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Product description:

LiNA LapGuard™ is a laparoscopic smoke filter.
With ULPA filter with active carbon, product
offers evacuation and filtration of electrosurgical
smoke during laparoscopic procedures.

Intended Use:

LiNA LapGuard™ is a passive filter attached to a
trocar with outlet. The filter removes odours and
particles from the air escaping the pneumoperi-
toneum.

Patient population:

All groups dedicated to laparoscopic electrosur-
gery.

Warnings:

«  The LiNA LapGuard™ is provided sterile us-
ing ethylene oxide sterilization. Carefully
inspect the packaging for any damage
prior to use. Do not attempt to use the de-
vice if product sterile barrier or its packag-
ing is damaged.

« Do not use past expiration date.

- Do not use the device if it has been ex-
posed to non-sterile surface before proce-
dure.

+ For single use only. Do not reuse, repro-
cess or re-sterilize LINA LapGuard™. Any
reprocessing may impede the functions
of the device. Reusing single use devices
may also increase the risk of cross con-
tamination. Attempts to clean the device
results in risk of device malfunction.

- Carefully inspect the device before use.
If any damage or defect is identified, dis-
pose of the device.

- No modification of this equipment is al-
lowed.

Precautions:

+ Always have a backup device readily avail-
able for immediate use.

« Use of the LiNA LapGuard™ requires ad-
equate training and experience in the use
of similar devices.

+ After use, the device is to be considered
contaminated medical waste and may
pose a potential infection risk. Dispose of
the device and packaging in accordance
with applicable laws, administrative, and/
or local government policy and hospital
procedures, including those regarding
biohazards, microbiological hazards and

infectious substances.

Original IFU
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Instruction for use:

1. Open sterile package and attach LiNA
LapGuard™ connector to the female luer
of the cannula.

2. Place and clamp filter away from the op-
erative site and above the trocar level.

3. The roller clamp may be adjusted to set
the desired flow of smoke.

Reporting:

Any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device should be reported to the
LiNA Medical AG and the competent regulatory
authority of the country in which the user and/or
patient is established.

Country of origin: Poland.

CE marking: 2007.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223, partie intégrante des
instructions d'utilisation.

Produktbeskrivelse:

LiNA LapGuard™ er et laparoskopisk rodfilter.
Produktet har ULPA-filter med aktivt kulstof og
yder udsugning og filtrering af elektrokirurgisk
reg under laparoskopiske procedurer

Tilsigtet anvendelse:

LiNA LapGuard™ er et passivt filter fastgjort til
en trokar med udlgb. Filteret fjerner lugt og
partikler, der kommer ud af pneumoperitoneum,
fra luften.

Patientpopulation:

Alle grupper dedikeret til laparoskopisk elektro-
kirurgi.

Advarsler:

« LiNA LapGuard™ leveres steril ved hjaelp
af sterilisering med ethylenoxid. Inspicer
omhyggeligt emballagen for beskadigelse
inden brug. Forseg ikke at bruge enheden,
hvis den sterile barriere eller emballagen
er beskadiget.

«  Brug ikke efter udlgbsdatoen.

+ Brug ikke enheden, hvis den har veeret
udsat for ikke-sterile overflader inden
proceduren.

« Kun til engangsbrug. LiNA LapGuard™
ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres. Genbehandling af enheden
kan forringe dens funktioner. Genanven-
delse af instrumenter til engangsbrug
kan ogsé @ge risikoen for krydskontami-
nering. Forseg pa at renggre denne enhed
medfgrer risiko for funktionsfejl.

+ Inspicer omhyggeligt enheden for anven-
delse. Bortskaf enheden, hvis der konsta-
teres nogen form for skade eller defekt.

« /&ndring af dette udstyr er ikke tilladt.

Forholdsregler:

Hav altid en reserveenhed klar til omgaende
brug.

« Brug af LiNA LapGuard™ kreever tilstraek-
kelig uddannelse og erfaring med brug af
lignende udstyr.

