LiNA Skin Hook™ (sterile)

Ref: SH-110, SH-120, SH-220, SH-130
e |

Intended use:

The LiNA Skin Hook™ is intended to retract the soft tissue from the
operative surface.

Patient population:

Patients intended to have surgical procedures which require optimal
exposure.

Product description:

The LiNA Skin Hook™ together with LiNA SeaStar™ is a complete,
self-retaining system for retracting delicate soft tissue. By securing the
LiNA Skin Hook™ on to the LiNA SeaStar™ the exposure of the incision
is increased. The flexible and elastic hook can be adjusted during the
procedure to create optimum tension.

Precautions:

® Forsingle 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.

e Use of the LINA Skin Hook™ 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. Be aware
of the sharp edges.

® Please do not attach LiNA Skin Hook™ to home-made retractor
rings.

Warnings:

® The LiNA Skin Hook™ is supplied sterile using an ethylene oxide
process. Carefully inspect the packaging for any damage prior to
use. Do not use if the sterile barrier is damaged. Do not use past
expiration date.

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

e Special attention is needed when installing and removing LiNA
Skin Hook™ from the operative surface since device has sharp
edges.

Instruction for use:

1. Remove LiNA Skin Hook™ from the pouch. Gently slide the silicone
tube from the hook starting from the end of the tube. Do not use
excessive force as it may cause product damage or user injury.

2. Place the LiNA SeaStar™ around the initial incision and insert
the LiNA Skin Hook™ in directly opposing quadrants with equal
tension.

3. Asdissection progresses, move the position of the hook into the
deeper layers of the fascia.

4. You may then add new hooks or reposition those already in place
to achieve full balanced retraction from any angle.

5. To ease closing maintain constant opposing tension.

Reporting:
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the LiINA 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.

Anvendelse:

LiNA Skin Hook™ er beregnet til at traekke det blede veev tilbage fra
operationsoverfladen.

Patientpopulation:

Patienter indiceret til kirurgiske indgreb, der kraever optimal
eksponering.

Produktbeskrivelse:

LiNA Skin Hook™ sammen med LiNA SeaStar™ er et komplet,
selvstaendigt system til tilbagetraekning af fint, bledt veev. Ved at
fastgere LiNA Skin Hook™ pé LiNA SeaStar™ ages eksponeringen
af incisionen. Den fleksible og elastiske sarhage kan justeres under
indgrebet til at give optimal spaending.

Forholdsregler:

e Instrumentet er kun beregnet til engangsanvendelse. Genanvend,
genbehand| eller resteriliser ikke denne anordning. En hvilken som
helst form for reprocessering kan have en negativ indvirkning pa
anordningens funktion. Genanvendelse af engangsinstrumenter
kan ogsa gge risikoen for krydskontaminering. Forseg pa at rengore
denne anordning medferer risiko for funktionsfejl.

e Brug af LiNA Skin Hook™ kreever tilstraekkelig traening og erfaring
i at udfere kirurgiske indgreb. Profilen af den tiltaenkte bruger er en
uddannet kirurg eller lzege.

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

e Fastger ikke LiNA Skin Hook™ til hjiemmelavede
tilbagetraekningsringe.

Advarsler:

® LiNA Skin Hook™ leveres steriliseret med ethylenoxid. Inspicer
omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden brug. Anvend ikke
anordningen, hvis den sterile barriere er beskadiget. Brug ikke efter
udlgbsdatoen.

® Underseg omhyggeligt produktet for beskadigelse for det tages
i brug. Anvend ikke anordningen, hvis denne er skeev, deform eller
hvis brud eller revner opdages. Bortskaf produktet.

e Veer seerligt opmaerksom under placering og fjernelse af LiNA Skin
Hook™ fra operationsoverfladen, da anordningen har skarpe kanter.

Brugsanvisning:

1. Fjern LiNA Skin Hook™ fra posen. Treek forsigtigt silikonereret af
hagen, start fra enden af roret. Brug ikke overdreven kraft, da det
kan fordrsage beskadigelse af produktet eller personskade.

2. Placer LiNA SeaStar™ omkring den oprindelige incision, og indsaet
LiNA Skin Hook™ i direkte modsatte kvadranter med ens spaending.

3. Efterhanden som dissektionen skrider frem, flyttes sarhagens
position ind i de dybere lag af fascia.

4. Du kan nu tilfgje nye sarhager eller repositionere dem, der allerede
er pa plads for at opna fuld balanceret tilbagetraekning fra enhver
vinkel.

5. For at lette lukning, skal der opretholdes konstant, modsatrettet
spaending.

Indberetning:

Enhver alvorlig haendelse, der opstar 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:
Federal lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter
ordinering af en uddannet laege.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning 2007.

Avsedd anvidndning:

LiNA Skin Hook™ &r avsedd for att dra tillbaka mjuk vavnad fran
operationsytan.

Patientpopulation:

Patienter tankta att fa kirurgiska ingrepp som kraver optimal
exponering.

Produktbeskrivning:

LiNA Skin Hook™ tillsammans med LiNA SeaStar™ &r ett komplett och
sjalvbevarande system for att dra tillbaka kanslig vavnad. Genom att
sakra LiNA Skin Hook™ pd LiNA SeaStar™ okar snittets exponering.
Den flexibla och elastiska kroken kan justeras under ingreppet for att
skapa optimal spanning.

Forsiktighetsatgarder:

e Endast for engangsbruk. Ateranvand, aterprocessera eller
tersterilisera inte enheten. Eventuell dterprocessering kan hindra
instrumentets funktioner. Ateranvandning av instrument for
engangsbruk kan dven 6ka risken for korskontaminering.

Forsok att rengora produkten leder till risk for funktionsstorning.

