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INDICATION FOR USE:

The LiNA Librata™ is a thermal balloon ablation device
intended to ablate the endometrial lining of the
uterus in premenopausal women with menorrhagia
(excessive uterine bleeding) due to benign causes for
whom childbearing is complete.

CONTRAINDICATIONS:

The device is contraindicated for use in:

A patient who is pregnant or who wants to become
pregnant in the future. Pregnancies following
ablation can be dangerous for both mother and
fetus.

A patient with any anatomic condition (e.g., history
of previous classical cesarean sections or transmural
myomectomy) or pathologic condition (e.g., chronic
immunosuppressive therapy) that could lead to
weakening of the myometrium.

A patient with known or suspected endometrial
carcinoma (uterine cancer) or premalignant

change of the endometrium, such as unresolved
adenomatous hyperplasia.

A patient with an intrauterine device (IUD) currently
in place.

A patient with active genital or urinary tract
infection at the time of procedure (e.g., cervicitis,
vaginitis, endometritis, salpingitis, or cystitis) or
with active pelvic inflammatory disease (PID).
Repeated ablation should not be performed using
global ablation but only by hysteroscopic ablation
by an experienced surgeon.

WARNINGS:

Failure to follow all instructions or to heed any
warnings or precautions could result in serious patient
injury.

The LiNA Librata™ is provided STERILE. Carefully
inspect the packaging for any damage prior to use.
Do NOT attempt to use the device if sterile barrier is
damaged. Do NOT use past expiration date. Do NOT
use if the device is exposed to non- sterile surfaces
before procedure.

For single use only. Do NOT reuse, reprocess or
re-sterilize the LiNA Librata™. Any reprocessing may
impede the functions of this device.

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

No modification of this equipment is allowed.

The ambient temperature must not be higher than
30°C during the use of this equipment.

The device is intended for use only in women who
do not desire to bear children. There have been
reports of women becoming pregnant following
this procedure. Pregnancies after ablation can be
dangerous for both mother and fetus.

Endometrial ablation using the LiNA Librata™ is

not a sterilization procedure. An effective form of
contraception is required following LiNA Librata™
procedure.

Endometrial ablation procedures using the

LiNA Librata™ should be performed only by medical
professionals who have experience in performing
procedures within the uterine cavity, such as IlUD
insertion or dilation and curettage (D&C), and who
have adequate training and familiarity with the
LiNA Librata™.
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Do NOT perform same-day LiNA Librata™
procedures and hysteroscopic tubal occlusion/
sterilization. Ablation may cause intrauterine
synechiae, which can compromise (i.e., prevent)
the 3-month confirmation test (HSG) for the tubal
occlusion device. Women who have inadequate
3-month confirmation tests cannot rely on the tubal
occlusion device for contraception.

Patients who undergo endometrial ablation
procedures who have previously undergone tubal
ligation are at increased risk of developing post-
ablation-tubal sterilization syndrome, which can
require hysterectomy. This can occur as late as

10 years post-procedure.

Uterine perforation can occur during any procedure
in which the uterus is instrumented. Use caution
not to perforate the uterine wall when sounding
the uterus, dilating the cervix, curretaging

the uterine lining or inserting the catheter.

A hysteroscopy is recommended prior to LINA
Librata™ insertion to ensure that the uterus has
not been perforated during sounding, dilation or
curretage. If a uterine perforation is suspected after
LiNA Librata™ insertion, THE PROCEDURE SHOULD
BE TERMINATED IMMEDIATELY and hysteroscopy
should be performed to assess the uterine cavity.
If a perforation is present, and the procedure is not
terminated, thermal injury to adjacent tissue may
occur.

Endometrial ablation procedures do not eliminate
the potential for endometrial hyperplasia or
adenocarcinoma of the endometrium and may
mask the physician's ability to detect or make

a diagnosis of such pathology.

Once treatment is initiated in the uterus, patients
are to be treated using 1 LiNA Librata™ device.
LiNA Librata™ delivers an automated, 5 treatment
cycle therapy. If the treatment is interrupted
during any of the 5 cycles, DO NOT treat with any
additional devices because of the potential for
injury. Do not treat patients for more than one
therapy cycle in a given treatment session because
of the potential for transmural injury to the uterus
or injury to adjacent viscera.

Portable RF communications equipment (including
peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm

(12 inches) to any part of LiNA Librata™. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment
could result.

The balloon must not come into contact with sharp
edges.

The distal end of the housing can reach
temperatures of up to 48°C and should not be held.
The balloon is very hot during and right after
treatment.

Do not remove the balloon catheter during the
treatment process.

Do not remove the battery during the treatment
process.

If a balloon leak is suspected during treatment,
abort the procedure by following the instructions
below in 'To Abort the Procedure.

If unexpected resistance is felt during removal of
the catheter pull the "EMERGENCY” strap on the
back of the device until the word "STOP” appears.
Wait 5 seconds and remove the catheter slowly
from the uterus.

Do not insert the balloon catheter into the patient
if there is glycerin and/or air in the balloon.
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POTENTIAL RISKS:

As with any procedure in which the uterus is
instrumented certain risks exist. Hysteroscopy, and
endometrial ablation are well-known procedures.

Risks associated with the LiNA Librata™ device and/ or
endometrial procedure, include but may not be limited
to the following:

Nausea

Vomiting

Urinary Tract Infection (UTI)

Laceration

Abdominal Pain

Thermal injury to adjacent tissue, including cervix,
vagina, vulva and/or perineum, fallopian tubes and
adjacent organs (e.g. bowel burn)

Vaginal infection

Endometritis

Hematometra

Diarrhea

Fever

Headache

Abdominal distension

Perforation of uterus or creation of a false passage
within the uterine wall

Risks associated with hysteroscopy

Infection or sepsis

Complications leading to serious injury or death
Myometritis / myonecrosis

Cervical stenosis / intrauterine adhesions

Pelvic inflammatory disease / pelvic abscess
Vaginal discharge

Abdominal cramping

Vasovagal episodes

Perioperative haemorrhage

Transient urinary incontinence

Voiding dysfunction

PRECAUTIONS:

The safety and effectiveness of the LiNA Librata™
has not been fully evaluated in patients:

- with uterine sounding >10 cm

- with uterine sounding <6 cm

- with bicornuate or septate uteri or previous

endometrial resection/ablation

- who are post-menopausal

A patient with submucousal / intramural myomas

such that the uterine cavity is significantly distorted.

Uterine wall perforation or the creation of a false
passage within the uterine wall can occur during
any procedure in which the uterus is instrumented,
especially in cases of severe anteverted, retroflexed,
or a laterally displaced uterus.

It is important that when the LiNA Librata™ balloon
catheter is advanced in to the uterus that the
indicator ring (set at the depth obtained during
sounding) reaches the cervix without meeting
resistance. If resistance is felt prior to the indicator
ring reaching the cervix, the balloon catheter
should be removed and a second sounding should
be performed and the indicator ring adjusted
accordingly.

Use caution to ensure that the device is properly
positioned in the uterine cavity, ensure that the
catheter advances to the depth that was obtained
during the sounding procedure.

It has been reported that patients with a severe
anteverted, retroflexed, or laterally displaced uterus
are at an increased risk of uterine wall perforation

during any intrauterine manipulation. The clinician
should use discretion in patient selection.

« History of repeat low transverse Cesarean section
may increase the risk of patient injury due to
thinning of the myometrium.

Please note that portable and mobile RF
communications equipment can affect the
LiNA Librata™ device.

« Always have a backup device readily available for use.

TECHNICAL DESCRIPTION:

The LiNA Librata™ is a Type BF instrument, according to
IEC 60601-1.

Technical data:

Essential performance

Maximum glycerin chamber .
temperature 160 +5 °C

Maximum treatment pressure | 187 £10 mmHg

Pressurized treatment time 126 seconds

Battery rating

Nominal Voltage 14,8V
Nominal capacity 2,9 Ah
Nominal Energy 42,92 Wh

Environmental conditions during transportation
and storage

Temperature 0-38°C

0-85% RH

Air humidity (non-condensing)

Atmospheric pressure 700-1060 hPa

(0t0 3,030 m)
Environmental conditions during use
Temperature 10-30°C
Air humidity 30-75% RH

(non-condensing)

700-1060 hPa

Atmospheric pressure (010 3,030 m)

INSTRUCTIONS FOR USE:

Read the instruction for use prior to using this device!
A thinned endometrium may enhance the results of
the LiNA Librata™ treatment. This can be accomplished
by timing the menstrual cycle to the early proliferative
phase, administering pre- treatment drugs such as
danocrine, birth control pills, provera, etc. GnRH
agonists should not be used to thin the endometrium.
The optimum pre- treatment regimens have not been
determined at this time.

To abort the procedure:
A. Press the "ON"and "TREAT” buttons
simultaneously ("ABORT")
B. Observe that the "FINALIZED" light is
flashing and that beeps are sounding.
C. Wait 8 seconds to let the "ABORT”
feature withdraw all the fluid from the

balloon. The "FINALIZED" light will
illuminate.
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D. Remove the catheter slowly from the uterus.

E.

F.

In the unlikely event that the "ABORT” function
does not work, or if unexpected resistance is

felt during removal of the catheter, pull the
"EMERGENCY” strap on the back of the device until
the word "STOP” appears. This will drain the fluid
from the balloon back into device.

Wait 5 seconds and remove the catheter slowly
from the uterus.

NOTE: Please note that after using the "ABORT" feature,
the treatment can NOT be resumed nor can the device
be restarted.

Steps for the procedure:

1.

Remove the blister tray from the environmental
pouch.

8. Carefully insert the catheter into the uterus until
the indicator ring touches the cervix. If resistance
is felt before the indicator ring is touching the
cervix, remove the catheter and take a second
sounding of the uterus and adjust the indicator
ring accordingly.

NOTE: Lubricant is not required when inserting
the catheter.

NOTE: Do not use excessive force when inserting
the balloon catheter.

9. When the device has been inserted correctly into
the uterus, the treating process may begin.

Press and hold the "TREAT” button for 2 seconds
and the "TREATING” light will then begin to flash.

10. The treating process takes approximately
2 minutes. During the treating process fluid will

DEVICE ALARMS:
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During heat up (before the TREAT button is pushed):

Light pattern Description Reason for error User instruction

~ - The “FINALIZED" and Device failure for technical | 1.Return the device

~ (- g “READY” lights are flashing | reasons only, no patient for investigation and
—J during heat up. safety issue is suspected. dispose of the battery.

2. Replace with a new

~ = device.

-0z
1

2. Carefully inspect the blister trays and Tyvek lids for automatically be injected and withdrawn from . .
any damages prior to use. Do NOT attempt to use the balloon a total of 5 times. Each cycle will take During treatment (after the TREAT button has been pUShed)'
the device if the sterile barrier is damaged. Do NOT approx. 25 seconds. Light pattern Description Reason for error User instruction
use past expiration date. NOTE: Prior the beginning of the treatment
3. a.Move the indicator ring backwards. process, the device performs a short 5 second The “FINALIZED" and The system has detected | 1. Wait 8 seconds to let
b. Open and remove the balloon cap. pressure test to indicate that the balloon has not “READY" lights are flashing | temperature or pressure the "ABORT" feature
4. Insert the battery into the device and place the passed outside the uterine cavity. If the device ~ -~ during treatment. levels outside the preset withdraw all the fluid
device on the sterile field. suspects that the balloon is outside the uterine - / = limits. from the balloon.
The LiNA Librata™ is designed with 47 minutes cavity the device will abort the procedure. All lights — 2. Performa
of battery life, that covers one procedure only. on the device will flash simultaneously. hysteroscopy to rule
NOTE: Do not press the "ON"-button before all A hysteroscopy should then be performed to -~ - - out any possible
preparations have been made (as the heating confirm that a perforation has not taken place. If - ~ patient injury.
process will then begin). no perforation is revealed during hysteroscopy, ] 3. Return the device
5. Conduct a pelvic examination to determine the a second LiNA Librata™ device may be used. for investigation and
position of the uterus. Particular attention should 11. When the treating process is done the "FINALIZED” dispose of the battery.
be made when sounding, dilating and inserting light will illuminate and the device will make
the device into uterus. Insert a speculum into the a short beep sound. P B R .
vagina and grasp with a tenaculum to bring the 12. Remove the catheter slowly from the uterus. IQEAIFNEQI:'N% and Ehetutterlnf %wty Its' to?
uterus to a mid-plane position. NOTE: If unexpected resistance is felt during o~ - flashi Ights are 'gto rbea - 1he za '??\
- Using a uterine sound, measure the length of removal of the catheter pull the "EMERGENCY” - ~ ashing. fﬁnrﬁ\ﬁ/\ Iei‘tbreattem :jN't.
the uterus from the external os to the fundus. strap on the back of the device until the word - e Ibrata™ device.
Set the indicator ring on the catheter to the "STOP" appears. Wait 5 seconds and remove the
measurement obtained from the sounding. catheter slowly from the uterus. = -
(Please note the markings on the LiNA Librata™ 13. Dispose of the device. The battery and the device - —~
gatheter are i'ntentionally 0.5cm shorter than may now be‘safely cjisposed in accordgnce with ~ - All lights are flashing. The balloon was unable
indicated. This allows a 0.5cm gap between local governing ordinances and recycling plans. to meet a minimal
the balloon and fundus once the catheter is If desired the battery can be removed from the - pressure before initiating
Lr;srsgi?d until the indicator ring reaches the device and disposed separately. treatment. The balloon
NOTE: Due to the small diameter of the DECLARATION OF CONFORMITY B2 e caiy.
LiNA Librata™ catheter, dilation of the cervix may - - - . - ’
not be required. In the event that the cervix needs with the Medical Device Directive:
to be dilated, dilate the cervix to 6mm. We, LiINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
6. Pressthe "ON”button. The device will make a short Denmark under the sole responsibility of the
beep sound and the "HEATING” light will start manufacturer declare that the catalogue number(s):
flashing. The heating process takes approximately Product name(s) REF number(s)
10 min. LiNA Librata™ LIB-1
NOTE: During the heating process the device LiNALibrata™ ~ LIB-3 ) .
should remain on the sterile field and should not are in conformity with the European Medical Device
be hand-held or inserted into the patient. Directive 93/42/EEC amended by 2007/47/EC, in
7. Once the fluid is heated to the correct temperature, effect as of 21st of March 2010 and pertinent national
the "HEATING" light will stop flashing. The device statutory order.
will now make a short beep sound and the "READY” .
light will illuminate. The device is now ready and CE marking 2016.
LiNA Librata™ treatment can be initiated.
NOTE: When the device is ready, the LiNA Librata™
treating process needs to be started within
30 minutes. If the treating process is not started
within this time frame, the fluid can NOT be
reheated and the procedure may therefore be
aborted.
NOTE: Please note that the device will make a short
beep sound every minute until the treatment is
started.
Original IFU Original IFU
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ANVENDELSESINDIKATIONER:

LiNA Librata™ er et instrument til termisk
ballonablation, som er beregnet til ablation

af livmoderens endometri hos kvinder

i overgangsalderen med menoragi (unormalt kraftig
og/eller langvarig uterinblgdning), der skyldes ikke-
alvorlige drsager og hvis fededygtige periode er slut.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvendelse af instrumentet er kontraindiceret hos:
- Gravide kvinder eller kvinder, som gnsker at blive

gravide i fremtiden. En graviditet efter ablation kan

veere farlig for bade moderen og fosteret.

- Patienter med nogen som helst anatomiske forhold

(f.eks. tidligere klassiske kejsersnit eller transmural
myomektomi i anamnesen) eller eksisterende

sygdomme (f.eks. i vedvarende immunosuppressiv

behandling), som vil kunne medfgre svaekkelse af
myometrium.

- Patienter med diagnosticeret eller formodet
livmoderkraeft eller preemaligne forandringer
i endometriet, sdsom en uafklaret adenomatas
hyperplasi.

- Patienter med en anlagt spiral (IUD).

- Patienter med en aktiv sygdom
i kensorganerne eller urinvejsinfektion
pa tidspunktet for proceduren (f.eks. cervicitis,
vaginitis, endometritis, salpingitis, cystitis)
eller med en underlivsinfektion (PID).

+ Gentaget ablation ber ikke udfgres i form af global

ablation, men kun ved hysteroskopisk ablation
udfert af en erfaren kirurg.

ADVARSLER:

Manglende overholdelse af samtlige instrukser
eller nogen som helst advarsler eller forholdsregler
kan medfgre alvorlig personskade.

« LiNA Librata™ leveres i STERIL tilstand. Inspicer
omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden
brug. Forseg IKKE at bruge instrumentet, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Brug IKKE
instrumentet efter udlgbsdatoen. Brug IKKE,

hvis instrumentet har haft kontakt med ikke-sterile

overflader inden pabegyndelsen af proceduren.

+ Kun til engangsbrug. LiNA Librata™ ma IKKE
genanvendes, reprocesseres eller resteriliseres.
En hvilken som helst form for genbehanding kan
haemme enhedens funktion.

« Genanvendelse af instrumenter til engangsbrug
kan ogsa ege risikoen for krydskontaminering.
Forseg pa at rengere instrumentet kan indebaere
risiko for funktionsfejl og/eller falske negative
resultater af provematerialets undersggelse som
folge af restvaevet i LiNA Librata™.

«+ Andring af dette udstyr er ikke tilladt.

+ Omgivelsestemperaturen ma ikke veere hgjere
end 30 °C under brugen af dette instrument.

«+ Instrumentet er kun beregnet til brug hos
kvinder, der ikke @nsker at fa bgrn. Der har vaeret
beretninger om kvinder, der bliver gravide efter
denne procedure. Graviditeter efter ablation kan
vaere farlig for bade moder og foster.

- Endometrisk ablation ved hjeelp af LiNA Librata™
er ikke en steriliseringsprocedure. Der kraeves en
effektiv form for svangerskabsforebyggelse efter
LiNA Librata™-proceduren.

+ Endometrisk ablation ved anvendelse af
LiNA Librata™ ma udelukkende gennemfgres af
professionelt faguddannet sundhedspersonale

LiNA Librata™
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med erfaring i gennemferelse af indgreb inden
for livmoderhulrummet, sa som anleeggelse af
spiral eller dilation og curettage (D&C), og som
har modtaget passende instruktion indenfor dette
omrade og er bekendt med LiNA Librata™.

Udfer IKKE en LiNA Librata™-procedure

samme dag der foretages en hysteroskopisk
okklusion/sterilisation. Endometrisk ablation

kan forarsage Asherman syndrom, som kan
vanskeliggere (dvs. umuliggere) gennemfarelse af
hysterosalpingografi i 3. maned med instrument
til tubal okklusion. Kvinder med utilfredsstillende
resultater fra hysterosalpingografi i 3. maned kan
ikke stole pa instrument til tubal okklusion som
svangerskabsforebyggelsesmetode.

Patienter, som undergar en endometrisk
ablation og som tidligere har undergaet tubal
ligering, er udsat for en gget risiko for udvikling
af post-ablation tubal sterilisationssyndrom,

som kan kraeve fjernelse af livmoderen. Dette kan
forekomme sa sent som 10 ar efter proceduren.
Der kan forekomme perforering af livmoderen
under enhver procedure, hvor der anvendes
instrumenter i livmoderen. Veer forsigtig for ikke
at perforere livmodervaeggen ved sondering af
livmoderen, dilation af cervix, udskrabning af
livmoderslimhinden eller indfering af kateteret.
Der anbefales en hysteroskopi fer LiNA Librata™-
indfering for at sikre, at livmoderen ikke er blevet
perforeret under sondering, udspilning eller
udskrabning. Ved en formodet perforering af
livmoderen efter LiNA Librata™-indfgring SKAL
PROCEDUREN OMGAENDE AFSLUTTES, og der
skal udfgres en hysteroskopi for at vurdere
livmoderhulrummet.

Konstateres der en perforering af livmoderen,

og proceduren ikke afsluttes, kan det omgivende
vaev udsaettes for termiske skader.

Endometrisk ablation eliminerer ikke risikoen

for endometrisk hyperplasi eller endometrie
adenocarcinom og det kan veere pakreaevet,

at laegen er kvalificeret til at detektere

eller diagnosticere en sadan patologi.

Nar behandlingen er startet i livmoderen, skal
patienter behandles med 1 LiNA Librata™-enhed.
LiNA Librata™ leverer en automatiseret behandling
med 5 cyklusser. Hvis behandlingen afbrydes

i lobet af de 5 cyklusser, skal man IKKE behandle
med yderligere enheder pa grund af muligheden
for skade. Behandl ikke patienter i mere end én
behandlingscyklus i en given behandlingssession
pa grund af muligheden for transmural skade pa
livmoderen eller skade pa tilstedende organer.
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive
perifere enheder som antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke bruges naermere end 30 cm
(12" til nogen del af LiNA Librata™. Ellers kan det
medfere forringet ydeevne af udstyret.

Ballonen ma ikke komme i kontakt med

skarpe kanter.

Husets distale ende kan blive op mod 48 °C

og bear ikke holdes.

Ballonen er meget varm under og lige efter
behandlingen.

Fjern ikke ballonkateteret under behandlingen.
Fjern ikke batteriet under behandlingsforlgbet.
Ved en formodet ballonlaekage under behandlingen
skal proceduren afbrydes ved at falge instrukserne
nedenfor i afsnittet “Sadan afbrydes proceduren”.
Feles der uventet modstand under fjernelse

af kateteret, traek i "EMERGENCY”-stroppen

LiNA Librata™
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(nadstilfelde) pa bagsiden af instrumentet indtil
ordet "STOP” kommer til syne. Vent 5 sekunder,
og fjern kateteret langsomt fra livmoderen.

+ Indseet ikke ballonkateteret i patienten,
hvis der er glycerin og/eller luft i ballonen.

POTENTIELLE RISICI:

Ligesom enhver procedure, hvor der feres
instrumenter op i livmoderen, kan proceduren
medfere visse risici. Hysteroskopi og endometrisk
ablation er velkendte procedurer. Potentielle risici ved
anvendelse af LiNA Librata™-instrumentet og/eller
endometrisk ablation omfatter, men er ikke begraenset
til, folgende symptomer:

+ Kvalme

« Opkastning

« Urinvejsinfektioner (UTI)

« Fleenger

+ Mavesmerter

+ Termisk skade pa de omgivende veev, inklusiv
livmoderhalsen, skeden, venusbjerget og/eller
perineum, eeggelederne og de narliggende
organer (tarmforbraending)

Skedeinfektioner

Endometritis

Hematometra

Diarré

Feber

Hovedpine

Abdominal udfylding

Perforering af livmoderen eller oprettelse af en falsk
passage i livmodervaggen

- Risici relateret til hysteroskopi

« Infektion eller sepsis

- Komplikationer, der kan medfare en alvorlig skade
eller ded

Myometritis/myonekrose

Cervikal stenose/intrauterine sammenvoksninger
Underlivsinfektion/baekkenabsces

Vaginalt udflad

Mavekramper

Vasovagale episoder

Perioperativ bledning

Midlertidig urininkontinens

Temningsforstyrrelser

FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Sikkerheden og effektiviteten af LiNA Librata™ er
endnu ikke evalueret i fuldt omfang hos patienter:
- med uterin sondering >10 cm
- med uterin sondering <6 cm
- med bicorn livmoder eller livmoder
med septum, eller tidligere endometrisk
resektion/ablation
- efter overgangsalderen

+ En patient med submukgse/intramurale fibromer,
saledes at livmoderhulrummet er betydeligt
forvreenget.

« Perforering af livmodervaeggen eller opstaen
af en falsk passage inden for livmodervaeggen
kan finde sted under enhver procedure, hvor der
fares instrumenter op i livmoderen, iszer i tilfeelde
af en steerkt foroverbgjet, bagoverbgjet eller
sideflekteret livmoder.

« Det ervigtigt, at indikationsringen (sat pa den malte
sonderingsdybde) nar livmoderhalsen uden at
meode modstand nar LiNA Librata™-ballonkateteret
fores ind i livmoderen. Mzerkes der modstand
for indikationsringen nér livmoderhalsen,

skal ballonkateteret tages ud, hvorefter der
skal foretages en ny sondering og justering af
indikationsringen.

+ Kontrollér omhyggeligt, at instrumentet er korrekt
anbragt i livmoderhulrummet, kontrollér, at
kateteret er indfert til den dybde, som blev opnaet
under sondering.

+ Det erblevet indberettet, at patienter med
en steerkt foroverbgjet, bagoverbgjet eller
sideflekteret livmoder er udsat for en gget risiko
for perforering af livmoderveeggen under nogen
som helst form for intrauterine indgreb. Den
kliniske behandler bgr foretage et skgn ved valg
af patienter.

- Etgentaget lav tveergaende kejsersnit i anamnesen
kan @ge risikoen for en patientskade som falge af
udtynding af myometrium.

« Bemaerk venligst, at beerbart og mobilt
RF- kommunikationsudstyr kan pavirke
LiNA Librata™-instrumentet.

- Hav altid en reserveenhed klar til omgaende brug.

TEKNISK BESKRIVELSE:

LiNA Librata™ er et Type BF-instrument i henhold
til IEC 60601-1.

Tekniske data:

Essentiel ydeevne

Maksimal glycerin-

kammertemperatur 160:£5°C

Maksimalt behandlingstryk | 187 + 10 mmHg

Behandlingstid under tryk | 126 sekunder

Batteriklassificering

Nominel spaending 14,8V
Nominel kapacitet 2,9 Ah
Nominel energi 42,92 Wh

Miljemaessige forhold under
transport og opbevaring

Temperatur 0-38°C
. 0-85 % RH
Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
. 700-1.060 hPa
Atmosfaerisk tryk (01i13.030 m)
Miljeforhold under anvendelse
Temperatur 10-30°C
. 30-75% RH
Luftfugtighed (ikke-kondenserende)
. 700-1.060 hPa
Atmosfaerisk tryk (01i13.030 m)
BRUGSANVISNING:

Laes brugsanvisningen, for du bruger denne enhed!

En fortyndet endometrie kan forbedre resultaterne

af LiNA Librata™-behandlingen. Dette kan opnas ved
at planlaegge menstruationscyklussen til den tidlige
proliferative fase, ved at give prae-behandlingsmedier
sasom danokrine, p-piller, provera osv. GnRH-agonister
ber ikke bruges til at fortynde endometriet.

Oversaettelse fra originalsproget Overszttelse fra originalsproget
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De optimale forbehandlingsmetoder er ikke
blevet fastsat pa nuvaerende tidspunkt.

For at afbryde proceduren:
A A. Tryk pa knapperne "ON” (teend)
0g "TREAT” (behand) pa samme

tid ("ABORT”) (afbryd)
abort] g kontrollér, at indikatoren "FINALIZED”

mo

F.

(fuldfert) blinker og at der hgres
en biplyd.

. Vent 8 sekunder pa, at funktionen "ABORT” (afbryd)

traekker al vaesken ud af ballonen. Indikatoren
"FINALIZED” (fuldfert) vil lyse.

. Treek derefter kateteret langsomt ud af livmoderen.

Hvis det usandsynlige skulle ske, at funktionen
"ABORT” (afbryd) ikke virker eller der maerkes en
uventet modstand under fjernelse af kateteret,
treek i "EMERGENCY”-stroppen (ngdstilfeelde)
pa bagsiden af instrumentet indtil ordet "STOP”
kommer til syne. Dette vil draene vaesken fra
ballonen tilbage til enheden.

Vent 5 sekunder, og fjern kateteret langsomt
fra livmoderen.

BEMARK: Bemzerk venligst, at proceduren IKKE kan
genoptages, efter at funktionen "ABORT” (Afbryd)
er valgt. Instrumentet kan heller ikke genstartes.

Fremgangsmaden for proceduren:

1.
2.

6.

Tag blisteremballagen ud af posen.
Kontrollér omhyggeligt blisteremballagen
og Tyvek-lagene for eventuelle skader,
for instrumentet tages i brug. Brug IKKE
instrumentet, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Brug IKKE instrumentet efter
udlgbsdatoen.
A. Bevaeg indikationsringen bagud.
B. Abn og fjern ballonens hatte.
Iseet batteriet og anbring instrumentet
pa et sterilt felt.
LiNA Librata™ er designet med 47 minutters
batterilevetid, der kun daekker én procedure.
BEMZARK: Tryk ikke pa knappen "ON” (Taend)
for alle forberedelserne er gjort (idet dette
aktiverer opvarmningsprocessen).
Gennemfgr en undersggelse af baekkenet
for at fastseette livmoderens position. Saerlig
opmaerksomhed ber udvises i forbindelse med
sondering, udvidelse og indfering af instrumentet
i livmoderen. Indszet et spekulum i skeden og tag
fat med en tenakulum for at bringe livmoderen
til midterposition.
- Brug en livmodersonde til at male
leengden fra livmoderhalsen til cervix.
Seet indikationsringen pa kateteret til den
veerdi, som blev malt ved sondering. (Bemaerk
venligst, at markeringerne pa LiNA Librata™-
kateteret med vilje er 0,5 cm kortere end
angivet. Dette tillader et 0,5 cm mellemrum
mellem ballonen og fundus, nar kateteret
er indfert, indtil indikatorringen nar
livmoderhalsen).
BEMARK: Grundet LiNA Librata™-kateterets
begraensede diameter kan det vaere ungdvendigt
at udvide livmoderhalsen. | modsat fald skal
livmoderhalsen udvides til 6 mm.
Tryk pa knappen "ON” (taend). Instrumentet giver
en kort biplyd og dioden "HEATING” (opvarmning)
starter med at blinke. Opvarmningsprocessen tager
cirka 10 min.
BEMZARK: Instrumentet skal veere placeret pa det
sterile felt under opvarmningsprocessen. Det ma
ikke veere handholdt eller indsat i patienten.

Oversaettelse fra originalsproget
2025-09 FV0151K
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Nar opvarmningen er afsluttet, stopper dioden
"HEATING" (opvarmning) med at blinke.
Instrumentet vil give en kort biplyd og dioden
"READY” (klar) vil tende. Instrumentet er nu klart
til pdbegyndelse af LiNA Librata™-proceduren.
BEMZARK: Nar enheden er klar, skal LiNA Librata™-
behandlingsprocessen pabegyndes inden for

30 minutter. Bliver proceduren ikke pabegyndt
inden for dette tidsrum, kan vaesken IKKE
genopvarmes og instrumentet kan ikke anvendes
leengere. Et nyt instrument skal evt. klargares.
BEMARK: Instrumentet vil give en kort biplyd
hvert minut, indtil proceduren pabegyndes.

Indfer forsigtigt ballonkateteret i livmoderen indtil

indikationsringen pa kateteret nar livmoderhalsen.

Maerkes der modstand fer indikationsringen nar
livmoderhalsen, skal ballonkateteret tages ud,
hvorefter der skal foretages en ny sondering

og justering af indikationsringen.

BEMARK: Smgremiddel er ikke ngdvendigt ved
indfgring af kateteret.

BEMZARK: Anvend ikke overdreven kraft,

nar du ferer ballonkateteret ind.

Proceduren kan pabegyndes sa snart kateteret
er fort korrekt ind i livmoderen.

Tryk pé og hold knappen "TREAT” (behandl)

nede i 2 sekunder, hvorefter dioden "TREATING”
(behandler) begynder at blinke.
Behandlingsprocessen tager cirka 2 minutter.
Under behandlingsprocessen vil vaesken
automatisk blive injiceret i og trukket ud af
ballonen i alt 5 gange. Hver cyklus vil tage ca.

25 sekunder.

BEMARK: Inden behandlingsprocessen begynder,
udferer enheden en kort 5 sekunders trykpreve
for at indikere, at ballonen ikke er passeret uden
for livmoderhulen. Hvis instrumentet detekterer,
at ballonen muligvis befinder sig uden for
livmoderhulrummet, bliver proceduren afbrudt.
Alle dioderne pa instrumentet vil lyse samtidigt.

I sa fald skal der gennemfgres en hysteroskopi for
dermed at bekraefte, at livmoderen ikke er blevet
perforeret. Hvis ingen perforering findes under
hysteroskopi, kan et nyt LiNA Librata™-instrument
anvendes.

. Nar behandlingsforlgbet er afsluttet, vil dioden

"FINALIZED” (fuldfert) teende og instrumentet
vil give en kort biplyd.

Traek derefter kateteret langsomt ud af livmoderen.

BEMARK: Fgles der uventet modstand under
fiernelse af kateteret, traek i "EMERGENCY"-
stroppen (ngdstilfaelde) pa bagsiden af
instrumentet indtil ordet "STOP” kommer til syne.
Vent 5 sekunder, og fjern kateteret langsomt
fra livmoderen.

Bortskaffelse af instrumentet. Batteriet

og instrumentet kan nu sikkert bortskaffes

i overensstemmelse med lokale bestemmelser
og genanvendelsesregler. Hvis det gnskes,

kan batteriet tages ud af instrumentet

og bortskaffes separat.

LiNA Librata™
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OVERENSSTEMMELSESERKLARING

med Direktivet om medicinsk

udstyr:

Vi, LINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Danmark erkleerer under fabrikantens eneansvar,
at katalognummeret (-numrene):

Produktnavne(ne)
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

REF-nummer(erne)

er i overensstemmelse med det europaeiske
direktiv for medicinsk udstyr 93/42/EQ@F sendret
ved 2007/47/EF, geeldende fra den 21. marts
2010 og relevante nationale lovbestemmelser.

CE-maerkning 2016.

INSTRUMENTETS ALARMER:

Under opvarmning (for der trykkes pa knappen TREAT (behandl)):

Lysmgnster Beskrivelse Arsagen til fejl Brugervejledning
~ -~ Dioderne "FINALIZED” Instrumentets fejlfunktion | 1.Returnér instrumentet
—~ (- - (fuldfert) og "READY” skyldes udelukkende til eftersyn, og bortskaf
- (klar) blinker under tekniske forhold. Ingen batteriet.
opvarmning. sikkerhedsrelaterede 2. Erstat med et nyt
-~ (- - problemer formodes. instrument.
- ~
(|

Under behandling (efte

r tryk pa knappen TREAT (Behandl)):

Lysmegnster

Beskrivelse

Arsagen til fejl

Brugervejledning

Dioderne "FINALIZED"
(fuldfert) og "READY” (klar)
blinker under behandling.

Systemet har detekteret
temperatur- eller
trykniveauer uden for de
forudindstillede graenser.

Dioderne "TREATING”
(Behandling)

og "HEATING”
(opvarmning) blinker.

Livmoderhulrummet er sa
stort, at det ikke kan lade
sig gere at gennemfere
en behandling. Patienten
kan ikke behandles med
LiNA Librata™.

Alle dioder blinker.

Ballonkateteret kunne ikke
mede et minimumstryk
inden pabegyndelse

af behandlingen.
Ballonkateteret

kan veere uden for
livmoderhulrummet.

1. Vent 8 sekunder p3,
at funktionen "ABORT”
(afbryd) traekker alt
vaesken ud af ballonen.

2. Udfer en hysteroskopi
for at udelukke enhver
mulig patientskade.

3. Returnérinstrumentet
til eftersyn, og bortskaf
batteriet.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

LiNA Librata™ dr en enhet for termisk ballongablation
avsedd att avlagsna endometrievavnad i livmodern
hos premenopausala kvinnor som inte énskar

foda fler barn och som lider av menorragi (rikliga
menstruationsblddningar) som har godartade orsaker.

KONTRAINDIKATIONER:

Enheten ar kontraindicerad fér anvandning hos

- Patienter som ar gravida eller som 6nskar bli
gravida i framtiden. Graviditeter efter ablation
kan vara farliga bade for modern och for fostret.

- Patienter med nagon typ av anatomiskt tillstand
(sasom bakgrund med tidigare klassiska kejsarsnitt
eller transmural myomektomi) eller patologiskt
tillstand (sasom kronisk immunosuppressiv terapi)
som kan leda till att myometriet forsvagas.

+ Patienter med ként eller misstankt
endometriecarcinom (livmodercancer) eller
premaligna forandringar i endometriet sdsom
komplex hyperplasi som inte gatt tillbaka.

- Patienter med insatt spiral.

- Patienter med aktiv genital infektion eller
urinvdgsinfektion vid tidpunkten for behandlingen
(t.ex. cervicit, vaginit, endometrit, salpingit eller
cystit) eller med aktiv backeninflammation (PID).

- Upprepad ablation bor inte utforas i form av global
ablation, utan endast genom hysteroskopisk
ablation av en erfaren kirurg.

VARNINGAR:

Underlatenhet att folja alla instruktioner eller beakta
alla varningar eller forsiktighetsatgarder kan leda till
allvarlig patientskada.

«+ LiNA Librata™ levereras STERIL. Kontrollera
forpackningen noga avseende skador fore
anvéandning. Forsok INTE anvéanda enheten om
den sterila barridren &r skadad. Anvand INTE efter

utgangsdatum. Far INTE anvandas om enheten varit

i kontakt med icke-sterila ytor fore forfarandet.

+ Endast for engangsbruk. LiNA Librata™ far INTE
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras.
Eventuell rekonditionering kan leda till att enheten
inte fungerar som avsett.

« Ateranvandning av enheter for engangsbruk kan
aven oka risken for korskontaminering. Forsok att
rengora enheten resulterar i risk for fel pa enheten
och/eller att patologiprover blir felaktigt insamlade
pa grund av kvarvarande vavnad i LiNA Librata™.

« Denna enhet far inte modifieras pa nagot satt.

+ Omgivningstemperaturen far inte 6verskrida 30 °C
ndr enheten anvands.

- Enheten ar endast avsedd for anvandning i kvinnor
som inte dnskar foda barn. Det finns rapporter om

kvinnor som har blivit gravida efter denna procedur.

Graviditeter efter ablation kan vara farliga for bade
mor och foster.

+ Endometrieablation med LiNA Librata™ &r
inte en steriliseringsprocedur. Ett effektivt
preventivmedel kravs efter LiNA Librata™-
forfarandet.

+ Endometrieablation med hjélp av LiNA Librata™ ska
endast genomforas av sjukvardspersonal som har
erfarenhet av forfaranden for livmoderhalan, sasom
spiralinsattning eller utvidgning och skrapning
(D&C), och som har [amplig utbildning och &r
fortrogna med LiNA Librata™.

«Utfor INTE LiNA Librata™-forfaranden pa samma
dag som det utfors sterilisering/blockering

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

av dggledarna via hysteroskopi. Ablation kan
orsaka intrauterina synekier som kan paverka
(t.ex. forhindra) bekraftelsetest (HSG) 3 manader
efter blockeringen av dggledarna. Kvinnor med
inadekvata 3-manadersbekraftelsetest kan inte
forlita sig pa blockering av dggledarna som
preventivmetod.

Patienter som genomgar férfaranden med
endometrieablation och som tidigare fatt
aggledarna ligerade [6per hogre risk for att utveckla
steriliseringssyndrom i aggledarna efter ablationen
(post-ablation-tubal sterilization syndrome), vilket
kan kréva hysterektomi. Detta kan uppkomma sa
sent som 10 ar efter ingreppet.
Livmoderperforering kan intraffa under alla
procedurer dar livmodern instrumenteras.

Var forsiktig sa att inte livmodervaggen perforeras
vid sondning av livmodern, vidgning av
livmoderhalsen, skrapning av livmoderslemhinnan
eller insattning av katetern. En hysteroskopi
rekommenderas fore LiNA Librata™-insattning for
att sakerstalla att livmodern inte har perforerats
under sondning, utvidgning eller skrapning.

Om en livmoderperforering misstanks efter

LiNA Librata™-insattning SKA FORFARANDET
AVBRYTAS OMEDELBART och hysteroskopi utforas
for att bedoma livmoderhalan.

