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LiN@ LiNA SeaStar™

REF: 4000-S-SL, 4000-S-VL, 4000-S-VS,
4000-5-SS, 4000-5-VV, 4000-5-Q

Intended use:
The LiNA SeaStar™ is intended to retract soft tissue from the operative surface.

Patient population:
All groups dedicated to surgical procedures which require optimal exposure.

Device description:
The LiNA SeaStar™ is a retractor ring with grooves every 2,5 cm on the convex site. The hinges

are controlled by finger screws allowing the two ring halves to remain at any desired angle. The
device is provided in a broad range of shapes and sizes which can easily be adjusted to fit various
anatomical areas, thereby facilitating different surgical applications. The LiNA SeaStar™, together with
LiNA Skin Hook™ is a complete system for retracting delicate soft tissue. The flexible design of the
system allows easy adjustment and repositioning of the LiNA SeaStar™ during the surgical procedures
and provides optimal exposure of the surgical site.

Precautions:

+ For single use only. Do NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device. 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.

- TheLiNA SeaStar™ is supplied sterile using an ethylene oxide process. Carefully inspect the packaging
for any damage prior to use. Do not use if sterile barrier is breached.

« No modification of this equipment is allowed.

« Do not use excessive force during the screw tightening.

« Useofthe LiNA SeaStar™ requires adequate training and experience in performing surgical procedures.
Intended user profile is a trained surgeon or physician.

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

Warnings:
« Do not use past expiration date.

« Carefully inspect the device for any damage prior to use. Dispose of the device if bent, malformed or
if breaks or cracks are found.

Instruction for Use:

Place the LiNA SeaStar™ around the initial incision and insert the hooks in directly opposing quadrants
with equal tension. As dissection progresses, move the position of the hook into the deeper layers of
the fascia. You may then add new hooks or reposition those already in place to achieve full balanced
retraction from any angle. To ease closing maintain constant opposing tension.

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.

Caution:
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a trained physician.

Country of origin: Poland.

CE marking 2007.
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Anvendelse:
LiNA SeaStar™ er beregnet til at traekke det blgde vaev tilbage fra operationsoverfladen.

Patientpopulation:
Alle grupper dedikeret til kirurgiske indgreb, der kraever optimal eksponering.

Beskrivelse af anordning:

LiNA SeaStar™ er en retraktorring med riller for hver 2,5 cm pa det konvekse sted. Hengslerne styres
af fingerskruer, sa de to ringhalvdele forbliver i den @nskede vinkel. Anordningen leveres i en lang
reekke former og sterrelser, som nemt kan justeres til at passe til forskellige anatomiske omrader,
hvilket muligger forskellige kirurgiske anvendelser. LiINA SeaStar™, sammen med LiNA Skin Hook™,
er et komplet system til tilbagetraekning af fint, bledt vaev. Systemets fleksible design ger det nemt
at justere og flytte LINA SeaStar™ under de kirurgiske procedurer og giver optimal eksponering af
operationsstedet.

Forholdsregler:
+ Instrumentet er kun beregnet til engangsanvendelse. Genanvend, genbehandl eller resteriliser IKKE

denne anordning. En hvilken som helst form for reprocessering kan have en negativ indvirkning
pa anordningens funktion. Genanvendelse af engangsinstrumenter kan ogsd ege risikoen for
krydskontaminering. Forseg pa at rengere denne anordning medferer risiko for funktionsfejl.

« LiNA SeaStar™ leveres steriliseret med ethylenoxid. Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse
inden brug. Ma ikke anvendes, hvis den sterile indpakning er brudt.

+ Andring af dette instrument er ikke tilladt.

« Brug ikke overdreven kraft under skruestramningen.

« Brug af LiNA SeaStar™ kraever tilstraekkelig treening og erfaring i at udfere kirurgiske indgreb. Profilen
af den tilteenkte bruger er en uddannet kirurg eller lzege.

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

Advarsler:

« Brug ikke efter udlgbsdatoen.

+ Undersgg omhyggeligt produktet for beskadigelse for det tages i brug. Anvend ikke anordningen,
hvis denne er skaev, deform eller hvis brud eller revner opdages. Bortskaf produktet.

Brugsanvisning:
Placer LiNA SeaStar™ omkring den oprindelige incision, og indsaet sarhagerne i direkte modsatte

kvadranter med ens spaending. Efterhdanden som dissektionen skrider frem, flyttes sarhagens position
ind i de dybere lag af fascia. Du kan nu tilfgje nye sarhager eller repositionere dem, der allerede er
pa plads for at opna fuld balanceret tilbagetraekning fra enhver vinkel. For at lette lukning, skal der
opretholdes konstant, modsatrettet spaending.

Indberetning:
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet 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.

Forsigtig:
Faderal lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter ordinering af en uddannet leege.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning 2007.
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Avsedd anviandning:
LiNA SeaStar™ ar avsedd for retraktion av mjukdelar frdn operationsytan.

Patientpopulation:
Alla grupper som ska genomga kirurgiska procedurer som kraver optimal exponering.

Enhetsbeskrivning:

LiNA SeaStar™ ar en retraktorring med spar med 2,5 cm mellanrum pé den konvexa sidan. Gangjarnen
styrs av fingerskruvar som gor att de tva ringhalvorna kan hallas kvar i valfri 6nskad vinkel. Enheten
tillhandahalls i ett brett spektrum av former och storlekar som latt kan justeras for att passa olika
anatomiska omraden och underlattar darmed olika kirurgiska tillampningar. LINA SeaStar™ tillsammans
med LiNA Skin Hook™ &r ett komplett system for retraktion av d6mtaliga mjukdelar. Systemets flexibla
utformning mojliggor att LINA SeaStar™ kan justeras och omplaceras under de kirurgiska procedurerna
och ger optimal exponering av operationsomradet.

Forsiktighetsatgarder:
- Endast for engangsbruk. Ateranvénd den INTE, rekonditionera den inte och omsterilisera den inte.

Eventuell terprocessering kan hindra enhetens funktioner. Aterbruk av enheter for engangsbruk kan
aven okarisken forkorskontaminering. Forsok att rengéra produkten leder till risk for funktionsstérning.

