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Product description:

The LiNA Xcise™ is a cordless, single use, fully disposable
morcellator intended for tissue morcellation during
laparoscopic gynecologic procedures. The LiNA Xcise™
contains a rotating cutting tube with built-in trocar
function that also serves to protect the sharp end of the
cutting tube. A grasper or a tenaculum forceps must be
used to pull the stripes of tissue out through the lumen
of the cutting tube. The LiNA Xcise™ cutting function is
controlled by the activation button on the hand piece.

Energy source lifetime: Energy source designed to last for
one procedure only.

Intended use:

LiNA Xcise™ laparoscopic morcellator is intended for
gynecologic use by trained professionals in hospital and
surgical environments. Indicated for cutting, coring and
extracting tissue in laparoscopic gynecologic procedures
such as hysterectomy and myomectomy.

Patient population:

Females requiring laparoscopic gynecologic procedures
such as hysterectomy and myomectomy. Should not be
used in children.

Contraindications:

- Contraindications for use on vascularised tissue
(ovaries, fallopian tubes, myomas and other
structures): tissue must be devascularised and
dissected before morcellation.

«  Laparoscopic power morcellators are contraindicated
in gynecologic surgery in which the tissue to be
morcellated is known or suspected to contain
malignancy.

«  LiNA Xcise™ is contraindicated for removal of uterine
tissue containing suspected fibroids in patients who
are post-menopausal or over 50 years of age.

Potential complications:

+  Conversion to laparotomy

«  Direct injury to the surrounding viscera such as the
bowel, bladder, and vascular injuries

- Dissemination of benign tissue fragments
causing iatrogenic endometriosis, adenomyosis,
leiomyomatosis, parasitic leiomyoma and
disseminated peritoneal leiomyomatosis

- Dissemination of malignant tissue fragments

+  Haemorrhage/bleeding

+  Infection

. Pain

+  Port-site hernia

Warnings:

+  TheLiNA Xcise™ is provided sterile using radiation
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.

+ Do not use past expiration date.

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

+  Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize the LiNA Xcise™. Any reprocessing may
impede the functions of this device. Reusing single
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use devices may also increase the risk of cross
contamination. Attempts to clean the device results
in risk of device malfunction and/or erroneous
pathology specimen collection due to residual tissue
in the LiNA Xcise™ causing significant gas leakage
through the morcellator.

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

+  Laparoscopic power morcellation may lead to
dissemination of benign or malignant tissue.

Uterine tissue may contain unsuspected cancer.
The use of laparoscopic power morcellators during
fibroid surgery may spread cancer and decrease

the long-term survival of patients. The risk of occult
cancer, including uterine sarcoma, increases with
age, particularly in women over 50 years of age. This
information should be shared with patients when
considering surgery with the use of these devices.

+ Inorder to prevent injuries to surrounding viscera
exercise caution while manipulating the LiNA Xcise™.
Do not place the cutting tip nearby or in contact with
tissue which is not intended to be morcellated.

+ When inserting the Obturator through the
percutaneous access, there is risk of injury to blood
vessels, intestinal loops or the bladder.

« Do not activate the LiNA Xcise™ if it is not possible to
visualize the cutting tip.

- No modification of this equipment is allowed. Do
not attempt to sharpen or modify the cutting tube.
Modified or distorted cutting tube can result in
patient, surgeon or equipment damage.

« lrrigation and suctioning with normal saline or sterile
water after morcellation or performing contained
morcellation may reduce tissue dissemination.

The use of a containment bag to undertake power
morcellation should be considered.

+  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 Xcise™ should not be used for any
other purpose than intended function.

+  When inserting forceps, be careful not to damage the
silicone disc.

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 Xcise™ and replace with a new
device.

« Use of the LiINA Xcise™ requires adequate training and
experience in performing laparoscopic myomectomy
and hysterectomy.

+  For further clarification, the LiNA Xcise™ should not
be used without appropriate patient selection and
pre-operative diagnostics.

+ Note that certain types of cancer may not be
detectable in such pre-operative diagnostics
potentially leading to spreading cancer and thereby
potentially decreasing the long-term survival of the
patient. The trained professional performing the
surgery is responsible for obtaining the patient’s
written informed consent on this information.
December 30, 2020, the US FDA recommended
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manufacturers of laparoscopic power morcellators to

include the following contraindication in their IFU:

Laparoscopic power morcellators are contraindicated

for removal of uterine tissue containing suspected

fibroids in patients who are:

a. post-menopausal or over 50 years of age, or

b. candidates for en bloc tissue removal through the
vagina or via a minilaparotomy incision.

«  Be careful when inserting or removing the device. Make
sure that the cutting blade is retracted by putting the
trocar in the "Safety Guard” position during insertion
and removal and whenever the cutting blade is not in
active use. Insertion and removal of the LiNA Xcise™
should always be performed under direct visual control.
Keep the rotating blade visible during the entire
morcellation procedure.

«  The use of LINA Xcise™ does not pose any significant
risk of reciprocal or electromagnetic interference. LINA
Xcise™ RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.
If interference is suspected, move the interfering
equipment away or increase the distance between
the devices.

« Do not use excessive axial force while changing the
trocar position from safety guard to Cut 1 and/or Cut 2
and remember to hold the bracket prior to switching
mode as not following these may result in detaching
trocar from the rest of the device.

«  Beaware that the cutting tip of the LiINA Xcise™ is
not in contact with other instrument for example
grasping forceps aiming to hold the tissue in place
while morcellating the target tissue. It may cause knife
dulling/chipping.

« Do not use excessive force while using LiNA Xcise™. This
could damage the product.

+  Please be aware that reducer cap is only for inserting
5 mm instruments, do not use obturator when the
reducer cap is mounted and do not push the cutting
tube through the reducer cap. It will cause damage of
the reducer cap.

«  After use, the device and the battery is to be considered
contaminated medical waste and may pose a potential
infection risk. Be aware of sharp edges. 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.

Instruction for use:

The surgeon should read the Instructions for use

carefully before using this device.

1. 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. Prior to removing
the device from the tray take off the retainer.

2. Prior to using the trocar function of the LiNA Xcise™,
insert the obturator fully into the device.

A Be sure that the trocar is placed in the "Safety
Guard” position. If not, place the trocar in the "Safety
Guard” position by holding in the bracket and then
simultaneously turn the trocar (see illustration in
picture 2).

3. The LiNA Xcise™ with obturator should be placed
into the abdomen using standard technique for

laparoscopic trocar placement. It is recommended

to insert the LiNA Xcise™ with obturator through a
12-14mm incision under direct visualization.

In order to remove tissue use a 10-12 mm forceps or
similar instrument inserted through the lumen of the
LiNA Xcise™ and into the abdomen. To prevent injury to
the abdominal wall, the tissue to be morcellated should
be completely exposed before attempting to extract it
through the morcellator.

It is recommended to use a second pair of grasping
forceps to hold the tissue in place and reduce tissue
movement during morcellation.

Place the trocar in the required position by turning the
trocar into cutting position: “Cut 1" for peeling function
or “Cut 2" for coring function. Prior to changing the
required position hold the bracket and simultaneously
turn the trocar.

Adjust the coreguard if needed.

To activate the cutting blade and begin morcellating,
press the activation button on the hand piece while
pulling pieces of tissue through the cutting tube.
Release the activation button as soon as the stripe of
tissue is extracted from the LiNA Xcise™.

For use with a 5 mm instrument: Mount the reducer cap
onto the back of the morcellator with a pressing and
turning motion.

After surgery, remove the LiNA Xcise™ from the
abdominal cavity. For proper disposal, turn the trocar
into the "Safety Guard” position, remove the reducer
cap and insert the obturator. Open the bottom housing,
by inserting a blunt instrument (e.g. clamp or tweezers)
into the housing catch and twisting the instrument.
Remove the battery pack. The device and the battery

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.

Reporting:

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2025.

IP class: IPXO.
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Vyznam symbold naleznete v tabulce definic symbold FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.

Popis produktu:

Nastroj LINA Xcise™ je bezdratovy, jednorazovy

a jednoucelovy morceldtor, ur¢eny pro morcelaci tkani pfi
laparoskopickych gynekologickych zékrocich. Nastroj LINA
Xcise™ obsahuje rotacni feznou trubku s integrovanou
funkci trokaru, ktera také slouzi k ochrané ostrého konce
fezné trubky. K vytazeni pruh( tkédné skrz lumen fezné
trubky je tfeba pouzit klesté nebo tenakulum. Funkce
fezani nastroje LiINA Xcise™ je ovladana aktiva¢nim
tlacitkem umisténym na drzadle.

Zivotnost zdroje energie: Zdroj energie je navrzen tak, aby
vydrzel dodévat energii pouze po dobu jednoho zékroku.

Uréené pouziti:

Laparoskopicky morcelator LiNA Xcise™ je ur¢en
pro gynekologické pouziti $kolenymi odborniky

v nemocni¢nim a chirurgickém prostiedi. Nastroj
je indikovan pro fezéni, vyfezavani a extrakci tkani
pii laparoskopickych gynekologickych zakrocich,
napfiklad pfi hysterektomii nebo myomektomii.

Populace pacientu:

Zeny vyzadujici laparoskopicky gynekologicky zakrok,
napfiklad hysterektomii nebo myomektomii.

Nastroj se nesmi pouzivat u déti.

Kontraindikace:

. Kontraindikace pro pouziti na vaskularizované tkani
(vajec¢niky, vejcovody, myomy a dalsi struktury):
tkan je nutné pred morcelaci devaskularizovat
a provést disekci.

«  Laparoskopické elektrické morcelatory jsou
kontraindikovany u gynekologickych operaci, u nichz
je zndmo nebo existuje podezieni, ze tkan, kterd ma
byt morcelovana, obsahuje malignitu.

«  Nastroj LINA Xcise™ je kontraindikovan pro odstranéni
délozni tkané obsahujici podezielé myomy u pacientek,
které jsou po menopauze nebo starsi 50 let.

Mozné komplikace:

+  Konverze na laparotomii

«  Pfimé poranéni okolni visceralni tkané, jako jsou
stfeva, mocovy méchyr a cévni poranéni.

«  Diseminace benignich fragment( tkané zpusobujici
iatrogenni endometriézu, adenomydzu,
leiomyomatozu, parazitarni leiomyom
a diseminovanou peritonealni leiomyomatézu

«  Diseminace fragment( maligni tkané

+  Hemoragie/krvaceni

«  Infekce

+  Bolest

«  Kylavmisté pfistupu

Varovani:

+  Nastroj LiNA Xcise™ se dodava sterilni pomoci
sterilizace zafenim. Pfed pouZitim si peclivé
prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Nepokousejte se prostfedek pouzivat, pokud je
sterilni bariéra vyrobku nebo jeho obal poskozen.

«  Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+  Nepouzivejte prostiedek, pokud pred pouzitim doslo
k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.

+  Pouze pro jedno pouziti. Nastroj LINA Xcise™
nepouzivejte znovu, neprovadéjte obnovu ani znovu

nesterilizujte. Jakakoliv obnova mdze mit nepfiznivy
vliv na funkci tohoto prostfedku. Opakované pouziti
prostifedkd ur¢enych pro jedno pouZziti muze vést ke
zvyseni rizika kfizové kontaminace. Snahy o vycisténi
nastroje maji za nasledek riziko jeho selhani a/

nebo chybného odbéru patologického vzorku
zpusobeného zbytkem tkané v nastroji LINA Xcise™
a znac¢ného Uniku plynu pfes morcelator.

Pred pouzitim prostiedek peclivé zkontrolujte.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo zavadu,
prostiedek zlikvidujte.

Laparoskopicka morcelace s vyuzitim elektricky
pohénéného néstroje muze zplsobit diseminaci
benigni nebo maligni tkané. Tkan délohy miize
obsahovat nesuspektni onkologické postizeni.
Pouzivani laparoskopickych morcelatorti pfi
chirurgickych zakrocich na fibroidech muize zpusobit
sifeni rakoviny a snizovat dlouhodobé preziti
pacientek. Riziko okultniho karcinomu, véetné
sarkomu délohy, se zvy3uje s vékem, zejména

u Zen starsich 50 let. Tyto informace je nutné sdélit
pacientkdm v pfipadé zvazovani chirurgického
zakroku pomoci téchto prostredka.

Aby se predeslo poranéni okolni visceralni tkdné,
postupujte pfi manipulaci s nastrojem LiNA Xcise™
opatrné. Neumistujte fezny hrot do blizkosti

nebo do kontaktu s tkani, kterd neni urena

k provedeni morcelace.

Pti vkladani obturatoru skrze perkutanni pfistup hrozi
riziko poranéni krevnich cév, stfevnich kli¢cek nebo
mocového méchyie.

Neaktivujte nastroj LiINA Xcise™, pokud neni mozné
vizualizovat fezny hrot.

Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto nastroje.
Nepokousejte se brousit ani upravovat feznou
trubku. Upravena nebo deformovana fezna trubka
muze zpUsobit poranéni pacientky ¢i chirurga nebo
poskozeni nastroje.

Irigace a odsavani fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou po morcelaci nebo pii provadéni
uzaviené morcelace mlize snizit sifeni tkdné.

K provedeni elektrické morcelace je tfeba zvazit
pouziti izola¢niho vaku.

Nedodrzeni viech pokyni nebo jakychkoli varovani ¢i
bezpecnostnich opatfeni muize mit za nasledek vézné
zranéni pacientek, lékafe nebo osetiujiciho personalu
a muze mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
zakrokd. Néstroj LINA Xcise™ se nesmi pouzivat

k jinému ucelu, nez pro ktery je urcen.

Pfi zavadéni klesti davejte pozor, abyste neposkodili
silikonovy disk.

Bezpecnostni opatieni:

Vzdy méjte k dispozici zalozni prostiedek pro
okamzité pouziti. Pokud se béhem pouzivani
vyskytne jakakoli porucha, okamzité preruste zakrok,
pomalu vyjméte prostiedek LiNA Xcise™ a vyménte
jej za novy.

Pouziti nastroje LINA Xcise™ vyzaduje odpovidajici
vycvik a zkuSenosti s provadénim laparoskopické
myomektomie a hysterektomie.

Pro vétsi srozumitelnost upozoriujeme, Ze nastroj
LiNA Xcise™ se nesmi pouzivat bez vhodného vybéru
pacientek a pfedoperacni diagnostiky.
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Vyznam symbolu naleznete v tabulce definic symbolG FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.

+  Upozoriujeme, Ze nékteré typy rakoviny nemusi byt
pfi pfedoperacnim vysetieni odhalitelné, coz muize
vést k rozsiteni rakoviny a potencialnimu zkraceni doby
pieziti pacientek. Za ziskani pisemného informovaného
souhlasu pacientky s témito informacemi je
odpovédny vyskoleny odbornik provadéjici operaci.
30. prosince 2020 doporucil americky Uad pro
kontrolu potravin a léciv vyrobcim laparoskopickych
elektricky pohanénych morceldtor(, aby do navodu
k pouZziti vlozZili nasledujici kontraindikaci: Pouziti
laparoskopickych elektricky pohdanénych morcelatort
je kontraindikovano pro odstraniovani délozni tkané
obsahujici suspektni fibroidy u pacientek, které:

a. jsou po menopauze nebo starsi 50 let, nebo

b. jsou kandidatkami na en bloc odstranéni
tkané pres vaginu nebo prostiednictvim
minilaparotomického fezu.

«  Pfizavadéni a vyjimani prostiedku budte opatrni.
Ujistéte se, Ze je fezaci nGz zasunuty, a to tak, ze
béhem zavadéni a vyjimani a vzdy, kdyz se fezaci
nuz aktivné nepouziva, date trokar do polohy,Safety
Guard” (,Ochranny kryt”). Vkladani a vyjimani nastroje
LiNA Xcise™ je nutné vzdy provadét s piimou vizualni
kontrolou. V pribéhu celého morcela¢niho zakroku
musi byt rotacni ostii viditelné.

«  Pouziti nastroje LINA Xcise™ nepiedstavuje
zadné vyznamné riziko vzajemného nebo
elektromagnetického ruseni. Emise vysokofrekvenéniho
zareni nastroje LINA Xcise™ jsou velmi nizké
a pravdépodobnost zplsobeni jakéhokoli ruseni
elektronickych zafizeni umisténych v blizkosti nastroje
je velmi malda. Pfi podezieni na ruseni pfesunte rusici
zarizeni jinam nebo zvétsete vzdalenost mezi zafizenimi.

+  Piizméné nastaveni trokaru z funkce Safety Guard
(Ochranny kryt) na funkci fezéni Cut 1 (Rez 1) nebo
Cut 2 (Rez 2) nevyvijejte nadmérnou axialni silu
a nezapomeiite pred pfepnutim rezimu uchopit
drzak, protoze nedodrzeni tohoto pokynu muze vést
k oddéleni trokaru od zbyvajici ¢asti prostredku.

+  Dbejte na to, aby se fezny hrot nastroje LiNA Xcise™
nedostal do kontaktu s jinym nastrojem, napiiklad
tchopnymi klestémi pouzivanymi k pfidrzovani tkané
pfi morcelaci cilové tkdné. Mohlo by dojit ke ztupeni/
odstipnuti noze.

+  Pfipouzivani nastroje LiNA Xcise™ nevyvijejte pfilis
velkou silu. Mohlo by dojit k poskozeni produktu.

+ Vezméte prosim na védomi, ze redukéni uzavér je
uréen pouze pro zavadéni 5mm nastroju, nepouzivejte
obturator, kdyZ je nasazen reduk¢ni uzaveér,

a nezasouvejte feznou trubku pres redukéni uzavér.
Doslo by k poskozeni reduk¢niho uzavéru.

- Po pouziti je tieba prostfedek a baterii povazovat
za kontaminovany zdravotnicky odpad, ktery mlize
predstavovat potencialni riziko infekce. Davejte pozor
na ostré hrany. Zlikvidujte prostredek a obal v souladu
s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy
a nemocni¢nimi postupy, véetné téch, které se tykaji
biologického nebezpeci, mikrobiologickych rizik
ainfek¢nich latek.

Navod k pouziti:
Chirurg si musi pfed pouZitim tohoto nastroje peclivé precist
néavod k pouziti.
1. Pfed pouzitim si peclivé prohlédnéte obal
a zkontrolujte, zda neni poskozeny. Nepokousejte se

A

prostfedek pouzivat, pokud je sterilni bariéra vyrobku
nebo jeho obal poskozen. Pfed vyjmutim prostfedku

z podnosu sejméte Uchyt.

Pred pouZitim funkce trokaru na nastroji LINA Xcise™
zavedte obturator zcela do prostiedku.

Dbejte na to, aby byl trokar prepnuty do polohy
,Safety Guard” (,Ochranny kryt”). Pokud tomu tak neni,
umistéte trokar do polohy,Safety Guard” (,Ochranny
kryt”) pfidrzenim drzéku a poté soucasné otocte trokar
(viz obrazek 2).

Nastroj LiNA Xcise™ s obturatorem se zavadi do bfisni
dutiny pomoci standardni techniky laparoskopického
zavedeni trokaru. Doporucuje se zavadét néstroj

LiNA Xcise™ s obturatorem skrze fez o délce 12-14 mm
pod pfimou vizudlni kontrolou.

K odstranéni tkané pouzijte klesté velikosti 10-12 mm
nebo podobny nastroj, ktery zavedete skrze lumen
nastroje LINA Xcise™ do bfisni dutiny. Abyste predesli
poranéni bfisni stény, musi byt tkan urcena k morcelaci
pred pokusem o jeji extrakci pfes morcelator zcela
odhalena.

Doporuc¢ujeme pouzit druhy par ichopnych klesti

k podrzeni tkdné a omezeni jejich pohyb( pfi morcelaci.

Prepnéte trokar do pozadované polohy jeho otocenim
do polohy pro fezéni:,Cut 1" (,Rez 1) pro funkci
ofezavani vrstev nebo,,Cut 2“ (,Rez 2“) pro funkci
vyfezavani. Pfed prepnutim do pozadované polohy
podrzZte drzak a soucasné otocte trokar.

V piipadé potieby upravte ochranu jadra.

Pro aktivaci fezného ostii a zahajeni morcelace
stisknéte aktivacni tlacitko na drzadle a soucasné
tahejte kousky tkané skrze feznou trubku.

