™ con precaucion. No coloque la punta de corte cerca o en
contacto con tejido que no esté destinado a morcelarse.

Alinsertar el obturador a través del acceso percuténeo, existe el riesgo
de danar los vasos sanguineos, las asas intestinales o la vejiga.
Asegurese de que la punta de corte del LINA Xcise™ no esté en
contacto con otros instrumentos mientras se morcela el tejido objetivo:
por ejemplo, con pinzas de agarre destinadas a mantener el tejido en
su lugar. Puede causar que la cuchilla se desafile o se parta.

No active el LINA Xcise™ si no puede ver la punta de corte.

No intente afilar o modificar el tubo de corte. Un tubo de corte
modificado o deformado puede provocar dafios en el paciente, el
cirujano o el equipo.

No ejerza una fuerza excesiva al utilizar LINA Xcise™. Esto podria danar
el producto.

Tras el uso del dispositivo, se han de eliminar tanto el producto como su
embalaje de acuerdo con las normas del hospital, de la administracion
y del gobierno local. Tenga cuidado con los bordes afilados.

Precauciones:

« Para mayor aclaracion, no se debe utilizar el LINA Xcise™ sin una

seleccion adecuada de los pacientes y diagndsticos preoperatorios.
Tenga en cuenta que ciertos tipos de cancer pueden no ser detectables
en tales diagnésticos preoperatorios, lo que podria conducir a la
propagacion del cancer y, por lo tanto, reducir potencialmente la
supervivencia a largo plazo del paciente. El profesional capacitado
que realice la cirugia es el responsable de obtener el consentimiento
informado por escrito del paciente sobre esta informacion.
El 30 de diciembre de 2020, la FDA de EE. UU (Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos) recomendé a los
fabricantes de morceladores de potencia laparoscépica que incluyeran
la siguiente contraindicacion en sus instrucciones de uso:

Los morceladores de potencia laparoscdpica estan contraindicados
para la extraccion de tejido uterino que contenga posibles fibromas en
pacientes que sean:

- posmenopausicas o mayores de 50 afos,

(o]}
- candidatas para la extirpacion de tejido en bloque a través de la
vagina o mediante una incision de minilaparotomia.

Para usar el LINA Xcise™, es importante conocer el producto y tener
experiencia a la hora de realizar miomectomias e histerectomias
laparoscépicas.
Tenga cuidado al insertar o extraer el dispositivo. Asegurese de que
la cuchilla de corte esté retraida poniendo el trocar en la posicion de
«Safety Guard (Proteccién de seguridad)» durante la insercién y la
extraccion y siempre que la cuchilla de corte no esté en uso activo.
La insercion y extraccion del LINA Xcise™ deben realizarse siempre bajo
control visual directo. Mantenga la cuchilla giratoria visible durante
todo el procedimiento de morcelacién.
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.
El uso del LiINA Xcise™ no presenta ningln riesgo significativo
de interferencia reciproca o electromagnética. Las emisiones de
radiofrecuencia del LiINA Xcise™ son muy bajas y es improbable que
causen interferencia alguna en los equipos electrénicos cercanos. Si se
sospecha que hay interferencia, aleje el equipo interferente o aumente
la distancia entre los dispositivos.
No utilice una fuerza axial excesiva al cambiar la posicion del trocar,
de Safety Guard (Proteccion de seguridad) a Cut 1 (Corte 1) o Cut 2
(Corte 2), y recuerde sujetar el soporte antes de cambiar el modo, ya
que no hacerlo puede provocar que el trocar se desprenda del resto
del dispositivo.

Instrucciones de uso:
El cirujano debe leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de
usar este dispositivo.

1. Inspeccione detenidamente el embalaje para detectar cualquier
dafo antes de su uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera
estéril esta danada. Antes de sacar el dispositivo de la bandeja, quite
el retenedor.

2. Antes de usar la funcion de trocar del LiINA Xcise™, inserte el
obturador completamente en el dispositivo. Aseglrese de que
el trocar se coloca en la posicion de «Safety Guard (Proteccion
de seguridad)». Si no es asi, coloque el trocar en la posicion
«Safety Guard (Proteccion de seguridad)» sujetando el soporte y
luego gire simultdneamente el trocar (ver ilustracién en la imagen 2).

3. El LiINA Xcise™ con obturador debe colocarse en el abdomen
mediante la técnica estandar para la colocacion de trocares
laparoscépicos. Se recomienda insertar el LINA Xcise™ con obturador
a través de una incision de 12-14 mm bajo visualizacion directa.

4. Para extraer el tejido, utilice una pinza de 10-12 mm o un
instrumento similar insertado a través del lumen del LiNA Xcise™ y
en el abdomen. Para evitar lesiones en la pared abdominal, el tejido
que se va a morcelar debe estar completamente expuesto antes de
intentar extraerlo mediante el morcelador.