Om en perforering uppstar och forfarandet inte
avbryts kan narliggande vavnader fa varmeskador.
Forfaranden med endometrieablation eliminerar
inte den potentiella risken for endometriehyperplasi
eller adenocarcinom i endometriet och kan forsvara
ldkarens mojlighet att upptécka och stélla diagnos
for en sadan patologi.

Nar behandlingen av livmodern val har pabérjats
ska patienten behandlas med 1 LiNA Librata™-
enhet. LiNA Librata™ levererar en automatiserad
behandling med 5 behandlingscykler.

Om behandlingen avbryts under nagon av de

5 cyklerna ska behandling INTE ges med nagon
annan enhet pa grund av skaderisken. Behandla
inte patienter med mer @n en behandlingscykel
per behandlingstillfalle, eftersom det foreligger risk
for transmural skada pa livmodern eller skador pa
narliggande viscera.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an

30 ¢cm (12 tum) fran nagon del av LiNA Librata™.
Annars kan detta leda till en férsamrad prestanda
hos enheten.

Ballongen far inte komma i kontakt med

vassa kanter.

Holjets distala dnde kan na temperaturer pa upp
till 48 °C och ska inte hallas for hand.

Ballongen &r mycket varm under och direkt efter
behandlingen.

Avldgsna inte ballongkatetern under
behandlingsforfarandet.

Avldgsna inte batteriet under
behandlingsforfarandet.

Om du missténker ballonglackage under
behandlingen ska forfarandet avbrytas genom att
folja instruktionerna nedan under "Sa har avbryter
du forfarandet”.

Om det uppstar ett ovantat motstand

under avldgsnandet av katetern drar du

i "EMERGENCY"-bandet (n6dstopp) pa enhetens
baksida tills ordet "STOP” (stopp) visas. Vanta

5 sekunder och avldgsna katetern langsamt

fran livmodern.

LiNA Librata™
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« Forinte in ballongkatetern i patienten om det finns
glycerin och/eller luft i ballongen.

POTENTIELLA RISKER:

Som vid alla férfaranden dar man anvander instrument

i livmodern finns det vissa risker. Hysteroskopi

och endometrieablation ar védlkanda forfaranden.

Risker associerade med LiNA Librata™-enheten

och/eller endometriférfaranden omfattar men ar inte

begransade till foljande:

« lllamaende

+ Krakningar

« Urinvagsinfektion (UVI)

+ Riv-/skarsar

+ Buksmarta

« Véarmeskada i nérliggande vavnader,
inklusive livmoderhals, vagina, vulva och/eller
perineum, dggledare och nérliggande organ
(t.ex. brannskador i tarmarna)

« Vaginal infektion

« Endometrit

+ Hematometra

+ Diarré

« Feber

+ Huvudvark

+ Bukspanning

- Perforering av uterus eller uppkomst av falsk
passage inuti livmodervaggen

« Risker associerade med hysteroskopi

« Infektion eller sepsis

« Komplikationer som leder till allvarlig skada
eller dod

- Aggledarinflammation/gasbrand

+ Cervikal stenos/intrauterina vidhaftningar

+ Inflammatorisk backensjukdom/béckenabscess

+ Vaginala flytningar

+ Magkramp

+ Vasovagala episoder

« Perioperativ blédning

. Overgdende urininkontinens

« Urineringsbesvar

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Sékerheten och effektiviteten for LiNA Librata™
har inte utvarderats fullstandigt hos patienter
- med uterussondning pa > 10 cm
- med uterussondning pa <6 cm
- med uterus bicornis eller uterus septus eller
tidigare endometrieresektion/-ablation
- som ar postmenopausala.
« Patienter med submukdsa/intramurala myom
som gor att livmoderhalan deformerats betydligt.
+ Perforering av livmodervaggen eller en falsk
passage inom livmodervaggen kan uppsta
under alla forfaranden dér instrument anvands
i livmodern, sarskilt om livmodern &r kraftigt
anteverterad, retroflekterad eller lateralt forskjuten.
+ Nar LiNA Librata™-ballongkatetern fors in
i livmodern ar det viktigt att indikatorringen
(installd for det djup som uppnatts vid
sonderingen) nar livmoderhalsen utan
motstand. Om det uppkommer motstand
innan indikatorringen nér livmoderhalsen ska
ballongkatetern avldgsnas, livmodern sonderas
ytterligare en gang och indikatorringen
justeras darefter.
« Var forsiktig och se till att enheten &r korrekt
placerad i livmoderhalan och se till att katetern
nar det djup som faststalldes under sonderingen.

« Det har rapporterats att patienter med kraftigt
anteverterad, retroflekterad eller lateralt forskjuten
livmoder I6per hogre risk for perforering av
livmodervaggen under intrauterin manipulering.
Lakaren ska gora en egen bedémning vid
patientselektion.

« En bakgrund med upprepade laga tvdargaende
kejsarsnitt kan 6ka risken for skada hos patienten
pé grund av fortunning av myometriet.

+ Notera att barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
kan paverka LiNA Librata™-enheten.

+ Ha alltid en reservenhet redo och tillganglig
for omedelbar anvandning.

TEKNISK BESKRIVNING:

LiNA Librata™ &r ett instrument av typ BF,
i enlighet med IEC 60601-1.

Tekniska data:

Viktiga prestanda

Maximal temperatur

i glycerinkammare 160£5°C

Maximalt behandlingstryck | 187 + 10 mmHg

Trycksatt behandlingstid 126 sekunder
Batteriinformation

Nominell spanning 14,8V
Nominell kapacitet 2,9 Ah
Nominell energi 42,92 Wh

Omgivningsforhallanden under
transport och férvaring

Temperatur 0-38°C
0-85 % relativ
Luftfuktighet luftfuktighet

(icke-kondenserande)

700-1 060 hPa

Atmosfariskt tryck (0 1ill 3030 m)
Omgivningsforhallanden under anvandning
Temperatur 10-30°C
30-75 % relativ
Luftfuktighet luftfuktighet

(icke-kondenserande)

700-1 060 hPa

Atmosfariskt tryck (0 till 3030 m)

BRUKSANVISNING:

Lds bruksanvisningen fore anvandning av enheten!
Ett fértunnat endometrium kan forbdttra resultaten
fran LiNA Librata™-behandlingen. Detta kan
astadkommas genom att ingreppet planeras till
menstruationscykelns tidiga proliferationsfas genom
administrering av forbehandlingslakemedel sasom
danazol, p-piller, provera etc. GnRH-agonister ska inte
anvandas for att fortunna endometriet. En optimal
forbehandlingsregim har vid denna tidpunkt inte
faststallts.
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® REF: LIB-1, LIB-3

Sa hér avbryter du férfarandet:
A A. knapparna "ON" (p&) och
"TREAT"(behandla) samtidigt

("ABORT” (avbryt).
abort] g Observera att “FINALIZED"-lampan

(slutford) blinkar och att pipande
ljud hors.

. Vénta 8 sekunder for att Iata "ABORT"-funktionen

dra ut all vétska ur ballongen. "FINALIZED"-lampan
(slutford) tands.

. Avldgsna katetern langsamt fran livmodern.

Om "ABORT"- funktionen (avbryt) mot all formodan
inte fungerar eller om ett ovantat motstand
uppstar vid avldgsnandet av katetern drar du

i "EMERGENCY"-bandet (nddstopp) pa enhetens
baksida tills ordet "STOP” (stopp) visas. Detta
kommer att fora all vétska ur ballongen tillbaka
inienheten.

Vénta 5 sekunder och avldgsna katetern langsamt
fran livmodern.

OBS! Notera att det INTE gar att ateruppta
behandlingen eller starta om enheten efter att
"ABORT"- funktionen (avbryt) har anvénts.

Forfarandet steg for steg:

1.
2.

Ta ut blisterbrickan ur miljopasen.

Kontrollera noggrant blisterbrickorna och
Tyvek-locken fére anvandning sé att de inte ar
skadade. Forsok INTE anvénda enheten om den
sterila barridren ar skadad. Anvand INTE efter
utgangsdatum.

a. Flytta indikatorringen bakat.

b. Oppna och ta bort ballonglocket.

Satt in batteriet i enheten och placera

den i ett sterilt omrade.

LiNA Librata™ &@r utformad med en batteritid pa
47 minuter som endast racker for ett ingrepp.
OBS! Tryck inte pa "ON"-knappen (pa)

innan alla forberedelser gjorts (eftersom
uppvarmningsprocessen pabdrjas da).
Genomfor en backenundersokning for att
bestdmma livmoderns position. Man ska vara
sarskilt uppmarksam vid sondering, utvidgning
och insattning av enheten i livmodern. For in
ett spekulum i vaginan och anvéand en klotang for

att fa grepp om uterus och placera den i mittplanet.

- Anvénd en uterussond for att méata livmoderns
langd fran yttre livmodermunnen till fundus.
Stall in mattet pa kateterns indikatorring
till det vérde som faststalldes under
sonderingen. (Observera att markeringarna
pa LiNA Librata™-katetern avsiktligt &r 0,5 cm
kortare &n vad som anges. Det medger ett
spelrum pa 0,5 cm mellan ballongen och
fundus efter att katetern har forts in tills
indikatorringen nar cervix.)

OBS! Eftersom LiNA Librata™-katetern har en liten

diameter &r det majligt att livmoderhalsen inte

behdover utvidgas. Om livmoderhalsen behover

utvidgas, utvidga den till 6 mm.

Tryck pa "ON"-knappen (pa). Enheten avger ett kort

pipande ljud och "HEATING"-lampan (véarmer upp)

bérjar blinka. Uppvarmningsprocessen tar
ungefar 10 min.

OBS! Under uppvarmningsprocessen ska enheten

inte ldmna det sterila omradet och ska inte hallas

i handen eller foras in i patienten.

Nar vatskan har varmts upp till ratt temperatur

slutar "HEATING"-lampan (véarmer upp) att blinka.

Enheten avger nu ett kort pipande ljud och

Oversattning fran originalspraket
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"READY"-lampan (redo) tdnds. Enheten dr nu redo
och LiNA Librata™-behandlingen kan pabarjas.
OBS! Nar enheten ar redo maste
behandlingsprocessen med LiNA Librata™ paborjas
inom 30 minuter. Om behandlingsprocessen inte
paborjas inom denna tidsperiod kan vatskan INTE
ateruppvarmas och forfarandet kan darfor komma
att avbrytas.

OBS! Notera att enheten avger ett kort pipande
ljud varje minut innan behandlingen paborjas.

8. Forin katetern forsiktigt i livmodern tills du kanner
att indikatorringen vidror livmoderhalsen. Om
motstand uppstar innan indikatorringen vidror
livmoderhalsen ska katetern avldgsnas, livmodern
sonderas ytterligare en gang och indikatorringen
justeras darefter.

OBS! Inget smorjmedel behovs nar katetern fors in.
OBS! Anvand inte alltfor stor kraft nar du for in
ballongkatetern.

9. Nar enheten forts in korrekt i livmodern kan

behandlingsprocessen pabarjas.
Tryck in knappen "TREAT” (behandla) och hall
den intryckt i 2 sekunder, sedan bérjar lampan
TREATING (behandlar) blinka.

10. Behandlingsprocessen tar ungefar 2 minuter.
Under behandlingsprocessen kommer
vatskan att injiceras och dras ut fran ballongen
automatiskt totalt 5 ganger. Varje cykel tar
ungefar 25 sekunder.

OBS! Innan behandlingsprocessen paborjas utfor
enheten ett kort trycktest pa 5 sekunder for att
bekrdfta att ballongen inte har hamnat utanfor
livmoderhdlan. Om enheten finner tecken pa att
ballongen &r utanfor livmoderhalan kommer den
att avbryta forfarandet. Alla enhetens lampor
kommer att blinka samtidigt.

En hysteroskopi bor da utforas for att bekrafta att
det inte uppkommit en perforering. Om det inte
upptécks nagon perforering under hysteroskopin
kan en andra LiNA Librata™-enhet anvandas.

. Nar behandlingsprocessen ar fardig kommer
"FINALIZED"-lampan (slutford) att tandas och
enheten avger ett kort pipande ljud.

12. Avlagsna katetern langsamt fran livmodern.

OBS! Om det uppstar ett ovantat motstand under
avldgsnandet av katetern drar du i "EMERGENCY"-
bandet (nddstopp) pa enhetens baksida tills ordet
"STOP” (stopp) visas. Vénta 5 sekunder och avldgsna
katetern langsamt fran livmodern.

13. Kassera enheten. Batteriet och enheten kan
nu pa sakert satt kasseras i enlighet med lokala
forordningar och atervinningsprogram. Vid behov
kan batteriet avldgsnas fran enheten och
kasseras separat.

FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMELSE

med direktivet om medicintekniska produkter:

Vi, LINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Danmark, forsakrar under tillverkarens fulla ansvar att
katalognummer:

1

Produktnamn REF-nummer
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

overensstimmer med EU:s direktiv om
medicintekniska produkter 93/42/EEC, med
andringarna i 2007/47/EC, som tradde i kraft den
21 mars 2010 och tillamplig nationell lagstiftning.

CE-maérkning 2016.

ENHETENS LARM:

Under uppvarmning (innan knappen "TREAT” (behandla) trycks in):

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

Ljusmonster Beskrivning Felorsak Bruksanvisning
~ -~ Lamporna "FINALIZED"” Fel pa enheten, endast 1. Atersind enheten for
:[:]: (slutférd) och "READY” av tekniska skal, ingen undersékning och
- (redo) blinkar under misstankt fara for kassera batteriet.
uppvarmning. patientsakerheten. 2. Byt mot en ny enhet.
~ -
—Ba=
1

Under behandling (efter att knappen "TREAT” (behandla) har tryckts in):

Ljusmonster Beskrivning Felorsak Bruksanvisning
Lamporna "FINALIZED" Systemet har upptackt 1. Vanta 8 sekunder sa att
(slutférd) och "READY” temperatur- eller "ABORT"- funktionen
~ — (redo) blinkar under trycknivaer utanfor de (avbryt) hinner dra
—[- behandling. forinstallda granserna. ut all véatska fran
- ~
ballongen.
(I 2. Utfor en hysteroskopi
Y. p
~ -~ for att utesluta mojlig
—B3= patientskada.
3. Atersand enheten for
L undersokning och
kassera batteriet.
Lamporna "TREATING” Livmoderhalan &r for
- _ (behandlar) stor for att behandlas.
= = och "HEATING” Patienten kan inte
(vdrmer upp) blinkar. behandlas med
] LiNA Librata™-enheten.
~ -
—=Z
-~ - Alla lampor blinkar. Ballongen kunde inte
uppna minimalt tryck
(- innan behandlingen
paborjades. Ballongen
- befinner sig mojligen
utanfor livmoderhalan.
e

Overséittning fran originalspraket
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INDIKASJONER FOR BRUK:

LiNA Librata™ er en termisk ballong-ablasjonsenhet
som brukes til 3 fjerne livmorslimhinnen hos
premenopausale kvinner med menoragi (kraftig,
langvarig menstruasjonsblgdning), der &rsaken er
godartet og kvinnen ikke planlegger flere barnefodsler.

KONTRAINDIKASJONER:

Enheten kontraindiseres for:

+ En pasient som er gravid eller som gnsker & bli
gravid i fremtiden. Svangerskap etter ablasjon
kan veere farlig for bade mor og foster.

- En pasient med anatomiske tilstander (f.eks. historie
med tidligere klassisk keisersnitt eller transmural
myomektomi) eller patologisk tilstand (f.eks. kronisk
immun-undertrykkende terapi) som kan fore til
svekkelse av myometrium.

- En pasient med kjent livmorkreft eller ved mistanke
om livmorkreft eller ved premaligne endringer
av endometriet, som for eksempel ikke-behandlet
adenomates hyperplasi.

- En pasient med en plassert intrauterin enhet (IUD).

- En pasient med aktiv genital- eller urinveisinfeksjon
pa tidspunktet for prosedyren (f.eks. cervicitt,
vaginitt, endometritt, salpingitt eller cystitt)
eller ved aktiv bekkeninfeksjon (PID).

+ Gjentatt ablasjon mé ikke utfgres som en global
ablasjon, men bare som en hysteroskopisk ablasjon
av en erfaren kirurg.

ADVARSLER:

Manglende oppfealging av alle instruksjoner, advarsler

og forholdsregler kan fore til alvorlig pasientskade.

« LiNA Librata™ leveres STERIL. Undersgk emballasjen
noye for skade for bruk. Forsek IKKE & bruke
enheten hvis den sterile barrieren er brutt.
Apparatet skal IKKE brukes etter utlgpsdatoen.

Ma IKKE brukes hvis enheten har blitt eksponert
for usterile overflater for prosedyren.

+ Kun til engangsbruk. LiNA Librata™ ma IKKE
gjenbrukes, dekontamineres eller resteriliseres.
Enhver dekontaminering kan hindre funksjonene
til denne enheten.

« Hvis du bruker enheten for engangsbruk om igjen,
kan det ogsa gke risikoen for krysskontaminering.
Forsek pa a rengjgre enheten medfarer risiko
for funksjonssvikt og/eller feilaktig patologisk
prevetaking pa grunn av rest-vev i LiNA Librata™.

+ Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

+ Romtemperaturen ma ikke vaere hgyere enn 30 °C
under bruk av dette utstyret.

+ Enheten er kun beregnet til bruk hos kvinner som
ikke gnsker & fode barn. Det har blitt rapportert om
kvinner som ble gravide etter denne prosedyren.
Graviditeter etter ablasjon kan vaere farlig for bade
mor og foster.

» Endometrieablasjon ved bruk av LiNA Librata™ er
ikke en steriliseringsprosedyre. Det er ngdvendig
med en effektiv form for prevensjon etter en
LiNA Librata™-prosedyre.

+ Endometrieablasjonsprosedyrer ved hjelp av
LiNA Librata™ ma utferes bare av medisinske
fagpersoner som har erfaring i & utfore
prosedyrer inne i livmorhulen, som for eksempel
IUD-innsetting, dilatasjon og utskrapning (D&C),
og som har tilstrekkelig opplaering og kjennskap
til LINA Librata™.

« IKKE utfer LiNA Librata™-prosedyrer pa samme dag
som hysteroskopisk tubal okklusjon/sterilisering.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

Ablasjon kan forarsake Ashermans syndrom,

som kan kompromittere (dvs. forhindre) den
3-maneders bekreftelsestesten (HSG) for enheten
for tubal okklusjon. Kvinner med en utilstrekkelig
3-maneders bekreftelsestest kan ikke stole pa
enheten for tubal okklusjon som prevensjon.
Pasienter som gjennomgar prosedyrer for
endometrieablasjon og som tidligere har fatt
utfert tubal ligering, har gkt risiko for a utvikle
post-abalasjontubalt steriliseringssyndrom,

som kan kreve hysterektomi. Dette kan skje

sa sent som 10 r etter prosedyren.

Perforering av livmoren kan skje under enhver
prosedyre for inngrep i livmoren. Veer forsiktig
slik at livmorveggen ikke perforeres ved innvendig
ultralyd av livmoren, dilatasjon av livmorhalsen,
utskrapning av livmorslimhinnen eller innsetting
av kateteret. Det anbefales & utfare hysteroskopi for
innsetting av LiNA Librata™ for a sikre at livmoren
ikke har blitt perforert under ultralyd, dilatasjon
eller utskrapning. Ved mistanke om perforering
av livmor etter LiNA Librata™-innsetting MA
PROSEDYREN AVSLUTTES UMIDDELBART,

og hysteroskopi ma utfares for en evaluering

av livmorhulen.

Hvis det har oppstatt en perforering og prosedyren
ikke blir avsluttet, kan det forekomme skade pa
narliggende vev.
Endometrieablasjonsprosedyrer eliminerer

ikke muligheten for endometriehyperplasi eller
adenokarsinom i endometriet og kan maskere
legens evne til 3 oppdage eller diagnostisere

slik patologi.

Nar behandlingen har blitt pabegynt inne

i livmoren, skal pasienten behandles ved bruk

av 1 LiNA Librata™-enhet. LiNA Librata™ leverer
en automatisk behandling med 5 sykluser. Hvis
behandlingen blir avbrutt i Iopet av en av de

5 syklusene, ma det IKKE behandles med noen
ekstra enheter pa grunn av risikoen for skade.
Behandle ikke pasienter i mer enn én syklus

i en gitt behandlingsgkt pa grunn av muligheten
for transmurale skader pa livmoren eller skade
pa naerliggende indre organer.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
eksterne enheter som antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av LiNA Librata™. Ellers
kan dette forarsake at utstyret ikke virker som
det skal.

Ballongen ma ikke komme i kontakt med

skarpe kanter.

Den distale enden pa huset kan na temperaturer
pa opptil 48 °C og bar derfor ikke holdes.
Ballongen er veldig varm under og rett etter
behandling.

Fjern ikke ballong-kateteret under
behandlingsprosessen.

Fjern ikke batteriet under behandlingsprosessen.
Ved mistanke om ballonglekkasje under
behandlingen, avbryt prosedyren ved a felge
instruksjonene nedenfor i «Avbryte prosedyren».
Hvis det oppleves uventet motstand under
fijerningen av kateteret, trekk i stroppen
«EMERGENCY» (ngd) pa baksiden av enheten

til ordet «<STOP» (stopp) kommer opp.

Vent i 5 sekunder og fjern kateteret langsomt

fra livmoren.

Ikke far ballongkateteret inn i pasienten hvis

det er glyserin og/eller luft i ballongen.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

POTENSIELL RISIKO:

Som med alle inngrep der livmoren er instrumentert,
eksisterer det en viss risiko. Hysteroskopi og
endometrieablasjon er velkjente prosedyrer.

Risiko forbundet med LiNA Librata™-enheten og/eller
endometrieprosedyre, innbefatter men begrenses
ikke av fglgende:

+ Kvalme

« Oppkast

« Urinveisinfeksjon (UTI)

+ Laserasjon

+ Magesmerter

+ Termisk skade pa naerliggende vev, herunder
livmorhals, vagina, vulva og/eller perineum,
eggledere og naerliggende organer

(f.eks. brannskade pa tarm)

Vaginal infeksjon

Endometritt

Hematom

Diaré

Feber

Hodepine

Abdominal distensjon

Perforering av livmoren eller opprettelse av en falsk
passasje i livmorveggen

« Risiko forbundet med hysteroskopi

+ Infeksjon eller sepsis

+ Komplikasjoner som forer til alvorlig personskade
eller dod

Myometritt/myonekrose

Cervikal stenose / intrauterine adhesjoner
Bekkenbetennelsessykdom/bekkenabscess
Utflod

Abdominale kramper

Episoder med fall i blodtrykket

Perioperativ bledning

Forbigdende urininkontinens
Vannlatingsdysfunksjon

FORSIKTIGHETSREGLER:

- Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av
LiNA Librata™ er ikke blitt fullt ut evaluert
hos pasienter:

- med uterin sondering >10 cm

- med uterin sondering <6 cm

- med bicornuate eller septatelivmor eller
tidligere endometriereseksjon/-ablasjon

- etter overgangsalderen

+ En pasient med submucosale/intramurale myomer
slik at livmorhulen er betydelig forvrengt.

- Perforering av livmorveggen eller dannelse
av en falsk passasje inne i livmorveggen kan
forekomme i lgpet av hvilken som helst prosedyre
der livmoren instrumenteres, spesielt i tilfeller
av alvorlig anteflexio, retroflexio eller en sideveis
forskjovet livmor.

« Det er viktig at ndr LiNA Librata™ ballongkateter
feres inn i livmoren, ma indikatorringen (innstilt
pa dybden som oppnas gjennom ultralyd) na
livmorhalsen uten & mgte motstand. Hvis det foles
motstand fer indikatorringen nar livmorhalsen,
ma ballongkateteret fjernes, en ny ultralyd utfores
og indikatorringen justeres tilsvarende.

« Veer forsiktig for a sikre at enheten er forsvarlig
plassert i livmorhulen, sikre at kateteret nar dybden
som ble oppnadd under ultralydprosedyren.

- Det er blitt rapportert at pasienter med en alvorlig
anteflexio, retroflexio eller sideveis forskjovet
livmor er utsatt for okt risiko for perforering

av livmorveggen under enhver intrauterin
manipulasjon. Behandleren ber bruke skjgnn
i valget for pasienten.

« Tidligere gjentatt lavt transversalt keisersnitt
kan gke risikoen for pasientskade pa grunn av
fortynning av myometrium.

« Veer oppmerksom pa at baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
LiNA Librata™-enheten.

« Haalltid en reserveenhet lett tilgjengelig for bruk.

TEKNISK BESKRIVELSE:

LiNA Librata™ er et type BF-instrument i henhold
til IEC 60601-1.

Tekniske data:

Vesentlig ytelse

Maksimal

glyserinkammertemperatur 160 £5°C

Maksimalt behandlingstrykk | 187 £10 mmHg

Behandlingstid under trykk | 126 sekunder

Batteriklassifisering

Nominell spenning 148V
Nominell kapasitet 2,9 Ah
Nominell energi 42,92 Wh
Miljeforhold under transport og oppbevaring
Temperatur 0-38°C
0-85 % RF
Luftfuktighet (ikke-
kondenserende)
Atmosfeerisk trykk (7003[;828 PnF;a

Miljeforhold under bruk

Temperatur 10-30°C
30-75% RF
Luftfuktighet (ikke-
kondenserende)
. 700-1060 hPa
Atmosfaerisk trykk (0 til 3030 m)
BRUKSANVISNING:

Les bruksanvisningen ngye for du bruker enheten!
Fortynning av endometriet kan forbedre resultatene
av LiNA Librata™-behandlingen. Dette kan oppnas ved
a tidsbestemme menstruasjonssyklusen til den tidlige
proliferative fasen ved bruk av forbehandlingsterapi
som danokrine, p-piller, provera osv. GnRH-agonister
bar ikke brukes til & tynne ut endometriet. Optimal
forbehandlingsmetode har forelgpig ikke blitt fastslatt.

Avbryte prosedyren:
A. Trykk pa knappene «ON» (pd)
og «TREAT» (behandle) samtidig
(«<ABORT» (avbryt)).
B. Observer at lampen «FINALIZED»
(ferdig) blinker og at pipelyder
kan hores.

Oversettelse fra originalspraket Oversettelse fra originalspraket
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® REF: LIB-1, LIB-3

. Vent 8 sekunder for & la <ABORT» (avbryt)-

funksjonen trekke ut all veesken fra ballongen.
Lyset for avsluttet, <FINALIZED» (ferdig), vil lyse.

. Fjern kateteret langsomt fra livmoren.

| det usannsynlige tilfelle at kxABORT» (avbryt)-
funksjonen ikke skulle virke eller hvis det oppleves
uventet motstand under fjerningen av kateteret,
trekk i stroppen «kEMERGENCY» (ngd) pa baksiden
av enheten til ordet «<STOP» (stopp) kommer opp.
Dette vil tamme vaesken fra ballongen og tilbake
til enheten.

Vent i 5 sekunder og fjern kateteret langsomt

fra livmoren.

MERK: Veer oppmerksom pa at etter bruk av <ABORT»
(avbryt)-funksjonen kan behandlingen IKKE fortsettes
og enheten kan ikke startes opp igjen etterpa.

Prosedyren, trinn for trinn:

1.
2.

Fjern brettet fra miljeposen.

Undersgk brettene og Tyvek-lokkene naye for

skade for bruk. Forsgk IKKE a bruke enheten hvis

den sterile barrieren er brutt. Apparatet skal IKKE
brukes etter utlgpsdatoen.

a. Beveg indikatorringen baklengs.

b. Apne og ta ut ballonghetten.

Sett batteriet inn i enheten og plasser enheten

pa det sterile omradet.

LiNA Librata™ er designet med 47 minutters

batterilevetid, som kun vil rekke til én prosedyre.

MERK: Ikke trykk pa «ON» (pa)-knappen fer alle

forberedelsene er utfort (for dette vil sette igang

varmeprosessen).

Gjennomfar en bekkenundersgkelse for a finne

ut livmorens posisjon. Det ma tas spesielle hensyn

under ultralyd, dilatasjon og nar enheten settes
inn i livmoren. Sett en spekulum inn i skjeden og
grip tak med en tenakulum for & bringe livmoren
til midtplanstilling.

- Ved hjelp av livmor-ultralyd méles livmorens
lengde fra ytre apning til bunnen. Sett
indikatorringen pa kateteret i henhold
til malet som er oppnadd fra ultralyden.
(Merk at merkene pa LiNA Librata™-kateteret
med hensikt er 0,5 cm kortere enn angitt.
Dette gir et mellomrom pa 0,5 cm mellom
ballongen og fundus nar kateteret settes inn,
inntil indikatorringen nar livmorhalsen.)

MERK: Pa grunn av den begrensede

diameteren til LINA Librata™ kan det veere at

dilatasjon av livmorhalsen ikke er ngdvendig.

Skulle livmorhalsen trenge a bli utvidet,

utvid livmorhalsen til 6 mm.

Trykk pa «<ON» (pa)-knappen. Enheten vil gi en kort

pipelyd, og lampen «HEATING» (varmer opp) vil

begynne & blinke. Varmeprosessen tar ca 10 min.

MERK: Under oppvarmingsprosessen ma enheten

forbli pa det sterile omradet og ma ikke holdes

i handen eller fgres inn i pasienten.

Nar vaesken er varmet opp til korrekt temperatur,

vil lampen «HEATING» (varmer opp) slutte

a blinke. Enheten vil né gi en kort pipelyd

og lampen «READY» (klar) vil gi et konstant lys.

Enheten er na klar for start av LiNA Librata™-

behandlingsprosessen.

MERK: Nar enheten er klar, ma LiNA Librata™-

behandlingsprosessen starte innen 30 minutter.

Hvis behandlingen ikke startes innenfor dette

tidsrommet, kan IKKE vaesken varmes opp igjen

og prosedyren kan derfor matte avbrytes.

MERK: Vennligst merk at enheten vil gi en kort

pipelyd hvert minutt til behandlingen starter.

Oversettelse fra originalspraket
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8.

10.

1

12.

13.

Sett kateteret forsiktig inn i livmoren til
indikatorringen bergrer livmorhalsen. Hvis det foles
motstand fer indikatorringen bergrer livmorhalsen,
fjern kateteret, ta en ny ultralyd av livmoren og
juster indikatorringen tilsvarende.

MERK: Smgremiddel er ikke ngdvendig

nar kateteret settes inn.

MERK: Bruk ikke overdreven kraft under
innsettingen av ballongkateteret.

Nar enheten er satt inn riktig i livmoren,

kan behandlingen begynne.

Trykk og hold inne «TREAT» (behandle)-knappen

i 2 sekunder, sa vil <TREATING» (behandling)-
lampen vil begynne & blinke.
Behandlingsprosessen tar ca. 2 minutter. Under
behandlingsprosessen vil vaeske automatisk

bli injisert og trukket fra ballongen 5 ganger til
sammen. Hver syklus vil ta ca. 25 sekunder.

MERK: For behandlingsprosessen starter, vil
enheten utfere en kort 5 sekunders trykktest for

a indikere at ballongen ikke har passert utenfor
livmorhulen. Hvis enheten registrerer at ballongen
er pa utsiden av livmorhulen, vil den avbryte
prosedyren. Alle lampene pé enheten vil blinke
samtidig.

Hysteroskopi skal deretter utferes for & bekrefte

at perforering ikke har funnet sted. Hvis det ikke
oppsto noen perforering under hysteroskopien,
kan en ny LiNA Librata™-enhet tas i bruk.

. Nar behandlingsprosessen er ferdig, vil lyset

«FINALIZED» (ferdig) lyse og enheten vil gi

en kort pipelyd.

Fjern kateteret langsomt fra livmoren.

MERK: Hvis det oppleves uventet motstand
under fjerningen av kateteret, trekk

i stroppen «kEMERGENCY» (ngd) pa baksiden

av enheten til ordet «<STOP» (stopp) kommer

opp. Vent i 5 sekunder og fjern kateteret
langsomt fra livmoren.

Avhend enheten. Batteriet og enheten kan

na trygt avhendes i henhold til lokale forordninger
og planer for resirkulering. Om gnskelig kan
batteriet fjernes fra enheten og avhendes separat.

SAMSVARSERKLARING

I henhold til Direktivet for medisinske enheter

Vi, LINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Danmark, erkleerer under det fulle ansvaret til
produsenten at katalognummeret/numrene:

Produktnavn REF-nr.
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

er i samsvar med EU-direktivet for medisinske
enheter 93/42/E@F, endret av 2007/47/EF,
gjeldende fra 21. mars 2010 og relevant
nasjonal lovbestemt ordre.

CE-merke 2016.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

ENHETENS ALARMER:

Under oppvarming (for det trykkes pa knappen «TREAT» (behandle)):

Lysmegnster Beskrivelse Arsak til feil Brukerinstruksjon
~ - Lampene «FINALIZED» Feil pa enheten kun 1. Returner enheten
— — y (ferdig) og «<READY» av tekniske grunner: ingen for undersgkelser,
—J (klar) blinker under sikkerhetsproblemer og kast batteriet.
oppvarming. mistenkes for pasienten. 2. Bytt ut med
~ - en ny enhet.
- D ~
]

Under behandlingen (etter at det er trykket pa knappen «TREAT» (behandle)):

Lysmegnster Beskrivelse Arsak til feil Brukerinstruksjon
Lampene «FINALIZED» Systemet har registrert 1. Venti 8 sekunder
(ferdig) og «<READY» temperatur- eller til KABORT» (avbryt)-
= [ - (klar) blinker under trykknivaer utenfor funksjonen trekker
- ~ behandlingen. de forhandsinnstilte ut all veesken fra
1 grensene. ballongen.
- _ 2. Utfer hysteroskopi for
—C- a utelukke eventuelle
- - mulige pasientskader.
] 3. Returner enheten for
undersgkelser, og kast
batteriet.
] Lampene «TREATING» Livmorhulen er for stor
- _ (behandler) og «<HEATING» | til 3 behandles. Pasienten
= = (varmer opp) blinker. kan ikke behandles med
LiNA Librata™-enheten.
]
~ -
=]
= - Alle lampene blinker. Ballongen oppnadde
ikke et minimalt trykk
= for start av behandlingen.
Ballongen kan muligens
(| veere utenfor livmorhulen.
/-
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KAYTTOAIHEET:

LiNA Librata™ on lampépalloablaatiolaite,

jota kédytetddn kohdun limakalvon poistoon
premenopausaalisilla hyvalaatuisesta menorragiasta
(runsas kuukautisvuoto) karsivilla naisilla, joilla ei ole
enda halua tulla raskaaksi.

VASTA-AIHEET:

Laitteen kaytto on vasta-aiheista seuraavissa
tapauksissa:

Raskaana oleva potilas tai potilas, joka haluaa vield
tulla raskaaksi. Ablaation jalkeiset raskaudet voivat
olla vaarallisia seka didille etta sikiclle.

Potilas, jolla on jokin anatominen (esim. aiempi
klassisella viillolla suoritettu keisarileikkaus tai
transmuraalinen myooman poistoleikkaus)

tai patologinen tila (esim. jatkuva
immunosuppressiivinen hoito), joka voisi johtaa
kohtulihaksen heikkenemiseen.

Potilas, jolla on tunnettu tai epailty kohdun
limakalvon karsinooma (kohtusy6pé) tai kohdun
limakalvon premaligni muutos, kuten hoitamaton
adenomatoottinen hyperplasia.

Potilas, jonka kohdussa on kierukka (IUD).

Potilas, jolla on toimenpiteen hetkella

aktiivinen sukuelin- tai virtsatieinfektio

(esim. kohdunkaulan tulehdus, emétintulehdus,
kohdun limakalvon tulehdus, munajohdintulehdus
tai virtsarakkotulehdus) tai aktiivinen
sisasynnytintulehdus (PID).

Toistuvaa ablaatiota ei saa suorittaa globaalisti,
vaan kokeneen kirurgin on talléin suoritettava
hysteroskooppinen ablaatio.

VAROITUKSET:

Ohjeiden noudattamatta jattdminen tai varoitusten tai
varotoimien huomiotta jattaminen voi johtaa vakavaan
potilasvammaan.

LiNA Librata™ toimitetaan STERIILINA. Tarkasta
pakkaus ennen kayttéd huolellisesti vaurioiden
varalta. ALA yrita kayttda laitetta, jos steriili este on
vaurioitunut. El saa kdyttaa viimeisen kdyttopdivan
jalkeen. El saa kayttda, jos laite on altistunut ennen
toimenpidetta ei-steriileille pinnoille.
Kertakayttoinen. LiNA Librataa™ El saa kayttaa,
kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasittely
voi haitata laitteen toimintaa.

Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdytto

voi lisdtd ristikontaminaation riskid. Jos laitetta
yritetdan puhdistaa, seurauksena voi olla

laitteen toimintahdirio ja/tai LiNA Libratassa™
olevasta jadnnoskudoksesta johtuva virheellinen
patologiandyte.

Laitetta ei saa muunnella.

Kayttdympariston lampdtila ei saa olla yli 30 °C.
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain naisilla,
jotka eivat halua tulla raskaaksi. Toimenpiteen
jalkeisista raskauksista on raportoitu. Ablaation
jalkeiset raskaudet voivat olla vaarallisia seka didille
etta sikiolle.

LiNA Librata™ -laitteen avulla suoritettu kohdun
limakalvon ablaatio ei ole sterilisaatiotoimenpide.
LiNA Librata™ -toimenpiteen jalkeen tulee kayttaa
tehokasta ehkdisymenetelmaa.

LiNA Libratan™ avulla suoritettavan kohdun
limakalvon poiston saavat suorittaa vain
asianmukaisesti LiNA Libratan™ kdytto6n
perehtyneet lddketieteen ammattilaiset,

Kaannos alkuperaiskielestd
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joilla on kokemusta toimenpiteiden suorittamisesta
kohtuontelossa, kuten kierukan asettamisesta,
dilataatiosta ja kaavinnasta.

LiNA Librata™ -toimenpiteitd, ja hysteroskooppista
munanjohdinsterilisaatiota El saa suorittaa
samana paivand. Ablaatio voi aiheuttaa
kohdunsisaisia kiinnikeitd, jotka voivat vaarantaa
(eli estdd) munanjohdinsterilisaatiovalineen
kolmen kuukauden vahvistuskokeen (HSG).
Naiset, joiden kohdalla kolmen kuukauden
vahvistuskoe on puutteellinen, eivét voi luottaa
munanjohdinsterilisaatiovalineen ehkdisytehoon.
Potilailla, joille suoritetaan kohdun limakalvon
poisto ja jotka ovat aiemmin kdyneet lapi
munanjohdinsterilisaation, on suurempi riski saada
ablaation jélkeinen munanjohdinsterilisaation
oireyhtymd, joka voi edellyttaa kohdunpoistoa.
Téama voi tapahtua jopa 10 vuoden kuluttua
toimenpiteesta.

Kohdun perforaatio on mahdollinen kaikissa
toimenpiteissa, joissa kohtuun vieddan
instrumentteja. Noudata varovaisuutta kohdun
seinaman perforaation valttamiseksi kohdun
kaikututkimuksen, kohdunkaulan laajentamisen,
kohdun kaavinnan ja katetrin sisaéanviennin
yhteydessd. Ennen LiNA Libratan™ sisdanvientia
on suositeltavaa varmistaa kohdun tahystyksen
avulla, ettd kohdun seindméa ei ole puhkaistu
kaikututkimuksen, laajentamisen tai kaavinnan
aikana. Jos kohdun perforaatiota on syyta epédilla
LiNA Libratan™ sisadnviennin jalkeen, TOIMENPIDE
ON LOPETETTAVA VALITTOMASTI ja kohtu on
tahystettava kohtuontelon tilan arvioimiseksi.