Jakmile je pruh tkané extrahovan z néstroje LiNA Xcise™,

uvolnéte aktiva¢ni tlacitko.

V piipadé poutziti s nastrojem velikosti 5 mm:
Namontujte redukéni kryt na zadni stranu morcelatoru
soucasnym zatla¢enim a otocenim.

Po provedeni chirurgického zakroku vyjméte nastroj
LiNA Xcise™ z biisni dutiny. Pro Ucely spravné likvidace
otocte trokar do polohy,Safety Guard” (,Ochranny
kryt”) pro zabezpeceni néstroje, sejméte redukeni

kryt a vloZte obturator. Oteviete spodni kryt tak,

Ze do zapadky krytu zavedete tupy nastroj (napf.
svorku nebo pinzetu) a otocite jim. Vyjméte bateriovy
modul. Prostiedek a baterie je tfeba povazovat

za kontaminovany zdravotnicky odpad a mlize
predstavovat potencialni riziko infekce. Zlikvidujte
prostiedek a obal v souladu s platnymi zakony,
spravnimi a/nebo mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi
postupy, véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpeci, mikrobiologickych rizik a infekénich latek.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti

s prostfedkem, je tfreba nahlasit spole¢nosti LINA Medical

AG a kompetentnimu regula¢nimu Gfadu zemé, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Zemé pavodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2025.

Stupen kryti IP: IPX0.
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Produktbeskrivelse: .
LiNA Xcise™ er en tradlgs morcellator til engangsbrug,

som er beregnet til veevsmorcellation under

laparoskopiske gynaekologiske procedurer. LINA Xcise™

indeholder et roterende skaerergr med indbygget

trokarfunktion, der ogsa beskytter skaerergrets skarpe

ende. Der skal anvendes en gribeanordning eller en
tenaculum-tang til at treekke veevsstrimlerne ud gennem
skaerergrets lumen. LiINA Xcise™-skaerefunktionen styres

med aktiveringsknappen pa handstykket.

Levetid for energikilde: Energikilden er designet, sa den
kun kan bruges til én procedure.

Tilsigtet anvendelse:

LiNA Xcise™ laparoskopisk morcellator er beregnet til
gynaekologisk brug af uddannede fagfolk i hospitals- og
kirurgiske miljger. Indikeret til skaering, opdeling og
udtagning af vaev i forbindelse med laparoskopiske
gynakologiske procedurer, f.eks. hysterektomi og
myomektomi.

Patientpopulation:

Kvinder, som skal have udfert laparoskopisk
gynakologiske procedurer, f.eks. hysterektomi
og myomektomi. Ber ikke anvendes til barn.

Kontraindikationer:

«  Kontraindikationer for brug pa vaskulariseret veev .
(eeggestokke, eggeledere, myomer og andre
strukturer): veev skal devaskulariseres og dissekeres
for morcellation.

«  Eldrevne laparoskopiske morcellatorer er
kontraindicerede i gynaekologisk kirurgi, hvor det
vaev, der skal morcelleres, vides eller mistaenkes for
atindeholde malignitet.

« LiNA Xcise™ er kontraindiceret til fiernelse af
livmodervaeyv, der indeholder formodede fibromer,
hos patienter, der er postmenopausale eller over
50 &r gamle.

Potentielle komplikationer:

«  Konvertering til laparotomi .
Direkte skade pa de omkringliggende organer sdsom
pa tarm, blaere og vaskulaere skader
Spredning af godartede vaevsfragmenter,
der forarsager iatrogen endometriose, adenomyose,
leiomyomatose, parasitisk leiomyom og dissemineret
peritoneal leiomyomatose .
Spredning af ondartede vaevsfragmenter
Haemoragi/bladning
Infektion
Smerte .
Bugvaegsbrok

Advarsler:
«  LiNA Xcise™ leveres sterilt ved hjeelp af
stralesterilisering. Inspicer omhyggeligt emballagen
for beskadigelse inden brug. Forsag ikke at bruge
enheden, hvis produktets sterile barriere eller
emballage er beskadiget. .
Brug ikke efter udlgbsdatoen.
Brug ikke, hvis enheden har veeret udsat for
ikke-sterile overflader inden proceduren.

Oversattelse fra originalsprog
2025-06 FV0317A

Kun til engangsbrug. LiINA Xcise™ ma ikke
genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

En hvilken som helst form for genbehanding kan
hamme enhedens funktion. Genanvendelse af
instrumenter til engangsbrug kan ogsa ege risikoen
for krydskontaminering. Forseg pa rengering af
anordningen medfarer risiko for funktionsfejl og/
eller fejlbehzeftet indsamling af patologiske prever
pa grund af restveev i LINA Xcise™, der medfarer
betydelig gasleekage gennem morcellatoren.
Inspicer omhyggeligt enheden for brug. Bortskaf
enheden, hvis der konstateres nogen form for skade
eller defekt.

Eldrevet laparoskopisk morcellation kan medfere
spredning af godartet eller ondartet vaev. Vaev fra
livmoderen kan indeholde kraeft, der ikke er mistanke
om. Brug af eldrevne laparoskopiske morcellatorer
under fibromkirurgi kan sprede kraeft og reducere
patienternes langsigtede overlevelse. Risikoen for
okkult kreeft, herunder livmodersarkom, stiger med
alderen, isaer hos kvinder over 50 ar. Disse oplysninger
ber deles med patienter, hvis kirurgi med disse
enheder pdtaenkes.

For at undga skader pa omkringliggende organer
skal der udvises forsigtighed under manipulation af
LiNA Xcise™. Placer ikke skaerespidsen i neerheden

af eller i kontakt med vaev, der ikke er beregnet til

en morcellation.

Nér obturatoren indferes gennem den perkutane
adgang, er der risiko for skader pa blodkar, tarmslgjfer
eller bleeren.

Aktiver ikke LiNA Xcise™, hvis det ikke er muligt at
visualisere skaerespidsen.

Andring af dette udstyr er ikke tilladt. Forseg ikke

at slibe eller modificere skeereroret. Et aendret eller
forvredet skeerergr kan medfere skader pa patient,
kirurg eller udstyr.

Skylning og sugning med normalt saltvand eller
sterilt vand efter morcellering eller udferelse af
indesluttet morcellation kan reducere vaevsspredning.
Brugen af en indeslutningspose til at udfere eldrevet
morcellation ber overvejes.

Undladelse af at folge alle instruktioner eller advarsler
og forholdsregler kan resultere i betydelig skade

pa patienten, legen eller andre tilstedevaerende og
kan have en negativ indvirkning pa resultatet af de
udferte procedurer. LINA Xcise™ ma ikke anvendes til
andre formal end den tilsigtede funktion.

Veer forsigtig med ikke at beskadige silikoneskiven,
nar du indsaetter tangen.

Forholdsregler:

Hav altid en reserveenhed klar til omgaende

brug. Hvis der skulle opsta en funktionsfejl under
anvendelsen, bar du stoppe proceduren med det
samme og langsomt traekke LiNA Xcise™ tilbage og
udskifte den med en ny enhed.

Brugen af LiNA Xcise™ kraever relevant uddannelse
og tilstraekkelig erfaring med gennemforelse af
laparoskopisk myomektomi og hysterektomi.

For yderligere tydeliggerelse bor LiINA Xcise™ ikke
bruges uden passende patientvalg og praeoperativ
diagnostik.

Bemaerk, at visse typer kreeft ikke kan pavises ved en
sadan praeoperativ diagnostik, hvilket kan medfere
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spredning af kraeft og dermed en potentiel reduktion

i patientens langsigtede overlevelse. Den uddannede

fagperson, der udfgrer den kirurgiske procedure,

er ansvarlig for at indhente skriftligt informeret

samtykke fra patienten angaende disse oplysninger.

Den 30. december 2020 anbefalede FDA i USA, at

producenter af eldrevne morcellatorer til laparoskopisk

kirurgi inkluderede felgende kontraindikation

i deres brugsanvisning: Eldrevne morcellatorer til

laparoskopisk kirurgi er kontraindicerede til fiernelse af

livmoderveev, der indeholder formodede fibromer hos

patienter, der er:

a. postmenopausale kvinder eller kvinder over 50 ar,
eller

b. kandidater til fiernelse af vaev en bloc, f.eks.
gennem vagina eller via et mini-laparotomisnit.

«  Veerforsigtig ved indfering eller flernelse af enheden.
Serg for, at kniven traekkes tilbage ved at seette trokaren
i positionen "Safety Guard” (sikkerhedsposition) under
indfering og flernelse, og nar kniven ikke er i aktiv brug.
Indfering og flernelse af LINA Xcise™ skal altid udferes
under direkte visuel kontrol. Serg for, at den roterende
kniv er synlig under hele morcellationsproceduren.
Brugen af LiNA Xcise™ udger ingen vaesentlig risiko for
gensidig eller elektromagnetisk interferens. LiNA Xcise™
RF-emissioner er meget lave og vil formentlig ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.
Hvis der er mistanke om interferens, skal det
interfererende udstyr flyttes veek, eller man kan gge
afstanden mellem anordningerne.

+ Undga at bruge overdreven aksial kraft, nar du aendrer
trokarpositionen fra "Safety Guard” (sikkerhedsposition)
til Cut 1 (Skeer 1) og/eller Cut 2 (Skaer 2), og husk at
holde pa beslaget, for du skifter tilstand, da det ellers
kan medfere, at trokaren Igsnes fra resten af enheden.
Veer opmaerksom p4, at skaerespidsen pa LiINA Xcise™
ikke er i kontakt med andre instrumenter, f.eks. en
gribetang, der bruges til at holde vaevet pa plads under
morcellation af mdlveevet. Det kan medfere, at kniven
bliver slov eller fragmenterer.

+  Brugikke overdreven kraft under brug af LiNA Xcise™.
Dette kan beskadige produktet.

«  Veeropmaerksom p3, at reduktionshaetten kun er
beregnet til indfgring af 5 mm instrumenter. Brug ikke
obturator, nar reduktionsheetten er monteret, og skub
ikke skaereslangen gennem reduktionshaetten. Det vil
medfere skader pa reduktionsheetten.

Efter brug skal enheden og batteriet betragtes

som kontamineret medicinsk affald og kan udgere

en potentiel infektionsrisiko. Pas pa skarpe kanter.
Bortskaf enheden og emballagen i overensstemmelse
med galdende love, administrative og/eller lokale
myndigheders politik og hospitalsprocedurer, herunder
dem, der vedrgrer biologiske farer, mikrobiologiske
farer og smitsomme stoffer.

Brugsanvisning:

Kirurgen ber laese brugsanvisningen omhyggeligt fer brug

af denne enhed.

1. Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse
inden brug. Forseg ikke at bruge enheden, hvis
produktets sterile barriere eller emballage er
beskadiget. Holderen skal tages af, for enheden
fiernes fra bakken.
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2. Fer brug af trokarfunktionen pa LiNA Xcise™ skal

obturatoren szettes helt ind i enheden.

A Serg for, at trokaren er placeret i positionen
"Safety Guard” (sikkerhedsposition). Hvis ikke, skal
du placere trokaren i positionen "Safety Guard”
(sikkerhedsposition) ved at holde beslaget inde og
derefter samtidig dreje trokaren (se illustrationen pa
billede 2).

3. LiNA Xcise™ med obturator skal placeres i maven ved
hjeelp af standardteknik til placering af laparoskopisk
trokar. Det anbefales at indszette LINA Xcise™ med
obturator gennem et 12-14 mm snit under direkte
visualisering.

4.  Foratflerne veev skal der anvendes en 10-12 mm
tang eller et lignende instrument, som indfores
gennem lumen pa LiNA Xcise™ og ind i maven. For at
undga skader pa bugvaeggen skal det veev, der skal
morcelleres, vaere helt blotlagt, for der gores forseg
pa at treekke det ud gennem morcellatoren.

5. Det anbefales at bruge en anden gribetang til at holde

A vaevet pa plads og reducere vaevsbevaegelser under
morcellation.

6.  Anbring trokaren i den gnskede position ved at dreje

& den i skeereposition: "Cut 1" (Skeer 1) for peeling-
funktion eller "Cut 2" (Skaer 2) for opdelingsfunktion.
For andring af den gnskede position skal du holde
pa beslaget og samtidig dreje trokaren.

7. Juster coreguard, hvis det er ngdvendigt.

8.  For at aktivere kniven og starte morcellationen skal
du trykke pa aktiveringsknappen pa handstykket,
mens du traeekker vaevsstykker gennem skaerergret.

9. Slip aktiveringsknappen, sé snart vaevsstriben er trukket
ud af LiNA Xcise™.

10. Bruges med et 5 mm-instrument: Montér reducerings-
haetten pé bagsiden af morcellatoren ved at trykke
og dreje.

11. Efter den kirurgiske procedure skal LiNA Xcise™
fiernes fra bughulen. For korrekt bortskaffelse
skal du dreje trokaren i positionen "Safety Guard”
(sikkerhedsposition), fierne reduceringshaetten og
indfore obturatoren. Abn det nederste kabinet ved at
indsaette et stumpt instrument (f.eks. en klemme eller
en pincet) i kabinetlasen og dreje instrumentet. Fjern
batteripakken. Enheden og batteriet skal betragtes
som kontamineret medicinsk affald og kan udgere
en potentiel infektionsrisiko. Bortskaf enheden og
emballagen i overensstemmelse med gaeldende
love, administrative og/eller lokale myndigheders
politik og hospitalsprocedurer, herunder dem,
der vedrerer biologiske farer, mikrobiologiske farer og
smitsomme stoffer.

Indberetning:

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med
enheden, skal indberettes til LINA Medical AG og den
kompetente regulerende myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.
Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2025.

IP-klasse: IPX0.

Oversettelse fra originalsprog
2025-06 FV0317A
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Beschreibung des Produkts:

Der LiNA Xcise™ ist ein kabelloser Einweg-Morcellator fiir die
Gewebemorcellation bei laparoskopischen gyndkologischen
Verfahren. Der LiNA Xcise™ enthélt ein rotierendes Schneidrohr
mit eingebauter Trokar-Funktion, die auch zum Schutz des
scharfen Endes des Schneidrohrs dient. Zum Herausziehen

der Gewebestreifen durch das Lumen des Schneidrohrs

muss eine Fasszange oder eine Tenakulumzange verwendet
werden. Die LiNA Xcise™-Schneidfunktion wird tiber

die Aktivierungstaste am Handstiick gesteuert.

Lebensdauer der Energiequelle: Die Energiequelle ist nur fiir
ein Verfahren ausgelegt.

Verwendungszweck:

Der LiNA Xcise™ laparoskopische Morcellator ist fiir den
gynékologischen Einsatz durch geschultes Fachpersonal in
Krankenhaus- und OP-Umgebungen vorgesehen. Indiziert
zum Schneiden, Aushohlen und Extrahieren von Gewebe
bei laparoskopischen gynékologischen Verfahren wie
Hysterektomie und Myomektomie.

Patientenpopulation:

Frauen, die laparoskopische gynékologische Verfahren wie eine
Hysterektomie und Myomektomie benétigen. Sollte nicht bei
Kindern angewendet werden.

Kontraindikationen:

+  Kontraindikationen fiir die Anwendung an
vaskularisiertem Gewebe (Ovarien, Eileiter, Myome
und andere Strukturen): Das Gewebe muss vor der
Morcellation devaskularisiert und seziert werden.

+  Laparoskopische Power-Morcellatoren sind bei
gynékologischen Verfahren kontraindiziert, bei denen
das zu morcellierende Gewebe bekannt ist oder
der Verdacht besteht, dass es bosartig ist.

+  LiNA Xcise™ ist kontraindiziert fiir die Entfernung von
Gebarmuttergewebe mit Verdacht auf Myome bei
Patientinnen, die postmenopausal oder tiber 50 Jahre
alt sind.

Magliche Komplikationen:

+  Umstellung auf Laparotomie

«  Direkte Verletzung der umliegenden Eingeweide wie
des Darms, der Blase und GefaBverletzungen

«  Verbreitung von gutartigen Gewebefragmenten,
die iatrogene Endometriose, Adenomyose,
Leiomyomatose, parasitares Leiomyom und
disseminierte peritoneale Leiomyomatose verursachen

. Ausbreitung bosartiger Gewebefragmente

+  Blutungen

+  Infektion

+  Schmerzen

+  Hernie an der Schnittstelle

Warnhinweise:

. Der LiNA Xcise™ wird steril mittels Strahlensterilisation
geliefert. Die Verpackung vor der Verwendung des
Produkts sorgféltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere oder die Verpackung des Produkts
beschédigt ist.

. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

+  Nicht verwenden, wenn das Gerat vor dem Eingriff
mit unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist.

+ Nurzur einmaligen Verwendung. Der LiNA Xcise™
darf nicht erneut verwendet werden, nicht wieder
aufbereitet werden, nicht erneut sterilisiert werden.

Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen des
Produkts beeintrachtigen. Die Wiederverwendung von
Produkten zum Einmalgebrauch kann zudem das Risiko
von Kreuzkontaminationen erhéhen. Das Reinigen des
Instruments kann zur méglich Fehlfunktion des Gerats
und/oder fehlerhaften pathologischen Probenahmen
aufgrund von Restgewebe im LiNA Xcise™ fiihren, was
grofe Gaslecks durch den Morcellator verursacht.

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

. Die laparoskopische Power-Morcellation kann zur
Dissemination von gutartigem oder bosartigem Gewebe
fiihren. Gebarmuttergewebe kann nicht vermuteten
Krebs enthalten. Die Verwendung von laparoskopischen
Power-Morcellatoren wahrend der Myomchirurgie
kann zu einer Ausbreitung des Krebses fiihren und
das Langzeitliberleben der Patienten verringern. Das
Risiko einer okkulten Krebserkrankung, einschlieBlich
Uterussarkom, steigt mit dem Alter, insbesondere bei
Frauen {iber 50 Jahren. Diese Informationen sollten den
Patienten mitgeteilt werden, wenn sie eine Operation mit
Verwendung dieser Geréte in Betracht ziehen.

+  Um Verletzungen der umliegenden Eingeweide zu
vermeiden, lassen Sie beim Umgang mit dem LiNA Xcise™
Vorsicht walten. Platzieren Sie die Schneidspitze nicht in
der Nahe oder im Kontakt mit Gewebe, das nicht zum
Morcellieren vorgesehen ist.

. Beim Einflihren des Obturators durch den perkutanen
Zugang besteht die Gefahr der Verletzung von
BlutgefaBen, Darmschlingen oder der Blase.

«  LiNA Xcise™ darf nicht eingeschaltet werden, wenn die
Schneidspitze nicht sichtbar dargestellt werden kann.

«  Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt. Versuchen
Sie nicht, das Schneidrohr zu schérfen oder zu verandern.
Ein verandertes oder verbogenes Schneidrohr kann zu
Schéden an Patient, Chirurg oder Geréten fiihren.

«  Das Spiilen und Absaugen mit normaler Kochsalzlésung
oder sterilem Wasser nach der Morcellierung oder der
Durchfiihrung einer geschlossenen Morcellierung kann
die Verbreitung von Gewebe verringern. Die Verwendung
eines Sicherheitsbeutels fiir die elektrische Morcellation
sollte in Betracht gezogen werden.

+ Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und
VorsichtsmalBnahmen befolgt werden, kann dies zu
schweren Verletzungen des Patienten, des Arztes oder
anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf das
Ergebnis des Eingriffs auswirken. LiNA Xcise™ ist nur fir
den vorgesehenen Verwendungszweck einzusetzen.

+  Achten Sie beim Einflihren der Pinzette darauf,
die Silikonscheibe nicht zu beschédigen.

VorsichtsmaBBnahmen:

+  Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt verfligbar
halten. Beim Auftreten einer Fehlfunktion wahrend
der Verwendung das Verfahren sofort unterbrechen,
LiNA Xcise™ langsam zuriickziehen und durch ein
neues Instrument ersetzen.

+  DieVerwendung des LiNA Xcise™ erfordert eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung bei der
Durchfiihrung laparoskopischer Myomektomien
und Hysterektomien.

+  Zurweiteren Verdeutlichung: Der LiNA Xcise™ sollte nicht
ohne entsprechende Patientenauswahl und préoperative
Diagnostik eingesetzt werden.