® Anvandning av LiNA Skin Hook™ kréver lamplig utbildning och
erfarenhet i att utfora kirurgiska ingrepp. Avsedd anvandarprofil ar
en utbildad kirurg eller ldkare.

e Efter anvandning ska produkt och forpackning kasseras i enlighet
med gaéllande sjukhusregelverk, administrativa och/eller
kommunala regelverk. Var medveten om de vassa kanterna.

e Fastinte LINA Skin Hook™ i egenbyggda tillbakadragningsringar.

Varningar:

® LiNA Skin Hook™ levereras steril med hjélp av en etylenoxidprocess.
Kontrollera noga forpackningen avseende skador fore anvandning.
Anvand inte om den sterila barridren ar skadad. Anvand inte efter
utgangsdatum.

e Kontrollera noga enheten avseende skador fore anvdndning.
Kassera enheten om den &r bojd, deformerad eller gar sonder eller
om det finns sprickor.

e Sarskild uppmarksamhet kravs nar LINA Skin Hook™ installeras och
tas bort fran operationsytan eftersom enheten har vassa kanter.

Bruksanvisning:

1. Tabort LiNA Skin Hook™ fran pasen. Skjut forsiktigt silikonslangen
fran kroken med borjan vid slangens @nde. Anvand inte Gverdriven
kraft eftersom det kan leda till att produkten eller anvéandaren
skadas.

2. Placera LiNA SeaStar™ runt det forsta snittet och satt in LINA Skin
Hook™ i direkt motsatta kvadranter med samma spanning.

3. Medan dissekeringen fortskrider, flytta krokens position till fascians
djupare lager.

4. Du kan sedan tillféra nya krokar eller omplacera de som redan finns
for att uppna en helt balanserad bortdragning, oavsett vinkel.

5. For att sténga lattare, bibehall konstant motspanning.

Rapportering:

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

Forsiktigt:
Federal lagstiftning (USA) begransar denna enhet till forsaljning av
eller pa order av en utbildad ldkare.

Tillverkningsland: Polen.
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Tiltenkt bruk:

LiNA Skin Hook™ er beregnet pa a trekke tilbake blgtvev fra
operasjonsomradet.

Pasientpopulasjon:

Pasienter som skal gjennom kirurgiske inngrep som krever optimal
eksponering.

Produktbeskrivelse:

LiNA Skin Hook™ er, sammen med LiNA SeaStar™, et komplett,
selvlasende system til & trekke tilbake emfintlig blatvev. Ved a feste
LiNA Skin Hook™ pa LiNA SeaStar™, gkes eksponeringen av snittet.
Den fleksible og elastiske kroken kan justeres under inngrepet for a
skape optimal spenning.

Forholdsregler:

e Kun til engangsbruk. Denne enheten skal ikke brukes om
igjen, behandles om igjen eller steriliseres om igjen. 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 rengjere enheten
resulterer i fare for funksjonssvikt.

e Bruk av LiNA Skin Hook™ krever adekvat opplaering og erfaring i a
utfere kirurgiske inngrep. Tiltenkt brukerprofil er en utdannet kirurg
eller lege.

e Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse
med sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale
bestemmelser. Veer oppmerksom pa de skarpe kantene.

® |kke fest LiINA Skin Hook™ til hjemmelagede sarhakeringer.

Advarsler:

® LiNA Skin Hook™ leveres steril. Sterilisert ved bruk av en
etylenoksydprosess. Undersgk emballasjen ngye for skade for bruk.
Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet. Enheten skal
ikke brukes etter utlgpsdatoen.

® Undersgk enheten neye for skade for bruk. Enheten skal kastes
hvis den er bayd, misdannet eller hvis det oppdages brudd eller
sprekker.

® Veer spesielt forsiktig og neye nar LiNA Skin Hook™ settes pa plass
og fjernes fra operasjonsomradet. Den har skarpe kanter.

Bruksanvisning:

1. Ta LiNA Skin Hook™ ut av posen. Skyv silikonreret forsiktig bort fra
kroken. Start i enden av roret. Ikke bruk for stor kraft, da det kan
fore til skade pa produktet eller brukerskade.

2. Plasser LiNA SeaStar™ rundt det forste snittet og sett LiNA Skin
Hook™ direkte inn i motsatte kvadranter med like stor spenning.

3. Ettersom disseksjonen skrider frem, flytter du krokens posisjon inn
i de dypere lagene av fascia.

4. Du kan deretter legge til nye kroker eller flytte de som allerede er
pa for a oppna full balansert tilbaketrekning fra alle vinkler.

5. Oppretthold konstant spenning péa begge sider for & lette
lukkingen.

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.

Forsiktig:

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

Opprinnelsesland: Polen.
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LiNA is a registered trademark of LiINA Medical in EU, US and CN

Kayttotarkoitus:

LiNA Skin Hook™ on tarkoitettu pehmytkudoksen vetamiseen pois
leikkauspinnalta.

Potilaspopulaatio:

Potilaat, joille on tarkoitus suorittaa kirurginen toimenpide ja joilla
edellytetdan optimaalista kohdealueen paljastumista.

Tuotteen kuvaus:

LiNA Skin Hook™ yhdessa LiNA SeaStar™ -tuotteen kanssa on
taydellinen ja itsedan tukeva jarjestelma herkan pehmytkudoksen
vetdmiseen sivuun. Kun LiNA Skin Hook™ kiinnitetdan

LiNA SeaStar™-tuotteeseen, viiltokohta paljastuu paremmin.
Joustavaa ja elastista koukkua voidaan sdétaa toimenpiteen
aikana optimaalisen kireyden aikaansaamiseksi.