« LiNA SeaStar™ levereras steril med hjalp av en etylenoxidprocess. Kontrollera noga férpackningen
avseende skador innan anvandning. Anvand inte instrumentet om sterilbarridren dr bruten.

« Denna enhet far inte modifieras pa nagot sétt.

+ Anvand inte 6verdriven kraft ndr skruven dras at.

« Anvandning av LiNA SeaStar™ kraver lamplig utbildning och erfarenhet av att utféra kirurgiska
procedurer. Avsedd anvandarprofil ar en utbildad kirurg eller ldkare.

« Efter anvéndning ska produkt och férpackning kasseras i enlighet med gallande sjukhusregelverk,
administrativa och/eller kommunala regelverk.

Varningar:
« Anvand inte efter utgangsdatum.

- Kontrollera noga enheten avseende skador innan anvandning. Kassera enheten om den ar bojd,
deformerad eller gar sénder eller om det finns sprickor.

Bruksanvisning:
Placera LiNA SeaStar™ runt det forsta snittet och satt in krokarna i direkt motsatta kvadranter med

samma spanning. Medan dissekeringen fortskrider, flytta krokens position till fascians djupare lager.
Du kan sedan tillfora nya krokar eller omplacera de som redan finns for att uppna en helt balanserad
bortdragning, oavsett vinkel. For att stanga lattare, bibehall konstant motspanning.

Rapportering:
Alla allvarliga hdndelser som har intraffat i samband med enhetens anvandning ska rapporteras till

LiNA Medical ApS och den behdriga tillsynsmyndigheten i det land dar anvéndaren och/eller patienten
ar etablerad.

Forsiktigt:
Federal lagstiftning (USA) begransar denna enhet till forséljning av eller pd order av en utbildad lakare.

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning 2007.
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Tiltenkt bruk:
LiNA SeaStar™ skal brukes til a trekke tilbake blgtvev fra operasjonsomradet.

Pasientpopulasjon:
Alle grupper som skal gjennom kirurgiske inngrep som krever optimal eksponering.

Beskrivelse av enheten:

LiNA SeaStar™ er en ringformet sarhake som har spor med 2,5 cm mellomrom péd den konvekse
delen. Hengslene styres av fingerskruer, slik at de to ringhalvdelene forblir i gnsket vinkel. Enheten
leveres i et bredt spekter av former og sterrelser som enkelt kan justeres for & passe ulike anatomiske
omrader, og dermed legge til rette for ulike kirurgiske anvendelser. LiNA SeaStar™ er, sammen med
LiNA Skin Hook™, et komplett system til 3 trekke tilbake emfintlig blgtvev. Den fleksible utformingen
av systemet gir enkel justering og reposisjonering av LiNA SeaStar™ under kirurgiske inngrep og gir
optimal eksponering av operasjonsstedet.

Forholdsregler:
« Kun til engangsbruk. Skal IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Enhver

dekontaminering kan hindre funksjonene til denne enheten. Hvis du bruker enheten for engangsbruk
om igjen, kan det ogsa oke risikoen for krysskontaminering. Forsgk pa a rengjgre enheten resulterer
i fare for funksjonsfeil.

« LiNA SeaStar™ leveres steril ved hjelp av en etylenoksidprosess. Undersgk emballasjen ngye for skade
for bruk. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er brutt.

+ Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

« Ikke bruk for mye kraft nar skruene skal strammes.

« Bruk av LiNA SeaStar™ krever adekvat opplaering og erfaring i & utfere kirurgiske inngrep. Tiltenkt
brukerprofil er en utdannet kirurg eller lege.

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

Advarsler:

« Enheten skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

+ Undersgk enheten noye for skade fgr bruk. Enheten skal kastes hvis den er bgyd, misdannet eller hvis
det oppdages brudd eller sprekker.

Bruksanvisning:
Plasser LiINA SeaStar™ rundt det farste snittet og sett krokene direkte inn i motsatte kvadranter med like

stor spenning. Ettersom disseksjonen skrider frem, flytter du krokens posisjon inn i de dypere lagene av
fascia. Du kan deretter legge til nye kroker eller flytte de som allerede er pa for & oppna full balansert
tilbaketrekning fra alle vinkler. Oppretthold konstant spenning pa begge sider for a lette lukkingen.

Rapportering:
Allealvorlige hendelsersom haroppstéttiforbindelse med enheten, skal rapporterestil LINA Medical ApS

og den kompetente reguleringsmyndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

Forsiktig:
I henhold til faderal lov (USA) skal dette utstyret kun selges av eller med fullmakt fra lege.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking 2007.
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Kayttotarkoitus:
LiNA SeaStar™ on tarkoitettu pehmytkudoksen vetamiseen syrjaan leikkauspinnasta.

Potilasryhma:
Kaikki ryhmat, joille on tarkoitus tehdd optimaalista leikkauskohdan levittdmista vaativia kirurgisia

toimenpiteita.

Laitteen kuvaus:

LiNA SeaStar™ on haavanlevitinrengas, jossa on 2,5 cm:n vélein urat kuperassa kohdassa. Saranoita
ohjataan sormiruuveilla, joiden avulla molemmat rengaspuoliskot pysyvat halutussa kulmassa. Laitteen
monet eri muoto- ja kokovaihtoehdot on helppo sdataa eri anatomisille alueille, mika helpottaa erilaisia
kirurgisia kdyttokohteita. LINA SeaStar™ yhdessa LiNA Skin Hook™ -ihokoukun kanssa muodostavat
tdydellisen jarjestelman herkdn pehmytkudoksen vetdmiseen pois toimenpiteen tieltd. Jarjestelmén
joustava muotoilu mahdollistaa LINA SeaStar™ -laitteen helpon sdaadon ja uudelleenasettelun
kirurgisten toimenpiteiden aikana ja mahdollistaa leikkauskohdan optimaalisen paljastamisen.

Varotoimet:

« Kertakdyttdinen. ALA kdyta, kasittele tai steriloi uudelleen téti tuotetta. Uudelleenkisittely voi haitata
laitteen toimintaa. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd voi lisata ristikontaminaation riskia.
Tuotteen puhdistaminen voi aiheuttaa siihen toimintahairion.