5. Se recomienda utilizar un segundo par de pinzas de agarre para
mantener el tejido en su lugar y reducir el movimiento del tejido
durante la morcelacion.

6. Coloque el trocar en la posicion pertinente girandolo hasta la
posicion de corte: «Cut 1 (Corte 1)» para la funcion de pelado o «Cut 2
(Corte 2)» para la funcién de perforado. Antes de cambiar la posicion
pertinente, sujete el soporte y simultdneamente gire el trocar.

. Ajuste la proteccion si es necesario.

8. Para activar la cuchilla de corte y comenzar a morcelar, presione
el boton de activacion en la pieza de mano mientras saca los
fragmentos de tejido a través del tubo de corte.

9. Suelte el botén de activacion tan pronto como se extraiga la franja
de tejido del LiNA Xcise™.

10. Para usarlo con uninstrumento de 5 mm: monte la tapa reductora en
la parte trasera del morcelador con un movimiento de presién y giro.

11. Después de la intervencion, retire el LINA Xcise™ de la cavidad
abdominal. Para su correcta eliminacion, gire el trocar hasta la
posicién de «Safety Guard (Proteccion de seguridad)», retire la
tapa reductora e inserte el obturador. Ahora el morcelador puede
desecharse de forma segura, de acuerdo con las especificaciones de
la normativa administrativa y los planes de reciclaje locales.

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 2015.

indice de proteccién: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

f Laparoscopic Morcellator
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Utilizacao prevista:

O morcelador laparoscdpico LINA Xcise™ destina-se a utilizagao
ginecoldgica por profissionais qualificados em ambientes hospitalares e
cirdrgicos.

Indica¢des de utilizagdo:

Indicado para cortar, segregar e extrair tecido em procedimentos
ginecoldgicos laparoscopicos, como histerectomia e miomectomia.

Populagao de pacientes:
Mulheres que necessitem de procedimentos ginecologicos
laparoscépicos, como histerectomia e miomectomia.

Descricao do produto:
O LiNA Xcise™ é um morcelador sem fios, de utilizagdo Unica e totalmente

descartével destinado & morcelagao de tecidos durante procedimentos
ginecoldgicos laparoscopicos. O LINA Xcise™ contém um tubo de corte
rotativo com fungdo de trocarte integrada que também serve para
proteger a extremidade afiada do tubo de corte. Deve ser utilizada uma
pinga ou um tendaculo para extrair as tiras de tecido através do limen do
tubo de corte. A fungéo de corte do LiNA Xcise™ é controlada pelo botédo
de ativagdo na pega manual.

Vida util da fonte de energia: fonte de energia concebida para utilizagdo
em apenas um procedimento.

Contraindicacées:

« Contraindicagbes para utilizagdo em tecido vascularizado (ovarios,
trompas de Faldpio, miomas e outras estruturas): o tecido deve ser
desvascularizado e dissecado antes da morcelagao.

« Os morceladores laparoscopicos a energia sdao contraindicados em
cirurgias ginecoldgicas nas quais se sabe ou se suspeita de que o tecido
a morcelar contém malignidade.

Avisos:

« A morcelagdo laparoscopica a energia pode levar a disseminagao
de tecido benigno ou maligno. O tecido uterino pode conter cancro
inesperado. A utilizagdo de morceladores laparoscépicos a energia
durante uma cirurgia fibrosa pode espalhar o cancro e diminuir
a possibilidade de sobrevivéncia dos pacientes a longo prazo.
Esta informacdo deve ser partilhada com os pacientes quando
considerar a realizagdo de cirurgia recorrendo a utilizagdo destes
dispositivos.

o O LiNA Xcise™ é fornecido esterilizado. Verifique cuidadosamente se

a embalagem apresenta danos antes de utilizar. Nao tente utilizar

o dispositivo se a barreira estéril estiver danificada. Nao utilize o

dispositivo ap6s o fim da data de validade.

Produto descartdvel. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o

LINA Xcise™. Qualquer reprocessamento pode impedir o bom

funcionamento deste dispositivo. A reutilizacdo de dispositivos

descartaveis pode também aumentar o risco de contaminagéo 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 tecido residual no LiINA Xcise™, causando fugas de gas

significativas através do morcelador.

De forma a evitar lesdes nas visceras circundantes, tenha cuidado

durante a manipulagao do LiNA Xcise™. Nao coloque a ponta de corte

préximo ou em contacto com tecido que néo se destine a morcelagao.

Ao introduzir o obturador através do acesso percutaneo, existe o risco

de ocorréncia de lesdes nos vasos sanguineos, nas algas intestinais ou

na bexiga.