Varotoimet:

o Vain kertakayttoon. Ala kiyts, kisittele tai steriloi titi laitetta
uudelleen. Kaikenlainen uudelleenkasittely voi haitata tamén
laitteen toimintoja. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto voi
myos lisdta ristikontaminaation riskid. Laitteen puhdistusyritykset
voivat aiheuttaa laitteen toimintahdirion.

® LiNA Skin Hook™ -tuotteen kaytto edellyttaa asianmukaista

koulutusta ja kokemusta kirurgisten toimenpiteiden

suorittamisesta. Tuote on tarkoitettu koulutetun kirurgin tai
laakarin kayttoon.

Havitd tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten

ja/tai paikallisviranomaisten kdytantéjen mukaisesti. Varo teravia

reunoja.

Al kiinnitd LINA Skin Hook™ -tuotetta kotitekoisiin

retraktorirenkaisiin.

Varoitukset:

e LiNA Skin Hook™ toimitetaan steriilina etyleenioksidiprosessilla
steriloituna. Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Ala kayta, jos steriili suojaus on vaurioitunut. Al kayta
vanhenemispdivan jalkeen.

e Tarkista laite huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttoa.

Havité laite, jos se on vaantynyt, siind on muotovirheita tai jos
siind on murtumia tai halkeamia.

® LiNA Skin Hook™ -tuotteen asentamiseen ja poistamiseen
leikkauspinnalta on kiinnitettava erityista huomiota,
koska laitteen reunat ovat terdvét.

Kayttoohje:

1. Poista LiNA Skin Hook™ pussista. Liu'uta silikoniputki varovasti irti
koukusta letkun paasta alkaen. Al kdytd liiallista voimaa, silld se
voi vaurioittaa tuotetta tai vahingoittaa kayttajaa.

2. Aseta LiNA SeaStar™ aloitusviillon ympérille ja aseta LiNA Skin
Hook™ suoraan vastakkain oleviin neljanneksiin, joiden kireys on
yhta suuri.

3. Kun dissektio etenee, siirra koukku peitinkerroksen eli faskian
syvempiin kerroksiin.

4. Sen jélkeen voit lisdtd uusia koukkuja tai siirtda jo kaytossa olevia
koukkuja, jotta saat tdysin tasapainoisen vedon mista tahansa
kulmasta.

5. Sulkeutumisen helpottamiseksi sdilyta jatkuva kireys vastakkaisiin
suuntiin.

Raportointi:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava LiNA
Medical ApS:lle ja sen maan toimivaltaiselle saantelyviranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas on.

Varoitus:

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

Alkuperamaa: Puola.

CE-merkinta 2007.

Verwendungszweck:

LiNA Skin Hook™ dient dazu, das Weichgewebe rund um die Inzision
zu retrahieren.

Patientenpopulation:

Patienten, die sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen, der eine
optimale Exposition voraussetzt.

Beschreibung des Produkts:

LiNA Skin Hook™ bildet gemeinsam mit LiNA SeaStar™ ein
selbsthaltendes Komplettsystem zur Retraktion von empfindlichem
Weichgewebe. Durch Sicherung von LiNA Skin Hook™ an LiNA
SeaStar™ wird die Exposition der Inzision vergroBert. Das flexible
und elastische Hakchen kann wahrend des Eingriffs verstellt werden,
um eine optimale Spannung zu erzeugen.

VorsichtsmaBnahmen:

® Nur zur einmaligen Verwendung. Dieses Gerét nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen des Produkts
beeintrachtigen. Die Wiederverwendung von Produkten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhohen. Das Reinigen des Produkts kann zu méglichen
Fehlfunktionen des Gerats fiihren.

® Die Anwendung von LiNA Skin Hook™ 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 gemaf den in der
Klinik geltenden bzw. gesetzlichen Vorschriften entsorgen. Auf die
scharfen Kanten achtgeben.

® LiNA Skin Hook™ nicht an improvisierten Retraktionsringen
anbringen.

Warnhinweise:

® LiNA Skin Hook™ wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mittels
Ethylenoxid-Verfahren. Die Verpackung vor der Verwendung des
Produkts sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen untersuchen.
Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschédigt ist. Nicht nach
dem Ablaufdatum verwenden.

e Das Instrument vor der Verwendung sorgféltig auf jedwede
Beschadigungen untersuchen. Instrument entsorgen, wenn es
verbogen wurde, verformt ist oder wenn Bruchstellen oder Risse
entdeckt werden.

® Besondere Vorsicht ist geboten, wenn LiNA Skin Hook™ rund um
die Inzision angebracht oder von dieser entfernt wird, da das Gerat
scharfe Kanten aufweist.

Gebrauchsanweisung:

1. LiNA Skin Hook™ aus der Beutelverpackung entnehmen. Das
Silikonréhrchen sachte vom Hakchen schieben. Hierbei am Ende
des Rohrchens beginnen. Keine tibermaBige Kraft aufwenden,
da ansonsten die Gefahr fiir eine Beschadigung des Produkts oder
eine Verletzung des Anwenders besteht.

2. LiNA SeaStar™ rund um die erste Inzision platzieren und
anschlieBend den LiNA Skin Hook™ mit gleicher Spannung in sich
direkt gegentiberliegenden Quadranten einsetzen.

3. Die Hakchen mit fortschreitender Praparation in die tieferen
Schichten der Faszie einbringen.

4. AnschlieBend konnen wie erforderlich weitere Hakchen hinzugefiigt
oder die bereits eingebrachten Hakchen umpositioniert werden,
um eine ausgewogene Retraktion aus allen Winkeln zu erzielen.

5. 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 zustandige
Regulierungsbehorde des Landes gemeldet werden, in welchem der
Benutzer und/oder der Patient ansassig sind.

Vorsicht:

GemaR US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat
ausschlieBlich von einem ausgebildeten Arzt oder auf dessen
Anordnung hin verkauft werden.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung 2007.