» LiNA SeaStar™ toimitetaan etyleenioksidiprosessilla steriloituna. Tarkista pakkaus ennen kayttoa
huolellisesti vaurioiden varalta. Laitetta ei saa kdyttad, jos steriili suoja on vaurioitunut.

« Laitetta ei saa muunnella.

. Al4 kdyta liikaa voimaa ruuvin kiristamiseen.

+ LiNA SeaStarin™ kdyttaminen edellyttaa riittavaa koulutusta ja kokemusta kirurgisista toimenpiteista.
Kohdekayttdjaprofiili on koulutettu kirurgi tai laakari.

+ Havitad tuote pakkauksineen kayton jalkeen sairaalan kdytannon, viranomaisvaatimusten ja/tai
kansallisen lainsddadannon mukaisesti.

Varoitukset:

- Eisaa kayttaa viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

« Tarkista laite huolellisesti ennen kéytt6a vaurioiden varalta. Havitd laite, jos se on taipunut,
epamuodostunut tai siind on murtumia tai halkeamia.

Kayttoohje:

Aseta LiNA SeaStar™ aloitusviillon ympdrille ja aseta koukut suoraan vastakkaisiin neljanneksiin
ja yhté kireédlle. Siirrd koukkua dissektion edetessa syvempiin faskiakerroksiin. Lisda sitten uusia
koukkuja tai sijoita jo kdytdssa olevat koukut uusiin paikkoihin taydellisen ja tasapainoisen levityksen
aikaansaamiseksi kaikista kulmista. Helpota sulkemista sailyttamalla tasainen vastajannite.

Raportointi:
Tuotteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical ApS:lle seka

kdyttdjan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle sddntelyviranomaiselle.

Huomio:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai koulutetun ladkarin
tilauksesta.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta 2007.
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Verwendungszweck:
LiNA SeaStar™ dient dazu, das Weichgewebe rund um die Inzision zu retrahieren.

Patientengruppe:
Alle Gruppen, die sich chirurgischen Eingriffen unterziehen, die optimalen Zugang voraussetzten.

Geratebeschreibung:
LiNA SeaStar™ ist ein Retraktorring mit Rillen im Abstand von 2,5 cm auf der konvexen Seite. Die

Scharniere werden durch Fingerschrauben gesteuert, wobei beide Ringhélften in jedem gewtinschten
Winkel verbleiben kénnen. Das Gerat wird in einer breiten Palette von Formen und Gré3en angeboten,
die leicht an verschiedene anatomische Bereiche angepasst werden kénnen und unterschiedliche
chirurgische Anwendungen erleichtern. Zusammen mit LiNA Skin Hook™ bietet LiINA SeaStar™ ein
ganzheitliches System fiir die Retraktion von empfindlichem Weichgewebe. Dank der flexiblen
Gestaltung des Systems ist eine einfache Justierung und Verlagerung des LiNA SeaStar™ wéhrend
chirurgischer Eingriffe moglich und der optimale Zugang zur Operationsstelle gewahrleistet.

VorsichtsmaB3nahmen:

+ NurzureinmaligenVerwendung. Dieses Gerat NICHT erneut verwenden, verarbeiten oder sterilisieren.
Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen des Geréts beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Instrumenten zum Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen erhéhen.
Das Reinigen des Produkts kann zu mdglichen Fehlfunktionen fiihren.

« LINA SeaStar™ wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mittels Ethylenoxid-Verfahren. Die
Verpackung vor der Verwendung des Instruments sorgfiltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere verletzt ist.

- Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt.

+ Wenden Sie beim Anziehen der Schraube keine tibermaBige Kraft an.

« Die Anwendung von LiNA SeaStar™ setzt eine angemessene Schulung und Erfahrung in der
Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen voraus. Vorgesehene Anwender sind geschulte Chirurgen
oder Arzte.

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

Warnhinweise:

« Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

« DasInstrument vor der Verwendung sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen untersuchen. Instrument
entsorgen, wenn es verbogen wurde, verformt ist oder wenn Bruchstellen oder Risse entdeckt werden.

Gebrauchsanweisung:
LiNA SeaStar™ rund um die erste Inzision platzieren und anschlieBend die Hakchen mit gleicher

Spannung in sich direkt gegentberliegende Quadranten einsetzen. Die Hakchen mit fortschreitender
Préparation in die tieferen Schichten der Faszie einbringen. AnschlieBend kdnnen wie erforderlich
weitere Hakchen hinzugefligt oder die bereits eingebrachten Hakchen umpositioniert werden, um
eine ausgewogene Retraktion aus allen Winkeln zu erzielen. Um das SchlieBen zu vereinfachen, sollte
eine gleichbleibende Spannung Uber direkt gegentiberliegende Quadranten aufrechterhalten werden.

Berichterstattung:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte an

LiNA Medical ApS und die zustéandige Regulierungsbehdrde des Landes gemeldet werden, in welchem
der Benutzer und/oder der Patient ansdssig sind.

Vorsicht:
Gemadll US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf dieses Gerdt ausschlieflich von einem
ausgebildeten Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung 2007.
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Beoogd gebruik:
De LiNA SeaStar™ is bedoeld om zacht weefsel van het operatieve opperviak weg te houden.

Patiéntpopulatie:
Alle patiénten die een chirurgische ingreep moeten ondergaan waarbij optimale bereikbaarheid van

het operatieve oppervlak vereist is.

Beschrijving van het hulpmiddel:

De LiNA SeaStar™ is een retractorring die om de 2,5 cm op de convexe kant groeven bevat. De
scharnieren worden bediend met vingerschroeven waardoor de twee ringhelften in elke gewenste
hoek kunnen blijven staan. Het apparaat is beschikbaar in een breed scala aan vormen en maten
die gemakkelijk aan verschillende anatomische gebieden kunnen worden aangepast en diverse
chirurgische toepassingen vergemakkelijken. In combinatie met de LiNA Skin Hook™ vormt de LiNA
SeaStar™ een compleet systeem voor het weghouden van kwetsbaar zacht weefsel. Dankzij het
flexibele ontwerp van het systeem kan de LiNA SeaStar™ tijdens chirurgische procedures eenvoudig
worden afgesteld en geherpositioneerd, waardoor het operatiegebied optimaal bereikbaar is.