Certifique-se de que a ponta de corte do LiNA Xcise™ nao se encontra

em contacto com outros instrumentos, como pingas que fixam o tecido

durante a morcelagdo. Tal podera causar o enfraquecimento/desgaste
da lamina.

Nao ligue o LiNA Xcise™ se ndo for possivel visualizar a ponta de corte.

Néo tente afiar ou modificar o tubo de corte. Um tubo de corte

modificado ou distorcido pode resultar em danos no paciente, no

cirurgido ou no equipamento.

Néao aplique forca excessiva durante a utilizagdo do LiINA Xcise™.

Tal podera danificar o produto.

Depois da sua utilizagdo, elimine o produto e a respetiva embalagem de

acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do governo

local. Tenha em atencao as extremidades pontiagudas.

Precaugoes:

« Para um maior esclarecimento, o LiNA Xcise™ nao deve ser utilizado sem
a selecdo adequada dos pacientes e dos diagnésticos pré-operatorios.
Tenha em consideragdo que determinados tipos de cancro podem
ndo ser detetdveis nos diagndsticos pré-operatdrios, podendo levar,
potencialmente, a propagacdo do cancro e diminuindo, assim, a
possibilidade de sobrevivéncia do paciente a longo prazo. O profissional
qualificado que realizara a cirurgia é responsével pela obtencéo do
consentimento informado por escrito do paciente relativamente a esta
informagao.

A 30 de dezembro de 2020, a FDA dos EUA recomendou aos fabricantes
de morceladores laparoscopicos a energia que incluissem a seguinte
contraindicagdo nas suas instrugoes de utilizagéo:

Os morceladores laparoscdpicos a energia séo contraindicados para
a remogao de tecido uterino que apresente suspeita de miomas em
pacientes:
— que se encontrem em periodo pds-menopausa ou tenham mais
de 50 anos,
ou
—que sejam candidatos para a remocao de tecido em bloco

através da vagina ou de uma inciséo por minilaparotomia.
A utilizagdo do LiNA Xcise™ requer formagéo e experiéncia adequadas
relativamente a execucdo de histerectomias e miomectomias
laparoscopicas.
e Tenha cuidado durante a introdugdo ou remocdo do dispositivo.
Certifique-se de que a lamina de corte é retraida, colocando o trocarte
na posicdo «Safety Guard» (Prote¢do de seguranga) durante a sua
introdugao e remogao e sempre que a ldmina ndo esteja a ser utilizada.
A introdugéo e remogao do LiNA Xcise™ devem ser sempre executadas
sob controlo visual direto. Mantenha a lamina rotativa visivel durante
todo o procedimento de morcelagao.
Se as instrugdes aplicdveis nao forem cumpridas na integra, podem
ocorrer lesdes significativas no paciente, no médico ou nos assistentes,
assim como efeitos adversos no resultado dos procedimentos realizados.
A utilizagcdo do LiNA Xcise™ nao representa qualquer risco significativo
de interferéncia reciproca ou eletromagnética. As emissdes de RF
do LINA Xcise™ sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.
Se suspeitar de interferéncia, afaste o equipamento interferente ou
aumente a distancia entre os dispositivos.
Néo utilize forga axial excessiva durante a alteracao da posicao do
trocarte de Safety Guard (Protecdo de seguranca) para Cut 1 (Corte 1)
e/ou Cut 2 (Corte 2) e lembre-se de segurar o suporte antes de alterar
o modo de funcionamento, uma vez que a nao observancia destas
instrugdes pode levar a separacdo do trocarte do resto do dispositivo.
Instrucdes de utilizagao:
O cirurgido deve ler atentamente as instrugdes de utilizacdo antes de
utilizar este dispositivo.

1. Verifique cuidadosamente se a embalagem apresenta danos antes
de utilizar. Nao tente utilizar o dispositivo se a barreira estéril estiver
danificada. Antes de remover o dispositivo do tabuleiro, remova o
retentor.

2. Antes de utilizar a fungdo de trocarte do LiNA Xcise™, introduza
totalmente o obturador no dispositivo. Certifique-se de que o trocarte
se encontra na posicdo «Safety Guard» (Protecdo de seguranca).
Caso contrario, coloque o trocarte na posicdo «Safety Guard»
(Protecéo de seguranca), segurando o suporte e, simultaneamente,
rodando o trocarte (consulte a ilustragdo na Figura 2).

3. O LiNA Xcise™ com obturador deve ser introduzido no abdémen
utilizando uma técnica padrdo para a colocagdo de trocarte
laparoscopico. E recomendado que introduza o LiINA Xcise™ com
obturador através de uma incisao de 12-14 mm sob visualiza¢do
direta.