C € LiNA Medical ApS
Formervangen 5, DK-2600 Glostrup, Denmark
STERILE E 0459 Tel.: +45 43 29 66 66, Fax: +45 43 29 66 99

Beoogd gebruik:

De LiNA Skin Hook™ is bedoeld om weke delen terug te trekken van
het operatieve oppervlak.

Patiéntpopulatie:

Patiénten die een chirurgische ingreep moeten ondergaan waarbij
optimale blootstelling is vereist.

Productomschrijving:

De LiNA Skin Hook™ met LiNA SeaStar™ is een volledig, zelfbedienend
systeem voor het terugtrekken van zacht weefsel. Door de LiNA Skin
Hook™ te bevestigen aan de LiNA SeaStar™ wordt de blootstelling van
de incisie verhoogd. Het flexibele en elastische haakje kan worden
aangepast tijdens de procedure om optimale spanning te creéren.

Voorzorgsmaatregelen:

e 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.

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

e 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 de scherpe randen.

e Bevestig de LINA Skin Hook™ niet aan zelfgemaakte haakringen.

Waarschuwingen:

® De LiNA Skin Hook™ wordt voor levering gesteriliseerd door middel
van ethyleenoxide. Controleer de verpakking zorgvuldig op schade
voorafgaand aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet als het
steriele zegel is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel niet nadat de
vervaldatum is verstreken.

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

® Extra voorzichtigheid is geboden bij het plaatsen en verwijderen
van de LiNA Skin Hook™ van het operatieve oppervlak, aangezien
het hulpmiddel scherpe randen heeft.

Gebruiksaanwijzingen:

1. Haal de LiNA Skin Hook™ uit de zak. Schuif het silicone buisje
voorzichtig van het haakje en begin aan het uiteinde van het
buisje. Oefen geen overmatige kracht uit, omdat het hulpmiddel
beschadigd kan worden of de gebruiker verwond kan raken.

2. Plaats de LiNA SeaStar™ rond de eerste incisie en breng de
LiNA Skin Hook™ in waarbij de kwadranten direct tegenover zijn
geplaatst met gelijke spanning.

3. Naarmate u verdergaat met de dissectie, verplaatst u het haakje
naar de diepere lagen van de fascia.

4. 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.

5. 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.

info@lina-medical.com www.lina-medical.com

Przeznaczenie:

Hak do skory LiNA Skin Hook™ jest przeznaczony do odsuwania tkanek
miekkich od pola operacyjnego.

Populacja pacjentow:

Pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym wymagajacym
optymalnego odstoniecia pola operacyjnego.

Opis produktu:

Haki do skory LiINA Skin Hook™ wraz z LINA SeaStar™ stanowig
kompletny, samoutrzymujacy sie system do retrakcji tkanek
delikatnych. Dzieki zamocowaniu hakéw LiNA Skin Hook™ do
systemu LiNA SeaStar™ mozliwe jest lepsze odstoniecie naciecia.
Gietki i elastyczny hak mozna regulowac w trakcie zabiegu w celu
zapewnienia optymalnego naprezenia.

Srodki ostroznosci:

® Wyréb jest jednorazowy. Nie wykorzystywac i nie sterylizowac
ponownie urzadzenia ani nie przygotowywac go do ponownego
uzycia. Przygotowanie do ponownego uzycia moze zaktdci¢
dziatanie urzadzenia. Wielokrotne uzytkowanie wyrobéw
jednorazowych zwieksza ryzyko wzajemnego zakazenia. Proby
czyszczenia systemu powoduja ryzyko wadliwego dziatania
produktu.

® Stosowanie haka LiNA Skin Hook™ wymaga odpowiedniego
przeszkolenia i doswiadczenia w przeprowadzaniu zabiegow
chirurgicznych. Docelowym uzytkownikiem jest wykwalifikowany
chirurg lub lekarz.

® Po uzyciu usung¢ produkt i opakowanie zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i (lub)
rozporzadzeniami lokalnych wtadz. Uwaza¢ na ostre krawedzie.

® Nie mocowac haka LiNA Skin Hook™ do wykonywanych
samodzielnie pierscieni retrakcyjnych.

Ostrzezenia:

® Dostarczany hak LiNA Skin Hook™ zostat wysterylizowany tlenkiem
etylenu. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac¢ opakowanie
pod katem uszkodzen. Nie uzywac, jesli doszto do naruszenia
ciggtosci opakowania zapewniajacego jatowosc. Nie wolno
stosowac po uptywie daty waznosci.

® Przed uzyciem nalezy uwaznie skontrolowac¢ wyréb pod katem
uszkodzen. Zutylizowac wygiete lub znieksztatcone urzadzenie
oraz w przypadku zauwazenia uszkodzen czy peknigc.

® Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas zaktadania
haka LiNA Skin Hook™ w polu operacyjnym, jak i usuwania go,
ze wzgledu na jego ostre krawedzie.

Instrukcja uzycia:

1. Wyjac hak LiNA Skin Hook™ z torebki. Delikatnie wsuna¢ silikonowa
rurke haka, rozpoczynajac od zakoriczenia rurki. Nie uzywac
nadmiernej sity, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu lub obrazenia u uzytkownika.

2. Umiescic¢ system retrakgji LINA SeaStar™ wokot wstepnego naciecia
i wprowadzi¢ haki LINA Skin Hook™, rozmieszczajac je jednakowo
naprezone w przeciwlegtych kwadrantach na wprost siebie.

3. W miare powiekszania naciecia nalezy zmienia¢ potozenie hakéw,
zaktadajac je w gtebszych warstwach powiezi.

4. Nastepnie mozna dodawac nowe haki lub zmienia¢ potozenie
zatozonych wczesniej, aby uzyskaé zrownowazong retrakcje
tkanek pod dowolnym katem.

