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Product description:

The LiNA Bipolar Loop™ consists of a black outer-tube
m and a blue inner-tube at which the handle of the device
is attached. The rhomboid loop is fastened to the inner-
tube and is advanced by holding the upper part of
the black outer-tube while pushing forward the blue
handle. To retract the loop, gently pull the blue handle
with one hand while holding the black outer-tube with
the other.

Intended Use:

The LiNA Bipolar Loop™ is a 5mm bipolar electrosurgical
device intended for amputating the mobilized

uterus during laparoscopic supracervical (subtotal)
hysterectomy and resection of devasculated subserosal
pedunculated myomas.

Indication for use:

The LiNA Bipolar Loop™ is a 5mm bipolar
electrosurgical device intended for amputating the
mobilized uterus during laparoscopic supracervical
(subtotal) hysterectomy and resection of devasculated
subserosol pedunculated myomas. To be used with an
electrosurgical generator that provides a bipolar outlet.

Patient population:

Women requiring laparoscopic supracervical
hysterectomy or subserosal pedunculated
myomectomy.

Contraindications:
The LiNA Bipolar Loop™ should not be used in the
following situations:

If the uterine isthmus cannot be visualized
circumferentially before activation.

If the uterus or myoma is adhered to any adjacent
organs.

If the patient has large posterior uterine or cervical wall
myomas.

Amputation of uterus which is larger than a gestational
week of 20.

Potential complications:

Unintended burns (might lead to hemorrhage, small or
large bowel injury including perforation, urinary tract
injury, conversion to laparotomy),

Implantable electrical device malfunction,

Electrical shock,

Complications related with surgical smoke,
Explosion,

Surgical fire,

Electromagnetic interference with other devices,
Bleeding,

Infection,

Pain.

Warnings:

The LiNA Bipolar Loop™ is provided sterile using
ethylene oxide sterilization. Carefully inspect the
packaging for any damage prior to use. Do not attempt
to use the device if product sterile barrier or its
packaging is damaged.

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-
sterilize the LiNA Bipolar Loop™. Any reprocessing
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may impede the functions of the device. Reusing
single use devices may also increase the risk of cross
contamination. Attempts to clean the device results in
risk of device malfunction.

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

No modification of this equipment is allowed. Do not
attempt to modify the original rhomboid design and
electrode insulation of the LiNA Bipolar Loop™.

Do not use if the LiINA Bipolar Loop™ is bent, twisted,
malformed, or does not unfold completely to the
original rhomboid design when the handle is
completely advanced.

Do not use past expiration date.

Do not use if the device is exposed to non-sterile
surfaces before procedure.

Do not use in the presence of flammable anesthetics
or oxidizing gases (such as nitrous oxide (N,0) and
oxygen) or in close proximity to volatile solvents (such
as ether or alcohol), as explosion may occur.

Do not place instruments near or in contact with
flammable materials (such as gauze or surgical drapes).
Instruments that are activated or hot from use may
cause afire.

The LiNA Bipolar Loop™ must be large enough to pass
around the corpus of the uterus or the myoma. Then
apply the loop around the cervix or the myoma stalk.
The LiNA Bipolar Loop™ shall be used with bipolar
electrosurgical units, with a maximum operating
voltage not exceeding 1.4kV peak, and may only be
used with a IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 and

IEC 60601-1-2 approved generator.

Always verify that the active (i.e. un-insulated) part of
the electrode is not in contact with any organ other
than the uterus or myoma (e.g. bowel or vessel) before
activating the generator.

Avoid direct contact between the active electrode and
other metal surgical equipment during surgery as this
can result in thermal damage to tissue. Always keep the
active electrode in view during the procedure.

The LiNA Bipolar Loop™ should not be used in patients
where the bladder cannot be completely dissected at
the lower anterior uterine segment due to the risk of
bladder injury.

Do not allow the cable of the LiNA Bipolar Loop™ to be
in contact with skin of the patient or surgeon during
electrosurgical activation.

Do not use excessive force/load to the LiNA Bipolar
Loop™. This could damage the product or result in
strangulation and mechanical sectioning of the uterus
or myoma with the risk of excessive bleeding.

Remove the uterus manipulator before activating the
LiNA Bipolar Loop™. Only a uterus manipulator made of
non-conducting material (e.g. plastic) should be used
with the LiNA Bipolar Loop™.

Remove intra uterine device (IUD) from the uterus prior
to activating the LiNA Bipolar Loop™.

Be sure to activate the electrode prior to retracting the
LiNA Bipolar Loop™. Failure of activation can result in
mechanical sectioning of the uterus or myoma with the
risk of excessive bleeding.

Do not use the LiNA Bipolar Loop™ for slicing the
uterus or myoma as alternative to morcellation.

Be sure that the ceramic tip is fully retracted into the
shaft /tube prior to extracting the LiNA Bipolar Loop™
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through the trocar to prevent the ceramic tip from
getting caught in the flap of the valve.

When not using LiNA Bipolar Loop™, place it in a clean,
dry, highly visible area not in contact with the patient.

Inadvertent contact with the patient may result in burns.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious
potential of electrosurgical byproducts (such as tissue
smoke plume and aerosols), protective eyewear,
filtration masks, and effective smoke evacuation
equipment should be used.

Pay attention when the patient has any implantable
electronic device (IED). The perioperative team shall
consult with the team managing the implanted device
before surgery and as needed. In case team managing
the device is not available, consult with the device
manufacturer or interdisciplinary team in your hospital.
When LiNA Bipolar Loop™ is activated it shall be kept
more than 2 inch (1 ¢cm) from the IED.

Failure to follow all instructions or any warnings or
precautions may result in significant injury to the
patient, physician or attendants and may have an

adverse effect on the outcome of procedures performed.

LiNA BipolarLoop™ should not be used for any other
purpose than intended function.

Connect the LiNA Bipolar Loop™ to the electrosurgical
unit only when the energy is off. Failure to do so may
result in an injury or electrical shock to the patient or
operating room personnel.

Precautions:

Always have a backup device readily available for
immediate use. If any malfunction should occur during
use, stop the procedure immediately, and slowly
withdraw LiNA Bipolar Loop™ and replace with

a new device.

Use of the LiNA Bipolar Loop™ requires adequate
training and experience in performing laparoscopic
hysterectomy and myomectomy.

Carefully use the LiNA Bipolar Loop™ with other sharp
tools as wire’s insulation damage can lead to device
malfunction.

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

those regarding biohazards, microbiological hazards and

infectious substances.

Generator specifications and settings:

The LiNA Bipolar Loop™ is compatible with most
standard electrosurgical generators with bipolar outlet.
Connect the European connector to a standard bipolar
cable which fits your generator. Connect the bipolar
cable to the bipolar outlet on the generator.

The recommended setting for the generator is

55-70 Watts. Use the lowest possible settings

capable of achieving the desired surgical effect.

Use a bipolar foot pedal.

Use only electrosurgical generators working in the
frequency field 350 to 472 KHz as a minimum covering
the power range 55-70 Watts of bipolar energy.

Instruction for use:
After the uterine ligaments and vessels have been
correctly ligated, the uterus can be amputated from
the cervix or the myoma from the stalk, following the
instructions below:
1. Connect the LiNA Bipolar Loop™ to the generator’s
bipolar outlet. Set the generator between
55-70 Watts depending on type of generator.
2. Carefully introduce the LiNA Bipolar Loop™ through
a5 mm trocar.
a. Unfold the electrode (loop) by forwarding the
handle. The handle must be completely advanced
and the loop 100% unfolded prior to placing the loop
around the uterine body or myoma.
b. Use grasper(s) and the uterine manipulator to
assist placing the electrode (loop) around the uterine
body or myoma.

4. Before activating the generator always verify that the

é active (i.e. un - insulated) portion of the electrode is
not in contact with any organ (e.g. bowel or vessel)
other than the uterus or myoma.

5. a. Carefully tighten the loop around the lower part of
uterine body (above cervix) or myoma stalk.

é b. REMOVE the uterine manipulator by slightly
releasing the tension of the loop.

6. a.Activate the LiNA Bipolar Loop™ by pressing the
bipolar pedal. Be sure to await the bipolar energy
before sectioning the uterus or myoma. Immediate
retraction of the loop may inflict an unintended
mechanical cut.

b. After amputating the uterus or myoma, do not
& activate the electrodes to manipulate or divide the
uterus or myoma.

7. After amputating the uterus from the cervix, ensure
that the proximal portion of the endocervical canal
which may contain endometrial cells is coagulated,
and ensure that any bleeding or oozing on the
cervical stump is coagulated.

8. Remove the LiNA Bipolar Loop™ through the trocar.

9. Dispose the LiNA Bipolar Loop™ after usage.

Provide instructions for follow-up to patients in the event

of complications including intra-abdominal bleeding

which in rare cases can lead to exsanguinations.

w

Reporting:

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2012.
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Popis produktu:

LiNA Bipolar Loop™ se sklada z ¢erné vnéjsi trubice

a modré vnitini trubice, na které je pfipevnéna rukojet
zafizeni. Kosoctvercova smycka je pfipevnéna k vnitini
trubici a zavadi se pridrzenim horni ¢asti cerné vnéjsi

trubice pfi sou¢asném zatlaceni modré rukojeti smérem

dopredu. Chcete-li smycku zatdhnout, jednou rukou
jemné zatdhnéte za modrou rukojet a druhou rukou

pfidrzujte ¢ernou vnéjsi trubici.

Urcené pouziti:

Zdravotnicky prostfedek LiNA Bipolar Loop™ je

5mm bipolarni elektrochirurgicky prostfedek urceny

k amputaci mobilizované délohy pfi laparoskopické
supracervikalni (subtotalni) hysterektomii a resekci
devaskularizovanych subseréznich stopkatych myom.

Indikace k pouziti:

Zdravotnicky prostfedek LiNA Bipolar Loop™ je

5mm bipolarni elektrochirurgicky prostfedek urceny

k amputaci mobilizované délohy pfi laparoskopické
supracervikalni (subtotalni) hysterektomii a resekci
devaskularizovanych subseréznich stopkatych myom.
K poutziti s elektrochirurgickym generatorem, ktery
poskytuje bipolarni vystup.

Populace pacientii:

Zeny vyzaduijici laparoskopickou supracervikalni
hysterektomii nebo myomektomii subseréznich
stopkatych myom(i.

Kontraindikace:
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ by nemél byt pouzit
v nasledujicich situacich:

Pokud nelze pred aktivaci zobrazit cirkumferen¢né
délozni uzinu.

Pokud je déloha nebo myom pfirostly k sousednim
organdm.

Pokud ma pacientka velké myomy na zadni sténé
délohy nebo na sténé délozniho hrdla.

Amputace délohy, ktera je vétsi nez ve 20. gestacnim
tydnu.

Mozné komplikace:

Nechténé popaéleniny (mohou vést ke krvaceni,
poranéni tenkého nebo tlustého stieva, vcetné
perforace, poranéni mocovych cest, konverzi na
laparotomii);

Porucha implantabilniho elektrického zafizeni;
Uraz elektrickym proudem;

Komplikace spojené s chirurgickym kourem;
Exploze;

PoZar pfi chirurgickém zakroku;
Elektromagnetické ruseni jinych zafizent;
Krvéceni;

Infekce;

Bolest.

Varovani:

Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ je dodavan sterilni
pomoci sterilizace etylenoxidem. Pfed pouzitim si
peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Nepokousejte se prostiedek pouzivat, pokud
je sterilni bariéra vyrobku nebo jeho obal poskozen.

Pouze pro jedno pouziti. Prostiedek LiNA Bipolar
Loop™ znovu nepouzivejte, nezpracovavejte ani znovu
nesterilizujte. Jakékoliv opakované zpracovani muize mit
nepfiznivy vliv na funkci prostfedku. Opakované pouziti
prostiedkl uréenych pro jedno pouziti miize vést ke
zvyseni rizika kiizové kontaminace. Snahy o vycisténi
prostiedku maji za nasledek riziko jeho selhani.

Pred pouzitim prostredek peclivé zkontrolujte. Pokud
zjistite jakékoli poskozeni nebo zévadu, prostiedek
zlikviduijte.

Nejsou povoleny Zadné Upravy tohoto vybaveni.
Nepokousejte se modifikovat plivodni kosoctvercovy
tvar a izolaci elektrod LiNA Bipolar Loop™.
Nepouzivejte, pokud je prostfedek LiNA Bipolar
Loop™ ohnuty, zkrouceny, zdeformovany nebo se po
upIném vysunuti rukojeti nerozvine do ptivodniho
kosoctvercového tvaru.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
Nepouzivejte prostiedek, pokud pied pouzitim doslo
k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo
oxidacnich plyn (napf. oxidu dusného (N,0) a kysliku)
nebo v blizkosti tékavych rozpoustédel (napf. éteru
nebo alkoholu), protoze by mohlo dojit k vybuchu.
Neumistujte nastroje do blizkosti hoflavych materialt
(napt. gazy nebo chirurgickych rousek) ani do kontaktu
s nimi. Nastroje, které jsou aktivované nebo horké

z dlivodu pouzivani, mohou zpusobit pozar.
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ musi byt dostate¢né
velky, aby mohl projit kolem téla délohy nebo myomu.
Poté prilozte smycku kolem délozniho hrdla nebo
stopky myomu.

Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ se musi pouzivat

s bipolarnimi elektrochirurgickymi jednotkami

s maximalnim provoznim napétim nepfesahujicim
Spickové napéti 1,4 kV a smi se pouzivat pouze

s generatorem schvalenym podle norem IEC 60601-1,
IEC 60601-2-2 a IEC 60601-1-2.

Pred aktivaci generatoru vzdy zkontrolujte, zda se aktivni
(tj. neizolovand) ¢ast elektrody nedotyka jiného organu
nez délohy nebo myomu (napf. stfeva nebo cévy).
Béhem operace zamezte pfimému kontaktu aktivni
elektrody s jinym kovovym chirurgickym vybavenim,
protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané teplem.
Aktivni elektrodu méjte béhem zakroku vzdy na ocich.
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ by se nemél pouzivat

u pacientek, u kterych nelze zcela vypreparovat
mocovy méchyt v dolnim pfednim déloznim segmentu
z dlvodu rizika poranéni moc¢ového méchyre.
Nedopustte, aby se kabel prostfedku LiNA Bipolar
Loop™ béhem elektrochirurgické aktivace dotykal kiize
pacientky nebo chirurga.

Na prostiedek LiNA Bipolar Loop™ nevyvijejte
nadmérnou silu/z4téZ. Mohlo by dojit k poskozeni
vyrobku nebo k zaskrceni a mechanickému rozfiznuti
délohy nebo myomu s rizikem nadmérného krvaceni.
Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyjméte
délozni manipulator. S prostredkem LiNA Bipolar
Loop™ by se mél pouZivat pouze délozni manipulator
vyrobeny z nevodivého materiélu (napf. plastu).

Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyjméte
z délohy nitrodélozni télisko (IUD).

Pred vysunutim prostfedku LiNA Bipolar Loop™
nezapomerite aktivovat elektrodu. Pokud se aktivace
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neprovede, mlze dojit k mechanickému roziiznuti
délohy nebo myomu s rizikem nadmeérného krvaceni.
Nepouzivejte prostiedek LiNA Bipolar Loop™

k roziezani délohy nebo myomu jako alternativu

k morcelaci.

Pred vytaZzenim prostfedku LiNA Bipolar Loop™ pies
trokar se ujistéte, Ze je keramicky hrot zcela zasunut do
hfidele/trubice, aby nedoslo k zachyceni keramického

Doporucené nastaveni generatoru je 55-70 W. Pouzijte
nejnizsi mozné nastaveni, kterym lze dosdhnout
pozadovaného chirurgického tcinku.