Voorzorgsmaatregelen:

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U mag dit hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. 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 hulpmiddel te reinigen, leiden tot verslechterde prestaties van
het hulpmiddel.

- De LiNA SeaStar™ wordt voorafgaand aan levering met behulp van ethyleenoxide gesteriliseerd.
Controleer de verpakking zorgvuldig op schade voorafgaand aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel
niet als de steriele verpakking is beschadigd.

« Er mogen geen wijzigingen aan deze apparatuur worden aangebracht.

« QOefen tijdens het aandraaien van de schroeven geen overmatige kracht uit.

» Het gebruik van de LiNA SeaStar™ bij chirurgische procedures vereist adequate training en ervaring.
De beoogde gebruikers zijn opgeleide chirurgen of artsen.

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

Waarschuwingen:
+ Gebruik het hulpmiddel niet nadat de vervaldatum is verstreken.

+ Controleer het hulpmiddel zorgvuldig op schade voorafgaand aan gebruik. Werp het hulpmiddel
weg als het gebogen, misvormd, gebroken of gescheurd is.

Gebruiksaanwijzing:
Plaats de LiNA SeaStar™ rond de eerste incisie en breng de haken in direct tegenover geplaatste

kwadranten met gelijke spanning in. Naarmate u verdergaat met de dissectie, verplaatst u het haakje
naar de diepere lagen van de fascia. U kunt dan nieuwe haakjes toevoegen of de haakjes die al zijn
ingebracht opnieuw plaatsen, zodat u vanuit elke hoek met gelijke spanning kunt terugtrekken.
Behoud constant tegengestelde spanning om het sluiten te vereenvoudigen.

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.

Let op:
Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een

opgeleide arts worden verkocht.
Land van oorsprong: Polen.

CE-markering: 2007.
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LiN@

Przeznaczenie:
Wyréb LiNA SeaStar™ jest przeznaczony do odsuwania tkanek miekkich od pola operacyjnego.

Populacja pacjentow:
Wszystkie grupy osob, u ktérych majg by¢ wykonane zabiegi chirurgiczne wymagajace optymalnego
odstoniecia pola operacyjnego.

Opis wyrobu:
LiNA SeaStar™ to retraktor pierscieniowy z rowkami po stronie wypuktej rozmieszczonymi co 2,5 cm.

Do regulacji zawiaséw stuza Sruby palcowe, dzieki ktérym dwie potéwki pierécienia pozostajg ustawione
pod zadanym katem. Wyréb jest dostepny w szerokiej gamie ksztattéw i rozmiaréw, ktére moga by¢
fatwo dostosowywane w celu dopasowania do réznych obszaréw anatomicznych podczas réznych
zastosowan chirurgicznych. Retraktor LiINA SeaStar™ tworzy z hakiem LiNA Skin Hook™ kompletny
system przeznaczony do retrakcji tkanek miekkich. Elastyczna budowa systemu umozliwia tatwa
regulacje i zmiane ustawienia retraktora LINA SeaStar™ podczas zabiegéw chirurgicznych i pozwala na
optymalne odstoniecie pola operacyjnego.

Srodki ostroznosci:

+ Wyréb jest jednorazowy. NIE stosowac, NIE przerabiac ani NIE sterylizowac powtdrnie. Przygotowanie
do ponownego uzycia moze zakldci¢ dziatanie urzadzenia. Wielokrotne uzytkowanie wyrobéw
jednorazowych zwieksza ryzyko wzajemnego zakazenia. Proby czyszczenia systemu powoduja
ryzyko wadliwego dziatania produktu.

« Dostarczany retraktor LINA SeaStar™ zostat poddany procesowi sterylizacji z wykorzystaniem tlenku
etylenu. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
w przypadku naruszonego opakowania chronigcego sterylnosc.

+ Nie dopuszcza sie zadnych modyfikacji tego urzadzenia.

+ Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas dokrecania srub.

+ Stosowanie retraktora LINA SeaStar™ wymaga odpowiedniego przeszkolenia i do$wiadczenia
w przeprowadzaniu zabiegdw chirurgicznych. Docelowym uzytkownikiem jest wykwalifikowany
chirurg lub lekarz.

+ Po uzyciu usunac produkt i opakowanie zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i (lub) rozporzadzeniami lokalnych wtadz.

Ostrzezenia:

+ Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

+ Przed uzyciem nalezy uwaznie skontrolowa¢ wyréb pod katem uszkodzen. Zutylizowac wygiete lub
znieksztatcone urzadzenie oraz w przypadku zauwazenia uszkodzen czy pekniec.

Instrukcja uzycia:
Umiesci¢ system retrakgji LINA SeaStar™ wokét wstepnego naciecia i wprowadzi¢ haki, rozmieszczajac je

jednakowo naprezone w przeciwlegtych kwadrantach na wprost siebie. W miare powiekszania naciecia
nalezy zmieniac potozenie hakéw, zaktadajac je w gtebszych warstwach powiezi. Nastepnie mozna dodawac
nowe haki lub zmienia¢ potozenie zatozonych wczesniej, aby uzyska¢ zrownowazona retrakcje tkanek pod
dowolnym katem. Aby utatwi¢ zamkniecie, nalezy utrzymywac state naprezenie z przeciwlegtych kierunkdw.

Raportowanie:
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ do LiINA Medical ApS oraz do

odpowiedniego organu regulacyjnego w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent
majg miejsce zamieszkania.

Przestroga:
Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia przeszkolonemu lekarzowi lub na zlecenie

takiego lekarza.
Kraj pochodzenia: Polska.

Oznakowanie CE 2007 r.
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LiN LiNA SeaStar™

REF: 4000-S-SL, 4000-S-VL, 4000-S-VS,
4000-S-SS, 4000-5-VV, 4000-5-Q

Utilisation prévue :
Le LiNA SeaStar™ est congu pour écarter les tissus mous de la surface d'intervention.