Efter brug skal enheden betragtes som
kontamineret medicinsk affald og kan
udgere en potentiel infektionsrisiko.
Bortskaf enheden og emballagen i over-
ensstemmelse med gzeldende love, admi-
nistrative og/eller lokale myndigheders
politik og hospitalsprocedurer, herunder
dem, der vedrgrer biologiske farer, mikro-

biologiske farer og smitsomme stoffer.
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Brugsanvisning:

1. Abn den sterile emballage og fastger
LiNA LapGuard™-stikket til hun-lueren pa
kanylen.

2. Placer og fastgor filteret vaek fra operati-
onsstedet og over trokarens niveau.

3. Rulleklemmen kan justeres til at indstille
den gnskede strom af rag.

Indberetning:

Enhver alvorlig handelse, der er opstaet
i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
LINA Medical AG og den kompetente tilsyns-
myndighed i det land, hvor brugeren og/eller
patienten befinder sig.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning: 2007.

Overszttelse fra originalsprog
2025-08 FV0022K
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Beschreibung des Produkts:

Der LiNA LapGuard™ ist ein laparoskopischer
Rauchfilter. Durch die Ausstattung mit ULPA-
Filter und Aktivkohle bietet das Produkt eine
Absaugung und Filterung von elektrochirurgi-
schem Rauch im Rahmen von laparoskopischen
Eingriffen.

Verwendungszweck:

Der LiNA LapGuard™ ist ein passiver Filter, der
an einem Trokar mit Auslass angebracht ist. Der
Filter entfernt Gerliche und Partikel, die aus dem
Pneumoperitoneum austreten, aus der Luft.

Patientenpopulation:

Alle Gruppen, bei denen laparoskopische Elekt-
rochirurgie vorgesehen ist.

Warnhinweise:

+ Der LiNA LapGuard™ wurde mittels Ethy-
lenoxid sterilisiert. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgfaltig auf
jedwede Beschadigungen untersuchen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere oder die Verpackung des
Produkts beschadigt ist.

« Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es
vor dem Einsatz mit unsterilen Oberfla-
chen in Kontakt gekommen ist.

« Nur zur einmaligen Verwendung. Den
LiNA LapGuard™ nicht erneut verwenden,
wieder aufbereiten oder erneut sterili-
sieren. Bei Wiederaufbereitung kénnten
die Funktionen des Instruments beein-
trachtigt werden. Die Wiederverwendung
von Produkten zum Einmalgebrauch kann
zudem das Risiko von Kreuzkontaminati-
onen erhohen. Das Reinigen des Produkts
kann zu mdéglichen Fehlfunktionen des
Gerats flihren.

« Untersuchen Sie das Produkt vor der
Verwendung sorgfaltig. Entsorgen Sie das
Produkt, wenn Sie irgendwelche Beschadi-
gungen oder Defekte feststellen.

Eine Modifikation des Gerats ist nicht
erlaubt.

VorsichtsmaBnahmen:

Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzpro-
dukt verfligbar halten.

- Die Verwendung des LiNA LapGuard™
erfordert eine angemessene Schulung
und Erfahrung im Umgang mit dhnlichen
Gerdten.

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-08 FV0022K

« Nach der Verwendung ist das Gerat als
kontaminierter medizinischer Abfall zu
betrachten und kann ein potenzielles
Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie
das Gerat und die Verpackung in Uberein-
stimmung mit den geltenden Gesetzen,
behdrdlichen und/oder kommunalen
Richtlinien und Krankenhausverfahren,
einschlieBlich der Vorschriften fiir biologi-
sche Gefahren, mikrobiologische Risiken

und infektidse Substanzen.

Gebrauchsanweisung:

1. Offnen Sie die sterile Verpackung und
bringen Sie den LiNA LapGuard™-
Anschluss am weiblichen Luer-Anschluss
der Kaniile an.

2. Platzieren und klemmen Sie den Filter
von der Operationsstelle weg und ober-
halb der Trokarhdhe.

3. Die Rollenklemme kann verstellt werden,
um den gewiinschten Rauchfluss einzu-
stellen.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
an LiNA Medical AG und die zustandige Regulie-
rungsbehorde des Landes gemeldet werden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient ansdssig
sind/ist.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2007.
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Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicion de simbolos FV0223, parte integrante
de las Instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

LiNA LapGuard™ es un filtro de humo laparos-
copico. Gracias al filtro ULPA con carbén activado,
este producto proporciona la evacuacién y la
filtracion del humo electroquirdrgico durante los
procedimientos laparoscépicos.

Uso previsto:

LiNA LapGuard™ es un filtro pasivo unido a un
trécar con salida. El filtro elimina los olores y las
particulas del aire que escapan del neumoperi-
toneo.

Poblacion de pacientes:

Todos los grupos objeto de electrocirugia lapa-
roscépica.