Poutzijte bipoldrni nozni spinaci pedal.

Pouzivejte pouze elektrochirurgické generatory
pracujici ve frekvenénim poli 350 az 472 KHz,

které pokryvaji minimalné vykonovy rozsah 55—

70 W bipolarni energie.

hrotu v klapce ventilu.

« Pokud prostredek LiNA Bipolar Loop™ nepouzivate,
umistéte jej na Cisté, suché a dobfe viditeIné misto,
které neni v kontaktu s pacientkou. Pfi neimysiném
kontaktu s pacientkou muize dojit k popaleni.

«+ Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekéniho
potencialu vedlejsich elektrochirurgickych produkt
(napf. tkanového koure a aerosold) je tfeba pouzivat
ochranné bryle, filtracni masky a Gcinné zafizeni pro
odvod koure.

« Pokud ma pacientka implantabilni elektronicky
prostiedek (IED), budte opatrni. Perioperacni tym se
pied chirurgickym zékrokem a podle potieby poradi
s tymem, ktery spravuje implantovany prostfedek.

V piipadé, Ze tym spravujici dany prostfedek nenfi

k dispozici, obratte se na vyrobce prostfedku nebo
na mezioborovy tym ve vasi nemocnici. Kdyz je
LiNA Bipolar Loop™ aktivovan, musi byt udrzovan ve
vzdalenosti vice nez 2 palce (1 cm) od IED.

« Nedodrzeni viech pokynti nebo jakychkoli varovani ¢i
bezpecnostnich opatfeni mlize mit za nasledek vazné
zranéni pacientd, Iékafe nebo osettujiciho personalu
a mUze mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
zakrok. LINA Bipolar Loop™ se nesmi pouzivat
k jinému ucelu, nez je jeho uréena funkce.

« Pripojujte prostredek LiNA Bipolar Loop™
k elektrochirurgické jednotce pouze tehdy, kdyz je
generator energie vypnuty. V opa¢ném pfipadé muaze
dojit ke zranéni nebo Urazu elektrickym proudem
pacientky nebo personalu na opera¢nim séle.

Bezpecnostni opatieni:

« Vzdy méjte k dispozici zélozni prostfedek pro okamzité
pouziti. Pokud se béhem pouzivani vyskytne jakakoli
porucha, okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte
prostiedek LiINA Bipolar Loop™ a vyménite jej za novy.

« Pouziti LINA Bipolar Loop™ vyzaduje odpovidajici
Skoleni a zkusenosti s provadénim laparoskopické
hysterektomie a myomektomie.

« Pouzivejte prostiedek LiINA Bipolar Loop™ s jinymi
ostrymi ndstroji opatrné, protoze poskozeniizolace
dratu mize vést k poruse prostiedku.

« Po poutziti je tfeba prostfedek povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mdze
piedstavovat potencidlni riziko infekce. Zlikvidujte
prostiedek a obal v souladu s platnymi zakony,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy a nemocnicnimi
postupy, véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpeci, mikrobiologickych rizik a infek¢nich latek.

Specifikace a nastaveni generatoru:

Prostifedek LiINA Bipolar Loop™ je kompatibilni's vétsinou
standardnich elektrochirurgickych generatorG s
bipolarnim vystupem. Ke standardnimu bipolarnimu
kabelu, ktery je vhodny pro vas generator, pfipojte
evropsky konektor. Pripojte bipolarni kabel k bipolarni
zasuvce na generatoru.

Navod k pouziti:

Po spravném podvazani déloznich vazu a cév Ize

podle nize uvedenych pokynt amputovat délohu od

délozniho hrdla nebo myom od stopky:

1. Pripojte prostiedek LiNA Bipolar Loop™
k bipolarnimu vystupu generatoru. V zavislosti na
typu generatoru nastavte vykon generatoru mezi
55-70 W.

2. Opatrné zavedte LiNA Bipolar Loop™ skrz 5mm
trokar.

3. a.Rozvirite elektrodu (smycku) posunutim rukojeti
dopredu. Pfed umisténim smycky kolem délozniho
téla nebo myomu musi byt rukojet zcela vysunuta
a smycka 100% rozvinuta.

b. Pomoci grasperu((i) a délozniho manipulatoru
umistéte elektrodu (smycku) kolem délozniho téla
nebo myomu.

4. Pred aktivaci generdtoru vzdy zkontrolujte, zda se

ﬁ aktivni (tj. neizolovana) ¢ast elektrody nedotyka

jiného organu (napf. stfeva nebo cévy) kromé
délohy nebo myomu.

5. a.Opatrné utahnéte smycku kolem dolni ¢asti
délozniho téla (nad déloznim hrdlem) nebo stopky
myomu.

b. VYJMETE délozni manipulator mirnym uvolnénim
tahu smycky.

6. a. Aktivujte LiNA Bipolar Loop™ seslapnutim
bipolarniho pedalu. Pfed provedenim sekce délohy
nebo myomu zkontrolujte, Ze pouzivéte bipolarni
energii. Okamzité zatazeni smycky muize zpUsobit
nechtény mechanicky fez.

b. Po amputaci délohy nebo myomu neaktivujte

A elektrody k manipulaci nebo déleni délohy nebo

myomu.

7. Poamputaci délohy od ¢ipku provedte koagulaci
proximalni ¢asti endocervikélniho kanalu, ktera
muze obsahovat endometrialni bunky, a zajistéte
koagulaci pfipadného krvaceni nebo vypotku na
déloznim pahylu.

8. Vyjméte prostredek LiNA Bipolar Loop™ pres trokar.

9. Po pouziti prostfedek LiINA Bipolar Loop™ zlikviduijte.

Poskytnéte pacientkdm pokyny pro naslednou péci

v pfipadé komplikaci, véetné vnitrobfisniho krvéaceni,

které miize ve vzacnych pfipadech vést k vykrvaceni.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti s prostifedkem, je tfeba ohlasit spole¢nosti

LiNA Medical AG a kompetentnimu regula¢nimu tradu
zemé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Zemé puivodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Beschreibung des Produkts:

Die LiNA Bipolar Loop™ besteht aus einem schwarzen
AuBenrohrchen und einem blauen Innenréhrchen, an dem
der Griff des Geréts befestigt ist. Die rautenférmige Schlaufe
ist am Innenréhrchen befestigt und wird vorgeschoben,
indem man den oberen Teil des schwarzen AuBenréhrchens
festhalt, wahrend man den blauen Griff nach vorne schiebt.
Um die Schlaufe einzuziehen, ziehen Sie vorsichtig mit einer
Hand am blauen Griff, wéahrend Sie mit der anderen Hand
das schwarze AuBenréhrchen festhalten.

Verwendungszweck:

Die LiNA Bipolar Loop™ ist ein bipolares 5-mm-
Elektrochirurgiegerat zur Amputation des mobilisierten
Uterus bei der laparoskopischen suprazervikalen
(subtotalen) Hysterektomie und Resektion von
devaskulierten subserdsen gestielten Myomen.

Indikation zur Verwendung:

Die LiNA Bipolar Loop™ ist ein 5-mm-bipolares
Elektrochirurgiegerat zur Amputation des mobilisierten
Uterus bei der laparoskopischen suprazervikalen
(subtotalen) Hysterektomie und Resektion von
devaskulierten subserdsen gestielten Myomen.

Zur Verwendung mit einem elektrochirurgischen
Generator, der einen bipolaren Anschluss bietet.

Patientenpopulation:
Frauen, die eine laparoskopische suprazervikale Hysterektomie
oder eine subseros gestielte Myomektomie bendétigen.

Kontraindikationen:

Die LiNA Bipolar Loop™ sollte nicht in den folgenden

Situationen verwendet werden:

« wenn die bildgebende Darstellung des Isthmus uteri vor
der Aktivierung nicht méglich ist

+ wenn der Uterus oder das Myom mit benachbarten
Organen verwachsen ist

« wenn die Patientin groe Myome an der hinteren Uterus-
oder Zervixwand hat

+ bei der Amputation eines Uterus groBer als in der
20. Schwangerschaftswoche

Maogliche Komplikationen:

+ unbeabsichtigte Verbrennungen (kénnen zu Blutungen,
Verletzungen des Diinn- oder Dickdarms einschlieBlich
Perforation, Verletzungen des Harntrakts, Umstellung auf
Laparotomie fiihren)

«+ Fehlfunktion eines implantierbaren elektrischen Gerits,

« elektrischer Schlag

+  Komplikationen im Zusammenhang mit chirurgischem
Rauch

+ Explosion

+ Operationsfeuer

« elektromagnetische Interferenzen mit anderen Geraten

+ Blutungen

+ Infektion

+ Schmerzen

Warnhinweise:

+ Die LiNA Bipolar Loop™ wird steril durch Ethylenoxid-
Sterilisation bereitgestellt. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgféltig auf jedwede
Beschddigungen untersuchen. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Sterilbarriere oder die Verpackung des
Produkts beschédigt ist.

+ Nur zur einmaligen Verwendung. Die LiNA Bipolar Loop™
darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut
sterilisiert werden. Bei Wiederaufbereitung kénnten die
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Funktionen des Instruments beeintrachtigt werden. Die
Wiederverwendung von Produkten zum Einmalgebrauch
kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhohen. Das Reinigen des Produkts kann zu moglichen
Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgféltig.
Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie irgendwelche
Beschadigungen oder Defekte feststellen.

Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt. Versuchen
Sie nicht, das urspriingliche rautenférmige Design und die
Elektrodenisolierung der LiNA Bipolar Loop™ zu verandern.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die LiNA Bipolar

Loop™ verbogen, verdreht oder verformt ist oder sich bei
vollstandigem Vorschieben des Griffs nicht vollstandig in das
urspriingliche rautenformige Design entfaltet.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Das Produkt NICHT verwenden, wenn es vor dem Einsatz mit
unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist.
Verwenden Sie es nicht in Gegenwart von entflammbaren
Anasthetika oder oxidierenden Gasen (wie Distickstoffoxid
(N,0) und Sauerstoff) oder in unmittelbarer Néhe von
fliichtigen Lésungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), da
Explosionsgefahr besteht.

Platzieren Sie keine Instrumente in der Ndhe von oder in
Kontakt mit entflammbaren Materialien (wie z. B. Gaze
oder OP-Abdeckungen). Aktivierte oder heif3e Instrumente
konnen einen Brand verursachen.

Die LiNA Bipolar Loop™ muss gro8 genug sein, um den
Uteruskorper oder das Myom zu umschlieBen. Legen Sie die
Schlaufe anschlieBend um die Cervix oder den Myomschaft.
Die LiNA Bipolar Loop™ ist mit bipolaren
Elektrochirurgiegeraten zu verwenden, wobei die maximale
Betriebsspannung 1,4 kV Spitze nicht tiberschreiten darf,
und darf nur mit einem nach IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 und
IEC 60601-1-2 zugelassenen Generator verwendet werden.
Kontrollieren Sie vor dem Einschalten des Generators immer,
dass der aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der Elektrode nicht
mit einem anderen Organ als dem Uterus oder Myom (z. B.
dem Darm oder einem Blutgefaf) in Kontakt ist.

Vermeiden Sie wahrend des Eingriffs den direkten Kontakt
zwischen der aktiven Elektrode und anderen chirurgischen
Geraten aus Metall, da dies zu einer thermischen
Schadigung des Gewebes fiihren kann. Behalten Sie die
aktive Elektrode wéhrend des Eingriffs immer im Blick.

Die LiNA Bipolar Loop™ sollte nicht bei Patientinnen
verwendet werden, bei denen die Blase am unteren
vorderen Uterinsegment nicht vollsténdig disseziert
werden kann, da ein Risiko fiir Blasenverletzungen besteht.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel der LiNA Bipolar Loop™
wahrend der elektrochirurgischen Aktivierung nicht die Haut
der Patientin oder des Chirurgen beriihrt.

Wenden Sie keine tiberm@Bige Kraft auf die LiNA Bipolar
Loop™ an. Dies konnte zu Beschadigungen am Produkt oder
zum Einklemmen und mechanischen Abtrennen des Uterus
oder Myoms mit dem Risiko von GberméaBiger Blutung fiihren.
Entfernen Sie den Uterusmanipulator, bevor Sie die LINA
Bipolar Loop™ aktivieren. Nur ein Uterusmanipulator aus nicht
leitendem Material (z. B. Kunststoff) darf zusammen mit der
LiNA Bipolar Loop™ verwendet werden.

Entfernen Sie das Intrauterinpessar (IUP) aus dem Uterus,
bevor Sie die LiNA Bipolar Loop™ aktivieren.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Elektrode aktivieren,

bevor Sie die LiNA Bipolar Loop™ zurlickziehen. Die
Nichtaktivierung konnte zu mechanischem Abtrennen

des Uterus oder Myoms mit dem Risiko von tibermaBiger
Blutung fiihren.

Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ nicht zum Schneiden
von Uterus oder Myomen als Alternative zur Morcellation.
Achten Sie darauf, dass die Keramikspitze vollstandig in
den Schaft / das Rohrchen zuriickgezogen ist, bevor Sie
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die LiNA Bipolar Loop™ durch den Trokar herausziehen, um
zu verhindern, dass die Keramikspitze in der Ventilklappe
héngen bleibt.

+ Wenn die LiNA Bipolar Loop™ nicht verwendet wird,
bewahren Sie sie an einem sauberen, trockenen und gut
sichtbaren Ort auf, der nicht in Kontakt mit der Patientin
steht. Ein versehentlicher Kontakt mit der Patientin kann
zu Verbrennungen fiihren.

« Aufgrund der Bedenken hinsichtlich des karzinogenen und
infektiosen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte
(wie Geweberauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen,
Filtermasken und wirksame Rauchabsauggerate verwendet
werden.

+ Achten Sie darauf, ob die Patientin ein implantierbares
elektronisches Gerét (IED) tragt. Das perioperative Team
sollte sich vor dem Eingriff und bei Bedarf mit dem Team
absprechen, das das implantierte Gerédt verwaltet. Sollte
das fuir das Gerét verantwortliche Team nicht verfiigbar
sein, wenden Sie sich an den Geratehersteller oder das
interdisziplindre Team in lhrem Krankenhaus. Wenn die
LiNA Bipolar Loop™ aktiviert ist, muss sie mehr als 2 Zoll
(1 cm) vom [ED entfernt gehalten werden.

« Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen befolgt werden, kann dies zu
schweren Verletzungen der Patientin, des Arztes oder
anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf
das Ergebnis des Eingriffs auswirken. Die LiNA Bipolar
Loop™ sollte nicht fiir andere Zwecke als die vorgesehene
Funktion verwendet werden.

+Schlieen Sie die LiNA Bipolar Loop™ nur an das
Elektrochirurgiegerat an, wenn die Energie ausgeschaltet
ist. Andernfalls kann es zu Verletzungen oder
Stromschlagen bei der Patientin oder beim Personal im
Operationssaal kommen.

VorsichtsmaBnahmen:

+ Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt verfiigbar
halten. Bei Auftreten einer Fehlfunktion wéhrend der
Verwendung sollten Sie das Verfahren sofort unterbrechen,
die LiNA Bipolar Loop™ langsam zuriickziehen und durch
ein neues Gerat ersetzen.

« Die Verwendung der LiNA Bipolar Loop™ erfordert
eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung bei der
Durchfiihrung laparoskopischer Hysterektomie und
Myomektomie.

+ Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig mit
anderen scharfen Werkzeugen, da eine Beschadigung der
Drahtisolierung zu einer Fehlfunktion des Gerats
fithren kann.

+ Nach der Verwendung ist das Gerat als kontaminierter
medizinischer Abfall zu betrachten und kann ein
potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie das
Gerat und die Verpackung gemaB den geltenden Gesetzen,
behordlichen und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieBlich der Vorschriften
fiir biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und
infektiose Substanzen.