Population de patients :
Tous les groupes devant subir des procédures chirurgicales qui nécessitent une exposition optimale.

n Description du dispositif :

Le LiNA SeaStar™ est un écarteur annulaire doté de rainures tous les 2,5 cm sur sa partie convexe.
Les charnieres sont contrélées par des vis a serrage manuel permettant aux deux moitiés de I'anneau
de rester a I'angle souhaité. Le dispositif est proposé dans une large gamme de formes et de tailles
qui peuvent facilement étre ajustées pour s'adapter a diverses régions anatomiques, facilitant ainsi
différentes applications chirurgicales. Le LiNA SeaStar™ et le LiNA Skin Hook™ constituent un systéme
complet de rétraction des tissus mous délicats. La conception flexible du systéme permet d'ajuster et
de repositionner aisément le LiINA SeaStar™ pendant les procédures chirurgicales et assure I'exposition
optimale du site chirurgical.

Précautions :

« Pourunusage unique.NEJAMAIS réutiliser, recycler ou restériliser ce dispositif. Tout reconditionnement
peut compromettre les fonctions du dispositif. La réutilisation du dispositif a usage unique peut
également augmenter le risque de contamination croisée. Toute tentative de nettoyage du dispositif
peut entrainer un risque de dysfonctionnement de celui-ci.

+ Le LiNA SeaStar™ est fourni stérile selon une procédure a l'oxyde d’éthyléne. Avant toute utilisation,
controler soigneusement I'emballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser en cas
de rupture de la barriere stérile.

- Toute modification apportée au dispositif est interdite.

« Nappliquez pas une force excessive en serrant la vis.

« Lutilisation du LiNA SeaStar™ requiert une formation et une expérience adaptées dans I'exécution
de procédures chirurgicales. Le profil de I'utilisateur prévu est un chirurgien ou un médecin formé.

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

Avertissements :

» Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

- Avant toute utilisation, controler soigneusement le dispositif pour s'assurer qu'il nest pas endommagé.
Mettre le dispositif au rebut s'il est plié, déformé, cassé ou félé.

Mode d’emploi :
Placez le LINA SeaStar™ autour de l'incision initiale et insérez les crochets dans des quarts de cercle

directement opposés avec une tension égale. Au cours de la dissection, déplacez le crochet vers les
couches plus profondes du fascia. Vous pouvez ensuite ajouter de nouveaux crochets ou repositionner
ceux qui sont déja installés pour une rétraction équilibrée a partir de tout angle. Maintenez une tension
opposée constante pour faciliter la fermeture.

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.

Mise en garde :
La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d’un médecin formé.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE 2007.

d LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: +45 4329 6666 - Fax: +45 4329 6699 - e-mail: info@lina-medical.com - www.lina-medical.com 2024-11 FV0055M

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and (N

LiN LiNA SeaStar™

o REF: 4000-S-SL, 4000-S-VL, 4000-S-VS,
4000-5-SS, 4000-5-VV, 4000-5-Q

Uso previsto:
Il dispositivo LiINA SeaStar™ é destinato a divaricare i tessuti molli dalla superficie d'intervento.

Popolazione di pazienti:
Tutti i gruppi destinati a procedure chirurgiche che necessitano di esposizione ottimale.

Descrizione del dispositivo:

LiNA SeaStar™ & un anello retrattore dotato di scanalature ogni 2,5 cm sull'area convessa. Le cerniere
sono controllate da viti con testa ad alette che consentono di mantenere in posizione le due meta
dell'anello con qualsiasi angolazione. Il dispositivo & fornito in unampia gamma di forme e dimensioni
che possono essere facilmente regolate per adattarsi a diverse aree anatomiche, agevolando cosi varie
applicazioni chirurgiche. LiINA SeaStar™ con LiNA Skin Hook™ & un sistema completo per la divaricazione
ditessuti molli delicati. La struttura flessibile del sistema consente di adattare e riposizionare facilmente
LiNA SeaStar™ nel corso degli interventi chirurgici e di esporre il sito di intervento in modo ottimale.

Precauzioni:

«+ Esclusivamente monouso. NON riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo. Qualsiasi
trattamento puo impedire il funzionamento di questo dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi
monouso potrebbe aumentare il rischio di contaminazione crociata. Eventuali tentativi di pulire il
dispositivo rischiano di compromettere il funzionamento del dispositivo stesso.

« LiNA SeaStar™ viene fornito sterilizzato con trattamento a base di ossido di etilene. Prima dell'uso,
ispezionare attentamente la confezione per individuare eventuali danni. Non utilizzare nel caso in cui
la barriera sterile risultasse danneggiata.

- Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo.

« Non applicare una forza eccessiva per serrare le viti.

« Lutilizzo di LINA SeaStar™ necessita di adeguata formazione ed esperienza nell'esecuzione di
procedure chirurgiche. Lo strumento deve essere utilizzato da un medico o un chirurgo addestrato.

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

Avvertenze:

+ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

«+ Prima dell'uso, ispezionare attentamente il dispositivo per individuare eventuali danni. Se si presenta
piegato, deformato o se sono visibili rotture o crepe, gettare il dispositivo.

Istruzioni per l'uso:

Collocare LiNA SeaStar™ intorno allincisione iniziale e inserire gli uncini nei quadranti diametralmente
opposti creando un’uguale tensione. Man mano che la dissezione procede, spostare l'uncino negli
strati piti profondi della fascia. E quindi possibile aggiungere ulteriori uncini o riposizionare quelli gia
collocati per ottenere una retrazione equilibrata sotto tutte le angolazioni. Per facilitare la chiusura,
mantenere una tensione costante nelle direzioni opposte.

Segnalazioni:
Ogniincidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere riferito a LINA Medical ApS e alle

autorita normative competenti del paese in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

Attenzione:

la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE 2007.
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Uso previsto:
EI LINA SeaStar™ esta disefado para retirar el tejido blando de la superficie quirdrgica.

Poblacion de pacientes:
Todos los grupos dedicados a procedimientos quirdrgicos que requieren una exposicion éptima.