. Beachten Sie, dass bestimmte Krebsarten bei einer
solchen praoperativen Diagnostik mdglicherweise nicht
erkannt werden kénnen, was zu einer Ausbreitung
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des Krebses fiihren kann und damit méglicherweise das

Langzeittiberleben des Patienten verringert. Die Fachkraft,

die das Verfahren durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich,

die schriftliche Einwilligung des Patienten zu diesen

Informationen einzuholen. Am 30. Dezember 2020

empfahl die US-amerikanische FDA den Herstellern

von laparoskopischen Power-Morcellatoren, die

folgende Gegenanzeige in ihre IFU aufzunehmen:

Laparoskopische Power-Morcellatoren sind kontraindiziert

fiir die Entfernung von Uterusgewebe mit Verdacht

auf Myome bei Patienten, die:

a. postmenopausal oder Gber 50 Jahre alt sind oder

b.  Kandidaten fiir eine En-Bloc-Gewebeentfernung durch
die Vagina oder liber eine Mini-Laparotomie-Inzision.

Seien Sie beim Einsetzen oder Herausnehmen des Geréts

vorsichtig. Stellen Sie sicher, dass die Schneidklinge

zurlickgezogen ist, indem Sie den Trokar wéhrend des

Einsetzens und Entfernens und immer dann, wenn die

Schneidklinge nicht aktiv verwendet wird, in die Position

,Safety Guard” (Schutzvorrichtung) bringen. Das Einsetzen

und Entfernen des LiNA Xcise™ sollte immer unter direkter

Sichtkontrolle erfolgen. Halten Sie die rotierende Klinge

wahrend des gesamten Morcellationsverfahrens sichtbar.

Die Verwendung des LiNA Xcise™ birgt kein nennenswertes

Risiko gegenseitiger oder elektromagnetischer Stérungen.

Die HF-Emissionen des LiNA Xcise™ sind sehr niedrig

und verursachen wahrscheinlich keine Interferenz in

elektronischen Ausriistungen in der Néhe. Wenn eine

Stérung vermutet wird, entfernen Sie die storenden Geréte

oder vergréBern Sie den Abstand zwischen den Geraten.

Wenden Sie keine iberméfige axiale Kraft an,

wahrend Sie die Trokarposition von der Safety Guard

(Sicherheitsvorrichtung) auf Cut 1 (Schnitt 1) und/oder Cut 2

(Schnitt 2) umschalten, und denken Sie daran, den Biigel vor

dem Umschalten des Modus zu halten, da sich der Trokar

bei Nichtbeachtung vom Rest des Geréts 16sen kann.

Achten Sie darauf, dass die Schneidspitze des LiNA Xcise™

nicht mit anderen Instrumenten in Kontakt kommt, wie z. B.

Greifzangen, die das Gewebe wéhrend der Morcellation des

Zielgewebes festhalten sollen. Dies kann zum Abstumpfen/

Absplittern der Messer flihren.

Wenden Sie bei der Verwendung des LiNA Xcise™

keine liberméfige Kraft auf. Dies kdnnte das Produkt

beschadigen.

Bitte beachten Sie, dass die Reduzierkappe nur zum

Einsetzen von 5-mm-Instrumenten geeignet ist. Verwenden

Sie keinen Obturator, wenn die Reduzierkappe montiert

ist, und schieben Sie das Schneidrohr nicht durch

die Reduzierkappe. Dies fiihrt zu einer Beschadigung

der Reduzierkappe.

Nach Gebrauch sind das Gerat und die Batterie als

kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten und

konnen ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen.

Auf scharfe Kanten achtgeben. Entsorgen Sie das Gerét

und die Verpackung in Ubereinstimmung mit geltenden

Gesetzen, behdrdlichen und/oder kommunalen Richtlinien

und den Verfahren des Krankenhauses, einschlieBlich der

Vorschriften fiir biologische Gefahren, mikrobiologische

Risiken und infektidse Substanzen.

Gebrauchsanweisung:
Der Chirurg sollte vor Gebrauch des Geréts sorgféltig
die Gebrauchsanweisung lesen.

1.

Die Verpackung vor der Verwendung des Produkts sorgfaltig
auf jedwede Beschadigungen untersuchen. Verwenden

Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere oder die
Verpackung des Produkts beschadigt ist. Nehmen Sie vor
der Entnahme des Geréts aus dem Tray die Halterung ab.

2. Bevor Sie die Trokar-Funktion des LiNA Xcise™ verwenden,
setzen Sie den Obturator vollsténdig in das Gerét ein.

A Achten Sie darauf, dass der Trokar in der Position

,Safety Guard” (Schutzvorrichtung) platziert ist.
Falls nicht, bringen Sie den Trokar in die Position
,Safety Guard” (Schutzvorrichtung), indem Sie den
Biigel festhalten und dann gleichzeitig den Trokar
drehen (siehe Abbildung in Bild 2).

3. DerLiNA Xcise™ mit Obturator sollte mit dem
Standardvorgehen fiir die laparoskopische
Trokarplatzierung in das Abdomen eingefiihrt werden.

Es wird empfohlen, den LiNA Xcise™ mit Obturator unter
direkter Visualisierung durch eine 12-14 mm lange
Inzision einzufiihren.

4. Um Gewebe zu entfernen, verwenden Sie eine 10-12 mm
breite Zange oder ein dhnliches Instrument, das durch das
Lumen des LiNA Xcise™ und in das Abdomen eingefiihrt
wird. Um Verletzungen der Bauchdecke zu vermeiden,
sollte das zu morzellierende Gewebe vollstédndig freigelegt
werden, bevor versucht wird, es durch den Morcellator
zu extrahieren.

Es wird empfohlen, ein zweites Paar Greifzangen zu

5.
A verwenden, um das Gewebe an Ort und Stelle zu halten

und die Gewebebewegung wéhrend der Morcellation
zu reduzieren.
Bringen Sie den Trokar in die gewiinschte Position, indem

6.
A Sie ihn in die Schneidposition drehen:,Cut 1” (Schnitt 1)

fiir die Schélfunktion oder,Cut 2" (Schnitt 2) fur die
Entkernungsfunktion. Halten Sie vor dem Wechsel der
gewiinschten Position den Biigel fest und drehen Sie
gleichzeitig den Trokar.

7. Stellen Sie den Kernschutz ein, falls erforderlich.

8. Umdie Schneidklinge zu aktivieren und mit der
Morcellation zu beginnen, driicken Sie die Aktivierungstaste
am Handstlick, wahrend Sie Gewebestticke durch das
Schneidrohr ziehen.

9.  Lassen Sie die Aktivierungstaste los, sobald der
Gewebestreifen aus dem LiNA Xcise™ herausgezogen wurde.

10.  ZurVerwendung mit einem 5-mm-Instrument: Montieren
Sie das Reduzierstiick mit einer Druck- und Drehbewegung
auf der Riickseite des Morcellators.

11. Den LiNA Xcise™ nach dem Eingriff aus der Bauchhohle
ziehen. Zur ordnungsgemafBen Entsorgung drehen Sie den
Trokar in die Position,,Safety Guard” (Schutzvorrichtung),
entfernen das Reduzierstiick und setzen den Obturator
ein. Offnen Sie das untere Gehduse, indem Sie ein
stumpfes Instrument (z. B. eine Klemme oder Pinzette)
in den Gehduseverschluss einfiihren und das Instrument
drehen. Entfernen Sie das Akkupaket. Das Gerdt und die
Batterie sind als kontaminierter medizinischer Abfall zu
betrachten und kdnnen ein potenzielles Infektionsrisiko
darstellen. Entsorgen Sie das Gerét und die Verpackung
in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen,
behdrdlichen und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlielich der Vorschriften
fiir biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und
infektiose Substanzen.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten ist, sollte an LINA Medical AG und die
zustdndige Regulierungsbehdrde des Landes gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig sind/ist.

Herstellungsland: Polen.
CE-Kennzeichnung: 2025.
IP-Klasse: IPXO0.
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Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicién de simbolos FV0223,
parte integrante de las Instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

EI LiNA Xcise™ es un morcelador inalambrico, de un solo
uso y totalmente desechable, destinado a la morcelacion
de tejidos durante procedimientos ginecoldgicos
laparoscépicos. EI LINA Xcise™ contiene un tubo de corte
giratorio con funcién de trocar incorporada que también
sirve para proteger el extremo. Se debe utilizar una pinza
de agarre o una pinza de tenéculo para sacar las franjas
de tejido a través del lumen del tubo de corte. La funcién
de corte del LiNA Xcise™ se controla mediante el boton
de activacién de la pieza de mano.

Vida util de la fuente de energia: fuente de energia
disenada para durar un solo procedimiento.

Uso previsto:

El morcelador laparoscépico LiNA Xcise™ esta destinado al
uso ginecoldgico por parte de profesionales capacitados en

entornos hospitalarios y quirdrgicos. Indicado para cortar,
perforar y extraer tejido en procedimientos ginecoldgicos

laparoscépicos tales como histerectomias y miomectomias.

Poblacion de pacientes:
Mujeres que requieren procedimientos ginecoldgicos

laparoscépicos tales como histerectomias y miomectomias.

No debe utilizarse en nifos.

Contraindicaciones:

«  Contraindicaciones de uso en tejido vascularizado
(ovarios, trompas de Falopio, miomas y otras
estructuras): el tejido debe ser desvascularizado
y diseccionado antes de la morcelacion.

+  Los morceladores de potencia laparoscdpica estan
contraindicados en aquellas cirugias ginecoldgicas
en las que se sabe o se sospecha que el tejido que
se va a morcelar contiene malignidad.

+  LiNA Xcise™ esta contraindicado para la extirpacion

de tejido uterino que contenga fibromas sospechosos
en pacientes posmenopdusicas o mayores de 50 afios.

Posibles complicaciones:

«  Conversién a laparotomia

. Lesion directa en las visceras circundantes,
como el intestino, la vejiga y lesiones vasculares

- Diseminacién de fragmentos de tejido benigno
que causen endometriosis iatrogénica,
adenomiosis, leiomiomatosis, leiomioma parasitario
y leiomiomatosis peritoneal diseminada

. Diseminacién de fragmentos de tejido maligno

+  Hemorragia/Sangrado

+  Infeccion

«  Dolor

+  Hernia en el sitio de la incisién

Advertencias:
+  EILINA Xcise™ se suministra estéril mediante

esterilizacion por radiacion. Inspeccione detenidamente

el embalaje para detectar cualquier dafio antes de su

uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril

del producto o su envase estan dafados.
+ Nolo use una vez pasada la fecha de caducidad.
+  No utilice el dispositivo si ha estado expuesto
a superficies no estériles antes del procedimiento.

+  Paraunsolo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice

el dispositivo LiNA Xcise™. Cualquier procesamiento
adicional puede impedir el funcionamiento de este

Traduccién del idioma original
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dispositivo. La reutilizacién de dispositivos de un

solo uso también puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada. Si se intenta limpiar el
dispositivo se corre el riesgo de que el dispositivo
funcione mal o de que se recoja una muestra de
patologia errénea debido a la presencia de tejido
residual en LiNA Xcise™, lo que provocaria una fuga
significativa de gas a través del morcelador.
Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes

de usarlo. Deseche el producto si identifica en

él cualquier daio o defecto.

La morcelaciéon de potencia laparoscépica puede
conducir a la diseminacion de tejido benigno

o maligno. El tejido uterino puede contener un cancer
insospechado. El uso de morceladores de potencia
laparoscépica durante la cirugia de fibromas puede
propagar el cancer y disminuir la supervivencia a largo
plazo de los pacientes. El riesgo de cancer oculto,
incluido el sarcoma uterino, aumenta con la edad,
sobre todo en mujeres mayores de 50 afios. Se debe
compartir esta informacién con los pacientes cuando
se considere la posibilidad de realizar una cirugia con
el uso de estos dispositivos.

Para evitar lesiones en las visceras circundantes,
manipule el LINA Xcise™ con precaucién. No coloque
la punta de corte cerca o en contacto con tejido que
no esté destinado a morcelarse.

Alinsertar el obturador a través del acceso percuténeo,
existe el riesgo de dafar los vasos sanguineos, las asas
intestinales o la vejiga.

No active el LiNA Xcise™ si no puede ver la punta

de corte.

No se permite hacer ninguna modificacion a este
equipo. No intente afilar o modificar el tubo de corte.
Un tubo de corte modificado o deformado puede
provocar daios en el paciente, el cirujano o el equipo.
La irrigacion y aspiracion con solucién salina

normal o agua estéril después de la morcelacion

o la realizacion de una morcelacién contenida pueden
reducir la diseminacion tisular. Debe considerarse

el uso de una bolsa de contencion para realizar

la morcelacién eléctrica.

Sino se siguen las instrucciones y advertencias

o precauciones, el paciente, el médico o los asistentes
podrian sufrir lesiones significativas, ademas de
producirse un efecto adverso en el resultado de los
procedimientos realizados. El dispositivo LINA Xcise™
no se debe utilizar para ningtin propésito distinto

de la funcién prevista.

Al introducir las pinzas, tenga cuidado de no dafar

el disco de silicona.

Precauciones:

Siempre tenga un dispositivo de respaldo disponible
para su uso inmediato. Si se produjera algun

fallo durante el uso, detenga el procedimiento
inmediatamente, retire lentamente el dispositivo
LiNA Xcise™y reemplécelo por un nuevo dispositivo.
Para usar el LINA Xcise™, es importante conocer

el producto y tener experiencia a la hora de realizar
miomectomias e histerectomias laparoscépicas.
Para mayor aclaracién, no se debe utilizar

el LINA Xcise™ sin una seleccion adecuada

de los pacientes y diagnosticos preoperatorios.
Tenga en cuenta que ciertos tipos de cancer

pueden no ser detectables en tales diagnésticos
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parte integrante de las Instrucciones de uso.

preoperatorios, lo que podria conducir a la propagacion
del céncery, por lo tanto, reducir potencialmente la
supervivencia a largo plazo del paciente. El profesional
capacitado que realice la cirugia es el responsable de
obtener el consentimiento informado por escrito del
paciente sobre esta informacion. El 30 de diciembre
de 2020, la FDA de EE. UU. (Administracién de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos) recomendé a los
fabricantes de morceladores eléctricos laparoscopicos
que incluyeran la siguiente contraindicacion en sus
instrucciones de uso: Los morceladores eléctricos
laparoscépicos estan contraindicados para la extirpacion
de tejido uterino que contenga fibromas sospechosos
en pacientes que sean:
a. personas posmenopdusicas o mayores de 50 afios,
b. candidatas para la extirpacion de tejido en bloque

a través de la vagina o mediante una incision

de minilaparotomia.

+  Tenga cuidado al insertar o extraer el dispositivo.
Aseglrese de que la cuchilla de corte esté retraida
poniendo el trocar en la posicion de «Safety Guard
(Proteccién de seguridad)» durante la insercion y la
extraccion y siempre que la cuchilla de corte no esté
en uso activo. La insercion y extraccion del LINA Xcise™
deben realizarse siempre bajo control visual directo.
Mantenga la cuchilla giratoria visible durante todo
el procedimiento de morcelacién.

. El uso del LiNA Xcise™ no presenta ningln riesgo
significativo de interferencia reciproca o electromagnética.
Las emisiones de radiofrecuencia del LiNA Xcise™ son muy
bajas y es improbable que causen interferencia alguna en
los equipos electrénicos cercanos. Si se sospecha que hay
interferencia, aleje el equipo interferente o aumente la
distancia entre los dispositivos.

+  No utilice una fuerza axial excesiva al cambiar la posicién
del trocar, de Safety Guard (Proteccion de seguridad)
aCut 1 (Corte 1) o Cut 2 (Corte 2), y recuerde sujetar el
soporte antes de cambiar el modo, ya que no hacerlo
puede provocar que el trocar se desprenda del resto
del dispositivo.

«  Asegurese de que la punta de corte del LiNA Xcise™
no esté en contacto con otros instrumentos mientras
se morcela el tejido objetivo: por ejemplo, con pinzas
de agarre destinadas a mantener el tejido en su lugar.
Puede causar que la cuchilla se desafile o se parta.

+  No ejerza una fuerza excesiva al utilizar LINA Xcise™.
Esto podria dafiar el producto.

+  Tenga en cuenta que la tapa reductora es solo para
insertar instrumentos de 5 mm, no utilice el obturador
cuando la tapa reductora esté montada y no empuje
el tubo de corte a través de la tapa reductora. Causara
danos en la tapa reductora.

+  Tras su uso, el dispositivo y la bateria deben considerarse
residuos médicos contaminados y pueden suponer un
riesgo potencial de infeccién. Tenga cuidado con los
bordes afilados. Elimine el dispositivo y el embalaje de
acuerdo con las leyes aplicables, la politica administrativa
y/o del gobierno local y los procedimientos del hospital,
incluidos los relativos a riesgos bioldgicos, riesgos
microbiolégicos y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:

El cirujano debe leer las instrucciones de uso

cuidadosamente antes de utilizar este dispositivo.

1. Inspeccione detenidamente el embalaje para detectar
cualquier dano antes de su uso. No intente utilizar el
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dispositivo si la barrera estéril del producto o su envase
estan danados. Antes de sacar el dispositivo de la
bandeja, quite el retenedor.

2. Antesde usar la funcién de trocar del LiNA Xcise™,
inserte el obturador completamente en el dispositivo.

A Asegurese de que el trocar se coloca en la posicion
de «Safety Guard (Proteccion de seguridad)». Si no
es asi, coloque el trocar en la posicion «Safety Guard
(Proteccion de seguridad)» sujetando el soporte
y luego gire simultdneamente el trocar (ver ilustracion
en laimagen 2).

3. EILINA Xcise™ con obturador debe colocarse en
el abdomen mediante la técnica estandar para la
colocacion de trocares laparoscépicos. Se recomienda
insertar el LINA Xcise™ con obturador a través de una
incision de 12-14 mm bajo visualizacion directa.

4. Para extraer el tejido, utilice una pinza de 10-12 mm
o un instrumento similar insertado a través del lumen
del LiNA Xcise™y en el abdomen. Para evitar lesiones
en la pared abdominal, el tejido que se va a morcelar
debe estar completamente expuesto antes de intentar
extraerlo mediante el morcelador.

5. Serecomienda utilizar un segundo par de pinzas de

A agarre para mantener el tejido en su lugar y reducir
el movimiento del tejido durante la morcelacion.
6. Coloque el trocar en la posicién pertinente girdndolo
A hasta la posicion de corte: «Cut 1 (Corte 1)» para la
funcién de pelado o «Cut 2 (Corte 2)» para la funcién
de perforado. Antes de cambiar la posicién pertinente,
sujete el soporte y simultaneamente gire el trocar.

7. Ajuste la proteccion si es necesario.

8. Paraactivar la cuchilla de corte y comenzar a morcelar,
presione el botdn de activacion en la pieza de mano
mientras saca los fragmentos de tejido a través
del tubo de corte.

9. Suelte el botén de activacion tan pronto como
se extraiga la franja de tejido del LiNA Xcise™.

10. Para usarlo con un instrumento de 5 mm: monte la tapa
reductora en la parte trasera del morcelador con un
movimiento de presién y giro.

11. Después de la intervencion, retire el LINA Xcise™ de la
cavidad abdominal. Para su correcta eliminacion, gire
el trocar hasta la posicion de «Safety Guard (Proteccién
de seguridad)», retire la tapa reductora e inserte el
obturador. Abra la carcasa inferior, introduciendo
un instrumento romo (por ejemplo, una abrazadera
0 unas pinzas) en el cierre de la carcasa y girando el
instrumento. Retire el paquete de baterias. El dispositivo
y la bateria deben considerarse residuos médicos
contaminados y pueden suponer un riesgo potencial de
infeccion. Elimine el dispositivo y el embalaje de acuerdo
con las leyes aplicables, la politica administrativa y/o
del gobierno local y los procedimientos del hospital,
incluidos los relativos a riesgos bioldgicos, riesgos
microbioldgicos y sustancias infecciosas.

Notificacion:

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

Pais de origen: Polonia.
Marcado CE: 2025.

indice de proteccién: IPX0.
Traduccién del idioma original
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Stuimbolite tdhenduste kohta vaadake simbolite maéaratluste tabelit FV0223, mis on kasutusjuhendi lahutamatu osa.