Spezifikationen und Einstellungen des Generators:
Die LiNA Bipolar Loop™ ist mit den meisten Standard-
Elektrochirurgiegeraten mit bipolarem Ausgang
kompatibel. Den europaischen Stecker an ein bipolares
Standard-Kabel anschlieen, das fiir hren Generator
geeignet ist. Das bipolare Kabel an den bipolaren Ausgang
des Generators anschlieen.

+ Die empfohlene Einstellung fiir den Generator ist
55-70 Watt. Verwenden Sie die kleinstmdglichen
Einstellungen, mit denen der gewiinschte chirurgische
Effekt erzielt werden kann.

+ Verwenden Sie ein bipolares Fulpedal.
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+ Verwenden Sie nur elektrochirurgische Generatoren,
die im Frequenzbereich von 350-472 KHz arbeiten und
mindestens den Leistungsbereich von 55-70 Watt fiir
bipolare Energie abdecken.

Gebrauchsanweisung:

Nachdem die Uterusbéander und -geféBe korrekt ligiert

wurden, kann der Uterus vom Gebarmutterhals oder das

Myom vom Stiel amputiert werden, wobei die folgenden

Anweisungen befolgt werden mussen:

1. SchlieBen Sie die LiNA Bipolar Loop™ an den bipolaren
Ausgang des Generators an. Stellen Sie den Generator
je nach Generatortyp zwischen 55-70 Watt ein.

2. Fihren Sie die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig durch
einen 5-mm-Trokar ein.

3. a.Offnen Sie die Elektrode (Schlaufe) durch Vorschieben
des Griffs. Der Griff muss ganz vorgeschoben und die
Schlinge vollstandig gedffnet sein, ehe die Schlinge um
den Uteruskorper oder das Myom gelegt wird.

b. Verwenden Sie Greifer und den Uterusmanipulator,
um die Elektrode (Schlaufe) um den Uteruskorper oder
das Myom zu legen.

4. Stellen Sie vor dem Aktivieren des Generators immer

é sicher, dass der aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der

Elektrode nicht mit einem anderen Organ (z. B. Darm
oder Gefaf3) als dem Uterus oder Myom in Kontakt ist.

5. a.Ziehen Sie die Schlaufe vorsichtig um den unteren Teil
des Uteruskorpers (oberhalb des Gebarmutterhalses)
oder den Myomstamm fest.

b. ENTFERNEN Sie den Uterusmanipulator, indem Sie
die Spannung der Schlaufe leicht lockern.

6. a.Aktivieren Sie die LiNA Bipolar Loop™ durch
Betdtigen des bipolaren Pedals. Warten Sie unbedingt
die bipolare Energie ab, bevor der Uterus oder das
Myom geschnitten wird. Ein sofortiges Zurlckziehen
der Schlaufe kann zu einem unbeabsichtigten
mechanischen Schnitt fiihren.

b. Nach der Amputation des Uterus oder Myoms dirfen
Sie die Elektroden nicht aktivieren, um den Uterus oder
das Myom zu manipulieren oder zu teilen.

7. Nach Abtrennen des Uterus von der Cervix ist
sicherzustellen, dass der proximale Abschnitt des
Gebarmutterhalskanals, der Endometriumzellen
enthalten kann, verschlossen wird und dass ggf.
auftretende starke oder schwache Blutungen am
Cervixstumpf gestoppt werden.

8. Entfernen Sie die LiNA Bipolar Loop™ durch den Trokar.

9. Entsorgen Sie die LiINA Bipolar Loop™ nach der
Verwendung.

Geben Sie den Patientinnen Anweisungen zur Nachsorge im

Falle von Komplikationen, einschlieBlich intraabdominaler

Blutungen, die in seltenen Féllen zu Exsanguination fiihren

kénnen.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, sollte an LiNA Medical AG und
die zustdndige Regulierungsbehorde des Landes gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder die Patientin
ansassig sind/ist.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

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

Description du produit :

Le LiNA Bipolar Loop™ se compose d'un tube externe
noir et d’'un tube interne bleu auquel est fixée la
poignée du dispositif. Lanse losange est fixée au tube
interne. Pour la faire avancer, il suffit de maintenir la
partie supérieure du tube externe noir tout en poussant
la poignée bleue vers I'avant. Pour rétracter I'anse, tirer
délicatement la poignée bleue d’une main tout en
maintenant le tube externe noir de l'autre.

Utilisation prévue :

Le LiNA Bipolar Loop™ est un dispositif électrochirurgical
bipolaire de 5 mm destiné a I'amputation de l'utérus
mobilisé pendant une hystérectomie supracervicale
(subtotale) par coelioscopie et a la résection des myomes
sous-séreux pédiculés dévascularisés.

Indication d'utilisation :

Le LiNA Bipolar Loop™ est un dispositif
électrochirurgical bipolaire de 5 mm destiné a
I'amputation de I'utérus mobilisé pendant une
hystérectomie supracervicale (subtotale) par
ceelioscopie et a la résection des myomes sous-séreux
pédiculés dévascularisés. A utiliser avec un générateur
électrochirurgical qui fournit une sortie bipolaire.

Population de patients :

Femmes nécessitant une hystérectomie supracervicale
laparoscopique ou une myomectomie pédiculée sous-
séreuse.

Contre-indications :

Le LiNA Bipolar Loop™ ne doit pas étre utilisé dans les

situations suivantes :

« Silavisualisation de la circonférence de I'isthme utérin
est impossible avant I'activation.

« En présence d’adhérences entre I'utérus ou le myome
et des organes adjacents.

« Sila patiente présente des myomes volumineux sur la
paroi postérieure de l'utérus ou du col utérin.

+ Pour 'amputation d'un utérus dont le volume est
supérieur a celui d'un utérus en 20éme semaine de
grossesse.

Complications possibles :

«+ bralures involontaires (pouvant entrainer une
hémorragie, une Iésion de l'intestin gréle ou du gros
intestin, y compris une perforation, une lésion des
voies urinaires, une conversion en laparotomie),

« dysfonctionnement d'un dispositif électrique
implantable,

« choc électrique,

« complications liées a la fumée chirurgicale,

« explosion,

« incendie chirurgical,

- interférences électromagnétiques avec d'autres
appareils,

+ saignement,

« infection,

«+ douleur.

Avertissements :

« Le LiNA Bipolar Loop™ est fourni stérile par stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne. Inspecter soigneusement I'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages avant emploi.
Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la barriére stérile du
produit ou son emballage est endommagé.

Traduction de la langue originale
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Exclusivement congu pour un usage unique. Ne

pas réutiliser, retraiter ou restériliser le LINA Bipolar
Loop™. Tout retraitement risque d'entraver le bon
fonctionnement du dispositif. La réutilisation du
dispositif a usage unique peut également augmenter
le risque de contamination croisée. Toute tentative de
nettoyage du dispositif peut entrainer un risque de
dysfonctionnement de celui-ci.

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

Toute modification apportée au dispositif est interdite.
Ne pas tenter de modifier la conception en losange
originale et I'isolation de I'électrode du LiNA Bipolar
Loop™.

Ne pas utiliser si le LINA Bipolar Loop™ est plié, tordu,
déformé ou si, lorsque la poignée est completement

avancée, il ne retrouve pas sa forme en losange originale.

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

Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été exposé a une
surface non stérile avant l'intervention.

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables
ou de gaz oxydants (tels que le protoxyde d'azote (N,0)
et l'oxygéne) ou a proximité de solvants volatils (tels que
I'éther ou I'alcool), car il y a risque d'explosion.

Ne pas placer les instruments prés de matériaux
inflammables ou en contact avec des matériaux
inflammables (tels que de la gaze ou des champs
chirurgicaux). Les instruments activés ou chauds apres
utilisation peuvent provoquer un incendie.

Le LiNA Bipolar Loop™ doit étre de taille suffisante
pour passer autour du corps de l'utérus ou du myome.
Placer ensuite I'anse autour du col de I'utérus ou du
pédoncule du myome.

Le LiNA Bipolar Loop™ doit étre utilisé avec des unités
électrochirurgicales bipolaires, avec une tension de
fonctionnement maximale ne dépassant pas une
valeur de créte de 1,4 kV et ne peut étre utilisé qu'avec
un générateur approuvé selon les normes CEl 60601-1,
CEI 60601-2-2 et CEI 60601-1-2.

Avant d'activer le générateur, toujours vérifier que la
partie active (c'est-a-dire non isolée) de I'électrode n'est
pas en contact avec un organe autre que I'utérus ou le
myome (par exemple, intestins ou vaisseaux sanguins).
Eviter tout contact direct entre I'électrode active

et d'autres équipements chirurgicaux métalliques
pendant l'opération, car cela peut entrainer des
dommages thermiques aux tissus. Toujours maintenir
I'électrode active en vue pendant l'intervention.

Le LiNA Bipolar Loop™ ne doit pas étre utilisé chez les
patientes ol la vessie ne peut pas étre complétement
disséquée au niveau du segment utérin antérieur
inférieur en raison du risque de lésion vésicale.

Eviter tout contact du cable du LiNA Bipolar Loop™
avec la peau de la patiente ou du chirurgien pendant
I'activation électrochirurgicale.

Ne pas forcer ni appuyer de fagon excessive sur le
LiNA Bipolar Loop™. Cela risquerait d'endommager

le produit ou d'occasionner une strangulation et un
sectionnement mécanique de l'utérus ou du myome,
avec un risque d’hémorragie.

Retirer le manipulateur utérin avant d'activer le LINA
Gold Loop™. Seul un manipulateur utérin en matériau
non conducteur (p. ex. plastique) doit étre utilisé avec
le LiNA Bipolar Loop™.

Retirer le dispositif intra-utérin (DIU) de I'utérus avant
d‘activer le LiNA Bipolar Loop™.

LiN
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+ Sassurer d'activer I'électrode avant de rétracter le LINA
Bipolar Loop™. Ne pas l'activer peut occasionner un
sectionnement mécanique de |'utérus ou du myome,
avec un risque d’hémorragie.

+Ne pas utiliser le LiNA Bipolar Loop™ pour découper
I'utérus ou le myome comme alternative a la morcellation.

« S'assurer que I'extrémité en céramique est entierement
rétractée dans I'axe/le tube avant d'extraire le LINA
Bipolar Loop™ par le trocart afin d‘éviter que l'extrémité
en céramique ne se coince dans le clapet de la valve.

+ Lorsquiil n'est pas utilisé, placer le LiNA Bipolar Loop™
dans un endroit propre, sec et bien visible, a écart de
la patiente. Tout contact accidentel avec la patiente
peut entrainer des bralures.

« Enraison du potentiel cancérigéne et infectieux des
sous-produits électrochirurgicaux (comme le panache
de fumée tissulaire et les aérosols), des lunettes de
protection, des masques de filtration et un équipement
efficace d'évacuation des fumées doivent étre utilisés.

- Faire attention lorsque la patiente porte un dispositif
électronique implantable (DEI). Léquipe péri-
opératoire devra consulter I'équipe chargée de la
gestion du dispositif implanté avant d'envisager toute
intervention chirurgicale et en fonction des besoins.

Si I'équipe chargée de la gestion du dispositif n'est

pas disponible, consulter le fabricant du dispositif ou
I'"équipe interdisciplinaire de I'hopital. Lorsque le LINA
Bipolar Loop™ est activé, il doit étre maintenu a plus de
5 pouce (1 ¢cm) de I'lED.

+ Le non-respect de I'ensemble des instructions ou de tout
avertissement ou précaution peut causer des blessures
graves chez la patiente, le médecin ou son équipe et
peut avoir des effets indésirables sur les résultats des
procédures réalisées. Le LiNA Bipolar Loop™ ne doit étre
utilisé a aucune autre fin que celle prévue.

« Connecter le LiNA Bipolar Loop™ a 'unité
électrochirurgicale uniquement lorsque I'énergie
est coupée. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des blessures ou un choc électrique pour la
patiente ou le personnel du bloc opératoire.

Précautions:

« Vous devez toujours avoir a portée de main un
dispositif de secours a utiliser en cas d’'urgence. Si un
dysfonctionnement survient pendant I'utilisation,
interrompre immédiatement la procédure, retirer
lentement le LiNA Bipolar Loop™ et le remplacer par un
nouveau dispositif.

+ Lutilisation du LiNA Bipolar Loop™ nécessite une
formation adéquate et une expérience pratique des
procédures d’hystérectomie et de myomectomie par
ccelioscopie.

+ Utilisez le LINA Bipolar Loop™ avec précaution
en présence d'autres outils tranchants, car une
détérioration de l'isolation du fil peut entrainer un
dysfonctionnement du dispositif.

« Apres utilisation, le dispositif doit étre considéré
comme un déchet médical contaminé et peut
présenter un risque d'infection. Eliminez le dispositif
et I'emballage conformément aux lois applicables, a la
politique administrative et/ou locale et aux procédures
hospitaliéres, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiologiques et les
substances infectieuses.

Caractéristiques et réglages du générateur :
Le LiNA Bipolar Loop™ est compatible avec la plupart des
générateurs électrochirurgicaux standards équipés d'une
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prise bipolaire. reliez le connecteur de modéle européen

a un cable bipolaire standard utilisable avec votre

générateur. Reliez le cable bipolaire a la prise bipolaire du

générateur.

+ Il est recommandé de régler le générateur sur
55-70 watts. Utiliser le réglage le plus faible permettant
d'obtenir I'effet chirurgical souhaité.

« Utiliser une pédale bipolaire.

« Utiliser uniquement des générateurs
électrochirurgicaux fonctionnant dans le champ de
fréquence de 350 a 472 KHz, couvrant au minimum la
plage de puissance de 55 a 70 watts dénergie bipolaire.

Mode d’emploi :

Lorsque les ligaments utérins et les vaisseaux ont été

correctement ligaturés, I'utérus peut étre amputé

a partir du col ou le myome peut étre amputé du

pédoncule, selon les instructions suivantes :

1. Brancher le LiNA Bipolar Loop™ sur la prise bipolaire
du générateur. Régler le générateur entre 55 et
70 watts selon le type de générateur.

2. Introduire délicatement le LiNA Bipolar Loop™ a
travers un trocart de 5 mm.

3. a.Déplier I'électrode (anse) en avancant la poignée.
La poignée doit étre complétement avancée et
I'anse totalement dépliée avant de placer I'anse
autour du corps utérin ou du myome.

b. Utiliser des pinces et le manipulateur utérin pour
aider a positionner I'électrode (anse) autour du
corps utérin ou du myome.

4. Avant d'activer le générateur, vérifiez toujours que
la partie active (non isolée) de I'électrode n'est pas
en contact avec un organe autre que 'utérus ou le
myome (par exemple, intestin ou vaisseau sanguin).

5. a.Resserrer soigneusement I'anse autour de la
partie inférieure du corps utérin (au-dessus du col)
ou du pédoncule du myome.

b. RETIRER le manipulateur utérin en relachant
légérement la tension de I'anse.

6. a.Activer le LiINA Bipolar Loop™ en appuyant sur la
pédale bipolaire. Veiller a ce que I'énergie bipolaire
soit active avant de sectionner I'utérus ou le
myome. Une rétractation immédiate de I'anse peut
occasionner un sectionnement mécanique accidentel.
b. Aprés ablation de I'utérus ou du myome, ne pas

A activer les électrodes pour manipuler ou diviser

I'utérus ou le myome.

7. Apres retrait de I'utérus du col, vérifier la coagulation
de la partie proximale du canal endocervical,
susceptible de contenir des cellules endométriales,
et vérifier la coagulation de tout saignement ou
suintement au niveau du moignon du col.