Descripcion del dispositivo:
El LiINA SeaStar™ es un anillo retractor con ranuras cada 2,5 cm en el sitio convexo. Las bisagras se

controlan con tornillos de mariposa, lo que permite que las dos mitades del anillo permanezcan en el
angulo deseado. El dispositivo se suministra en una amplia gama de formas y tamafos que pueden
ajustarse facilmente para adaptarse a diversas zonas anatémicas, facilitando asi diferentes aplicaciones
quirdrgicas. El LINA SeaStar™, junto con el LiNA Skin Hook™, es un sistema completo para la retraccién
de los delicados tejidos blandos. El disefio flexible del sistema permite ajustar y reubicar correctamente
el LiNA SeaStar™ durante los procedimientos quirdrgicos y visualizar la zona a tratar.

Precauciones:

« Para un solo uso. NO reutilice, reprocese ni esterilice de nuevo este dispositivo. Cualquier
procesamiento adicional puede impedir el funcionamiento de este dispositivo. La reutilizacién de
dispositivos de un solo uso también puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada. Si limpia el
dispositivo, podria causar un mal funcionamiento del mismo.

» EILINA SeaStar™ se proporciona ya esterilizado mediante un proceso de éxido de etileno. Inspeccione
detenidamente el embalaje para detectar cualquier dafio antes de su uso. No lo utilice si la barrera
estéril presenta desperfectos.

« No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo.

- No ejerza una fuerza excesiva al apretar los tornillos.

« Para usar el LINA SeaStar™, es importante conocer el producto y tener experiencia a la hora de realizar
procedimientos quirdrgicos. Las personas que lo utilicen deben ser cirujanos o médicos capacitados.

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

Advertencias:

« No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.

« Inspeccione detenidamente el dispositivo para detectar cualquier dafo antes de su uso. Deseche el
dispositivo si esta doblado o deformado, si estd roto o si tiene grietas.

Instrucciones de uso:

Coloque el LiNA SeaStar™ alrededor de la incision inicial e introduzca el gancho directamente en los
cuadrantes opuestos con la misma tension. A medida que avanza la diseccién, mueva el gancho hacia
las capas mas profundas de la fascia. Posteriormente, puede incorporar nuevos ganchos o recolocar
los que ya estd utilizando para conseguir una retracciéon completamente equilibrada desde cualquier
angulo. Para facilitar el cierre, presione en sentido opuesto de forma constante.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera ser comunicado
a LiINA Medical ApS y a la autoridad reguladora competente del pais en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

Precaucion:
Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo por o a peticién de un médico con
experiencia.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE 2007.
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Utilizagao prevista:
O LiNA SeaStar™ destina-se a retracao de tecidos moles da superficie de operacao.

Populacao de pacientes:
Todos os grupos destinados a procedimentos cirdrgicos que necessitam de exposicdo ideal.

Descricao do dispositivo:
O LiNA SeaStar™ é um anel de retracdo com ranhuras a cada 2,5 cm na zona convexa. As articulagées séo

controladas por parafusos de aperto manual, permitindo que as duas metades do anel permanecam
no angulo pretendido. O dispositivo é fornecido em varios formatos e tamanhos, os quais podem
ser facilmente ajustados para se adaptarem a varias areas anatémicas, facilitando assim aplicacées
cirdrgicas diferentes. O LiINA SeaStar™, juntamente com o LiNA Skin Hook™, é um sistema completo para
retracdo de tecidos moles delicados. O design flexivel do sistema permite o ajuste e reposicionamento
faceis do LiNA SeaStar™ durante os procedimentos cirdrgicos e proporciona uma étima exposi¢cao do
local cirurgico.

Precaucobes:
« Produto descartavel. NAO reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Qualquer

reprocessamento pode impedir o bom funcionamento deste dispositivo. A reutilizacao de dispositivos
descartdveis pode também aumentar o risco de contaminacdo cruzada. As tentativas de limpeza do
dispositivo resultam em risco de avaria do mesmo.

« O LINA SeaStar™ é fornecido esterilizado por um processo de éxido de etileno. Verifique
cuidadosamente se a embalagem apresenta danos antes de utilizar. Ndo utilize o dispositivo se a
barreira estéril tiver sido violada.

« Nao é permitido fazer modificagdes a este equipamento.

- Nao aplique forca excessiva durante o aperto do parafuso.

A utilizacdo do LiNA SeaStar™ requer formac¢ao adequada e experiéncia relativamente a execucdo
de procedimentos cirurgicos. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um cirurgido ou médico
com formacéo.

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

Avisos:

+ Nao utilize o dispositivo apds a data de vencimento.

« Verifique cuidadosamente se o dispositivo apresenta danos antes de utilizar. Elimine o dispositivo se
este estiver dobrado ou se forem encontradas dobras, deformacées ou fendas.

Instrucdes de utilizacao:
Coloque o LiNA SeaStar™ a volta da incisdo inicial e introduza os ganchos em quadrantes diretamente

opostos com a mesma tensao. Ao longo da dissecacdo, desloque a posi¢ao do gancho para as camadas
mais profundas da fascia. Poderd, entdo, adicionar novos ganchos ou reposicionar os ganchos que
ja se encontram em posicao, de forma a obter uma retracdo completamente equilibrada a partir de
qualquer angulo. Para facilitar o fecho, mantenha uma tensdo constante e oposta.

Comunicagao:
Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deverd ser comunicado a LINA Medical ApS e a

autoridade reguladora competente do pais onde o utilizador e/ou o paciente estiverem estabelecidos.

Cuidado:
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob encomenda de um médico com
formacao.

Pais de origem: Polénia.

Marcacao CE 2007.
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Uréené pouziti:
Prostifedek LiNA SeaStar™ je urceny k retrakci mékké tkdné od mista chirurgického zakroku.

Populace pacienti:
Viechny skupiny, u nichz jsou planovany chirurgické zakroky, které vyzaduji optimalni expozici.

Popis prostiedku:
LiNA SeaStar™ je kruhovy retraktor s drazkami kazdych 2,5 cm na konvexni strané. Zavésy jsou

ovladany prsty utahovatelnymi Srouby, které umoziuji, aby obé poloviny krouzku zlstaly v libovolném
pozadovaném uhlu. Prostiedek je k dispozici v Siroké skale tvart a velikosti, které Ize snadno nastavit
tak, aby vyhovovaly rGznym anatomickym oblastem, ¢imz usnadnuji rizné zplsoby pouziti v chirurgii.
LiNA SeaStar™, spolu s LiNA Skin Hook™ je kompletni systém pro retrakci jemnych mékkych tkani.
Flexibilni konstrukce tohoto systému umoziuje snadné nastaveni a pfemisténi LINA SeaStar™ béhem
chirurgickych zakroku a zajistuje optimalni expozici mista chirurgického zakroku.