Jos toimenpidetta ei lopeteta perforaation
tapahduttua, viereiseen kudokseen voi aiheutua
palovamma.

Kohdun limakalvon poistotoimenpiteet

eivat poista kohdun limakalvon hyperplasian tai
adenokarsinooman mahdollisuutta, mutta ne voivat
vaikeuttaa téllaisten patologioiden I8ytamista

tai diagnosointia.

Kun hoito aloitetaan kohdussa, potilaita

tulee hoitaa yhdelld LiNA Librata™ -laitteella.
LiNA Librata™ antaa automaattisen, 5-jaksoisen
hoidon. Jos hoito keskeytetdan, kun jokin ndista
viidestd jaksosta on kesken, hoitoa El SAA jatkaa
muilla laitteilla, silla tdmd voi johtaa vammaan.
Ald suorita potilaalle yhdelld hoitokerralla
useampaa kuin yhtd hoitojaksoa, koska tasta

voi aiheutua kohdun transmuraalinen vamma

tai viereisten sisdelinten vamma.

Kannettavaa radiotaajuusviestintdlaitetta

(ml. oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei saa kdyttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
pddssd mistddn LiNA Libratan™ osasta. Muutoin
tdman laitteen suorituskyky saattaa heiketa.
Palloa ei saa paastaa kosketuksiin teravien
reunojen kanssa.

Kotelon distaalinen paa voi lammeta jopa

48 °C:seen, eika sitd tule pidella.

Pallo on erittdin kuuma hoidon aikana ja heti

sen jalkeen.

Pallokatetria ei saa poistaa hoidon aikana.

Akkua ei saa poistaa hoitoprosessin aikana.

Jos pallon epiilldé@n vuotavan hoidon aikana,
keskeytd toimenpide alla olevan Toimenpiteen
keskeyttaminen -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Jos katetrin poistossa tuntuu odottamatonta
vastusta, veda laitteen takaosassa olevaa
EMERGENCY (Hatatapaus) -hihnaa, kunnes

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

sana "STOP” (seis) tulee ndkyviin. Odota 5 sekuntia
ja poista katetri hitaasti kohdusta.

« Ald aseta pallokatetria potilaaseen, jos pallossa
on glyseriinid ja/tai ilmaa.

MAHDOLLISET RISKIT:

Kuten kaikkiin toimenpiteisiin, joissa kohtuun

vieddan instrumentteja, myos tahan toimenpiteeseen

liittyy tiettyja riskeja. Kohdun tahystys ja kohdun

limakalvon poisto ovat vakiintuneita toimenpiteita.

LiNA Librataan™ ja/tai kohdun limakalvoa koskeviin

toimenpiteisiin liittyvia riskeja ovat muun muassa

seuraavat:

+ Pahoinvointi

+ Oksentaminen

« Virtsatieinfektio (VTI)

+ Laseraatio

« Vatsakipu

« Viereisen kudoksen, mukaan lukien kohdunkaulan,
emattimen, ulkosynnyttimien ja/tai vélilihan,
munanjohdinten ja viereisten elinten lampovamma
(esim. suolen palovamma)

« Ematintulehdus

« Endometriitti

+ Hematometra

+ Ripuli

+ Kuume

« Paansarky

« Vatsan pullistuminen

« Kohdun puhkeaminen tai vadran kanavan
syntyminen kohdunseindmaan

« Kohdun tahystykseen liittyvat riskit

« Infektio tai sepsis

- Vakavaan vammaan tai kuolemaan johtavat
komplikaatiot

+  Myometriitti / myonekroosi

+ Kohdunkaulan ahtauma / kohdunsiséiset
kiinnikkeet

« Sisasynnytintulehdus / lantion absessi

+ Ematinvuoto

« Vatsakouristukset

- Vasovagaaliset oireet

+ Perioperatiivinen verenvuoto

« Tilapainen virtsankarkailu

- Hairididen valttaminen

VAROTOIMET:

« LiNA Libratan™ turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole arvioitu taydellisesti potilailla,
- joiden kohdun mittaon >10 cm
- joiden kohdun mitta on <6 cm
- joilla on kaksisarvinen tai véliseindinen kohtu
tai jotka ovat aiemmin kdyneet lapi kohdun
limakalvon resektion/poiston
- jotka ovat postmenopausaalisia
- Potilailla, joilla on limakalvonalaisia/intramuraalisia
myoomia, kohtuontelo voi olla merkittavasti
vaaristynyt.
« Kohdun seindman perforaatio tai virheellisen
kanavan muodostuminen kohdun seindmaan
voi tapahtua missa tahansa toimenpiteessa,
jossa kohtuun viedaan instrumentteja, erityisesti
tapauksissa, joissa kohtu on voimakkaasti eteen- tai
taaksepain kallistunut tai siirtynyt paikaltaan
lateraalisesti.
Vietdessa LiNA Librataa™ kohtuonteloon on
tarkeda, etta ilmaisinrengas (asetettuna mittauksen
mukaiselle syvyydelle) saavuttaa kohdunkaulan
ilman vastusta. Jos vastusta tuntuu ennen

kuin ilmaisinrengas saavuttaa kohdunkaulan,
pallokatetri on poistettava, mittaus on suoritettava
uudelleen ja ilmaisinrengasta on sdddettava
mittauksen perusteella.

« Varmista huolellisesti, etta laite on asianmukaisesti
paikallaan kohtuontelossa ja varmista, etta katetri
on mittaustoimenpiteessa saadussa syvyydessa.

« Kohdun seindman perforaation riskin on raportoitu
olevan kaikissa kohdunsisdisissa toimenpiteissa
suurempi potilailla, joiden kohtu on voimakkaasti
eteen- tai taaksepdin kallistunut tai siirtynyt
paikaltaan lateraalisesti. Laakarin tulee kayttaa
harkintaa potilaiden valinnassa.

« Aiemmat toistuvat poikittaisella viillolla suoritetut
keisarileikkaukset voivat lisata potilasvamman riskia
kohtulihaksen ohenemisen vuoksi.

« Huomaathan, ettd kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintélaitteet voivat vaikuttaa
LiNA Librata™ -laitteeseen.

- Pidad aina varalaite helposti saatavilla kayttod varten.

TEKNINEN KUVAUS:

LiNA Librata™ on standardin IEC 60601-1 mukainen
tyypin BF instrumentti.

Tekniset tiedot:

Tarkeita tietoja suorituskyvyn kannalta

Suurin lampétila

glyseriinikammiossa 160:+5°C
Suurin hoitopaine 187 +£10 mmHg
Paineistettu hoitoaika | 126 sekuntia
Paristoluokitus

Nimellisjannite 148V

Nimelliskapasiteetti 2,9 Ah
42,92 Wh

Nimellisenergia

Ymparistoolosuhteet kuljetuksen ja varastoinnin
aikana

Lampétila 0-38°C
lImankosteus 0-85 % RH

(ei tiivistyvaa kosteutta)
limanpaine 700-1060 hPa (0-3 030 m)

Ympaéristoolosuhteet kdyton aikana

Lampdatila 10-30°C
30-75 % RH
lmankosteus (ei tiivistyvda kosteutta)
lImanpaine 700-1 060 hPa
P (0-3 030 metria)
KAYTTOOHJEET:

Lue kdyttoohjeet ennen tdman laitteen kdyttoa!
Ohentunut kohdun limakalvo saattaa parantaa
LiNA Librata™ -hoidon tuloksia. Téma voidaan
saavuttaa ajoittamalla kuukautiskierto varhaiseen
kasvuvaiheeseen ja kadyttamalla hoitoa edeltdvia
laakkeitd, kuten Danocrinea, ehkdisypillereitd, Proveraa
jne. GnRH-agonisteja ei saa kayttaa kohdun limakalvon
ohentamiseen. Optimaalisia hoitoa edeltavia
kaytantoja ei ole vield madritetty.

K&annds alkuperdiskielestd
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iN LiNA Librata™

® REF: LIB-1, LIB-3

Toimenpiteen keskeyttaminen:
A A. Paina ON (P&alla)- ja TREAT (Hoito)
-painikkeita samanaikaisesti

(ABORT [Keskeytys]).
abort] g Tarkista, etts FINALIZED (Viimeistelty)

HUOMAUTUS: Kun laite on valmis, LiNA Librata™
-hoito on aloitettava 30 minuutin kuluessa.

Jos hoitoa ei aloiteta tana aikana, nestetta El voida
endd lammittad uudelleen ja toimenpide keskeytyy.
HUOMAUTUS: Huomaathan, etta laite

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

LAITTEEN ANTAMAT HALYTYKSET:

Lammityksen aikana (ennen TREAT (Hoito) -painikkeen painamista):

-valo vilkkuu ja etta danimerkit antaa lyhyen d&nimerkin minuutin valein, Valojen tila Kuvaus Virheen syy Ohjeet kayttdjalle
kuuluvat. kunnes hoito aloitetaan. . TR .

C. Odota 8 sekuntia, jotta ABORT (Keskeyta) -toiminto 8. Vie katetria varovasti sisaan kohtuun, kunnes = 1 = z'ﬁék%\s[()\/(mse)w\z:g) L‘eilsgzﬁtt%isr)gisr:?ajﬁé;w;a Lrj'liilﬁ:\lglktsei
poistaa kaiken nesteen pallosta. FINALIZED ilmaisinrengas saavuttaa kohdunkaulan. - - Jvilkkuvat lammityksen otilasturvallisuuden ’ ia havita akku
(Viimeistelty) -valo alkaa palaa tasaisesti. Jos vastusta tuntuu ennen kuin ilmaisinrengas ] aikana Y \Eaarantumista ei epiilli 5 {/aihda tilalle L.JUSi Jaite

D. Poista katetri kohdusta hitaasti. saavuttaa kohdunkaulan, poista katetri, - _ ' patfia. ’ '

E. Siind epatodennakoisessa tapauksessa, suorita kohdun mittaus uudelleen ja saada = [ =
ettd ABORT (Keskeytys) -toiminto ei toimi, tai jos ilmaisinrengasta mittauksen perusteella.
katetrin poistossa tuntuu odottamatonta vastusta, HUOMAUTUS: Katetrin sisadanviennissa ei 1
veda laitteen takaosassa olevaa EMERGENCY tarvita liukastetta.

(Hatatapaus) -hihnaa, kunnes sana STOP (Seis) HUOMAUTUS: Pallokatetrin sisddanviennissa ei saa
tulee nakyviin. Tama siirtda pallon nesteen kayttaa liiallista voimaa. . . . P . . .
takaisin Iayitteeseen. P 9. Ho%to voidaan aloittaa, kun laite on asetettu Hoidon aikana (TREAT (Hoito) -painikkeen painamisen Jalkeen)'

F. Odota5 sekuntia ja poista katetri hitaasti kohdusta. kohtuun ohjeistuksen mukaisesti. Valojen tila Kuvaus Virheen syy Ohjeet kayttajalle

HUOMAUTUS: Huomaathan, etta hoitoa El voida Pida TREAT (Hoito) -painike painettuna 2 sekunnin

jatkaa eika laitetta kdynnistad uudelleen ABORT ajan, jolloin TREATING (Hoito kdynnissé) -valo FINALIZED (Viimeistelty)- | Jarjestelma on havainnut, | 1. Odota kahdeksan

(keskeytys) -toiminnon kaytdn jalkeen. alkaa vilkkua. ja READY (Valmis) -valot ettd lampoatila tai paine ei sekuntia, kunnes

10. Hoitoprosessi kest4a noin 2 minuuttia. - _ vilkkuvat hoidon aikana. ole_ esi_asetettujen rajojen AB_ORT (Keskeyt_ys)

Menettelyn vaiheet: Hoitoprosessin aikana nestetta kulkeutuu palloon —a- puitteissa. -toiminto on poistanut

1. Ota kupla-alusta ulos suojapussista. ja poistuu pallosta automaattisesti yhteensa - = kaiken nesteen

2. Tarkista kupla-alustat ja Tyvek-kannet ennen viisi kertaa. Kukin jakso kestaa noin 25 sekuntia. (| pallosta.
kayttoa huolellisesti vaurioiden varalta. ALA yrita HUOMAUTUS: Laite suorittaa ennen hoidon - _ 2. Varmista kohdun
kayttaa laitetta, jos steriili suojus on vaurioitunut. aloittamista lyhyen viiden sekunnin painetestin, > (| = tahystyksen avulla,
El saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. jolla voidaan varmistaa, ettei pallo ole joutunut etté potilaalle ei ole

3. a.Siirrd osoitinrengasta taaksepain. kohtuontelon ulkopuolelle. Laite keskeyttda 1 aiheutunut vammoja.
b. Avaa ja poista pallon korkki. toimenpiteen, jos se epdilee, ettd pallo on 3. Palauta laite

4. Aseta akku laitteeseen ja aseta laite kohtuontelon ulkopuolella. Kaikki laitteen tutkittavaksi
steriilille alustalle. valot vilkkuvat tallin samanaikaisesti. ja hévita akku.
LiNA Librata™ on suunniteltu 47 minuutin . N -
akunkestolle, mika riittaa vain yhteen Kohtu on tdhystettdva tdmdn jalkeen, jotta L IBEAT!NQ)(HOE(EATING th{tuontetlo OB I't'.a;n i”“?'
toimenpiteeseen. perforaatio voidaan sulkea pois. Jos kohdun o~ - (f_ynmg:a 5Ja lot o'ldoahva': enI;'NC/‘\ILE‘ilS) ate',,,,

HUOMAUTUS: Al3 paina ON (paalla) -painiketta, tahystyksessa ei havaita perforaatiota, voidaan -~ ~ ,fkrl?m' %’S ~valo V|0!tta I(I)I aatl lbrata
ennen kuin kaikki valmistelut on tehty kayttaa toista LiNA Librata™ -laitetta. - Vilkkuvat. -laitteetla.
(tama kdynnistaa lammitysprosessin). 11. Kun hoitoprosessi on valmis, FINALIZED

5. Maarita kohdun sijainti lantion alueen (Viimeistelty) -valo syttyy ja laite antaa = -
tutkimuksella. Kiinnita erityista huomiota lyhyen danimerkin. - -~
kohdun mittaamisessa, laajentamisessa ja 12. Poista katetri kohdusta hitaasti. ~ - ki ; ;
laitteen viemisessa kohtuun. Aseta tahystin HUOMAUTUS: Jos katetrin poistossa tuntuu — Kaikki valot vilkkuvat. {’aarl\llci)tgj::vuttanut
vaginaan ja tartu siihen tartuntapihdeilla odottamatonta vastusta, veda laitteen takaosassa vahimmaispainetta ennen
kohdun siirtamiseksi keskitasolle. olevaa EMERGENCY (hatdtapaus) -hihnaa, kunnes — hoidon aloittamista
- Mittaa kohdun pituus ulkoiselta kohdunsuulta sana "STOP” (seis) tulee ndkyviin. Odota 5 sekuntia Y Pallo voi olla kohtuc;ntelon

kohdun pohjaan saakka kohtusondin avulla. ja poista katetri hitaasti kohdusta. ulkopuolella
Aseta katetrin ilmaisinrengas mittaustuloksen 13. Havitd laite. Akku ja laite voidaan nyt havittaa ~ - ’
osoittamaan kohtaan. (Huomaa, etta turvallisesti paikallisten maardysten ja kierratysta ~
LiNA Librata™ -katetrin merkinnat ovat koskevien ohjeiden mukaisesti. Akku voidaan
tarkoituksella 0,5 cm ilmoitettua lyhempia. tarvittaessa poistaa laitteesta ja havittaa erikseen.
Taman ansiosta voidaan jattaa 0,5 cm:n
rako pallon ja alapaan véliin, kun katetri SAADOSTEN
asetetaan siten, etta merkkirengas NPT ——
koskettaa kohdunkaulaa.) g NOUDATTAMISILMOITUS
HUOMAUTUS: LiNA Librata™ -katetrin pienen koskien ladkinnallisten laitteiden direktiivia
halkaisijan ansiosta kohdunkaulan laajentaminen Me, LiNA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
ei vélttdmatta ole tarpeen. Jos kohdunkaulaa on Tanska, ilmoitamme valmistajan yksinomaisella
laajennettava, laajenna sitd 6 mm. vastuulla, etta luettelonumerot:

6. Paina ON (p&alld) -painiketta. Laite antaa lyhyen Tuotenimet Tuotenumero(t)
aanimerkin, ja HEATING (Iammitys) -valo alkaa LiNA Librata™ LIB-1
vilkkua. Lammitysprosessi kestaa noin 10 min. LiNA Librata™ LIB-3
HUOMAUTUS: Laite on pidettava noudattavat eurooppalaista ladkinnallisten laitteiden
lammitysprosessin aikana steriiling, eika sitd saa direktiivid 93/42/ETY, jota on muutettu direktiivilla
pidelld késissa tai vieda sisaan potilaaseen. 2007/47/EY, voimassa 21. maaliskuuta 2010 alkaen,

7. HEATING (Lammitys) -valo lakkaa vilkkumasta, seka asianmukaisia kansallisia saadoksia.

kun neste on ldammitetty oikeaan lampétilaan.
Laite antaa lyhyen @animerkin, ja READY (Valmis)
-valo syttyy. Laite on nyt valmis, ja LiNA Librata™
-hoito voidaan aloittaa.

CE-merkinta 2016.

K&annds alkuperdiskielestd

Kaannos alkuperaiskielestd
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HINWEIS ZUR VERWENDUNG:

Bei LiNA Librata™ handelt es sich um ein thermisches
Ballonablationssystem, mit dem das Endometrium
der Gebarmutter bei pramenopausalen Frauen

mit gutartiger Menorrhagie (verlangerte
Monatsblutungsdauer) denaturiert wird,

fiir die eine Schwangerschaft ausgeschlossen ist.

KONTRAINDIKATIONEN:

Das Gerdt darf in den folgenden Féllen nicht
verwendet werden:

Bei schwangeren Frauen oder Frauen, die zukiinftig
schwanger werden wollen. Schwangerschaften nach
Ablationen kénnen sowohl fiir die Mutter als auch fiir
den F&tus gefahrlich sein.

Frauen in einem anatomischen Zustand (z. B. nach
klassischer Kaiserschnitt oder nach transmuraler
Myometomie oder einem pathologischen Zustand
(z. B. chronischer Immunosuppressivtherapie), der zu
einer Schwachung des Myometriums fiihren konnte.
Frauen mit bekanntem oder Verdacht auf
Endometriumkarzinom (Gebarmutterkrebs) oder mit
einer bosartigen Verdnderung des Endometriums,

z. B. verursacht durch ungeldste adenomatése
Hyperplasie.

Frauen mit einem Intrauterinpessar (IUD).

Frauen, die zum Zeitpunkt des Verfahrens unter einer
aktiven Infektion der Genitalien oder der Harnwege
(z. B. Zervizitis, Vaginitis, Endometritis, Adnexitis
oder Zystitis) oder einer aktiven entziindlichen
Beckenerkankung (PID) leiden.

Eine erneute Ablation darf nicht als globale Ablation,
sondern nur als hysteroskopische Ablation durch
einen erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt werden.

WARNHINWEISE:

Wenn nicht alle Anweisungen, Warnungen oder
VorsichtsmaBnahmen befolgt werden, kann dies
zu schweren Verletzungen der Patientin fiihren.

LiNA Librata™ wird in STERILEM Zustand geliefert.
Die Verpackung vor der Verwendung des

Produkts sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Das Gerat NICHT verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschddigt ist. Das Gerdt NICHT nach
seinem Ablaufdatum verwenden. NICHT verwenden,
wenn das Gerat vor dem Einsatz mit unsterilen
Oberflachen in Kontakt gekommen ist.

Nur zur einmaligen Verwendung. Das LiNA Librata™
darf NICHT erneut verwendet werden, nicht wieder
aufbereitet werden, nicht erneut sterilisiert werden.
Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen
des Produkts beeintrachtigen.

Die Wiederverwendung von Produkten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von
Kreuzkontaminationen erhéhen. Eine etwaige
Reinigung des Gerates kann durch Restgewebe auf
dem LiNA Librata™ zu Fehlfunktionen und/oder
fehlerhafter pathologischer Probeentnahme fiihren.
Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt.

Die Umgebungstemperatur darf wahrend der
Nutzung des Gerats nicht hoher als 30 °C sein.

Das Gerat ist nur zur Anwendung bei Frauen

ohne Kinderwunsch vorgesehen. Es ist von

Frauen berichtet worden, die nach Durchfiihrung
dieses Verfahrens schwanger geworden sind.
Schwangerschaften nach Ablation kdnnen sowohl
fur die Mutter als auch den F&tus geféhrlich sein.
Die Endometriumablation mit dem LiNA Librata™ ist
kein Sterilisierungsverfahren. Nach Durchfiihrung
des LiNA Librata™-Verfahrens ist eine wirksame
Verhutung erforderlich.

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Das Verfahren der Endometriumablation

mit LiNA Librata™ darf ausschlief3lich durch
professionelles medizinisches Personal durchgefiihrt
werden, das Erfahrung mit Verfahren in der
Gebarmutterhohle hat, etwa IUD-Einfiihrung oder
Kirettage, das entsprechend geschult wurde und
das Geréat LiNA Librata™ kennt.

Das LiNA Librata™-Verfahren darf NICHT am selben
Tag wie ein hysteroskopischer Tubenverschluss /
eine Sterilisierung angewendet werden.

Die Ablation kann intrauterine Verwachsungen
verursachen, die den 3-Monate-Bestétigungstest
(HSG) fuir das Tubenverschluss-Device behindern
(oder verhindern) kénnen. Frauen, bei denen
unbefriedigende 3-Monats-Bestatigungstests
durchgefiihrt worden sind, kénnen sich

beztiglich ihrer Empfangnisverhitung nicht auf
das Tubenverschluss-Device verlassen.
Patientinnen, die sich einer endometrialen Ablation
unterziehen, und die sich davor einer Tuballigatur
unterzogen hatten, sind dem erhohten Risiko des
Syndroms der Postablations-Tubalsterilisierung
ausgesetzt, wodurch eine Hysterektomie erforderlich
werden kdnnte. Dies kann bis zu 10 Jahre nach dem
Verfahren eintreten.

Bei jedem Verfahren, das den Uterus betrifft, besteht
immer auch das Risiko der Uterusperforation.
Gehen Sie beim Sondieren des Uterus, Dilatieren
der Zervix, Ausschaben des Endometriums und
Einfiihren des Katheters vorsichtig vor, um eine
Uterusperforation zu vermeiden. Vor Einfiihrung
des LiNA Librata™ empfiehlt sich die Durchfiihrung
einer Hysteroskopie, um sicherzustellen, dass der
Uterus wéhrend der Sondierung, Dilatation oder
Ausschabung nicht perforiert wurde. Wenn nach
Einflihrung des LiNA Librata™ eine Uterusperforation
vermutet wird, IST DAS VERFAHREN UNVERZUGLICH
ABZUBRECHEN und die Uterushohle mittels
Hysteroskopie zu untersuchen.

Falls das Verfahren trotz einer Perforation

der Gebarmutter nicht eingestellt wird, kann dies
zu einer thermalen Verletzung des benachbarten
Gewebes flihren.

Das endometriale Ablationsverfahren schlief3t die
Gefahr einer endometrialen Hyperplasie oder eines
Adenokarzinoms des Endometriums nicht aus.
Allerdings kann es eine Erkennung und Diagnose
dieser Pathologie durch den Arzt erschweren.
Sobald die Behandlung im Uterus mit 1

LiNA Librata™-Gerat begonnen hat, fiihrt das

LiNA Librata™ eine automatisierte Therapie mit

5 Behandlungszyklen durch. Wird die Behandlung
waéhrend eines der 5 Zyklen unterbrochen, darf

die Behandlung NICHT mit einem zusatzlichen
Gerat fortgesetzt werden, da ein Verletzungsrisiko
besteht. Aufgrund des Risikos von Verletzungen
der Uteruswand oder des umgebenden Gewebes,
darf wéhrend einer Behandlungssitzung nur ein
Behandlungszyklus durchgefiihrt werden.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) diirfen nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)

in die Néhe eines beliebigen Teils des LiNA Librata™
gebracht werden. Andernfalls kann es bei diesem
Gerét zu LeistungseinbuBen kommen.

Der Ballon darf keine scharfen Kanten berihren.
Die distale Seite des Gehduses kann Temperaturen
von bis zu 48 °C erreichen. Sie darf nicht beriihrt
werden.

Wahrend und direkt nach der Verwendung ist

der Ballon sehr heif3.

Es ist nicht zuldssig, den Ballon-Katheter wahrend
der Behandlung zu entfernen.

LiNA Librata™
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+ Wahrend des Behandlungsprozesses nicht
die Batterie entfernen.

+ Beim Verdacht auf eine Leckage des Ballons muss das
Verfahren unterbrochen werden. Befolgen Sie dabei
die Anweisungen zur ,Einstellung des Verfahrens”.
Falls beim Entfernen des Katheters unerwarteter
Widerstand zu fiihlen ist, ziehen Sie an dem Streifen
mit der Aufschrift, EMERGENCY” (Notfall) am hinteren
Teil des Gerates, bis das Wort, STOP” (Stopp) sichtbar
wird. 5 Sekunden warten und den Katheter langsam
aus der Gebdrmutter entfernen.

« Der Ballon-Katheter darf nicht in den Korper der
Patientin eingeflihrt werden, wenn sich im Ballon
Glycerin und/oder Luft befindet.

POTENZIELLE RISIKEN:

Mit jedem Verfahren, dem die Gebdrmutter unterzogen

wird, sind gewisse Risiken verbunden. Bei einer

Hysteroskopie und Endometriumablation handelt es

sich um bekannte Verfahren. Mit dem LiNA Librata™-

Gerat und/oder dem endometrialen Verfahren konnen

unter anderem die folgenden Risiken in Verbindung

gebracht werden:

« Ubelkeit

« Erbrechen

+ Harnwegsinfektion

+ Kratzwunden
Bauchschmerzen
Thermische Verletzungen am benachbarten
Gewebe, u. a. Gebarmutterhals, Scheide, Vulva
und/oder Damm, Eileiter und benachbarte Organe
(z. B. Darmverbrennung)

+ Vaginalinfektion

+ Endometritis

+ Hamatometra

+ Durchfall

« Fieber

+ Kopfschmerzen

+ Abdominale Distensionen

+ Perforation des Uterus oder Entstehung einer Via
falsa in der Uteruswand

+ Mit Hysteroskopie verbundene Risiken

« Infektion oder Sepsis

« Komplikationen, die zu schweren Verletzungen oder

zum Tod flihren

Myometritis / Myonekrose

Zervikalstenose / intrauterine Synechien

Entziindliche Beckenerkrankung / Beckenabszess

Vaginaler Ausfluss

Bauchkrampfe

Vasovagale Synkopen

Perioperative Blutungen

Voriibergehende Harninkontinenz

+ Funktionsstérung der Blasenentleerung

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von LiNA Librata™
wurde bei den folgenden Patientinnen nicht
vollstandig bewertet:

- mit einer Uterus-Sonde > 10 cm

- mit einer Uterus-Sonde < 6 cm

- mit einem Uterus bicornis oder septus oder
vorheriger endometrialer Resektion/Ablation

- nach der Menopause

+ Bei einer Patientin mit submukdsen/internen
Myomen, durch welche die Gebarmutterhohle stark
missformt ist.

- Beijedem Verfahren, bei dem es zu einem Eingriff
in die Gebarmutter kommt, insbesondere bei
schwerwiegend antevertierter, retroflektierter
oder seitlich verschobener Gebarmutter, kann es

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

zur Perforation der Gebarmutterwand oder zur
Entstehung eines falschen Durchgangs in der
Gebédrmutterwand kommen.

+ Wenn sich der LiNA Librata™-Ballon-Katheter in der
Gebarmutter befindet, ist es von gro3er Bedeutung,
dass der Anzeigering (eingestellt gemaR den
Ergebnissen der Sondierung) den Gebarmutterhals
erreicht, ohne auf einen Widerstand zu stoBen.
Falls man auf einen Widerstand st68t, bevor der
Anzeigering den Gebdrmutterhals erreicht hat, ist
der Ballon-Katheter zu entfernen und eine erneute
Sondierung vorzunehmen und die Position des
Anzeigeringes entsprechend einzustellen.

Es ist sicherzustellen, dass das Gerat die richtige
Position in der Gebarmutterhohle hat, und dass der
Katheter wahrend der Sondierung in die geplante
Tiefe gelegt worden ist.

« Eswurde berichtet, dass das Risiko der
Gebédrmutterwandperforation durch Manipulationen
in der Gebdrmutter bei Patientinnen mit
schwerwiegend antevertierter, retroflektierter oder
seitlich verschobener Gebarmutter erhoht ist. Bei
der Auswahl der Patientinnen muss daher sorgsam
vorgegangen werden.

+ Bei einem wiederholten transversalen Kaiserschnitt
kann das Verletzungsrisiko angesichts eines
diinneren Myometriums erhoht sein.

« Bitte beachten Sie, dass tragbare oder mobile
HF- Kommunikationsgerédte eine negative
Auswirkung auf die Funktion des LiNA Librata™
haben konnen.

« Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt
verfligbar halten.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG:

Der LiNA Librata™ ist gemaf IEC 60601-1 ein Gerat vom
Typ BF.

Technische Daten:

Wesentliche Leistung

Maximale Glyzerin-

Kammertemperatur 160£5°C

Maximaler Behandlungsdruck | 187 £10 mmHg

Behandlungszeit unter Druck | 126 Sekunden
Batterieleistung

Nennspannung 14,8V
Nennleistung 2,9 Ah
Nennenergie 42,92 Wh

Umgebungsbedingungen bei Transport
und Lagerung

Temperatur 0-38°C

0-85 % RF (nicht

Luftfeuchtigkeit kondensierend)

Atmosphirischer Druck 700-1060 hPa

(0 bis 3030 m)
Umgebungsbedingungen bei der Verwendung
Temperatur 10-30°C
Luftfeuchtigkeit 30-75 % RF (nicht

kondensierend)

700-1060 hPa

Atmospharischer Druck (0 bis 3030 m)

Ubersetzung aus der Originalsprache
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GEBRAUCHSANWEISUNG:

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch, bevor Sie das Gerédt verwenden! Ein dlinneres
Endometrium kann die Ergebnisse der LiNA Librata™-
Behandlung verbessern. Dies kann erreicht werden,
wenn sich der Menstruationszyklus in seiner friithen
proliferativen Phase befindet, was durch Einnahme
von Arzneimitteln wie Danazol, Antibabypille,
Provera usw. vor der Behandlung ausgeldst werden
kann. GnRH-Agonisten sollten zur Verdlinnung des
Endometriums nicht verwendet werden. Derzeit
sind noch keine optimalen Vorgehensweisen vor
der Behandlung festgelegt worden.

Abbruch des Verfahrens:
A A. DieTasten,ON” (Ein) und ,TREAT”
(Behandeln) gleichzeitig driicken

(,LABORT" (Abbrechen)).
abort] B, Die Leuchte,FINALIZED”
(Abgeschlossen) beginnt zu blinken,
gleichzeitig ertonen Tonsignale.

8 Sekunden warten, damit die Funktion ,ABORT"

(Abbrechen) die Zeit hat, sémtliche Flussigkeiten

aus dem Ballon zurtickzuziehen. Die Leuchte

,FINALIZED" (Abgeschlossen) beginnt zu leuchten.

D. Den Katheter langsam aus der Gebarmutter
herausfiihren.

E. Indem unwahrscheinlichen Fall, dass die Funktion
,ABORT” (Abbrechen) nicht funktioniert, oder
wenn wider Erwarten Widerstand beim Entfernen
aufkommt, den Streifen mit der Aufschrift
,EMERGENCY” (Notfall) auf der Riickseite des
Geréts ziehen, bis das Wort,STOP” (Stopp)
erscheint. Auf diese Weise flie3t die Flussigkeit
aus dem Ballon zurlick in das Gerat.

F. 5 Sekunden warten und den Katheter langsam
aus der Gebarmutter entfernen.

BITTE BEACHTEN: Bitte beachten Sie, dass nach

Verwendung der Funktion ,ABORT” (Abbrechen)

die Behandlung mit diesem Gerat NICHT

wiederaufgenommen oder spater noch einmal

ausgefiihrt werden kann.

0

Verfahrensschritte:

1. Den Blister aus der Schutztiite nehmen.

2. Die Blisterverpackung und die Tyvek-Deckel vor
der Benutzung sorgfltig auf Beschadigungen
Uberprifen. Das Produkt NICHT verwenden, wenn
die Sterilbarriere beschadigt ist. Das Gerat NICHT
nach seinem Ablaufdatum verwenden.

3. a.Schieben Sie den Anzeigering nach hinten.

b. Offnen und entfernen Sie die Ballonkappe.

4. Die Batterie in das Gerét einschieben und
das Gerat auf das sterile Feld legen.

Die Batterielaufzeit des LiNA Librata™ ist auf
47 Minuten ausgelegt. Das reicht nur fir

eine Anwendung.

BITTE BEACHTEN: Die Taste ,ON” (Ein) darf
nicht gedriickt werden, bis alle Vorbereitungen
abgeschlossen worden sind (mit dem Driicken
beginnt das Gerat, sich aufzuheizen).

5. Eine Untersuchung des Beckens vornehmen,

um die Position der Gebarmutter festzustellen.
Bei der Sondierung, bei Dehnung und bei
Einfiihrung des Gerates in die Gebarmutter
besondere Vorsicht walten lassen. Ein Speculum in
die Vagina einflihren, und den Uterus mittels einer
Repositionszange in eine mittige Position bringen.

- Unter Anwendung der Sonde die Lénge der
Gebérmutter vom Ausgang bis zum Fundus
messen. Den Anzeigering auf dem Katheter auf
die Groe einstellen, die den bei der Sondierung

Ubersetzung aus der Originalsprache
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erhaltenen Messwerten entspricht. (Beachten
Sie bitte, dass die Markierungen auf dem
LiNA Librata™-Katheter bewusst 0,5 cm kirzer
als angegeben sind. Auf diese Weise entsteht
nach Einfiihrung des Katheters eine Liicke
von 0,5 cm zwischen Ballon und Fundus, bis
der Anzeigering den Gebarmutterhals erreicht.)
BITTE BEACHTEN: Aufgrund des kleinen
Durchmessers des LiNA Librata™-Katheters ist eine
Weitung des Gebarmutterhalses moglicherweise
nicht erforderlich. Sollte der Gebarmutterhals
geweitet werden miissen, ist eine Weitung bis
zu 6 mm moglich.
Die Taste ,ON” (Ein) driicken. Das Gerat macht
ein kurzes akustisches Signal und die Leuchte
,HEATING" (Aufheizen) beginnt zu blinken.
Das Gerat bendtigt ca. 10 Min., um sich aufzuheizen.
BITTE BEACHTEN: Wéhrend des
Erhitzungsprozesses sollte sich das Gerdt auf dem
sterilen Feld befinden, es darf nicht in der Hand
gehalten oder gar in die Patientin eingefiihrt sein.
Sobald die Flissigkeit erhitzt ist, hort die Leuchte
L HEATING" (Aufheizen) auf zu blinken. Es ertont
ein kurzes akustisches Signal und die Leuchte
,READY” (Bereit) beginnt zu leuchten. Das
LiNA Librata™ ist nun fir das Verfahren bereit.
BITTE BEACHTEN: Sobald das LiNA Librata™ bereit
ist, muss das Verfahren innerhalb von 30 Minuten
begonnen werden. Falls das Verfahren nicht
innerhalb dieser Zeit beginnt, darf die Fliissigkeit
NICHT erneut erhitzt werden und das Verfahren
muss eingestellt werden.
BITTE BEACHTEN: Bitte beachten Sie, dass das
Gerdt bis zum Beginn des Verfahrens jede Minute
ein akustisches Signal von sich gibt.
Den Katheter vorsichtig in die Gebarmutter
einfiihren, bis der Anzeigering den Gebarmutterhals
bertihrt. Falls ein Widerstand erreicht wird, bevor der
Anzeigering den Gebdrmutterhals beriihrt hat, den
Katheter herausziehen und eine weitere Sondierung
der Gebarmutter vornehmen und die Position
des Anzeigeringes entsprechend einstellen.
BITTE BEACHTEN: Beim Einfiihren des Katheters ist
kein Gleitmittel erforderlich.
BITTE BEACHTEN: Beim Einfiihren des
Ballon-Katheters keine allzu groBe Kraft anwenden.
Sobald das Gerat die richtige Position
in der Gebdrmutter eingenommen hat,
kann die Behandlung beginnen.
Die Taste ,TREAT” (Behandeln) driicken und
2 Sekunden lang gedriickt halten, bis die Leuchte
JTREATING" (in Behandlung) zu blinken beginnt.
Die Behandlung dauert ca. 2 Minuten. Wahrend
der Behandlung wird die Flussigkeit insgesamt
5 Mal automatisch injiziert und aus dem
Ballon herausgedriickt. Jeder Zyklus dauert ca.
25 Sekunden.
BITTE BEACHTEN: Bevor die Behandlung eingeleitet
wird, priift das Gerdt 5 Sekunden lang den Druck im
Ballon, um sicherzustellen, dass er nicht auBerhalb
der Gebarmutterhohle gelangt ist. Beim Verdacht,
dass der Ballon die Gebarmutterhohle verlassen
hat, wird das Verfahren eingestellt. Alle Leuchten
des Gerates blinken dann gleichzeitig.
Um sicherzustellen, dass keine Perforation erfolgt ist,
muss eine Hysteroskopie durchgefiihrt werden. Wird
bei der Hysteroskopie keine Perforation festgestellt,
kann ein zweites LiNA Librata™-Gerat verwendet
werden.

. Sobald die Behandlung abgeschlossen ist, beginnt

die Leuchte ,FINALIZED" (Abgeschlossen) zu
leuchten, es ertont ein kurzes Tonsignal.

LiNA Librata™
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12. Den Katheter langsam aus der Gebdrmutter
herausfiihren.

BITTE BEACHTEN: Falls beim Entfernen des
Katheters unerwarteter Widerstand zu fiihlen

ist, ziehen Sie an dem Streifen mit der Aufschrift
,EMERGENCY" (Notfall) am hinteren Teil des
Gerates, bis das Wort,,STOP” (Stopp) sichtbar wird.
5 Sekunden warten und den Katheter langsam aus
der Gebarmutter entfernen.

13. Instrument entsorgen. Die Batterie und das Gerat
kénnen nun sicher in Ubereinstimmung mit den
Rechtsvorschriften und Entsorgungsplénen entsorgt
werden. Bei Bedarf kann die Batterie entfernt und
das Gerat separat entsorgt werden.

ALARME DES GERATES:

KONFORMITATSERKLARUNG

mit der Medizinproduktrichtlinie

erkldren wir, LINA Medical ApS, Formervangen 5,
2600 Glostrup, Ddnemark, unter alleiniger
Verantwortung des Herstellers, dass die
Katalognummer(n):

Produktname(n) Artikelnummer(n)
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

der Européischen Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG,
gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG mit Wirkung
zum 21. Mérz 2010 und der dazugehdrigen nationalen
Rechtsverordnung entsprechen.

CE-Kennzeichnung 2016.