5. Aby ufatwi¢ zamkniecie, nalezy utrzymywac state naprezenie
z przeciwlegtych kierunkéw.

Raportowanie:

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

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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LiNA Skin Hook™ (sterile)

Ref: SH-110, SH-120, SH-220, SH-130
I

Utilisation prévue:

Le LiNA Skin Hook™ est congu pour rétracter les tissus mous de la
surface d'opération.

Type de patient :

Patients devant subir des procédures chirurgicales nécessitant une
exposition optimale.

Description du produit :

Le LiNA Skin Hook™ associé a LiNA SeaStar™ est un systéme autonome
complet permettant de rétracter les tissus doux et délicats. La fixation
du LiNA Skin Hook™ sur le LiNA SeaStar™ augmente |'exposition de
I'incision. Le crochet flexible et élastique peut étre ajusté au cours

de la procédure pour créer une tension optimale.

Précautions :

® Pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni 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.

e |utilisation du LiNA Skin Hook™ requiert une formation et une
expérience adaptées dans l'exécution de procédures chirurgicales.
Le profil de I'utilisateur prévu est un chirurgien ou un médecin
formé.

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

® Ne fixez pas le LiINA Skin Hook™ a des bagues de rétraction faits
maison.

Avertissements :

e |eLiNA Skin Hook™ est fourni stérile selon une procédure a l'oxyde
d'éthyléne. Inspecter soigneusement I'emballage afin de détecter
d'éventuels dommages avant emploi. Ne pas utiliser si la barriére
stérile est rompue. Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.

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

® Une attention spéciale est requise lors de l'installation et du retrait
du LiNA Skin Hook™ de la surface d'intervention, car le dispositif a
des arétes tranchantes.

Mode d’emploi :

1. Sortez le LiINA Skin Hook™ de la pochette. Glissez doucement le
tube en silicone du crochet en commencant par I'extrémité du
tube. N'exercez pas de force excessive, car cela peut endommager
le produit ou blesser I'utilisateur.

2. Placez le LiNA SeaStar™ autour de l'incision initiale et fixer le
premier LiNA Skin Hook™ dans I'encoche puis le second LiNA Skin
Hook™ dans I'encoche opposée en appliquant la méme tension.

3. Au cours de la dissection, déplacez le crochet vers les couches plus
profondes du fascia.

4. Vous pouvez ensuite ajouter de nouveaux crochets ou
repositionner ceux qui sont déja installés pour une rétraction
équilibrée a partir de tout angle.

5. 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
l'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.

Uso previsto:

LiNA Skin Hook™ serve a retrarre i tessuti molli dalla zona operatoria.

Popolazione di pazienti:

Pazienti che devono essere sottoposte a interventi chirurgici che
richiedono di esporre in modo ottimale I'area interessata.

Descrizione del prodotto:

L'uncino per cute LiNA Skin Hook™, utilizzato insieme a LiNA SeaStar™,
costituisce un sistema autobloccante completo per retrarre i tessuti
molli pit delicati. Fissando LiNA Skin Hook™ su LiNA SeaStar™,

si aumenta l'esposizione della zona di incisione. L'uncino, elastico e
flessibile, puo essere adattato durante la procedura in modo che la
tensione sia ottimale.

Precauzioni:

e 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.

e |'uso di LiNA Skin Hook™ richiede una formazione adeguata ed
esperienza nel campo della chirurgia. Lo strumento deve essere
utilizzato da un medico o un chirurgo addestrato.

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

e Non fissare LiNA Skin Hook™ ad anelli per retrazione autoprodotti.

Avvertenze:

e LiNA Skin Hook™ viene fornito gia sterilizzato con trattamento a
base di ossido di etilene. Prima dell’'uso, ispezionare attentamente
la confezione per individuare eventuali danni. Non utilizzare se
la barriera sterile & danneggiata. 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.

e Prestare particolare attenzione quando si installa e rimuove
LiNA Skin Hook™ dalla zona operatoria, poiché il dispositivo ha
bordi taglienti.

Istruzioni per I'uso:

1. Rimuovere LiNA Skin Hook™ dal sacchetto. Estrarre delicatamente
I'uncino dal tubo in silicone facendo scivolare quest’ultimo a partire
dall'estremita. Non esercitare una forza eccessiva per non rischiare
di danneggiare il prodotto o procurare lesioni alla paziente.

2. Collocare LiNA SeaStar™ intorno all'incisione iniziale e inserire gli
uncini per cute LiNA Skin Hook™ nei quadranti diametralmente
opposti creando un’uguale tensione.

3. Man mano che la dissezione procede, spostare l'uncino negli strati
piu profondi della fascia.

4. E quindi possibile aggiungere ulteriori uncini o riposizionare quelli
gia collocati per ottenere una retrazione equilibrata sotto tutte le
angolazioni.

5. Per facilitare la chiusura, mantenere una tensione costante nelle
direzioni opposte.

Segnalazioni:

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

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.

Uso previsto:

EI LiNA Skin Hook™ esté disenado para retirar el tejido blando de la
superficie quirtrgica.

Poblacion de pacientes:

Pacientes que van a someterse a intervenciones quirdrgicas con una
exposicion éptima.

Descripcion del producto:

EI LiNA Skin Hook™, junto con LiNA SeaStar™, es un sistema integral
de autoretraccion para retirar tejidos delicados y suaves. Al asegurar el
LiNA Skin Hook™ al LiNA SeaStar™ aumenta la exposicion a la incisién.
El gancho flexible y elastico puede ajustarse durante el procedimiento
para lograr una tensién éptima.

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 reutilizacion 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.