Bezpecnostni opatieni:

« Pouze pro jedno poutziti. Tento prostfedek NESMI BYT pouzivan opakované, zpracovavan opakované
ani opakované sterilizovan. Jakékoliv opakované zpracovani mdze mit nepfiznivy vliv na funkci
tohoto prostfedku. Opakované pouziti prostfedk( ur¢enych pro jedno pouziti muiZze vést ke zvyseni
rizika kfizové kontaminace. Snahy o vycisténi prostfedku maji za nasledek riziko jeho selhani.

+ LiNA SeaStar™ se dodava sterilni a sterilizuje se pomoci postupu s ethylenoxidem. Pfed pouzitim
si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny. Nepouzivejte prostiedek, pokud je
sterilni bariéra porusena.

+ Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto zafizeni.

« Pfi utahovani Sroubu nepouzivejte nadmérnou silu.

« Pouziti LINA SeaStar™ vyzaduje adekvatni odbornou pfipravu a zkusenosti v provadéni chirurgickych
zakroka. Profil cilového uzivatele je kvalifikovany chirurg nebo Iékar.

+ Po pouziti provedte likvidaci vyrobku a jeho obalu ve shodé se smérnicemi daného zdravotnického
zatizeni, mistnimi spravnimi pfedpisy a/nebo mistnimi narodnimi smérnicemi.

Varovani:

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+ Pfed pouzitim prostfedek dlikladné prohlédnéte, zda neni poskozeny. Pokud zjistite, Ze je prostiedek
ohnuty ¢i zdeformovany, nebo najdete rozbité ¢i prasklé ¢asti, prostredek zlikvidujte.

Navod k pouziti:

Umistéte retraktor LINA SeaStar™ kolem pocéatecniho fezu a hacky umistéte do pfimo protilehlych
kvadrantl s rovnomérné rozlozenym napétim. Pfi pokracovani disekce posunujte hacek do hlubsich
vrstev fascie. Poté muizete pridat nové hacky nebo premistit ty, které jsou jiz na misté, abyste tak dosahli
UpIné vyvazené retrakce z kteréhokoliv Uhlu. Pfi uzavirani si mdzete pomoci tak, ze budete udrzovat
konstantni protilehlé pnuti.

Ohlasovani:
Jakykoliv nezddouci incident, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba nahlasit spole¢nosti

LiINA Medical ApS a kompetentnimu regula¢nimu ufadu zemé, ve které je uzivatel a/nebo pacient
zaregistrovan.

Upozornéni:
Podle federalniho zakona (USA) smi tento prostfedek prodévat nebo objednavat pouze vyskoleny Iékar.

Zemé pavodu: Polsko.

Oznaceni CE 2007.
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NpofAendpevn xpnon:

To LiNA SeaStar™mpoopiletatyia tnv amopdkpuvon HaAakoU IoToU armo TNV EMQAVELD TNG XEPOUPYIKNAG
eméupaonc.

MAnBuouoéc acBevwv:
'O\Ne¢ ol opadeg aobeviv mou TMPOKeltal va umoAnBolv o€ Xelpoupyiké emeUBACELS OTIG OTOiEG
anarteital BENTioTn ékBeon.

MNeptypapn mpoiovtoc:

To LiNA SeaStar™ eivail évag SakTtUANOG S1a0TOAAC e AUAAKWOELG avd 2,5 cm otnv Kupth TAEupd.
O1 pevteoédeg eNéyxovtal e XelpOPIdeg, ol omoieg emtpémouy ota SUO TUARMATA Tou SaKTUAioU va
mapapévouy og omoladrimote emBupnTr ywvia. To mpoiov SiatiBetat o€ éva eupy @Aopa oxnUdTwy Kat
HeyeBwV ou UmopoUv EUKOAA VA TIPOCAPHOCTOUV WOTE VA TAIPLA{oUV O SIAPOPES AVATOUIKEG TIEPLOXEC,
SleukoAUVoVTaG €101 SIAPOPEG XEIPOUPYIKEG E@apUoyEG. To LINA SeaStar™, padi pe to LINA Skin Hook™
€ival éva oAOKANPWHEVO OUOTNMA Yld TNV AmMOPAKPUVON €uaioBnTou palakol 10ToU. O €VENIKTOC
0XeS100UOC TOU GUOTIATOG ETTPETTEL TNV EUKOAN TIPOCAp Oy Kal emavatonofétnon tou LINA SeaStar™
KATA TN SIAPKELD TWV XELPOUPYIKWV EMEPPACEWVY Kal TTApEXEL BEATIOTN €KOECN TOU XELPOUPYIKOU CNUEIOL.

MNpowulageic:

« Movo piag xpnong. MHN enavaypnotpomoleite, pnv emaveneéepydleoTe Kal PNV AMOCTEIPWVETE €K
véou To mpoidv. Omoladrmote emaveneepyacia UMopEi va avaoTeilel TIC AEITOUPYIEC TOU TTPOIOVTOC.
H emavaypnolponoinon twv mpoidvtwv piag xpnong pmopei emiong va auéioel tov kivéuvo
Slaotauvpoupevng poéAuvone H amomeipa kabaplopol Ttou mpoidvtog Ba mpokaléoel Kivbuvo
Suoleltoupyiag Tou mpoidvToc.

« To LiNA SeaStar™ SiatiBetal anootelpwpévo pe xprion Sadikaciag amooteipwong pe o&eidlo Tou
atBuleviou. Mpv T xprion, eEAéyEte MPOOEXTIKA T CUOKELAGIA YIa TUXOV {NHIEG. Mn XpnOlUOTOIEITE
TO TIPOIOV €AV €xel TAPARLOOTEL O OTEIPOG PPAYHOG.

« Aev emTPEMETAL KAMIA TPOTIOMOINON AUTOU TOU EOTAIGLOU.