Wahrend des Aufheizens (vor Betatigung der Taste ,TREAT” (Behandeln)):

Lichtmuster Beschreibung Storungsursache Benutzeranleitung
:[:] - Die Leuchten Gerateausfall nur aus 1. Geben Sie das Gerét zur
-~ ~ ,FINALIZED" technischen Griinden, es Uberprifung zurtick und
- (Abgeschlossen) wird von keiner Gefahr fiir entsorgen Sie die Batterie.
und ,READY” (Bereit) die Patientin ausgegangen. | 2. Ersetzen Sie es durch ein
= - - leuchten wihrend neues Gerit.
- ~ des Aufheizens auf.
]
Wahrend der Behandlung (nach Betatigung der Taste ,TREAT” (Behandeln)):
Lichtmuster Beschreibung Storungsursache Benutzeranleitung
Die Leuchten Das System hat 1. Warten Sie 8 Sekunden,
,FINALIZED" Temperatur- oder damit die Funktion
(Abgeschlossen) Druckwerte auBerhalb ABORT" (Abbrechen)
~ - und ,,READY" (Bereit) der vorgegebenen die Zeit hat, samtliche
:[:] - blinken wéhrend Grenzen detektiert. Flussigkeiten aus dem
der Behandlung. Ballon zuriickzuziehen.
(I 2. Fihren Sie eine
::]: Hysteroskopie durch,
— ~ um eine Verletzung der
] Patientin auszuschlieBen.
3. Geben Sie das Gerét zur
Uberprifung zurtick
und entsorgen Sie
die Batterie.
] Die Leuchten ,TREATING” | Die Gebarmutterhéhle
- _ (in Behandlung) und ist zu grof3 fur
= = ,HEATING" (Aufheizen) die Behandlung.
blinken. Die Patientin darf nicht
] mit dem LiNA Librata™
~ - behandelt werden.
- ~
o Alle Leuchten blinken. Der Ballon konnte vor
Einleitung der Behandlung
- - den Mindestdruck
- nicht erreichen.
(- Der Ballon befindet sich
moglicherweise auBerhalb
/[:] - der Gebarmutterhohle.
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INDICATIE VOOR GEBRUIK:

De LiNA Librata™ is een thermische ballon

die wordt gebruikt als endometriaal ablatiesysteem.
Het instrument is bedoeld voor het ablateren van

de endometriale baarmoederbekleding bij vrouwen
in de premenopauze die last hebben van menorragie
(overdadige baarmoederbloedingen) als gevolg van
goedaardige oorzaken, en voor wie zwangerschap
niet meer voor de hand ligt.

CONTRA-INDICATIES:

Het gebruik van het instrument wordt afgeraden voor

gebruik bij:

- Patiénten die zwanger zijn of nog willen worden.
Zwangerschappen na een ablatie kunnen gevaarlijk
zijn voor zowel de moeder als de foetus.

+ Patiénten met een anatomische aandoening
(bijv. voorgeschiedenis met standaard
keizersnedes of transmurale myomectomie) of
pathologische aandoeningen (bijv. chronische
immunosuppressieve therapie) die een verzwakking
van het myometrium tot gevolg kunnen hebben.

« Patiénten bij wie sprake is van een bekend
of vermoed endometriaal carcinoom
(baarmoederkanker) of een premaligne laesie
van het endometrium (zoals een onopgeloste
adenomateuze hyperplasie).

« Patiénten bij wie een intra-uterien toestel
(IUD, spiraaltje) is ingebracht.

« Patiénten met een actieve ontsteking van
de genitalién of urinewegen tijdens de ingreep
(bijv. cervicitis, vaginitis, endometritis, salpingitis
of cystitis) of een actieve bekkenontsteking (PID).

+ Herhaalde ablatie mag niet via algemene ablatie,
maar uitsluitend via hysteroscopische ablatie en
door een ervaren chirurg worden uitgevoerd.

WAARSCHUWINGEN:

Het niet opvolgen of niet in acht nemen van

de aanwijzingen of voorzorgsmaatregelen

kan ernstig patiéntletsel tot gevolg hebben.

« De LiNA Librata™ wordt STERIEL geleverd. Controleer
de verpakking zorgvuldig op schade voorafgaand
aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel NIET als
de steriele barriére is beschadigd. Gebruik het
hulpmiddel NIET nadat de vervaldatum is verstreken.
Gebruik het hulpmiddel NIET als het voorafgaand
aan de procedure is blootgesteld aan niet-steriele
oppervlakken.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. De LiNA Librata™
mag NIET opnieuw worden gebruikt, herverwerkt of

gesteriliseerd. Door het hulpmiddel te herverwerken,

kunnen de functies van het hulpmiddel defect raken.

+ Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik kan ook leiden tot een hoger risico op
kruisbesmetting. Pogingen om het instrument
te reinigen kunnen tot een verminderde werking
leiden en/of tot de verzameling van verkeerde
pathologische preparaten als gevolge van
achtergebleven weefsel in de LiNA Librata™.

« Ermogen geen wijzigingen aan deze apparatuur
worden aangebracht.

« De omgevingstemperatuur mag niet hoger zijn dan
30 °C gedurende het gebruik van deze apparatuur.

+ Hetinstrument is alleen bedoeld voor vrouwen
die geen kinderwens hebben. Er zijn meldingen
van vrouwen die zwanger zijn geworden na deze
ingreep. Een zwangerschap na ablatie kan gevaarlijk
zijn voor zowel de moeder als de foetus.

Vertaling van de oorspronkelijke taal
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Endometrische ablatie met behulp van de

LiNA Librata™ is niet hetzelfde als een sterilisatie.

Na de ingreep met de LiNA Librata™ dient de
patiént nog steeds gebruik te maken van effectieve
anticonceptie.

Endometriale ablatie met de LiNA Librata™ mag
alleen worden verricht door medische professionals
met ervaring op het gebied van ingrepen in

de baarmoederholte (zoals het inbrengen van
intra-uteriene toestellen (IUD, spiraaltjes) of dilatatie
en curettage (D&Q)). Deze professionals dienen
goed te zijn opgeleid in of bekend te zijn met

de LiNA Librata™.

Voer GEEN ingrepen uit met de LiNA Librata™
wanneer op dezelfde dag al een hysteroscopische
tubaire occlusie/sterilisatie is uitgevoerd. Ablatie
kan leiden tot intra-uteriene synechiae, wat de
bevestigingstest bij 3 maanden (HSG) voor tubaire
occlusie-instrumenten in de weg kan staan. Vrouwen
met een negatieve bevestigingstest bij 3 maanden
kunnen niet op het tubaire occlusie-instrument
vertrouwen als anticonceptiemiddel.

Patiénten die een endometriale ablatie ondergaan
en voorheen hun eileiders hebben laten dichtbinden,
lopen een verhoogd risico op de ontwikkeling van
post-ablatie tubair sterilisatiesyndroom, waarna
mogelijk een hysterectomie vereist is. Dit kan zelfs
10 jaar na de ingreep nog optreden.

Tijdens ingrepen waarbij een instrument

in de baarmoeder wordt ingebracht, kan
baarmoederperforatie optreden. Zorg ervoor dat

u de baarmoederwand niet perforeert wanneer

u een echo maakt van de baarmoeder, de
baarmoedermond opent, het baarmoederslijmvlies
curreteert of een katheter inbrengt. Het wordt
aanbevolen een hysteroscopie uit te voeren voordat
u de LiNA Librata™ inbrengt, om er zeker van te

zijn dat de baarmoeder niet geperforeerd is tijdens
het maken van de echo, dilatatie of het curreteren.
Als er mogelijk sprake is van baarmoederperforatie
na het inbrengen van de LiNA Librata™, MOET

U DE INGREEP ONMIDDELLIJK STOPPEN en een
hysteroscopie uitvoeren om de baarmoederholte

te beoordelen.

Als er sprake is van een perforatie en de ingreep
wordt niet stopgezet, kan er thermisch letsel
ontstaan aan het omliggende weefsel.
Endometriale ablatie neemt het risico op
endometriumhyperplasie of adenocarcinoom van
het endometrium niet weg en kan het voor de arts
onmogelijk maken om een dergelijke pathologie nog
te detecteren of diagnosticeren.

Zodra de behandeling in de baarmoeder is gestart,
moeten patiénten worden behandeld met behulp
van 1 LiNA Librata™-instrument. LiNA Librata™
levert een geautomatiseerde behandeling van

5 behandelcycli. Indien de behandeling tijdens één
van de 5 cycli wordt onderbroken, mogen GEEN
andere instrumenten worden gebruikt vanwege het
risico op letsel. Behandel patiénten niet gedurende
meer dan één behandelcyclus binnen een bepaalde
behandelsessie vanwege het risico op transmurale
letsels aan de baarmoeder of letsel aan omliggende
ingewanden.

Draagbare RF-communicatieapparatuur

(met inbegrip van randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet
dichterbij dan 30 cm (12 inches) van enig onderdeel
van LiNA Librata™ worden gebruikt. Dit kan namelijk
tot een verminderde werking van de apparatuur
leiden.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

De ballon mag niet in contact komen met

scherpe randen.

Het distale uiteinde van de behuizing kan
temperaturen van wel 48 °C bereiken en mag

niet worden aangeraakt.

De ballon is erg heet tijdens en onmiddellijk

na de behandeling.

De ballonkatheter tijdens een behandeling niet
verwijderen.

De batterij mag tijdens de behandeling niet worden
verwijderd.

Als het vermoeden bestaat dat de ballon lek is
tijdens de behandeling, moet de procedure worden
stopgezet volgens onderstaande aanwijzingen in
‘Procedure stopzetten'.

Als u onverwachte weerstand voelt bij het
verwijderen van de katheter, trek dan aan de
‘EMERGENCY’ (NOOD)strip aan de achterzijde van
het instrument tot het woord ‘'STOP’ verschijnt. Wacht
5 seconden en verwijder de katheter langzaam uit
de baarmoeder.

Breng de ballonkatheter niet bij de patiént in als

er glycerine en/of lucht in de ballon zit.

MOGELLKE RISICO'S:

Zoals bij elke procedure waarbij de baarmoeder met
instrumenten wordt behandeld, bestaan er bepaalde
risico's. Hysteroscopie en endometriale ablatie zijn
veelvoorkomende ingrepen. Risico's in verband met
het LiNA Librata™-instrument en/of endometriale
procedures zijn onder meer:

Misselijkheid

Braken

Urineweginfecties

Weefselscheuring

Buikpijn

Thermisch letsel aan omliggend weefsel, zoals
de baarmoederhals, de vagina, de vulva en/of het
perineum, de eileiders en de omliggende organen
(bijv. brandend gevoel in de ingewanden)
Vaginale infectie

Endometritis

Hematometra

Diarree

Koorts

Hoofdpijn

Opgeblazen gevoel

Perforatie van de baarmoeder of inbreng

in een verkeerd doorgangkanaal van de
baarmoederwand

Risico's in verband met hysteroscopie

Infecties of bloedvergiftiging

Complicaties die kunnen leiden tot ernstig letsel
of de dood

Myometritis / myonecrose

Cervicale stenose / intra-uteriene adhesies
Ontstekingsaandoeningen / abcessen in het bekken
Vaginale afscheiding

Buikkrampen

Vasovagale reactie

Perioperatieve bloeding

Tijdelijke incontinentie

Stoornis in de stoelgang

VOORZORGSMAATREGELEN:
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De veiligheid en doeltreffendheid van
de LiNA Librata™ is niet volledig onderzocht
bij patiénten:

- met een baarmoedersonde >10 cm

- met een baarmoedersonde <6 cm

- meteen Y-vormige baarmoeder, gescheiden
baarmoeders of een eerdere endometriale
resectie/ablatie

- die postmenopauzaal zijn

Een patiént met submucosale intramurale
vleesbomen, zodanig dat de baarmoederholte
aanzienlijk is verstoord.

Tijdens elke ingreep waarbij de baarmoeder

met instrumenten wordt behandeld, kan zich een
perforatie van de baarmoederwand of een verkeerde
doorvoer in de baarmoederwand voordoen, vooral
wanneer er sprake is van ernstige anteversie,
retroflexie of laterale migratie van de baarmoeder.
Het is van belang dat wanneer de LiNA Librata™-
ballonkatheter in de baarmoeder wordt ingebracht,
dat de indicatorring (ingesteld op de dieptemeting
die is verkregen bij de sondering) de baarmoederhals
zonder weerstand bereikt. Als er weerstand wordt
gevoeld voordat de indicatorring de baarmoederhals
bereikt, moet de ballonkatheter worden verwijderd
en moet er een tweede sondering worden verricht
en de indicatorring daarop worden aangepast.

Zorg ervoor dat het toestel correct in de uteriene
holte wordt geplaatst en dat de katheter precies

zo ver de baarmoeder in gaat als tijdens de
sonderingsprocedure.

Er zijn berichten dat patiénten met een ernstige
anteversie, retroflexie of laterale migratie van

de baarmoeder tijdens intra-uteriene ingrepen

een verhoogd risico lopen op perforatie van de
baarmoederwand. De arts moet dan ook uiterst
zorgvuldig te werk gaan bij het selecteren van
patiénten.

Vanwege de verdunning van het myometrium kan
een voorgeschiedenis met herhaalde lage transverse
keizersnedes leiden tot een verhoogd risico op letsel.
Houd er rekening mee dat draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur het LiNA Librata™-
instrument kan beinvloeden.

Zorg ervoor dat u altijd een reserveapparaat

bij de hand hebt voor direct gebruik.

TECHNISCHE BESCHRIJVING:

De LiNA Librata™ is een Type BF instrument,
volgens [EC 60601-1.

Technische gegevens:

Essentiéle prestaties

Maximale glycerine

kamertemperatuur 160:45°C

Maximale behandelingsdruk 187 £10 mmHg

Behandelingstijd onder druk 126 seconden

Batterij vermogen

Nominale spanning 14,8V

Nominale capaciteit 2,9 Ah

Nominale energie 42,92 Wh

Omgevingsomstandigheden tijdens
het vervoer en bij opslag

Temperatuur 0-38°C

0-85% RH

Luchtvochtigheid (niet-condenserend)

700-1060 hPa

Atmosferische druk (0 tot 3030 m)

Vertaling van de oorspronkelijke taal
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LiNA Librata™

® REF: LIB-1, LIB-3

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik

Temperatuur 10-30 °C

30-75% RH

Luchtvochtigheid (niet-condenserend)

Atmosferische druk 700-1060 hPa

(0 tot 3030 m)

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Lees de gebruiksinstructies voordat u dit hulpmiddel
gebruikt! Een verdund baarmoederslijmvlies kan

mo

zorgen voor betere resultaten bij de LiNA Librata™-
af te stemmen op de vroege proliferatieve fase,
een medicamenteuze voorbehandeling met bijv.
GnRH-agonisten mogen niet worden gebruikt om het
endometrium te verdunnen. Optimale medicamenteuze
vastgesteld.
Procedure stopzetten:
A A. Druk tegelijk op de knoppen ‘ON’
(AAN) en “TREAT' (BEHANDELEN)
B. Controleer of het lampje ‘FINALIZED'
(AFGEROND) knippert en of er een
C. Wacht 8 seconden om de 'ABORT'-functie alle
vloeistof uit de ballon te laten terugtrekken.
(AFGEROND).
Verwijder de katheter voorzichtig uit de baarmoeder.
niet werkt of wanneer onverwachte weerstand
wordt gevoeld bij het verwijderen van de katheter,
achterzijde van het instrument totdat het woord
'STOP' verschijnt. Hierdoor zal de vloeistof vanuit
F.  Wacht 5 seconden en verwijder de katheter
langzaam uit de baarmoeder.
behandeling NIET opnieuw kan worden opgestart nadat
de'STOP’-functie is gebruikt. Ook het instrument kan

behandeling. Dit is mogelijk door de menstruatiecyclus
danocrine, anticonceptiepillen, provera, enz.
voorbehandelingen zijn tot op heden nog niet
(‘ABORT’ (STOPPEN))
pieptoon klinkt.

Vervolgens brandt het lampje ‘FINALIZED’

In het onwaarschijnlijke geval dat de stopfunctie

trek dan aan de’'EMERGENCY’ (NOOD)strip aan de

de ballon weer terug in het instrument gaan.
OPMERKING: houd er rekening mee dat de
daarna niet meer worden opgestart.

Procedurestappen:

1. Haal de blisterverpakking uit de milieuvriendelijke
zak.

2. Controleer de blisterverpakkingen en Tyvek-deksels
voor gebruik zorgvuldig op beschadigingen.
Gebruik het hulpmiddel NIET als de steriele barriére
is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel NIET nadat
de vervaldatum is verstreken.

3. a.Beweeg de indicatorring naar achteren.

b. Open en verwijder de dop van de ballon.

4. Plaats de accu in het toestel en plaats dit instrument
vervolgens op het steriele viak.

De LiNA Librata™ is ontworpen met een accuduur
van 47 minuten, wat goed is voor slechts één
procedure.

OPMERKING: druk niet op de‘ON’ (AAN)-knop
voordat alle voorbereidingen zijn getroffen

(want dan begint het opwarmingsproces).

5. Verricht een baarmoederhalsonderzoek om de
positie van de baarmoeder te bepalen. Wees extra
voorzichtig bij de sondering, de dilatatie en het
inbrengen van het hulpmiddel in de baarmoeder.
Breng een speculum in de vagina en grijp dit vast

Vertaling van de oorspronkelijke taal
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10.

met een tang om de baarmoeder in een positie in

het middenvlak te brengen.

- Maak gebruik van een uteriene sonde om
de lengte van de baarmoeder vanaf de externe
os tot de fundus te meten. Stel de indicatorring
op de katheter in op de verkregen meting bij
de sondering. (Let wel dat de markeringen op
de LiNA Librata™-katheter opzettelijk 0,5 cm
korter zijn dan aangegeven. Hierdoor ontstaat
een vrije ruimte van 0,5 cm tussen de ballon en
de fundus zodra de katheter is ingevoerd totdat
de indicatorring de cervix bereikt).

OPMERKING: door de kleine diameter van

de LiNA Librata™-katheter is dilatatie van de

baarmoederhals mogelijk niet noodzakelijk. Ingeval

de baarmoederhals toch moet worden verwijd,

doe dit dan tot 6 mm.

Druk op de‘ON’ (AAN)-knop. Het instrument

maakt een kort piepgeluid en het lampje

‘HEATING' (OPWARMEN) begint te knipperen.

Het opwarmingsproces duurt ongeveer 10 min.

OPMERKING: tijdens het opwarmingsproces moet

het instrument op het steriele vlak blijven en mag

het niet in de hand worden genomen of in de

patiént worden ingebracht.

Zodra de vloeistof is opgewarmd tot de juiste

temperatuur, stopt het lampje ‘"HEATING’

(OPWARMEN) met knipperen. Vervolgens maakt

het instrument een kort piepgeluid en begint het

lampje ‘READY’ (GEREED) te branden. Het instrument

is nu gereed voor gebruik en de LiNA Librata™-

behandeling kan worden gestart.

OPMERKING: wanneer het instrument gereed

is, moet de LiNA Librata™-behandeling binnen

30 minuten worden opgestart. Als de behandeling

niet wordt opgestart binnen dit tijdsbestek,

kan de vloeistof NIET opnieuw worden opgewarmd

en wordt de procedure mogelijk stopgezet.

OPMERKING: houd er rekening mee dat het

instrument om de minuut een kort piepgeluid

maakt totdat de behandeling daadwerkelijk

wordt opgestart.

Voer de katheter voorzichtig op in de baarmoeder

totdat de indocatorring de baarmoederhals

bereikt. Als er weerstand wordt ervaren voordat

de indicatorring de baarmoederhals bereikt, moet

de ballonkatheter worden verwijderd en moet

een tweede sondering worden verricht en de

indicatorring daarop worden aangepast.

OPMERKING: glijmiddel is niet nodig bij het

inbrengen van de katheter.

OPMERKING: oefen niet te veel kracht uit bij het

inbrengen van de ballonkatheter.

Wanneer het instrument correct in de baarmoeder

is ingebracht, kan de behandeling beginnen.

Druk op de knop ‘TREAT’ (BEHANDELEN) en houd

deze 2 seconden ingedrukt. Vervolgens begint het

lampje ‘TREATING' te knipperen.

De behandeling duurt ongeveer 2 minuten. Tijdens

de behandeling wordt er automatisch vloeistof in de

ballon geinjecteerd en weer eruit gehaald, in totaal

5 keer. Elke cyclus duurt ongeveer 25 seconden.

OPMERKING: voordat de behandeling begint,

voert het apparaat een korte druktest van

5 seconden uit om aan te geven dat de ballon zich

niet buiten de baarmoederholte bevindt. Als het

instrument vermoedt dat de ballon zich buiten

de baarmoederholte bevindt, zal het instrument

de procedure stopzetten. Alle lampjes op het

instrument zullen dan gelijktijdig gaan knipperen.

In dat geval moet er een hysteroscopie worden

uitgevoerd om na te gaan of er geen perforatie heeft

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

plaatsgevonden. Indien tijdens de hysteroscopie
geen perforatie wordt geconstateerd, kan een nieuw
LiNA Librata™-instrument worden gebruikt.

. Wanneer de behandeling is afgelopen, zal het
lampje ‘FINALIZED’ (AFGEROND) oplichten en maakt
het instrument een kort piepgeluid.

12. Verwijder de katheter voorzichtig uit de baarmoeder.

OPMERKING: als u onverwachte weerstand voelt
bij het verwijderen van de katheter, trek dan aan
de’EMERGENCY’ (NOOD)strip aan de achterzijde
van het instrument tot het woord ‘STOP’ verschijnt.
Wacht 5 seconden en verwijder de katheter
langzaam uit de baarmoeder.

13. Afvoeren van het instrument. De accu en het
instrument kunnen nu veilig worden afgevoerd
overeenkomstig de plaatselijke wetgeving en
recyclingprocedures. Indien gewenst kan de
accu ook uit het instrument worden gehaald
en afzonderlijk worden weggegooid.

1

VERKLARING VAN
OVEREENSTEMMING

met de Medical Device Directive

Wij, LINA Medical ApS, Formervangen 5,

2600 Glostrup, Denemarken, verklaren onder
volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant

dat de catalogusnummer(s):

Productbenaming(en)  Referentienummer(s)

LiNA Librata™ LIB-1

LiNA Librata™ LIB-3

in overeenstemming zijn met de Europese richtlijn
betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EEG, zoals
gewijzigd bij Richtlijn 2007/47/EG, die met ingang van
21 maart 2010 van kracht is en voldoet aan de relevante
nationale wettelijke voorschriften.

CE-markering 2016.

ALARMMELDINGEN VAN HET INSTRUMENT:

Tijdens het opwarmen (voordat de knop ‘TREAT' (BEHANDELEN) wordt ingedrukt):

Lichtpatroon Omschrijving Oorzaak van fout Aanwijzing voor
de gebruiker
~ - De lampjes ‘FINALIZED' Instrumentfout slechts 1. Stuur het apparaat op
:[:]: (AFGEROND) en‘READY’ vanwege technische ter onderzoek en werp
(GEREED) knipperen redenen, geen vermoeden de batterij weg.

] tijdens het opwarmen. van veiligheidsrisico voor | 2.Vervang het apparaat.
~ - de patiént.
—Baz

(I

Tijdens de behandeling (nadat de knop ‘TREAT’ (BEHANDELEN) is ingedrukt):

Lichtpatroon Omschrijving

Oorzaak van fout Aanwijzing voor

de gebruiker

De lampjes ‘FINALIZED’
(GEREED) en‘READY’
(GEREED) knipperen
tijdens de behandeling.

—03s
-

~ -

-~ ~

(.

Het systeem heeft 1. Wacht 8 seconden

een temperatuur- of totdat de 'STOP'-functie

drukniveau gemeten alle vloeistof uit de

dat buiten de ingestelde ballon trekt.

grenzen valt. 2. Voer een hysteroscopie
uit om patiéntletsel uit
te sluiten.

3. Stuur het apparaat op
ter onderzoek en werp
de batterij weg.

(| De lampjes ‘TREATING'
(BEHANDELING
BEGONNEN) en'HEATING'
(OPWARMEN) knipperen.

De baarmoederholte is

te groot om te worden
behandeld. De patiént kan
niet worden behandeld
met het LiNA Librata™-
instrument.

Alle lampjes knipperen.

De ballon voldoet
niet aan de minimale
drukwaarde voordat
de behandeling wordt
opgestart. Mogelijk
bevindt de ballon

zich buiten de

baarmoederholte.
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WSKAZANIA:

LiNA Librata™ jest instrumentem do ablacji
endometrium macicy termiczna metoda balonowa
u pacjentek w okresie przedmenopauzalnym

po cigzy i porodzie, cierpiacych na menorrhagie
(obfite krwawienie z macicy), z tagodnych przyczyn.

PRZECIWWSKAZANIA:

Przeciwwskazania dla leczenia za pomocg instrumentu:

« Pacjentki w cigzy lub planujace zajs¢ w ciaze; ciaza
po ablacji moze by¢ niebezpieczna dla matki i ptodu.

« Pacjentki, ktorych warunki anatomiczne (np. po
klasycznym cieciu cesarskim badz przezéciennej
miomektomii) lub stan chorobowy (np. przewlekta
terapia immunosupresyjna) groza ostabieniem btony
miesniowej macicy.

« Pacjentki, u ktérych zdiagnozowano raka trzonu
macicy (nowotwdr macicy) lub przedztosliwe
zmiany endometrium, np. nierozwigzang hiperplazje
gruczolakowatg, a takze u ktérych istnieje
podejrzenie wystapienia tych schorzen.

« Pacjentki z wktadka wewnatrzmaciczna w ciele.

+ Pacjentki z czynng infekcjg drog moczowych
lub rozrodczych w chwili przystepowania do
zabiegu (np. zapaleniem szyjki macicy, zapaleniem
pochwy, zapaleniem bfony sluzowej macicy,
zapaleniem jajowodu lub zapaleniem pecherza
moczowego) badz z czynnym zapaleniem narzadéw
miednicy mniejszej.

« Nie nalezy wykonywac¢ powtérnego zabiegu ablacji
endometrium metoda 0gding; zabieg nalezy
powierzy¢ doswiadczonemu chirurgowi i wykonac
ablacje histeroskopowa.

OSTRZEZENIA:

Nieprzestrzeganie lub niesciste przestrzeganie niniejszej
instrukgji, ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze by¢
bardzo niebezpieczne dla zdrowia pacjentki.

+ Instrument LiNA Librata™ dostarczany jest w stanie
STERYLNYM. Przed uzyciem nalezy starannie
skontrolowac opakowanie pod katem uszkodzen.
NIE WOLNO uzywac instrumentu, jezeli bariera
sterylna jest uszkodzona. NIE UZYWAC sprzetu po
uptywie daty przydatnosci. NIE WOLNO uzywac
instrumentu rozpakowanego, jezeli przed zabiegiem
miat stycznos¢ z powierzchniami niesterylnymi.

+ Wyréb jest jednorazowy. NIE WOLNO uzywac
instrumentu LiNA Librata™ wielokrotnie ani
go resterylizowac¢ badz odkaza¢ w inny sposdb.
Przygotowanie do ponownego uzycia moze zaktéci¢
dziatanie urzadzenia.

«  Wielokrotne uzytkowanie wyrobéw jednorazowych
zwieksza ryzyko zakazenia. Czyszczenie
instrumentu LiNA Librata™ grozi jego uszkodzeniem
lub nieprawidtowym pobieraniem prébek
patologicznych z powodu obecnosci sladéw tkanek
z poprzednich zabiegdw.

« Nie dopuszcza sie zadnych modyfikacji
tego urzadzenia.

+ Podczas uzywania urzadzenia temperatura otoczenia
nie moze przekraczac¢ 30°C.

« Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie
u kobiet, ktdre nie zamierzaja rodzi¢ dzieci.
Zgtaszano przypadki zajscia w ciaze po tym zabiegu.
Cigza po zabiegu ablacji moze stanowi¢ zagrozenie
zaréwno dla matki, jak i ptodu.

+ Ablacja endometrium przy uzyciu instrumentu
LiNA Librata™ nie jest zabiegiem sterylizacji.

Po zabiegu przy uzyciu instrumentu LiNA Librata™
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LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

konieczne jest stosowanie skutecznej metody
zapobiegania ciazy.

Ablacje endometrium za pomocg instrumentu

LiNA Librata™ wolno powierza¢ wytgcznie
wykwalifikowanym pracownikom medycznym
posiadajacym doswiadczenie w zabiegach na jamie
macicy, np. zakladaniu wktadek domacicznych

lub rozszerzaniu i tyzeczkowaniu macicy,

oraz odpowiednio przeszkolonym i obeznanym
zinstrumentem LiNA Librata™.

NIE WOLNO wykonywac¢ zabiegéw instrumentem
LiNA Librata™ i okluzji lub sterylizacji jajowodéw
metoda histeroskopowa tego samego dnia. Zabieg
ablacji moze spowodowac zrosty wewnatrzmaciczne,
utrudniajace (uniemozliwiajace) wykonanie badania
kontrolnego w 3. miesigcu (HSG) po zabiegu okluzji
jajowodow. W takim przypadku nie ma gwarancji
skutecznosci okluzji jajowoddw jako Srodka
antykoncepcyjnego.

Pacjentki poddajace sie ablacji endometrium po
podwigzaniu jajowodow s3 narazone na wyzsze
ryzyko wystapieniu syndromu poablacyjnego

po sterylizacji jajowodowej. Jego leczenie moze
wymagac usuniecia macicy. Ryzyko to moze wystapic¢
w ciggu 10 lat od zabiegu.

W trakcie kazdego zabiegu, podczas ktérego do
macicy sa wprowadzane instrumenty, moze dojsc¢

do jej perforacji. Nalezy zachowac ostroznosc,

aby nie doszto do perforacji $ciany macicy podczas
sondowania macicy, rozszerzania szyjki macicy,
tyzeczkowania jamy macicy lub wprowadzania
wziernika. Przed wprowadzeniem instrumentu

LiNA Librata™ zaleca sie wykonanie histeroskopii

w celu sprawdzenia, czy nie doszto do perforacji
macicy podczas sondowania, rozszerzania lub
tyzeczkowania. Jesli po wprowadzeniu instrumentu
LiNA Librata™ podejrzewa sie, ze doszto do perforaciji,
NALEZY NATYCHMIAST PRZERWAC ZABIEG i wykonac
histeroskopie w celu oceny jamy macicy.

Jezeli stwierdzono perforacje scianki macicy,
kontynuowanie zabiegu grozi obrazeniami cieplnymi
przylegtych tkanek.

Zabiegi ablacji endometrium nie eliminuja ryzyka
hiperplazji endometrialnej ani gruczolakoraka
endometrium. Moga jednoczesnie utrudniac
wykrywanie i diagnozowanie tych zmian
patologicznych.

Po rozpoczeciu zabiegu w macicy nie

nalezy wymieniac¢ urzadzenia LiNA Librata™.

LiNA Librata™ umozliwia przeprowadzenie zabiegu
zautomatyzowanego, sktadajacego sie z pieciu cykli
leczenia. W przypadku przerwania leczenia podczas
ktoregokolwiek z pieciu cykli leczenia, NIE NALEZY
kontynuowac leczenia za pomoca innego urzadzenia
ze wzgledu na ryzyko wystapienia urazéw. Pacjentke
wolno poddac tylko jednemu cyklowi leczenia na
sesje zabiegowa; w przeciwnym razie istnieje ryzyko
wystapienia uszkodzen przezsciennych macicy lub
sgsiednich narzadow.

Nie nalezy uzywac przenosnych urzadzen do
komunikacji emitujacych fale o czestotliwosci
radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich

jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne)

w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cal) od
jakiejkolwiek czesci instrumentu LiNA Librata™.

W przeciwnym razie dziatanie tego urzadzenia

moze ulec pogorszeniu.

Balon nie moze stykac sie z ostrymi krawedziami.
Koncéwka dystalna obudowy moze nagrzewac sie
do temperatury 48°C i nie nalezy jej dotykac.

W trakcie zabiegu i bezposrednio po jego
zakonczeniu balon jest bardzo goracy.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

+ Nie wolno wyjmowac wziernika z balonem
podczas zabiegu.

+ Nie wolno wyjmowac baterii z instrumentu
podczas zabiegu.

+ Jezeli podczas zabiegu zachodzi podejrzenie,
ze balon jest nieszczelny, nalezy zabieg przerwaé
zgodnie z instrukcja; patrz,Przerwanie zabiegu’”.

+ Jezeli wziernik stawia nieoczekiwany op6r podczas
jego wyjmowania, nalezy pociggac za pasek
,EMERGENCY” (Tryb awaryjny) az pojawi sie na
nim stowo ,,STOP”. Odczekaj 5 sekund i powoli
wyjmij wziernik z macicy.

+ Nie wolno wprowadza¢ cewnika balonowego
do ciata pacjentki, jezeli w balonie znajduje sie
gliceryna i/lub powietrze.

POTENCJALNE RYZYKO:

Kazdy zabieg wewnatrzmaciczny z uzyciem
instrumentu medycznego niesie ze soba pewne ryzyko
dla pacjentki. Histeroskopia i ablacja endometrium
s powszechnie znanymi zabiegami medycznymi.
Ryzyko zwiazane z instrumentem LiNA Librata™

i zabiegiem na endometrium obejmuje miedzy

innymi nastepujace skutki:

« nudnosci,

« wymioty,

« zakazenie drég moczowych,
rany szarpane,
bole brzuszne,

« urazy cieplne sasiednich tkanek, w tym szyjki macicy,
pochwy, sromu lub krocza, jajowodoéw i narzadéw
sasiednich (z poparzeniem jelita),

« zakazenie pochwy,

« zapalenie btony sluzowej macicy,

« krwiak srédmaciczny,

« biegunke,

« goraczke,

+ bole gtowy,

+ wzdecie brzucha,

« perforacje sciany macicy lub powstanie przetoki
w obrebie $ciany macicy,

+ ryzyko powiazane z histeroskopia,

« zakazenie i sepse,

+ powikfania grozace powaznymi urazami lub zgonem,

« zapalenie miesniéwki macicy / martwice miesni,

« stenoze szyjki macicy / zrosty wewnatrzmaciczne,

+ zapalenie narzadéw miednicy mniejszej /
ropien miednicy mniejszej,

« uptawy,

« skurcze brzucha,

« epizody wazowagalne,

«krwotok okotooperacyjny,
przejsciowe nietrzymanie moczu,

« zaburzenie mikgji.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Nie przeprowadzono wyczerpujacej oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania instrumentu
LiNA Librata™ u nastepujacych pacjentek:

- 0jamie macicy mierzacej > 10 cm w badaniu
ultrasonograficznym

- 0jamie macicy mierzacej < 6 cm w badaniu
ultrasonograficznym

- o macicy dwuroznej lub przegrodzonej,
jak réwniez po wczesniejszym zabiegu
resekgji lub ablacji endometrium;

- po menopauzie.

+ Pacjentki z miesniakami podsluzéwkowymi
lub $rédsciennymi powodujacymi znaczne
znieksztatcenie jamy macicy.

+ Kazdy zabieg na macicy z uzyciem instrumentéw
niesie ryzyko perforacji scianki macicy lub
wystapienia przetoki, szczegdlnie w przypadku
macicy silnie przodopochylonej, tytozgietej lub
przemieszczonej bocznie.

Wprowadzajac wziernik z balonem LiNA Librata™
w giagb macicy, nalezy pamietac, ze pierscien
wskaznika (ktérego potozenie ustalono podczas
sondowania jamy macicy) musi dotrze¢ do szyjki
macicy bez oporu. Jezeli na drodze przez macice
wystapi opor, zanim pierscien wskaznika dotrze
do szyjki macicy, nalezy wyja¢ wziernik z balonem,
powtdrzyc poprawnie sondowanie, po czym ustawic¢
pierscien wskaznika w odpowiednim potozeniu.
Nalezy szczegdlnie ostroznie uktadac instrumenty
wewnatrz jamy macicznej i zadbac o wejscie
wziernika na gteboko$¢ wysondowana.

+ Wedle istniejacych doniesien pacjentki z silnie
przodopochylong, tytozgieta lub bocznie
przemieszczong macicg narazone s na wigksze
ryzyko przebicia $ciany macicy podczas kazdego
zabiegu wewngatrzmacicznego. Lekarz prowadzacy

zabieg powinien samodzielnie ustali¢, czy u pacjentki

mozna wykonac¢ ablacje endometrium.

+ Pacjentki po wielokrotnym cieciu cesarskim przy
niskim poprzecznym ustawieniu gtéwki dziecka
narazone sg na wieksze ryzyko odniesienia urazéw
w wyniku zmniejszenia grubosci miesniéwki macicy.

+ Uwaga: przenosne i mobilne urzadzenia do
komunikacji radiowej moga wptywac na prace
instrumentu LiNA Librata™.

+ Zawsze nalezy mie¢ pod reka urzadzenie zapasowe
gotowe do uzycia.

OPIS TECHNICZNY:

Zgodnie z norma IEC 60601-1 instrument LiNA Librata™
jest wyrobem typu BF.

Dane techniczne:

Zasadnicze dziatanie

Maksymalna temperatura

komory z gliceryng 160 £5°C

Maksymalne cisnienie

podczas zabiegu 187:£10mm Hg

Czas zabiegu pod ci$nieniem | 126 sekund

Parametry znamionowe baterii

Napiecie znamionowe 14,8V

Pojemnos¢ znamionowa 2,9 Ah

Energia znamionowa 42,92 Wh

Warunki srodowiskowe podczas transportu
i przechowywania

Temperatura 0-38°C

0-85% wilgotnosci
wzglednej
(bez kondensacji)

Wilgotnos¢ powietrza

700-1060 hPa
(od 0do 3030 m
n.p.m.)

Cisnienie atmosferyczne

Thumaczenie z jezyka oryginalnego
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  2025-09 FV0151K

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



LiN

LiNA Librata™

® REF: LIB-1, LIB-3

Warunki otoczenia podczas uzytkowania

Temperatura 10-30°C

30-75% wilgotnosci
wzglednej
(bez kondensacji)

Wilgotnos¢ powietrza

700-1060 hPa
(0od0do 3030 m
n.p.m.)

Cisnienie atmosferyczne

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy zapoznac sie

z instrukcjg uzytkowania! Wyniki leczenia instrumentem
LiNA Librata™ moga by¢ lepsze w przypadku
endometrium o mniejszej grubosci. W tym celu mozna
zsynchronizowac termin zabiegu z poczatkowa faza
wzrostu btony $luzowej w cyklu miesigczkowym,
podajac wczesdniej takie leki, jak danokryna, tabletki
antykoncepcyjne, provera, itp. Nie nalezy stosowac
agonistéow GnRH w celu zmniejszenia grubosci btony
$luzowej macicy. Dotychczas nie ustalono optymalnego
schematu przygotowania do zabiegu.

Przerwanie zabiegu:
A A. Nacisnij jednoczes$nie przycisk,ON”
(Wtaczenie zasilania) i ,TREAT” (Zabieg)
(wywotuje to komunikat,,ABORT” —

Przerwanie zabiegu).

B. Dioda,FINALIZED" (Zabieg zakoriczono)
powinna zacza¢ miga¢, a sygnalizator
dzwiekowy powinien wigczyc sie.

Zaczekaj 8 sekund, aby umozliwi¢ usuniecie

catego ptynu z balonu przy uzyciu funkcji, ABORT”

(Przerwanie zabiegu). Powinna zapali¢ sie dioda

,FINALIZED" (Zabieg zakoriczono).

. Powoli wyprowadz instrument z macicy.

Jezeli funkcja,ABORT” (Przerwanie zabiegu) nie
zadziata lub wziernik zacznie stawia¢ nieoczekiwany
opor podczas jego wyjmowania, pociggnij za pasek
+EMERGENCY” (Tryb awaryjny) az pojawi sie na
nim,STOP”. Spowoduje to odprowadzenie ptynu

z balonu z powrotem do urzadzenia.