Toote kirjeldus .
LiNA Xcise™ on juhtmeta, Gihekordselt kasutatay, taielikult
utiliseeritav mortsellaator, mis on ette ndhtud kudede .

mortselleerimiseks laparoskoopiliste giinekoloogiliste
protseduuride ajal. LINA Xcise™ sisaldab poorlevat
I6iketoru koos sisseehitatud trokaarfunktsiooniga,

mis kaitseb ka I6iketoru teravat otsa. Kudede ribade
valjatdombamiseks labi l6iketoru valendiku tuleb kasutada
haaratsit voi Idiketange. LiINA Xcise™-i I6ikamisfunktsiooni
juhitakse kaepidemel oleva aktiveerimisnupu abil.

Energiaallika kasutusiga: energiaallikas on ette ndhtud
ainult Ghe protseduuri jaoks.

Kasutusotstarve

LiNA Xcise™-i laparoskoopilist mortsellaatorit tohivad
glinekoloogilistel eesmarkidel kasutada koolitatud .
spetsialistid haigla- ja kirurgilises keskkonnas. Naidustatud

kudede l6ikamiseks, eemaldamiseks ja ekstraheerimiseks
laparoskoopilistes gtinekoloogilistes protseduurides, nagu
husterektoomia ja miiomektoomia.

Patsiendiriihm

Naised, kes vajavad laparoskoopilisi gtinekoloogilisi
protseduure, nagu hiisterektoomia ja miiomektoomia.
Ei tohi kasutada lastel.

Vastundidustused

«  Vastundidustused vaskulariseeritud kudede
(munasarjad, munajuhad, mtoomid ja muud
struktuurid) puhul: koed peavad olema enne

morsellatsiooni devaskulariseeritud ja dissekteeritud. .
«  Laparoskoopilised elektrilised mortsellaatorid

on vastunaidustatud selliste gtinekoloogiliste .

operatsioonide jaoks, mille korral on teada voi

kahtlustatakse, et mortsellatsiooni vajav kude .

on pahaloomuline.
+  LiNA Xcise™ on vastunaidustatud emakakoe
eemaldamiseks menopausijérgses eas vdi lile
50-aasta vanustel patsientidel, kelle puhul .
kahtlustatakse miioomide esinemist.

Voimalikud tiisistused

« Uleminek laparotoomiale

«  Otsene vigastus imbritsevatele elunditele, .
nagu soolestikule, pdiele ja veresoontele

+  Healoomuliste koefragmentide levik, mis pohjustab
iatrogeenset endometrioosi, adenomiioosi,
leiomiiomatoosi, parasiitset leiomiioomi ja
dissemineeritud peritoneaalset leiomtomatoosi .

«  Pahaloomuliste koefragmentide levik

«  Veritsus/verejooks

Arge kasutage, kui seade on enne protseduuri
puutunud kokku mittesteriilsete pindadega.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage
uuesti, toodelge Umber ega steriliseerige

LiNA Xcise™-i uuesti. lgasugune imbertéétlemine
véib takistada selle seadme talitlust. Uhekordselt
kasutatavate seadmete korduskasutamine véib
suurendada ka ristsaastumise ohtu. Seadme
puhastamise katsed vdivad pohjustada seadme
rikkeid ja/voi patoloogiliste proovide ebadiget
kogumist, kuna seadmesse LiNA Xcise™ jaanud
koejaagid pohjustavad markimisvaarset gaasileket
mortsellaatori kaudu.

Enne kasutamist kontrollige meditsiinivahendit
hoolikalt. Kui tédheldatakse kahjustust véi defekti,
visake seade &ra.

Laparoskoopiline elektriline mortsellatsioon véib
pohjustada healoomulise voi pahaloomulise koe
levikut. Emakakude véib sisaldada avastamata

vahki. Laparoskoopiliste elektriliste mortsellaatorite
kasutamine miioomikirurgia ajal voib levitada vahki ja
vahendada patsientide pikaajalist elulemust. Varjatud
vahi, sealhulgas emakasarkoomi tekkerisk suureneb
vanusega, eriti Ule 50-aastastel naistel. Seda teavet
tuleks patsientidega jagada, kui kaalutakse nende
seadmete kasutamist operatsioonil.

Valtimaks vigastusi imbritsevatele siseorganitele,
olge seadme LiNA Xcise™ kasitsemisel ettevaatlik.
Arge asetage lbikeotsikut koe ldhedale ega laske

sel kokku puutuda koega, mis ei ole ette nahtud
morsellatsiooniks.

Obturaatori paigaldamisel nahakaudsel juurdepaasul
on oht vigastada veresooni, soolesilmuseid voi poit.
Arge aktiveerige seadet LINA Xcise™, kui I6ikeotsikut
ei ole véimalik ndha.

Selle seadme muutmine pole lubatud. Arge piiiidke
I6iketoru teritada ega muuta. Muutunud véi
moonutatud ldiketoru voib pohjustada kahjustusi
patsiendile, kirurgile voi seadmele.

Mortsellatsiooni voi suletud mortsellatsiooni
teostamise jarel voib vahendada kudede levikut
tavalise fusioloogilise lahuse voi steriilse veega
loputamine. Elektrilise mortsellatsiooni teostamiseks
tuleks kaaluda kaitsekoti kasutamist.

Kdigi juhiste voi hoiatuste ja ettevaatusabinéude
eiramine voib pohjustada patsiendil, arstil voi abilistel
markimisvaarseid vigastusi ning avaldada negatiivset
moju protseduuride tulemustele. Seadet LiNA Xcise™
ei tohi kasutada muul kui ettendhtud eesmaérgil.
Pintsettide sisestamisel olge ettevaatlik, et mitte
kahjustada silikoonketast.

«  Infektsioon Ettevaatusabinoud

« Valu .
«  Trokaariavaheline song

Hoiatused

+  LiNA Xcise™ tarnitakse steriilsena, kasutades .
kiirgussteriliseerimist. Enne kasutamist kontrollige
pakendit véimalike kahjustuste suhtes. Arge proovige
seadet kasutada, kui toote steriilne barjaar voi pakend .
on kahjustatud.

.« Arge kasutage seadet parast aegumiskuupéeva
moéodumist. .

Tolge originaalkeelest
2025-06 FV0317A

Hoidke alati valmis varuseade, mida saate koheselt
kasutada. Kui kasutamise ajal peaks tekkima méni
talitlushaire, I6petage protseduur kohe, votke LINA
Xcise™ aeglaselt vdlja ja asendage see uue seadmega.
LiNA Xcise™-i kasutamine nduab piisavat valjadpet
ja kogemusi laparoskoopilise miiomektoomia ja
husterektoomia labiviimiseks.

Tapsustamiseks tuleb markida, et seadet LiNA Xcise™
ei tohi kasutada patsiendi sobivust hindamata ja
operatsiooni eelse diagnostikata.

Pange tahele, et teatud tlitipi vahki ei pruugi sellise
operatsioonieelse diagnostika kaigus avastada,

LiNA Xcise™
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Stimbolite tahenduste kohta vaadake stimbolite maaratluste tabelit FV0223, mis on kasutusjuhendi lahutamatu osa.

mis voib viia védhi levimiseni ja seega potentsiaalselt
vahendada patsiendi pikaajalist elulemust.
Operatsiooni teostav koolitatud spetsialist vastutab
selle eest, et ta saab patsiendilt kirjaliku teadliku
ndéusoleku selle teabe kohta. 30. detsembril 2020.
aastal soovitas USA FDA laparoskoopiliste elektriliste
mortsellaatorite tootjatel lisada oma kasutusjuhendisse
jargmine vastundidustus: Laparoskoopilised elektrilised
mortsellaatorid on vastundidustatud miioome sisaldava
emakakoe eemaldamiseks, patsientidel, kes on:
a. menopausijargses eas voi Ule 50 aasta vanused voi
b. kellel planeeritakse kogu koe eemaldamine tupe
kaudu véi minilaparotoomia I6ike kaudu.

«  Olge seadme sisestamisel voi eemaldamisel ettevaatlik.
Veenduge, et I6iketera on sisse tdmmatud, asetades
trokaari kaitseasendisse Safety Guardi sisestamise ja
eemaldamise ajal ning alati, kui Idiketera aktiivselt ei
kasutata. LINA Xcise™-i paigaldamine ja eemaldamine
peab alati toimuma otsese visuaalse kontrolli all.
Hoidke poorlev tera kogu mortsellatsiooni protseduuri
ajal ndhtavana.

«  LiNA Xcise™-i kasutamine ei pohjusta markimisvaarset
vastastikuse toimega voi elektromagnetiliste hdirete
ohtu. LiNA Xcise™-i RF-kiirgus on vdga madal ja
ei pohjusta téendoliselt héireid lahedalasuvates
elektroonikaseadmetes. Kui kahtlustatakse haireid,
viige hairiv seade eemale vdi suurendage seadmete
vahelist kaugust.

« Arge kasutage liigset teljele suunatud jéudu, kui
muudate trokaari asendit ohutuskaitselt asendile Cut 1
ja/véi Cut 2, ning jalgige, et enne reziimi vahetamist
hoiate hoidikust, kuna nende juhiste eiramine voib
pdhjustada trokaari lahtitulemise seadmest.

. Jalgige, et LiNA Xcise™-i l6iketeravik ei puutuks kokku
teiste instrumentidega, néiteks haaramispintsetidega,
mille eesmérk on hoida kude paigal sihtkoe
mortsellatsiooni ajal. See vdib pdhjustada noa
niristumist voi katki minekut.

«  Arge kasutage LiNA Xcise™-i puhul liigset joudu.

See vo6ib toodet kahjustada.

+  Pidage meeles, et reduktorikate on méeldud
ainult 5 mm suuruste instrumentide sisestamiseks,
arge kasutage obturaatorit, kui reduktorikate
on paigaldatud, ja drge suruge I6iketoru labi
reduktorikatte. See kahjustab reduktorikatet.

« Pérast kasutamist tuleb seadet ja aku lugeda saastunud
meditsiinijddtmeteks ning need voéivad kujutada
endast potentsiaalset nakkusohtu. Ettevaatust teravate
servadega. Kdrvaldage seade ja pakend vastavalt
kehtivatele seadustele, haldus- ja/v6i kohalike
omavalitsuste eeskirjadele ning haigla protseduuridele,
sealhulgas bioohu, mikrobioloogiliste ohtude ja
nakkusohtlike ainete kohta kehtivatele eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Kirurg peab lugema kasutusjuhendit hoolikalt enne selle

seadme kasutamist.

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit voimalike
kahjustuste suhtes. Arge proovige seadet kasutada, kui
toote steriilne barjaar voi pakend on kahjustatud. Enne
seadme eemaldamist salvelt eemaldage hoidik.

2. Enne seadme LiNA Xcise™ trokaari funktsiooni
kasutamist sisestage obturaator tdielikult seadmesse.
Veenduge, et trokaar on asetatud kaitseasendisse
"Safety Guard". Kui trokaar ei ole kaitseasendis, asetage

trokaar kaitseasendisse, hoides seda kinni ja keerates
samaaegselt trokaari (vt joonis 2).

3. LiNA Xcise™ koos obturaatoriga tuleb asetada
kohuoonde, kasutades laparoskoopilise trokaari
paigaldamise standardtehnikat. Soovitatav on sisestada
LiNA Xcise™ koos obturaatoriga 12-14 mm sisseloike
kaudu otsese visuaalse kontrolli all.

4.  Kudede eemaldamiseks kasutage 10-12 mm pintsette
voi sarnast instrumenti, mis sisestatakse labi seadme
LiNA Xcise™ valendiku ja kdhuéonde. Kéhuseina
vigastuste valtimiseks tuleb mortsellatsiooni vajav kude
enne mortsellatsiooniseadme abil véljavotmist taielikult
néhtavaks teha.

5. Soovitatav on kasutada teist paari haaratseid, et

A hoida kude paigal ja védhendada kudede liikumist
mortsellatsiooni ajal.

6. Asetage trokaar soovitud asendisse, keerates trokaari

& I6ikeasendisse:,Cut 1" koorimisfunktsiooni jaoks voi
,Cut 2" puurimisfunktsiooni jaoks. Enne soovitud asendi
muutmist hoidke klambrit ja p66rake samaaegselt
trokaari.

7. Vajaduse korral reguleerige sidamikukaitset.

8. Loiketera aktiveerimiseks ja mortsellatsiooni
alustamiseks vajutage kaepidemel olevale
aktiveerimisnupule, tdmmates samal ajal koetiikke
labi I6iketoru.

9. Vabastage aktiveerimisnupp koheselt, kui koeriba
on seadmest LiNA Xcise™ vilja tommatud.

10. Kasutamiseks 5 mm suuruse instrumendiga:
paigaldage reduktorikate mortsellaatori tagakdiljele
surudes ja keerates.

11. Pérast operatsiooni eemaldage LiNA Xcise™
kohudodnest. Korrektseks kérvaldamiseks keerake
trokaar kaitseasendisse Safety Guard, eemaldage
reduktorikate ja sisestage obturaator. Avage alumine
korpus, asetades nuri instrumendi (nt klamber voi
pintsetid) korpuse lukku ja keerates instrumenti.
Eemaldage akukomplekt. Seade ja aku on saastunud
meditsiinijadde ja need véivad olla nakkusohtlikud.
Korvaldage seade ja pakend vastavalt kehtivatele
seadustele, haldus- ja/véi kohalike omavalitsuste
eeskirjadele ning haigla protseduuridele, sealhulgas
bioohu, mikrobioloogiliste ohtude ja nakkusohtlike
ainetega seotud eeskirjadele.

Teavitamine

Koigist seadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teatada ettevottele LINA Medical AG ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi pddevale reguleerivale asutusele.
Paritoluriik: Poola

CE-margistus: 2025.

IP-klass: IPX0.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.

Description du produit : .
Le LiNA Xcise™ est un morcellateur sans fil, a usage unique
et entiérement jetable, destiné au morcellement des tissus
lors d'interventions gynécologiques par ccelioscopie.

Le LiNA Xcise™ contient un tube de découpe rotatif

avec fonction trocart intégrée qui permet également

de protéger I'extrémité tranchante du tube de découpe.
Utiliser une pince crocodile ou tenaculum pour extraire

les lambeaux de tissu par la lumiére du tube de découpe.
La fonction de découpe du LiNA Xcise™ est contrdlée par
le bouton d’activation de la piéce a main.

Durée de vie de la source d'énergie : source d'énergie
congue pour une seule intervention.

Utilisation prévue :

Le morcellateur de ccelioscopie LiINA Xcise™ est destiné

a une utilisation gynécologique par des professionnels
formés dans des environnements hospitaliers

et chirurgicaux. Il est indiqué pour la découpe,

le carottage et I'extraction de tissus lors d'interventions
gynécologiques par ccelioscopie telles que I'hystérectomie
et la myomectomie.

Population de patients :

Femmes nécessitant des interventions gynécologiques par
ceelioscopie telles que I'hystérectomie et la myomectomie. .
Ne doit pas étre utilisé sur des enfants.

Contre-indications :

+  Contre-indiqué pour une utilisation sur un tissu .
vascularisé (ovaires, trompes de Fallope, myomes
et autres structures) : le tissu doit étre dévascularisé

et disséqué avant le morcellement. .
+  Lutilisation de morcellateurs de ccelioscopie
électriques est contre-indiquée pour les interventions .

gynécologiques sur des tissus présentant ou
susceptibles de présenter une malignité.

«  Lutilisation du LiNA Xcise™ est contre-indiquée pour le
prélévement de tissus utérins présentant des fibromes
suspects chez les patientes post-ménopausées ou .
agées de plus de 50 ans.

Complications possibles :
«  Conversion en laparotomie
. Lésions directes des viscéres alentour, tels qu’aux
intestins, a la vessie et vasculaires .
- Dissémination de fragments de tissus bénins
provoquant une endométriose iatrogéne, une
adénomyose, une léiomyomatose, un léiomyome
parasite et une [éiomyomatose péritonéale disséminée
« Dissémination de fragments de tissus malins
+  Hémorragie/saignement
+ Infection .
«  Douleur
. Hernie du site portuaire

Exclusivement congu pour un usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le

LiNA Xcise™. Tout retraitement peut entraver le

bon fonctionnement du dispositif. La réutilisation

du dispositif a usage unique peut également
augmenter le risque de contamination croisée. Les
tentatives de nettoyage du dispositif entrainent un
risque de dysfonctionnement du dispositif et/ou

de prélevement d'échantillon pathologique erroné
da au tissu résiduel dans le LINA Xcise™ occasionnant
une fuite significative de gaz dans le morcellateur.
Inspecter soigneusement le dispositif avant toute
utilisation. En cas de détérioration ou de défaut

du dispositif, mettre ce dernier au rebut.

Le morcellement électrique par ccelioscopie peut
conduire a la dissémination de tissus bénins ou
malins. Le tissu utérin peut contenir un cancer non
suspecté. Lutilisation de morcellateurs de ccelioscopie
électriques pendant une intervention sur des fibromes
peut propager le cancer et réduire la survie a long
terme des patientes. Le risque de cancer occulte,

y compris le sarcome utérin, augmente avec I'age,
notamment chez les femmes de plus de 50 ans. Cette
information doit étre communiquée aux patientes
lorsqu’une opération impliquant ces dispositifs

est envisagée.

Afin d'éviter d'endommager les viscéres alentour,
manipuler le LiNA Xcise™ avec prudence. Ne pas placer
I'extrémité de découpe a proximité ou au contact du
tissu non destiné au morcellement.

Linsertion de l'obturateur par I'acces percutané
présente un risque de lésions aux vaisseaux sanguins,
aux boucles intestinales ou a la vessie.

Ne pas activer le dispositif LINA Xcise™ s'il est
impossible de visualiser I'extrémité de découpe.
Toute modification apportée au dispositif est interdite.
Ne pas tenter d’aiguiser ou de modifier le tube de
découpe. La modification ou la déformation du tube
de découpe peut entrainer des blessures a la patiente
et au chirurgien, ou endommager le dispositif.
Lirrigation et I'aspiration avec de la solution
physiologique ou de I'eau stérile apres le
morcellement ou la réalisation d'un morcellement
contenu peuvent réduire la dissémination de tissus.
Envisager d'utiliser un sac pour morcellement pour
effectuer un morcellement électrique.

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 Xcise™
ne doit étre utilisé a aucune autre fin que son
utilisation prévue.

Lors de l'insertion de la pince, veiller a ne pas
endommager le disque de silicone.

Précautions:

Avertissements : .
+  LeLiNA Xcise™ est fourni stérile par stérilisation par
rayonnement. Inspecter soigneusement 'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages avant emploi.
Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la barriere stérile
du produit ou son emballage est endommagé.
+  Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration. .
+  Ne pas utiliser le dispositif 'il a été exposé
a des surfaces non stériles avant l'intervention.

Traduction de la langue d'origine
2025-06 FV0317A

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

Si vous rencontrez un dysfonctionnement en

cours d'utilisation, interrompez immédiatement

la procédure, retirez lentement le LiNA Xcise™

puis remplacez-le par un neuf.

L'utilisation du LiNA Xcise™ exige une formation et une
expérience adéquates en matiére de myomectomie et
d’hystérectomie par ccelioscopie.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.

+  Plus précisément, le LINA Xcise™ ne doit pas étre utilisé
sans une sélection des patientes et un diagnostic
pré-opératoire minutieux.

« Remarque: certains types de cancers peuvent ne pas
étre détectés lors de ces diagnostics pré-opératoires.
Il'y a donc risque de propagation du cancer et de
réduction de la survie a long terme de la patiente.

Le professionnel qualifié pratiquant I'intervention

est tenu d'obtenir le consentement écrit et éclairé

de la patiente sur ce point. Le 30 décembre 2020,

la FDA américaine a recommandé aux fabricants de

morcellateurs de ccelioscopie électriques d'inclure la

contre-indication suivante dans leurs modes d'emploi :

les morcellateurs de ccelioscopie électriques sont

contre-indiqués pour le prélévement de tissus utérins

présentant des fibromes suspects chez les patientes :

a. post-ménopausées ou agées de plus de 50 ans ; ou

b. candidates a une ablation totale des tissus via le
vagin ou une incision de mini-laparotomie.