8. Retirer le LiNA Bipolar Loop™ a travers le trocart.

9. Jeter le LiNA Bipolar Loop™ aprés usage.

Donner aux patientes des instructions de suivi en cas

de complications, y compris de saignements intra-

abdominaux pouvant dans de rares cas entrainer des
exsanguinations.

Signalement:

Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé a LINA Medical AG et a
l'autorité réglementaire compétente du pays de
résidence de l'utilisateur et/ou de la patiente.

Pays d’origine : Pologne.

Marquage CE : 2012.

Traduction de la langue originale
2025-09 FV0145H
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Znacenja simbola potrazite u tablici definicija simbola FV0223, koja je sastavni dio Uputa za uporabu.

Opis proizvoda:

LiNA Bipolar Loop™ sastoji se od crne vanjske cijevi

i plave unutarnje cijevi na koju je pri¢vrs¢ena rucka
uredaja. Romboidna petlja pri¢vri¢ena je na unutarnju
cijev i mozete je pomaknuti prema naprijed drzeci gornji
dio crne vanjske cijevi dok gurate plavu rucku prema
naprijed. Da biste uvukli petlju, jednom rukom lagano
povucite plavu rucku, a drugom drZite crnu vanjsku cijev.

Namjena:

LiNA Bipolar Loop™ jest bipolarni elektrokirurski uredaj
od 5 mm namijenjen za amputaciju mobilizirane
maternice tijekom laparoskopske supracervikalne
(subtotalne) histerektomije i resekcije devaskulariziranih
subseroznih pedunkuliranih mioma.

Indikacija za uporabu:

LiNA Bipolar Loop™ jest bipolarni elektrokirurski uredaj od
5 mm namijenjen za amputaciju mobilizirane maternice
tijekom laparoskopske supracervikalne (subtotalne)
histerektomije i resekcije devaskulariziranih subseroznih
pedunkuliranih mioma. Upotrebljava se s elektrokirurskim
generatorom koji osigurava bipolarni prikljucak.

Populacija pacijenata:
Zene kojima je potrebna laparoskopska supracervikalna
histerektomija ili subserozna pedunkulirana miomektomija.

Kontraindikacije:

LiNA Bipolar Loop™ ne smije se upotrebljavati

u sljededim situacijama:

+ Ako se istmus maternice ne moze vizualizirati
cirkumferencijalno prije aktivacije.

«Ako su maternica ili miom prirasli uz bilo koji susjedni
organ.

« Ako pacijentica ima velike miome na straznjoj stijenci
maternice ili cerviksa.

«  Amputacija maternice koja je veca od 20. gestacijskog
tjedna.

Moguce komplikacije:

+ nenamjerne opekline (mogu dovesti do krvarenja,
ozljede tankog ili debelog crijeva, ukljucujuci perforaciju,
ozljede mokra¢nog sustava, prelazak na laparotomiju)

«+ neispravnost implantabilnog elektricnog uredaja
elektri¢ni udar

« komplikacije povezane s kirurskim dimom
eksplozija

« kirurski pozar
elektromagnetske smetnje s drugim uredajima

« krvarenje

« infekcija

+ bol.

Upozorenja:

« LiNA Bipolar Loop™ isporucuje se sterilan s pomocu
sterilizacije etilen-oksidom. Prije uporabe pazljivo
provjerite postoje li ostecenja na pakiranju.

Ne pokusavajte koristiti uredaj ako je sterilna barijera
proizvoda ili njegova ambalaza ostecena.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno
sterilizirati LINA Bipolar Loop™. Bilo kakva ponovna
obrada uredaja moze onemoguciti njegovo pravilno

Prijevod s izvornog jezika
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funkcioniranje. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu takoder moze povecati rizik
krizne kontaminacije. Pokusaji ¢is¢enja uredaja mogu
prouzrokovati kvar.

Pazljivo pregledajte uredaj prije uporabe. Ako se utvrdi
bilo kakvo ostecenje ili kvar, odlozZite uredaj.

Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme.

Ne pokusavajte izmijeniti izvorni romboidni dizajn

i izolaciju elektrode uredaja LiNA Bipolar Loop™.

Ne upotrebljavajte ako je LiNA Bipolar Loop™ savijen,
uvijen, izoblicen ili se ne rasklapa u potpunosti prema
izvornom romboidnom dizajnu kada je rucka potpuno
gurnuta prema naprijed.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka uporabe.

Ne upotrebljavajte uredaj ako je prije uporabe bio
izlozen nesterilnim povrSinama.

Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih anestetika ili
oksidirajucih plinova (kao to su dusikov oksid (N,O) i
kisik) ili u neposrednoj blizini hlapivih otapala (kao $to
su eter ili alkohol) jer moZe do¢i do eksplozije.

Ne stavljajte instrumente u blizinu zapaljivih materijala
(kao $to su gaza ili kirurske zavjese) ili u dodiru s takvim
materijalima. Instrumenti koji su aktivirani ili vru¢i zbog
uporabe mogu uzrokovati pozar.

LiNA Bipolar Loop™ mora biti dovoljno velik da prolazi
oko korpusa maternice ili mioma. Zatim postavite
petlju oko cerviksa ili baze mioma.

LiNA Bipolar Loop™ upotrebljava se s bipolarnim
elektrokirurskim jedinicama, s maksimalnim radnim
naponom koji ne prelazi vr$nu vrijednost od

1,4 kV i moze se upotrebljavati samo s generatorom
odobrenim prema normama IEC 60601-1,

IEC 60601-2-2 i IEC 60601-1-2.

Uvijek provijerite da aktivni (tj. neizolirani) dio elektrode
nije u dodiru s bilo kojim organom osim maternice

ili mioma (npr. crijeva ili krvne Zile) prije aktiviranja
generatora.

Izbjegavajte izravan dodir izmedu aktivne elektrode

i druge metalne kirurske opreme tijekom zahvata jer
to moze dovesti do toplinskog ostecenja tkiva.
Tijekom postupka uvijek imajte aktivnu elektrodu

u vidnom polju.

LiNA Bipolar Loop™ ne smije se upotrebljavati u
pacijentica kod kojih se mokra¢ni mjehur ne moze

u potpunosti secirati u donjem prednjem dijelu
maternice zbog rizika od ozljede mokra¢nog mjehura.
Ne dopustite da kabel proizvoda LiNA Bipolar Loop™
bude u dodiru s koZzom pacijentice ili kirurga tijekom
elektrokirurske aktivacije.

Ne primjenjujte prekomjernu silu/opterecenje na LiNA
Bipolar Loop™. To moze ostetiti proizvod ili rezultirati
davljenjem i mehanickim rezanjem maternice ili mioma
s rizikom od prekomjernog krvarenja.

Uklonite manipulator maternice prije aktiviranja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. S uredajem LiNA Bipolar Loop™
smije se upotrebljavati samo manipulator maternice
izraden od neprovodnog materijala (npr. plastike).
Uklonite intrauterini ulozak (IUD) iz maternice prije
aktiviranja uredaja LiNA Bipolar Loop™.

Obvezno aktivirajte elektrodu prije uvlacenja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. Neaktivacija moze rezultirati
mehanickim rezanjem maternice ili mioma s rizikom od
prekomjernog krvarenja.

LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Znacenja simbola potrazite u tablici definicija simbola FV0223, koja je sastavni dio Uputa za uporabu.

Nemojte upotrebljavati LINA Bipolar Loop™ za rezanje
maternice ili mioma kao alternativu morcelaciji.
Provjerite je li keramicki vrh potpuno uvucen u
osovinu/cijev prije izvlacenja uredaja LiNA Bipolar
Loop™ kroz trokar kako biste sprijecili da se keramicki
vrh zaglavi u preklopu ventila.

Kada ne upotrebljavate uredaj LiNA Bipolar Loop™,
stavite ga na cisto, suho, dobro vidljivo mjesto koje
nije u dodiru s pacijenticom. Nehotic¢an dodir s
pacijenticom moze uzrokovati opekline.

Zbog zabrinutosti oko kancerogenog i infektivnog
potencijala elektrokirurskih nusproizvoda (kao sto

su dimni oblak iz tkiva i aerosoli), treba rabiti zastitne
naocale, filtracijske maske i u¢inkovitu opremu za
odvod dima.

Obratite pozornost kada pacijentica ima bilo koji
implantabilni elektronicki uredaj (IED). Perioperativni
tim treba se savjetovati s timom koji upravlja
implantiranim uredajem prije operacije i prema
potrebi. U slu¢aju da tim koji upravlja proizvodom nije
dostupan, posavjetujte se s proizvodacem proizvoda
ili interdisciplinarnim timom u vasoj bolnici. Kada

se LiNA Bipolar Loop™ aktivira, mora se drzati na
udaljenosti vecoj od 1 cm (%2 in¢a) od implantabilnog
elektronickog uredaja.

Nepridrzavanje svih uputa ili bilo kakvih upozorenja
ili mjera opreza moze uzrokovati znacajne ozljede
pacijentice, lije¢nika ili pratitelja i moze imati Stetan
ucinak na ishod provedenih postupaka. LiNA Bipolar
Loop™ ne smije se upotrebljavati u bilo koju drugu
svrhu osim predvidene funkcije.

Spojite LiNA Bipolar Loop™ na elektrokirursku jedinicu
samo kada je energija iskljucena. Ako to ne ucinite,
moze dodi do ozljede ili elektri¢cnog udara pacijentice ili
osoblja u operacijskoj dvorani.

Mjere opreza:

Uvijek imajte na raspolaganju rezervni uredaj za
trenutnu uporabu. Ako dode do bilo kakvog kvara
tijekom uporabe, odmah zaustavite postupak i polako
povucite LiNA Bipolar Loop™ te ga zamijenite novim
uredajem.

Uporaba uredaja LiNA Bipolar Loop™ zahtijeva
odgovarajucu obuku i iskustvo u izvodenju
laparoskopske histerektomije i miomektomije.
Pazljivo upotrebljavajte uredaj LiNA Bipolar Loop™

s drugim ostrim alatima jer ostecenje izolacije Zice
moze dovesti do kvara uredaja.

Nakon uporabe proizvod se smatra kontaminiranim
medicinskim otpadom i moze predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. OdloZite uredaj i ambalazu u

skladu s vazec¢im zakonima, administrativnim i/ili
lokalnim vladinim politikama i bolnickim postupcima,
ukljucujuci one koji se odnose na bioloske opasnosti,
mikrobioloske opasnosti i zarazne tvari.

Specifikacije i postavke generatora:

LiNA Bipolar Loop™ kompatibilan je s ve¢inom
standardnih elektrokirurskih generatora s bipolarnim
priklju¢ckom. Spojite europski prikljucak na standardni
bipolarni kabel koji odgovara vasem generatoru. Spojite
bipolarni kabel na bipolarni priklju¢ak na generatoru.
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Preporucena postavka generatora iznosi 55 - 70 vata.
Upotrebljavajte najnize moguce postavke koje mogu
postici zeljeni kirurski uc¢inak.

Upotrebljavajte bipolarnu noznu pedalu.

+ Upotrebljavajte samo elektrokirurske generatore koji
rade u frekvencijskom polju od 350 do 472 KHz, kao
minimum koji pokriva raspon snage od 55 - 70 W za
bipolarnu energiju.

Upute za uporabu:

Nakon $to su ligamenti i krvne Zile maternice pravilno

podvezani, maternica se moze amputirati iz cerviksa ili

miom iz baze slijedeci upute u nastavku:

1. Spojite LiNA Bipolar Loop™ na bipolarni priklju¢ak
generatora. Postavite generator izmedu 551 70 W,
ovisno o vrsti generatora.

2. Pazljivo uvedite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar od
5mm.

3. a.Rasklopite elektrodu (petlju) pomicanjem
rucke prema naprijed. Ru¢ka mora biti potpuno
pomaknuta prema naprijed, a petlja 100 %
rasklopljena prije postavljanja petlje oko tijela
maternice ili mioma.

b. Upotrebljavajte hvatac(e) i manipulator maternice
kao pomoc¢ u postavljanju elektrode (petlje) oko
tijela maternice ili mioma.

4. Prije aktiviranja generatora uvijek provjerite da

é aktivni (tj. neizolirani) dio elektrode nije u dodiru

s bilo kojim organom (npr. crijevom ili Zilom) osim
maternice ili mioma.

5. a.Pazljivo zategnite petlju oko donjeg dijela tijela
maternice (iznad cerviksa) ili baze mioma.

é b. UKLONITE manipulator maternice laganim

otpustanjem napetosti petlje.

6. a.Aktivirajte LINA Bipolar Loop™ pritiskom na
bipolarnu papucicu. Obvezno pricekajte da se
bipolarna energija aktivira prije seciranja maternice
ili mioma. Trenutno uvlacenje petlje moze
uzrokovati nenamjeran mehanicki rez.

b. Nakon amputacije maternice ili mioma nemojte

A aktivirati elektrode za manipulaciju ili podjelu

maternice ili mioma.

7. Nakon amputacije maternice iz cerviksa osigurajte
da je proksimalni dio endocervikalnog kanala koji
moze sadrzavati stanice endometrija koaguliran
i osigurajte da se koagulira svako krvarenje ili
istjecanje na cervikalnom bataljku.

8. Uklonite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar.

9. Odlozite LiNA Bipolar Loop™ u otpad nakon
uporabe.

PruZite upute za pracenje pacijentica u slucaju

komplikacija, ukljucuju¢i intraabdominalno krvarenje

koje u rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do iskrvarenja.

lzvjestavanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem
potrebno je prijaviti drustvu LINA Medical AG te
nadleznom regulativhom tijelu drzave u kojoj se
korisnik i/ili pacijentica nalazi.

Zemlja podrijetla: Poljska.

Oznaka CE: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefiniciés tablazatban, amely az hasznélati Utmutato szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA Bipolar Loop™ egy fekete kiilsé csébdl és egy

kék belsé cs6bdl all, amelyhez a késziilék fogantyuja
csatlakozik. A rombuszhurok a belsé cs6h6z van rogzitve,
és a fekete kiilsé csé felsé részét megtartva, a kék
fogantydt eléretolva mozgathato. A hurok behtizaséhoz
6vatosan huiizza meg a kék fogantyut az egyik kezével,
mikozben a maésik kezével a fekete kiilsé csovet tartja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA Bipolar Loop™ egy 5 mm-es bipolaris
elektrosebészeti eszkdz, amely a mobilizélt méh
amputélasara szolgal laparoszkopos szupracervikalis
(szubtotalis) méheltavolitas és a devaszkulalt
subserosalis pedunculalt miémak reszekcidja soran.

Alkalmazasi teriilet:

A LiNA Bipolar Loop™ egy 5 mm-es bipolaris
elektrosebészeti eszkdz, amely a mobilizélt méh
amputélasara szolgal laparoszképos szupracervikalis
(szubtotalis) méheltavolitas és a devaszkulalt subserosalis
pedunculdlt miémak reszekcidja soran. Bipolaris kivezetést
biztositd elektrosebészeti generatorral hasznélhaté.

Betegcsoport:
Laparoszkdpos supracervikalis méheltavolitast vagy
subserosalis peduncularis myomectomiat igényl6 nék.

Ellenjavallatok:

A LiNA Bipolar Loop™ nem hasznalhat6 a kovetkezd

helyzetekben:

+ Haaméh isthmusat az aktivalas el6tt nem lehet
korkordsen megjeleniteni.

« Haaméh vagy a midma a szomszédos szervekhez tapad.

+ Ha a betegnek nagy hatsé méh- vagy méhnyakfal
miémai vannak.

« A 20.terhességi hétnél nagyobb méh amputaciodja.