® Para usar el LiNA Skin Hook™, es importante conocer el producto y
tener experiencia a la hora de realizar procedimientos quirurgicos.
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. Tenga cuidado con los bordes afilados.

* No fije LiINA Skin Hook™ a anillos retractores caseros.

Advertencias:

® El| LiNA Skin Hook™ se suministra estéril mediante un proceso
de oxido de etileno. Inspeccione detenidamente el embalaje
para detectar cualquier daino antes de su uso. No lo utilice si la
barrera estéril esta danada. No lo use una vez pasada la fecha de
caducidad.

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

® Preste especial atencion a la hora de instalar o retirar el LiINA Skin
Hook™ de la superficie quirdrgica, ya que el dispositivo tiene
bordes afilados.

Instrucciones de uso:

1. Extraiga el LiNA Skin Hook™ del paquete. Deslice ligeramente
el tubo de silicona del gancho empezando por el final del tubo.
No ejerza demasiada fuerza, ya que podria hacerse dano o incluso
danar el producto.

2. Coloque el LiNA SeaStar™ alrededor de la incisién inicial
introduzca el LiNA Skin Hook™ directamente en los cuadrantes
opuestos con la misma tension.

3. A medida que avanza la diseccion, mueva el gancho hacia las capas
mas profundas de la fascia.

4. Posteriormente, puede incorporar nuevos ganchos o recolocar
los que ya estd utilizando para conseguir una retraccion
completamente equilibrada desde cualquier angulo.

5. Para facilitar el cierre, presione en sentido opuesto de forma
constante.

Notificacion:
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.

Precaucion:

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

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE 2007.

Utilizacéo prevista:

O LiNA Skin Hook™ destina-se a retrair o tecido mole da superficie de
operagao.

Populacao de pacientes:

Pacientes que sejam submetidos a procedimentos cirurgicos que
necessitam de exposicao ideal.

Descricdo do produto:

O LiNA Skin Hook™, em conjunto com o LiNA SeaStar™, é um sistema
completo e de retencdo automatica destinado a retrair tecidos
delicados e moles. Através da fixagao do LiNA Skin Hook™ ao LiNA
SeaStar™, a exposicao da incisdo é aumentada. O gancho flexivel e
elastico pode ser ajustado durante o procedimento, de forma a criar
uma tensao ideal.

Precaucoes:

® Produto descartavel. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este
dispositivo. Qualquer reprocessamento pode impedir o bom
funcionamento deste dispositivo. A reutilizagdo de dispositivos
descartaveis pode também aumentar o risco de contaminagéo
cruzada. As tentativas de limpeza do dispositivo resultam em risco
de avaria do mesmo.

e A utilizagdo do LiNA Skin Hook™ requer formagéao adequada e
experiéncia relativamente a execucéo de procedimentos cirtrgicos.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um cirurgiao ou
médico com formacao.

® Depois da utilizacao, elimine o produto e a respetiva embalagem,
de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do
governo local. Tenha em atencdo as extremidades pontiagudas.

® Nao fixe o LiINA Skin Hook™ a anéis de retracao caseiros.

Avisos:

® O LiNA Skin Hook™ é fornecido esterilizado por um processo de
6xido de etileno. Verifique cuidadosamente se a embalagem
apresenta danos antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a
barreira estéril estiver danificada. Nao utilize o dispositivo apds
o fim da data de validade.

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

® Tenha especial atengao durante a instalagdo e a remogao do
LiNA Skin Hook™ da superficie de operagao, uma vez que o
dispositivo possui extremidades pontiagudas.

Instrucdes de utilizacdo:

1. Remova o LiNA Skin Hook™ da bolsa. Faca deslizar cuidadosamente
o tubo de silicone do gancho, a partir da extremidade do tubo.
Néo exerca demasiada forca, uma vez que tal podera causar
danos ao produto ou lesées no utilizador.

2. Coloque o LiNA SeaStar™ a volta da incisao inicial e introduza
o LiNA Skin Hook™ em quadrantes diretamente opostos com a
mesma tensao.

3. Ao longo da dissecacéo, desloque a posicao do gancho para as
camadas mais profundas da fascia.

4. Poderd, entao, adicionar novos ganchos ou reposicionar os
ganchos que ja se encontram em posi¢do, de forma a obter uma
retragdo completamente equilibrada a partir de qualquer angulo.

5. Para facilitar o fecho, mantenha uma tensao constante e oposta.

Comunicagao:

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

Cuidado:

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

Pais de origem: Poldnia.

Marcagao CE 2007.

LiNA is a registered trademark of LiINA Medical in EU, US and CN

¢ |
Urcené pouziti:

Hacek LiNA Skin Hook™ je ur¢eny k retrakci mékké tkané od mista
chirurgického zakroku.

Populace pacientii:

Pacienti, u kterych se planuji chirurgické zakroky, které vyzaduji optimalni
expozici.

Popis vyrobku:

Hécek LiNA Skin Hook™ spolecné s retraktorem LiNA SeaStar™ tvofi Gplny,
samodrzny systém pro retrakci choulostivé mékké tkané. Upevnénim
héacku LiNA Skin Hook™ na retraktor LiNA SeaStar™ dochazi ke zvyseni
expozice incize. Flexibilni a elasticky hacek Ize béhem zakroku nastavovat,
aby vytvarel optimalni pnuti.

Bezpecnostni opatieni:

® Pouze pro jedno pouziti. Tento prostiedek nepouzivejte opakovang,
nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte. Jakékoliv opakované
zpracovani mize mit nepiiznivy vliv na funkci tohoto nastroje. Opakované
pouZziti prostfedkd uréenych pro jedno pouziti muze vést ke zvyseni
rizika kiizové kontaminace. Snahy o vycisténi prostredku maji za
nésledek riziko jeho selhani.

e Pouziti hacku LiNA Skin Hook™ vyZzaduje adekvatni odbornou pfipravu
a zkudenosti v provadéni chirurgickych zékrokd. Profil cilového uZzivatele
je kvalifikovany chirurg nebo lékar.