4. Para remover o tecido, utilize uma pinga de 10-12 mm ou um
instrumento semelhante introduzido através do Iimen do
LiNA Xcise™ e para o interior do abdémen. Para evitar lesdes na
parede abdominal, o tecido a morcelar deve estar completamente
exposto antes de tentar extrai-lo através do morcelador.

5. E recomendado que utilize um segundo par de pincas para fixar o
tecido e reduzir o movimento do mesmo durante a morcelagao.

6. Coloque o trocarte na posicao necessaria, rodando o trocarte para

a posicao de corte: «Cut 1» (Corte 1) para a fungao de descasque

e «Cut 2» (Corte 2) para a fungao de segregagao. Antes de alterar a

posicdo pretendida, segure o suporte e rode simultaneamente o

trocarte.

Ajuste a protecéo central, se necessario.

8. Para ativar a lamina de corte e iniciar a morcelagao, prima o botdo
de ativagdo na peca manual enquanto puxa os pedagos de tecido
através do tubo de corte.

9. Solte o botéo de ativagdo assim que a tira de tecido for extraida do
LiNA Xcise™.

10. Para utilizagdo com um instrumento de 5 mm: monte a tampa do
redutor na parte traseira do morcelador com um movimento de
pressao e rotagao.

11. Apds a cirurgia, remova o LINA Xcise™ da cavidade abdominal.
Para uma eliminagdo adequada, rode o trocarte para a posicao
«Safety Guard» (Protecao de seguranca), remova a tampa do redutor
e introduza o obturador. O morcelador pode agora ser eliminado em
seguranga, de acordo com as normas e os planos de reciclagem locais
em vigor.

Comunicagao:

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

~N

Pais de origem: Polénia.
Marcagao CE 2015.
Classe IP: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

f Laparoscopic Morcellator
Ref: MOR-1515-1-1, MOR-1515-6-1

Urcené pouziti:

Laparoskopicky morcelator LINA Xcise™ je urleny pro pouziti
Skolenymi specialisty v oboru gynekologie a pouziva se v nemocni¢nim
a chirurgickém prostiedi.

Indikace k pouziti:

Nastroj je indikovan pro fezani, vyfezavani (coring) a extrakci tkani
pii laparoskopickych gynekologickych zékrocich, napfiklad pfi
hysterektomii nebo myomektomii.

Populace pacientii:
Zeny vyzadujici laparoskopicky gynekologicky zakrok, napfiklad
hysterektomii nebo myomektomii.

Popis vyrobku:

Nastroj LINA Xcise™ je bezdratovy, jednorazovy a jednoucelovy
morceldtor, uréeny pro morcelaci tkani pfi laparoskopickych
gynekologickych zékrocich. Néstroj LINA Xcise™ obsahuje rotacni
feznou trubku s integrovanou funkci trokaru, ktera také slouzi k ochrané
ostrého konce fezné trubky. K vytahovani pruh( tkdné pres lumen fezné
trubky je nutné pouzit klesté (grasper nebo tenaculum forceps). Funkce
fezéni nastroje LiINA Xcise™ je ovladéna aktivacnim tlacitkem umisténym
nadrzadle.

Zivotnost zdroje energie: Zdroj energie je navrzen tak, aby vydrzel
dodavat energii pouze po dobu jednoho zakroku.

Kontraindikace:

« Kontraindikace pro pouziti na vaskularizované tkani (vajecniky,
vejcovody, myomy a dalsi struktury): tkan je nutné pred morcelaci
devaskularizovat a provést disekci.

« Laparoskopické elektricky pohéanéné morcelatory  jsou
kontraindikovény v pfipadé gynekologickych zékroku, pokud je tkan,
na které ma byt provedena morcelace, postizena malignitou nebo
existuje podezieni na pfitomnost malignity.

Varovani:

« Laparoskopickd morcelace s vyuzitim elektricky pohanéného
nastroje mlze zpusobit diseminaci benigni nebo maligni tkané.
Tkan délohy mlze obsahovat nesuspektni onkologické postizeni.
Pouzivani laparoskopickych morcelatorti pfi chirurgickych zakrocich
na fibroidech maze zplsobit Sifeni rakoviny a zkrétit dobu preziti
pacientd. Tyto informace je nutné sdélit pacientdm v pfipadé
zvazovani chirurgického zékroku pomoci téchto nastrojl.

Nastroj LINA Xcise™ je dodavan ve sterilnim stavu. Pfed pouzitim
si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Nepouzivejte nastroj, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Pouze pro jedno pouziti. Nastroj LINA Xcise™ nesmi byt pouzivan
a zpracovavan opakované ani opakované sterilizovan. Jakékoliv
opakované zpracovani mlize mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto
nastroje. Opakované pouziti prostiedkil ur¢enych pro jedno pouziti
muze vést ke zvyseni rizika kiizové kontaminace. Snahy o vy¢isténi
néstroje maji za nésledek riziko jeho selhdni a/nebo chybného
odbéru patologického vzorku zptisobeného zbytkem tkané v néstroji
LiNA Xcise™ a zna¢ného uniku plynu pfes morcelator.