Lehetséges komplikaciok:

« Nem szandékos égési sériilések (vérzéshez, vékony- vagy
vastagbél sériiléshez, beleértve a perforaciot, hugyuti
sériiléshez, laparotomiara valo attéréshez vezethetnek),

« Abetiltetheté elektromos eszkoz meghibasodasa,

« Aramutés,

« A sebészeti fusttel kapcsolatos szovédmények,

- Robbanas,

+ Sebészeti iz,

+ Elektromagneses interferencia mas eszkdzokkel,

o Vérzés,

. Fert6zés,

« Fajdalom.

Figyelmeztetések:

« ALINABipolar Loop™ etilén-oxidos sterilizalassal sterilizalt
allapotban kertil forgalomba. Hasznélat el6tt figyelmesen
vizsgalja meg a csomagolast, hogy nincsenek-e rajta
sériilések. Ne probélja meg hasznalni az eszkozt, ha a
termék sterilzaroja vagy csomagolasa sérdilt.

« Kizardlag egyszer hasznalatos. Ne hasznélja Ujra,
ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Gjra a LINA
Bipolar Loop™ eszkdzt. Az Ujrafeldolgozas negativan
befolyasolhatja az eszk6z m(ikodését. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata névelheti
tovabba a keresztszennyez6dés kockazatat. Az eszkoz

Forditas az eredeti nyelvrol
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megtisztitdsara iranyul6 probalkozasok az eszkoz
meghibdsodaséhoz vezethetnek.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az eszkozt. Ha
barmilyen sériilést vagy hibat észlel, drtalmatlanitsa a
készuléket.

Az eszkdz moédositdsa nem megengedett. Ne probalja
modositani a LiINA Bipolar Loop™ eredeti rombusz
alaku kialakitasat és elektrodaszigetelését.

Ha a LiNA Bipolar Loop™ meghajlott, elcsavarodott,
eldeformalédott, vagy a fogantyut teljesen eléretolva
nem teljesen az eredeti rombusz alaku kialakitasban
bontakozik ki, ne hasznalja az eszkozt.

Ne haszndlja a lejarati datum utén.

Ne haszndlja, ha az eszkdz nem steril feltlettel
érintkezett az eljaras el6tt.

Ne hasznalja gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé
gézok (példaul dinitrogén-oxid (N,O) és oxigén)
jelenlétében vagy illékony oldészerek (példaul éter vagy
alkohol) kézelében, mivel robbanés kdvetkezhet be.

Ne helyezze a m(iszert gyulékony anyag (példaul

géz vagy sebészeti kendd) kozelébe vagy azokkal
érintkezésbe. A hasznalat soran aktivalodott vagy
felforrésodott eszkoz tiizet okozhat.

Nyissa a LiNA Bipolar Loop™ hurkot elég nagyra

ahhoz, hogy a méhtestet vagy a miomat atérje. Ezutan
helyezze a hurkot a méhnyak vagy a miéma szara koré.
A LiNA Bipolar Loop™ olyan bipolaris elektrosebészeti
késziilékekkel hasznélhato, amelyek maximalis lizemi
feszultsége nem haladja meg az 1,4 kV cstcsfesziiltséget,
és csak [EC 60601-1, IEC 60601-2-2 és IEC 60601-1-2
szerint jovahagyott generatorral hasznalhato.

A generator aktivalasa el6tt mindig ellendrizze, hogy
az elektroda aktiv (azaz nem szigetelt) része nem
érintkezik-e a méhen vagy a miéman kiviili mas
szervvel (pl. béllel vagy érrel).

A m(itét soran keriilje az aktiv elektroda és mas fém
sebészeti eszkdzok kdzvetlen érintkezését, mivel ez
szOveti h6ékarosodast okozhat. Az eljaras soran mindig
tartsa szem el6tt az aktiv elektrédat.

A LiNA Bipolar Loop™ a hdlyagsériilés veszélye miatt nem
alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a hdlyagot nem
lehet teljesen elvélasztani az als¢ eliilsé méhszelvénynél.
Ne engedje, hogy a LiNA Bipolar Loop™ kébele
érintkezzen a beteg vagy a sebész bérével az
elektrosebészeti eszkdz aktivalasa soran.

Ne fejtsen ki tulzott erét/terhelést a LiNA Bipolar Loop
késztilékre. Ez karosithatja a terméket, vagy a méh
vagy a miéma elszoritdsat és mechanikus elmetszését
eredményezheti, ami tulzott vérzés kockazataval jar.
A LiNA Bipolar Loop™ aktivalasa el6tt tavolitsa el a
méhmanipulatort. A LiNA Bipolar Loop™ készulékkel
csak nem vezetd anyagbdl (pl. mGanyagbdl) késziilt
méhmanipulator hasznalhato.

Tavolitsa el a méhen beliili eszkozt (IUD) a méhbdl a
LiNA Bipolar Loop™ aktivalasa el6tt.

Miel6tt behtizna a LiNA Bipolar Loop™ eszkozt,
gy6z6djon meg rola, hogy aktivélta az elektrodat.

Az aktivalas sikertelensége a méh vagy a miéma
mechanikus elmetszéséhez vezethet, ami a tulzott
vérzés kockazataval jar.

Ne hasznalja a LiNA Bipolar Loop™ késztiléket a méh vagy
a mioma felszeletelésére a morcelllas alternativajaként.
Gy6z6djon meg rola, hogy a kerdmiahegy teljesen
visszahuzodott a szarba/cs6be, miel6tt a LiINA Bipolar

™
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicids tablazatban, amely az hasznélati Utmutatd szerves részét képezi.

Loop™ késztilékeot a trokaron keresztiil kihtzza, hogy a
kerdmiahegy ne akadjon be a szelep csappantyujaba.
Amikor nem hasznalja a LiNA Bipolar Loop™ készuléket,
helyezze azt egy tiszta, szaraz, jol lathato, a beteggel
nem érintkezd helyre. A beteggel valé véletlen
érintkezés égési sériiléseket okozhat.

Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul a szoveti
fustfelhd és a parak) rakkeltd és fertézd potencialjaval
kapcsolatos aggélyok miatt védészemuveget,
sz(irémaszkot és hatékony fustelvezetd berendezést
kell hasznalni.

Jarjon el fokozott kortltekintéssel, ha a beteg
betiltetett elektronikus eszkdzzel (IED) rendelkezik.

A mitét el6tt, sziikség szerint a perioperativ
csoportnak konzultélnia kell a betiltetett eszkozt kezeld
csapattal. Amennyiben az eszkozt kezel6 csoport nem
all rendelkezésre, forduljon az eszkoz gyartdjahoz

vagy a korhaz interdiszciplindris csoportjahoz. Amikor
a LiNA Bipolar Loop™ aktivalva van, azt 72 hiivelyknél

(1 cm) tavolabb kell tartani az IED-t6l.

Az utasitasok, figyelmeztetések vagy ovintézkedések
be nem tartasa a beteg, az orvos vagy az asszisztensek
sulyos sériiléséhez vezethet, és kedvezétlenl
befolyasolhatja az elvégzett eljarasok kimenetelét.

A LiNA Bipolar Loop™ nem hasznalhato a
rendeltetésétdl eltérd célokra.

A LiNA Bipolar Loop™-ot csak akkor csatlakoztassa

az elektrosebészeti egységhez, ha az energia ki van
kapcsolva. Ennek elmulasztasa a beteg vagy a miit6
személyzet sériilésével jarhat vagy dramiitést okozhat.

Ovintézkedések:

Mindig legyen egy azonnal rendelkezésre &ll6, azonnali
hasznalatra kész tartalék eszkdz. Ha a hasznélat soran
barmilyen meghibéasodas Iép fel, azonnal hagyja abba
az eljarast, lassan tavolitsa el a LiNA Bipolar Loop™
késziiléket, és cserélje at az j késziilékre.

A LiNA Bipolar Loop™ hasznélatéhoz megfelelé
képzettség és jartassag sziikséges a laparoszkdpos
hiszterektémia és miomektomia végzésében.
Ovatosan hasznalja a LINA Bipolar Loop™ eszkézt
mas éles eszkozokkel, mivel a vezeték szigetelésének
sériilése a késziilék meghibdsodasdhoz vezethet.
Hasznélat utan az eszkoz szennyezett egészséglgyi
hulladéknak tekintendé, és fertézési kockazatot
jelenthet. Az eszkozt és a csomagolast a vonatkozo
torvényeknek, kézigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati szabélyoknak és korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa, beleértve a biologiai
veszélyekre, mikrobiologiai veszélyekre és a fert6zé
anyagokra vonatkozo szabalyokat is.

Generator specifikaciok és beallitasok:

A LiNA Bipolar Loop™ kompatibilis a legtobb
szabvanyos, bipolaris kivezetéssel rendelkezé
elektrosebészeti generatorral. Csatlakoztassa az eurdpai
csatlakozot a generatorahoz illeszked6 szabvanyos
bipolaris kabelhez. Csatlakoztassa a bipolaris kabelt

a generator bipolaris kimenetéhez.
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A generator ajanlott bedllitasa 55-70 W. Hasznalja a
lehetd legalacsonyabb beallitdsokat, amelyekkel a
kivant sebészeti hatas még elérheté.

Hasznéljon bipolaris labpedalt.

« Csak olyan elektrosebészeti generatort hasznaljon,
amelynek a frekvenciatartomanya legaldbb
350-472 KHz és a bipoldaris energia 55-70 wattos
teljesitménytartomanyat lefedi.
Hasznalati utasitas:
A méhszalagok és -erek megfelel6 lekotése utdan a méh
amputélhaté a méhnyakrdl, illetve a miéma a szararol,
az alébbi utasitasok szerint:
1. Csatlakoztassa a LiNA Bipolar Loop™ késziiléket
a generétor bipolaris kivezetéséhez. Allitsa
be a generétort a tipusatol figgbéen 55-70 W
teljesitményre.
2. Ovatosan vezesse be a LiNA Bipolar Loop™
késziiléket egy 5 mm-es trokaron keresztuil.
3. a.Hajtsa ki az elektrodat (hurkot) a fogantyut
eléretolva. A fogantyut teljesen elére kell tolni, és
a hurkot 100%-ban ki kell hajtani, hogy a hurkot a
méhtest vagy a mioma koré helyezhesse.
b. Hasznéljon fogdt és méhmanipulatort az
elektroda (hurok) méhtest vagy miéma kordili
elhelyezésének el6segitésére.
4. A generator aktivélasa el6tt mindig bizonyosodjon

i’i meg arrél, hogy az elektréda aktiv (azaz nem

szigetelt) része nem érintkezik a méhen vagy a

mioman kivil mas szervvel (pl. béllel vagy érrel).
5. a.Ovatosan huzza meg a hurkot a méhtest alsé

része (a méhnyak felett) vagy a miéma szara koril.

ﬁ b. A hurkot kissé kilazitva TAVOLITSA EL a

méhmanipulatort.

6. a. Aktivalja a LiNA Bipolar Loop™ késztiléket
a bipoléris pedalt lenyomva. A méh vagy a
mioma kimetszése el6tt feltétlendl varja meg a
bipolaris energia megérkezését. A hurok azonnali
visszahUzdsa nem szandékos mechanikai vagast
okozhat.
b. A méh vagy a midéma amputaldsa utan ne

A aktivalja az elektrédakat a méh vagy a miéma

manipuldlasa vagy felosztasa céljabdl.
7. A méh méhnyakrol torténé amputaldsa
utan gondoskodjon arrél, hogy az
endocervikalis csatorna proximalis része,
amely endometriumsejteket tartalmazhat,
koagulalva legyen, és gondoskodjon arrél, hogy
a méhnyakcsonk vérzése vagy szivargasa is
koagulalva legyen.
8. Tavolitsa el a LiINA Bipolar Loop™ késztiléket a
trokéron keresztiil.
9. ALINA Bipolar Loop™ késziiléket hasznalat utan
artalmatlanitsa.
Adjon utasitdsokat a betegeknek a nyomon kovetésre
vonatkozdan komplikacidk esetén, beleértve az
intraabdominalis vérzést, amely ritka esetekben
elvérzéshez vezethet.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos
eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG vallalatnak,
valamint a felhasznalo és/vagy a beteg lakohelye
szerinti orszag illetékes szabélyozoé hatésaganak.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2012.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA Bipolar Loop™ consiste di un tubo esterno di
colore nero e di un tubo interno di colore blu al quale &
fissata I'impugnatura del dispositivo. L'ansa romboidale
éfissata al tubo interno e viene fatta avanzare tenendo
stretta la parte superiore del tubo esterno nero mentre
si spinge in avanti l'impugnatura blu. Per ritrarre I'ansa,
tirare delicatamente I'impugnatura blu con una mano
mentre si tiene il tubo esterno nero con I'altra mano.

Uso previsto:

LiNA Bipolar Loop™ & un dispositivo elettrochirurgico
bipolare da 5 mm destinato all'amputazione dell’'utero
mobilizzato durante la procedura di isterectomia
sopracervicale laparoscopica (subtotale) e la resezione
di miomi peduncolati sottosierosi devascolarizzati.

Indicazione per l'uso:

LiNA Bipolar Loop™ & un dispositivo elettrochirurgico
bipolare da 5 mm destinato all'amputazione dell'utero
mobilizzato durante la procedura di isterectomia
sopracervicale laparoscopica (subtotale) e la resezione
di miomi peduncolati sottosierosi devascolarizzati.

Da utilizzare con un generatore elettrochirurgico che
fornisce un'uscita bipolare.

Popolazione di pazienti:

Donne che necessitano di isterectomia laparoscopica
sopracervicale o di miomectomia di fibromi peduncolati
sottosierosi.

Controindicazioni:

LiNA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato nelle

seguenti situazioni:

«+ Se, prima dell'attivazione, non si riesce a visualizzare
I'intera circonferenza dell'istmo uterino.

+ Sel'utero o il mioma presentano aderenze a organi
adiacenti.

+ Se la paziente ha miomi di grandi dimensioni sulla
parete posteriore uterina o su quella cervicale.

+ Sel'amputazione dell'utero ha dimensioni maggiori di
quelle corrispondenti alla 20° settimana di gestazione.

Potenziali complicanze:

« Ustioni indesiderate (che potrebbero causare emorragie,
lesioni intestinali pil 0 meno gravi, tra cui perforazione,
lesioni delle vie urinarie, conversione in laparotomia)

« Malfunzionamento di dispositivi elettrici impiantabili

+ Scossa elettrica

« Complicanze correlate ai fumi chirurgici

+ Esplosione

+ Incendio chirurgico

« Interferenza elettromagnetica con altri dispositivi

- Emorragia

+ Infezione

« Dolore

Avvertenze:

« LiNA Bipolar Loop™ e fornito sterile mediante
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima dell’'uso,
ispezionare attentamente la confezione per individuare
eventuali danni. Non tentare di utilizzare il dispositivo
se la barriera sterile del prodotto o la confezione risulta
danneggiata.

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare LiNA Bipolar Loop™. Qualsiasi ritrattamento

Traduzione dalla lingua originale
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puo compromettere la funzionalita del dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione crociata.
Eventuali tentativi di pulire il dispositivo rischiano di
compromettere il funzionamento del dispositivo stesso.
Prima dell’uso, ispezionare attentamente il dispositivo.
Se sono presenti danni o difetti, gettare il dispositivo.
Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo.
Non tentare di modificare la forma romboidale originaria
e lisolamento dell’elettrodo di LiNA Bipolar Loop™.

Non utilizzare LiNA Bipolar Loop™ se I'ansa & piegata, arro-
tolata su se stessa, deformata oppure se, una volta aperta
con l'impugnatura spostata in avanti fino a fine corsa, non
assume la forma romboidale originariamente prevista.
Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili

o di gas ossidanti (come il protossido di azoto (NZO) e
I'ossigeno) o in prossimita di solventi volatili (come l'etere
o l'alcol), poiché potrebbe verificarsi un'esplosione.