Advertencias:

+ LiNA LapGuard™ se suministra estéril
mediante un proceso de esterilizacién
con oxido de etileno. Inspeccione deteni-
damente el embalaje para detectar cual-
quier dafo antes de su uso. No intente
utilizar el dispositivo si la barrera estéril
del producto o su envase estdn dafados.

« Nolo use una vez pasada la fecha de cadu-
cidad.

« No utilice el dispositivo si ha estado
expuesto a superficies no estériles antes
del procedimiento.

« Para un solo uso. No reutilice, reprocese
ni reesterilice LINA LapGuard™. Cualquier
reprocesamiento podria afectar al funcio-
namiento del dispositivo. La reutilizacion
de dispositivos de un solo uso también
puede aumentar el riesgo de contami-
nacién cruzada. Si limpia el dispositivo,
podria causar un mal funcionamiento del
mismo.

« Inspeccione cuidadosamente el dispo-
sitivo antes de usarlo. Deseche el producto
si identifica en él cualquier daino o defecto.

+ No se permite hacer ninguna modificacién
a este equipo.

Precauciones:

«  Siempre tenga un dispositivo de respaldo
disponible para su uso inmediato.

« El uso del LiNA LapGuard™ requiere una
formacion adecuada y experiencia en el
uso de dispositivos similares.

- Tras su uso, el dispositivo debe considerarse
un residuo médico contaminado y puede
suponer un riesgo potencial de infeccion.
Elimine el dispositivo y el embalaje de
acuerdo con las leyes aplicables, la politica
administrativa y/o del gobierno local y los
procedimientos del hospital, incluidos
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los relativos a riesgos bioldgicos, riesgos
microbioldgicos y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:

1. Abra el paquete estéril y conecte el
conector LiNA LapGuard™ al luer hembra
de la canula.

2. Coloquey sujete el filtro lejos de la zona
operatoria y por encima del nivel del
trocar.

3. La pinza de rodillo se puede ajustar para
establecer el flujo de humo deseado.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacién con el dispositivo deberd ser comu-
nicado a LiINA Medical AG y a la autoridad regu-
ladora competente del pais en el que esté esta-
blecido el usuario o el paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2007.

Traduccion del idioma original
2025-08 FV0022K
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Stimbolite tdhenduste kohta vaadake stimbolite maaratluste tabelit FV0223, mis on kasutusjuhendi lahutamatu osa.

Toote kirjeldus

LiNA LapGuard™ on laparoskoopiline suitsufilter.
Aktiivsdega ULPA filter on toode, millega saab
elektrokirurgilist suitsu eemaldada ja filtreerida
laparoskoopilise protseduuri ajal.

Kasutusotstarve

LiNA LapGuard™ on passiivfilter, mis on kinni-
tatud véljalaskeavaga trokaarile. Filter eemaldab
pneumoperitoneumist valjuvast 6hust Idhnad ja
osakesed.

Patsientide populatsioon

Koik rihmad, kellele sobib laparoskoopiline
elektrokirurgia.

Hoiatused

« LiNA LapGuard™ tarnitakse etlleenoksii-
diga steriliseeritult. Enne kasutamist kont-
rollige pakendit vdéimalike kahjustuste
suhtes. Arge proovige seadet kasutada,
kui toote steriilne barjaar voi pakend on
kahjustatud.

. Arge kasutage pérast aegumiskuupieva
moddumist.

- Arge kasutage seadet, kui see on enne
protseduuri puutunud kokku mittesteriilse
pinnaga.

« Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge
taaskasutage, taastoodelge ega resterili-
seerige seadet LiNA LapGuard™. Mis tahes
taastootlemine voib seadme toimimist
héairida. Uhekordselt kasutatavate sead-
mete korduskasutamine véib suurendada
ka ristsaastumise ohtu. Seadme puhasta-
mise katsed véivad pdhjustada seadme
talitlushaireid.

Enne kasutamist kontrollige seadet hooli-
kalt. Kui avastate mis tahes kahjustuse voi
defekti, visake seade ara.

Selle seadme muutmine pole lubatud.

Ettevaatusabinoud

« Hoidke alati varuseade koheseks kasuta-
miseks kdeparast.

« LiNA LapGuard™-i kasutamine eeldab
piisavat vdljadpet ja kogemust sarnaste
seadmete kasutamisel.