Abyste piedesli poranéni okolnich utrob, postupujte pfi manipulaci
s nastrojem LiNA Xcise™ opatrné. Neumistujte fezné ostfi do blizkosti
nebo do kontaktu s tkéni, na které nema byt provadéna morcelace.
Pfi vkladani obturatoru skrze perkutanni pfistup hrozi riziko poranéni
krevnich cév, strevnich klicek nebo moc¢ového méchyre.

Dbejte, aby se fezné ostii nastroje LINA Xcise™ nedostalo do kontaktu
s jinym néstrojem, napfiklad uchopnymi kle$témi pouzivanymi
k pridrzovani tkdné pfi morcelaci cilové tkané. Mohlo by dojit ke
ztupeni/odstipnuti noze.

Neaktivujte nastroj LINA Xcise™, neni-li vidét fezné ostfi.
Nepokousejte se brousit ani upravovat feznou trubku. Upravena
nebo deformovana fezna trubka mize zpUsobit poranéni pacienta ¢i
chirurga nebo poskozeni nastroje.

Pii pouzivani nastroje LINA Xcise™ nevyvijejte pfilis velkou silu.
Mobhlo by dojit k poskozeni vyrobku.

Po pouziti odhodte vyrobek a jeho obal do odpadu v souladu se
smérnicemi daného zdravotnického zafizeni, mistnimi spravnimi
predpisy a/nebo mistnimi narodnimi smérnicemi. Davejte pozor na
ostré hrany.

Bezpecnostni opatieni:

« Pro vétsi srozumitelnost upozoriiujeme, ze nastroj LINA Xcise™ nesmi
byt pouzivan bez odpovidajiciho vybéru pacienta a pfedoperacniho
vysetieni.

Upozoriujeme, Zze nékteré typy rakoviny nemusi byt pfi
predoperacnim vysetieni odhalitelné a to mulze vést k rozsiteni
rakoviny a potenciélnimu zkraceni doby preziti pacienta. Skoleny
specialista provadgjici chirurgicky zékrok je odpovédny za ziskani
pisemného informovaného souhlasu pacienta s témito informacemi.
30. prosince 2020 Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv v USA doporucil
vyrobctim laparoskopickych elektricky pohanénych morcelatord, aby
do navodu k pouziti vlozili nasledujici kontraindikaci:

Pouziti laparoskopickych elektricky pohanénych morcelatord
je kontraindikovéano pro odstrariovani délozni tkané obsahujici
suspektni fibroidy u pacientek, které:
- jsou po menopauze nebo ve véku nad 50 let,
nebo
—jsou kandidatkami na en bloc odstranéni tkané pres vaginu
nebo prostiednictvim minilaparotomického nafiznuti.

Pouziti nastroje LiINA Xcise™ vyzaduje odpovidajici vycvik a zkusenosti

s provadénim laparoskopické myomektomie a hysterektomie.

Pii vkladani a vyjimani néstroje budte opatrni. Béhem vkladani

a vyjimani nastroje a vzdy, kdyz neni fezné ostii aktivné pouzivano,

zasunte ostii prepnutim trokaru do polohy ,Safety Guard” (,Ochranny

kryt”) pro zabezpeceni nastroje. Vkladani a vyjimani nastroje

LiNA Xcise™ je nutné vzdy provadét s piimou vizualni kontrolou.

V pribéhu celého morcela¢niho zdkroku musi byt rota¢ni ostii

viditelné.

« Nedodrzeni viech pfislusnych pokyntd mize vést ke zna¢nému
poranéni pacienta, lékafe nebo dal3ich pfitomnych osob a miize mit
nepfiznivy vliv na vysledek provadénych zékroku.

« Pouziti nastroje LINA Xcise™ nepfedstavuje Zzadné vyznamné
riziko vzajemného nebo elektromagnetického ruseni. Emise
vysokofrekvencniho zafeni néstroje LINA Xcise™ jsou velmi nizké
a pravdépodobnost zpusobeni jakéhokoli ruseni elektronickych
zafizeni umisténych v blizkosti nastroje je velmi mala. Pfi podezieni
na ruseni pfesunite rusici zafizeni jinam nebo zvétsete vzdalenost mezi
zafizenimi.

« Pfizméné nastaveni trokaru z funkce Safety Guard (Ochranny Kryt) na
funkci fezani Cut 1 (Rez 1) nebo Cut 2 (Rez 2) nevyvijejte nadmérnou
axialni silu a nezapomeiite pied pfepnutim rezimu uchopit drzik,
protoze nedodrzeni tohoto pokynu mutze vést k oddéleni trokaru od
zbyvajici ¢asti nastroje.