Non posizionare gli strumenti in prossimita o a
contatto con materiali infiammabili (come garze o teli
chirurgici). Gli strumenti attivati o surriscaldati dall'uso
potrebbero provocare un incendio.

LiNA Bipolar Loop™ deve essere abbastanza grande da
passare attorno al corpo dell’utero o al mioma. Solo
successivamente si colloca I'ansa intorno alla cervice o
al peduncolo del mioma.

LiNA Bipolar Loop™ deve essere usato con unita
elettrochirurgiche bipolari, con un voltaggio operativo
massimo il cui valore di picco non superi 1,4 kV, e pud
essere utilizzato esclusivamente con un generatore
approvato conforme a I[EC 60601-1, [EC 60601-2-2 e
IEC 60601-1-2.

Prima di attivare il generatore, verificare sempre che la
parte attiva (vale a dire non isolata) dell'elettrodo non
sia in contatto con alcun organo diverso dall’'utero o dal
mioma (ad es. intestino o vaso).

Evitare il contatto diretto tra l'elettrodo attivo e altre
apparecchiature chirurgiche metalliche durante
I'intervento, in quanto pud provocare danni termici ai
tessuti. Durante la procedura, tenere sempre visibile
I'elettrodo attivo.

LiNA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato in
pazienti in cui non & possibile effettuare la dissezione
completa della vescica dal segmento uterino inferiore
anteriore per evitare il rischio di lesioni alla vescica.

Il cavo Lina Bipolar Loop™ non deve entrare in contatto
con la cute della paziente o del chirurgo durante
I'attivazione elettrochirurgica.

Non esercitare una forza eccessiva durante I'utilizzo di
LiNA Bipolar Loop™. Si rischia di danneggiare il prodotto
o intrappolare e lacerare meccanicamente l'utero o il
mioma, provocando sanguinamento eccessivo.
Rimuovere il manipolatore uterino prima di attivare LiNA
Bipolar Loop™. Con LiNA Bipolar Loop™ deve essere
utilizzato esclusivamente un manipolatore uterino
realizzato in materiale non conduttore (ad es. plastica).
Rimuovere il dispositivo intrauterino (IUD) dall’'utero
prima di attivare LiNA Bipolar Loop™.

Assicurarsi di attivare I'elettrodo prima di ritirare

LiNA Bipolar Loop™. La mancata attivazione rischia

di lacerare meccanicamente |'utero o il mioma,
provocando sanguinamento eccessivo.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per 'uso.

+ Non utilizzare LiNA Bipolar Loop™ per tagliare I'utero o
il mioma come alternativa alla morcellazione.

+ Per evitare che la punta in ceramica resti impigliata nel
lembo della valvola, accertarsi che la punta stessa sia
completamente ritratta nell’asta o nel tubo prima di
estrarre LiNA Bipolar Loop™ attraverso il trocar.

+ Quando non si utilizza LiNA Bipolar Loop™, riporlo in
un’area pulita, asciutta e ben visibile, non a contatto
con la paziente. Il contatto involontario con la paziente
potrebbe provocare ustioni.

+ A causa di preoccupazioni circa il potenziale cancerogeno

e infettivo dei sottoprodotti elettrochirurgici (quali

pennacchio di fumo dai tessuti e aerosol), & necessario

utilizzare occhiali protettivi, maschere filtranti e un
sistema efficace di evacuazione dei fumi.

Prestare attenzione se la paziente é portatrice di un

dispositivo elettronico impiantato (IED). Léquipe

perioperatoria deve consultarsi con il team che gestisce

il dispositivo impiantato prima di eseguire I'intervento

chirurgico e secondo necessita. Nel caso in cui il

team che gestisce il dispositivo non sia disponibile,

consultare il produttore del dispositivo o il team

interdisciplinare dell'ospedale. Quando LiNA Bipolar

Loop™ viene attivato, deve essere mantenuto a una

distanza di oltre ¥z pollice (1 cm) dallo IED.

+ La mancata osservanza di qualsiasi istruzione,

avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni

importanti a pazienti, medici o assistenti e potrebbe
avere un effetto negativo sull'esito delle procedure
eseguite. LINA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato
per scopi diversi dalla funzione prevista.

Collegare LiNA Bipolar Loop™ all’unita elettrochirurgica

solo quando I'energia € spenta. In caso contrario, la

paziente o il personale della sala operatoria potrebbero
subire lesioni o scosse elettriche.

Precauzioni:

+ Tenere sempre a disposizione un dispositivo di
riserva immediatamente utilizzabile. In caso di
malfunzionamento durante |'uso, interrompere
immediatamente la procedura ed estrarre lentamente
LiNA Bipolar Loop™ per sostituirlo con un dispositivo
nuovo.

+ L'uso di LiNA Bipolar Loop™ richiede una formazione
adeguata e la necessaria esperienza nello svolgimento
di isterectomie e miomectomie laparoscopiche.

« Utilizzare con cautela LiNA Bipolar Loop™
unitamente ad altri strumenti affilati, poiché il
danneggiamento dellisolamento del filo puo causare il
malfunzionamento del dispositivo.

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

Specifiche e impostazioni del generatore:

LiNA Bipolar Loop™ & compatibile con la maggior parte dei
generatori elettrochirurgici standard con uscita bipolare.
Collegare il connettore europeo a un cavo bipolare standard
idoneo al proprio generatore. Collegare il cavo bipolare
all'uscita bipolare sul generatore.
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+ Limpostazione raccomandata del generatore & di
55-70 watt. Utilizzare le impostazioni minime possibili
tali da consentire di raggiungere l'effetto chirurgico
desiderato.

« Utilizzare un pedale bipolare.

« Utilizzare esclusivamente generatori elettrochirurgici
con funzionamento nel campo di frequenza compreso
almeno tra 350 e 472 kHz, coprendo la gamma di
potenza da 55 a 70 watt di energia bipolare.

Istruzioni per l'uso:

Dopo che i legamenti e i vasi uterini sono stati

correttamente legati, quando l'utero puo essere amputato

dalla cervice o il mioma puo essere amputato dal
peduncolo in sicurezza, attenersi alle seguenti istruzioni:

1. Collegare LiNA Bipolar Loop™ all’'uscita bipolare del
generatore. Impostare il generatore tra 55 e 70 watt,
a seconda del tipo di generatore utilizzato.

2. Inserire con cautela LiNA Bipolar Loop™ tramite un
trocar da 5 mm.

3. a.Aprire l'elettrodo (ansa) spingendo in avanti
l'impugnatura. Prima di far passare I'ansa attorno
al corpo uterino o al mioma, I'impugnatura deve
essere spostata in avanti fino a fine corsa e I'ansa
deve essere completamente aperta.

b. Utilizzare le pinze e il manipolatore uterino per
posizionare l'elettrodo (ansa) attorno al corpo
uterino o al mioma.

4. Prima di attivare il generatore, verificare sempre che
la porzione attiva (ovvero non isolata) dell'elettrodo
non sia a contatto con organi diversi dall’'utero o dal
mioma (ad es. intestino o vasi).

5. a.Stringere con cautela I'ansa attorno alla parte
inferiore del corpo uterino (sopra la cervice) o al
peduncolo del mioma.

b. RIMUOVERE il manipolatore uterino allentando
leggermente la tensione dell’ansa.

6. a.Attivare LiNA Bipolar Loop™ premendo il pedale
bipolare. Accertarsi che sia presente energia bipolare
prima di procedere al sezionamento dell’'utero o
del mioma. La retrazione immediata dell'ansa puo
causare un taglio meccanico involontario.

b. Dopo I'amputazione dell'utero o del mioma,

A non attivare gli elettrodi per manipolare o dividere

I'utero o il mioma.

7. Dopo aver amputato |'utero dalla cervice, assicurarsi
che la parte prossimale del canale endocervicale,
dove possono trovarsi cellule endometriali, nonché
eventuali emorragie e perdite del moncone cervicale
si siano arrestate e sia avvenuta la coagulazione.

8. Estrarre LINA Bipolar Loop™ attraverso il trocar.

9. Smaltire LiNA Bipolar Loop™ dopo l'uso.

Fornire istruzioni per il follow-up alle pazienti nel caso di

complicanze, tra cui il sanguinamento intra-addominale

che in rari casi puo portare a dissanguamento.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a LINA Medical AG e
all'autorita competente del Paese in cui l'utente e/o la
paziente risiede.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2012.
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Lai uzzinatu simbolu nozimi, skatiet simbolu skaidrojuma tabulu FV0223, kas ir neatnemama lietosanas instrukcijas sastavdala.

Produkta apraksts:

LiNA Bipolar Loop™ sastav no melnas aréjas caurulites
un zilas iek$éjas caurulites, pie kuras ir piestiprinats
ierices rokturis. Rombveida cilpa ir piestiprinata iekséjai
caurulitei un tiek virzita uz prieksu, turot melnas aréjas
caurulites augséjo dalu, vienlaikus virzot uz prieksu zilo
rokturi. Lai ievilktu cilpu, ar vienu roku viegli pavelciet
zilo rokturi, bet ar otru roku turiet melno aréjo cauruliti.

Paredzétais lietojums:

LiNA Bipolar Loop™ ir 5 mm bipolara elektrokirurgiska
ierice, kas paredzéta mobilizétas dzemdes amputacijai
laparoskopiskas supracervikalas (subtotalas)
histerektomijas un devaskulétu subserozu miomu uz
katina rezekcijas laika.

Lietosanas indikacijas:

LiNA Bipolar Loop™ ir 5 mm bipolara elektrokirurgiska
ierice, kas paredzéta mobilizétas dzemdes amputacijai
laparoskopiskas supracervikalas (subtotalas)
histerektomijas un devaskulétu subserozu miomu

uz katina rezekcijas laika. Izmantojams kopa ar
elektrokirurgisko generatoru, kas nodrosina

bipolaru izeju.

Pacientu populacija:

Sievietes, kuram nepiecieSama laparoskopiska
supracervikala histerektomija vai subseroza mezgla uz
kajinas miomektomija.

Kontrindikacijas:

LiNA Bipolar Loop™ nedrikst izmantot sadas situacijas:

+ Ja pirms aktivizésanas dzemdes Saurumu nav
iespéjams vizualizet apkartméra.

+ Ja dzemde vai mioma ir pielipusi pie blakus esosiem
organiem.

« Japacientei ir lielas dzemdes vai dzemdes kakla
aizmuguréjas sienas miomas.

« Tadas dzemdes amputacija, kas ir lielaka par
20 gratniecibas nedélam.

lespéjamas komplikacijas:

« Neparedzéti apdegumi (var izraisit asinosanu, tievas vai
resnas zarnas bojajumus, tostarp perforaciju, urincelu
bojajumus, pareju uz laparotomiju)

« Implantéjamas elektriskas ierices darbibas traucéjumi

« Elektriskais trieciens

« Komplikacijas, kas saistitas ar kirurgiskiem damiem

« Spradziens

« Kirurgiskais ugunsgréks

« Elektromagnétiskie traucéjumi ar citam iericém

+ Asinosana

« Infekcija

« Sapes

Bridinajumi:

« LiNA Bipolar Loop™ tiek nodrosinata sterila, izmantojot
etilénoksida sterilizaciju. Pirms lietosanas rapigi
parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Neméginiet
lietot ierici, ja produkta sterilitates barjera vai
iepakojums ir bojats.

- Tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti,
neparstradajiet un nesterilizéjiet LiNA Bipolar Loop™.

Jebkada atkartota apstrade var traucét ierices funkcijas.

Tulkojums no originalvalodas
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Vienreizlietojamu iericu atkartota izmantosana var ari
palielinat savstarpéjas piesarnosanas risku. Méginajumi
tirit ierici rada risku, ka ierice var nedarboties pareizi.
Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici. Ja tiek
konstatéts kads bojajums vai defekts, utilizéjiet ierici.
Sis iekartas parveido$ana nav atlauta. Neméginiet
parveidot LiNA Bipolar Loop™ originalo rombveida
dizainu un elektrodu izolaciju.

Neizmantojiet, ja LiNA Bipolar Loop™ ir saliekta, savita,
deforméta vai nav pilniba izvérsta lidz sakotnéjam
rombveida dizainam, kad rokturis ir pilniba izbidits.
Neizmantojiet péc deriguma termina beigam.
Nelietojiet, ja ierice pirms procedaras ir paklauta
nesterilam virsmam.

Nelietot uzliesmojosu anestézijas lidzeklu vai
oksidéjosu gazu (pieméram, slapek|a oksida (N,0) un
&tera vai spirta) tuvuma, jo var rasties spradziens.
Nenovietojiet instrumentus blakus viegli
uzliesmojosiem materialiem (pieméram, marlei vai
kirurgiskiem parklajiem) vai saskareé ar tiem. Aktivizéti
vai lietosanas laika karsti instrumenti var izraisit
ugunsgréku.

lericei LiNA Bipolar Loop™ ir jabit pietiekami lielai,

lai to varétu aplikt ap dzemdes kermeni vai miomu.
Péc tam aplieciet cilpu ap dzemdes kaklu vai

miomas katinu.

lerici LiNA Bipolar Loop™ jaizmanto ar bipolaram
elektrokirurgiskam iericém, kuru maksimalais darba
spriegums neparsniedz 1,4 kV, un to drikst izmantot
tikai ar IEC 60601-1, [EC 60601-2-2 un IEC 60601-1-2
apstiprinatu generatoru.

Pirms generatora aktivizésanas vienmér parliecinieties,
vai aktiva (t.i, neizoléta) elektroda dala nesaskaras

ar kadu citu organu, kas nav dzemde vai mioma
(pieméram, zarnu vai asinsvadu).

Operacijas laika izvairieties no tiesa kontakta starp
aktivo elektrodu un citu metala kirurgisko aprikojumu,
jo tas var izraisit audu termiskus bojajumus. Procediras
laika vienmeér paturiet aktivo elektrodu redzesloka.
LiNA Bipolar Loop™ nedrikst lietot pacientiem, kuriem
nav iespéjams pilniba atdalit urinpasli dzemdes priekséja
apakséja segmenta, jo pastav urinpasla traumas risks.
Nelaujiet LiNA Bipolar Loop™ kabelim saskarties ar
pacienta vai kirurga adu elektrokirurgiskas
aktivizacijas laika.

Nelietojiet parmérigu spéku vai slodzi uz LiNA Bipolar
Loop™. Tas var sabojat izstradajumu vai izraisit
dzemdes vai miomas nosmaksanu un mehanisku
skelSanos ar parmérigas asinosanas risku.

Nonemiet dzemdes manipulatoru pirms LiNA Bipolar
Loop™ aktivizésanas. Ar LiNA Bipolar Loop™ drikst
lietot tikai dzemdes manipulatoru, kas izgatavots no
nevadosa materiala (pieméram, plastmasas).

Iznemiet intrauterino ierici (IUD) no dzemdes pirms
LiNA Bipolar Loop™ aktivizésanas.

Parliecinieties, vai elektrods ir aktivizéts pirms LiNA
Bipolar Loop™ ievilksanas. Neveiksmiga aktivizacija
var izraisit mehanisku dzemdes vai miomas sekciju ar
parmérigas asinosanas risku.

Neizmantojiet LiNA Bipolar Loop™ dzemdes vai
miomas griesanai ka alternativu morcelacijai.

Pirms LiNA Bipolar Loop™ iznemsanas caur trokaru
parliecinieties, vai keramiskais uzgalis ir pilniba ievilkts
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varpsta/caurulité, lai novérstu keramiska uzgala
iesprasanu varsta atloka.

« JaLiNA Bipolar Loop™ nelietojat, novietojiet to tira,
sausa, labi redzama vieta, kas nav saskaré ar pacientu.
Nejausa saskare ar pacientu var izraisit apdegumus.