+  Prendre garde lors de I'insertion ou du retrait du dispositif.
Veiller a ce que la lame de découpe soit rétractée en
mettant le trocart en position « Safety Guard » (Sécurité)
pendant l'insertion et le retrait, et lorsque la lame de
découpe n'est pas utilisée. Linsertion et le retrait du LINA
Xcise™ doivent toujours étre réalisés sous controle visuel
direct. Veiller a ce que la lame rotative soit visible pendant
toute la procédure de morcellement.

. L'utilisation de LiNA Xcise™ ne présente aucun
risque significatif d'interférences réciproques ou
électromagnétiques. Les émissions RF du LiNA Xcise™
sont tres faibles et non susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements électroniques situés
a proximité. Sil'on soupconne des interférences, déplacer
I'équipement perturbateur ou éloigner les appareils.

+ Ne pas exercer de force axiale excessive en changeant la
position du trocart de « Safety Guard » (Sécurité) a Cut 1
(Découpe 1) et/ou Cut 2 (Découpe 2), et penser a appuyer
sur la gachette avant de changer de mode, sans quoi le
trocart risque de se détacher du reste du dispositif.

+  Veiller a ce que l'extrémité de découpe du LiNA Xcise™
n'entre pas en contact avec d’autres instruments, par
exemple une pince de préhension visant a maintenir le
tissu en place pendant le morcellement du tissu cible.
Cela peut émousser ou écailler la lame.

+ Ne pas exercer de force excessive en utilisant le
LiNA Xcise™. Cela pourrait endommager le produit.

+  Lembout réducteur est destiné uniquement a l'insertion
d'instruments de 5 mm. Ne pas utiliser d'obturateur
lorsque I'embout réducteur est monté et ne pas
pousser le tube de découpe dans I'embout réducteur.
Cela endommagerait 'embout réducteur.

+  Apres utilisation, le dispositif et la batterie doivent étre
considérés comme des déchets médicaux contaminés
et peuvent présenter un risque d'infection. Faire
attention aux arétes tranchantes. Eliminer le dispositif
et I'emballage conformément aux lois applicables,

a la politique administrative et/ou gouvernementale
locale et aux procédures hospitaliéres, y compris
celles concernant les risques biologiques, les risques
microbiologiques et les substances infectieuses.

Mode d’emploi :

Le chirurgien doit lire attentivement le mode d'emploi avant

d'utiliser ce dispositif.

1. Inspecter soigneusement I'emballage afin de détecter
d’éventuels dommages avant emploi. Ne pas tenter
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d'utiliser le dispositif si la barriere stérile du produit
ou son emballage est endommagé. Oter le dispositif
de retenue avant de retirer le dispositif du plateau.

2. Avant d'utiliser la fonction trocart du LiNA Xcise™,
insérer complétement l'obturateur dans le dispositif.

A Veiller a ce que le trocart soit en position « Safety
Guard » (Sécurité). Dans le cas contraire, placer le trocart
en position « Safety Guard » (Sécurité), en appuyant sur
la gachette tout en tournant le trocart (voir illustration
sur la photo 2).

3. LeLiNA Xcise™ avec obturateur doit étre placé dans
I'abdomen a I'aide de la technique standard de
placement de trocart de coelioscopie. Il est recommandé
d'insérer le LINA Xcise™ avec obturateur via une incision
de 12 a 14 mm sous visualisation directe.

4. Afin de retirer le tissu, utiliser une pince de 10a 12 mm
ou un instrument similaire inséré dans la lumiéere du
LiNA Xcise™ et dans I'abdomen. Pour prévenir les lésions
de la paroi abdominale, le tissu a morceler doit étre
complétement exposé avant toute tentative d'extraction
par le biais du morcellateur.

5. llest conseillé d'utiliser une deuxiéme pince pour tenir

A le tissu en place et réduire le mouvement du tissu
pendant le morcellement.

6. Placer le trocart dans la position requise en le tournant :

A en position « Cut 1 » (Découpe 1) pour la fonction
de pelage ou en position « Cut 2 » (Découpe 2) pour
le carottage. Avant de changer la position requise,
appuyer sur la gachette tout en tournant le trocart.

7. Ajuster la protection d'embout si nécessaire.

8.  Pour activer la lame de découpe et commencer
le morcellement, appuyer sur le bouton d’activation
de la piece a main tout en extrayant les morceaux
de tissu via le tube de découpe.

9. Relacher le bouton d’activation dés que le lambeau
de tissu est extrait du LiNA Xcise™.

10. Pour une utilisation avec un instrument de 5 mm :
fixer 'embout réducteur a l'arriére du morcellateur
en appuyant et en tournant.

11. Aprés l'intervention, retirer le LINA Xcise™ de la cavité
abdominale. Pour une mise au rebut adéquate,
mettre le trocart en position « Safety Guard », enlever
I'embout réducteur et insérer l'obturateur. Ouvrir le
boitier inférieur en insérant un instrument arrondi (par
exemple, un clamp ou des pincettes) dans le loquet du
boitier et en tournant I'instrument. Retirer la batterie. Le
dispositif et la batterie doivent étre considérés comme
des déchets médicaux contaminés et peuvent présenter
un risque d'infection. Eliminer le dispositif et 'emballage
conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou gouvernementale locale et aux
procédures hospitalieres, y compris celles concernant les
risques biologiques, les risques microbiologiques et les
substances infectieuses.

Signalement:

Tout incident grave qui surviendrait dans le cadre

de l'utilisation de ce dispositif devra étre signalé a

LiNA Medical AG et aux autorités réglementaires compétentes
du pays dans lequel se trouvent I'utilisateur et/ou le patient.

Pays d’origine : Pologne.
Marquage CE : 2025.

Classe IP : IPX0.

Traduction de la langue dorigine
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefiniciés tablazatban, amely az hasznélati Utmutato szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA Xcise™ egy vezeték nélkiili, egyszer hasznalatos,
teljesen eldobhat6 morcellator, amelyet a laparoszképos
négyogyaszati beavatkozasok soran torténd
szovetmorcellaciora szantak. A LiNA Xcise™ forgd
vagocsovet tartalmaz beépitett trokar funkcioval, amely a
vagocso éles végének védelmét is szolgalja. A szovetcsikok
kihtizasahoz a vagdcsé lumenén keresztiil egy fogot vagy
egy tenaculum csipeszt kell haszndlni. A LiNA Xcise™ vagasi
funkcidjat a kézidarabon talalhaté aktivalo gomb vezérli.

Energiaforras élettartama: Csak egy eljarasra tervezett
energiaforras.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA Xcise™ laparoszképos morcellatort né6gydgyaszati
hasznalatra szanjak képzett szakemberek szdméra
kérhazi és sebészeti kornyezetben. Laparoszképos
négyogyaszati beavatkozasok, példaul méheltavolitas

és myomektomia soran a szovetek vagasara,
kimetszésére és eltavolitasara javallott.

Betegcsoport:

Laparoszképos négyogyaszati beavatkozasokat, példaul
méheltavolitast és myomektdmiat igénylé néi betegek
szamara. Gyermekeknél nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok:

+  Ellenjavallatok az érszoveteken (petefészkek,
petevezetékek, myomak és egyéb strukturak)
torténd alkalmazéshoz: a szévetet a morcellalas el6tt
devaszkularizalni és boncolni kell.

«  Alaparoszképos elektromos morcellatorok
ellenjavalltak olyan n6gydgyaszati mitéteknél, ahol
a morcelldlando6 szévetrél ismert vagy feltételezhetd,
hogy rosszindulati daganatot tartalmaz.

+ ALINA Xcise™ ellenjavallt feltételezetten
midémat tartalmaz6 méhszovet eltavolitasara
posztmenopauzilis vagy 50 év feletti betegeknél.

Lehetséges komplikaciék:

+  Laparotdémiara valo attérés

«  Akdrnyezé zsigerek, példaul a bél, a hugyhdlyag
és az érrendszer sérlilése

«  Jatrogén endometridzist, adenomyozist,
leiomyomatozist, parazita leiomyomat és disszeminalt
peritonedlis leiomyomatdzist okoz6 jéindulatu
szovetdarabok disszeminacidja

+  Rosszindulatu szévetdarabok szétszérédasa

o Vérzés

«  Fert6zés

+  Fajdalom

«  Portsérv

Figyelmeztetések:
+ ALINA Xcise™ sugarsterilizalassal steril allapotban

keriil forgalomba. Hasznélat el6tt figyelmesen
vizsgalja meg a csomagolast, hogy nincsenek-e rajta

Xcise™-t. Az Ujrafeldolgozas akadalyozhatja az

eszkoz hasznélhatosagat. Az egyszer hasznalatos
eszkdzok Ujbdli hasznalata ndvelheti tovabbé a
keresztszennyezédés kockazatét. Az eszkoz tisztitasara
tett kisérletek a késziilék meghibasodasanak és/vagy
a patoldgiai mintavétel hibas elvégzésének kockazatat
eredményezik, mivel a LiNA Xcise™ készilékben
maradt szévetmaradvanyok jelentds gazszivargast
okoznak a morcellatoron keresztiil.

Hasznalat el6tt gondosan ellenérizze a késziiléket.
Ha barmilyen sériilést vagy hibat észlel,
artalmatlanitsa a készuléket.

A laparoszkopos elektromos morcelldcié a jo- vagy
rosszindulatu szovetek szétterjedéséhez vezethet.

A méhszovet tartalmazhat nem feltételezett
daganatot. A laparoszképos elektromos morcellatorok
hasznalata a miomamditétek soran elésegitheti a
daganat szérodasat, és csokkentheti a betegek hosszu
tava tulélését. Az okkult rak - a méhszarkomat is
beleértve — kockazata az életkorral né, kiilondsen

az 50 év feletti néknél. Ezt az informaciot meg kell
osztani a betegekkel, amikor az ilyen eszk6zok
hasznalataval jaré mutétet fontolgatjak.

A kornyezé zsigerek sértilésének elkertilése
érdekében a LiNA Xcise™ késziilék kezelése soran
6vatosan kell eljarni. Ne helyezze a vagohegyet olyan
szovetek kozelébe, illetve olyan szovetekkel vald
érintkezésbe, amelyeket nem morcelldlasra szantak.
Az Obturator perkutdn hozzéféréssel torténd
behelyezésekor fennall az erek, a bélhurkok vagy

a hugyhdlyag sériilésének veszélye.

Ne aktivalja a LINA Xcise™ késziiléket, ha nem lathatd
avagohegy.

A berendezés mddositasa nem megengedett. Ne
prébélja meg élezni vagy médositani a vadgocsovet.
A modositott vagy deformalédott vagocso a beteg,

a sebész vagy a berendezés sériilését okozhatja.

A morcellalas vagy zart morcellalas elvégzése utan
normal séoldattal vagy steril vizzel torténé oblités

és leszivas csokkentheti a szovetdisszeminaciot.

Az elektromos morcelldldshoz megfontolandé

a tarlozsak hasznalata.

Az utasitasok, figyelmeztetések vagy évintézkedések
be nem tartasa a beteg, az orvos vagy a kisérék
jelent6s sériiléséhez vezethet, és kedvezétlendl
befolyasolhatja az elvégzett eljarasok kimenetelét.

A LINA Xcise™ nem hasznalhato a rendeltetésétdl
eltérd célra.

A csipesz behelyezésekor Gigyeljen arra, hogy ne
sértse meg a szilikonkorongot.

Ovintézkedések:

Mindig legyen egy azonnal rendelkezésre

all6, azonnali hasznalatra kész tartalék eszkoz.

Ha a hasznélat sordn barmilyen meghibésodas 1ép fel,
azonnal hagyja abba az eljarast, lassan tévolitsa el a
LiNA Xcise™ késziiléket, és cserélje ki egy Uj késziilékre.
A LiNA Xcise™ hasznalatahoz megfeleld képzettség
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicids tablazatban, amely az hasznélati Utmutatod szerves részét képezi.

terjedéséhez vezethet, és ezaltal potencidlisan

csokkentheti a beteg hosszu tavu tulélését. A miitétet

végzd szakszemélyzet felelds azért, hogy a beteg irdsos,

tajékoztatason alapuld beleegyezését beszerezze az

emlitett informécidkra vonatkozdan. 2020. december

30-an az amerikai FDA javasolta a laparoszkopos

elektromos morcellatorok gyartoinak, hogy a kovetkezd

ellenjavallatot tiintessék fel a hasznalati utasitasukban:

A laparoszkopos elektromos morcellatorok

ellenjavalltak a feltételezett miémat tartalmazo

méhszdvet eltdvolitasara a kdvetkezk esetén:

a. posztmenopauzalis vagy 50 év feletti betegek, vagy

b. ahivelyen keresztiil vagy minilaparotomias
metszésen keresztiil torténd en bloc
szOveteltavolitds jeloltjei.

Legyen 6vatos a késziilék behelyezésekor vagy

eltavolitasakor. Gy6z6djon meg arrol, hogy a vagd

penge visszahlzva van, a trokar ,Safety Guard”

(biztonsagi védo) allasba helyezésével a behelyezés

és eltavolitas soran, valamint amikor a vagé penge

nincs aktiv hasznalatban. A LiNA Xcise™ behelyezését

és eltavolitasat mindig kozvetlen vizualis ellenérzés

mellett kell elvégezni. Tartsa a forgd pengét lathatéan

a teljes morcellacios eljaras alatt.

A LiNA Xcise™ hasznalata nem jar kdlcsonds vagy

elektromagneses interferencia jelentés kockazataval.

A LiNA Xcise™ RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és

valoszinlleg nem okoz semmilyen interferenciat

a kozeli elektronikus berendezésekben. Ha interferencia

gyanuja merdil fel, tavolitsa el a zavard berendezést,

vagy novelje a tavolsagot a készilékek kozott.

Ne alkalmazzon tulzott axialis erét, amikor a trokar

Cut 2 pozicidra valtoztatja, és ne feledje, hogy az

lizemmodvaltas el6tt tartsa a konzolt, mivel ezek be

nem tartdsa a trokarnak a késztilék tobbi részétdl valo

levalasat eredményezheti.

Ugyeljen arra, hogy a LINA Xcise™ vagéhegye ne

érintkezzen mas eszkozzel, példaul a szovetet a helyén

tart6 fogdcsipesszel, mikdzben a célszovetet morcellazza.

Ez a kés tompuldsét vagy felhasadaséat okozhatja.

A LiNA Xcise™ hasznalata kozben ne alkalmazzon

tulzott er6t. Ez kdrosithatja a terméket.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a szUkit6 sapka

csak 5 mm-es mUszerek behelyezésére szolgal. Ne

hasznaljon obturatort, amikor a szUikit6 sapka fel van

szerelve, és ne tolja 4t a vagdcsovet a szikitd sapkan.

Ez a sz(ikité sapka karosodasat okozza.

Hasznélat utén az eszkoz és az akkumulator szennyezett

egészségligyi hulladéknak tekintendd, és potencialis

fert6zési kockazatot jelenthet. Ovakodjon az éles

élektdl. Az eszkdz és a csomagolas artalmatlanitasat

az alkalmazando torvényeknek, kdzigazgatasi

és/vagy helyi 6nkormanyzati szabélyoknak és korhazi

eljarasoknak - beleértve a biologiai veszélyekre,

mikrobioldgiai veszélyekre és fert6zé anyagokra

vonatkozo szabalyokat is - kell végezni.

1.

sterilzaréja vagy csomagoldsa sérilt. Miel6tt eltavolitja
a késziiléket a talcabol, vegye le a tartét.

A LiNA Xcise™ trokarfunkcidjanak hasznélata el6tt
helyezze be az obturétort teljesen a késziilékbe.
Ugyeljen arra, hogy a trokér a, Safety Guard” (biztonségi
védo) pozicidban legyen. Ha nem, helyezze a trokart
a,Safety Guard” (biztonsagi védé) pozicidba ugy, hogy
tartét benyomva tartja, majd egyidejtileg elforditja

a trokar (Iasd a 2. képen lathaté abrat).

Az obturatorral ellatott LINA Xcise™ késztiléket

a haslregbe kell helyezni a laparoszképos trokar
behelyezésének szokasos technikajaval. Javasoljuk, hogy
a LiNA Xcise™-t obturatorral 12-14 mm-es bemetszésen
keresztil, kozvetlen vizualizacié mellett helyezze be.

A szovetek eltavolitdsdhoz hasznéljon 10-12 mm-es
csipeszt vagy hasonlé eszkozt, amelyet a LINA Xcise™
lumenén keresztill a hastiregbe vezet. A hasfal
sérilésének elkeriilése érdekében a morcellalando
szOvetet teljesen fel kell tarni, miel6tt megprobaljak
azt a morcellatoron keresztiil kihtzni.

Ajanlott egy masodik fogocsipesz haszndlata,

hogy a szévetet a helyén tartsa, és csokkentse

a szOvetmozgast a morcelldlds soran.

Helyezze a trokart a kivant helyzetbe, majd forditsa
vagasi pozicidba: A,Cut 1”a hdmozasi funkcidhoz,
vagy a,Cut 2”a magozasi funkcidhoz. A kivant pozicié
megvéltoztatdsa el6tt tartsa a konzolt, és egyidejtileg
forditsa el a trokart.

Sziikség esetén dllitsa be a magvédét.

A vagdpenge aktivalasahoz és a morcellalas
megkezdéséhez nyomja meg a kézidarabon lévé
aktivalé gombot, mikozben a szévetdarabokat

a vagocsovon keresztil huzza.

Engedje el az aktivalé gombot, amint a szévetcsikot
kivette a LINA Xcise™ késziilékbdl.

5 mm-es mszerrel valé hasznalatra: Szerelje fel

a szUikit6 sapkat a morcellator hatuljara nyomé

és forgé mozdulattal.

A miitét utan tavolitsa el a LINA Xcise™ késziiléket

a hasuregbdl. A megfeleld artalmatlanitashoz forditsa
atrokart a,Safety Guard” pozicioba, vegye le a sz(kité
sapkat, és helyezze be az obturatort. Nyissa ki az

alsé burkolatot egy tompa eszkozt (pl. fogd vagy
csipesz) a burkolat zarészerkezetébe helyezve és az
eszkozt elforgatva. Tavolitsa el az akkumulatorpakkot.
Az eszkozt és az akkumulatort szennyezett
egészségligyi hulladékként kezelendé, és potencidlis
fert6zési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és a
csomagolast a vonatkozé torvényeknek, kozigazgatasi
és/vagy helyi 6nkorményzati szabalyoknak és korhazi
eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani,
beleértve a biologiai veszélyekre, mikrobioldgiai
veszélyekre és fert6z6 anyagokra vonatkozd
szabalyokat is.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban jelentkezé minden sulyos
eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG vallalatnak,

Hasznalati utasitas:
A sebész olvassa végig a hasznélati utasitast gondosan,
miel6tt hasznélja ezt a késziléket.
1. Hasznélat el6tt figyelmesen vizsgélja meg
a csomagolast, hogy nincsenek-e rajta sérilések.
Ne prébalja meg hasznalni az eszkozt, ha a termék

valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakéhelye
szerinti orszag illetékes szabalyozd hatésaganak.

sériilések. Ne probalja meg hasznalni az eszkozt,
ha a termék sterilzardja vagy csomagolasa sérdilt.
«  Nehaszndlja a lejérati datum utan. .
+ Ne haszndlja, ha az eszkdz nem steril felllettel
érintkezett az eljaras el6tt.
«  Kizardlag egyszer hasznalatos. Ne hasznélja Ujra, .
ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Gjra a LINA

és jartassag szlikséges a laparoszképos myomectomia
és hysterectomia végzésében.

Tovabbi pontositasként a LINA Xcise™ nem
hasznalhaté megfeleld betegkivalasztas és m(itét
el6tti diagnosztika nélkdil.

Ne feledje, hogy bizonyos raktipusok nem mutathatok
ki az ilyen m(itét el6tti diagnosztika soran, ami a rdk

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.
CE-jeldlés: 2025.