Névod k pou

Chirurg si musi pfed pouzitim tohoto nastroje peclivé precist navod

k pouziti.

1. Pred pouzitim si pe¢livé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Nepouzivejte néstroj, pokud doslo k poruseni sterilni
bariéry. Pfed vyjmutim nastroje z tacu sejméte Uchyt.

2. Pred pouzitim funkce trokaru na néstroji LINA Xcise™ vlozte
obturator zcela do néstroje. Dbejte, aby byl trokar pfepnuty do
polohy ,Safety Guard” (,Ochranny kryt”) pro zabezpeceni néstroje.
Neni-li tomu tak, pfepnéte trokar do polohy ,Safety Guard”
(,Ochranny kryt”) pro zabezpeceni nastroje podrzenim v drzaku
a soucasnym otocenim trokaru (viz obrdzek 2).

3. Nastroj LINA Xcise™ s obturdtorem se vklada do bfisni dutiny
pomoci standardni techniky laparoskopického umisténi trokaru.
Doporucujeme vkladat nastroj LINA Xcise™ s obturatorem skrze fez
o délce 12-14 mm s piimou vizuélni kontrolou.

4. K vytahovani tkané pouzijte klesté velikosti 10-12 mm nebo
podobny nastroj, ktery vlozite do biisni dutiny skrze lumen nastroje
LiNA Xcise™. Abyste predesli poranéni biisni stény, musi byt tkan
ur¢end k morcelaci pred pokusem o jeji extrakci pfes morceldtor
zcela odhalena.

5. Doporucujeme pouzit druhy par ichopnych klesti k podrzeni tkané
a omezeni jejich pohybu pfi morcelaci.

6. Prepnéte trokar do pozadované polohy jeho otoc¢enim do polohy

pro fezani:,Cut 1” (,Rez 1”) pro funkci ofezavani vrstev nebo ,Cut 2“

(,Rez 2") pro funkci vyiezavani. Pfed prepnutim do pozadované

polohy podrzte drzék a sou¢asné otocte trokar.

V piipadé potieby upravte ochranu jadra.

8. Pro aktivaci fezného ostii a zahajeni morcelace stisknéte aktivaéni
tlacitko na drzadle a soucasné tahejte kousky tkané skrze feznou
trubku.

9. Jakmile je pruh tkdné extrahovan z néstroje LiNA Xcise™, uvolnéte
aktivacni tlacitko.

10. V pfipadé pouZiti s nastrojem velikosti 5 mm: Namontujte redukéni
kryt na zadni stranu morcelatoru sou¢asnym zatlacenim a otoc¢enim.

11. Po provedeni chirurgického zakroku vyjméte nastroj LiNA Xcise™
z bfisni dutiny. Pro ucely spravné likvidace otocte trokar do
polohy ,Safety Guard” (,Ochranny kryt") pro zabezpeceni néstroje,
sejméte redukéni kryt a vlozte obturator. Morcelator je poté mozné
bezpecéné odhodit do odpadu v souladu s mistnimi predpisy a plany
recyklace.

™

Ohlasova

Jakykoliv nezadouci incident, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem,
je tfeba nahlasit spole¢nosti LINA Medical ApS a kompetentnimu
regula¢nimu Ufadu zemé, ve které je uzivatel a/nebo pacient
zaregistrovan.

Zemé plivodu: Polsko.

Oznaceni CE 2015.

Stupen kryti: IPX0.
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LiN LiNA Xcise™

s Laparoskopicky morcelator
Ref: MOR-1515-1-I, MOR-1515-6-

Urcené pouzitie:

Laparoskopicky morcelator LiINA Xcise™ je uréeny na gynekologické
poutzitie vyskolenymi odbornikmi v nemocni¢nom a chirurgickom
prostredi.

Indikéacie na pouzitie:

Uréené na rezanie, vykrajovanie a extrakciu tkaniva pri
laparoskopickych gynekologickych zakrokoch, ako je hysterektémia
a myomektomia.

Populécia pacientov:
Zeny vyzadujuce laparoskopické gynekologické zékroky, ako je
hysterektomia a myomektomia.

Opis vyrobku:

LiNA Xcise™ je bezdrotovy, plne jednorazovy morcelator na jedno
pouzitie ur¢eny na morcelaciu tkaniva pocas laparoskopickych
gynekologickych zakrokov. LiINA Xcise™ obsahuje rotujicu rezaciu
trubicu so zabudovanou funkciou trokaru, ktora slizi aj na ochranu
ostrého konca rezacej trubice. Na vytiahnutie pruzkov tkaniva cez
limen rezacej trubice sa musi pouzit grasper alebo tenakulum.
Funkcia rezania pomocky LiNA Xcise™ sa ovlada aktivacnym tlacidlom
na rukovati.