® Po pouziti provedte likvidaci vyrobku a jeho obalu ve shodé se
smérnicemi daného zdravotnického zatizeni, mistnimi spravnimi
predpisy a/nebo mistnimi narodnimi smérnicemi. Davejte pozor na
ostré hrany.

® Nepfipevnujte hacek LiNA Skin Hook™ k podoméacku vyrobenym
retrakénim kruhdm.

Varovani:

® LiNA Skin Hook™ 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
poskozend. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

e Pred pouzitim prostiedek dukladné prohlédnéte, zda neni poskozeny.
Pokud zjistite, Ze je prosttedek ohnuty ¢i zdeformovany, nebo najdete
rozbité ¢i prasklé ¢asti, prostiedek zlikvidujte.

® Usazovani hacku LiNA Skin Hook™ a jeho odstrariovani z chirurgického
povrchu je nutné vénovat zvlastni pozornost, protoze prostredek ma
ostré hrany.

Navod k pouziti:

1. Vyjméte hacek LiNA Skin Hook™ ze sacku. Zlehka stahnéte silikonovou
trubicku z hacku od konce trubicky. Nepouzivejte nepfimérenou silu,
protoze tim muze dojit k poskozeni produktu nebo poranéni uzivatele.

2. Umistéte retraktor LiNA SeaStar™ kolem pocéatecniho fezu a hacek
LiNA Skin Hook™ umistéte do pfimo protilehlych kvadrantd
s rovnomérné rozlozenym napétim.

3. Pi pokracovani disekce posunujte hacek do hlubsich vrstev fascie.

4. Poté muzete piidat nové hacky nebo premistit ty, které jsou jiz na misté,
abyste tak dosahli UpIné vyvazené retrakce z kteréhokoliv thlu.

5. P¥iuzavirani si mizete pomoci tak, ze budete udrzovat konstantni
protilehlé pnuti.

Ohlasovani:

Jakykoliv nezddouci incident, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem,
je treba nahlasit spolecnosti LINA Medical ApS a kompetentnimu
regulacnimu Ufadu zemé, ve které je uzivatel a/nebo pacient zaregistrovén.

Upozornéni:

Podle federalniho zdkona (USA) smi tento prostiedek prodavat nebo
objednavat pouze vyskoleny lékaf.

Zemé plvodu: Polsko.

Oznaceni CE 2007.

MpoPAemopevn xprion:
To LiNA Skin Hook™ xpnaotpormolgitat yia tTnv amopdkpuven Tou
HaAakoU 10ToU ammo TNV EMPAVEL TNG XEPOUPYIKNG EMEUBAONG.

MAnBuouog acdevwv:

AcbBeveig Tou POKeLTatl va uroBANBoUV OE XELPOUPYIKEG EMEUPATELG
OTIG omoieg amaiteitat BEATIOTN €kBeoN.

Mepypagn mpoiovtog:

To LiNA Skin Hook™ padi pe to LiNA SeaStar™ eival éva oNokAnpwpévo
o0oTNHA yla TV amopdkpuvon Tou HaAakou, evaiocdntou 1oTov,

T0 omoio Statnpei amod povo tou T SlactoAn. Acpahilovtag To

LiNA Skin Hook™ oto LiNA SeaStar™, n ékBeon Tng Toprig avgaveta.

To eUKATTO, ENAOTIKS AYKIOTPO MMOPEi va pubuioTei Katd Tn Sidpkeia
™G eMEPPaong MPOKEIMEVOU va emTevyOei BENTIOTN TAON.

Mpo@ulageig:

®  Movo piag xpriong. Mnv emavaypnoIHOTIOLETE, UV
enavene€epydleoTe Kal PNV AMOOTEIPWVETE €K VEOU TO
Tpoiov. Omoladnmote emavenegepyacia PMopei va avaoTeilet
TIG AelTOVPYiEG TOU TTPOIOVTOG. H emavaypnoipomnoinon twv
TPOIOVTWY piag Xpriong MMmopei emiong va au€roel Tov kivouvo
Slaotavpolpevng poAuvong. H amomeipa kabapiopou Tou
TIPOIOVTOG Ba TpoKaNéTel KivEuvo SUGAEITOUPYIAG TOU TIPOIOVTOC.

® H xprion tou LiNA Skin Hook™ amaitei emapkn ekmaidevon
KAl EUTTEIPIQ OTNV EKTENEDN XEIPOUPYIKWV EMePPBAcEWY. To
TPOBAEMOpEVO TIPOPIA XPrOTN €ival O EKTTAISEVPEVOG XEIPOUPYOG
1 ylatpdg.

®  Metd TN Xprion, anoppiyTe To MPOIOV Kal T CUCKELAGIa TOU
OUMPWVA HE T VOCOKOMELOKT, SIOIKNTIKA TTOMTIKN r)/Kat cUHpwva
UE TNV TTONTIKT) TTOU akoAouBoUV o1 TOTTIKES APXEG. MPooEéxeTe Ta
aixuned dkpa.

®  Mnv ouvdéete To LiINA Skin Hook™ og autooxéSioug SaktuAioug
S100TONAG.

Mposidonoioeig:

e To LiNA Skin Hook™ Siatifetan amooteipwpévo. YIOKetat og
Sadikaoia amooteipwong pe o&egidlo Tou aBuleviou. Mptv amd
xpnon, eNéyEte MPooeXTIKA TN CUOKEVAsia yia TUXOV {npiég. Mnv
XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV £XEL UTTOOTE( {NMIA TO OTEIPO PPAyHa.
Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV EAV Xl TAPENDEL N NpEPOpUNVia
Ménc.