N

mo

F.  Odczekaj 5 sekund i powoli wyjmij wziernik z macicy.

leAGA: po wybraniu funkcji,ABORT” (Przerwanie
zabiegu) NIE WOLNO wznawia¢ zabiegu ani ponownie
uruchamia¢ instrumentu.

Etapy procedury:
1. Usun blister z torebki ostonowej.

2. Ostroznie sprawdz, czy blistry i pokrywki z tyveku
nie s3 uszkodzone. NIE PROBOWAC korzystac

z przyrzady, jezeli bariera sterylna zostata naruszona.

NIE UZYWAC sprzetu po uptywie daty przydatnosci.
3. a.Przesun pierscien wskaznika do tytu.
b. Otworz i zdejmij zatyczke balonu.
4. W16z baterie do instrumentu i potéz go w sterylnej
strefie instrumentarium.
Zywotnos¢ baterii w instrumencie LiNA Librata™

wynosi 47 minut, co wystarcza tylko na jeden zabieg.

UWAGA: nie wolno wciskac przycisku,ON”
(Wiaczenie zasilania) przed zakoriczeniem
przygotowan do zabiegu (wigczenie zasilania
rozpoczyna podgrzewanie instrumentu).

5. Ustal pofozenie macicy poprzez badanie miednicy.
Nalezy szczegodlnie starannie wykonac czynnosci
sondowania, rozwarcia i wprowadzania instrumentu
do macicy. Nalezy wprowadzi¢ zgtebnik do pochwy
i chwycic kulociggiem szyjke macicy w celu utozenia
macicy w ptaszczyznie ciesni miednicy.

Thumaczenie z jezyka oryginalnego
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10.

1

—_

12.

- Zmierzy¢ dhugos¢ macicy od ujécia do dna za
pomoca sondy. Ustawi¢ pierscien wskaznika
na wzierniku wedle pomiaru z sondowania
macicy. (Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze
znaczniki na wzierniku LiNA Librata™ sg celowo
krétsze 0 0,5 cm niz podano. Umozliwia to
zachowanie odstepu 0,5 cm pomiedzy balonem
a dnem macicy po wprowadzeniu wziernika
tak gteboko, az pierscien wskaznika dotrze
do szyjki macicy).
UWAGA: wziernik LiNA Librata™ ma niewielka
Srednice, wobec czego rozszerzenie szyjki macicy
moze by¢ zbedne. Jezeli szyjke nalezy rozszerzyc,
to do 6 mm.
Nacisnij przycisk,ON" (Wtacz zasilanie). Rozlegnie
sie krotki dzwiek. Dioda ,HEATING” (Podgrzewanie)
zacznie migac. Proces podgrzewania trwa
okoto 10 min.
UWAGA: podczas podgrzewania instrument musi
pozostac w strefie sterylnej instrumentarium.
Nie wolno go w tym czasie trzymac w dtoni ani
wprowadzac do ciata pacjentki.
Dioda,HEATING” (Podgrzewanie) przestanie migac
po podgrzaniu ptynu zabiegowego do wiasciwej
temperatury. Rozlegnie sie krotki dzwiek. Wiaczy sie
dioda,READY” (Gotowe). Instrument LiNA Librata™
jest gotowy do wykonania zabiegu.
UWAGA: gdy urzadzenie jest gotowe, zabieg
LiNA Librata™ nalezy rozpoczac¢ w ciagu 30 minut.
Po uptywie tego czasu NIE WOLNO ponownie
podgrzewac ptynu zabiegowego. Konieczne bedzie
przerwanie zabiegu.
UWAGA: instrument bedzie emitowat krotki dzwiek
co minute, az do rozpoczecia zabiegu.
Ostroznie wprowadz wziernik w gtgb macicy na
tyle, aby pierscien wskaznika dotknat szyjki macicy.
Jezeli na drodze przez macice wystapi opér, zanim
pierscien wskaznika dotrze do szyjki macicy, nalezy
wyjac wziernik z macicy, powtérzy¢ poprawnie
sondowanie, po czym ustawic¢ piersciers wskaznika
w prawidtowym potozeniu.
UWAGA: Zel nawilzajacy nie jest wymagany podczas
wprowadzania cewnika.
UWAGA: nie wolno wprowadza¢ wziernika
z balonem z nadmierna sifa.
Po prawidtowym wprowadzeniu instrumentu
do macicy mozna rozpocza¢ zabieg.
Nacisnij i przytrzymaj przycisk ,TREAT” (Zabieg)
przez 2 sekundy. Dioda,,TREATING” (Zabieg w toku)
zacznie migac.
Proces zabiegowy trwa okoto 2 minuty. Podczas
procesu zabiegowego ptyn bedzie automatycznie
wstrzykiwany i wycofywany z balonu tacznie 5 razy.
Kazdy cykl trwa okoto 25 sekund.
UWAGA: przed rozpoczeciem procesu zabiegowego
urzadzenie wykonuje krétka 5 sekundowa prébe
ci$nienia, aby upewnic sie, ze balon nie wyszedt poza
jame macicy. Jezeli instrument wykryje, ze balon jest
poza jama macicy, zabieg zostanie automatycznie
przerwany. Wszystkie diody instrumentu zaczna
migac jednoczesnie.
Za pomocg wziernikowania macicy nalezy
potwierdzi¢, ze nie doszto do perforacji $ciany
macicy. Jezeli podczas histeroskopii nie doszto
do perforacji, mozna uzy¢ kolejnego instrumentu
LiNA Librata™.

. Dioda,FINALIZED" (Zabieg zakoriczono) zaswieci sie,

gdy zabieg zostanie zakoriczony. Instrument
wyemituje krotki dzwiek.

Powoli wyprowadz instrument z macicy.

UWAGA: jezeli wziernik stawia nieoczekiwany opor
podczas jego wyjmowania, nalezy pociggac za pasek

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3
DEKLARACJA ZGODNOSCI

z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych:

My, LiINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Dania, na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta
oswiadczamy, ze numery katalogowe:

,EMERGENCY" (Tryb awaryjny) az pojawi sie na nim
stowo,STOP”. Odczekaj 5 sekund i powoli wyjmij
wziernik z macicy.

13. Wyrdb nalezy przekaza¢ do utylizacji. Instrument
i jego baterie mozna bezpiecznie zutylizowac
zgodnie z przepisami miejscowymi dotyczacymi
przerdbki wtérnej odpaddw. Baterie mozna wyjac
zinstrumentu i zutylizowac oddzielnie.

SYGNALY ALARMOWE INSTRUMENTU:

Podczas podgrzewania (przed nacisnieciem przycisku ,TREAT” [Zabieg]):

Nazwa(-y) produktu(-6w)

LiNA Librata™
LiNA Librata™

Numer(y) ref.
LIB-1
LIB-3

s3 zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca
wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmieniong
dyrektywa 2007/47/WE, obowigzujaca od 21 marca
2010 r. i stosownym krajowym rozporzadzeniem.

Oznakowanie CE 2016.

Diody Opis Przyczyna btedu Postepowanie
~ - Diody ,FINALIZED" Awaria instrumentu 1. Zwrdci¢ urzadzenie
— — - (Zabieg zakoriczono) wylacznie z przyczyn w celu przeprowadzenia
i,READY” (Gotowe) migaja | technicznych — zdrowie kontroli i utylizacji
(I podczas podgrzewania. pacjentki nie powinno by¢ baterii.
:[:]: zagrozone. 2.Wymienic¢ urzadzenie
— - na nowe.
]

Podczas zabiegu (po nacisnieciu przycisku ,TREAT” [Zabieg]):

Diody Opis Przyczyna btedu Postepowanie

Diody ,FINALIZED" System wykryt, 1. Zaczekac 8 sekund,
(Zabieg zakonczono) ze temperatura lub az dzieki funkcji
i, READY” (Gotowe) wartosci cisnienia ,ABORT" (Przerwanie
migaja podczas zabiegu. przekraczaja ustawione zabiegu) zostanie

~ - s . s . .

= wczesniej wartosci usuniety caty ptyn

- —~ graniczne. z balonu.

] 2. Wykonac¢ histeroskopie
- _ w celu wykluczenia
ol ewentualnych obrazen
- - u pacjentki.

(| 3. Zwroci¢
urzadzenie w celu
przeprowadzenia
kontroli i utylizacji
baterii.

] Diody, TREATING” Jama macicy jest zbyt

- _ (Zabieg w toku) i ,HEATING” | duza. Nie mozna wykonac
= = (Podgrzewanie) migaja. zabiegu u pacjentki
za pomoca instrumentu
] LiNA Librata™.
~ -
- ~
= - Wszystkie wskazniki Nie osiggnieto
migaja. minimalnego ciénienia
w balonie przed

- rozpoczeciem zabiegu.

— Balon moze znajdowac sie

poza jama macicy.
e
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INDICATION D’EMPLOI :

Le LiNA Librata™ est un dispositif de thermo-ablation
par ballonnet destiné a I'ablation de la muqueuse
endométriale de I'utérus chez les femmes pré-
ménopausées atteintes de ménorragies (saignements
utérins excessifs) dues a des causes bénignes, et pour
qui la période de procréation est terminée.

CONTRE-INDICATIONS :

Le dispositif est contre-indiqué pour :

+ Une patiente enceinte ou qui voudrait tomber
enceinte a I'avenir. Une grossesse aprés une ablation
peut se révéler dangereuse pour la mére et le foetus.

« Une patiente présentant un état anatomique
(par exemple, antécédents de césarienne classique
ou de myomectomie transmurale) ou pathologique
(par exemple, traitement immunosuppresseur
chronique) qui pourrait conduire a un
affaiblissement du myomeétre.

« Une patiente présentant un carcinome
de I'endomeétre (cancer de I'utérus) confirmé
ou soupg¢onné, ou un changement précancéreux
de I'endométre, tel qu'une hyperplasie
adénomateuse non résolue.

+ Une patiente ayant dispositif intra-utérin (DIU)
actuellement en place.

+ Une patiente présentant infection évolutive
des organes génitaux ou des voies urinaires au
moment de l'intervention (par ex., cervicite, vaginite,
endométrite, salpingite ou cystite) ou une maladie
inflammatoire pelvienne (MIP) évolutive.

«+ Lablation récurrente ne doit pas étre effectuée
par ablation totale, mais seulement par ablation
hystéroscopique effectuée par un chirurgien
expérimenté.

AVERTISSEMENTS :

Le non-respect des instructions et la non-prise en

compte des avertissements ou des précautions

sont susceptibles de provoquer de graves

blessures a la patiente.

« Le LiNA Librata™ est fourni STERILE. Inspecter
soigneusement 'emballage afin de détecter
d'éventuels dommages avant emploi. Ne PAS
tenter d'utiliser le dispositif si la barriere stérile est
endommagée. Ne PAS utiliser au-dela de la date
d'expiration. Ne PAS utiliser si le dispositif est exposé
a des surfaces non stériles avant I'intervention.

«+ Exclusivement congu pour un usage unique.

Ne PAS réutiliser, reconditionner ou restériliser
le LiNA Librata™. Tout retraitement peut entraver
le bon fonctionnement du dispositif.

« La réutilisation du dispositif & usage unique peut
également augmenter le risque de contamination
croisée. Toute tentative de nettoyer le dispositif
risque de provoquer un dysfonctionnement
et/ou un prélévement d'échantillon pathologique
erroné du fait de la présence de tissu résiduel
dans le LiNA Librata™.

« Toute modification apportée au dispositif
est interdite.

+ Pendant I'utilisation du dispositif, la température
ambiante ne doit pas dépasser 30 °C.

« Ledispositif est congu pour étre utilisé uniquement
chez les femmes qui ne souhaitent pas avoir

d’enfants. Certains cas de grossesse ont été rapportés

ala suite de cette intervention. Une grossesse
survenant apres une ablation peut se révéler
dangereuse pour la mére et pour le foetus.

Traduction de la langue originale
2025-09 FV0151K

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

L'ablation de 'endométre a I'aide du LiNA Librata™
ne constitue pas une intervention de stérilisation.
Une méthode de contraception efficace s'avere
nécessaire apres l'intervention effectuée a l'aide

du LiNA Librata™.

Les procédures d'ablation de I'endométre a I'aide
du LiNA Librata™ ne doivent étre effectuées que
par des médecins expérimentés dans I'exécution
des procédures dans la cavité utérine, telles que
I'insertion d'un DIU, ou une dilatation et curetage
(D et C), et familiarisés avec le LiNA Librata™ et bien
formés a son utilisation.

Ne PAS procéder a une intervention avec le

LiNA Librata™ le méme jour qu’une occlusion
tubaire/stérilisation par hystéroscopie. L'ablation
peut provoquer une synéchie utérine susceptible
de compromettre (par ex., empécher) le test

(HSG) de confirmation a 3 mois pour le dispositif
d'occlusion tubaire. Les femmes qui présentent

des tests de confirmation a 3 mois inadéquats ne
peuvent pas compter sur le dispositif d'occlusion
tubaire pour la contraception.

Les patientes subissant une procédure d'ablation
de 'endométre et ayant déja subi une ligature

des trompes présentent un risque accru de
développement d’'un syndrome de stérilisation
tubaire apres ablation, qui peut nécessiter une
hystérectomie. Cela peut se produire jusqu’a

10 ans apres l'intervention.

Une perforation utérine peut survenir pendant

une intervention au cours de laquelle I'utérus

est instrumenté. Prendre garde a ne pas perforer

la paroi utérine lors d’un sondage intra-utérin,
d’une dilatation de col, d’'un curetage de la
mugqueuse utérine ou de l'insertion du cathéter.
Une hystéroscopie est recommandée avant
I'insertion du LiNA Librata™ afin de confirmer
qu'aucune perforation n'a eu lieu pendant le
sondage, la dilatation ou le curetage. Sl une
perforation utérine est suspectée apres

I'insertion du LiNA Librata™, L'INTERVENTION

DOIT IMMEDIATEMENT ETRE ARRETEE et une
hystéroscopie doit étre effectuée pour examiner

la cavité utérine.

Si une perforation a lieu et que l'intervention n'est
pas arrétée, une lésion par effet thermique du tissu
adjacent peut se produire.

Les procédures d'ablation de 'endométre n‘éliminent
pas le risque d’hyperplasie de 'endométre ni
d’adénocarcinome de 'endomeétre, et peuvent
atténuer la capacité du médecin a détecter

ou a diagnostiquer cette pathologie.

Une fois le traitement débuté dans I'utérus,

les patientes doivent étre traitées a I'aide d'un
dispositif LINA Librata™. Le LiNA Librata™ délivre un
traitement automatisé de 5 cycles. Si le traitement
estinterrompu pendant I'un des 5 cycles, ne PAS
traiter a I'aide d'autres dispositifs en raison du risque
de Iésion. Ne pas traiter les patientes pendant plus
d’un cycle de traitement lors d’une séance donnée,
en raison du risque de lésion transmurale de I'utérus
ou de lésion des viscéres adjacents.

L'’équipement de communication RF portable
(notamment les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doit pas étre
utilisé a une distance inférieure a 30 cm (12 pouces)
de toute partie du LiNA Librata™. Le non-respect
de cette consigne pourrait entrainer une dégradation
des performances de cet équipement.

Le ballonnet ne doit pas entrer en contact avec

des arétes tranchantes.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

« Lextrémité distale du boitier pouvant atteindre
des températures allant jusqu'a 48 °C, elle ne doit
pas étre touchée.

+ Le ballonnet est trés chaud pendant et juste apres
l'intervention.

« Ne pas retirer le cathéter a ballonnet pendant
le processus de traitement.

+ Ne pas retirer la batterie pendant le processus
de traitement.

« Sivous soupgonnez une fuite du ballonnet pendant
le traitement, annuler l'intervention en suivant les
instructions fournies au paragraphe « Pour annuler
l'intervention » ci-dessous.

« Siune résistance inattendue se fait sentir au moment
du retrait du cathéter, tirer la bande « EMERGENCY »
(URGENCE) située au dos du dispositif, jusqu’a ce que
« STOP » apparaisse. Patienter 5 secondes puis retirer
lentement le cathéter de I'utérus.

+ Ne pas insérer le cathéter a ballonnet dans
la patiente en cas de présence de glycérine
et/ou d'air dans le ballonnet.

RISQUES POTENTIELS :

Comme pour toute intervention pendant laquelle

I'utérus est instrumenté, certains risques existent.

L'hystéroscopie et I'ablation endométriale sont des

procédures bien connues. Les risques liés au dispositif

LiNA Librata™ et/ou a une intervention au niveau de

I'endométre, comprennent, sans toutefois s'y limiter,

les manifestations suivantes :

+ Nausées

+ Vomissements

« Infection des voies urinaires (IVU)

« Déchirure

« Douleurs abdominales

« Lésion par effet thermique du tissu adjacent,
comprenant le col de l'utérus, le vagin, la vulve et/ou
le périnée, les trompes de Fallope et les organes
adjacents (par exemple, bralures aux intestins)

+ Infection vaginale

« Endométrite

+ Hématométrie

« Diarrhée

+ Fievre

+ Maux de téte

« Distension abdominale

« Perforation de I'utérus ou création d’un faux passage
a l'intérieur de la paroi utérine

+ Risques liés a I'hystéroscopie

+ Infection ou septicémie

+ Complications conduisant a des blessures graves
ou au déces

+ Myométrite/myonécrose

« Sténose cervicale/adhérences intra-utérines

« Maladie inflammatoire pelvienne/abces pelvien

+ Ecoulement vaginal

« Crampes abdominales

+ Malaise vagal

+ Hémorragie périopératoire

+ Incontinence urinaire transitoire

+ Trouble de la miction

PRECAUTIONS :

+ Linnocuité et I'efficacité du LiNA Librata™ n‘ont pas
été pleinement évaluées chez les patientes :
- présentant une hystérométrie > 10 cm
- présentant une hystérométrie < 6 cm
- présentant un utérus bicorne ou cloisonné ou
ayant subi une résection/ablation endométriale
- ménopausées

Une patiente présentant des myomes sous-
muqueux/intra-muraux de telle sorte que la cavité
utérine puisse étre considérablement déformée.

Une perforation de la paroi utérine ou la création
d'un faux passage dans la paroi utérine peuvent
survenir lors d’une intervention pendant laquelle
I'utérus est instrumenté, notamment en cas de
rétroversion, de rétroflexion ou de latérodéviation
sévere de |'utérus.

Lors de l'insertion du cathéter a ballonnet

LiNA Librata™ dans I'utérus, il est important que
I'anneau indicateur (configuré pour la profondeur
obtenue lors de I'hystérométrie) atteigne le col

de l'utérus sans rencontrer de résistance. Si l'on
ressent une quelconque résistance avant que
I'anneau indicateur n'atteigne le col de l'utérus, le
cathéter a ballonnet doit étre retiré et une seconde
hystérométrie doit étre réalisée, I'anneau indicateur
devant étre ajusté en conséquence.

Procéder avec précaution pour vous assurer que

le dispositif est correctement placé dans la cavité
utérine ; s'assurer que le cathéter progresse jusqu’a la
profondeur qui a été obtenue lors de I'hystérométrie.
Il a été signalé que les patientes présentant un utérus
a sévére rétroversion, rétroflexion, ou latérodéviation
présentent un risque accru de perforation de la

paroi utérine lors d'une manipulation intra-utérine.
La sélection des patientes est a la discrétion

du clinicien.

La répétition de césariennes transversales basses
chez une patiente peut augmenter le risque de
|ésions causées par la réduction du myométre.
Veuillez noter qu’un équipement de communication
RF portable et mobile est susceptible de perturber

le dispositif LINA Librata™.

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

DESCRIPTION TECHNIQUE :

Le LiNA Librata™ est un instrument de type BF,
selon la norme CEI 60601-1.

Données techniques :

Performances essentielles

Température maximale

de la chambre a glycérine 160£5°C
Fesion vl
Durée de t'raitement 126 secondes
sous pression

Capacité de la batterie

Tension nominale 148V

Capacité nominale 2,9 Ah

Energie nominale 42,92 Wh

Conditions environnementales pendant le transport
et le stockage

Température 0-38°C

0-85% HR

Humidité de I'air .
(sans condensation)

700-1 060 hPa

Pression atmosphérique (0a3030m)

Traduction de la langue originale
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Conditions environnementales pendant I'utilisation

Température 10-30°C

30-75% HR

Humidité de I'air .
(sans condensation)

700-1060 hPa

Pression atmosphérique (0a3030m)

MODE D’EMPLOI :

Lisez le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif !

Un endométre désépaissi peut améliorer les résultats

du traitement par LiNA Librata™. Pour ce faire, il faut
déterminer le moment de la phase folliculinique précoce
du cycle menstruel et administrer un pré-traitement

de type Danocrine, pilule contraceptive, Provera, etc.

Les agonistes de la GnRH ne doivent pas étre utilisés
pour diminuer I'épaisseur de I'endomeétre. Les protocoles
optimaux de pré-traitement n‘ont pas été déterminés
al'heure actuelle.

Pour annuler l'intervention :
A A. Appuyez simultanément sur les boutons
« ON » (MARCHE) et « TREAT » (TRAITER)
(« ABORT » [ANNULER])

B. Constatez que le voyant « FINALIZED »
(FINALISE) clignote et que des bips
retentissent.

Patientez 8 secondes pour laisser la fonction

« ABORT » (ANNULER) retirer l'intégralité du liquide

du ballonnet. Le voyant « FINALIZED » (FINALISE)

s'allumera.

Retirez lentement le cathéter de l'utérus.

Dans le cas peu probable ou la fonction « ABORT »

(ANNULER) ne marcherait pas, ou si une résistance

inattendue est ressentie lors du retrait du cathéter,

tirez la bande « EMERGENCY » (URGENCE) située au
dos du dispositif jusqu’a ce que « STOP » apparaisse.

Cette opération retire le liquide du ballonnet et le

renvoie vers le dispositif.

F. Patientez 5 secondes puis retirez lentement

le cathéter de l'utérus.

REMARQUE : veuillez noter qu‘apres I'utilisation de la

fonction « ABORT » (ANNULER), le traitement NE peut

PAS étre repris, ni le dispositif redémarré.

0

mo

Etapes de l'intervention :

1. Retirez I'emballage coque de la pochette I'entourant.

2. Vérifiez soigneusement que les emballages coques
et les couvercles Tyvek ne sont pas endommagés
avant toute utilisation. Ne tentez PAS d'utiliser le
dispositif si la barriére stérile est rompue. Ne l'utilisez
PAS au-dela de la date d'expiration.

3. a.Déplacez I'anneau indicateur vers l'arriére.
b. Ouvrez et retirez le capuchon du ballonnet.

4. Insérez la batterie dans le dispositif et placez-le
sur le champ stérile.
Le LiNA Librata™ est congu avec une autonomie
de batterie de 47 minutes, ce qui couvre une
seule intervention.
REMARQUE : ne pas appuyer sur le bouton « ON »
(MARCHE) tant que tous les préparatifs ne sont
pas finalisés (car le processus de chauffage est
sur le point de démarrer).

5. Procédez a un examen pelvien pour déterminer
la position de I'utérus. Vous devrez étre
particulierement attentif lors de I'hystérométrie,
de la dilatation, et de l'insertion du dispositif dans
I'utérus. Insérez un spéculum dans le vagin et utilisez
une pince de Pozzi pour placer I'utérus en position
médiane.

Traduction de la langue originale
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10.

- Alaide d'un hystéromeétre, mesurez la longueur
de l'utérus depuis l'orifice externe jusqu’au fond
utérin. Réglez I'anneau indicateur du cathéter
sur la mesure obtenue lors de I'hystérométrie.
(Notez que les repéres figurant sur le cathéter
LiNA Librata™ sont intentionnellement
inférieurs de 0,5 cm a ce qui est indiqué. Ceci
permet d'obtenir un écart de 0,5 cm entre le
ballonnet et le fond utérin une fois le cathéter
inséré jusqu’a ce que l'anneau indicateur
atteigne le col de l'utérus.)

REMARQUE : en raison du faible diamétre du

cathéter LiNA Librata™, la dilatation du col peut ne

pas étre nécessaire. Dans I'éventualité ou le col doit

étre dilaté, il faut le dilater a 6 mm.

Appuyez sur le bouton « ON » (MARCHE).

Le dispositif émettra un bref bip sonore et le voyant

« HEATING » (CHAUFFAGE) clignotera. Le processus

de chauffage dure environ 10 min.

REMARQUE : durant le processus de chauffage,

le dispositif doit rester sur le champ stérile et ne doit

ni étre tenu dans la main, ni inséré dans la patiente.

Une fois le liquide chauffé a la bonne température,

le voyant « HEATING » (CHAUFFAGE) cesse

de clignoter. Le dispositif émet alors un bref bip

et le voyant « READY » (PRET) s'allume. Le dispositif

est désormais prét et le processus de traitement par

LiNA Librata™ peut démarrer.

REMARQUE : lorsque le dispositif est prét,

le processus de traitement par LiNA Librata™ doit

étre démarré dans les 30 minutes. Si le processus

de traitement ne démarre pas dans ce laps de temps,

le liquide ne peut PAS étre réchauffé et I'intervention

doit donc étre annulée.

REMARQUE : veuillez noter que le dispositif émettra,

toutes les minutes, un bref bip jusqu’a ce que

le traitement soit commencé.

Insérez avec soin le cathéter dans I'utérus jusqu'a

ce que 'anneau indicateur touche le col de I'utérus.

Si une résistance est ressentie avant que I'anneau

indicateur ne touche le col de l'utérus, retirez le

cathéter et procédez a une nouvelle hystérométrie,
en réglant I'anneau indicateur en conséquence.

REMARQUE : il n'est pas nécessaire d'utiliser

un lubrifiant lors de l'insertion du cathéter.

REMARQUE : ne pas forcer lors de l'insertion

du cathéter a ballonnet.

Une fois le dispositif correctement inséré dans

I'utérus, le processus de traitement peut démarrer.

Appuyez et maintenez le bouton « TREAT » (TRAITER)

enfoncé pendant 2 secondes ; le voyant « TREATING »

(EN COURS DE TRAITEMENT) commencera alors

a clignoter.

Le processus de traitement dure environ

2 minutes. Pendant le traitement, le liquide sera

automatiquement injecté puis retiré du ballonnet

a 5 reprises. Chaque cycle prendra environ

25 secondes.

REMARQUE : avant le début du processus

de traitement, le dispositif effectue un bref test

de pression de 5 secondes afin d'indiquer que le

ballonnet n'a pas dépassé la cavité utérine. Si le

dispositif soupconne que le ballonnet se trouve en
dehors de la cavité utérine, il annulera l'intervention.

Tous les voyants du dispositif clignoteront

simultanément.

Une hystéroscopie devra alors étre réalisée

pour confirmer qu'aucune perforation n'a eu

lieu. Si aucune perforation n'est révélée pendant

I'hystéroscopie, un deuxiéme dispositif LiNA Librata™

peut étre utilisé.

LiNA Librata™
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11. Lorsque le processus de traitement est achevé, DECLARATION DE CONFORMITE
le voyant « FINALIZED » (FINALISE) s'allumera

et le dispositif émettra un bref bip.
12. Retirez lentement le cathéter de l'utérus.

Avec la Directive relative aux dispositifs médicaux :
Nous, LINA Medical ApS, Formervangen

REMARQUE : si une résistance inattendue se fait 5, 2600 Gll;ls_tr,ug, l?age_mark,dsptljs la seule
sentir au moment du retrait du cathéter, tirez la Ire/slpon,sfa, ilite du j rlcar?t, eclarons que
bande « EMERGENCY » (URGENCE) située au dos alles iéférencels) de catalogue: | = s

du dispositif, jusqu‘a ce que « STOP » apparaisse. E%’R I(_:i'lkj)/deswprodwts mlémero(s) de référence
Patientez 5 secondes puis retirez lentement L:NA L:b:gg“" LIB:;

le cathéter de I'utérus.

13. Mettez le dispositif au rebut. La batterie et le
dispositif peuvent maintenant étre jetés en toute
sécurité conformément aux réglementations
locales et aux programmes de recyclage en vigueur.
Si besoin, la batterie peut étre retirée du dispositif
et étre éliminée séparément.

sont conformes a la Directive européenne relative
aux dispositifs médicaux 93/42/CEE modifiée par
la directive 2007/47/CE, en vigueur a compter

du 21 mars 2010 et a I'arrété national pertinent.

Marquage CE 2016.

ALARMES DU DISPOSITIF :

Pendant le chauffage (avant d’appuyer sur le bouton TREAT [TRAITER]) :

Motif lumineux Description Raison de l'erreur Instruction utilisateur
~ - Les voyants « FINALIZED » | Défaillance de I'appareil 1. Retournez le dispositif
ol I (FINALISE) et « READY » due uniquement a des pour examen et jetez
- ~ V/ J
(PRET) clignotent motifs techniques, aucun la batterie.

(I pendant le chauffage. risque pour la sécurité de 2.Remplacez par
~ - la patiente n'est suspecté. un nouveau dispositif.
o

1

Pendant le traitement (apres avoir appuyé sur le bouton TREAT [TRAITER]) :

Motif lumineux Description Raison de l'erreur Instruction utilisateur
Les voyants « FINALIZED » | Le systéme a détecté 1. Patientez 8 secondes
(FINAALISE) et « READY » des niveaux de pour laisser la fonction
- _ (PRET) clignotent pendant | température ou de « ABORT » (ANNULER)
. - le traitement. pression en dehors retirer l'intégralité du
- —~ des limites prédéfinies. liquide du ballonnet.
(| 2. Effectuez une

hystéroscopie

pour exclure toute

possibilité de blessure

] de la patiente.

3. Retournez le dispositif
pour examen et jetez

\i/
[
/1\

la batterie.
(| Les voyants « TREATING » La cavité utérine est trop
- _ (EN COURS DE grande pour étre traitée.
= = TRAITEMENT) La patiente ne peut pas
et « HEATING » étre traitée a l'aide du
1 (CHAUFFAGE) clignotent. | dispositif LINA Librata™.
~ -
= <
-~ - Tous les voyants Le cathéter a ballonnet
clignotent. n‘a pas pu atteindre
= - la pression minimale
3 avant le début du
:[:]: traitement. Le ballonnet
- = peut se trouver en dehors
= - de la cavité utérine.
-3
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RACCOMANDAZIONI PER L'USO:

LiNA Librata™ & un dispositivo di ablazione termica

con palloncino, concepito per rimuovere il rivestimento
endometriale dell’'utero nelle donne che non intendono
pili procreare e si trovano in pre-menopausa con
menorragia (eccessivo sanguinamento uterino)
riconducibile a cause benigne.

CONTROINDICAZIONI:

Limpiego del dispositivo e controindicato
nei seguenti casi:

Paziente in stato di gravidanza o che intende avere
gravidanze in futuro. Eventuali gravidanze successive
all'ablazione possono essere pericolose sia per

la madre, sia per il feto.

Paziente con qualsiasi condizione anatomica
(precedenti tagli cesarei classici o miomectomia
transmurale) o patologica (terapia
immunosoppressiva cronica) che potrebbe
comportare un indebolimento del miometrio.

« Paziente con carcinoma endometriale noto
o presunto (cancro uterino) o con alterazioni
precancerose dell'endometrio, quale I'iperplasia
adenomatosa irrisolta.

«+ Paziente con un dispositivo intrauterino (IUD)
attualmente in sede.

- Paziente con infezione acuta del tratto genitale
o urinario al momento della procedura (cervicite,
vaginite, endometrite, salpingite, o cistite) o con
malattia infiammatoria pelvica attiva (PID).

«+ Lablazione ripetuta non deve essere effettuata
mediante ablazione globale, ma solo mediante
ablazione isteroscopica effettuata da un
chirurgo esperto.

AVVERTENZE:

I mancato rispetto di tutte le istruzioni, avvertenze

e precauzioni pud provocare gravi lesioni alla paziente.

« Il dispositivo LiNA Librata™ & fornito STERILE. Prima
dell’uso, ispezionare attentamente la confezione per
individuare eventuali danni. NON tentare di utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile € danneggiata.
NON utilizzare oltre la data di scadenza.

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

+ Esclusivamente monouso. NON riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare il dispositivo LiNA Librata™.
Qualsiasi trattamento puo impedire il funzionamento
di questo dispositivo.

« Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione crociata.
| tentativi di pulire il dispositivo possono condurre
al malfunzionamento del dispositivo e/o al prelievo
erroneo di tessuto patologico, a causa dei residui
di tessuto presenti su LiNA Librata™.

+ Lo strumento non deve essere modificato
in alcun modo.

« Durante |'utilizzo del dispositivo la temperatura
ambiente non deve essere superiore a 30 °C.

« Il dispositivo dev'essere utilizzato unicamente su
donne che non desiderano avere figli. Sono stati
segnalati casi di donne che hanno concepito un
figlio dopo questo intervento. Le gravidanze dopo
I'ablazione possono rappresentare un pericolo sia
per la madre, sia per il feto.

+ Lablazione dell'endometrio con LiNA Librata™ non
& un intervento di sterilizzazione. Dopo l'intervento
con LiNA Librata™ & necessario utilizzare un metodo
contraccettivo efficace.

Traduzione dalla lingua originale
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Le procedure di ablazione endometriale con

LiNA Librata™ devono essere eseguite solo da medici
professionisti ed esperti nell'esecuzione di interventi
all'interno della cavita uterina, come ad esempio
I'inserimento di IUD o la dilatazione e il raschiamento
(D&C), e che abbiano seguito una formazione

sul dispositivo LiNA Librata™ e lo conoscano

in maniera adeguata.

NON eseguire nello stesso giorno le procedure

con LiNA Librata™ e l'occlusione/sterilizzazione
tubarica isteroscopica. L'ablazione puo causare
sinechia intrauterina, che pud compromettere
(ossia, ostacolare) il test trimestrale di conferma
(HSG) per il dispositivo di occlusione tubarica.

Le donne il cui test trimestrale di conferma

& inadeguato non possono fare affidamento

sul dispositivo di occlusione tubarica per

la contraccezione.

Le pazienti che si sottopongono a procedure di
ablazione endometriale e che precedentemente

si erano sottoposte a legatura delle tube, corrono
un rischio maggiore di sviluppare la sindrome di
sterilizzazione tubarica post-ablazione, che puo
rendere necessaria l'isterectomia. Cio puo verificarsi
anche a 10 anni di distanza dalla procedura.
Durante qualsiasi procedura che comporti I'uso di
strumenti nell’'utero puo verificarsi una perforazione
dell’utero. Prestare attenzione a non perforare

la parete uterina durante il sondaggio dell'utero,

la dilatazione della cervice, il raschiamento della
mucosa che riveste la cavita uterina o l'inserimento
del catetere. Si consiglia di effettuare un'isteroscopia
prima di inserire il dispositivo LiNA Librata™ per
verificare che 'utero non sia stato perforato durante
le fasi di sondaggio, dilatazione o raschiamento.

Se, dopo l'inserimento del dispositivo LiNA Librata™,
si sospetta una perforazione dell'utero,
INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE LINTERVENTO
ed effettuare un'isteroscopia per verificare lo stato
della cavita uterina.

Se & presente una perforazione e la procedura

non viene interrotta, si rischia di provocare lesioni
termiche ai tessuti adiacenti.

Lintervento di ablazione endometriale non

elimina il rischio di iperplasia endometriale o di
adenocarcinoma dell'endometrio e puo ridurre

la capacita del medico di rilevare o diagnosticare
tali patologie.

Una volta iniziato il trattamento nell’utero,

le pazienti devono essere trattate con 1

dispositivo LiNA Librata™. Il LiNA Librata™ fornisce
una terapia automatizzata con una terapia con 5 cicli
di trattamento. Se il trattamento viene interrotto
durante uno dei 5 cicli, NON utilizzare dispositivi
aggiuntivi a causa del potenziale rischio di lesioni.
Non sottoporre le pazienti a piu di un ciclo di terapia
in una determinata sessione di trattamento, a causa
del rischio di lesioni transmurali all’utero o lesioni ai
visceri adiacenti.

Le apparecchiature portatili per comunicazioni

in RF (comprese le periferiche come cavi antenna

e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da
qualsiasi parte del LiNA Librata™. In caso contrario,
la performance dello strumento potrebbe essere
compromessa.

Il palloncino non deve entrare in contatto

con bordi taglienti.

L'estremita distale dellinvolucro puo raggiungere
una temperatura pari a 48 °C; pertanto é bene

non impugnarla.

LiNA Librata™
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« Il palloncino raggiunge una temperatura molto
elevata durante e subito dopo il trattamento.

+ Non rimuovere il catetere a palloncino durante .
la procedura di trattamento.

« Non rimuovere la batteria durante la procedura
di trattamento.

- Se sisospetta che il catetere a palloncino si sia
perforato durante l'intervento, interrompere
la procedura seguendo le istruzioni riportate piu
avanti nella sezione “Per interrompere la procedura”

« Sesiavverte una resistenza inaspettata durante la
rimozione del catetere, tirare la cinghia "EMERGENCY” .
(Emergenza) sul retro del dispositivo fino a quando
non compare la parola “STOP”. Attendere 5 secondi
e rimuovere lentamente il catetere dall'utero.

« Noninserire il catetere a palloncino nella paziente .
se e presente glicerina e/o aria nel palloncino.

RISCHI POTENZIALLI:

Come per qualsiasi procedura che comporti l'uso di

strumenti nell'utero, esistono alcuni rischi. Isteroscopia .

e ablazione endometriale sono procedure ben
conosciute. | rischi associati al dispositivo LiNA Librata™
e/o alla procedura endometriale includono,

senza pretesa di esclusivita, quanto segue:
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Nausea

Vomito

Infezioni del tratto urinario (UTI)

Lacerazione

Dolore addominale

Lesioni termiche ai tessuti adiacenti, quali cervice,
vagina, vulva e/o perineo, tube di Falloppio e organi
adiacenti (ad es., ustioni intestinali)

Infezioni vaginali

Endometrite

Ematometra

Diarrea

Febbre

Mal di testa

Gonfiore addominale

Perforazione dell’'utero o creazione di un falso
passaggio all'interno della parete uterina

Rischi connessi allisteroscopia

Infezione o sepsi

Complicanze da cui possono conseguire lesioni
gravi o morte

Miometrite/mionecrosi

Stenosi cervicale/aderenze intrauterine
Malattia infiammatoria pelvica/ascesso pelvico
Perdite vaginali

Crampi addominali

Episodi vasovagali

Emorragia perioperatoria

Incontinenza urinaria transitoria

Disfunzione vescicale

PRECAUZIONI:

La sicurezza e l'efficacia di LiNA Librata™ non sono
state pienamente valutate nelle pazienti:

- Consonda uterina > 10 cm

- Consonda uterina <6 cm

- Con utero bicorne o setto, o precedente

resezione/ablazione endometriale

- Infase post-menopausa
Una paziente con mioma sottomucoso/intramurale
tale da deformare significativamente la cavita
uterina.
Durante qualsiasi procedura che comporti l'uso
di strumenti nell'utero puo verificarsi la perforazione
della parete uterina o la creazione di un falso
passaggio nella parete uterina, in particolare nei

casi di utero gravemente antiverso, retroflesso,

o spostato lateralmente.

Nell'inserire il catetere a palloncino LiNA Librata™
nell'utero, & importante che I'anello indicatore
(impostato sulla profondita ottenuta durante il
sondaggio) raggiunga la cervice senza incontrare
resistenza. Se si avverte resistenza prima che
I'anello indicatore raggiunga la cervice, il catetere

a palloncino deve essere rimosso e occorre eseguire
un altro sondaggio, regolando di conseguenza
I'anello indicatore.