Zivotnost zdroja energie: Zdroj energie uréeny len na jeden zékrok.

Kontraindik:

« Kontraindikécie na poutzitie na vaskularizovanom tkanive (vaje¢niky,
vajickovody, myomy a iné Struktury): tkanivo musi byt pred
morceldciou devaskularizované a oddelené.

« Laparoskopické morcelatory s napajanim su kontraindikované pri
gynekologickych chirurgickych zékrokoch, pri ktorych je zndme
alebo existuje podozrenie, ze tkanivo, ktoré sa ma morcelovat,
obsahuje malignitu.

Vystrahy:

« Laparoskopickd morcelacia s napajanim moéze viest k diseminacii
benigneho alebo maligneho tkaniva. Maternicové tkanivo moéze
obsahovat nepredpokladané nadorové tkanivo. Pouzivanie
laparoskopickych morceldtorov s napdjanim pocas operacie
myoémov moze rozsirit nddorové tkanivo a znizit dlhodobé prezitie
pacientov. Tieto informacie musia byt pacientkam poskytnuté pri
zvazovani chirurgického zékroku s pouzitim tychto pomocok.
Pomaocka LiNA Xcise™ sa dodava sterilna. Pred pouzitim pomdcky
starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny. Pomoécku
nepouzivajte, ak je poskodenad sterilnd bariéra. Pomocku
nepouzivajte po datume exspiracie.

Len na jednorazové pouzitie. Pomdcku LiNA Xcise™ opdtovne
nepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte. Akékolvek opakované
spracovanie moze ohrozit fungovanie tejto pomacky. Opakované
pouzivanie pomocok na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit riziko
krizovej kontaminacie. Pokusy o cistenie pomocky vedu k riziku
zlyhania pomocky a/alebo chybnému odberu patologickej vzorky v
dosledku zvyskov tkaniva v pomdcke LiNA Xcise™, ktoré sposobuji
vyznamny unik plynu cez morcelator.

Aby ste predisli poraneniu okolitych vnutornych orgénov, budte pri
manipulacii s poméckou LiNA Xcise™ opatrni. Neumiestriujte rezaci
hrot do blizkosti alebo do kontaktu s tkanivom, ktoré nie je ur¢ené
na morcelaciu.

Pri zavadzani obturdtora cez perkutdnny pristup existuje riziko
poranenia ciev, ¢revnych sluciek alebo moc¢ového mechdra.

Dbajte na to, aby rezaci hrot pomaocky LiNA Xcise™ nebol v kontakte
s inym nastrojom, napriklad s uchopovacimi kliestami, ktoré majua
za ciel drzat tkanivo na mieste pocas morcelacie cielového tkaniva.
MéZe to sposobit otupenie/odstiepenie noza.

Neaktivujte pomocku LiNA Xcise™, ak nie je mozné vizualizovat
rezaci hrot.

Nepokusajte sa rezaciu trubicu brusit ani upravovat. Modifikovana
alebo deformovana rezacia trubica moéze mat za nasledok
poskodenie pacienta, chirurga alebo zariadenia.

Pri pouzivani pomocky LINA Xcise™ nepouzivajte nadmernu silu.
Mohlo by dojst k poskodeniu vyrobku.

Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v sulade so zasadami
nemocnice, miestnej samospravy a/alebo administrativnymi
zasadami. Dévajte pozor na ostré hrany.

Bezpecnostné opatreni

« Pre dalsie vysvetlenie, pomocka LINA Xcise™ sa nesmie pouzivat bez
vhodného vyberu pacienta a predoperacnej diagnostiky.
Je potrebné si uvedomit, Ze niektoré typy nadorovych ochoreni
sa pri takejto predoperacnej diagnostike nemusia dat odhalit,
¢o moze viest k rozsireniu nadorového tkaniva, a tym k znizeniu
dlhodobého prezivania pacienta. Vyskoleny odbornik vykonavajuci
zakrok je zodpovedny za ziskanie pisomného informovaného
suhlasu pacienta s tymito informaciami.
30. decembra 2020 americky urad FDA odporucil vyrobcom
laparoskopickych morcelatorov s napéjanim, aby do ich navodu
na poutzitie zahrnuli nasledujucu kontraindikaciu:

Laparoskopické morcelatory s napajanim su kontraindikované
na odstranenie maternicového tkaniva s podozrenim na myémy
u pacientok, ktoré su:

- po menopauze alebo vo veku nad 50 rokov,

alebo
-u kandidatok na kompletné odstranenie tkaniva cez posvu
alebo cez mini-laparotomicky rez.