® pwv amé t Xprion, EAEyETE MPOCEXTIKA TO TIPOIOV Yia TUXOV {NHIEG.
AmoppiTe TO TTPOIOV €AV €xel AUYioEL 1} Tapapopewbei iy eav
EVTOTIOETE OTIACIMATA 1) PWYHEC.

® Anauteitat 1S1aitepn mPOooxN Katd TNV TomoBétnon Kat tnv
agaipeon tou LiNA Skin Hook™ amé tnv em@dveia tng XElpoupyikig
eméuBaong S1OTL To TIPOIOV €XEL atXpnPA dkpa.

Odnyiec xpriong:

1. Apaipéote to LiNA Skin Hook™ amo t 0rikn. TpaBri§te mpooexTikd
TOV OWAVa GINKOVNG a6 TO AYKIOTPO, EEKIVWVTAG amd To AKpo
Tou owArva. Mnv xpnotponoleite umepBolikr Suvapn S16Tt pmopei
va PoKANBe( {npid 0To MPOIdV fj VAl TPAUHATIOTEL 0 XPROTNG.

2. TomoBetrote To LiNA SeaStar™ yupw amo Tnv apxikn Topn
Kal eloaydyete 1o aykiotpo déppatog LiNA Skin Hook™ oe
TETAPTNHOPLA TTOU BpiokovTal akpIBWG amévavTt HeTagy Toug,
gpappélovrag ion téon.

3. Kabwg¢ n avatoun mpoxwpd, HETAKIVAOTE T B€on Tou AyKIoTpou
ota Babltepa OTPWHATA TNG TIEPITOVIAG.

4. 3TN OUVEXELDQ, UTTOPEITE va TTPOOBECETE véa dyKioTpa iy va
£MAVATOMODETHOETE AUTA TIOU UTTAPXOLY RN YIa VA EMTUXETE
TANPWE ICOPPOTTNHEVN SIACTOA amd omoladATIOTE ywvia.

5. Ta va SieukohUveTe 1o KAgiotlo, Siatnpeite otabepn avtiBetn taon.

Avagopa:
Tuxov ooBapd cupBdvta mou oxetiovTal e To IPOIOV TTPETEL va

avagpépovtal otn LINA Medical ApS kat 6Tnv appédia pubpIoTIKh
apxn TNG XwPAg oty omoia BpioKeTal o xproTng fi/Kat 0 acBevrc.

Mpocoxn:

JOp@wva pe tnv Opoomovdiakn vopoBeaia (HIMA), To mpoiov
umopei va mwAnBei povo oe ekmatSeupEVO yiaTtpd 1) KAt VIO
eKTTAISEVPEVOL YIATPOU.

Xwpa mpoélevonc: MoAwvia.

Irjpavon CE 2007.
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LiNA Medical ApS
Formervangen 5, DK-2600 Glostrup, Denmark

Tel.: +45 43 29 66 66, Fax: +45 43 29 66 99
0459

info@lina-medical.com www.lina-medical.com

Kullanim amaci:

LiNA Skin Hook™, yumusak dokuyu ameliyat ytizeyinden geri cekmek
icin tasarlanmustir.

Hasta popiilasyonu:

Optimum aciklik gereken cerrahi prosedurler uygulanmasi amaglanan
hastalar.

Uriin agiklamas::

LiNA Skin Hook™, LiNA SeaStar™ ile birlikte hassas yumusak dokularin
geri gcekilmesine yonelik eksiksiz, kendinden tutucu bir sistemdir.
LiNA Skin Hook™, LiNA SeaStar™ lizerine sabitlenerek insizyonun
acikhg artinhir. Esnek ve elastik kanca, optimum gerginligi saglamak
icin prosediir sirasinda ayarlanabilir.

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 Skin Hook™ cihazinin kullanilmast icin, cerrahi prosediirlerin
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
huktumet politikasina uygun sekilde atin. Keskin kenarlara dikkat
edin.

o |Litfen LiNA Skin Hook™'u ev yapimi ekartor halkalarina takmayin.

Uyarilar:

® LiNA Skin Hook™, etilen oksit prosesi kullanilarak steril bicimde
temin edilir. Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi bir hasar
olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Steril bariyer hasarliysa
kullanmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Kullanmadan 6nce cihazda hasar olup olmadigini dikkatlice
inceleyin. Biikilmiisse, deforme olmussa veya kirik ya da catlaklar
varsa cihazi atin.

® (Cihaz keskin kenarlara sahip oldugundan LiNA Skin Hook™ calisma
yuzeyine takilirken ve calisma ytizeyinden cikarilirken 6zel dikkat
gosterilmelidir.

Kullanma talimatlar::

1. LiNA Skin Hook™ trtinint posetten ¢ikarin. Silikon tipd, tiiptin
ucundan baslayarak kancadan yavasca kaydirin. Uriin hasarina
veya kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden asiri gli¢
kullanmayin.

2. LiNA SeaStar™ cihazini ilk insizyonun etrafina yerlestirin ve
LiNA Skin Hook™u esit gerginlikle karsi kadranlara dogrudan
yerlestirin.

3. Diseksiyon islemi devam ettiginde, kancanin konumunu, fasyanin
daha derin katmanlarina géturin.

4. Ardindan herhangi bir agcidan tam dengeli geri cekme elde etmek
icin yeni kancalar ekleyebilir veya yerinde olan kancalari yeniden
konumlandirabilirsiniz.

5. Kapanisi kolaylastirmak icin, sabit karsit gerilimi stirdiirtin.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
LiNA Medical ApS'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
tilkenin yetkili diizenleyici kurumuna bildirilmelidir.

Dikkat:

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

Mense tilke: Polonya.
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