Procedere con attenzione, accertandosi che il
dispositivo sia correttamente posizionato nella cavita
uterina e verificando che il catetere avanzi fino alla
profondita rilevata durante il sondaggio.

E stato evidenziato che le pazienti con I'utero
gravemente antiverso, retroflesso o spostato
lateralmente sono soggette a un maggiore rischio
di perforazione della parete uterina durante qualsiasi
manipolazione intrauterina. [l medico deve essere
prudente nella selezione delle pazienti.

Precedenti ripetuti tagli cesarei trasversali bassi
possono aumentare il rischio di lesioni alla paziente,
a causa dell'assottigliamento del miometrio.

Si precisa che le apparecchiature portatili e mobili
per comunicazioni in RF possono influire sul
funzionamento del dispositivo LiNA Librata™.
Tenere sempre a disposizione un dispositivo

di riserva immediatamente utilizzabile.

DESCRIZIONE TECNICA:

LiNA Librata™ e uno strumento di tipo BF,
secondo la norma IEC 60601-1.

Dati tecnici:

Prestazioni essenziali

Temperatura massima

della camera della glicerina 160£5°C

Pressione massima di trattamento | 187 £ 10 mmHg

Tempo di trattamento 126 secondi

sotto pressione

Capacita della batteria

Tensione nominale 14,8V

Capacita nominale 2,9 Ah

Energia nominale 42,92 Wh

Condizioni ambientali durante

il trasporto e la conservazione

Temperatura 0-38°C
0-85% RH

Umidita dell'aria (senza condensa)

Pressione atmosferica 700-1.060 hPa

(0-3.030 m)
Condizioni ambientali durante |'uso
Temperatura 10-30°C

30-75% RH

Umidita dell'aria
(senza condensa)

700-1.060 hPa

Pressione atmosferica (0-3.030 m)

Traduzione dalla lingua originale
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ISTRUZIONI PER L'USO:

Leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare questo
dispositivo. Con un endometrio pili sottile i risultati

del trattamento con il dispositivo LiNA Librata™
possono essere migliori. Questa condizione si realizza
intervenendo durante la fase proliferativa iniziale

del ciclo mestruale e somministrando farmaci di pre-
trattamento come Danocrine, pillola anticoncezionale,
Provera, ecc. Non utilizzare agonisti del GnRH per
assottigliare I'endometrio. Al momento non sono stati
determinati regimi di pre-trattamento ottimali.

Per interrompere la procedura:
A A. Premere i pulsanti“ON" (Attiva) e “TREAT”
(Tratta) simultaneamente (“ABORT”

(Interrompi))

B. Verificare che la luce “FINALIZED”
(Finalizzato) lampeggi e che sia emesso
un segnale acustico.

C. Attendere 8 secondi affinché la funzione “ABORT”
(Interrompi) estragga tutto il fluido dal palloncino.
La spia luminosa “FINALIZED" (Finalizzato) si illumina.

. Rimuovere lentamente il catetere dall’'utero.
Nellimprobabile ipotesi che la funzione "ABORT”
(Interrompi) non funzioni o qualora si avverta una
resistenza inaspettata durante la rimozione del
catetere, tirare la cinghia "EMERGENCY” (Emergenza)
sul retro del dispositivo fino a quando compare
la parola “STOP”. Lo strumento riporta il fluido dal
palloncino al dispositivo.

F. Attendere 5 secondi e rimuovere lentamente

il catetere dall’'utero.

NOTA: dopo aver utilizzato la funzione "ABORT”

(Interrompi), l'intervento NON puo essere ripreso,

né puo essere riattivato il dispositivo.

mo

Passaggi della procedura:

1. Estrarre il blister dall'involucro biodegradabile.

2. Esaminare con attenzione i blister e le coperture
in Tyvek per escludere la presenza di danni prima
dell'utilizzo. NON tentare di utilizzare il dispositivo se
la barriera sterile € danneggiata. NON utilizzare oltre
la data di scadenza.

3. a.Spostare indietro I'anello indicatore.

b. Aprire e rimuovere il tappo del palloncino.

4. Inserire la batteria nel dispositivo e appoggiare
il dispositivo su una superficie sterile.

Il dispositivo LiNA Librata™ e progettato con

47 minuti di durata della batteria, sufficienti

per una sola procedura.

NOTA: non premere il pulsante “ON” (Attiva)

prima di aver concluso tutte le fasi preparatorie

(poiché si attiva il processo di riscaldamento).

5. Eseguire un esame pelvico per determinare la
posizione dell’utero. Prestare particolare attenzione
al sondaggio, alla dilatazione e all'inserimento
del dispositivo nell’utero. Inserire uno speculum
nella vagina e con un tenacolo portare I'utero
in posizione mediana.

- Utilizzando una sonda uterina, misurare la
lunghezza dell’'utero dall'os esterno al fondo.
Impostare I'anello indicatore presente sul
catetere sulla misura ottenuta con la sonda.
(Nota: i riferimenti presenti sul catetere del
dispositivo LiNA Librata™ sono volutamente
0,5 cm pil corti rispetto al valore indicato.

Ciod consente di mantenere una distanza di

0,5 cm tra il palloncino e il fondo dell’'utero una
volta inserito il catetere fino a quando I'anello
indicatore raggiunge la cervice.)

Traduzione dalla lingua originale
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NOTA: poiché il catetere di LiNA Librata™ ha

un diametro ridotto, pud non essere necessaria

la dilatazione della cervice. Nel caso sia necessaria
la dilatazione della cervice, dilatare la cervice
finoa 6 mm.

Premere il pulsante “ON" (Attiva). Il dispositivo
emettera un breve suono e la spia luminosa
“"HEATING" (Riscaldamento) comincera
alampeggiare. Il processo di riscaldamento

dura circa 10 min.

NOTA: durante il processo di riscaldamento,

il dispositivo deve rimanere nel campo sterile e non

deve essere tenuto in mano o inserito nella paziente.

Quando il fluido raggiunge la temperatura corretta,
la spia luminosa "HEATING” (Riscaldamento)

smette di lampeggiare. Il dispositivo emette quindi
un breve suono e la spia luminosa “READY” (Pronto)
si accende. Il dispositivo & ora pronto ed e possibile
iniziare la procedura operatoria con LiNA Librata™.
NOTA: quando il dispositivo & pronto, l'intervento
con LiNA Librata™ deve essere iniziato entro

30 minuti. Se l'intervento non viene avviato entro
questo intervallo di tempo, il fluido NON puo essere
riscaldato nuovamente e la procedura deve quindi
essere interrotta.

NOTA: il dispositivo emette un breve segnale
acustico ogni minuto finché l'intervento non

viene avviato.

Inserire con cautela il catetere nell'utero fino

a quando I'anello indicatore tocca la cervice.

Se si avverte resistenza prima che I'anello indicatore
tocchi la cervice, rimuovere il catetere ed effettuare
un altro sondaggio dell’utero, regolando di
conseguenza l'anello indicatore.

NOTA: non e necessario utilizzo di lubrificante
quando si inserisce il catetere.

NOTA: non esercitare una forza eccessiva inserendo
il catetere a palloncino.

Quando il dispositivo € inserito correttamente
nell'utero, la procedura operatoria puo iniziare.
Tenere premuto il tasto \"TREAT\" per 2 secondi

e la spia luminosa \"TREATING\" comincera
alampeggiare.

Il processo di trattamento dura circa 2 minuti.
Durante il processo di trattamento, il fluido

verra immesso e prelevato automaticamente dal
palloncino per un totale di 5 volte. Ogni ciclo dura
circa 25 secondi.

NOTA: prima dell'inizio del processo di trattamento,
il dispositivo esegue un breve test di pressione

di 5 secondi per indicare che il palloncino non

€ passato al di fuori della cavita uterina. Se il
dispositivo sospetta che il palloncino sia all'esterno
della cavita uterina, interrompe la procedura.

In tal caso, tutte le spie luminose del dispositivo
lampeggiano contemporaneamente.

Dovra quindi essere eseguita un‘isteroscopia

per accertarsi che non vi sia una perforazione.

Se durante l'isteroscopia non emerge alcuna
perforazione, & possibile utilizzare un secondo
dispositivo LiNA Librata™.

. Quando la procedura d'intervento é conclusa,

la spia luminosa “FINALIZED" (Finalizzato)

si accende e il dispositivo emette un breve suono.
Rimuovere lentamente il catetere dall'utero.
NOTA: se si avverte una resistenza inaspettata
durante la rimozione del catetere, tirare la cinghia
“EMERGENCY"” (Emergenza) sul retro del dispositivo
fino a quando non compare la parola “STOP”.
Attendere 5 secondi e rimuovere lentamente

il catetere dall’utero.

LiNA Librata™
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13. Smaltire il dispositivo. La batteria e il dispositivo
possono essere smaltiti in modo sicuro, in
conformita alle disposizioni delle autorita locali
e alle normative per il riciclaggio dei rifiuti. Se
necessario, la batteria puo essere rimossa dal
dispositivo e smaltita separatamente.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

con la Direttiva sui dispositivi medici

Noi, LINA Medical ApS, con sede in Formervangen
5, 2600 Glostrup, Danimarca, sotto l'esclusiva
responsabilita del produttore, dichiariamo che gli
articoli con il/i codice/i di riferimento:

ALLARMI DEL DISPOSITIVO:

Nome del prodotto  Codice RIF.
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

sono conformi alla Direttiva europea sui dispositivi
medici 93/42/CEE, modificata dalla direttiva 2007/47/CE,
in vigore dal 21 marzo 2010 e al pertinente ordine

statutario nazionale.

Marcatura CE del 2016.

Durante la fase di riscaldamento (prima di premere il pulsante “TREAT” (Tratta)):

riscaldamento.

Sl
-

di sicurezza per la paziente.

Configurazioni Descrizione Cause di errore Istruzioni per I'utente
delle spie luminose
~ — Le spie “FINALIZED” Guasto del dispositivo 1. Restituire il dispositivo
- /3 - (Finalizzato) e “READY” dovuto esclusivamente affinché venga
(Pronto) lampeggiano a motivi tecnici; non si analizzato e gettare
(I durante la fase di sospetta alcun problema la batteria.

2. Sostituirlo con un nuovo
dispositivo.

Durante il trattamento (dopo aver premuto il pulsante “TREAT” (Tratta)):

Configurazioni Descrizione

delle spie luminose

Cause di errore

Istruzioni per I'utente

Le spie “FINALIZED"”
(Finalizzato) e “READY”
(Pronto) lampeggiano

Il sistema ha rilevato livelli
di temperatura o pressione
al di fuori dei limiti

= - durante il trattamento. reimpostati.
/[:] = p p

1
~ -
—Ba=

]

] Le spie “TREATING” La cavita uterina & troppo
- _ (Trattamento in grande per l'intervento.
= = corso) e "HEATING” La paziente non puo essere

(Riscaldamento) operata con il dispositivo
(| lampeggiano. LiNA Librata™.
~ -
—=Z
] Tutte le spie luminose Il catetere a palloncino
lampeggiano. non é stato in grado di
B raggiungere la pressione
minima prima di iniziare
[ I'intervento. Il palloncino
potrebbe essere al di fuori
della cavita uterina.
-8Bz

1. Attendere 8 secondi,
affinché la funzione
“ABORT" estragga tutto
il fluido dal palloncino.

2. Effettuare
un'isteroscopia per
escludere qualsiasi
rischio di lesioni alla
paziente.

3. Restituire il dispositivo
affinché venga
analizzato e gettare
la batteria.

Traduzione dalla lingua originale
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INDICACIONES DE USO:

LiNA Librata™ es un dispositivo de ablacion con

balén térmico concebido para realizar la ablacion

del revestimiento endometrial del ttero en mujeres
premenopausicas con menorragias (sangrado uterino
excesivo) resultantes de causas benignas para mujeres
que hayan completado su ciclo reproductivo.

CONTRAINDICACIONES:

El dispositivo estd contraindicado en:

- Pacientes que estén embarazadas o deseen quedarse

embarazadas en el futuro. Los embarazos tras
la ablacion pueden resultar peligrosos tanto para
la madre como para el feto.

+ Pacientes con cualquier condicion anatomica
(por ejemplo, historia de cesérea clasica
o miomectomia transmural previas) o patolégica
(por ejemplo, tratamiento inmunosupresor
crénico) que pueda traducirse en la debilitacion
del miometrio.

« Pacientes con carcinoma (cancer del ttero) del
endometrio conocido o sospechado o un cambio
precanceroso del endometrio, como por ejemplo
una hiperplasia adenomatosa sin resolver.

« Pacientes con un dispositivo intrauterino (DIU).

« Pacientes con una infeccion genital o urinaria activa

en el momento del procedimiento (por ejemplo,
cervicitis, vaginitis, endometritis, salpingitis
o cistitis) o con una enfermedad inflamatoria
pélvica (EIP) activa.

« Las ablaciones repetidas no se deben efectuar
mediante ablacién global, sino solamente
por ablacién histeroscopica realizada por
un cirujano experto.

ADVERTENCIAS:

La negligencia en la observacién de las instrucciones
proporcionadas o la falta de observacion de cualquier
advertencia o precaucion puede provocar lesiones
graves a la paciente.

« LiNA Librata™ se proporciona ESTERIL. Inspeccione
detenidamente el embalaje para detectar cualquier
dafo antes de su uso. NO intente utilizar el
dispositivo si la barrera estéril esta dafada. NO lo

use una vez pasada la fecha de caducidad. NO utilice

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

«+ Para un solo uso. NO reutilice, reprocese
o reesterilice el dispositivo LiNA Librata™. Cualquier
procesamiento adicional puede impedir el
funcionamiento de este dispositivo.

« Lareutilizacion de dispositivos de un solo uso

también puede aumentar el riesgo de contaminacion

cruzada. Los intentos de limpiar el dispositivo se
traducen en el riesgo de fallos del mismo y/o una
obtencién errénea de especimenes patoldgicos
debido a la presencia del tejido residual en
LiNA Librata™.

+ No se permite hacer ninguna modificacion
a este equipo.

+ Latemperatura ambiente no debe ser superior
a 30 °C durante el uso de este equipo.

« Eldispositivo esté disefiado para su uso solo
en mujeres que no desean tener hijos. Ha habido

informes de mujeres que han quedado embarazadas

después de este procedimiento. Los embarazos
después de la ablacién pueden ser peligrosos tanto
para la madre como para el feto.

+ Laablacion endometrial mediante LiNA Librata™

no es un procedimiento de esterilizacion. Se requiere

Traduccion del idioma original
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una forma efectiva de anticoncepcién después

del procedimiento con LiNA Librata™.

Los procedimientos de ablacion endometrial

con LiNA Librata™ deben realizarlos exclusivamente
profesionales médicos con experiencia en
procedimientos efectuados dentro de la cavidad
uterina, tales como la insercion de DIU o dilatacion
y curetaje (Dy C) y que hayan recibido la formacion
adecuada y posean el conocimiento necesario

de LiNA Librata™.

NO realice procedimientos con LiNA Librata™

y oclusién/esterilizacion tubdrica histeroscopica

el mismo dia. La ablacion puede causar sinequias
intrauterinas, lo cual puede comprometer (impedir)
la prueba de confirmacién de tres meses (HSG) para
el dispositivo de oclusién tubarica. Las mujeres
que obtengan unas pruebas de confirmacion

de tres meses inadecuadas no pueden confiar en

el dispositivo de oclusién tubarica como método
anticonceptivo.

Las pacientes sometidas a procedimientos de
ablacion endometrial con una ligadura de trompas
previa estan expuestas a un mayor riesgo de
desarrollar el sindrome de esterilizacion tubarica
postablacién, lo cual puede requerir la realizacion
de una histerectomia. Esto puede ocurrir hasta

10 afos después del procedimiento.

La perforacion del utero puede producirse durante
cualquier procedimiento instrumentado realizado
dentro del Utero. Tenga cuidado a la hora de colocar
la sonda en el utero, dilatar el cuello uterino,
realizar el curetaje del revestimiento uterino

o insertar el catéter para no perforar la pared del
utero. Se recomienda realizar una histeroscopia
antes de la insercion de LiNA Librata™ para
asegurarse de que el Gtero no se ha perforado
durante la insercién de la sonda, la dilatacion

o el curetaje. Si se sospecha de la perforacién

del Utero tras la insercion de LiNA Librata™, DEBE
FINALIZARSE EL PROCEDIMIENTO INMEDIATAMENTE
y debe efectuarse una histeroscopia para evaluar

la condicién de la cavidad uterina.

En caso de perforaciéon, y de no haberse finalizado
el procedimiento, pueden producirse lesiones
térmicas en el tejido adyacente.

Los procedimientos de ablacion endometrial

no eliminan el riesgo de hiperplasia endometrial

o adenocarcinoma del endometrio y pueden
dificultarle al médico la deteccién o el diagndstico
de dicha patologia.

Una vez iniciado el tratamiento en el Utero, se ha de

tratar a las pacientes con el dispositivo LiNA Librata™.

LiNA Librata™ ofrece una terapia automatizada

de 5 ciclos de tratamiento. Si el tratamiento se
interrumpe durante alguno de los 5 ciclos, NO utilice
otros dispositivos debido al riesgo de lesiones.

No trate a las pacientes durante mas de un ciclo
terapéutico por sesién del tratamiento debido

al riesgo de lesiones transmurales en el Gtero

o lesiones en las visceras adyacentes.

El equipo portatil de comunicaciones por
radiofrecuencia (incluyendo periféricos como cables
de antena y antenas externas) debe utilizarse a
no menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte de LiNA Librata™. En caso contrario, puede
producirse una degradacién del funcionamiento
del equipo.

El balén no debe entrar en contacto con

bordes afilados.

El extremo distal de la carcasa puede alcanzar
temperaturas de hasta 48 °Cy no se debe tocar.

El balén se calienta mucho durante el tratamiento
e inmediatamente después de este.

LiNA Librata™
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+ Durante el tratamiento, no extraiga el catéter balon.

« No retire la bateria durante el proceso
de tratamiento.

+ Sisospecha que puede haber fugas del balén
térmico durante el tratamiento, interrumpa el
procedimiento siguiendo las instrucciones que
encontrara en“Cémo interrumpir el procedimiento’”.

« Sise detecta una resistencia inesperada durante la
retirada del catéter, tire de la correa "EMERGENCY”
(emergencia) situada en la parte posterior del
dispositivo hasta ver la palabra “STOP” (parar).
Espere 5 segundos y extraiga lentamente
el catéter del utero.

« Nointroduzca el catéter balon en la paciente
si hay glicerina y/o aire en el balén.

RIESGOS POTENCIALES:

Aligual que con cualquier procedimiento

instrumentado realizado dentro del Gtero, existen

diversos riesgos asociados. La histeroscopia y la ablacion

endometrial son procedimientos conocidos. Los riesgos

asociados con el dispositivo LiNA Librata™ y/o el

procedimiento del endometrio son, entre otros:

« Nauseas

« Vomitos

+ Infeccion del tracto urinario (ITU)

+ Laceracion

+ Dolores abdominales

« Lesiones térmicas al tejido adyacente, incluido
el cuello uterino, la vagina, la vulva y/o el perineo,
las trompas de Falopio y los érganos adyacentes
(por ejemplo, quemadura intestinal)

« Infeccion vaginal

+ Endometritis

+ Hematometra

+ Diarrea

- Fiebre

+ Dolor de cabeza

« Distension abdominal

+ Perforacion del Utero o creacion de un pasaje falso
dentro de la pared uterina.

+ Riesgos asociados con la histeroscopia

« Infeccion o sepsis

« Complicaciones que ocasionan lesiones graves
o el fallecimiento

+  Miometritis/Mionecrosis

« Estenosis cervical/Adherencias intrauterinas

+ Enfermedad pélvica inflamatoria/Absceso pélvico

+ Secrecién vaginal

+ Colicos abdominales

- Episodios vasovagales

+ Hemorragia perioperatoria

+ Incontinencia urinaria transitoria

« Disfuncién miccional

PRECAUCIONES:

« Laseguridad y la eficacia de LiNA Librata™ aun
no se han evaluado completamente en pacientes:
- consonda uterina>10cm
- con sonda uterina <6 cm
- con uteros bicornes o tabicados o con
ablacion/reseccion endometrial previas
- postmenopdusicas

« Pacientes con miomas submucosos o intramurales
de una extension que provoque una distorsion
sustancial de la cavidad uterina.

« La perforacion de la pared del Gtero o la formacion
de un falso pasaje dentro de la pared uterina
puede producirse en cualquier procedimiento
instrumentado realizado dentro del Utero, sobre todo

en casos graves del Utero antevertido, en posicién
de retroflexion o un Utero lateralmente desplazado.

« Cuando el catéter del balén LiNA Librata™ avance
hacia el interior del Utero, es importante que el
anillo indicador (ajustado a la medida obtenida
del sondaje) alcance el cuello uterino sin encontrar
resistencias. Si se nota alguna resistencia antes
de que el anillo indicador alcance el cuello uterino,
debe extraerse el catéter del baldn y efectuarse
un segundo sondaje ajustando el anillo indicador
en funcién del mismo.

+ Asegurese de que el dispositivo esté posicionado
correctamente en la cavidad uterina, y de que el
catéter avance a la profundidad obtenida durante
el procedimiento de sondaje del utero.

+ Se ha sefialado que pacientes con
el utero antevertido, en posicion de retroflexion
o lateralmente desplazado estan expuestas a un
mayor riesgo de perforacion de la pared del Gtero
durante la manipulacién intrauterina. El personal

médico debe usar su criterio a la hora de seleccionar

las pacientes.

« Una historia de repetidas cesareas con una incision
transversal baja puede incrementar el riesgo
de lesiones a la paciente debido al debilitamiento
del miometrio.

« Tenga en cuenta que equipo portatil y movil de
radiofrecuencia puede influir en el funcionamiento
del dispositivo LiNA Librata™.

« Siempre tenga un dispositivo de respaldo disponible

para uso inmediato.

DESCRIPCION TECNICA:

EI LiNA Librata™ es un instrumento de tipo BF,
seguin la norma IEC 60601-1.

Datos técnicos:

Rendimiento esencial

Temperatura maxima

de la cdmara de glicerina 160 £5°C

Presion maxima de tratamiento | 187 £10 mmHg

Tiempo de tratamiento 126 segundos

presurizado

Capacidad de la bateria

Tensién nominal 14,8V

Capacidad nominal 2,9 Ah

Energia nominal 42,92Wh

Condiciones ambientales durante

el transporte y almacenamiento

Temperatura 0-38°C
0-85% HR

Humedad del aire Rk )
(sin condensacion)

700-1060 hPa

Presidén atmosférica (023030 m)

Condiciones ambientales durante el uso

Temperatura 10-30°C

30-75% HR

Humedad del aire . L
(sin condensacion)

700-1060 hPa

Presidén atmosférica (023030 m)
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INSTRUCCIONES DE USO:
dispositivo. Un endometrio reducido puede mejorar
el resultado del tratamiento de LiNA Librata™. Esto
con la fase proliferativa temprana por medio de la
administracion de medicamentos de pretratamiento
No deben utilizarse agonistas de la GnRH para reducir
el endometrio. Hasta la fecha, no se han determinado
Cémo interrumpir el procedimiento:
A A. Pulse simulténeamente los botones
“ON" (activado) y “TREAT" (tratar)
(“ABORT” [interrumpir]).
(completado) esta parpadeando
y se escuchan pitidos.

"ABORT" retire todo el liquido del balén. Se iluminara

la luz“FINALIZED" (completado).

En el caso poco probable de que la funcion “ABORT”

(interrumpir) no funcione o si se detecta una

catéter, tire de la correa "EMERGENCY” (emergencia)

situada en la parte posterior del dispositivo hasta
del balén de vuelta al dispositivo.
F.  Espere 5 segundos y extraiga lentamente el catéter
NOTA: Tenga en cuenta que tras usar el modo “ABORT”
(interrumpir) el tratamiento NO se puede reanudar ni
Pasos del procedimiento:
1. Saque la bandeja para ampollas de la bolsa
2. Revise con cuidado tanto la bandeja para ampollas
como la tapa Tyvek para detectar posibles dafos.
estd danada. NO lo use una vez pasada la fecha

de caducidad.

b. Abra y retire la tapa del baldn.

4. Introduzca la bateria en el dispositivo y coléquelo

EI'LiNA Librata™ esté disefiado con una duracion

de bateria de 47 minutos que cubre solo un

NOTA: No pulse el botén “ON” (activado) antes

de efectuar todas las tareas preparatorias (puesto

5. Realice un examen pélvico para determinar la
posicién del Gtero. Debe prestarse una atencién

y la introduccion del dispositivo dentro del dtero.

Introduzca un espéculo en la vagina y utilice

en el plano medio.

- Con una sonda uterina mida la longitud del
Ajuste el anillo indicador del catéter ala
medida obtenida del sondaje. Tenga en cuenta
intencionalmente 0,5 cm mas cortas de lo
indicado. Esto permite dejar un espacio de
que se introduzca el catéter hasta que el anillo
indicador alcance el cuello uterino.

LiNA Librata™, es probable que no sea necesaria la

Traduccion del idioma original

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este
se puede lograr sincronizando el ciclo menstrual
como Danocrina, pastillas anticonceptivas, Provera, etc.
regimenes dptimos previos al tratamiento.
B. Observe que la luz“FINALIZED”
C. Espere 8 segundos para permitir que la funcion
. Extraiga lentamente el catéter del ttero.
resistencia inesperada durante la extraccion del
ver la palabra “STOP” (parar). Esto drenard el fluido
del utero.
se puede volver a iniciar el dispositivo.
ecoldgica.
NO intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril
3. a.Mueva el anillo indicador hacia atras.
en la zona estéril.
procedimiento.
que se iniciara el proceso de calentamiento).
especial a la hora de efectuar el sondaje, la dilatacion
un tendculo para llevar el ttero a una posiciéon
Utero desde el orificio externo hasta el fondo.
que las marcas del catéter LiNA Librata™ son
0,5 cm entre el baldn y el fondo uterino una vez
NOTA: Debido al pequeio diametro del catéter de
2025-09 FU0151K

10.

1.

12.

13.
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dilatacion del cuello uterino. En el caso de tener que
dilatar el cuello uterino, hdgalo hasta 6 mm.

Pulse el botdn “ON” (activado). El dispositivo emitira
un pitido corto y la luz"HEATING” (calentamiento)
empezara a parpadear. El proceso de calentamiento
tarda aproximadamente 10.

NOTE: Durante el proceso de calentamiento el
dispositivo debe permanecer sobre la zona estéril

y no se debe sujetar con la mano ni introducir

en la paciente.

Una vez calentado el liquido a la temperatura
adecuada, la luz"HEATING” (calentamiento) dejard
de parpadear. Ahora el dispositivo emitira un pitido
cortoy se iluminara la luz“READY" (preparado).

El dispositivo esta preparado para comenzar

el tratamiento con LiNA Librata™.

NOTA: Una vez preparado el dispositivo, el proceso
de tratamiento con LiNA Librata™ se debe iniciar

en 30 minutos. Si no se empieza el proceso de
tratamiento en dicho tiempo, el liquido NO se puede
volver a calentar y se interrumpira el procedimiento.
NOTA: Tenga en cuenta que el dispositivo emitira
un pitido corto cada minuto antes de comenzar

el tratamiento.

Introduzca el catéter con cuidado en el interior del
utero hasta que el anillo indicador toque el cuello
uterino. Si nota alguna resistencia antes de que el
anillo indicador toque el cuello uterino, extraiga

el catéter y realice un segundo sondaje del Utero
ajustando el anillo indicador en funcién del mismo.
NOTA: No es necesario utilizar lubricante al insertar
el catéter.

NOTA: No ejerza una fuerza excesiva a la hora

de introducir el catéter del balon.

Una vez insertado correctamente el dispositivo

en el Utero, se puede iniciar el tratamiento.
Mantenga pulsado el boton “TREAT” (Tratar) durante
2 segundos y la luz“TREATING” (Tratamiento)
empezara a parpadear.

El proceso de tratamiento tarda aproximadamente
2 minutos. Durante el proceso de tratamiento,

el liquido se inyectard y se retirara del balén un total
de 5 veces de manera automética. Cada ciclo tardara
aproximadamente 25 segundos.

NOTA: Antes de comenzar el proceso de tratamiento,
el dispositivo realiza una breve prueba de presion
de 5 segundos para indicar que el balén no ha salido
de la cavidad uterina. Si el dispositivo sospecha que
el baldn se encuentra fuera de la cavidad uterina,
interrumpira el procedimiento. Todas las luces

del dispositivo parpadearan simultdneamente.

En tal caso, debe efectuarse una histeroscopia

para confirmar que no se haya producido

una perforacion. Si no se detecta perforacion
alguna durante la histeroscopia, se puede utilizar
un segundo dispositivo LiNA Librata™.

Una vez terminado el tratamiento, se iluminara la luz
“FINALIZED" (completado) y el dispositivo emitirad un
pitido corto.

Extraiga lentamente el catéter del utero.

NOTA: Si se detecta una resistencia inesperada
durante la retirada del catéter, tire de la correa
“EMERGENCY” (emergencia) situada en la parte
posterior del dispositivo hasta ver la palabra “STOP”
(parar). Espere 5 segundos y extraiga lentamente

el catéter del utero.

Deseche el dispositivo. Ahora la bateria y el
dispositivo pueden desecharse de forma segura,

de acuerdo con las especificaciones de la normativa
administrativa y los planes de reciclaje locales.

Si desea, puede extraer la bateria del dispositivo

y desecharla por separado.

LiNA Librata™
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DECLARACION DE CONFORMIDAD

con la Directiva de dispositivos médicos:
Nosotros, LINA Medical ApS, Formervangen 5,
2600 Glostrup, Dinamarca, bajo la responsabilidad
exclusiva del fabricante, declaramos que los
numeros de catélogo:

Nombre de producto Numero de referencia
LiNA Librata™ LIB-1

LiNA Librata™ LIB-3

cumple con la Directiva Europea de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE, enmendada por 2007/47/CE,
en vigor desde el 21 de marzo de 2010y con la orden
estatutaria nacional pertinente.

Marcado CE 2016.

ALARMAS DEL DISPOSITIVO:

Durante el calentamiento (antes de pulsar el botén “TREAT” [tratar]):

Patrén de luz Descripcion

Razon del error

Instrucciones
para el usuario

~ - Las luces “FINALIZED”
- [ - (completado) y “READY”
(preparado) parpadean
] durante el calentamiento.
~ -
—03c
1

Averia del dispositivo
solamente por motivos
técnicos, no se sospechan
problemas para la
seguridad de la paciente.

1. Devuelva el dispositivo
para su investigacion
y deseche la bateria.

2. Reemplacelo por
un nuevo dispositivo.

Durante el tratamiento (después de haber pulsa

do el botdn “TREAT” [tra

tar]):

Patrén de luz Descripcion

Razon del error

Instrucciones para el
usuario

Las luces “FINALIZED"

El sistema ha detectado

Espere 8 segundos para

permitir que el modo

“ABORT” (interrumpir)

retire todo el liquido

del baldn.

2. Realice una
histeroscopia para
descartar cualquier
posible lesion
de la paciente.

3. Devuelva el dispositivo

para su investigacion

y deseche la bateria.

(completado) y “READY” niveles de temperatura
- _ (preparado) parpadean o presion fuera de los
—- durante el tratamiento. limites preestablecidos.
- ~
]
~ -
—B3c
1
] Las luces “TREATING” La cavidad uterina
- _ (tratamiento) y “HEATING” es demasiado grande
- - (calentamiento) estan para el tratamiento. No se
- ~ .
parpadeando. puede tratar a la paciente
con el dispositivo
1 | dispositi
~ - LiNA Librata™.
—==Z
= - Todas las luces estan El balén no ha podido
parpadeando. alcanzar una presion
- minima antes de iniciar
el tratamiento. Es probable
= que el balon se encuentre
fuera de la cavidad uterina.
/-
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

O LiNA Librata™ é um dispositivo de ablacdo com balao

térmico, concebido para a ablacéo do revestimento
endométrico do Utero, em mulheres com menorragia
(hemorragia excessiva do Utero) na pré-menopausa

devido a causas benignas e que ja ndo pretendem
engravidar.

CONTRAINDICACOES:

O dispositivo é contraindicado nos seguintes casos:

Em pacientes gravidas ou que pretendam engravidar
no futuro. A gravidez ap6s uma ablagao pode por em
risco a mae e o feto.

Em pacientes com quaisquer condi¢des anatémicas
(por ex., historial de cesarianas por incisao classica
ou miomectomias transmurais) ou condi¢des
patoldgicas (por ex., terapia de imunosupressao
crénica) que podem causar o enfraquecimento

do miométrio.

Em pacientes com suspeita ou diagndstico
confirmado de carcinoma do endométrio (cancro

do utero) ou alteragdes pré-malignas do endométrio,

tais como hiperplasia adenomatosa néo resolvida.

+ Em pacientes com um dispositivo intrauterino
(DIV) colocado.

«  Em pacientes com infegdes ativas do trato genital
ou urinario no momento do procedimento (por ex.,
cervicite, vaginite, endometrite, salpingite ou cistite)
ou com uma doenca inflamatéria pélvica (DIP) ativa.

« Arepeticdo da ablagao ndo deve ser efetuada com
uma ablagéo global, mas sim com uma ablacéo
histeroscépica feita por um cirurgido experiente.

AVISOS:

Se ndo seguir todas as instrugdes ou se ignorar alguns
avisos ou precaucoes, podera provocar lesdes graves
nas pacientes.

+ OLiNA Librata™ é fornecido ESTERILIZADO. Verifique
cuidadosamente se a embalagem apresenta danos
antes de utilizar. NAO tente utilizar o dispositivo
se a barreira de esterilizacao estiver danificada.
NAO utilize o dispositivo depois de expirado o prazo
de validade. NAO utilize o dispositivo se este estiver
exposto a superficies nao esterilizadas antes de
iniciar o procedimento._

+ Produto descartavel. NAO reutilize, reprocesse
ou reesterilize o LiNA Librata™. Qualquer
reprocessamento pode impedir o bom
funcionamento deste dispositivo.

« Areutilizacdo de dispositivos descartaveis pode
também aumentar o risco de contaminagao cruzada.
Se tentar limpar o dispositivo, pode provocar um
risco de avaria no dispositivo e/ou o aparecimento
erréneo de espécimes patologicos devido a tecidos
residuais no LiNA Librata™.

+ Néo é permitido fazer modificacdes a este
equipamento.

« Atemperatura ambiente ndo deve ser superior
a 30 °C durante a utilizacdo deste equipamento.

« Odispositivo destina-se a ser utilizado apenas
em mulheres que ndo desejem ter filhos. Houve
relatos de mulheres que ficaram gravidas apos este
procedimento. A gravidez ap6s uma ablagdo pode
por em risco a mae e o feto.

« Aablacdo endometrial utilizando o LiNA Librata™
ndo é um procedimento de esterilizagdo.

Um método de contracecao eficaz é necessério
apos o procedimento LiNA Librata™.

+ Os procedimentos de ablacdo endométrica que
utilizam o LiNA Librata™ sé devem ser executados

Tradugdo do idioma original
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por profissionais médicos com experiéncia na
realizacdo de procedimentos no interior da cavidade
uterina, tais como introducao de DIU ou dilatacédo

e curetagem (D&C), com formacao adequada e que
estejam familiarizados com o LiNA Librata™.

NAO execute uma oclusao/esterilizacdo
histeroscdpica das trompas e procedimentos

com o LiNA Librata™ no mesmo dia. A ablagéo
pode provocar sinequia intrauterina, o que pode
comprometer (isto é, impedir) o teste de confirmacao
de 3 meses (HSG) do dispositivo de ocluséo das
trompas. As mulheres que realizaram testes de
confirmacéo de 3 meses inadequados ndo podem
confiar no dispositivo de ocluséo das trompas como
método de contracegao.

As pacientes submetidas a procedimentos de
ablacao endométrica que foram previamente
submetidas a uma laqueagao das trompas tém
mais probabilidades de desenvolver sindrome

de laqueacao das trompas pds-ablacéo, podendo
ser necessario fazer uma histerectomia. Isto pode
ocorrer até 10 anos apos o procedimento.

Pode ocorrer perfuragdo uterina durante qualquer
procedimento no qual seja introduzido um
instrumento no Utero. Tenha cuidado para nao
perfurar a parede uterina durante a ressonancia

do utero, a dilatacéo do colo do Utero, a curetagem
do revestimento uterino ou a introducao do cateter.
E recomendada histeroscopia antes da insercéo

do LiNA Librata™, para garantir que o Utero néo foi
perfurado durante a ressonancia, a dilatagéo ou

a curetagem. Se existirem suspeitas de perfuracdo
uterina apos a insercdo do LiNA Librata™,

O PROCEDIMENTO DEVE SER IMEDIATAMENTE
INTERROMPIDO e deve ser realizada histeroscopia
para avaliar a cavidade uterina.

Se ocorrer perfuracdo e o procedimento ainda néao
tiver terminado, isso pode provocar lesdes térmicas
no tecido adjacente.

Os procedimentos de ablagdo endométrica ndo
eliminam a possibilidade de ocorrer hiperplasia
endomeétrica ou adenocarcinoma do endométrio

e podem induzir o médico em erro na detecéo

ou no diagndstico de uma patologia deste tipo.
Assim que o tratamento é iniciado no utero,

as pacientes devem ser tratadas utilizando um
dispositivo LiNA Librata™. O LiNA Librata™ fornece
uma terapia ciclica automatizada de 5 tratamentos.
Se o tratamento for interrompido durante qualquer
um dos 5 ciclos, NAO trate a paciente com quaisquer
outros dispositivos devido a possibilidade de
ocorréncia de lesdes. Nao submeta as pacientes

a mais de um ciclo de terapia numa sessdo de
tratamento, devido a possibilidade de ocorréncia
de lesoes transmurais no Utero ou lesdes nos 6rgaos
viscerais adjacentes.

Os equipamentos de comunicagbes por RF portateis
(incluindo os periféricos, tais como cabos de antena
e antenas externas) nao devem ser utilizados a uma
distancia menor do que 30 cm (12 polegadas)

de qualquer peca do LiNA Librata™. Caso contrério,
pode ocorrer a degradagao do desempenho deste
equipamento.

O baldo ndo pode entrar em contacto com
extremidades pontiagudas.

A extremidade distal do invélucro pode alcancar
temperaturas de até 48 °C e ndo deve ser agarrada.
O baldo aquece bastante durante e imediatamente
a seguir ao tratamento.

N&o remova o cateter de baldo durante o processo
de tratamento.

LiNA Librata™
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+ N&o remova a bateria durante o processo
de tratamento.
+ Se suspeitar que existe fuga do baldo durante
o tratamento, interrompa o procedimento seguindo

as instrucoes em «Para interromper o procedimentos.

« Se sentir uma resisténcia inesperada durante
aremocao do cateter, puxe a fita kEMERGENCY»
(Emergéncia) na parte posterior do dispositivo até
surgir a palavra «<STOP» (Parar). Aguarde 5 segundos
e remova o cateter lentamente do utero.

+ Naoinsira o cateter de baldo na paciente
caso o baldo contenha glicerina e/ou ar.