IP-osztaly: IPX0.
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Descrizione del prodotto:

LiNA Xcise™ e un morcellatore senza fili, completamente
monouso, destinato alla morcellazione dei tessuti durante
le procedure ginecologiche laparoscopiche. LiNA Xcise™
contiene un tubo di taglio rotante con funzione trocar
integrata che serve anche a proteggere l'estremita affilata
del tubo di taglio. Per estrarre le strisce di tessuto attraverso
il lume del tubo di taglio, si deve utilizzare una pinza o un
tenacolo. La funzione di taglio di LINA Xcise™ e controllata
dal pulsante di attivazione sul manipolo.

Durata di vita della fonte di energia: fonte di energia
progettata per durare per una sola procedura.

Uso previsto:

Il morcellatore laparoscopico LiNA Xcise™ & destinato
all'uso ginecologico da parte di professionisti formati in
ambienti ospedalieri e chirurgici. Indicato per il taglio,

il carotaggio e l'estrazione di tessuto in interventi chirurgici
di laparoscopia ginecologica, comprese procedure quali
isterectomia e miomectomia.

Popolazione di pazienti:

Donne che necessitano di procedure ginecologiche
laparoscopiche come l'isterectomia e la miomectomia.
Non deve essere utilizzato nei bambini.

Controindicazioni:

+  Controindicazioni all'uso su tessuti vascolarizzati
(ovaie, tube di Falloppio, miomi e altre strutture):

il tessuto deve essere devascolarizzato e sezionato
prima della morcellazione.

+ I morcellatori elettrici per laparoscopia sono
controindicati negli interventi di chirurgia
ginecologica in cui si sa o si sospetta che il tessuto
da morcellare contenga una malignita.

+  LiNA Xcise™ é controindicato per la rimozione di
tessuto uterino contenente fibromi sospetti in pazienti
in post-menopausa o di eta superiore ai 50 anni.

Potenziali complicanze:

«  Conversione in laparotomia

. Lesioni dirette ai visceri circostanti come l'intestino,
la vescica e le lesioni vascolari

- Disseminazione di frammenti di tessuto benigno
che causano endometriosi iatrogena, adenomiosi,
leiomiomatosi, leiomioma parassitario e leiomiomatosi
peritoneale disseminata

- Disseminazione di frammenti di tessuto maligno

. Emorragia/sanguinamento

+ Infezione

. Dolore

. Ernia del sito di accesso

Avvertenze:

+ IILiNA Xcise™ viene fornito sterile grazie alla
sterilizzazione mediante radiazioni. 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.

« Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

«  Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare il LINA Xcise™. Qualsiasi trattamento

puo impedire il funzionamento di questo dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione crociata.

| tentativi di pulitura del dispositivo possono causare
problemi di funzionamento dello stesso e/o errori
durante il prelievo di campioni patologici a causa della
presenza di tessuti residui in LINA Xcise™, che possono
causare importanti fughe di gas dal morcellatore.
Prima dell’uso, ispezionare attentamente il dispositivo.
Se sono presenti danni o difetti, gettare il dispositivo.
La morcellazione laparoscopica a motore pud
provocare la diffusione di tessuto benigno

o maligno. Il tessuto uterino potrebbe contenere
particelle tumorali inaspettate. L'uso di morcellatori
laparoscopici a motore durante interventi chirurgici
sui fibromi potrebbe diffondere il cancro e diminuire la
sopravvivenza a lungo termine delle pazienti. Il rischio
di cancro occulto, incluso il sarcoma uterino, aumenta
con l'eta, in particolare nelle donne di eta superiore

ai 50 anni. Tale informazione deve essere condivisa
con le pazienti quando viene ipotizzato un intervento
chirurgico da eseguire con questi dispositivi.

Per evitare lesioni agli organi circostanti, prestare
attenzione durante la manipolazione del LiNA Xcise™.
Non posizionare la punta di taglio in prossimita

0 a contatto con tessuti che non devono essere
sottoposti a morcellazione.

Linserimento dell'otturatore attraverso l'accesso
percutaneo comporta il rischio di lesioni ai vasi
sanguigni, alle anse intestinali o alla vescica.

Non attivare il dispositivo LiINA Xcise™ se non

& possibile visualizzare la punta di taglio.

Lo strumento non deve essere modificato in alcun
modo. Non tentare di affilare o modificare il tubo

di taglio. Un tubo di taglio modificato o distorto

puo causare danni alla paziente, al chirurgo

o all'attrezzatura.

Lirrigazione e I'aspirazione con soluzione fisiologica
normale o acqua sterile dopo la morcellazione

o l'esecuzione di una morcellazione contenuta
possono ridurre la diffusione dei tessuti. Si dovrebbe
considerare 'uso di una sacca di contenimento per
effettuare la morcellazione elettrica.

La mancata osservanza di tutte le istruzioni o di
qualsiasi avvertenza o precauzione potrebbe provocare
lesioni significative a pazienti, medici o assistenti

e potrebbe avere un effetto negativo sull'esito delle
procedure eseguite. LINA Xcise™ non deve essere
utilizzato per scopi diversi dalla funzione prevista.
Quando si inseriscono le pinze, fare attenzione

a non danneggiare il disco di silicone.

Precauzioni:

Tenere sempre a disposizione un dispositivo

di riserva immediatamente utilizzabile. In caso

di malfunzionamento durante l'uso, interrompere
immediatamente la procedura ed estrarre lentamente
LiNA Xcise™ per sostituirlo con un dispositivo nuovo.
L'uso di LiNA Xcise™ richiede formazione ed
esperienza adeguate nell'esecuzione di miomectomie
e isterectomie laparoscopiche.

Per ulteriore chiarimento, il dispositivo LINA Xcise™
non deve essere utilizzato senza un’adeguata
selezione della paziente e diagnostica pre-operatoria.
Si noti che alcuni tipi di tumore potrebbero non
essere rilevabili mediante le procedure diagnostiche
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pre-operatorie; cio potrebbe comportare la
diffusione del tumore e, di conseguenza, ridurre
la sopravvivenza a lungo termine della paziente.
E responsabilita del personale professionale addestrato
che esegue l'intervento chirurgico ottenere dalle
pazienti il consenso scritto informato relativo a tale
informazione. 11 30 dicembre 2020, la FDA statunitense
ha raccomandato ai produttori di morcellatori a motore
laparoscopici di includere la seguente controindicazione
nelle proprie Istruzioni per I'uso: i morcellatori a motore
laparoscopici sono controindicati per la rimozione di
tessuto uterino contenente fibromi sospetti nelle pazienti:
a. in post-menopausa o con piu di 50 anni di eta, o
b. candidate per la rimozione di tessuti in blocco per
via transvaginale o mediante mini-laparotomia.

+  Prestare attenzione durante I'inserimento o I'estrazione
del dispositivo. Assicurarsi che la lama di taglio venga
retratta portando il trocar nella posizione “Safety Guard”
(Protezione di sicurezza) durante l'inserimento e la
rimozione e ogni volta che la lama di taglio non & in uso.
Linserimento e la rimozione del dispositivo LINA Xcise™
deve essere sempre effettuata sotto controllo visivo
diretto. Mantenere visibile la lama rotante durante
I'intera procedura di morcellazione.

. L'uso di LiINA Xcise™ non comporta alcun
rischio significativo di interferenze reciproche
o elettromagnetiche. Le emissioni RF di LiNA Xcise™
sono molto basse e non causano alcuna interferenza
alle apparecchiature elettroniche vicine. Se si sospetta
un'interferenza, allontanare le apparecchiature che
interferiscono o aumentare la distanza tra i dispositivi.

+  Non applicare una forza assiale eccessiva mentre
si cambia la posizione del trocar da Safety Guard
(Protezione di sicurezza) a Cut 1 (Taglio 1) e/o a Cut 2
(Taglio 2) e ricordarsi di tenere la staffa durante il cambio
di modalita, poiché la mancata osservanza di queste
precauzioni pud provocare il distacco del trocar dal resto
del dispositivo.

+  Siconsiglia di assicurarsi che la punta di taglio di
LiNA Xcise™ non entri a contatto con altri strumenti,
ad esempio pinze da presa utilizzate per mantenere
il tessuto in posizione durante la morcellazione del
tessuto bersaglio. La lama potrebbe venire opacizzata
o scheggiata.

+  Non esercitare una forza eccessiva quando si utilizza
LiNA Xcise™. Cio potrebbe danneggiare il prodotto.

+  Siprega ditenere presente che il tappo riduttore serve
solo per inserire strumenti da 5 mm, non utilizzare
I'otturatore quando il tappo riduttore &€ montato e non
spingere il tubo di taglio attraverso il tappo riduttore.
Cio causera il danneggiamento del tappo riduttore.

+  Dopo l'uso, il dispositivo e la batteria devono essere
considerati rifiuti medici contaminati e possono
rappresentare un potenziale rischio di infezione.

Fare attenzione ai bordi taglienti. Smaltire il dispositivo
e I'imballaggio in conformita alle leggi, alle politiche
amministrative e/o locali applicabili e alle procedure
ospedaliere, comprese quelle relative ai rischi biologici,
ai pericoli microbiologici e alle sostanze infettive.

Istruzioni per l'uso:

il chirurgo deve leggere attentamente le Istruzioni per I'uso

prima di utilizzare questo dispositivo.

1. Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione
per individuare eventuali danni. Non tentare di
utilizzare il dispositivo se la barriera sterile del prodotto

10.

o la confezione risulta danneggiata. Prima di estrarre

il dispositivo dal vassoio, rimuovere il fermo.

Prima di utilizzare la funzione trocar di LiNA Xcise™,
inserire completamente l'otturatore nel dispositivo.
Assicurarsi che il trocar sia in posizione “Safety

Guard”. In caso contrario, posizionare il trocar nella
posizione “Safety Guard” tenendo la staffa e ruotando
contemporaneamente il trocar (vedere l'illustrazione
nella figura 2).

Il dispositivo LINA Xcise™ con otturatore deve essere
inserito nell'addome utilizzando la tecnica standard per
il posizionamento del trocar laparoscopico. Si consiglia
diinserire LiINA Xcise™ con otturatore attraverso
un’incisione di 12-14 mm sotto visualizzazione diretta.
Per rimuovere il tessuto, utilizzare una pinza da 10-12 mm
0 uno strumento simile inserito nel lume di LINA
Xcise™ e nell'addome. Per evitare lesioni alla parete
addominale, il tessuto da sottoporre a morcellazione
deve essere totalmente esposto prima di tentare
I'estrazione con il morcellatore.

Si consiglia di utilizzare un secondo paio di pinze

da presa per tenere fermo il tessuto e ridurne il
movimento durante la morcellazione.

Portare il trocar nella posizione richiesta ruotandolo in

posizione di taglio: “Cut 1" (Taglio 1) per lo sbucciamento

0"“Cut 2" (Taglio 2) per il carotaggio. Per cambiare

la posizione, tenere la staffa e contemporaneamente
ruotare il trocar.

Regolare la protezione “coreguard” se necessario.

Per attivare la lama di taglio e iniziare la morcellazione,
premere il pulsante di attivazione sul dispositivo
manuale mentre i frammenti di tessuto vengono aspirati
nel tubo di taglio.

Rilasciare il pulsante di attivazione non appena la striscia
di tessuto viene estratta da LiINA Xcise™.

Per I'uso con uno strumento da 5 mm: montare

il cappuccio riduttore sul retro del morcellatore
premendo e ruotando.

Dopo l'intervento, rimuovere LiNA Xcise™ dalla cavita
addominale. Per il corretto smaltimento, ruotare il
trocar nella posizione “Safety Guard” (Protezione di
sicurezza), rimuovere il cappuccio riduttore e inserire
I'otturatore. Aprire I'alloggiamento inferiore inserendo
uno strumento smussato (ad esempio una pinza o una
pinzetta) nel fermo dell'alloggiamento e ruotando lo
strumento. Rimuovere il pacco batteria. Il dispositivo

e la batteria devono essere considerati rifiuti sanitari
contaminati e possono rappresentare un potenziale

rischio di infezione. Smaltire il dispositivo e la confezione

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.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2025.

Classe IP: IPXO0.
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LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator

MOR2-1515-6-1

Dél simboliy reikSmiy zr. simboliy apibrézimo lentele FV0223, kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijos dalis.

Produkto aprasymas:

,LINA Xcise™ yra belaidis, vienkartinis, visiskai $alinamas
morceliatorius, skirtas audiniams morceliuoti atliekant
laparoskopines ginekologines proceduras.,LiNA Xcise™"
yra besisukantis pjovimo vamzdelis su jmontuota trokaro
funkija, kuri taip pat apsaugo astry pjovimo vamzdelio
gala. Audiniy juosteléms istraukti pro pjovimo vamzdelio
spindj reikia naudoti griebtuva arba tenakulines znyples.
,LiNA Xcise™ pjovimo funkcija valdoma ant rankinés
dalies esanciu aktyvinimo mygtuku.

Energijos 3altinio eksploatavimo trukmé: energijos 3altinis
skirtas tik vienai procedarai.

Numatytasis naudojimas:

,LiNA Xcise™" laparoskopinis morceliatorius skirtas naudoti
ginekologijoje iSmokytiems specialistams ligoninése ir
chirurgijos jstaigose. Skirtas audiniams pjauti, iSpjauti ir
iStraukti, kai atliekamos laparoskopinés ginekologinés
proceduros, pavyzdziui, histerektomija ir miomektomija.

Pacienty populiacija:

moterys, kurioms reikalingos laparoskopinés
ginekologinés procedaros, pavyzdziui, histerektomija ir
miomektomija. Negalima naudoti vaikams.

Kontraindikacijos:

kontraindikacijos naudojant kraujagysliniam audiniui
(kiausidémes, kiausintakiams, miomom:s ir kitoms
struktaroms): prie$ morceliacija audinys turi bati
devaskuliarizuotas ir isskirtas.

Laparoskopiniai elektriniai morceliatoriai draudziami
atliekant ginekologines operacijas, kai yra zinoma
arba jtariama, kad morceliuojamas audinys

yra piktybinis.

,LiNA Xcise™” draudziama naudoti gimdos audiniams,
kuriuose yra jtariamy fibroidy, 3alinti pacientéms,
kurios yra po menopauzés arba vyresnés nei 50 mety.

Galimos komplikacijos:

Pakeitimas j laparotomijq

Tiesioginis aplinkiniy vidaus organy, tokiy kaip
Zarnynas, $lapimo puslé ir kraujagyslés, suzalojimas
Gerybiniy audiniy fragmenty isplitimas, sukeliantis
jatrogenine endometrioze, adenomioze,
leiomiomatoze, parazitinius leiomiomas ir isplitusia
pilvapléveés leiomiomatoze

Piktybiniy audiniy fragmenty plitimas

Kraujavimas / kraujopladziai

Infekcija

Skausmas

Punkcijos vietos iSvarza

Ispéjimai.

4LINA Xcise™ yra tiekiamas sterilus, sterilizuotas
spinduliuote. Pries naudodami atidziai apziarékite, ar
pakuoté néra pazeista. Nebandykite naudoti prietaiso,
jei pazeistas sterilus barjeras arba pakuoté.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Nenaudokite, jei prie$ procedura prietaisas

yra veikiamas nesteriliy pavirsiy.

Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite

,LiNA Xcise™". Bet koks pakartotinis apdorojimas

gali sutrikdyti Sio prietaiso funkcijas. Pakartotinai

Vertimas i$ originalo kalbos
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naudojant vienkartinius prietaisus taip pat gali
padidéti kryZzminio uztersimo rizika. Méginant iSvalyti
prietaisa, kyla prietaiso veikimo sutrikimy ir (arba)
klaidingo patologinio méginio paémimo pavojus,
nes dél likuciy, LiNA Xcise™ morceliatoriuje gali
reikSmingai nutekéti dujos.

Prie$ naudodami atidziai apziGrékite prietaisa.

Jei nustatomi kokie nors pazeidimai ar defektai,
iSmeskite prietaisa.

Laparoskopiné morceliacija gali sukelti gerybinio arba
piktybinio audinio i$plitima. Gimdos audinyje gali
bati nepastebéto vézio. Laparoskopiniy morceliatoriy
naudojimas fibroidy operacijos metu gali iSplatinti
VvéZj ir sumazinti ilgalaikj pacienty iSgyvenamuma.
Paslépto vézio, jskaitant gimdos sarkoma, rizika didéja
su amziumi, ypa¢ vyresnéms nei 50 mety moterims.
Sia informacija reikéty pasidalyti su pacientais, kai
svarstoma operacija naudojant siuos prietaisus.

Kad isvengtuméte aplinkiniy vidaus organy
suzalojimy, dirbdami su, LiNA Xcise™” bukite atsargs.
Nedékite pjovimo antgalio $alia audinio, kuris néra
skirtas morceliuoti, arba nesilieskite su juo.

|kisant obturatoriy per perkutanine prieiga,

kyla kraujagysliy, Zarny kilpy ar $lapimo puslés
suzalojimo pavojus.

Nejjunkite,,LiNA Xcise™, jei nejmanoma matyti
pjovimo antgalio.

Sios jrangos keisti neleidziama. Nebandykite galasti
ar keisti pjovimo vamzdzio. Pakeistas arba iskraipytas
pjovimo vamzdelis gali pakenkti pacientui, chirurgui
arba jrangai.

Drékinimas ir siurbimas naudojant fiziologinj tirpala
arba sterily vandenj po morceliacijos arba atliekant
uzdarg morceliacijg gali sumazinti audiniy sklaida.
Turéty bati apsvarstyta galimybé naudoti apsauginj
maiselj, kai atliekama elektriné morceliacija.
Nesilaikant visy nurodymy, jspéjimy ar atsargumo
priemoniy, pacientas, gydytojas ar techniskai
prizidrintis personalas gali patirti rimty suzalojimy, ir
tai gali turéti neigiamos jtakos atliekamy procediry
rezultatams.,LiNA Xcise™" neturéty bati naudojamas
jokiam kitam tikslui, nei numatytai funkcijai.

|kisdami znyples, bukite atsargus, kad
nepazeistuméte silikoninio disko.

Atsargumo priemonés:

visada turékite atsarginj jrenginj, kad galétuméte jj
nedelsiant panaudoti. Jei naudojimo metu atsirasty
bet koks gedimas, nedelsdami nutraukite procedira,
létai iStraukite ,LiNA Xcise™” ir pakeiskite jj nauju
prietaisu.

Norint naudoti,LiNA Xcise™" reikia bati tinkamai
iSmokytam ir turéti patirties atliekant laparoskopine
miomektomijg ir histerektomija.

Siekiant iSvengti nesusipratimy, ,LiNA Xcise™"
neturéty bati naudojamas be tinkamos paciento
atrankos ir prieSoperacinés diagnostikos.

Atkreipkite démesj, kad kai kuriy vézio tipy gali
nepavykti aptikti atliekant tokia prieSoperacine
diagnostika, dél to vézys gali isplisti ir gali sumazéti
ilgalaikis paciento isgyvenamumas. Operacija
atliekantis kvalifikuotas specialistas yra atsakingas uz
tai, kad gauty rastiska paciento informuota sutikima
dél Sios informacijos. 2020 m. gruodzio 30 d. JAV FDA
rekomendavo laparoskopiniy elektriniy morceliatoriy

LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator
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Dél simboliy reiksmiy zr. simboliy apibrézimo lentele FV0223, kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijos dalis.

gamintojams j jy IFU jtraukti ig kontraindikacija:

Laparoskopiniai elektriniai morceliatoriai draudziami

gimdos audiniams, kuriuose yra jtariamy fibroidy,

salinti pacientéms, kurios yra:

a. po menopauzés arba vyresnés nei 50 mety, arba

b. kandidatés,en bloc” audiniams pasalinti per
makstj arba per minilaparotomijos pjavj

- Bukite atsargus jdédami arba iSimdami prietaisa.
Jsitikinkite, kad pjovimo asmenys yra jtraukti,
nustatydami trokara j,Safety Guard” padétj ir visada, kai
pjovimo asmenys nenaudojami,LiNA Xcise™ jvedimas
ir iSémimas visada turi bati atliekamas tiesiogiai stebint
Visg morceliacijos procedirg besisukantis peilis turi
bati matomas

+  Naudojant,LiNA Xcise™" néra jokio didelio abipusiy
ar elektromagnetiniy trukdziy pavojaus. ,LiNA Xcise™"
radijo dazniy emisija yra labai maza ir negali sukelti
jokiy trukdziy netoliese esanciai elektroninei jrangai.
Jei kyla jtarimy dél trukdziy, perkelkite trukdancia
iranga toliau arba padidinkite atstuma tarp jrenginiy.