« Pérast kasutamist tuleb seadet kasitleda
saastunud meditsiinijddtmena ja see voib
kujutada endast potentsiaalset nakkus-
ohtu. Kérvaldage seade ja pakend vasta-
valt kehtivatele seadustele, haldus- ja/
voi kohalike omavalitsuste eeskirjadele ja
haigla protseduuridele, sealhulgas biooh-
tude, mikrobioloogiliste ohtude ja nakkus-

ohtlike ainete suhtes.

Tolge originaalkeelest
2025-08 FV0022K

Kasutusjuhised:

1. Avage steriilne pakend ja kinnitage LiNA
LapGuard™ pistik kantdli luer-liildese
kulge.

2. Paigaldage ja kinnitage filter operat-
sioonikohast eemale ja trokari tasemest
korgemale.

3. Rullklambrit véib reguleerida soovitud
suitsuvoolu reguleerimiseks.

Teavitamine

Koigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest
tuleks teatada LiINA Medical AG-le ja kasutaja ja/
voi patsiendi asukohariigi padevale reguleerivale
asutusele.

Paritoluriik: Poola

CE-margistus: 2007.

LiNA LapGuard™
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Symbolien merkitykset I6ytyvat symbolien madarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kédyttdohjeita.

Tuotekuvaus:

LiNA LapGuard™ on laparoskooppinen savusuo-
datin. Aktiivihiilta sisaltdavan ULPA-suodattimen
ansiosta tuote mahdollistaa sahkokirurgisen
savun poistamisen ja suodattamisen laparos-
kooppisten toimenpiteiden aikana.

Kayttotarkoitus:

LiNA LapGuard™ on passiivinen suodatin, joka
kiinnitetddn ulostuloaukolliseen troakaariin.
Suodatin poistaa hajut ja hiukkaset pneumope-
ritoneumista poistuvasta ilmasta.

Potilasryhmiit:

Kaikki ryhmat, joille tehdadan laparoskooppinen
sahkokirurginen toimenpide.

Varoitukset:

« LiNA LapGuard™ toimitetaan steriilind
eteenioksidillla steriloituna. Tarkista
pakkaus ennen kayttéa huolellisesti vauri-
oiden varalta. Ald yritd kdyttia laitetta,
jos tuotteen steriili suoja tai pakkaus on
vaurioitunut.

« Ei saa kayttda viimeisen kdyttopaivan
jalkeen.

-+ Ald kayta laitetta, jos se on koskettanut
epasteriilia pintaa ennen toimenpidetta.

. Kertakayttdinen. Ala kdyts, puhdista tai
steriloi LINA LapGuard™ -laitetta uudel-
leen. Uudelleenkasittelyn jalkeen tuote ei
vélttamatta toimi oikein. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkaytto voi liséta ristikon-
taminaation riskia. Laitteen puhdistaminen
voi aiheuttaa laitteen toimintahdirion.

+ Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa.
Havitd laite, jos havaitset vaurioita tai
vikoja.

+ Laitetta ei saa muunnella.

Varotoimet:

- Pida aina saatavilla varalaitetta, joka on
valittdmasti valmis kayttoa varten.

+ LiNA LapGuard™ -laitteen kayttdminen
edellyttda riittdvaa koulutusta ja koke-
musta vastaavien laitteiden kaytosta.

+  Kéyton jalkeen laitetta tulee pitaa saas-
tuneena ladketieteellisend jatteens, ja se
voi aiheuttaa infektioriskin. Havita laite
ja pakkaus biovaaroja, mikrobiologisia
vaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koske-
vien sovellettavien lakien ja/tai viran-
omaismadrdysten ja sairaalan menettely-

tapojen mukaisesti.
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Kayttoohjeet:

1. Avaa steriili pakkaus ja kiinnitd LiNA
LapGuard™ -liitin kanyylin luer-naarasliit-
timeen.

2. Aseta ja kiinnitd suodatin poispdin leikka-
uskohdasta ja troakaarin tason yldapuolelle.

3. Rullakiinniketta voidaan saatda halutun
savuvirtauksen asettamiseksi.

Raportointi:

Tuotteen kayttoon liittyvista vakavista vaara-
tilanteista on ilmoitettava LiINA Medical AG:lle
sekd kdyttdjan ja/tai potilaan kotimaan toimival-
taiselle sdantelyviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta: 2007.

Kaannos alkuperaiskielesta
2025-08 FV0022K
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223, partie intégrante
des instructions d'utilisation.