« Mnv aokeite umepBoAikr SUvapn Katd To oPi§io Twv BISWV.

« H xpnon tou LiNA SeaStar™ amaitei emapkr ekmaideuon Kat EUMEIPia 0TNV EKTENEDCN XEIPOUPYIKWV
enepBdoswv. To mpoPAemopevo mpo@ik xpriotn givat o eKMaISEUPEVOC XEIPOUPYOG 1) YIATPOG.

+ Metd T xpnon, amoppiPTe T0 POIOV KAl T CUCKELAGIA TOU GUPQWVA LIE TN VOGOKOUELAKT, SIOIKNTIKA
TIOATIKY /KAl CUPPWVA PE TNV TIOAITIKY TTOU AKOAOUBOUV 0L TOTTIKEC APXEG.

Mposidonooeig:

« Mn xpnolpomoleite To POIoV Qv €xel TAPENDEL N nuepopnvia Anéne.

« Tpw tn xprion, eAéy&te mPooexTIKA TO TTPOTOV yia TUXOV {nHIEG. ATTOPPIYTE TO TIPOTOV €AV €Xel Auyioel
N Mapapop@woei i} edv evtomioete omacipata 1 pwyHEC.

0dnyieg xprong:

TomnoBetriote 1o LINA SeaStar™ yOpw amoé tnv apxIKr TOUN Kal El00yAYETE Ta AYKIOTPA O€ TETAPTNHOPIA
mou PBpiokovTal akpIBwE amévavTl HeTady Toug, epapuolovtag ion tdon. Kabwg n avatour mpoxwped,
HeTakvoTe T B€on Tou dyKioTpou oTa Babutepa CTPWHATA TNG TIEPITOVIAG. TN CUVEXELD, UTTOPE(TE va
TPOCHOECETE VEA AYKIOTPA 1 VA EMAVATOTTODETAOETE AUTA TTOU LTIAPXOULV NN Yla va EMTUXETE TARPWG
100ppomnpévn SlaoToAr amd omoladimoTe ywvia. MNa va S1EUKOAUVETE To KAEioIUO, Statnpeite otabepn
avtifetn tdon.

Avagopda:

Tuxov coBapd cupPavta mou oxetiovtal pe To MPoiov mpémet va avagépovtal otn LINA Medical ApS
Kal otV appodia publIoTIKA apyr TG XWpeag oTnv omoia Bpioketal o xprotng fi/kal o aoBeviic.

MNpoocoxn:
J0pewva pe 1o Opoomovdiakd Aikato (HIMA), to mpoidv pmopei va mwAnbei povo oe ekmaldevpévo
YIaTPO f KAT' €VTOAN EKMTAUSEVEVOU YIATPOU.

Xwpa mpoélevonc: MoAwvia.

>rpavon CE 2007.
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Kullanim amaci:
LiNA SeaStar™, yumusak dokuyu ameliyat ylizeyinden ekarte etmek icin tasarlanmistir. NOTES

Hasta popiilasyonu:
Optimum maruziyet gereken cerrahi prosediirler uygulanacak olan tim gruplar.

Cihaz aciklamasi:
LiNA SeaStar™, disbiikey bolgede her 2,5 cm'de oluklari olan bir ekartér halkasidir. Menteseler parmak

vidalariyla kontrol edilir ve iki halka yarisinin istenen herhangi bir agida kalmasini saglar. Cihaz, gesitli
anatomik alanlara uyacak sekilde kolayca ayarlanabilen cok cesitli sekil ve boyutlarda sunulur ve
boylelikle farkli cerrahi uygulamalar kolaylastirir. LINA SeaStar™, LiNA Skin Hook™ ile birlikte, hassas

yumusak dokularin ekarte edilmesine yonelik eksiksiz bir sistemdir. Sistemin esnek tasarimi, cerrahi
prosedirler esnasinda LiNA SeaStar™ cihazinin kolayca ayarlanmasina ve yeniden konumlandiriimasina

olanak tanir ve cerrahi bdlgenin en iyi sekilde gérilmesini saglar.

Onlemler:

« Sadece tek kullanimliktir. Bu cihazi yeniden KULLANMAYIN, yeniden ISLEMEYIN veya yeniden sterilize
ETMEYIN. Herhangi bir yeniden isleme bu cihazin islevlerine engel olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyon riskini de artirabilir. Cihazin temizlenmeye calisiimasi,

cihazin arizalanma riskine yol acar.
«+ LiNA SeaStar™, etilen oksit prosesi kullanilarak steril bicimde temin edilir. Kullanmadan énce ambalajda
herhangi bir hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Steril bariyer bozulmussa kullanmayin.

« Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.
« Vida sikma islemi esnasinda asir gti¢ kullanmayin.

+ LiNA SeaStar™ cihazinin kullanilmasi icin, cerrahi proseddrlerin uygulanmasiyla ilgili yeterli egitim
alinmis olmasi ve yeterli deneyime sahip olunmasi gerekir. Hedef kullanici profili, egitimli bir cerrah
veya hekimdir.

+ Kullandiktan sonra irlini ve ambalajini hastane, idare ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun
sekilde atin.

Uyarilar:
+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ Kullanmadan &nce cihazda hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Biikiilmusse, deforme olmussa
veya kirik ya da catlaklar varsa cihazi atin.

Kullanma Talimatlari:
LiNA SeaStar™ cihazini ilk insizyonun etrafina yerlestirin ve kancalan esit gerginlikle karsi kadranlara
dogrudan yerlestirin. Diseksiyon islemi devam ettiginde, kancanin konumunu, fasyanin daha derin

katmanlarina goétiriin. Ardindan herhangi bir agidan tam dengeli geri cekme elde etmek icin yeni
kancalar ekleyebilir veya yerinde olan kancalari yeniden konumlandirabilirsiniz. Kapanisi kolaylastirmak

icin, sabit karsit gerilimi stirdtriin.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay LINA Medical ApS'ye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu lkedeki yetkili diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

Dikkat:
Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisinin yalnizca egitimli bir doktor tarafindan veya onun siparisiyle
yapilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir.

Mense tlke: Polonya.

CE isareti 2007.
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