+ Nemot véra bazas par elektrokirurgijas blakusproduktu
(pieméram, audu dimu un aerosolu) kancerogéno un
infekcijas potencialu, jaizmanto aizsargbrilles, filtréjosas
maskas un efektivs dimu evakuacijas aprikojums.

+ Pievérsiet uzmanibu, ja pacientam ir kada
implantéjama elektroniska ierice (IED). Perioperativa
komanda pirms operacijas un péc vajadzibas
konsultéjas ar komandu, kas parvalda implantéto
ierici. Ja nav pieejama komanda, kas parvalda ierici,
konsultéjieties ar ierices razotaju vai starpdisciplinaro
komandu sava slimnica. Kad LiNA Bipolar Loop™
ir aktivizéta, ta jatur vairak neka ' collas (1 cm)
attaluma no [ED.

« Visu noradijumu vai jebkuru bridinajumu vai
piesardzibas pasakumu neievérosana var radit
nopietnas traumas pacientam, arstam vai
apkalpojosajam personalam un var negativi ietekmét
veikto proceduru rezultatus. LINA Bipolar Loop™ drikst
izmantot tikai tas paredzétajai funkcijai.

«+ Savienojiet LiINA Bipolar Loop™ ar elektrokirurgisko
ierici tikai tad, kad energija ir izslégta. Ja tas netiek
darits, pacients vai operaciju zales personals var gat
traumu vai elektriskas stravas triecienu.

Piesardzibas pasakumi:

+Vienmeér turiet gataviba rezerves ierici talitéjai
lietosanai. Ja lietosanas laika rodas kadi darbibas
traucéjumi, nekavéjoties partrauciet procedaru, [énam
iznemiet LiNA Bipolar Loop™ un nomainiet to pret
jaunu ierici.

« LiNA Bipolar Loop™ izmantosanai nepiecieSama
atbilstosa apmaciba un pieredze laparoskopiskas
histerektomijas un miomektomijas veiksana.

+ Piesardzigi izmantojiet LiNA Bipolar Loop™ kopa ar
citiem asiem instrumentiem, jo vadu izolacijas bojajumi
var izraisit ierices darbibas traucéjumus.

« Péclietosanas ierice ir uzskatama par piesarnotiem
medicinas atkritumiem un var radit potencialu
infekcijas risku. lerici un iepakojumu izniciniet saskana
ar piemérojamajiem tiesibu aktiem, administrativo
un/vai vietéjo pasvaldibu politiku un slimnicas
procedaram, tostarp attieciba uz biologiski bistamam
vielam, mikrobiologiskiem apdraudéjumiem un
infekciozam vielam.

Generatora specifikacijas un iestatijumi:

LiNA Bipolar Loop™ ir saderiga ar lielako dalu standarta

elektrokirurgisko generatoru ar bipolaru izeju.

Savienojiet Eiropas savienotaju ar standarta bipolaro

kabeli, kas piemérots jlsu generatoram. Savienojiet

bipolaro kabeli ar generatora bipolaro kontaktligzdu.

« leteicamais generatora iestatijums ir 55-70 W.
Izmantojiet iespéjami zemakos iestatijumus, lai
sasniegtu vélamo kirurgisko efektu.

+ lzmantojiet bipolaro pedali.

+ Izmantojiet tikai elektrokirurgiskos generatorus, kas
darbojas frekvencu diapazona no 350 lidz 472 KHz un
aptver 55-70 W bipolaras energijas jaudas diapazonu.
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Lietosanas instrukcija:

Péc tam, kad dzemdes saites un asinsvadi ir pareizi

sasaistiti, dzemdi var amputét no dzemdes kakla

vai miomu no katina, ievérojot turpmak sniegtos

noradijumus:

1. Savienojiet LiNA Bipolar Loop™ ar generatora
bipolaro kontaktligzdu. lestatiet generatoru uz
55-70 W atkariba no generatora tipa.

2. Uzmanigi ievietojiet LiNA Bipolar Loop™ caur
5 mm trokaru.

3. a.lzlokiet elektrodu (cilpu), pavirzot rokturi uz
prieksu. Pirms cilpas ievietosanas ap dzemdes
kermeni vai miomu, rokturim jabat pilniba
izvirzitam un cilpai 100% izveérstai.

b. Izmantojiet satvéréju(-s) un dzemdes
manipulatoru, lai palidzétu novietot elektrodu
(cilpu) ap dzemdes kermeni vai miomu.

4. Pirms generatora aktivizésanas vienmér
parliecinieties, vai aktiva (t.i., neizoléta) elektroda
dala nesaskaras ar kadu citu organu (pieméram,
zarnu vai asinsvadu), iznemot dzemdi vai miomu.

5. a.Uzmanigi savelciet cilpu ap dzemdes kermena
apakséjo dalu (virs dzemdes kakla) vai miomas
katina.

b. NONEMIET dzemdes manipulatoru, nedaudz
atlaizot cilpas spriegojumu.

6. a. Aktivizéjiet LINA Bipolar Loop™, nospiezot
bipolaro pedali. Pirms dzemdes vai miomas
grieanas noteikti sagaidiet bipolaro energiju.
Talitéja cilpas ievilksana var radit neparedzétu
mehanisku griezumu.

b. Péc dzemdes vai miomas amputacijas
neaktivizéjiet elektrodus, lai manipulétu ar dzemdi
vai miomu vai to sadalitu.

7. Péc dzemdes amputacijas no dzemdes kakla
parliecinieties, vai endocervikala kanala proksimala
dala, kas var saturét endometrija Stnas, ir koaguléta,
un parliecinieties, vai jebkura asinosana vai
asino$ana uz dzemdes kakla celma ir koaguléta.

8. Iznemiet LiNA Bipolar Loop™ caur trokaru.

9. lIzmetiet LiNA Bipolar Loop™ péc lietosanas.

Sniedziet noradijumus par pacientu turpmako

uzraudzibu komplikaciju gadijuma, tostarp

intraabdominalas asinosanas gadijuma, kas retos
gadijumos var izraisit noasinosanu.

Zinosana:

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar
ierici, jazino uznémumam LiNA Medical AG un tas valsts
kompetentajai regulativajai iestadei, kura ir registréts
lietotajs un/vai pacients.

Izcelsmes valsts: Polija.

CE markéjums: 2012.

Tulkojums no originalvalodas
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Opis proizvoda:

LiNA Bipolar Loop™ se sastoji od crne spoljasnje cevi

i plave unutrasnje cevi na koju je pri¢vrs¢ena rucka
uredaja. Romboidna petlja je pri¢vricena za unutrasnju
cev i napreduje tako $to se drzi gornji deo crne
spoljasnje cevi dok se gura napred plava rucka. Da biste
uvukli petlju, jednom rukom lagano povucite plavu
rucku, a drugom drzite crnu spoljasnju cev.

Namena:

LiNA Bipolar Loop™ je bipolarno elektrohirursko sredstvo
od 5 mm namenjeno za amputaciju mobilizovane
materice tokom laparoskopske supracervikalne
(subtotalne) histerektomije i resekcije devaskularizovanih
subserosalnih pedunkuliranih mioma.

Indikacija za upotrebu:

LiNA Bipolar Loop™ je bipolarno elektrohirursko
sredstvo od 5 mm namenjeno za amputaciju
mobilizovane materice tokom laparoskopske
supracervikalne (subtotalne) histerektomije i resekcije
devaskularizovanih subserosalnih pedunkuliranih
mioma. Koristi se sa elektrohirurskim generatorom koji
obezbeduje bipolarni izlaz.

Populacija pacijenata:

Zene kojima je potrebna laparoskopska supracervikalna
histerektomija ili subserosalna pedunkulisana
miomektomija.

Kontraindikacije:

LiNA Bipolar Loop™ se ne sme koristiti u slede¢im

situacijama:

+Ako se isthmus materice ne moze vizualizovati obimno
pre aktivacije.

«Ako su materica ili miom pripojeni bilo kojem
susednom organu.

« Ako pacijentkinja ima velike miome na zadnjem zidu
materice ili cerviksa.

« Amputacija materice koja je veca od one u 20. nedelji
trudnoce.

Potencijalne komplikacije:

+ nenamerne opekotine (mogu dovesti do krvarenja,
povrede tankog ili debelog creva, uklju¢ujuci perforaciju,
povrede urinarnog trakta, konverzije u laparotomiju),

« neispravnost implantabilnog elektri¢cnog uredaja,

- elektri¢ni udar,

« komplikacije povezane sa hirurskim dimom,

« eksplozija,

« hirurski pozar,

« elektromagnetne smetnje sa drugim uredajima,

« krvarenje,

« infekcija,

+ bol.

Upozorenja:

«Uredaj LiNA Bipolar Loop™ se isporucuje sterilan
usled koris¢enja sterilizacije etilen oksidom. Pazljivo
pregledajte ambalazu zbog eventualnih ostecenja pre
upotrebe. Ne pokusavajte da koristite uredaj ako je
sterilna barijera proizvoda ili ambalaza ostecena.

+ Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilizovati uredaj

LiNA Bipolar Loop™. Svaka ponovna obrada moze
ometati funkcije uredaja. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu takode moze povecati rizik od
unakrsne kontaminacije. Pokusaji ¢is¢enja uredaja mogu
dovesti do rizika od kvara uredaja.

Pazljivo pregledajte uredaj pre upotrebe. Ako se utvrdi
bilo kakvo ostecenje ili kvar, odlozZite uredaj.

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme.

Ne pokusavajte da modifikujete originalni romboidni
dizajn i izolaciju elektrode uredaja LiNA Bipolar Loop™.
Nemojte koristiti ako je uredaj LiNA Bipolar Loop™
savijen, uvrnut, deformisan ili se ne otvara u potpunosti
u originalni romboidni dizajn kada je ru¢ka potpuno
pomerena napred.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Nemojte koristiti ako je uredaj izlozen nesterilnim
povrsinama pre postupka.

Nemojte koristiti u prisustvu zapaljivih anestetika ili
oksidacionih gasova (kao $to su azotni oksid (N,0) i
kiseonik) ili u neposrednoj blizini isparljivih rastvaraca
(kao sto su etar ili alkohol) jer mozZe doci do eksplozije.
Nemojte postavljati instrumente u blizini ili u kontaktu
sa zapaljivim materijalima (kao $to su gaza ili hirurske
zavese). Instrumenti koji su aktivirani ili vruci od
upotrebe mogu izazvati pozar.

Uredaj LiNA Bipolar Loop™ mora biti dovoljno velik da
moze da obuhvati korpus materice ili mioma. Zatim
postavite petlju oko grli¢a materice ili stabljike mioma.
Uredaj LiNA Bipolar Loop™ treba da se koristi

sa bipolarnim elektrohirurskim jedinicama, sa
maksimalnim radnim naponom koji ne prelazi 1,4 kV
vrdne vrednosti i moze se koristiti samo sa generatorom
odobrenim prema standardima IEC 60601-1,

IEC 60601-2-2 i IEC 60601-1-2.

Uvek proverite da aktivni (tj. neizolovani) deo elektrode
nije u kontaktu sa bilo kojim organom osim materice

ili mioma (npr. creva ili krvni sud) pre aktiviranja
generatora.

Izbegavajte direktan kontakt izmedu aktivne elektrode
i druge metalne hirurske opreme tokom operacije jer to
moze dovesti do toplotnog ostecenja tkiva. Uvek drzite
aktivnu elektrodu na vidiku tokom postupka.

LiNA Bipolar Loop™ se ne sme koristiti kod pacijenata
kod kojih se besika ne moze potpuno secirati u donjem
prednjem segmentu materice zbog rizika od

povrede besike.

Ne dozvolite da kabl uredaja LiNA Bipolar Loop™

bude u kontaktu sa kozom pacijenta ili hirurga tokom
elektrohirurske aktivacije.

Nemojte primenjivati prekomernu silu/opterecenje

na LiNA Bipolar Loop™. To moZze ostetiti proizvod ili
dovesti do davljenja i mehanickog presecanja materice
ili mioma sa rizikom od prekomernog krvarenja.
Uklonite manipulator materice pre aktiviranja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. Sa uredajem LiNA Bipolar Loop™
treba koristiti samo manipulator materice napravljen
od neprovodljivog materijala (npr. plastike).

Uklonite intrauterini uredaj (IUD) iz materice pre
aktiviranja uredaja LiNA Bipolar Loop™.

Obavezno aktivirajte elektrodu pre uvlacenja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. Neuspeh aktivacije moze dovesti
do mehanickog presecanja materice ili mioma sa
rizikom od prekomernog krvarenja.
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« Nemojte koristiti LINA Bipolar Loop™ za secenje
materice ili mioma kao alternativu morselaciji.

« Uverite se da je keramicki vrh potpuno uvucen u
osovinu/cev pre izvlacenja uredaja LiNA Bipolar Loop™
kroz trokar kako biste sprecili da se keramicki vrh
zaglavi u poklopcu ventila.

« Kada ne koristite uredaj LiNA Bipolar Loop™, stavite
ga na ¢isto, suvo, veoma vidljivo mesto koje nije
u kontaktu sa pacijentom. Nehoti¢an kontakt sa
pacijentom moze dovesti do opekotina.

« Zbog zabrinutosti u vezi sa kancerogenim i infektivnim
potencijalom elektrohirurskih nusproizvoda
(kao $to su dim tkiva i aerosoli), treba koristiti zastitne
naocare, filtracione maske i efikasnu opremu za
evakuaciju dima.

+ Obratite paznju kada pacijent ima bilo koji
implantabilni elektronski uredaj (IED). Perioperativni
tim ce se konsultovati sa timom koji upravlja
ugradenim uredajem pre operacije i po potrebi.

U slucaju da tim koji upravlja uredajem nije
dostupan, konsultujte se sa proizvodac¢em uredaja
ili interdisciplinarnim timom u vasoj bolnici. Kada se
uredaj LiNA Bipolar Loop™ aktivira, trebalo da bude
udaljen vise od 2 inc¢a (1 cm) od [ED-a.

+ Nepostovanje svih uputstava ili bilo kakvih upozorenja

ili mera predostroznosti moze dovesti do znacajnih

povreda pacijenta, lekara ili osoblja i moze imati

negativan uticaj na ishod sprovedenih procedura.

LiNA Bipolar Loop™ se sme koristiti isklju¢ivo u svrhu

predvidene funkcije.

Povezite LiNA Bipolar Loop™ sa elektrohirurskom

jedinicom samo kada je uredaj isklju¢en. U suprotnom

moze doci do povrede ili elektri¢cnog udara pacijenta ili

osoblja u operacionoj sali.

Mere predostroznosti:

+ Uvek imajte rezervni uredaj na raspolaganju za
trenutnu upotrebu. Ako dode do bilo kakvog kvara
tokom upotrebe, odmah zaustavite postupak, polako
povucite LiNA Bipolar Loop™ i zamenite ga novim
uredajem.

« Zaupotrebu uredaja LiNA Bipolar Loop™ potrebna je
adekvatna obuka i iskustvo u izvodenju laparoskopske
histerektomije i miomektomije.

+ Pazljivo koristite LINA Bipolar Loop™ sa drugim ostrim
alatima jer ostecenje izolacije Zice moze dovesti do
kvara uredaja.

« Nakon upotrebe uredaj treba smatrati kontaminiranim
medicinskim otpadom i moze predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. Odlozite uredaj i ambalazu u skladu
sa vazec¢im zakonima, administrativnom politikom
i/ili politikom lokalne samouprave i bolni¢kim
procedurama, ukljucujuci one u vezi sa bioloskim
opasnostima, mikrobioloskim opasnostima
i infektivnim supstancama.

Specifikacije i podesavanja generatora:

LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilan sa ve¢inom
standardnih elektrohirurskih generatora sa bipolarnim
izlazom. Povezite evropski konektor sa standardnim
bipolarnim kablom koji odgovara vasem generatoru.
Prikljucite bipolarni kabl na bipolarnu uti¢nicu na
generatoru.