Description du produit :

LiNA LapGuard™ est un filtre des fumées pour
ccelioscopie. Grace a son filtre ULPA au charbon
actif, ce systéme garantit |'évacuation et la filtra-
tion des fumées électrochirurgicales pendant les
procédures de ccelioscopie.

Utilisation prévue:

LiNA LapGuard™ est un filtre passif relié a un tro-
cart avec sortie. Ce filtre élimine les odeurs et les
particules de I'air qui s'échappe du pneumopé-
ritoine.

Population de patients:

Tous les groupes devant subir une électrochirur-
gie laparoscopique.

Avertissements:

« Le LiNA LapGuard™ est fourni stérile par
stérilisation a l'oxyde d'éthylene. Inspecter
soigneusement I'emballage afin de détec-
ter d'éventuels dommages avant emploi.
Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la
barriere stérile du produit ou son embal-
lage est endommagé.

« Ne pas utiliser au-dela de la date d'expira-
tion.

« Ne pas utiliser le dispositif 'il a été exposé
a des surfaces non stériles avant la procé-
dure.

« Exclusivement con¢u pour un usage
unique. Ne pas réutiliser, reconditionner
ou restériliser le LINA LapGuard™. Tout
retraitement risque d'entraver le bon fonc-
tionnement du dispositif. La réutilisation
du dispositif a usage unique peut égale-
ment augmenter le risque de contamina-
tion croisée. Toute tentative de nettoyage
du dispositif peut entrainer un risque de
dysfonctionnement de celui-ci.

« Inspecter soigneusement le dispositif
avant toute utilisation. En cas de détério-
ration ou de défaut du dispositif, mettre ce
dernier au rebut.

« Toute modification apportée au dispositif
est interdite.

Précautions:

« Vous devez toujours avoir a portée de
main un dispositif de secours a utiliser en
cas d'urgence.

« Lutilisation du LiNA LapGuard™ requiert
une formation et une expérience adaptées
dans I'utilisation de dispositifs similaires.

Traduction de la langue originale
2025-08 FV0022K

« Aprés utilisation, le dispositif doit étre
considéré comme un déchet médical
contaminé et peut présenter un risque d'in-
fection. Eliminez le dispositif et 'lemballage
conformément aux lois applicables, a la
politique administrative et/ou locale et
aux procédures hospitalieres, y compris
celles concernant les risques biologiques,
les risques microbiologiques et les subs-

tances infectieuses.

Mode d’emploi:

1. Ouvrir I'emballage stérile et brancher le
connecteur du LiNA LapGuard™ au rac-
cord Luer femelle de la canule.

2. Placer et clamper le filtre a I'écart du site
de l'opération et au-dessus du niveau du
trocart.

3. Le clamp a roulette permet de définir le
débit souhaité des fumées.

Signalement :

Tout incident grave qui surviendrait dans le
cadre de l'utilisation de ce dispositif devra étre
signalé a LiNA Medical AG et aux autorités régle-
mentaires compétentes du pays dans lequel se
trouvent l'utilisateur et/ou le patient.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE : 2007.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle
Istruzioni per 'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA LapGuard™ e un filtro per fumi laparo-
scopici. Grazie ai filtri ULPA a carboni attivi, il
prodotto garantisce |'evacuazione e la filtrazione
dei fumi da elettrochirurgia durante le procedure
laparoscopiche.

Uso previsto:

LiNA LapGuard™ é un filtro passivo collegato
a un trocar con presa elettrica. Il filtro rimuove
odori e particelle dall’aria che fuoriesce dal
pneumoperitoneo.

Popolazione di pazienti:

Tutti i gruppi di pazienti sottoposti a elettrochi-
rurgia laparoscopica.

Avvertenze:

+ Il LiNA LapGuard™ é fornito sterile mediante
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima
dell’'uso, ispezionare attentamente la
confezione per individuare eventuali
danni. Non tentare di utilizzare il disposi-
tivo se la barriera sterile del prodotto o la
confezione risulta danneggiata.

+ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

« Non utilizzare il dispositivo se & stato
esposto a superfici non sterili prima della
procedura.

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare LINA LapGuard™.
Qualsiasi ritrattamento pud compro-
mettere la funzionalita del dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso
potrebbe aumentare il rischio di conta-
minazione crociata. Eventuali tentativi di
pulire il dispositivo rischiano di compro-
mettere il funzionamento del dispositivo
stesso.