+  Keisdami trokaro padétj i$,Safety Guard” j,Cut 1" ir
(arba),Cut 2", nenaudokite pernelyg didelés asinés
jégos ir nepamirskite prie$ perjungdami rezima
prilaikyti laikiklio, nes to nesilaikant trokaras gali
atsiskirti nuo likusios prietaiso dalies.

«  Atkreipkite démesj, kad,LiNA Xcise™ pjovimo
antgalis nesiliesty su kitais instrumentais, pavyzdziui,
griebimo Znyplémis, kuriomis siekiama prilaikyti audinj
morceliuojant tikslinj audinj. Dél to gali nutrupéti ir
(arba) suskilinéti peiliai.

+ Naudodami,LiNA Xcise™ nenaudokite pernelyg
didelés jégos. Tai gali sugadinti gamin;.

«  Atkreipkite démesj, kad reduktoriaus dangtelis
skirtas tik 5 mm instrumentams jstatyti, nenaudokite
obturatoriaus, kai uzdétas reduktoriaus dangtelis,
ir nekiskite pjovimo vamzdelio pro reduktoriaus
dangtelj. Dél to bus pazeistas reduktoriaus dangtelis.

«  Po naudojimo prietaisas ir baterija turi bati laikomi
uzter$tomis medicininémis atliekomis ir gali kelti galima
infekcijos pavojy. Saugokités astriy krasty. Salinti
prietaisg ir pakuote laikantis galiojanciy jstatymy,
administracinés ir (arba) vietinés valdzios politikos
ir ligoninés procediry, jskaitant tas, kurios susijusios
su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais pavojais
ir infekcinémis medziagomis.

Naudojimo instrukcija:

Chirurgas turéty perskaityti naudojimo instrukcija atidZiai

prie$ naudodamas $j prietaisa.

1. Prie$ naudodami atidZiai apZziarékite, ar pakuoté néra
pazeista. Nebandykite naudoti prietaiso, jei pazeistas
sterilus barjeras arba pakuoté. Prie$ isimdami prietaisa
i$ déklo, nuimkite laikiklj.

2. Pries naudodamiesi,LiNA Xcise™ trokaro funkcija,
iki galo j prietaisg jstatykite obturatoriy.

A Isitikinkite, kad trokaras uzdétas ,Safety Guard”
padétyje. Jei ne, laikydami laikiklj nustatykite trokarg
i»Safety Guard” padétj ir tuo paciu metu pasukite j
(zr. iliustracijg 2 paveikslélyje).

3. ,LiNA Xcise™" su obturatoriumi turi bati jvestas j pilvo
ertme naudojant standartine laparoskopiniy trokary
ivedimo technika. Rekomenduojama,LiNA Xcise™"
su obturatoriumi jvesti per 12-14 mm pjavj,
esant tiesioginei vizualizacijai.

™
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1.

Audiniui pasalinti naudokite 10-12 mm znyples arba
panasy instrumentg, jkista pro,LiNA Xcise™" spindj

i pilvo ertme. Siekiant iSvengti pilvo sienos suzalojimo,
pries bandant iStraukti audinj morceliatoriumi,
morceliuojamas audinys turi bati visiskai atidengtas.
Rekomenduojama naudoti antrg pora Znypliy,

kad audinys baty prilaikomas ir maziau judéty per
morceliacija.

Pasukdami trokara j pjovimo padétj, nustatykite jj

i reikiama padét;:,Cut 1” - lupimo funkcija arba,Cut 2” -
iSémimo funkcija. Pries keisdami reikiama padétj,
laikykite laikiklj ir tuo pat metu sukite trokara.

Jei reikia, sureguliuokite Serdies apsauga.

Norédami jjungti pjovimo asmenis ir pradéti
morceliuoti, paspauskite aktyvinimo mygtuka, esantj
ant rankinés dalies, tuo pat metu traukdami audinio
gabalélius per pjovimo vamzdel;.

Atleiskite aktyvinimo mygtuka, kai tik i$,LINA Xcise™"
iStraukiama audinio juostelé.

Skirta naudoti su 5 mm instrumentu: reduktoriaus
dangtelj ant morceliatoriaus galinés dalies pritvirtinkite
spaudimo ir sukimo judesiais.

Po operacijos iSimkite, LiINA Xcise™” i$ pilvo ertmés.
Norédami tinkamai iSmesti trokara, pasukite jj j ,Safety
Guard” padétj, nuimkite reduktoriaus dangtel; ir jdékite
obturatoriy. Atidarykite apatinj korpusa, jkisdami

buka jrankj (pvz., spaustuka arba pinceta) j korpuso
fiksatoriy ir jj pasukdami. ISimkite baterijy bloka.
Prietaisas ir baterija laikytini uzterstomis medicininémis
atliekomis ir gali kelti galima infekcijos pavojy. Prietaisa
ir pakuote 3alinkite laikydamiesi galiojanciy jstatymy,
administracinés ir (arba) vietinés valdzios politikos ir
ligoninés procedary, jskaitant procedaras, susijusias

su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais pavojais ir
infekcinémis medziagomis.

Pranesimas

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti,LiNA Medical AG” ir Salies, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
reguliavimo institucijai.

Kilmés salis Lenkija.

CE Zenklas: 2025.

IP klasé: IPXO0.
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Lai uzzinatu simbolu nozimi, skatiet simbolu skaidrojuma tabulu FV0223, kas ir neatnemama lietosanas instrukcijas sastavdala.
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Lai uzzinatu simbolu nozimi, skatiet simbolu skaidrojuma tabulu FV0223, kas ir neatnemama lietosanas instrukcijas sastavdala.

Produkta apraksts: Vienreizlietojamu iericu atkartota izmantosana morcelatoru razotajiem ieklaut savas lietosanas 3. LiNA Xcise™ ar obturatoru jaievieto védera dobuma,
LiNA Xcise™ ir bezvadu vienreizlietojams un pilniba var ari palielinat savstarpéjas piesarnosanas risku. instrukcijas $adu kontrindikaciju: Laparoskopiskie izmantojot standarta tehniku laparoskopisko
utilizéjams morcelators, kas paredzéts audu morcelacijai Méginajumi iztirit ierici rada ierices darbibas elektriskie morcelatori ir kontrindicéti dzemdes troakaru ievietosanai. LINA Xcise™ ar obturatoru
laparoskopisku ginekologisku proceduru laika. LINA traucéjumu un/vai kltdainas patologijas paraugu audu, kuros ir aizdomas par fibroidiem, iznemsanai ieteicams ievadit caur 12-14 mm griezumu tiesas
Xcise™ satur rotéjosu grieanas cauruli ar iebavétu panemsanas risku, jo LINA Xcise™ iericé atlikusie audi pacientém, uz kuram attiecas talak noraditais: vizualizacijas apstaklos.
troakara funkciju, kas ari kalpo griesanas caurules asa gala izraisa ievérojamu gazes nopladi caur morcelatoru. a. péc menopauzes vai vecakas par 50 gadiem; 4. Laiiznemtu audus, izmantojiet 10-12 mm knaibles
aizsardzibai. Jaizmanto satvéréjs vai tenakula knaibles, «  Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici. Ja tiek b. pacientes ir kandidates audu pilnigai iznemsanai vai lidzigu instrumentu, kas ievietots caur LiNA Xcise™
lai audu strémelites izvilktu cauri grieSanas caurules konstatéts kads bojajums vai defekts, utiliz&jiet ierici. caur maksti vai izmantojot minilaparatomijas lGmenu védera dobuma. Lai novérstu védera sienas
lamenam. LiNA Xcise™ griesanas funkciju kontrolé «  Laparoskopiska elektriska morcelacija var izraisit griezumu. traumas, morcel&jamie audi ir pilniba jaatklaj pirms
ar aktivizésanas pogu uz rokas ierices. labdabigu vai Jlaundabigu audu izplatisanos. «  levérojiet piesardzibu, ievietojot vai iznemot ierici. méginajuma ekstrahét audus ar morcelatoru.
Dzemdes audos var bat negaidits vézis. Parliecinieties, vai grieSanas asmens ir ievilkts, 5. leteicams izmantot otru satversanas knaiblu pari,
Energijas avota kalpo3anas laiks: energijas avots Laparoskopisko elektrisko morcelatoru izmantosana novietojot troakaru pozicija “Safety Guard” (Drosibas lai noturétu audus vieta un samazinatu audu
ir paredzéts tikai vienai procedarai. fibroidu operacijas laika var izraisit véza izplatisanos aizsargs) ievietosanas un iznemsanas laika un vienmér, kustibu morcelacijas laika.
un samazinat pacientu ilgtermina izdzivosanu. kad grieSanas asmens netiek aktivi lietots. LINA Xcise™ 6. Novietojiet troakaru vajadzigaja pozicija, pagriezot

Paredzétais lietojums:

LiNA Xcise™ laparoskopiskais morcelators ir paredzéts
ginekologiskai lieto3anai, ko veic apmaciti specialisti
slimnicas un kirurgiskas operacijas. Paredzéts audu
grieSanai, audu masas centralas dalas izdobsanai un

Aizklata véza, tostarp dzemdes sarkomas, risks
palielinas lidz ar vecumu, ipasi sievietém, kas vecakas
par 50 gadiem. Si informacija ir japazino pacientiem,
apsverot operaciju ar 30 iericu izmantosanu.

Lai izvairitos no apkartéjo iekséjo organu traumam,

ievieto$ana un iznemsana vienmeér javeic tiesa vizuala
kontrolé. Visas morcelacijas proceduras laika turiet
rotéjoso asmeni redzama vieta.

LiNA Xcise™ izmanto$ana nerada batisku savstarpéjo
vai elektromagnétisko trauc&jumu risku. LiNA Xcise™

A

to griesanas pozicija: “Cut 1” (1. grie$ana) atslanosanas
funkcijai vai “Cut 2" (2. griesana) audu masas centralas
dalas izdobsanas funkcijai. Pirms nepiecie$amas
pozicijas mainas turiet kronsteinu un vienlaikus
pagrieziet troakaru.

ekstrakcijai laparoskopiskas ginekologiskas procediiras, stradajot ar LiNA Xcise™, ievérojiet piesardzibu. radiofrekvencu emisijas ir loti zemas un, visticamak, 7. Vajadzibas gadijuma noregulgjiet serdena aizsargu.

pieméram, histerektomija un miomektomija. Nenovietojiet griesanas galu tuvu vai saskaré ar neradis traucé&jumus tuvuma esosajam elektroniskajam 8.  Lai aktivizétu griesanas asmeni un saktu morcelaciju,

audiem, kas nav paredzéti morcelacijai. iekartam. Ja ir aizdomas par traucéjumiem, parvietojiet nospiediet aktivizé$anas pogu uz rokas ierices,

Pacientu populacija: + levietojot obturatoru caur perkutano piekluves traucéjoso iekartu prom vai palieliniet attalumu vienlaikus velkot audu gabalinus caur grie3anas cauruli.

Sievietes, kuram nepiecieSsamas laparoskopiskas vietu, pastav asinsvadu, zarnu cilpu vai urinpasla starp iericém. 9. Atlaidiet aktivizé$anas pogu, tiklidz no LiNA Xcise™

ginekologiskas procediras, pieméram, histerektomija ievainojuma risks. +  Neizmantojiet parmérigu aksialo spéku, mainot iriznemta audu strémele.

un miomektomija. Nedrikst lietot bérniem. «  Neaktivizejiet LINA Xcise™, ja nav iespéjams vizualizét troakara poziciju no drosibas aizsarga uz poziciju Cut 1 10. Lieto3anai ar 5 mm instrumentu: nospiezot

grie$anas galu. (1. griedana) un/vai Cut 2 (2. grieSana), un atcerieties, un pagriezot, uzmontéjiet reduktora vacinu

Kontrindikacijas: . Sisiekartas parveidosana nav atlauta. Neméginiet ka pirms rezima parslégsanas ir jatur kronsteins, jo, to morcelatora aizmugure.

+  Kontrindikacijas lietosanai vaskularizétiem audiem asinat vai parveidot griesanas cauruli. Parveidota vai neievérojot, troakars var atdalities no paréjas ierices. 11. Péc operacijas iznemiet LINA Xcise™ no védera
(olnicam, olvadiem, miomam un citam strukttram): deforméta grie3anas caurule var traumét pacientu vai «  Gadajiet, lai LINA Xcise™ griesanas gals nesaskartos dobuma. Pareizai iznicinasanai pagrieziet troakaru
pirms morcelacijas audi ir jadevaskularizé un jaizdala. kirurgu vai izraisit aprikojuma bojajumus. ar citiem instrumentiem, pieméram, satversanas pozicija “Safety Guard” (Drosibas aizsargs), nonemiet

+  Laparoskopiskie elektriskie morcelatori ir +  lIrigacija un suk$ana ar parastu fiziologisko skidumu knaiblém, kuru mérkis ir noturét audus vieta, kamér tiek reduktora vacinu un ievietojiet obturatoru. Atveriet
kontrindicéti ginekologiskajas operacijas, ja ir vai sterilu Gdeni péc morcelacijas vai ierobezotas veikta mérka audu morcelésana. Tas var izraisit naza apakséjo korpusu, ievietojot strupu instrumentu
zinams vai ir aizdomas, ka morceléjamie audi satur morcelacijas var samazinat audu izplatisanos. asmens notrulinasanos vai drupsanu. (pieméram, skavas vai pinceti) korpusa aizdares aizbidni
laundabigus audus. Jaapsver, vai elektriskas morcelacijas veik$anai var +  Izmantojot LiNA Xcise™, nelietojiet parmérigu spéku. un pagriezot instrumentu. Iznemiet akumulatoru.

+ LiNA Xcise™ir kontrindicéts tadu dzemdes audu izmantot izolacijas maisinu. Tas var sabojat produktu. lerice un akumulators ir uzskatami par piesarnotiem
iznem3anai, kuros ir aizdomas par fibroidiem, +  Visu noradijumu vai jebkuru bridinajumu vai +  Ladzu, nemiet véra, ka reduktora vacins ir paredzéts mediciniskiem atkritumiem un var radit potencialu
pacientém péc menopauzes vai péc 50 gadu vecuma. piesardzibas pasakumu neievérosana var radit tikai 5 mm instrumentu ievietosanai. Nelietojiet infekcijas risku. lerici un iepakojumu likvidéjiet saskana

nopietnas traumas pacientam, arstam vai obturatoru, kad ir uzstadits reduktora vacins, un ar piemérojamiem tiesibu aktiem, administrativo
lespé&jamas komplikacijas: apkalpojo$ajam personalam un var negativi ietekmét nestumiet griesanas cauruli caur reduktora vacinu. un/vai vietéjo pasvaldibu politiku un slimnicas

+  Pareja uzlaparatomiju veikto procediru rezultatus. LINA Xcise™ drikst Tas izraisis reduktora vacina bojajumus. procediram, tostarp attieciba uz biologiski bistamam

+  TieSs apkartéjo organu, pieméram, zarnu, urinpas|a izmantot tikai ta paredzétajai funkcijai. . Péc lietosanas ierice un akumulators ir uzskatami vielam, mikrobiologiskiem apdraudé&jumiem un
un asinsvadu, ievainojums -+ levietojot knaibles, jaievéro piesardziba, par piesarnotiem mediciniskiem atkritumiem un var infekciozam vielam.

+  Labdabigu audu fragmentu izplatisanas, kas izraisa lai nesabojatu silikona disku. radit potencialu infekcijas risku. Uzmanieties no asam
jatrogénu endometriozi, adenomiozi, leiomiomatozi, malam. Atbrivojieties no ierices un iepakojuma saskana  Zinosana:

parazitisku leiomiomu un diseminétu peritonealo
leiomiomatozi

+  Laundabigo audu fragmentu izplatisanas

+  Hemoragija/asino3ana

+  Infekcija

«  Sapes

«  Porta vietas trice

Bridinajumi:

«  LiNA Xcise™ tiek piegadats sterils, izmantojot
starojuma sterilizaciju. Pirms lietosanas rapigi
parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Neméginiet
lietot ierici, ja produkta sterilitates barjera vai
iepakojums ir bojats.

+ Neizmantojiet péc deriguma termina beigam.

«  Nelietojiet, ja ierice pirms procediiras ir paklauta
nesterilam virsmam.

«  Tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti,
neparstradajiet un nesterilizéjiet LINA Xcise™. Jebkada
atkartota apstrade var traucét $is ierices funkcijas.

Piesardzibas pasakumi:

Vienmér turiet gataviba rezerves ierici talitéjai
lietosanai. Ja lietosanas laika rodas kadi darbibas
traucéjumi, nekavéjoties partrauciet procedaru,
|énam iznemiet LiNA Xcise™ un nomainiet to pret
jaunu ierici.

LiNA Xcise™ izmanto3sanai nepiecieSama

atbilstosa apmaciba un pieredze laparoskopiskas
miomektomijas un histerektomijas veiksana.

Papildu skaidrojums: LINA Xcise™ nedrikst

lietot bez atbilstosas pacientu atlases un
pirmsoperacijas diagnostikas.

Janem véra, ka dazus véza veidus sada
pirmsoperacijas diagnostika var neizdoties atklat, kas
var izraisit véZa izplatisanos un tadéjadi potenciali
samazinat pacienta ilgtermina izdzivosanu. Apmacits
specialists, kas veic operaciju, ir atbildigs par to, lai no
pacienta tiktu sanemta rakstiska informéta piekrisana
attieciba uz So informaciju. 2020. gada 30. decembri
ASV FDA ieteica laparoskopisko elektrisko

ar spéka esosajiem tiesibu aktiem, administrativo
un/vai vietéjo pasvaldibu politiku un slimnicas
procedlram, tostarp attieciba uz biologiski bistamam
vielam, mikrobiologiskiem apdraudéjumiem

un infekciozam vielam.

Lietosanas instrukcija:
Kirurgam raipigi jaizlasa lieto$anas instrukcija pirms
ierices lietosanas.

1.

A

Pirms lieto3anas rpigi parbaudiet, vai iepakojums

nav bojats. Neméginiet lietot ierici, ja produkta
sterilitates barjera vai iepakojums ir bojats. Pirms ierices
iznemsanas no paliktna nonemiet fiksatoru.

Pirms LiNA Xcise™ troakara funkcijas izmantosanas
pilniba ievietojiet obturatoru iericé.

Parliecinieties, vai troakars ir novietots pozicija

“Safety Guard” (Drosibas aizsargs). Ja ta nav, novietojiet
troakaru pozicija “Safety Guard” (Drosibas aizsargs),
turot to kronsteina, un péc tam vienlaikus pagrieziet
troakaru (skatit ilustraciju 2. attéla).

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

Izcelsmes valsts: Polija.

CE markeéjums: 2025.

IP klase: IPXO0.
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Se tabellen med symboldefinisjoner FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

Produktbeskrivelse:

LiNA Xcise™ er en tradlgs morcellator til engangsbruk
som er beregnet for morcellering av vev under
laparoskopiske gynekologiske prosedyrer. LINA Xcise™
inneholder et roterende kuttergr med innebygd
trokarfunksjon som ogsa beskytter den skarpe enden
av kutteraret. En griper eller en tenakulumtang ma
brukes for a trekke vevsstrimlene ut gjennom lumenet
til kuttergret. Kuttefunksjonen til LINA Xcise™ styres av
aktiveringsknappen pa handstykket.

Energikildens levetid: Energikilden varer kun
i én prosedyre.

Tiltenkt bruk:

LiNA Xcise™ laparoskopisk morcellator er beregnet for
gynekologisk bruk av opplzerte fagpersoner i sykehus- og
kirurgiske miljger. Indisert for kutting, utboring og
ekstrahering av vev i laparoskopiske gynekologiske
prosedyrer som hysterektomi og myomektomi.

Pasientpopulasjon:

Kvinner med behov for laparoskopisk gynekologisk
operasjon som hysterektomi og myomektomi.

Bor ikke brukes pa barn.