« Preporuceno podesavanje za generator je 55-70 W.
Koristite najniza moguca podesavanja koja mogu
postici Zeljeni hirurski efekat.

« Koristite bipolarnu noznu pedalu.

« Koristite samo elektrohirurske generatore koji rade
u frekvencijskom opsegu od 350 do 472 KHz, kao
minimum koji pokriva opseg snage od 55-70 W
bipolarne energije.

Uputstvo za upotrebu:

Nakon 5to su ligamenti i sudovi materice pravilno

podvezani, materica se moze amputirati iz grlica

materice ili miom iz stabljike, prateci uputstva

u nastavku:

1. Povezite uredaj LiINA Bipolar Loop™ sa bipolarnim
izlazom generatora. Podesite generator na izmedu
55-70 vati u zavisnosti od tipa generatora.

2. Pazljivo uvedite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar od
5mm.

3. a.Rasklopite elektrodu (petlju) pomeranjem rucke
napred. Rucka mora biti potpuno pomerena napred
i petlja 100% rasklopljena pre postavljanja petlje
oko tela materice ili mioma.
b. Hvataljkom i manipulatorom materice olaksajte
postavljanje elektrode (petlje) oko tela materice
ili mioma.

4. Pre aktiviranja generatora uvek potvrdite da aktivni

é (tj. neizolovani) deo elektrode nije u kontaktu ni

sa kojim organom (npr. crevima ili sudovima) osim
materice ili mioma.

5. a. Pazljivo zategnite petlju oko donjeg dela tela
materice (iznad grli¢ca materice) ili stabljike mioma.

é b. UKLONITE manipulator materice laganim

otpustanjem napetosti petlje.

6. a. Aktivirajte LINA Bipolar Loop™ pritiskom na
bipolarnu pedalu. Obavezno sacekajte bipolarnu
energiju pre seciranja materice ili mioma.
Neposredno uvlacenje petlje moze prouzrokovati
nenamerno mehanicko secenje.

b. Nakon amputacije materice ili mioma, nemojte

A aktivirati elektrode da biste manipulisali ili podelili

matericu ili miom.

7. Nakon amputacije materice iz grlica materice
uverite se da je proksimalni deo endocervikalnog
kanala, koji moze sadrzati celije endometrijuma,
koagulisan i uverite se da je svako krvarenje ili
curenje na cervikalnom panju koagulisano.

8. Uklonite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar.

9. Odlozite LiNA Bipolar Loop™ nakon upotrebe.

Obezbedite uputstva za pracenje pacijenata u slucaju

komplikacija, uklju¢ujuci intraabdominalno krvarenje

koje u retkim slu¢ajevima moze dovesti do iskrvarenja.

Prijavljivanje:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa
uredajem treba prijaviti kompaniji LINA Medical AG

i nadleznom regulatornom organu zemlje u kojoj
korisnik i/ili pacijent prebiva.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Sembollerin anlamlari i¢in, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir pargasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Uriin agiklamasi:

LiNA Bipolar Loop™, cihazin kolunun takildidi siyah bir
dis tlip ve mavi bir i¢ tlipten olusur. Eskenar dortgen
halka, i¢ tlipe sabitlenir ve mavi kolu ileri iterken siyah
dis tiipiin (st kismi tutularak ilerletilir. iimegi geri
cekmek icin, bir elinizle siyah dis boruyu tutarken diger
elinizle mavi kolu hafifce ¢ekin.

Kullanim Amac:

LiNA Bipolar Loop™, laparoskopik supraservikal
(subtotal) histerektomi ve devaskiile subserozal
pediinkdlli miyomlarin rezeksiyonu sirasinda mobilize
uterusu kesmek igin tasarlanmis 5 mm'lik bir bipolar
elektrocerrahi cihazidir.

Kullanim endikasyonu:

LiNA Bipolar Loop™ 5 mm'lik bir bipolar elektrocerrahi
cihazdir ve laparoskopik supraservikal (subtotal)
histerektomi sirasinda mobilize uterusun kesilip
alinmasi ve devaskdile subserozal pedikillii miyomlarin
rezeksiyonu icin tasarlanmistir. Bipolar ¢ikis saglayan bir
elektrocerrahi jeneratori ile kullanilmak tizere.

Hasta popiilasyonu:
Laparoskopik supraservikal histerektomi veya
subserozal saplt myomektomi gerektiren kadinlar.

Kontrendikasyonlar:
LiNA Bipolar Loop™ asagidaki durumlarda
kullanilmamalidir:
Uterus istmusu, aktivasyondan dnce cevresel olarak
goriintiilenemiyorsa.
Uterus veya miyom herhangi bir komsu organa
yapismissa.
Hastada biiyiik posterior uterus veya servikal duvar
miyomlari varsa.
20. gebelik haftasindakinden daha biyiik olan
uterusun kesilip alinmasinda.

Potansiyel komplikasyonlar:

« Istenmeyen yaniklar (kanamaya, perforasyon dahil
kiiclik veya biiyiik bagirsak yaralanmasina, idrar
yolu yaralanmasina, laparotomiye doniistime neden
olabilir),

« Implante edilebilir elektrikli cihaz arizasi,

Elektrik carpmasi,

« Cerrahi dumana bagh komplikasyonlar,
Patlama,

« Cerrahiyangin,

Diger cihazlarla elektromanyetik girisim,

« Kanama,

Enfeksiyon,
« Adr.

Uyarilar:

« LiNA Bipolar Loop™, etilen oksit sterilizasyonu
kullanilarak steril olarak sunulur. Kullanmadan
once ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini

dikkatlice inceleyin. Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji

hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.

Sadece tek kullanimliktir. LINA Bipolar Loop™ tirlin{in{i
yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme, cihazin
islevlerini engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin

tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyon riskini de
artirabilir. Cihazin temizlenmeye calisiimasi, cihazin
arizalanma riskine yol agar.

Kullanmadan 6nce cihazi dikkatlice inceleyin. Herhangi
bir hasar veya kusur tespit edilirse cihazi atin.

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin
verilmez. LiNA Bipolar Loop™ un orijinal eskenar
dortgen tasarimini ve elektrot yalitimini degistirmeye
calismayin.

LiNA Bipolar Loop™ bukilmis, kivrilmis, sekli
bozulmussa veya kol tamamen ilerletildiginde

eskenar dértgen tasarimina tam olarak dénmiiyorsa
kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihaz, prosediirden 6nce steril olmayan ytizeylere
maruz kalirsa kullaniimamalidir.

Patlama meydana gelebileceginden, yanici
anesteziklerin veya oksitleyici gazlarin (nitr6z oksit
(N,0) ve oksijen gibi) varliginda veya ugucu ¢éziiciilerin
(eter veya alkol gibi) yakininda kullanmayin.

Aletleri yanici maddelerin (gazl bez veya cerrahi ortiler
gibi) yakinina veya temas edecegi sekilde koymayin.
Etkinlestirilmis veya kullanimdan dolayi sicak olan
aletler yangina neden olabilir.

LiNA Bipolar Loop™, uterus korpusunun veya miyomun
etrafindan gecebilecek kadar biiytik olmalidir.

Bu dogrulandiktan sonra ilmegi serviks veya miyom
sapi etrafina uygulayin.

LiNA Bipolar Loop™, maksimum calisma voltaji 1,4 kV
tepe degerini asmayan bipolar elektrocerrahi tiniteleri
ile kullanilmalidir ve yalnizca IEC 60601-1, IEC 60601-2-2
ve IEC 60601-1-2 onayli bir jenerator ile kullanilabilir.
Jeneratori etkinlestirmeden 6nce, daima elektrodun
aktif (yani yalitilmamis) kisminin uterus veya miyom
disinda herhangi bir organla (6rn. bagirsak veya damar)
temas halinde olmadigini dogrulayin.

Ameliyat sirasinda aktif elektrot ile diger metal cerrahi
ekipman arasinda dogrudan temastan kaginin ¢linki
bu, dokuda termal hasara neden olabilir. islem sirasinda
aktif elektrodu daima goris alaninda tutun.

Mesane yaralanmasi riski nedeniyle, mesanenin

alt anterior uterus segmentinde tamamen diseke
edilemedigi hastalarda LiNA Bipolar Loop™
kullaniimamalidir.

LiNA Bipolar Loop™ kablosunun, elektrocerrahi
aktivasyonu esnasinda hastanin veya cerrahin cildine
temas etmesine izin vermeyin.

LiNA Bipolar Loop™a asiri gli¢/ylik uygulamayin.

Bu durum Uriine zarar verebilir veya rahim veya
miyomun bogulmasina ve asiri kanama riskiyle birlikte
mekanik olarak kesilmesine neden olabilir.

LiNA Bipolar Loop™'u etkinlestirmeden 6nce uterus
manipulatorind gikarin. LINA Bipolar Loop™ ile yalnizca
iletken olmayan malzemeden (6r. plastik) yapilmis bir
uterus manipulatord kullaniimalidir.

LiNA Bipolar Loop™ Uriinlini etkinlestirmeden 6nce
rahim ici araci (RIA) uterustan cikarin.

LiNA Bipolar Loop™ irlinlinii geri cekmeden

once elektrodu etkinlestirdiginizden emin olun.
Etkinlestirilmezse, uterusun veya miyomun mekanik
olarak kesilmesi ve asiri kanama riski olusabilir.

LiNA Bipolar Loop™ tiriiniint, morselasyona alternatif
olarak uterusu veya miyomu dilimlemek igin
kullanmayin.

LiNA Bipolar Loop™
BL-160-E, BL-200-E, BL-240-E

Sembollerin anlamlari i¢in, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Seramik ucun valf flebine takilmasini énlemek igin
LiNA Bipolar Loop™ Urlinlini trokar icinden ¢ikarmadan
once seramik ucun saft/tlip icine tamamen geri
cekildiginden emin olun.

LiNA Bipolar Loop™ trtintini kullanmadiginiz
zamanlarda, hasta ile temas etmeyecek sekilde temiz,
kuru ve goriintrligu yiiksek bir alana yerlestirin. Hasta
ile istem disi temas yaniklara neden olabilir.
Elektrocerrahi yan Griinlerinin (doku dumani ve
aerosoller gibi) kanserojen ve bulasici potansiyeli

ile ilgili endiseler nedeniyle, koruyucu gozliik,
filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani
kullaniimalidir.

Hastada herhangi bir implante edilebilir elektronik
cihaz (IED) varsa dikkat edin. Perioperatif ekip,
ameliyattan dnce ve gerektiginde implante edilen
cihazi yoneten ekibe danismalidir. Cihazi yoneten
ekibin mevcut olmamasi durumunda, cihaz Ureticisine
veya hastanenizdeki disiplinler arasi ekibe danisin.
LiNA Bipolar Loop™ etkinlestirildiginde, IED'den en az
%5 ing (1 cm) uzakta tutulmalidir.

Tim talimatlara veya herhangi bir uyari veya 6nleme
uyulmamasi; hastanin, doktorun veya gorevlilerin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir ve gerceklestirilen
prosediirlerin sonucunu olumsuz etkileyebilir.

LiNA Bipolar Loop™, tasarlanan islevi disinda baska bir
amagla kullanilmamalidir.

LiNA Bipolar Loop™'u elektrocerrahi tinitesine yalnizca
enerji kapaliyken baglayin. Aksi takdirde hastanin veya
ameliyathane personelinin yaralanmasina veya elektrik
carpmasina neden olabilir.

Onlemler:

Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda
bulundurun. Kullanim sirasinda bir ariza meydana
gelirse proseduirii derhal durdurun, LiNA Bipolar
Loop™'u yavasca geri ¢ekin ve yeni bir cihazla
degistirin.

LiNA Bipolar Loop™ kullanimi, laparoskopik
histerektomi ve miyomektomi gerceklestirme
konusunda yeterli egitim ve deneyim gerektirir.

LiNA Bipolar Loop™'u diger keskin aletlerle

dikkatli kullanin ¢linki telin yalitim hasari cihazin
arizalanmasina yol agabilir.

Kullanimdan sonra cihaz kontamine tibbi atik olarak
kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.
Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik
tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak uizere, yurirlikteki yasalara, idari ve/veya yerel
yonetim politikalarina ve hastane proseddrlerine uygun
olarak imha edin.

Jenerator ozellikleri ve ayarlari:

LiNA Bipolar Loop™, bipolar ¢ikish cogu standart
elektrocerrahi jeneratériyle uyumludur. Avrupa
konnektoriini jeneratdriiniize uygun standart bir
bipolar kabloya baglayin. Bipolar kabloyu, jenerator
zerindeki bipolar prize baglayin.

Jeneratdr icin &nerilen ayar 55-70 Watt'tir. istenen
cerrahi etkiyi saglamak icin miimkiin olan en dusiik
ayarlari kullanin.

Bipolar ayak pedali kullanin.

Yalnizca 350 ila 472 kHz frekans alaninda calisan

ve minimum 55-70 Watt bipolar enerji gli¢ araligini
kapsayan elektrocerrahi jeneratorleri kullanin.

Kullanma talimatlari:

Uterus baglari ve damarlari dogru sekilde baglandiktan

sonra, asagidaki talimatlar izlenerek uterus serviksten

veya miyom saptan kesilip alinabilir:

1. LiNA Bipolar Loop™'u, jeneratdriin bipolar cikisina
baglayin. Jeneratér tipine bagh olarak jeneratori
55-70 Watt arasinda ayarlayin.

2. LiNA Bipolar Loop™ trtiintnii 5 mm'lik bir trokar
icinden dikkatlice yerlestirin.

3. a.Koluileriiterek elektrodu (ilmek) acin. iimegi
uterus gévdesi veya miyom etrafina yerlestirmeden
once kol tamamen ilerletilmis ve ilmek %100
genisletilmis olmalidir.

b. Elektrodu (ilmek) uterus govdesi veya miyom
etrafina yerlestirmeye yardimci olmak icin
kavrayicilar ve uterus manipulatori kullanin.

4. Jeneratoru etkinlestirmeden once, elektrodun aktif

é (yani yalitilmamig) kisminin uterus veya miyom

disinda herhangi bir organla (6rn. bagirsak veya
damar) temas halinde olmadigini daima dogrulayin.

5. a. ilmecji uterus gévdesinin alt kismi (serviksin Gsti)
veya miyom sapi etrafinda dikkatlice sikin.

é b. iimegin gerginligini hafifce serbest birakarak

uterus manipulatoriini gikarin.

6. a.Bipolar pedala basarak LiNA Bipolar Loop™'u
etkinlestirin. Uterusu veya miyomu kesmeden 6nce
bipolar enerjiyi beklediginizden emin olun. iimegin
hemen geri ¢ekilmesi istenmeyen bir mekanik kesik
olusturabilir.

b. Uterus veya miyomu kesip aldiktan sonra, uterusu

A veya miyomu manipile etmek veya bélmek icin

elektrotlari etkinlestirmeyin.

7. Uterus serviksten kesildikten sonra, endometriyal
hucreler icerebilecek endoservikal kanalin proksimal
kisminin koagtile edildiginden emin olun ve servikal
guidik tGzerindeki herhangi bir kanama veya
sizintinin koagiile edildiginden emin olun.

8. LiNA Bipolar Loop™u trokarin iginden ¢ikarin.

9. LiNA Bipolar Loop™u kullandiktan sonra atin.

Nadir durumlarda kan kaybina yol acabilen karin

ici kanama da dahil olmak tizere komplikasyonlar

olustugunda hastalara takip talimatlari verin.

Raporlama:

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
LiNA Medical AG ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu ulkedeki yetkili dizenleyici kuruma
bildirilmelidir.

Mengse iilke: Polonya.

CE isareti: 2012.
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