«  Prima dell'uso, ispezionare attentamente
il dispositivo. Se sono presenti danni
o difetti, gettare il dispositivo.

« Lo strumento non deve essere modificato
in alcun modo.

Precauzioni:

«  Tenere sempre a disposizione un disposi-
tivo di riserva immediatamente utilizzabile.

«  Luso del LiINA LapGuard™ richiede un'ade-
guata formazione ed esperienza nell’'uso
di dispositivi simili.

« Dopo l'uso, il dispositivo deve essere
considerato un rifiuto medico contami-
nato e puod rappresentare un potenziale
rischio di infezione. Smaltire il dispositivo
e la confezione in conformita alle leggi,
alle politiche amministrative e/o locali
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e alle procedure ospedaliere applicabili,
comprese quelle relative ai rischi biologici,
ai pericoli microbiologici e alle sostanze

infettive.

Istruzioni per l'uso:

1. Aprire la confezione sterile e collegare il
connettore del LiNA LapGuard™ al luer
femmina della cannula.

2. Posizionare e bloccare il filtro lontano dal
sito operativo e al di sopra del livello del
trocar.

3. lIflusso di fumi desiderato si ottiene rego-
lando il morsetto a rullo.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in rela-
zione al dispositivo deve essere segnalato
a LiNA Medical AG e all'autorita regolatoria
competente del paese in cui l'utente e/o il
paziente risiede.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2007.

Traduzione dalla lingua originale
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Se tabellen med symboldefinisjoner FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen,
for betydningen av symbolene.

Produktbeskrivelse:

LiNA LapGuard™ er et laparoskopisk roykfiltre-
ringssystem. Med ULPA-filter med aktivt karbon
tilbyr produktet utsug og filtrering av elektroki-
rurgisk reyk under laparoskopiske prosedyrer.

Tiltenkt bruk:

LiNA LapGuard™ er et passivt filter festet til
et trokar med utgang. Filteret fjerner lukt og
partikler fra som lekker fra pneumoperitoneum.

Pasientpopulasjon:

Alle grupper som trenger laparoskopisk elektro-
kirurgi.

Advarsler:

LiNA LapGuard™ leveres steril ved bruk av
etylenoksidsterilisering. Undersgk embal-
lasjen negye for skade for bruk. Ikke forsgk
a bruke enheten hvis den sterile barrieren
eller emballasjen er skadet.

Enheten skal ikke brukes etter utlepsda-
toen.

Ikke bruk enheten hvis den har blitt ekspo-
nert for usterile overflater for prosedyren.
Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, repro-
sesser eller resteriliser LINA LapGuard™.
Reprosessering kan hindre funksjonene til
denne enheten. Hvis du bruker enheten
for engangsbruk om igjen, kan det ogsa
oke risikoen for krysskontaminering.
Forsgk pa a rengjore enheten resulterer
i fare for funksjonssvikt.

Inspiser enheten ngye for bruk. Dersom
det oppdages skade eller defekt, kast
enheten.

Modifisering av dette utstyret er ikke
tillatt.

Forholdsregler:

Serg for at du alltid har en reserveenhet
lett tilgjengelig, slik at den umiddelbart
kan tas i bruk.

Bruk av LiNA LapGuard™ krever tilstrek-
kelig opplaering og erfaring i bruk av
lignende enheter.

Etter bruk skal enheten betraktes som
kontaminert medisinsk avfall og kan
utgjere en potensiell infeksjonsrisiko.
Kasser enheten og emballasjen i samsvar
med gjeldende lover, administrative og/
eller lokale myndigheters retningslinjer og
sykehusets prosedyrer, inkludert de som
gjelder biologiske farer, mikrobiologiske

farer og smittsomme stoffer.
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Bruksanvisning:

1. Apne den sterile pakken og koble LiNA
LapGuard™-kontakten til hunnluerkob-
lingen pa kanylen.

2. Plasser og klem filteret vekk fra opera-
sjonsstedet og over trokarens niva.

3. Rulleklemmen kan justeres for a angi
onsket gasstrom.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt
i forbindelse med enheten, ber rapporteres til
LiNA Medical AG og den kompetente regule-
ringsmyndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2007.

Oversettelse fra originalspraket
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Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sticastou ndvodu
na poutzitie.