POSSIVEIS RISCOS:

Tal como em qualquer procedimento em que

é introduzido um instrumento no Utero, existem riscos
envolvidos. A histeroscopia e a ablacdo endométrica sao
procedimentos bem conhecidos. Os riscos associados
ao dispositivo LiNA Librata™ e/ou ao procedimento
endométrico incluem, entre outros, os seguintes
sintomas:

+ Nauseas

+ Vémitos

Infecdo do trato urinario (ITU)

Laceragao

Dores abdominais

Lesdes térmicas em tecidos adjacentes, incluindo
o colo do Utero, a vagina, a vulva e/ou o perineo,
as trompas de Faldpio e os 6rgaos adjacentes
(por ex., ardor intestinal)

Infecdo vaginal

Endometrite

Hematometra

Diarreia

Febre

Dor de cabeca

Distensdo abdominal

Perfuracéo do Utero ou criagdo de uma passagem
falsa dentro da parede uterina

Riscos associados a histeroscopia

Infecéo ou sepsia

Complicagdes que podem provocar lesdes sérias
ou mesmo a morte

Miometrite/mionecrose

Estenose cervical/aderéncias intrauterinas
Doenca inflamatdria pélvica/abcesso pélvico
Corrimento vaginal

Colicas abdominais

Episddios de sincope vasovagal

Hemorragia perioperatéria

Incontinéncia urindria transitoria

Disfungao de esvaziamento

PRECAUCOES:
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A seguranca e a eficdcia do LiNA Librata™ néo foram
totalmente avaliadas em pacientes:
- comsonda uterina >10 cm
- com sonda uterina <6 cm
- com um utero bicorno ou septado
ou que tenham sido submetidas a uma
resseccéo/ablacédo endométrica
- que ja estejam na fase p6s-menopausa
Uma paciente com miomas
intramurais/submucosos tais que a cavidade
uterina se encontra significativamente distorcida.
Pode ocorrer perfuragdo da parede do utero
ou criagdo de uma falsa passagem no interior da
parede do utero durante qualquer procedimento
em que é introduzido um instrumento no Utero,
especialmente em casos graves de Utero antevertido,
retrovertido ou lateralmente deslocado.

Ao avancar o cateter de baldo LiNA Librata™ para

o Utero, é importante que o indicador (definido

a profundidade que foi obtida durante o exame
com a sonda) alcance o colo do Utero sem encontrar
resisténcia. Se sentir uma resisténcia antes de o
indicador alcancar o colo do Utero, o cateter de balao
deve ser removido, deve ser efetuado um segundo
exame com a sonda e o indicador deve ser ajustado
em conformidade.

Tenha cuidado para garantir que o dispositivo

fica corretamente posicionado na cavidade

uterina e certifique-se de que o cateter avanca

até a profundidade que foi obtida durante

0 exame com a sonda.

As pacientes com casos graves de Utero antevertido,
retrovertido ou lateralmente deslocado apresentam
um risco aumentado de perfuracdo da parede do
utero durante qualquer manipulacéo intrauterina.

O médico deve usar o bom senso na selecéo

das pacientes.

Um historial de varias cesarianas transversais baixas
pode aumentar o risco de leses na paciente devido
a diminuigao da espessura do miométrio.
Lembre-se de que os equipamentos de comunicacéo

por RF moveis e portateis podem causar
interferéncias no dispositivo LiNA Librata™.
+ Tenha sempre um dispositivo de recurso preparado

para utilizacao imediata.

DESCRICAO TECNICA:

O LiNA Librata™ é um instrumento tipo BF, de classe
de acordo com a norma IEC 60601-1.

Dados técnicos:

Desempenho essencial

Temperatura maxima

da camara de glicerina 160:45°C

de watamento. 187 10 mmHg
Tempo de tratamento 126 segundos
pressurizado

Classificagdo da bateria

Tensao nominal 14,8V
Capacidade nominal 2,9 Ah
Energia nominal 42,92 Wh
Condigoes ambientais durante

o transporte e armazenamento

Temperatura 0-38°C

Humidade do ar

0-85% de HR
(ndo condensacao)

Pressao atmosférica

700-1060 hPa
(0a 3,030 m)

Condig6es ambientais durante a utilizagdo

Temperatura

10-30°C

Humidade do ar

30-75% de HR
(n&o condensacéo)

Pressdo atmosférica

700-1060 hPa
(0a 3,030 m)

Tradugdo do idioma original
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Leia as instrucdes de utilizacao antes de utilizar

o dispositivol Um endométrio mais fino pode
melhorar os resultados do tratamento LiNA Librata™.
Isto pode ser feito sincronizando o ciclo menstrual
com a fase proliferativa inicial, administrando
medicacdo de pré-tratamento como Danocrine,
pilulas anticoncecionais, Provera, etc. Ndo devem ser
usados agonistas de GnRH para reduzir o endométrio.
Até a data ainda néo se determinaram regimes de
pré-tratamento ideais.

Para interromper o procedimento:
A A. Prima os botoes «ON» (Ligar) e «<TREAT»
(Tratar) em simultaneo (<ABORT»

[Interromper]).

B. Verifique se a luz «FINALIZED»
(Concluido) esta a piscar e se se ouvem
sinais sonoros.

C. Aguarde 8 segundos até que a funcdo «<ABORT»
(Interromper) tenha removido todo o liquido do
baldo. A luz «<FINALIZED» (Concluido) ficara acesa.

. Remova lentamente o cateter do Utero.

No caso improvavel de a fungdo «<ABORT»
(Interromper) ndo funcionar ou se sentir uma
resisténcia inesperada durante a remogdo do cateter,
puxe a fita kEMERGENCY» (Emergéncia) na parte
posterior do dispositivo até surgir a palavra «<STOP»
(Parar). Isto ird drenar o fluido do baldo de volta para
o dispositivo.

F. Aguarde 5 segundos e remova o cateter lentamente

do utero.

NOTA: tenha em atencéo que, depois de usar a funcao

«ABORT (Interromper), o tratamento NAO pode ser

retomado e o dispositivo ndo pode ser reiniciado.

mo

Etapas a seguir para o procedimento:
1. Remova o tabuleiro em forma de blister da bolsa de

protecdo ambiental.

2. Inspecione cuidadosamente os tabuleiros em forma
de blister e as peliculas de revestimento Tyvek para
verificar a auséncia de danos antes da utilizagao.
NAO tente utilizar o dispositivo se a barreira
de esterilizacao estiver danificada. NAO utilize

o dispositivo depois de expirado o prazo de validade.

3. a.Mova o anel indicador para tras.

b. Abra e remova a tampa do balao.

4. Introduza a bateria no dispositivo e coloque

o dispositivo no campo estéril.

A bateria do LiNA Librata™ possui uma durabilidade

de 47 minutos, suficiente para a realizagcao de um

procedimento.

NOTA: ndo prima o botdo «ON» (Ligar) sem que

todas as preparacdes tenham sido concluidas

(uma vez que o processo de aquecimento

comegara em seguida).

5. Realize um exame pélvico para determinar a posicdo
do Utero. Deve ter-se particular atengdo durante

0 exame com a sonda, a dilatacéo e a introducao do

dispositivo no Utero. Insira um espéculo na vagina

e agarre com um tendculo para colocar o Utero

numa posicdo intermédia.

- Com uma sonda uterina, meca o comprimento
do Utero desde o orificio externo até ao fundo
uterino. Defina o indicador no cateter com
a medida obtida no exame com a sonda.
(Tenha em atencéo que as marcagdes no cateter
LiNA Librata™ séo propositadamente 0,5 cm
mais curtas do que o indicado. Isto permite
um intervalo de 0,5 cm entre o baldo e o fundo
uterino assim que o cateter é inserido e até
o indicador alcancar o colo do utero).

Tradugdo do idioma original
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NOTA: devido ao diametro reduzido do cateter
LiNA Librata™, pode ndo ser necessério efetuar

a dilatacéo do colo do utero. Caso o colo do utero
tenha de ser dilatado, dilate-o 6 mm.

Prima o botdo «ON» (Ligar). O dispositivo

emitird um breve sinal sonoro e a luz <HEATING»
(Aquecimento) comecgara a piscar. O processo

de aquecimento demora cerca de 10 min.

NOTA: durante o processo de aquecimento,

o dispositivo deve permanecer no campo estéril

e nao deve ser transportado nas maos, nem
introduzido na paciente.

Quando o liquido tiver atingido a temperatura
correta, a luz <HEATING» (Aquecimento) deixara

de piscar. O dispositivo emitird agora um breve
sinal sonoro e a luz «<READY» (Pronto) ficara acesa.
O dispositivo estd agora pronto para iniciar

o processo de tratamento com o LiNA Librata™.
NOTA: quando o dispositivo estiver pronto,

0 processo de tratamento com o LiNA Librata™ tem
de ser iniciado dentro de 30 minutos. Se o processo
de tratamento néo for iniciado dentro deste periodo
de tempo, o liquido NAO pode ser reaquecido

e o procedimento terd de ser interrompido.

NOTA: tenha em atengao que o dispositivo emitira
um breve sinal sonoro, minuto a minuto, até que

o tratamento seja iniciado.

Introduza cuidadosamente o cateter no interior do
Utero até que o indicador toque no colo do Utero.
Se sentir resisténcia antes de o indicador tocar no
colo do Utero, remova o cateter, realize um segundo
exame com sonda ao Utero e ajuste o indicador

em conformidade.

NOTA: ndo é necessario lubrificante para inserir

o cateter.

NOTA: ndo exerca demasiada forca quando
introduzir o cateter de balao.

Quando o dispositivo tiver sido introduzido
corretamente no Utero, pode dar inicio ao processo
de tratamento.

Prima e mantenha premido o botao «TREAT» (Tratar)
durante 2 segundos e a luz «<TREATING» (Tratamento)
comecgard a piscar.

O processo de tratamento demora cerca de

2 minutos. Durante o processo de tratamento,

o liquido sera automaticamente injetado e extraido
do baldo num total de 5 vezes. Cada ciclo dura cerca
de 25 segundos.

NOTA: antes do inicio do processo de tratamento,
o dispositivo executa um breve teste de presséo de
5 segundos para indicar que o baldo néo passou na
parte exterior da cavidade uterina. Se o dispositivo
detetar que o baldo se encontra fora da cavidade
uterina, o dispositivo interrompe o procedimento.
Todas as luzes do dispositivo irdo piscar em
simultaneo.

Deverd entéo ser realizada uma histeroscopia

para confirmar que néo ocorreu uma perfuragédo.
Se néo for revelada nenhuma perfuragéo

durante a histeroscopia, um segundo

dispositivo LiNA Librata™ pode ser utilizado.

. Quando o processo de tratamento estiver concluido,

a luz «<FINALIZED» (Concluido) ficara acesa

e o dispositivo emitird um breve sinal sonoro.
Remova lentamente o cateter do utero.

NOTA: se sentir uma resisténcia inesperada durante
aremocao do cateter, puxe a fita kEMERGENCY»
(Emergéncia) na parte posterior do dispositivo até
surgir a palavra «<STOP» (Parar). Aguarde 5 segundos
e remova o cateter lentamente do Utero.

LiNA Librata™
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. Elimine o dispositivo. Agora, a bateria e o dispositivo

podem ser eliminados em seguranca, de acordo
com as normas e os planos de reciclagem locais em
vigor. Se desejar, a bateria pode ser removida do
dispositivo e eliminada em separado.

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

com a Diretiva relativa aos dispositivos médicos:

N6s, LINA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Dinamarca, sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante, declaramos que o(s) nimero(s) de catalogo:

ALARMES DO DISPOSITIVO:

Durante o aquecimento (antes de o botdo «TREAT» [Tratar] ser premido):

Nome(s) do produto  Numero(s) de REF
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

estdo em conformidade com a Diretiva Europeia de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE, alterada pela diretiva
2007/47/CE, em vigor desde 21 de margo de 2010 e com
os regulamentos obrigatorios nacionais pertinentes.

2016 Marcacao CE.

Padréo de luzes

Descricédo

Motivo do erro Instrugdes para o utilizador

As luzes «FINALIZED»

~ -
:[:] = (Finalizado) e «<READY»
(Pronto) estéo a piscar
(I durante o aquecimento.
~ -
o
1

Falha do dispositivo
apenas por motivos
técnicos, sem suspeita

de questdes de seguranga
para a paciente.

1. Devolva o dispositivo
para investigagao
e elimine as pilhas.

2. Substitua o dispositivo
por um novo.

Durante o tratamento (apds o botéo «TREAT» [Tratar] ter sido premido):

Padréo de luzes

Descricéo

Motivo do erro Instrugdes para o utilizador

As luzes «FINALIZED»
(Finalizado) e <READY»
(Pronto) estéo a piscar

O sistema detetou niveis 1. Aguarde 8 segundos
de temperatura ou até que a fungéo
pressao fora dos limites «ABORT» (Interromper)
tenha removido todo
o liquido do baléo.
2. Realize histeroscopia
para excluir
a possibilidade
de qualquer lesdo
na paciente.
3. Devolva o dispositivo
para investigagao
e elimine as pilhas.

~ - .
- — durante o tratamento. redefinidos.
Sl P

1
~ -
o R

1

] As luzes «<TREATING» A cavidade uterina
- _ (Tratamento) e «<HEATING» | é demasiado grande
- —_ (Aquecimento) estao para o tratamento.
- ~ . . -

a piscar. A paciente ndo pode ser

] tratada com o dispositivo
~ - LiNA Librata™.
—=dZ
-~ - Todas as luzes estao 0 balado nao atingiu
-~ ~ a piscar. uma pressao minima antes
\[:]/ do inicio do tratamento.
- ~ O baldo pode estar fora
= - da cavidade uterina.

~
-

—B3=
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INDIKACE K POUZITi:

LiNA Librata™ je tepelny balénkovy abla¢ni prostredek
uréeny k ablaci vystelky endometria délohy

u premenopauzélnich Zzen s menoragii (nadmérnym
déloznim krvacenim) z nezhoubnych pficin, u nichz
bylo ukonéeno téhotenstvi.

KONTRAINDIKACE:

Pouziti prostiedku je kontraindikovano:

- U pacientek, které jsou téhotné nebo chtéji
v budoucnu otéhotnét. Téhotenstvi nasledujici po
ablaci mohou byt nebezpecnd pro matku i plod.

U pacientek s jakymkoli anatomickym stavem
(napf. anamnéza predchoziho klasického
cisarského fezu nebo transmuralni myomektomie)

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

Zakroky ablace endometria pomoci prostiedku
LiNA Librata™ by méli provadét pouze Iékafi,

ktefi maji zkusenosti s provadénim zakrokud

v dutiné délozni, jako je zavadéni nitrodélozniho
téliska nebo dilatace a kyretaz (D&C), a ktefi jsou
dostatecné proskoleni a sezndmeni s prostiedkem
LiNA Librata™.

NEPROVADEJTE ve stejny den zakroky prostfedkem
LiNA Librata™ a hysteroskopickou okluzi/sterilizaci
vejcovodu. Ablace muze zpUsobit nitrodélozni
synechie, které mohou ohrozit (tj. znemoznit)
3meésicni potvrzovaci test (HSG) pro prostredek pro
okluzi vejcovodd. Zeny, které maji nedostateéné
3mésicni potvrzovaci testy, se nemohou

spoléhat na antikoncepci pomoci prostiedku

pro okluzi vejcovodu.

LiNA Librata™
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+ Pokud pfi vyjimani katetru pocitite neocekévany
odpor, zatdhnéte za pasek,EMERGENCY”
(NOUZOVY STAV) na zadni strané prostiedku,
dokud se neobjevi napis,STOP”. Pockejte 5 sekund
a pomalu vyjméte katetr z délohy.

+ Nezavadéjte baldnkovy katetr do pacientky,
pokud je v balénku glycerin a/nebo vzduch.

POTENCIALNI RIZIKA:

Stejné jako u kazdého zékroku, pfi kterém je déloha
osetfena nastroji, existuji urcita rizika. Hysteroskopie

a ablace endometria jsou dobfe znamé postupy. Rizika
spojend s prostfedkem LiNA Librata™ a/nebo zdkrokem
na endometriu zahrnuji mimo jiné nasleduijici:
Nevolnost.

provést druhou sondaz a odpovidajicim zptisobem
upravit polohu indika¢niho krouzku.

« Prizavadéni katetru do délozni dutiny dbejte
na spravnou polohu prostfedku a dbejte na to,
aby katetr postupoval do hloubky, kterd byla
ziskana pfi sondazi.

+ Bylo zjisténo, Ze u pacientek se zdvaznou anteverzi,
retroflexi nebo lateralnim posunem délohy je
zvysené riziko perforace délozni stény pfi jakékoli
nitrodélozni manipulaci. LékaF by mél pfi vybéru
pacientek postupovat uvézlivé.

+ Opakovany nizky pfi¢ny cisafsky fez v anamnéze
mUize zvysit riziko poranéni pacientky v dlsledku
ztenceni myometria.

+ Upozoriujeme, Ze pfenosna a mobilni
radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou

i 4 i i i Zvraceni. i : : B ™
nebo patologickym stavem (napt. chronicka « U pacientek, které podstoupi ablaci endometria L ovlivnit prostfedek LiNA Librata™.
imunosupresn! 16¢ba) kter()'/ by mohi vést a které predtim podstoupily podvazani vejcovod, Infekce mocovych cest (UT). + Vidy méjte k disporici zalozni zafizeni pro
' acerace.

k oslabeni myometria.

U pacientek se zndmym nebo podezielym
karcinomem endometria (karcinomem délohy)
nebo premaligni zménou endometria, jako je
nevyfe$ena adenomatdzni hyperplazie.

- U pacientek s aktualné zavedenym nitrodéloznim
téliskem (IUD).

U pacientek s akutni infekci pohlavnich nebo

je zvy3ené riziko vzniku postabla¢niho tubarniho
steriliza¢niho syndromu, ktery muize vyzadovat
hysterektomii. K tomu muze dojit az 10 let

po zakroku.

Pri jakémkoli zakroku, pfi kterém je déloha osetrena
chirurgickymi nastroji, mize dojit k perforaci
délohy. Pi sondazi délohy, dilataci délozniho hrdla,
kyretazi délozni sliznice nebo zavadéni katetru

Bolesti bricha.

Tepelné poskozeni prilehlych tkani, véetné
délozniho ¢ipku, pochvy, vulvy a/nebo
perinea, vejcovodu a pfilehlych organt
(napf. popaleni strev).

Vaginalni infekce.

Endometritida.

okamzité poutziti.

TECHNICKY POPIS:

Prostfedek LiNA Librata™ je podle normy IEC 60601-1
néstroj typu BF.

Technické udaje:

mocovych cest v dobé zakroku (napt. cervicitida, dbejte na to, abyste neporanili stenu délohy. Hematometra. Z&kladni G¢innost

vaginitida, endometritida, salpingitida nebo Aby bylo zajisténo, Ze déloha nebyla béhem E{rUJe[E.

cystitida) nebo s aktivnim panevnim zan&tlivgm sondaze, dilatace nebo kyretaze perforovana, Bolrect‘ ?{I Maximélni teplota 160+ 5°C
onemocnénim (PID). doporucuje se pred zavedenim prostfedku LiNA olestl hlavy. glycerinové komory -

+ Opakovana ablace by neméla byt provadéna
pomoci globalni ablace, ale pouze

Librata™ provést hysteroskopii. Pokud je po
zavedeni prostfedku LiNA Librata™ podezfeni na
perforaci délohy, MEL BY BYT ZAKROK OKAMZITE

Distenze bfisni dutiny.
Perforace délohy nebo vytvoreni falesného
priichodu délozni sténou.

Maximalni tlak pfi oSetfeni 187 £10 mm Hg

leztgzr;);rl;ogﬁfhjc;;:gI?C| provadénou PRERUSEN a méla by byt provedena hysteroskopie . Rizika spojend s hysteroskopii. Doba osetieni pod tlakem 126 sekund
k posouzeni stavu délozni dutiny. + Infekce nebosepse. » Parametry baterie
VAROVANI: + Pokud je pfitomna perforace a zakrok neni ukoncen, + Komplikace vedouci k zavaznému poranéni —
YARV VAN, miize dojit k tepelnému poskozeni prilehlé tkané. nMe%?r\lje?r:]aa/m onekioza Jmenovité napéti 14,8V
Nedodrzeni viech pokyn(i nebo nedodrzeni varovéani « Postupy ablace endometria nevylucuj yometritida/myonekroza. s )
¢i bezpecnostnich 2pa¥?eni miize mit za nasledek moznost vzniku hyperplazie endometria Cervikalni stendza / nitrodélozni sristy. Jmenovité kapacita 29 Ah
vazné zranéni pacientky. nebo adenokarcinomu endometria a mohou Panevni zanétlivé onemocnéni/ panevni absces. Nominalni vykon 42,92 Wh

« Prostfedek LiNA Librata™ je dodavéan STERILNI. Pred
pouzitim si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte,
zda neni poskozeny. NEPOUZIVEJTE prostiedek,

znemoznit lékafi odhalit nebo diagnostikovat
takovou patologii.
Jakmile je 1é¢ba v déloze zahdjena, pacientky

Posevni vytok.
Krece v brise.
Vazovagalni synkopy.

Podminky prostredi pfi prepraveé a skladovani

pokud je sterilni bariéra poskozena. NEPOUZIVEJTE by mély byt Ié¢eny pomoci 1 prostfedku Perioperacni krvacent. B Teplota 0-38°C
prostfedek po uplynuti data exspirace. LiNA Librata™. Prostfedek LiNA Librata™ poskytuje Pfechodna inkontinence moci. 0-85 % relativni
NEPOUZIVEJTE prosttedek, pokud pfed pouzitim automatizovanou terapii s 5 [é¢ebnymi cykly. Pokud Poruchy vyprazdiovani. Vlhkost vzduchu vlhkosti

doslo k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.

« Pouze pro jedno poutziti. Prostfedek LiNA Librata™
NESMI BYT pouzivan opakované, zpracovavan
opakované ani opakované sterilizovén. Jakékoli
opétovné zpracovani mlize mit nepfiznivy vliv na
funkci tohoto prostredku.

dojde k preruseni lécby béhem nékterého z 5 cykld,
NEPROVADEJTE lé¢bu zadnymi dalsimi prostiedky,
protoze by mohlo dojit k poranéni. B€hem jednoho
|é¢ebného cyklu neosetfujte pacientky vice nez
jeden cyklus, protoze muaze dojit k transmuralnimu
poranéni délohy nebo poranéni pfilehlych

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

+ Bezpecnost a Ucinnost prostfedku LiNA Librata™

nebyla dosud plné vyhodnocena u pacientek:
- svelikosti délohy zjisténou sondazi > 10 cm,
- svelikosti délohy zjisténou sondazi < 6 cm,

(bez kondenzace)

700-1 060 hPa

Atmosféricky tlak (0223030 m)

Podminky prostiedi béhem pouzivani

+ Opakované pouziti prostfedkl ur¢enych pro vnitinich organt. _ s dvourohou déiohou nebo s délohou Teplota 10-30°C
jedno pouziti maze vést ke zvyseni rizika kiizové « Prenosna radiofrekvencni komunikaéni zafizeni el " b redchozi —
kontaminace. Snahy o vy¢isténi prostfedku maji (véetné perifernich zafizenti, jako jsou anténni rozo€lenou septem nebo s predchozl 30-75 % relativni
; yovy p J ’ resekci/ablaci endometria, Vlhkost vzduchu vihkosti

za nasledek riziko jeho selhani a/nebo chybného
odbéru patologického vzorku zplisobeného
zbytkem tkané v prostfedku LiNA Librata™.

kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize
nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti prostiedku
LiNA Librata™. V opa¢ném pfipadé by mohlo dojit

- které jsou po menopauze.

U pacientek se submukéznimi/intramuralnimi

myomy, které vyrazné deformuji dutinu délozni.

(bez kondenzace)

700-1 060 hPa

+ Nejsou povoleny zadné tpravy tohoto prostiedku. ke zhordeni ticinnosti tohoto prostfedku. . K perforaci délozni stény nebo k vytvoreni Atmosféricky tlak (0223030 m)
+ Béhem pouzivani tohoto prostredku nesmi byt . Bgl()’nelf nesmi pFlijvitvdo sEyku s c?strymi hranami. faledného prichodu délozni sténou méze dojit
okolni teplota vyssi nez 30 °C. « Distélni konec plasté mlize dosdhnout teploty pfi jakémkoli zakroku, kdy je v déloze provadén NAVOD K POUZITi:

+ Prostfedek je uren pouze pro Zeny, které si nepfeji
mit dalsi déti. Byly zaznamenany pfipady, kdy Zeny
po tomto zdkroku otéhotnély. Téhotenstvi po ablaci
mohou byt nebezpe¢na pro matku i plod.

+ Ablace endometria pomoci prostiredku
LiNA Librata™ neni steriliza¢ni zékrok. Po zékroku
prostfedkem LiNA Librata™ je nutné Uzivat uc¢innou
formu antikoncepce.

az 48 °C a nemél by byt drzen v ruce.
Baldnek je béhem osetieni a tésné po ném
velmi horky.

Béhem lé¢ebného zdkroku nevyjimejte
balénkovy katetr.

Béhem lécebného zdkroku nevyjimejte baterii.
Pokud se béhem zékroku vyskytne podezieni
na Unik baldnku, preruste zakrok podle pokyn(
uvedenych nize v ¢asti,Preruseni zakroku”.

zakrok nastroji, zejména v piipadé silné anteverze,
retroflexe nebo lateralniho posunu délohy.

- Jedulezité, aby pfi zavadéni balonkového katetru

LiNA Librata™ do délohy doséhl indika¢ni krouzek
(nastaveny na hloubku zjisténou pfi sondazi)
délozniho hrdla, aniz by narazil na odpor. Pokud je
citit odpor dfive, nez indikacni krouzek dosdhne
délozniho hrdla, je tfeba balénkovy katetr vyjmout,

Pred pouzitim tohoto prostiedku si prectéte navod

k pouziti! Zten¢ené endometrium muze zlepsit
vysledky [é¢by prostfedkem LiNA Librata™. Toho

Ize dosahnout nacasovanim menstruacniho cyklu

do ¢asné prolifera¢ni faze, podavanim lékl pred
zakrokem, jako je danokrin, antikoncep¢ni pilulky,
provera atd. Agonisté GnRH by se neméli pouzivat ke
ztenceni endometria. Optimalni rezim pred zékrokem
nebyl v soucasné dobé stanoven.
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LiNA Librata™
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LiNQ@Z

Chcete-li zakrok prerusit:
A. Stisknéte soucasné tla¢itka,ON”
(ZAPNOUT) a,TREAT” (ZAKROK)
(,LABORT" (PRERUSIT)).

B. Sledujte, zda blika kontrolka

PROHLASENI O SHODE

v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich:
My, spole¢nost LINA Medical ApS,

Formervangen 5, 2600 Glostrup, Dénsko, na vyhradni
odpovédnost vyrobce prohlasujeme, ze katalogové

7. Jakmile se kapalina ohfeje na spravnou teplotu,
kontrolka,,HEATING” (ZAHRIVANI) ptestane blikat.
Prostfedek nyni vyda kratky zvukovy signal
a rozsviti se kontrolka,READY" (PRIPRAVENO).
Prostfedek je nyni pfipraven a provedeni zakroku

,FINALIZED" (DOKONCENO) a zda se

pomoci prostfedku LiNA Librata™ Ize zahdjit.

ozyvé zvukovy signal. POZNAMKA: Kdy? je prostfedek pfipraven, je cislo (Cisla): -~ .
C. Pockejte 8 sekﬁnd, aby fuﬁkc?e,,ABORT“ (PRERUSIT) nutné zahéjit provedeni zakroku prostredkem Nazev .(nazvynz vyrobku Cislo(a) REF
vypustila z balonku veskerou tekutinu. Rozsviti se LiNA Librata™ do 30 minut. Pokud neni provedeni LiNA Librata™ LIB-1
kontrolka,FINALIZED” (DOKONCENO). zakroku zahajeno v tomto ¢asovém rozmezi, LiNA Librata . LIB-3
D. Pomalu vyjméte katetr z délohy. kapalina NEMUZE byt znovu ohitd, a provedeni jsou v souladu se smérnici Evropské unie pro
E. V nepravdépodobném piipadé, ze funkce ,ABORT" zékroku proto méze byt preruseno. zdravotnicke prostfedky 93/42/EHS, ve znéni
(PRERUSIT) nefunguije, nebo pokud je pfi vyjimani POZNAMKA: Vezméte prosim na védomi, Ze a2 do smérnice 2007/47/ES, ktera nabyla ucinnosti dne
katetru pocitovan neo¢ekéavany odpor, zatahnéte zahajeni zakroku bude prostiedek kazdou minutu 21. bfezna 2010, a s pfislusnymi vnitrostatnimi
za pasek ,EMERGENCY” (NOUZOVY STAV) na vydavat kratky zvukovy signdl. pravnimi predpisy.
zadni strané prostiedku, dokud se neobjevi napis 8. Opatrné zavedte katetr do délohy, dokud se .
,STOP“ Tim se tekutina z balonku vypusti zpét indika¢ni krouzek nedotkne délozniho hrdla. Pokud Oznaceni CE 2016.
do prostredku. je citit odpor dfive, nez se indikac¢ni krouzek dotkne
F. Pockejte 5 sekund a pomalu vyjméte katetr délozniho hrdla, vyjméte katetr a provedte druhé
z délohy. sondovani délohy a podle toho upravte polohu «
POZNAMKA: Vezméte prosim na védomi, ze po indikacniho krouzku. ALARMY PROSTREDKU:
pouziti funkce, ABORT” (PRERUSIT) NELZE v zakroku POZNAMKA: Pii zavadéni katetru neni lubrikant
okracovat ani nelze prostiedek znovu spustit. nutny. .
P P P POZNAMKA: Pii zavidéni balénkového katetru B&hem zahfivani (pred stisknutim tlacitka,, TREAT” (ZAKROK)):
Kroky pfi postupu: nepouzivejte nadmérnou silu. N - . 3 . <
1. Vyjméte blistr z ekologického sacku. 9. Po sprédvném zavedeni prostfedku do délohy mize Uy EAmONo | Hpe Difyge AL Ay Heby 20 WLl
2. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda nejsou byt zahajen lécebny zakrok. . y ~ - Béhem zahtivani blikaji Selhani prostiedkd pouze | 1.Vratte prostredek
blistry a uzavéry Tyvek poskozeny. NEPOUZIVEJTE Stisknéte a po dobu 2 sekund podrZte tlacitko = (| = kontrolky ,FINALIZED" z technickych divod, k prezkoumani
prostfedek, pokud je poskozena sterilni ,TREAT” (ZAKROK) a poté zacne blikat kontrolka (DOKONCENO) a,READY” | neni podezieni na a zlikvidujte baterii.
bariéra. NEPOUZIVEJTE prostfedek po uplynuti JTREATING" (PROVADENI ZAKROKU). ] (PRIPRAVENO). problém s bezpe¢nosti 2.Vyméite prostiedek
data exspirace. 10. Provédéni zékroku trvd pfiblizné 2 minuty. B€hem ~ -~ pacientky. za novy.
3. a.Posunte kontrolni krouzek dozadu. |é¢ebného zakroku bude tekutina celkem 5krét - (- <
b. Oteviete a sejméte uzavér baldnku. automaticky do balénku napusténa a z balénku —
4. Vlozte do prostiedku baterii a umistéte prostredek vypusténa. Kazdy cyklus bude trvat pfiblizné
do sterilniho pole. 25 sekund.
Prostfedek LiNA Librata™ je navrzen tak, POZNAMKA: Aby se prokazalo, ze se balonek
aby vydrz baterie byla 47 minut a postaci nedostal mimo délozni dutinu, provede prostfedek Béhem zakroku (po stisknuti tla¢itka ,TREAT” (ZAKROK)):
pouze pro jeden zakrok. pfed zahéjenim |é¢ebného zékroku kratky
POZNAMKA: Nestisknéte tlac¢itko,ON” (ZAPNOUT) 5sekundovy tlakovy test. Pokud ma prostiedek Svételny rezim kontrolek Popis Duivod vzniku chyby Pokyny pro uzivatele
drive, nez jsou provedeny viechny pfipravy podezfeni, Ze se baldnek nachazi mimo délozni B e o
(protoze pak zacne proces ohrevu). dutinu, zakrok prerusi. Vechny kontrolky na Kontrolky ,FINALIZED » System zjistil hOantY 1. Pockejte 8 sekund, u
5. Provedte vysetieni panve, abyste zjistili polohu prostfedku budou soucasné blikat. (DOKONCENO) a_,,RI-;ADY teploty ngb_o t_Iaku mimo aby funlfce,,ABOR'I_'
délohy. Zvldstni pozornost je tieba vénovat sondézi, Aby se potvrdilo, ze nedoslo k perforaci, méla B (PRIPRAVENO) blikajf nastavené limity. (PRERUSIT) vypustila
dilataci a zavadéni prostiedku do délohy. Zavedte by byt provedena hysteroskopie. Pokud se pfi -~ ~ béhem zékroku. z balanu veskerou
spekulum do pochvy a uchopte pomoci tenakula, hysteroskopii neodhali Zadna perforace, |ze pouzit | I(ekultlmf. .
aby se déloha dostala do stiedni polohy. druhy prostfedek LiNA Librata™. - 2. Kvy OEﬁG"' o
- Pomoci délozni sondy zmérte délku délohy 11. Po dokonceni lécebného zakroku se rozsviti —a- mozne k° poranam
od zevniho Usti k fundu. Nastavte indika¢ni kontrolka,FINALIZED" (DOKONCENO) a prostredek - ~ pacientky provedte
krouzek na katetru na hodnotu ziskanou vyda kratky zvukovy signal. (| hyst,eroskopvu.
pii sondazi. (Upozornujeme, Ze znacky na 12. Pomalu vyjméte katetr z délohy. 3. Vravtte prost(eQek
katetru LiNA Librata™ jsou zamérné o0 0,5 cm POZNAMKA: Pokud pfi vyjimani katetru k p(ezlfouvmam "
krat3i, nez je uvedeno. Po zavedeni katetru pocitite neotekéavany odpor, zatdhnéte za pasek azlikvidujte bateril.
tak mezi balénkem a fundem ziistane 0,5 cm +EMERGENCY” (NOUZOVY STAV) na zadni strané Blikaji kontrolky Délozni dutina je na
mezera, dokud indika¢ni krouzek nedosahne prgstrgdku, dokud se neobjevi papls,,STOP”. - _ _TREATING” (PROVADENI provedeni zakroku
délozniho hrdla). ) o Pockejte 5 sekund a pomalu vyjméte katetr — - ZAKROKU) a,HEATING” piili& velka. Pacientce
POZNAMKA: Vzhledem k malému praméru katetru z delohy. o . . . - - (ZAHRIVANI). nelze prostfedkem
LiNA Librata™ nemusi byt nutna dilatace délozniho 13. Provedte likvidaci prostfedku. Baterii a prostfedek (| LiNA Librata™ lécebny
hrdla.V pfipadé, ze je tfeba délozni hrdlo rozsifit, Ize nyni bezpecné zlikvidovat v souladu s mistnimi - _ zékrok provést.
rozsirte délozni hrdlo na 6 mm. vyhlaskami a recyklac¢nimi plany. V pfipadé potieby - -
6. Stisknéte tla¢itko,ON” (ZAPNOUT). Prostfedek Ize baterii z prostfedku vyjmout a zlikvidovat - -
vyda kratky zvukovy signal a zacne blikat kontrolka ji samostatné. ~ - Viechny kontrolky blikaji. | Balének nebyl schopen
LHEATING" (ZAHRIVANI). Proces zahfivani trva ~ pred zahajenim zakroku
priblizné 10 minut. B doséhnout minimélniho
POZNAMKA: Béhem procesu zahfivani by ~ tlaku. Balonek se miize
prostfedek mél zdstat ve sterilnim poli a nemél (- - nachazet mimo délozni
by se drzet v ruce ani zavadét do pacientky. = dutinu.
/-

Preklad z pivodniho jazyka

Preklad z pivodniho jazyka
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  09. 2025 FV0151K

09. 2025 FV0151K

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



LiNﬁ@z

INDIKACIA NA POUZITIE:

Pomadcka LiNA Librata™ je pomdcka na termélnu
baldnikovu ablaciu endometridlnej vystelky maternice
u premenopauzélnych Zien s menoragiou (nadmerné
krvacanie z maternice) z benignych pricin, ktorym

sa skoncilo plodné obdobie.

KONTRAINDIKACIE:

Pomaécka je kontraindikovana na pouzitie:

U tehotnych pacientok alebo pacientok, ktoré chcu
v buducnosti otehotniet. Tehotenstvo po ablécii
moze byt nebezpecné pre matku aj pre plod.

- U pacientky s akymkolvek anatomickym stavom
(napr. s anamnézou predchadzajuceho klasického
cisarskeho rezu alebo transmuréalnej myomektémie)
alebo patologickym stavom (napr. chronicka
imunosupresivna lie¢ba), ktory by mohol viest
k oslabeniu myometria.

U pacientky so znamym alebo suspektnym
karcinomom endometria (nador maternice)
alebo premalignou zmenou endometria,
ako je nevyrieSena adenomatoézna hyperplazia.

U pacientky so zavedenym vnutromaternicovym
telieskom (IUD).

U pacientky s aktivnym pohlavnym ochorenim
alebo infekciou mocovych ciest v ¢ase zakroku
(napr. cervicitida, vaginitida, endometritida,
salpingitida, cystitida) alebo s aktivnym zapalovym
ochorenim panvy (PID).

+ Opakovana ablacia by sa nemala vykonavat formou
globalnej ablacie, ale iba hysteroskopickou ablaciou
vykonanou skisenym chirurgom.

VYSTRAHY:

Nedodrzanie vietkych pokynov alebo nedodrzanie
akychkolvek vystrah alebo bezpecnostnych opatreni
moze viest k vaznemu zraneniu pacientky.

+ Pomécka LiNA Librata™ sa dodava STERILNA.

Pred pouZitim pomécky starostlivo skontrolujte,

¢&i obal nie je poskodeny. Pomdcku NEPOUZIVAJTE,
ak je poskodend sterilnd bariéra. Pomdcku
NEPOUZIVAJTE po d4tume exspiracie. Pomécku
NEPOUZIVAJTE, ak je pred zdkrokom vystavena
nesterilnému povrchu.

+ Len na jednorazové pouzitie. Pomocku
LiNA Librata™ opakovane NEPOUZIVAJTE,
NESPRACOVAVAJTE ani NESTERILIZUJTE. Akékolvek
opakované spracovanie méze ohrozit fungovanie
tejto pomocky.

+ Opakované pouzivanie pomocok na jednorazové
pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej
kontamindcie. Pokusy o ¢istenie pomocky maju za
nasledok riziko nespravneho fungovania pomocky
a/alebo chybného odberu vzoriek na patolégiu
v dosledku zvyskového tkaniva v pomocke
LiNA Librata™.

- Upravy tejto pomécky nie si povolené.

« Okolita teplota pocas pouzivania tejto pomocky
nesmie byt vyssia ako 30 °C.

+ Pomécka je urcena len pre Zeny, ktoré nechcu
mat deti. Boli hlasené pripady otehotnenia Zien
po tomto zkroku. Tehotenstvo po ablacii moze
byt nebezpecné pre matku aj pre plod.

+ Abldcia endometria pomocou pomocky
LiNA Librata™ nie je steriliza¢ny zakrok. Po zakroku
s pomockou LiNA Librata™ je potrebna ucinnd
forma antikoncepcie.

« Zakroky ablacie endometria pouzitim pomdcky
LiNA Librata™ moézu vykondvat iba zdravotnicki

Preklad z povodného jazyka
2025-09 FV0151K

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

pracovnici, ktori maju skisenosti s vykonavanim
zakrokov v dutine maternice, ako je zavadzanie IUD
alebo dilatécia a kyretdz (D&C), a ktori absolvovali
prislusné skolenie a si obozndmeni s pomockou
LiNA Librata™.