Pouzivanie pomdcky LINA  Xcise™ vyZzaduje absolvovanie
primeraného 3skolenia a skusenosti s vykonavanim laparoskopickej
myomektémie a hysterektomie.
Pri vkladani alebo vyberani pomocky budte opatrni. Uistite sa, ze
rezaci n6z je zasunuty tak, Ze pocas zavadzania a vyberania trokaru
a vzdy, ked'sa rezaci n6z aktivne nepouziva, date trokar do polohy
.Safety Guard”. Vkladanie a vyberanie pomocky LiNA Xcise™ sa musi
vzdy vykonavat pod priamou vizudlnou kontrolou. Pocas celého
postupu morceldcie majte rotujicu ¢epel na ociach.
Riadne nedodrzanie vietkych platnych postupov méze mat za
nasledok zna¢né poranenie pacienta, lekdra alebo ucastnikov
a moze mat nepriaznivy Ucinok na vysledok vykonavanych
postupov.
Pouzivanie pomocky LiNA Xcise™ nepredstavuje Ziadne vyznamné
riziko recipro¢ného alebo elektromagnetického rusenia. RF emisie
pomocky LINA Xcise™ st velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze
sposobia akékolvek rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti. Ak
mate podozrenie na rusenie, premiestnite ruivé zariadenie dalej
alebo zvadsite vzdialenost medzi pomdckami.
Pri zmene polohy trokéru z bezpecnostnej ochrany na Cut 1 a/alebo
Cut 2 nepouzivajte nadmernu axialnu silu a pred prepnutim rezimu
nezabudnite drziak pridrzat, pretoze nedodrzanie tychto pokynov
moze mat za nasledok oddelenie trokaru od zvysku pomocky.

pred pouzivanim tejto pomocky pozorne precitat
néavod na pouzivanie.

1. Pred pouzitim pomocky starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je
poskodeny. Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodend sterilna
bariéra. Pred vybratim pomocky z podnosu odstrarite drziak.

2. Pred pouzitim funkcie trokdru pomocky LiNA Xcise™ vlozte
obturator Uplne do pomdcky. Uistite sa, Ze je trokar umiestneny
v polohe ,Safety Guard” Ak nie, umiestnite trokdr do polohy
»Safety Guard” tak, ze ho podrzite v drziaku a potom sucasne
otocite trokar (pozrite obrdzok 2).

3. Pomocku LiINA Xcise™ s obturdtorom zavedte do brucha
pomocou Standardnej techniky na laparoskopické zavadzanie
trokdru. Pomocka LiNA Xcise™ s obturdtorom sa odporica
zavédzat cez 12 - 14 mm rez pod priamou vizualizaciou.

4. Na odstranenie tkaniva pouzite 10 - 12 mm klieste alebo
podobny nastroj zavedeny cez limen pomocky LiINA Xcise™
do brucha. Aby sa predislo poraneniu brusnej steny, tkanivo,
ktoré sa ma morcelovat, musi byt pred pokusom o extrakciu
morcelatorom Uplne obnazené.

5. Odportca sa pouzit druhy par uchopovacich kliesti na udrzanie
tkaniva na mieste a znizenie pohybu tkaniva pocas morcelacie.

6. Umiestnite trokdr do pozadovanej polohy otocenim trokaru

do rezacej polohy: ,Cut 1” pre funkciu lGpania alebo ,Cut 2" pre

funkciu vyrezavania. Pred zmenou pozadovanej polohy drzte
drziak a sticasne otacajte trokar.

V pripade potreby upravte ochranny kryt vyrezavaca.

Ak chcete aktivovat rezaci néz a zacat morcelaciu, stlacte

aktiva¢né tlacidlo na rukovati a zaroven pretiahnite kusky tkaniva

cez rezaciu trubicu.

9. Uvolnite aktivacné tlacidlo hned, ako sa z pomdcky LiNA Xcise
odoberie pruzok tkaniva.

10. Na pouzitie s 5 mm nastrojom: Nasadte redukény kryt na zadnu
Cast morcelatora stlacenim a otocenim.

11. Po chirurgickom zakroku vyberte pomocku LiNA Xcise™ z brusnej
dutiny. Pre spravnu likvidaciu otocte trokar do polohy ,Safety
Guard’, odstrante redukény uzaver a vlozte obturator. Morcelator
teraz mozete bezpecne zlikvidovat v sulade s miestnymi
nariadeniami a recykla¢nymi planmi.

o N

™

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou,
je potrebné nahlésit spolo¢nosti LINA Medical ApS a prislusnému
regulacnému organu krajiny, v ktorej sa nachadza pouzivatel a/alebo
pacient.

Krajina pévodu: Polsko.

Oznacenie CE 2015.

Trieda IP: IPX0.
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