Opis vyrobku:

LiNA LapGuard™ je laparoskopicky dymovy filter.
Vdaka filtru ULPA s aktivnym uhlim poskytuje
produkt odsavanie a filtraciu elektrochirurgic-
kého dymu pocas laparoskopickych zakrokov.

Urcené pouzitie:

LINA LapGuard™ je pasivny filter pripojeny
k trokaru s vyvodom. Filter odstranuje pachy
a Castice zo vzduchu unikajuceho z pneumope-
ritonea.

Populacia pacientov:

V3etky skupiny, ktoré podstupuju laparoskopicku
elektrochirurgiu.

Vystrahy:

« Pomocka LiNA LapGuard™ sa dodéava
sterilizovana pomocou etylénoxidu. Pred
pouzitim pomocky starostlivo skontro-
lujte, ¢i obal nie je poskodeny. Pomécku
NEPOUZIVAJTE, ak je poskodena sterilna
bariéra alebo obal.

« Pomécku nepouzivajte po ddtume exspi-
racie.

« Pomécku NEPOUZIVAITE, ak bola pred
zékrokom vystavend nesterilnému povrchu.

« Len na jednorazové pouzitie. Pomocku
LiNA LapGuard™ opdtovne nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte. Akékolvek
opakované spracovanie méze ohrozit
fungovanie pomécky. Opakované pouzi-
vanie pomocok na jednorazové pouzitie
moze tiez zvysit riziko krizovej konta-
minacie. Pokusy vycistit pomocku vedu
k riziku, Ze nebude spravne fungovat.

«  Pred pouzitim pomocku dokladne skon-
trolujte. Ak zistite akékolvek poskodenie
alebo chybu, pomdcku zlikvidujte.

. Upravy tejto pomécky nie st povolené.

Bezpecnostné opatrenia:

+ Vzdy majte k dispozicii zaloZzni pomocku
na okamzité pouzitie.

« Na pouzivanie pomodcky LiNA LapGuard™
sa vyzaduje primerané skolenie a skuse-
nosti s pouzivanim podobnych pomaocok.

« Po pouziti sa pomédcka povazuje za konta-
minovany zdravotnicky odpad a moéze
predstavovat potenciélne riziko infekcie.
Pomocku a obal zlikvidujte v sulade s plat-
nymi zékonmi, administrativnymi a/alebo
miestnymi vladnymi predpismi a nemoc-
ni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré
sa tykaju biologického nebezpecenstva,
mikrobiologickych rizik a infekénych latok.

Preklad z povodného jazyka
2025-08 FV0022K

Navod na pouzitie:

1. Otvorte sterilné balenie a pripojte
konektor LiNA LapGuard™ k vnutornému
konektoru Luer kanyly.

2. Umiestnite a upnite filter mimo operac-
ného miesta a nad Urovnou troakaru.

3. Svorku valca mozno nastavit na dosiah-
nutie pozadovaného prietoku dymu.

Hlasenie:

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne
v suvislosti s pomoéckou, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti LINA Medical AG a prislusnému
regula¢nému orgénu krajiny, v ktorej sa
nachddza pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2007.

LiNA LapGuard™
LG-0100

Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis izdelka:

LiNA LapGuard™ je laparoskopski dimni filter.
Izdelek s filtrom ULPA z aktivnim ogljem omogoca
odvajanje in filtriranje elektrokirurskega dima
med laparoskopskimi posegi.

Predvidena uporaba:

LiNA LapGuard™ je pasivni filter, priklju¢en na
troakar z izhodom. Filter odstrani vonjave in
delce iz zraka, ki uhaja iz pnevmoperitoneja.

Populacija bolnikov:

Vse skupine, ki se ukvarjajo z laparoskopsko elek-
trokirurgijo.

Opozorila:

+ LiNA LapGuard™ je na voljo steriliziran
z etilenoksidom. Pred uporabo skrbno
preglejte, ali je ovojnina morda poskodo-
vana. Pripomocka ne uporabite, e je sterilna
pregrada izdelka ali njegova embalaza
poskodovana.

« Ne uporabljajte po izteku roka uporab-
nosti.

+  Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je bil pred
posegom izpostavljen nesterilni povrsini.

+ Za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA
LapGuard™ ne uporabite znova, ne obde-
lujte za ponovno uporabo in ne sterili-
zirajte znova. Vsaka ponovna obdelava
lahko okvari njegovo delovanje. Ponovna
uporaba pripomockov tudi poveca
tveganje za navzkrizno kontaminacijo.
Ce pripomocek poskusite o¢istiti, ga boste
okvarili.