NEVYKONAVAJTE zékroky s poméckou

LiNA Librata™ a hysteroskopicku tubarnu
okluziu/sterilizaciu v ten isty den. Ablacia

moze sposobit vnutromaternicové zrasty,

ktoré mozu stazit (t. j. znemoznit) vykonavanie
hysterosalpingografie (HSG) pocas 3 mesiacov

s nastrojom na nepriechodnost vajickovodov.

Zeny s neuspokojivymi vysledkami po 3 mesiacoch
sa nemdzu spoliehat na nastroj na nepriechodnost
vajickovodov ako na metddu antikoncepcie.
Pacientky, ktoré podstupili zdkrok ablacie
endometria a ktoré predtym podstupili ligaciu
vajickovodov, su vystavené zvy$enému riziku vzniku
postabla¢ného tubédrneho sterilizatného syndrému,
ktory moze vyzadovat hysterektomiu. K tomu moze
dojst az 10 rokov po zakroku.

K perforacii maternice moze dojst pocas
akéhokolvek zakroku, pri ktorom sa v maternici
pozivaju nastroje. Budte opatrni pri sondovani
maternice, dilatécii kr¢ka maternice, kyretdzi sliznice
maternice alebo zavadzani katétra, aby ste predisli
perforéacii maternice. Pred zavedenim pomocky
LiNA Librata™ sa odporuca hysteroskopia, aby

sa zabezpecilo, ze maternica nebola perforovana
pocas sondovania, dilatacie alebo kyretdze.

Ak mate po zavedeni pomocky LiNA Librata™
podozrenie na perforaciu maternice, OKAMZITE
UKONCITE ZAKROK a skontrolujte dutinu
maternice hysteroskopiou.

Ak je pritomna perforacia a zakrok nie je

ukonceny, moze dojst k tepelnému poraneniu
prilahlého tkaniva.

Zakroky ablacie endometria nevylucuju riziko
hyperplazie endometria alebo adenokarcinomu
endometria a m6zu maskovat schopnost lekara
odhalit alebo stanovit diagndzu takejto patoldgie.
Po zacati liecby in utero by sa pacientky mali
osetrovat 1 pomockou LiNA Librata™. Pomocka
LiNA Librata™ poskytuje automatické o3etrenie

v 5 cykloch. Ak sa o3etrenie prerusi pocas
ktoréhokolvek z 5 cyklov, NEOSETRUJTE pacientku
Ziadnymi pridavnymi pomockami z dévodu
mozného zranenia. Neo3etrujte pacientky viac ako
jeden terapeuticky cyklus v rdmci daného oSetrenia
z dévodu mozného transmurélneho poranenia
maternice alebo poranenia susednych organov.
Prenosné RF komunikac¢né zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su anténne kable

a externé antény) by sa nemali pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov)

od akejkolvek ¢asti pomdcky LiNA Librata™.

V opa¢nom pripade méze dojst k znizeniu

vykonu tohto zariadenia.

Balonik nesmie prist do kontaktu s ostrymi hranami.
Distélny koniec krytu moze dosiahnut teplotu

az 48 °C, a preto sa ho nedotykajte.

Balénik je pocas liecby a tesne po nej velmi horuci.
Pocas procesu liecby neodstranujte

balénikovy katéter.

Nevyberajte batériu pocas procesu osetrenia.

Ak mate podozrenie na Unik baldnika pocas
oSetrenia, preruste zakrok podla pokynov
uvedenych nizsie v ¢asti,Prerusenie zakroku".

Ak pocas odstranovania katétra pocitite
neocakdavany odpor, potiahnite pasik,EMERGENCY”
(Nudzovy stav) na zadnej strane pomdcky, kym sa

LiNA Librata™
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nezobrazi slovo,STOP” (Stop). Pockajte 5 sekund
a pomaly vyberte katéter z maternice.

+ Nezavadzajte baldnikovy katéter do pacientky,
ak je v baldniku glycerin a/alebo vzduch.

POTENCIALNE RIZIKA:

Ako pri kazdom zakroku, pri ktorom sa v maternici
pouzivaju nastroje, existuju urcité rizika. Hysteroskopia
a ablacia endometria st dobre zndme postupy.
Rizikd spojené s pomdckou LiNA Librata™ a/alebo so
zakrokom na endometriu zahfiaju, ale nemusia byt
obmedzené na nasledovné:

Nevolnost

Zvracanie

Infekcia mocovych ciest (UTI)

Trznd rana

Bolest brucha

Tepelné poskodenie prilahlého tkaniva

vratane krcka maternice, vaginy, vulvy a/alebo
perinea, vajickovodov a prilahlych orgénov
(napr. popalenie criev)

Vaginalna infekcia

Endometritida

Hematometra

Hnacka

Horucka

Bolest hlavy

Roztiahnutie brucha

Perforacia maternice alebo vytvorenie
falosného priechodu v stene maternice

« Rizikd spojené s hysteroskopiou

« Infekcia alebo sepsa

+ Komplikacie veduice k vaznemu zraneniu

alebo smrti

Myometritida/myonekréza

Stendza krcka maternice/vnutromaternicové zrasty
Zapalové ochorenie panvy/panvovy absces
Vaginalny vytok

Krce v bruchu

Vasovagalne epizédy

Perioperacné krvacanie

Prechodné inkontinencia mocu

Dysfunkcia vyprazdihovania

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

+ Bezpecnost a tcinnost pomdcky LiNA Librata™
nebola Uplne vyhodnotena u pacientok:
- smaternicovou sondou > 10 cm
- smaternicovou sondou < 6 cm
- s dvojrohymi maternicami alebo maternicami
s priehradkami alebo predchadzajucou
resekciou/ablaciou endometria
- pomenopauze

+ Pacientka so submukéznymi/intramuralnymi
myoémami, ktoré vazne deformovali dutinu
maternice.

« Akykolvek zakrok, ktory zahffia zasah do maternice
néstrojmi, najma pri vyrazne antevertovanej,
retroflexnej alebo lateralne posunutej maternici,
moze perforovat stenu maternice alebo vytvorit
falosny priechod v stene maternice.

+ Ked'je balonikovy katéter LiNA Librata™
v maternici, je velmi doleZité, aby sa indikacny
krazok (nastaveny na hlbku podla vysledkov
sondovania) dostal do kr¢ka maternice bez toho,
aby narazil na akykolvek odpor. Ak pocitite odpor
skor, ako sa indikacny krizok dostane do kr¢ka
maternice, balonikovy katéter vyberte, znovu
vykonajte sondovanie, pricom podla toho upravte
polohu indika¢ného kruzku.
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Budte opatrni a uistite sa, Ze je pomdcka

spravne umiestnenad v dutine maternice, a uistite
sa, ze je katéter zasunuty do hlbky ziskanej

pocas sondovania.

Bolo hlasené, ze pacientky s tazkou antevertovanou,
retroflexnou alebo lateralne posunutou maternicou
su vystavené zvysenému riziku perforécie steny
maternice pocas akejkolvek vnutromaternicovej
manipuldcie. Lekar musi pri vybere pacientky
postupovat podla vlastného uvazenia.

Opakovany nizky prie¢ny cisarsky rez vanamnéze
moze zvysit riziko poranenia pacientky v dosledku
stencenia myometria.

Upozoriujeme, Ze prenosné a mobilné RF
komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit pomdcku
LiNA Librata™.

Vzdy majte k dispozicii zdlozni pomécku

na okamzité pouzitie.

TECHNICKY OPIS:

Pomadcka LiNA Librata™ je pristroj typu BF podla normy
IEC 60601-1.

Technické udaje:

Zakladny vykon

Maximalna teplota komory

. 160 +5°C
s glycerinom

Maximélny tlak pri oSetreni | 187 + 10 mmHg

Cas osetrenia pod tlakom | 126 sekind
Hodnotenie batérie

Menovité napatie 14,8V
Menovitd kapacita 2,9 Ah
Menovitd energia 42,92 Wh

Podmienky prostredia pocas prepravy a skladovania

Teplota 0-38°C
0 -85 % relativna
Vlhkost vzduchu vlhkost

(bez kondenzacie)

atmosféricky tlak 700 - 1060 hPa

(0az3030m)
Podmienky prostredia pocas pouzivania
Teplota 10-30°C

30 - 75 % relativna
VIhkost vzduchu vlhkost

(bez kondenzacie)

700 - 1 060 hPa

atmosféricky tlak (0223030 m)

NAVOD NA POUZITIE:

Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte navod na
poutzitie! Stenc¢ené endometrium moze zlepsit vysledky
lie¢cby pomockou LiNA Librata™. Da sa to dosiahnut
nacasovanim menstruacného cyklu do skorej
proliferacnej fazy, podavanim liekov pred lie¢bou,

ako je danokrin, antikoncep¢né tablety, Provera atd.

Na stencenie endometria by sa nemali pouzivat GnRH
agonisty. V stc¢asnosti nie su zavedené osvedcené
postupy pred liecbou.

Preklad z povodného jazyka
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Postup prerusenia zakroku:
A. Stlacte sucasne tlacidla,ON" (Zapnut)
a,TREAT" (Lie¢ba) (,ABORT” (Prerusit)).
B. Vsimnite si, ze kontrolka,FINALIZED"

(Dokoncené) blika a ze sa ozyvaju

pipnutia.

C. Pockajte 8 sekund, kym funkcia,, ABORT” (Prerusit)
vytiahne vsetku tekutinu z baldnika. Rozsvieti sa
kontrolka,FINALIZED” (Dokonc¢ené).

. Pomaly vyberte katéter z maternice.

V nepravdepodobnom pripade, ze funkcia, ABORT"
(Prerusit) nebude fungovat, alebo ak pocas
vyberania katétra pocitite neocakavany odpor,
potiahnite pasik, ,EMERGENCY” (Stav nudze) na
zadnej strane pomocky, kym sa nezobrazi slovo
,STOP” (Stop). Tym sa tekutina z balénika vypusti
spat do pomacky.

F. Pockajte 5 sekiind a pomaly vyberte katéter

z maternice.

POZNAMKA: Upozorfiujeme, Ze po poutziti funkcie

,ABORT" (Prerusit) sa v odetreni NEDA pokracovat

a ani sa neda restartovat pomocka.

mo

Postup zakroku:
1. Vyberte blistrovy podnos z ochranného vrecka.

2. Pred pouzitim dékladne skontrolujte blistrové
podnosy a viecka Tyvek, ¢i nie si poskodené.
Pomocku NEPOUZIVAJTE, ak je poskodend sterilnd
bariéra. Pomécku NEPOUZIVAJTE po datume
exspiracie.

3. a.Posunte indika¢ny krizok dozadu.

b. Otvorte a odstrante uzaver balénika.

4. Vlozte batériu do pomdcky a umiestnite pomocku
na sterilné pole.

Zivotnost batérie pomocky LiNA Librata™ je

navrhnutd na 47 minut. To staci len na jeden zékrok.

POZNAMKA: Nestlacajte tlacidlo,,ON” (Zapnut),

kym nie su dokoncené vsetky pripravy (po jeho

stlaceni sa jednotka zacne zahrievat).

5. Vykonajte vysetrenie panvy na urcenie polohy
maternice. Budte zvlast opatrni pri sondovani,
dilatécii a zavadzani pomocky do maternice.
Zasunte vysetrovacie zrkadlo do vaginy
a uchopte ho tendkulom, aby ste dostali
maternicu do centrélnej polohy. )

- Sondovanim maternice zmerajte dlzku
maternice od vonkajsieho Ustia po fundus.
Nastavte indikacny kruzok na katétri
na hodnotu ziskanu pocas sondovania.
(Upozornujeme, ze znacky na katétri
LiNA Librata™ si zamerne 0 0,5 cm kratsie,
ako je uvedené. To vytvéra 0,5 cm medzeru
medzi balénikom a fundusom po zavedeni
katétra, kym indikacny krizok nedosiahne
kréok maternice).

POZNAMKA: Vzhladom na maly priemer katétra

LiNA Librata™ nemusi byt potrebna dilatacia krcka

maternice. V pripade, Ze je potrebné rozsirit kréok

maternice, roztiahnite kréok na 6 mm.

6. Stlacte tlacidlo,ON” (Zapnut). Pomdcka vyda kratke
pipnutie a kontrolka ,HEATING" (Zahrievanie) za¢ne
blikat. Proces zahrievania trva priblizne 10 minut.
POZNAMKA: Pocas procesu zahrievania nechajte
pomocku na sterilnom poli a nedrzte ju v ruke ani
nevkladajte do pacientky.

7. Ked'sa kvapalina zahreje na spravnu teplotu,
kontrolka ,HEATING” (Zahrievanie) prestane blikat.
Pomocka teraz vyda kratke pipnutie a rozsvieti
sa kontrolka ,READY” (Pripravené). Pomdcka je
teraz pripravena a moze sa zacat liecba poméckou
LiNA Librata™.

Preklad z povodného jazyka
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POZNAMKA: Ked je pomocka pripravena,
osetrenie pomockou LiNA Librata™ sa musi zacat
do 30 minut. Ak sa zakrok v tomto ¢ase nezacne,
kvapalina sa NESMIE znova zohriat a zakrok sa
musi prerusit.

POZNAMKA: Upozorfiujeme, Ze zariadenie bude
pipat kazdi minGtu az do zaciatku zakroku.

8. Opatrne zavedte katéter do maternice, kym sa

indikacny kruzok nedotkne kr¢ka maternice.

Ak pocitite odpor predtym, ako sa indika¢ny krizok
dotkne kréka maternice, vyberte katéter a znovu
vykonajte sonddz maternice a podla toho nastavte
indikacny krazok.

POZNAMKA: Pri zavadzani katétra nie

je potrebny lubrikant.

POZNAMKA: Pri zavadzani balénikového katétra
nepouzivajte nadmernd silu.

9. Po sprdvnom zavedeni pomdcky do maternice

sa moze zacat proces liecby.

Stlacte a podrzte tlacidlo ,TREAT” (Liecba)

na 2 sekundy a potom zacne blikat kontrolka
JTREATING” (Prebieha liecba).

10. Proces o3etrenia trva priblizne 2 minuty.
Pocas procesu osetrenia sa kvapalina automaticky
vstrekne a vytiahne z balénika celkovo 5-krat.
Kazdy cyklus bude trvat cca 25 sekund.
POZNAMKA: Pred zaciatkom procesu oéetrenia
pomocka vykona kratky 5-sekundovy tlakovy test,
ktory indikuje, Ze balénik nepresiel mimo dutinu
maternice. Ak ma pomocka podozrenie, ze baldnik
je mimo dutiny maternice, pomdcka prerusi zakrok.
VSetky kontrolky na pomdcke budu blikat sucasne.
Nasledne vykonajte hysteroskopiu, aby sa
potvrdilo, Ze nedoslo k perforacii. Ak sa pocas
hysteroskopie neodhali Ziadna perforacia,
mozete pouzit druht pomédcku LiNA Librata™.

. Rozsvieti sa kontrolka ,FINALIZED" (Dokoncené)
a pomocka vyda kratke pipnutie.

12. Pomaly vyberte katéter z maternice.

POZNAMKA: Ak pocas odstranovania katétra
pocitite neoc¢akavany odpor, potiahnite pasik
,EMERGENCY” (Nudzovy stav) na zadnej strane
pomocky, kym sa nezobrazi slovo,,STOP” (Stop).
Pockajte 5 sekiind a pomaly vyberte katéter
zmaternice.

. Pomécku zlikvidujte. Batériu a pomocku mozete
bezpecne zlikvidovat v stlade s miestnymi
nariadeniami a recykla¢nymi planmi. V pripade
potreby je mozné batériu z pomocky vybrat
a zlikvidovat samostatne.

VYHLASENIE O ZHODE

so smernicou o zdravotnickych poméckach:

My, spolocnost LINA Medical ApS, Formervangen
5, 2600 Glostrup, Dansko na vyhradnu zodpovednost
vyrobcu vyhlasujeme, ze kataldgové cisla:

Nézvy vyrobkov REF ¢isla

LiNA Librata™ LIB-1

LiNA Librata™ LIB-3

su v sulade s eurépskou smernicou

93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach
doplnenou smernicou 2007/47/ES s G¢innostou
od 21. marca 2010 a prislusnym narodnym
zdkonnym nariadenim.

1

1

w

Oznacenie CE 2016.

ALARMY POMOCKY:

LiNA Librata™
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Pocas zahrievania (pred stlacenim tlacidla TREAT (Liecba)):

Kontrolky Opis Pricina chyby Pokyn pre pouzivatela
~ -~ Pocas zahrievania blikaju | Zlyhanie pomocky len 1. Vratte pomdcku
- [:]: kontrolky ,FINALIZED" z technickych dévodoy, na preskimanie
—J (Dokoncené) a,READY” nepredpokladd sa Ziadny a zlikvidujte batériu.
(Pripravené). problém s bezpecnostou | 2.Vymente za novu
~ - pacientky. pomdcku.
- D\
]

Pocas liecby (po stlaceni tlacidla TREAT (Liecba)):

Kontrolky Opis Pricina chyby Pokyn pre pouzivatela
Pocas osetrenia blikaju Systém zistil Grovne 1. Pockajte 8 sekund,
kontrolky ,FINALIZED" teploty alebo tlaku mimo kym funkcia, ABORT"
(Dokon¢ené) a,,READY” prednastavenych limitov. (Prerusit) vytiahne

:[:]: (Pripravené). véetku tekutinu
- ~ z balénika.
1 2. Vykonajte
- _ hysteroskopiu, aby
:[:]: ste vylucili akékolvek
mozné zranenie
] pacientky.
3. Vratte pomocku
na preskimanie
a zlikvidujte batériu.
] Kontrolky ,TREATING” Dutina maternice je na
- _ (Prebieha lie¢ba) osetrenie prilis velka.
= = a,HEATING” Pacientka nemoze byt
(Zahrievanie) blikaju. osetrena pomockou
] LiNA Librata™,
~ -
—Bc
= - Vsetky kontrolky blikaju. Balénik nebol schopny
-~ ~ dosiahnut minimalny
- tlak pred zacatim liecby.
=~ Balénik moze byt mimo
- . .
— - dutiny maternice.
~
-
—B3=

Preklad z povodného jazyka
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KULLANIM ENDIKASYONU:

LiNA Librata™; dogum yapmayacak, benign nedenlere
bagl menorajisi (asiri uterus kanamasi) olan
premenopozal kadinlarda uterusun endometriyal
katmaninin ablasyonu icin tasarlanmis bir termal
balon ablasyonu cihazidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Cihaz asagidakilerde kullanim icin kontrendikedir:

+ Gebe olan veya gelecekte gebe kalmak isteyen
hastalar. Ablasyondan sonraki gebelikler hem
anne hem de fets icin tehlikeli olabilir.

+ Miyometriyumun zayiflamasina yol acabilecek
herhangi bir anatomik durumu (6rn. daha 6nce
klasik sezaryen veya transmural miyomektomi
oykusu) veya patolojik durumu (6rn. kronik
immunosupresif tedavi) olan hastalar.

- Bilinen veya stiphelenilen endometriyal karsinomu
(rahim kanseri) veya ¢oziilmemis adenomattz
hiperplazi gibi endometriyumda premalign
degisikligi olan hastalar.

« Rahim ici arac (RIA) takili olan hastalar.

« Islem sirasinda aktif genital veya idrar yolu
enfeksiyonu (6rn. servisit, vajinit, endometrit,
salpenijit veya sistit) ya da aktif pelvik inflamatuar
hastaligi (PID) olan hastalar.

- Tekrarlanan ablasyon, global ablasyon kullanilarak
degil, yalnizca deneyimli bir cerrah tarafindan
histeroskopik ablasyon ile yapilmalidir.

UYARILAR:

Tiim talimatlara uyulmamasi veya herhangi bir uyari ya
da dnlemin dikkate alinmamasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir.

« LiNA Librata™ STERIL olarak saglanir. Kullanmadan
6nce ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini
dikkatlice inceleyin. Steril bariyer hasarliysa cihazi
kullanmaya CALISMAYIN. Son kullanma tarihi
gegmisse KULLANMAYIN. Cihaz prosediirden
once steril olmayan yiizeylere maruz kalirsa
KULLANMAYIN.

« Sadece tek kullanimliktir. LINA Librata™ Griintn
yeniden kullanmayi, yeniden islemeyi veya yeniden
sterilize etmeyi DENEMEYIN. Herhangi bir yeniden
isleme bu cihazin islevlerine engel olabilir.

+ Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi
¢apraz kontaminasyon riskini de artirabilir. Cihazi
temizleme girisimleri, LINA Librata™ icindeki kalint
doku nedeniyle cihazin arizalanmasi ve/veya hatali
patoloji numunesi alinmasi riskine yol acar.

+ Buekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

+ Bu ekipmanin kullanimi sirasinda ortam sicakligi
30°C'den yiiksek olmamalidir.

« Cihaz sadece ¢ocuk sahibi olmak istemeyen
kadinlarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Bu islemin ardindan gebe kalan kadinlar oldugu
bildirilmistir. Ablasyondan sonraki gebelikler hem
anne hem de fetis icin tehlikeli olabilir.

« LiNA Librata™ kullanilarak yapilan endometriyal
ablasyon bir sterilizasyon prosediiri degildir.

LiNA Librata™ prosediriinden sonra etkili bir
dogum kontrol yéntemi gereklidir.

« LiNA Librata™ kullanilarak yapilan endometriyal
ablasyon prosediirleri, yalnizca RIA takilmasi veya
dilatasyon ve kiiretaj (D&C) gibi uterus boslugu
icindeki prosedurleri gerceklestirme deneyimi olan
ve LiNA Librata™ ile ilgili yeterli egitime ve asinaliga
sahip tip uzmanlari tarafindan gergeklestirilmelidir.

Orijinal metnin gevirisi

2025-09 FVO151K
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Ayni giin LiNA Librata™ proseddrleri ve
histeroskopik tubal okliizyon/ sterilizasyon
UYGULAMAYIN. Ablasyon intrauterin sinesiye
neden olabilir, bu da tubal okliizyon cihazi icin

3 aylk dogrulama testini (HSG) tehlikeye atabilir
(yani engelleyebilir). Yetersiz 3 aylik dogrulama
testleri olan kadinlar, dogum kontrolii igin tubal
okluizyon cihazina glivenemezler.

Daha 6nce tubal ligasyon uygulanmis hastalarda
endometriyal ablasyon prosedirii uygulandiginda,
histerektomi gerektirebilen ablasyon sonrasi tubal
sterilizasyon sendromu gelisme riski daha yuksektir.
Bu, islemden 10 yila kadar sonra ortaya cikabilir.
Uterusun enstriimante edildigi herhangi

bir prosediir sirasinda uterus perforasyonu
meydana gelebilir. Uterusu sondalarken, serviksi
genisletirken, uterus katmanini kiirete ederken veya
kateteri yerlestirirken uterus duvarini delmemeye
dikkat edin. Sonda, dilatasyon veya kiiretaj sirasinda
uterusun delinmediginden emin olmak icin

LiNA Librata™ yerlestiriimeden dnce histeroskopi
yapilmasi onerilir. LINA Librata™ yerlestirildikten
sonra uterus perforasyonundan siiphelenilirse,
PROSEDUR DERHAL SONLANDIRILMALI ve uterus
boslugunu degerlendirmek icin histeroskopi
yapilmalidir.

Bir perforasyon varsa ve prosedir sonlandiriimazsa,
komsu dokuda termal yaralanma meydana gelebilir.
Endometriyal ablasyon prosediirleri, endometriyal
hiperplazi veya endometriyum adenokarsinomu
potansiyelini ortadan kaldirmaz ve hekimin bu

tur bir patolojiyi tespit etme veya tani koyma
kabiliyetine engel olabilir.

Uterusta tedavi baslatildiktan sonra, hastalar

1 LiNA Librata™ cihazi kullanilarak tedavi edilecektir.
LiNA Librata™ otomatik, 5 tedavi donglisu terapisi
sunar. 5 dongliden herhangi biri sirasinda tedavi
kesintiye ugrarsa, yaralanma potansiyeli nedeniyle
herhangi bir ek cihazla tedavi ETMEYIN. Uterusta
transmural yaralanma veya komsu i¢ organlarda
yaralanma potansiyeli nedeniyle hastalari belirli
bir tedavi seansinda birden fazla tedavi dongust
boyunca tedavi etmeyin.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari
gibi ¢evre birimleri ve harici antenler dahil),

LiNA Librata™ trtintiintin herhangi bir parcasina

30 cm'den (12 ing) daha yakinda kullaniimamalidir.
Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda
kotlilesme meydana gelebilir.

Balon keskin kenarlarla temas etmemelidir.
Muhafazanin distal ucu 48°C'ye kadar sicakliklara
ulasabilir ve tutulmamalidir.

Balon, tedavi sirasinda ve hemen sonrasinda

cok sicaktir.

Tedavi stireci boyunca balon kateteri ¢ikarmayin.
Tedavi stireci sirasinda pili ¢ikarmayin.

Tedavi sirasinda bir balon sizintisindan
supheleniliyorsa, asagidaki“Prosedir( Iptal

Etmek I¢in” bolimundeki talimatlari izleyerek
prosedri iptal edin.

Kateterin ¢ikariimasi sirasinda beklenmedik

bir direng hissedilirse, cihazin arkasindaki
“EMERGENCY” (Acil Durum) kayisini “STOP” (Dur)
kelimesi goriinene kadar ¢cekin. 5 saniye bekleyin
ve kateteri yavasca uterustan cikarin.

Balonun icinde gliserin ve/veya hava varsa balon
kateteri hastaya yerlestirmeyin.

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

POTANSIYEL RiSKLER:

Uterusun enstriimante edildigi her prosediirde
oldugu gibi bazi riskler mevcuttur. Histeroskopi

ve endometriyal ablasyon iyi bilinen prosedirlerdir.
LiNA Librata™ cihazi ve/veya endometriyal proseduir
ile iliskili riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli
olmayabilir:

Mide bulantisi

Kusma

idrar Yolu Enfeksiyonu (IYE)

Laserasyon

Karin agrisi

Serviks, vajina, vulva ve/veya perine, fallop tipleri
ve komsu organlar dahil olmak tizere komsu
dokuda termal yaralanma (6rn. bagirsak yanigi)
Vajinal enfeksiyon

Endometrit

Hematometra

ishal

Ates

Bas agrisi

Karin siskinligi

Uterusun delinmesi veya uterus duvari icinde yanlis
bir gecit olusturulmasi

« Histeroskopi ile iliskili riskler

- Enfeksiyon veya sepsis

- Ciddi yaralanma veya 6liime yol acan
komplikasyonlar

Miyometrit / miyonekroz

Servikal stenoz / rahim ici adezyonlar

Pelvik inflamatuar hastalik / pelvik apse

Vajinal akinti

Karin krampi

Vazovagal ataklar

Perioperatif kanama

Gegici Uriner inkontinans

iseme disfonksiyonu

ONLEMLER:

« LiNA Librata™ cihazinin giivenligi ve
etkinligi asagidaki hastalarda tam olarak
degerlendirilmemistir:

- >10 cm uterus sondasi olan

- <6.cm uterus sondasi olan

- bikornuat veya septat uteruslari olan veya
onceden endometriyal rezeksiyon/ablasyon
uygulanan

- menopoz sonrasi donemde olan

« Uterus boslugunun seklini kayda deger ol¢lide
bozan submukozal / intramural miyomlari
olan hastalar.

- Uterusun enstriimante edildigi herhangi bir
prosedir sirasinda, 6zellikle de siddetli anteverted,
retrofleks veya lateral olarak yer degistirmis
uterus vakalarinda uterus duvari perforasyonu
gerceklesebilir veya uterus duvari icinde yanlis bir
gecit olusabilir.

- LiNA Librata™ balon kateteri uterusa ilerletildiginde
gosterge halkasinin (sonda sirasinda elde edilen
derinlige ayarlanmis) direncle karsilasmadan
servikse ulagsmasi nemlidir. Gosterge halkasi
servikse ulasmadan 6nce direnc hissedilirse,
balon kateter ¢ikarilmali ve ikinci bir sonda yapilmali
ve gosterge halkasi buna gore ayarlanmalidir.

« Cihazin uterus bosluguna dogru sekilde
yerlestirildiginden emin olmak icin dikkatli olun
ve kateterin sonda prosediirii sirasinda elde edilen
derinlige kadar ilerlediginden emin olun.

« Siddetli anteverted, retrofleks veya lateral olarak
yer degistirmis uterusu olan hastalarin, herhangi
bir rahim i¢ci manipulasyon sirasinda uterus
duvari perforasyonu riskinin daha ytksek oldugu
bildirilmistir. Klinisyen hasta seciminde takdir
yetkisini kullanmalidir.

« Tekrarlayan dusik transvers sezaryen 6ykus,
miyometriyumun incelmesi nedeniyle hastanin
yaralanma riskini artirabilir.

« Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlarinin
LiNA Librata™ cihazini etkileyebilecegini lutfen
unutmayin.

+ Acil kullanim icin her zaman bir yedek cihaz hazir
bulundurun.

TEKNiK ACIKLAMA:
LiNA Librata™, IEC 60601-1'e gore BF Tipi bir cihazdir.

Teknik veriler:

Temel performans

Gliserin haznesi maksimum

sicakligi 1605°C
Maksimum tedavi basinci 187+10 mmHg
Basingl tedavi suresi 126 saniye

Pil degeri

Nominal Gerilim 148V
Nominal kapasite 2,9 Ah
Nominal Enerji 42,92 Wh

Tasima ve depolama sirasinda gevresel kosullar
Sicaklik 0-38°C

%0-85 BN
(yogusmasiz)

700-1060 hPa

Hava nemi

Atmosferik basing

(0ila 3030 m)
Kullanim sirasinda cevresel kosullar
Sicaklik 10-30°C
Hava nemi %30-75 BN

(yogusmasiz)

700-1060 hPa
(0ila3030m)

Atmosferik basing

KULLANMA TALIMATLARI:

Bu cihazi kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini
okuyun! incelmis bir endometriyum, LiNA Librata™
tedavisinin sonuglarini iyilestirebilir. Bunun igin
tedavi adet dongusiinin erken proliferatif fazina
zamanlanabilir, danokrin, dogum kontrol haplari,
provera vb. tedavi dncesi ilaglar uygulanabilir.
Endometriyumu inceltmek icin GnRH agonistleri
kullanilmamalidir. Su anda ideal tedavi 6ncesi
rejim belirlenmemistir.

Prosediirii iptal etmek igin:
& A. "ON"(Agik) ve “TREAT” (Tedavi)
digmelerine ayni anda basin

("ABORT” (iptal et)).
abort] g “FINALIZED" (Bitti) 15191 yanip sénecek

ve bip sesleri gelecektir.
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C.

mo

F.

“ABORT” (iptal et) &zelliginin balondaki tiim siviyi
¢ekmesi icin 8 saniye bekleyin.“FINALIZED" (Bitti)
15191 yanacaktir.

Kateteri yavasca uterustan gikarin.

“ABORT” (Iptal et) fonksiyonunun calismamasi
veya kateterin cikarilmasi sirasinda beklenmedik
bir direng hissedilmesi durumunda, “STOP” (Dur)
kelimesi goriinene kadar cihazin arkasindaki
“EMERGENCY" (Acil Durum) kayisini ¢ekin. Bu islem,
balondaki siviy cihaza geri cekecektir.

5 saniye bekleyin ve kateteri yavasca

uterustan ¢ikarin.

NOT: “ABORT” (iptal et) ozelligi kullanildiktan
sonra tedaviye devam EDILEMEZ ve cihaz
yeniden BASLATILAMAZ.

Prosediir i¢in adimlar:

1.
2.

Blister tepsiyi cevresel posetten cikarin.
Kullanmadan dnce blister tepsileri ve Tyvek
kapaklari herhangi bir hasara karsi dikkatlice
inceleyin. Steril bariyer hasarliysa cihazi kullanmaya
CALISMAYIN. Son kullanma tarihi gegmisse
KULLANMAYIN.

a. Gosterge halkasini geriye dogru hareket ettirin.

b. Balon kapagini agin ve cikarin.

Pili cihaza takin ve cihazi steril alana yerlestirin.

LiNA Librata™, 47 dakikalik pil dmri icin

tasarlanmistir ve bu sire yalnizca bir

prosediirii kapsar.

NOT: Tim hazirliklar tamamlanmadan “ON”

(Acik) dligmesine basmayin (¢linkl bu diigmeye

basildiginda isitma islemi baslar).

Uterusun pozisyonunu belirlemek icin pelvik

muayene yapin. Sonda, dilatasyon ve cihazin uterus

icine yerlestirilmesi sirasinda 6zellikle dikkatli
olunmalidir. Vajinaya bir spekulum yerlestirin

ve uterusu orta diizlem pozisyonuna getirmek

icin bir tenakulum ile kavrayin.

- Bir uterus sondasi kullanarak, uterusun
uzunlugunu dis ostan fundusa kadar 6lgin.
Kateter tizerindeki gdsterge halkasini sondayla
elde edilen 6l¢time ayarlayin. (LiINA Librata™
kateteri Gzerindeki isaretler kasitli olarak
belirtilenden 0,5 cm daha kisadir. Bu sayede
kateter yerlestirildikten sonra gosterge halkasi
servikse ulasana kadar balon ile fundus
arasinda 0,5 cm bosluk saglanir).

NOT: LiNA Librata™ kateterinin kiiglk capi

nedeniyle serviksin genisletilmesi gerekmeyebilir.

Serviksin genisletilmesi gerekiyorsa, serviksi

6 mm'’ye genisletin.

“ON" (A¢ik) digmesine basin. Cihaz kisa bir bip

sesi cikaracak ve “HEATING” (Isitiliyor) 15191 yanip

sénmeye baglayacaktir. Isitma islemi yaklasik

10 dakika strer.

NOT: Isitma islemi sirasinda cihaz steril alanda

kalmalidir ve elde tutulmamali veya hastanin

icine yerlestiriimemelidir.

Sividogru sicakhda isitildiginda, “HEATING”

(Isitihyor) 1s1g1nin yanip sénmesi duracaktir. Cihaz

simdi kisa bir bip sesi ¢ikaracak ve “READY” (Hazir)

15191 yanacaktir. Cihaz artik hazirdir ve LiNA Librata™

tedavisi baglatilabilir.

NOT: Cihaz hazir oldugunda, LiNA Librata™ tedavi

isleminin 30 dakika icinde baslatiimasi gerekir.

Tedavi islemi bu stire icinde baslatiimazsa, akiskan

YENIDEN ISITILAMAZ ve prosediir iptal edilebilir.

NOT: Tedavi baslayana kadar cihaz dakikada

bir kisa bip sesi ¢ikaracaktir.

Orijinal metnin gevirisi
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8. Gosterge halkasi servikse degene kadar kateteri
dikkatlice uterusa yerlestirin. Gosterge halkasi
servikse degmeden dnce direng hissedilirse,
kateteri cikarin ve uterusa tekrar sonda yapin,
ardindan gdsterge halkasini buna gore ayarlayin.
NOT: Kateteri yerlestirirken kayganlastirici
gerekmez.

NOT: Balon kateteri yerlestirirken asiri glic
kullanmayin.

9. Cihaz uterus icine dogru sekilde yerlestirildiginde
tedavi stireci baslatilabilir.

“TREAT” (Tedavi) digmesine 2 saniye boyunca basili
tutun, “TREATING” (Tedavi uygulaniyor) 1sig1 yanip
sénmeye baglayacaktir.

10. Tedavi stireci yaklasik 2 dakika surer. Tedavi stireci
boyunca sivi otomatik olarak toplam 5 kez balona
enjekte edilecek ve balondan geri ¢ekilecektir.
Her déngli yaklasik 25 saniye strecektir.

NOT: Tedavi suireci baslamadan 6nce, cihaz,
balonun uterus boslugunun disina ¢gikmadigini
dogrulamak icin 5 saniyelik kisa bir basing testi
gerceklestirir. Cihaz, balonun uterus boslugunun
disinda oldugundan siiphelenirse prosediirii iptal
edecektir. Cihaz lzerindeki ttim 1siklar ayni anda
yanip sénecektir.

Bu durumda bir perforasyon olusmadigini
dogrulamak icin histeroskopi yapilmalidir.
Histeroskopiyle perforasyon tespit edilmezse,
baska bir LiNA Librata™ cihazi kullanilabilir.

11. Tedavi suireci tamamlandiginda “FINALIZED” (Bitti)
15191 yanacak ve cihaz kisa bir bip sesi ¢ikaracaktir.

12. Kateteri yavasca uterustan cikarin.

NOT: Kateterin ¢ikariimasi sirasinda beklenmedik
bir direng hissedilirse, cihazin arkasindaki
“EMERGENCY” (Acil Durum) kayisini “STOP” (Dur)
kelimesi gorlinene kadar cekin. 5 saniye bekleyin
ve kateteri yavasca uterustan cikarin.

13. Cihazi bertaraf edin. Pil ve cihaz, yerel
yonetmeliklere ve geri donlstim planlarina
uyarinca glivenli bir sekilde bertaraf edilebilir.
Istenirse pil cihazdan ¢ikarilabilir ve ayri
olarak atilabilir.

UYGUNLUK BEYANI

Tibbi Cihaz Direktifine Uygunluk Beyani:

LiNA Medical ApS, Formervangen 5, 2600 Glostrup,
Danimarka olarak biz, yalnizca Ureticinin sorumlulugu
kapsaminda asagidaki katalog numaralarinin:

Urlin adi REF numarasi
LiNA Librata™ LIB-1
LiNA Librata™ LIB-3

21 Mart 2010'da yurirliige giren Avrupa Tibbi Cihaz
Direktifi 93/42/EEC, 2007/47/EC degisikligine ve gecerli
ulusal mevzuata uygun oldugunu beyan ederiz.

CE isareti 2016.

CIHAZ ALARMLARI:

LiNA Librata™

REF: LIB-1, LIB-3

Isitma sirasinda (TREAT (Tedavi) diigmesine basiimadan 6nce):

Isik deseni Aciklama Hata nedeni Kullanici talimati
~ -~ Isitma sirasinda Sadece teknik 1. Cihazi incelenmek tizere
—~ — - “FINALIZED" (Bitti) nedenlerden kaynaklanan iade edin ve pili atin.
— ve “"READY” (Hazir) cihaz anizasidir, hasta 2. Yeni bir cihazla
1siklari yanip séner. guvenligi sorunu degistirin.
o~ - sliphesi yoktur.
- D ~
1

Tedavi sirasinda (TREAT (Tedavi) diigmesine basildiktan sonra):

Isik deseni Aciklama Hata nedeni Kullanici talimati
Tedavi sirasinda Sistem, 6nceden 1. “ABORT” (iptal et)
“FINALIZED” (Bitti) ayarlanmis sinirlarin ozelliginin balondaki
:[:]: ve “READY” (Hazir) disinda sicaklik veya tim siviyi cekmesi icin
- ~ 1siklari yanip soner. basing seviyeleri 8 saniye bekleyin.
1 tespit etti. 2. Olasi bir hasta
yaralanmasini
:[:]: ekarte etmek igin
- - histeroskopi yapin.
] 3. Cihazi incelenmek
lizere iade edin ve
pili atin.
] “TREATING" (Tedavi Uterus boslugu
- _ uygulaniyor) ve “HEATING” | tedavi edilemeyecek
= = (Isttihyor) 1siklarr yanip kadar buytik. Hasta
soénuyor. LiNA Librata™ cihazi
] ile tedavi edilemez.
~ -
=]
= - Tum isiklar yanip sontyor. | Balon, tedaviyi
~ baslatmadan
] énce minimum basinci
= elde edememistir.
- Balon uterus boslugunun
= disinda olabilir.
/-
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