+  Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte.
Ce opazite kakrino koli poskodbo ali
napako, pripomocek zavrzite.

«  Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno.

Previdnostni ukrepi:

+ Vedno imejte na voljo rezervni pripo-
mocek za takojsnjo uporabo.

« Uporaba pripomocka LiNA LapGuard™
zahteva ustrezno usposabljanje in izkusnje
pri uporabi podobnih pripomockov.

+  Po uporabi se pripomocek Steje za konta-
miniran medicinski odpadek in lahko pred-
stavlja potencialno tveganje za okuzbo.
Pripomocek in embalazo odstranite
v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi
in/ali lokalnimi predpisi ter bolnisni¢nimi
postopki, vklju¢no s tistimi, ki se nanasajo
na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi.
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Navodilo za uporabo:

1. Odprite sterilno embalazo in prikljucite
priklju¢ek LiNA LapGuard™ na Zenski
prikljucek luer kanile.

2. Namestite in pripnite filter stran od opera-
tivnega mesta in nad nivojem troakarja.

3. Valj¢no objemko lahko prilagodite, da
nastavite zeleni pretok dima.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride
v povezavi s pripomockom, je treba porocati
druzbi LINA Medical AG in pristojnemu regula-
tivnemu organu v drzavi, kjer imata uporabnik
oziroma bolnik stalno prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2007.

Prevod iz izvimega jezika
2025-08 FV0022K
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som &r en integrerad del
av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA LapGuard™ ar ett laparoskopiskt rokfilter.
Tack vare ett ULPA-filter med aktivt kol m&jliggor
produkten evakuering och filtrering av elektroki-
rurgisk rok under laparoskopiska procedurer.

Avsedd anvandning:

LiNA LapGuard™ ar ett passivt filter som fasts pa
en troakar med utlopp. Filtret avlagsnar lukter
och partiklar fran luften som lacker ut fran pneu-
moperitoneum.

Patientpopulation:

Alla grupper som ska genomga laparoskopisk
elektrokirurgi.

Varningar:

« LiNA LapGuard™ tillhandahalls steril via
sterilisering med etylenoxid. Kontrollera
forpackningen noga avseende skador fore
anvandning. Forsok inte anvanda enheten
om den sterila barridren eller férpack-
ningen dr skadad.

« Anvand inte enheten efter utgangsda-
tumet.

« Anvdnd inte enheten om den har expone-
rats for icke-sterila ytor fore proceduren.

« Endast for engangsbruk. LiNA LapGuard™
far inte ateranvandas, rekonditioneras
eller omsteriliseras. Eventuell rekonditio-
nering kan hindra produktens funktioner.
Ateranvandmng av enheter for engangs-
bruk kan dven 6ka risken for korskontami-
nering. Forsok att rengodra produkten leder
till risk for funktionsstorning.

« Kontrollera produkten noga foére anvand-
ning. Kassera enheten om négra skador
eller defekter upptacks.

- Utrustningen far inte modifieras pa nagot
satt.

Forsiktighetsatgarder:

+ Ha alltid en reservenhet redo och till-
ganglig for omedelbar anvandning.

« Anvéandning av LiNA LapGuard™ kraver
adekvat utbildning och erfarenhet av
anvandning av liknande enheter.

« Efter anvandning ska enheten betraktas
som kontaminerat medicinskt avfall och
kan utgora en potentiell infektionsrisk.
Kassera enheten och férpackningen
i enlighet med gallande lagar, administra-
tiva och/eller lokala myndigheters policyer
och sjukhusets rutiner, inklusive de som
ror biologiska risker, mikrobiologiska faror

och smittsamma amnen.

Oversiittning fran originalsprak
2025-08 FV0022K

Bruksanvisning:

1. Oppna den sterila férpackningen och
satt fast LINA LapGuard™-kontakten pa
kanylens hon-luer.

2. Placera och klam fast filtret pa avstand
fran operationsstéllet och ovanfor troka-
rens niva.

3. Rullklamman kan justeras for att stélla in
onskat rokflode.

Rapportering:

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband
med enheten ska rapporteras till LINA Medical
AG och den behériga tillsynsmyndigheten
i det land dar anvdndaren och/eller patienten
befinner sig.

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning: 2007.
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