Kontraindikasjoner:

+  Kontraindikasjoner for bruk pa vaskularisert
vev (eggstokker, eggledere, myomer og andre
strukturer): vevet ma devaskulariseres og dissekeres
for morcellering.

«  Laparoskopiske elektriske morcellatorer er
kontraindisert ved gynekologisk kirurgi der det er
kjent eller mistenkt at vevet som skal morcelleres,
inneholder malignitet.

« LiNA Xcise™ er kontraindisert for flerning av livmorvev
som inneholder mistenkte fibromer hos pasienter
som er postmenopausale eller over 50 ar.

Potensielle komplikasjoner:

«  konvertering til laparotomi

«  direkte skade pa omkringliggende organer som tarm,
blzere og vaskulaere skader

+  spredning av godartede vevsfragmenter som
forarsaker iatrogen endometriose, adenomyose,
leiomyomatose, parasittisk leiomyom og disseminert
peritoneal leiomyomatose

+  spredning av maligne vevsfragmenter

«  hemorragi/bledning

+  infeksjon

. smerter

+  brokk ved innstikkstedet

Advarsler:

«  LiNA Xcise™ leveres sterilt ved hjelp av
stralingssterilisering. Undersgk emballasjen ngye for
skade for bruk. Ikke forsgk a bruke enheten hvis den
sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

+  Enheten skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

+  Ikke bruk hvis enheten har blitt eksponert for usterile
overflater for prosedyren.

« Kun til engangsbruk. LINA Xcise™ skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Enhver dekontaminering kan hindre funksjonene
til denne enheten. Hvis du bruker enheten for

Oversettelse fra originalspraket
2025-06 FV0317A

engangsbruk om igjen, kan det ogsa gke risikoen
for krysskontaminering. Forsek pa a rengjere
enheten medfgrer risiko for funksjonssvikt og/eller
feilaktig patologisk prevetaking, siden restvev

i LINA Xcise™ kan fordrsake stor gasslekkasje
gjennom morcellatoren.

+  Undersgk enheten neye for bruk. Hvis det oppdages
skade eller defekt, kast produktet.

«  Laparoskopisk elektrisk morcellering kan fore til
spredning av benignt eller malignt vev. Vev i livmoren
kan inneholde ikke-diagnostisert kreft. Bruk av
laparoskopiske elektriske morcellatorer under
operasjon av fibromer kan spre kreft og redusere
pasientens langsiktige overlevelse. Risikoen for okkult
kreft, inkludert livmorsarkom, gker med alderen,
searlig hos kvinner over 50 ar. Denne informasjonen
skal gis til pasientene dersom det vurderes operasjon
med bruk av disse enhetene.

«  Veer forsiktig nar du hédndterer LiNA Xcise™ for
4 unnga skader pa omkringliggende organer.
Kutteenden skal ikke komme nzer eller veere i kontakt
med vev som ikke skal morcelleres.

«  Det errisiko for skade pa blodkar, tarmslynger
eller bleeren nar du setter inn obturatoren via
perkutan tilgang.

«  Ikke aktiver LiNA Xcise™ hvis det ikke er mulig
a visualisere skjeereenden.

«  Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt. Ikke
forsok a spisse eller endre kuttergret. Et endret
eller forvrengt kuttergr kan skade pasient,
kirurg eller utstyr.

+  Skylling og suging med vanlig saltvann eller sterilt
vann etter morcellering eller ved utfert innesluttet
morcellering kan redusere spredning av vev. Bruk
av en inneslutningspose for & utfere maskinell
morcellering ber vurderes.

+ Unnlatelse av a folge alle instruksjoner eller
advarsler og forholdsregler kan fore til betydelig
skade pa pasienten, legen eller personalet og kan
ha en negativ innvirkning pa resultatet av utforte
prosedyrer. LINA Xcise™ skal ikke brukes til noe annet
formal enn den tiltenkte funksjonen.

«  Veerforsiktig sa du ikke skader silikonskiven nar
du setter inn tangen.

Forholdsregler:

«  Seorg for at du alltid har en reserveenhet lett
tilgjengelig, slik at den umiddelbart kan tas
i bruk. Hvis det oppstar en feil under bruk, ber du
umiddelbart stoppe prosedyren, trekke LiNA Xcise™
forsiktig ut og erstatte den med en ny enhet.

«  Brukav LiNA Xcise™ krever tilstrekkelig oppleering
og erfaring i a utfgre laparoskopisk myomektomi
og hysterektomi.

«  Forytterligere avklaring, bor LiINA Xcise™
ikke brukes uten riktig pasientseleksjon og
preoperativ diagnostikk.

«  Veaeroppmerksom pa at visse typer kreft kanskje
ikke kan pavises i slik preoperativ diagnostikk,
noe som potensielt kan fore til spredning av kreft og
dermed redusere pasientens langsiktige overlevelse.
Fagpersonen som har fatt opplaering og som utfgrer
operasjonen, er ansvarlig for a innhente pasientens
skriftlige informerte samtykke nar det gjelder
denne informasjonen. 30. desember 2020 anbefalte

LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator
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Se tabellen med symboldefinisjoner FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

amerikanske FDA (Food and Drug Administration) at

produsenter av laparoskopiske elektriske morcellatorer

skulle inkludere felgende kontraindikasjon

i bruksanvisningen: Laparoskopiske elektriske

morcellatorer er kontraindisert for fierning av livmorvev

der det er mistanke om fibromer hos pasienter som er:

a. postmenopausale eller over 50 ar gamle, eller

b. kandidater for fierning av en bloc-vev gjennom
skjeden eller via et minilaparotomisnitt.

Veer forsiktig ved innsetting og fierning av enheten.

Pass pa at skjeerebladet er trukket inn ved & sette

trokaret i «Safety Guard»-posisjon (Sikker posisjon)

under innsetting og flerning, og nar kuttebladet

ikke er aktivt i bruk. Innsetting og fjerning av LiNA

Xcise™ skal alltid utfores under direkte visuell kontroll.

Det roterende bladet mé holdes synlig under hele

morcelleringsprosedyren.

Bruk av LiNA Xcise™ utgjer ingen signifikant risiko

for gjensidig eller elektromagnetisk interferens. LINA

Xcise™ RF-utslipp er sveert lave og vil sannsynligvis ikke

forarsake forstyrrelser for elektronisk utstyr i naerheten.

Hvis det er mistanke om forstyrrelser, skal utstyret

som forarsaker forstyrrelsene flyttes. Alternativt kan

avstanden mellom enhetene gkes.

Ikke bruk overdreven aksial kraft nar du bytter

trokarposisjon fra sikkerhetsbeskyttelse til Cut 1

og/eller Cut 2, og husk a holde i braketten for du bytter

modus, da manglende overholdelse av dette kan fare til

at trokaret Igsner fra resten av enheten.

Pass pa at kuttespissen pa LiNA Xcise™ ikke kommer

i kontakt med andre instrumenter, for eksempel

gripetenger som skal holde vevet pa plass under

morcellering av malvevet. Det kan fore til at kniven blir

slov eller skaller av.

Ikke bruk overdreven kraft nar du bruker LiNA Xcise™.

Det kan skade produktet.

Vaer oppmerksom pa at reduksjonshetten kun er

beregnet for innfaring av 5 mm instrumenter. Ikke bruk

obturator nar reduksjonshetten er montert, og ikke

skyv skjaereslangen gjennom reduksjonshetten. Det vil

fore til skade pa reduksjonshetten.

Etter bruk skal enheten og batteriet betraktes som

kontaminert medisinsk avfall og kan utgjere en

potensiell infeksjonsrisiko. Veer oppmerksom pa

skarpe kanter. Kasser enheten og emballasjen i

samsvar med gjeldende lover, administrative og/eller

lokale myndigheters retningslinjer og sykehusets

prosedyrer, inkludert de som gjelder biologiske farer,

mikrobiologiske farer og smittsomme stoffer.

Bruksanvisning:
Kirurgen ber lese bruksanvisningen ngye for denne enheten
tas i bruk.

1.

Undersgk emballasjen noye for skade for bruk. Ikke
forsok & bruke enheten hvis den sterile barrieren eller
emballasjen er skadet. Ta av holderen for du tar opp
enheten fra brettet.

Sett obturatoren helt inn i enheten fer du bruker
trokarfunksjonen til LINA Xcise™.

Pass pa at trokaret er satt i «Safety Guard»-posisjon.
Hvis ikke skal trokaret settes i «Safety Guard»-posisjon
ved a holde i braketten samtidig som trokaret snus
(seillustrasjon i bilde 2).

LiNA Xcise™ med obturator skal plasseres i abdomen
ved hjelp av standard teknikk for laparoskopisk

trokarplassering. Det anbefales & sette inn LiNA Xcise™
med obturator gjennom et 12-14 mm stort snitt under
direkte visualisering.

For a fierne vev, bruk en 10-12 mm tang eller lignende
instrument som settes inn gjennom lumenet til LINA
Xcise™ og inn i abdomen. Vevet som skal morcelleres,
ma eksponeres helt for det gjores forsok pa & trekke det
ut gjennom morcellatoren. Dette gjores for a forhindre
skade pa bukveggen.

Det anbefales a bruke en ekstra gripetang for a holde
vevet pd plass og redusere vevsbevegelse under
morcellering.

Plasser trokaret i ensket posisjon ved & vri det

i kutteposisjon: «Cut 1» (Kutt 1) for skrellefunksjon
eller «Cut 2» (Kutt 2) for borefunksjon. Hold i braketten
og vri trokaret samtidig fer du bytter posisjon.

Juster kjernebeskyttelsen om nedvendig.

Aktiver kuttebladet, og start morcellering ved & trykke
pa aktiveringsknappen pa handstykket mens du trekker
vevstykker gjennom kutteroret.

Slipp opp aktiveringsknappen sa snart vevsstrimmelen
trekkes ut av LiNA Xcise™.

Brukes med et 5 mm instrument: Monter
reduksjonshetten pa baksiden av morcellatoren ved

& trykke den inn og vri.

Etter inngrepet fiernes LiNA Xcise™ fra bukhulen.

Vri trokaret i «Safety Guard»-posisjon (Sikker posisjon),
ta av reduksjonshetten, og sett inn obturatoren nar
enheten skal kasseres. Apne det nederste dekselet

ved a stikke et stumpt instrument (f.eks. en klemme
eller pinsett) inn i dekselfestet og vri pé instrumentet.
Ta ut batteripakken. Enheten og batteriet skal
betraktes som kontaminert medisinsk avfall og

kan utgjgre en potensiell infeksjonsrisiko. Kasser
enheten og emballasjen i samsvar med gjeldende
lover, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer og sykehusets prosedyrer, inkludert de
som gjelder biologiske farer, mikrobiologiske farer og
smittsomme stoffer.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse

med enheten, skal rapporteres til LINA Medical AG og den
kompetente reguleringsmyndigheten i landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2025.

IP-klasse: IPX0.
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definicdo de Simbolos FV0223, parte integrante das Instrugdes de Utilizagao.

Descricao do produto:

O LiNA Xcise™ é um morcelador sem fios, de utilizagéo Unica
e totalmente descartével destinado a morcelacdo de tecidos
durante procedimentos ginecoldgicos laparoscopicos.

O LiNA Xcise™ contém um tubo de corte rotativo com
funcdo de trocarte integrada que também se destina

a proteger a extremidade afiada do tubo de corte. Deve

ser utilizada uma pinga ou um tendaculo para extrair as tiras
de tecido através do limen do tubo de corte. A fun¢do de
corte do LiNA Xcise™ é controlada pelo botdo de ativagao
na peca manual.

Vida util da fonte de energia: fonte de energia concebida
para utilizacdo em apenas um procedimento.

Utilizagao prevista:

O morcelador laparoscépico LiINA Xcise™ destina-se

a utilizagao ginecoldgica por profissionais qualificados

em ambientes hospitalares e cirdrgicos. Indicado para cortar,
segregar e extrair tecido em procedimentos ginecoldgicos
laparoscépicos, como histerectomia e miomectomia.

Populacao de pacientes:

Mulheres que necessitem de procedimentos ginecoldgicos
laparoscépicos, como histerectomia e miomectomia.

Néo deve ser utilizado em criancas.

Contraindicagoes:

«  Contraindicac¢des para utilizacdo em tecido
vascularizado (ovarios, trompas de Falépio, miomas
e outras estruturas): o tecido deve ser desvascularizado
e dissecado antes da morcelagéo.

«  Os morceladores laparoscépicos a energia sdo
contraindicados em cirurgias ginecoldgicas nas quais
se sabe ou se suspeita de que o tecido a morcelar
contém malignidade.

+ OLINA Xcise™ esté contraindicado para a remogéo
de tecido uterino com suspeita de miomas
em pacientes que se encontrem em periodo
pds-menopausa ou tenham mais de 50 anos.

Potenciais complicagdes:

«  Conversao para laparotomia

. Lesao direta nas visceras circundantes, como intestino
e bexiga, e lesdes vasculares

+  Disseminacéo de fragmentos de tecidos benignos
que causam endometriose iatrogénica, adenomiose,
leiomiomatose, leiomioma parasitario e leiomiomatose
peritoneal disseminada

+  Disseminacéo de fragmentos de tecidos malignos

. Hemorragia/sangramento

+  Infecéo

. Dor

+  Hérnia no local da porta

Avisos:

+ OLINA Xcise™ é fornecido esterilizado através de
esterilizacao por radiacdo. Verifique cuidadosamente
se a embalagem apresenta danos antes de utilizar. Nao
tente utilizar o dispositivo se a barreira de esterilizacéo
do produto ou a sua embalagem estiver danificada.

+  Nao utilize o dispositivo apds o fim da data de validade.

pode impedir o bom funcionamento deste dispositivo.
A reutilizagéo de dispositivos descartaveis pode
também aumentar o risco de contaminacéo cruzada.
As tentativas de limpeza do dispositivo resultam num
risco de avaria do dispositivo e/ou colheita incorreta de
amostras para patologia devido a presenca de tecido
residual no LiNA Xcise™, causando fugas de gés
significativas através do morcelador.

+  Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes
da utilizagdo. Elimine o produto se identificar
qualquer dano ou defeito.

+ A morcelacéo laparoscépica a energia pode levar
a disseminacao de tecido benigno ou maligno.

O tecido uterino pode conter cancro inesperado.

A utilizacdo de morceladores laparoscépicos a energia
durante uma cirurgia fibrosa pode espalhar o cancro e
diminuir a possibilidade de sobrevivéncia das pacientes
alongo prazo. O risco de cancro oculto, incluindo
sarcoma uterino, aumenta com a idade, especialmente
em mulheres que tenham mais de 50 anos. Esta
informacdo deve ser partilhada com as pacientes
quando considerar a realizacdo de cirurgia recorrendo
a utilizacéo destes dispositivos.

+  Deforma a evitar lesdes nas visceras circundantes,
tenha cuidado durante a manipulagdo do LiNA Xcise™.
Néo coloque a ponta de corte préximo ou em contacto
com tecido que ndo se destine a morcelagédo.

+ Ao introduzir o obturador através do acesso
percutaneo, existe o risco de ocorréncia de lesdes nos
vasos sanguineos, nas alcas intestinais ou na bexiga.

+  Naoligue o LiNA Xcise™ se ndo for possivel visualizar
a ponta de corte.

+  Nao é permitido fazer modificacdes a este
equipamento. Néo tente afiar ou modificar o tubo
de corte. Um tubo de corte modificado ou distorcido
pode resultar em danos na paciente, no cirurgido ou
no equipamento.

«  Airrigacao e a aspiracao com solucéo salina ou dgua
esterilizada apds a morcelacao ou a realizagdo de
morcelagéo contida podem reduzir a disseminagao
de tecidos. A utilizacdo de um saco de contencdo para
efetuar a morcelacao a energia deve ser considerada.

. Se todas as instrucdes ou quaisquer avisos
e precaugoes nao forem cumpridos, podem ocorrer
ferimentos significativos na paciente, médico ou
assistentes, bem como efeitos adversos no resultado
dos procedimentos realizados. O LiINA Xcise™ nao deve
ser utilizado para qualquer outra finalidade diferente
da sua funcgao prevista.

+  Aoinserir a pinga, tenha cuidado para nao danificar
o disco de silicone.

Precaucgoes:
«  Disponha sempre de um dispositivo de recurso
preparado para utilizacdo imediata. Em caso de
avaria durante a utilizacao, pare imediatamente
o procedimento, remova lentamente o LiNA Xcise™
e substitua-o por um novo dispositivo.
+  Autilizagdo do LiNA Xcise™ requer formagao
e experiéncia adequadas relativamente a execugao
de histerectomias e miomectomias laparoscépicas.
+  Paraum maior esclarecimento, o LiNA Xcise™ nao deve
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definicdo de Simbolos FV0223, parte integrante das Instrugoes de Utilizacdo.

a propagacéo do cancro e diminuindo, assim,
a possibilidade de sobrevivéncia da paciente a longo
prazo. O profissional qualificado que realizaré a cirurgia
é responsavel pela obtencao do consentimento
informado, por escrito, da paciente relativamente a
esta informacao. A 30 de dezembro de 2020, a FDA
dos EUA recomendou aos fabricantes de morceladores
laparoscopicos a energia que incluissem a seguinte
contraindicacdo nas suas instru¢des de utilizacao:
os morceladores laparoscopicos a energia sao
contraindicados para a remocéo de tecido uterino
que apresente suspeita de miomas em pacientes:
a. que se encontrem em periodo p6s-menopausa
ou tenham mais de 50 anos, ou
b.  que sejam candidatas para a remocéo de tecido
em bloco através da vagina ou de uma incisao
por minilaparotomia.
Tenha cuidado durante a introducao ou remogao do
dispositivo. Certifique-se de que a lamina de corte é
retraida, colocando o trocarte na posicéo «Safety Guard»
(Protecéo de seguranca) durante a sua introducdo e
remocéo e sempre que a lamina nao esteja a ser utilizada.
Aintroducéo e remocéo do LiNA Xcise™ devem ser
sempre executadas sob controlo visual direto. Mantenha
a lamina rotativa visivel durante todo o procedimento
de morcelagao.
A utilizacdo do LiNA Xcise™ nao representa qualquer
risco significativo de interferéncia reciproca ou
eletromagnética. As emissdes de RF do LiNA Xcise™
sao muito baixas e nao sdo suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades. Se suspeitar de interferéncia, afaste
o equipamento interferente ou aumente a distancia
entre os dispositivos.
Néo utilize forca axial excessiva durante a alteracdo
da posicao do trocarte de Safety Guard (Protecao
de seguranca) para Cut 1 (Corte 1) e/ou Cut 2
(Corte 2) e lembre-se de segurar o suporte antes
de alterar o modo de funcionamento, uma vez que
a nao observancia destas instrugoes pode levar
a separacdo do trocarte do resto do dispositivo.
Certifique-se de que a ponta de corte do LiNA Xcise™ nao
se encontra em contacto com outros instrumentos, como
pingas que fixam o tecido durante a morcelagao. Tal
podera causar o enfraquecimento/desgaste da lamina.
Néo aplique forca excessiva durante a utilizagdo
do LiNA Xcise™. Tal podera danificar o produto.
Tenha em atencéo que a tampa do redutor destina-se
apenas a inserir instrumentos de 5 mm, néo utilize o
obturador quando a tampa do redutor estiver montada
e ndo empurre o tubo de corte através da tampa do
redutor. Tal provoca danos na tampa do redutor.
Apos a utilizacao, o dispositivo e a bateria devem ser
considerados residuos hospitalares contaminados
e podem representar um potencial risco de infe¢do.
Tenha em atencéo as extremidades pontiagudas.
Elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com as
leis aplicaveis, a politica administrativa e/ou do governo
local e os procedimentos hospitalares, incluindo os
relativos a riscos biolégicos, riscos microbiolégicos
e substéncias infecciosas.

11.

se a barreira de esterilizacao do produto ou a sua
embalagem estiver danificada. Antes de remover

o dispositivo do tabuleiro, remova o retentor.

Antes de utilizar a funcao de trocarte do LiNA Xcise™,
introduza totalmente o obturador no dispositivo.
Certifique-se de que o trocarte se encontra na posi¢do
«Safety Guard» (Protecéo de seguranca). Caso contrario,
coloque o trocarte na posicao «Safety Guard» (Protecao
de seguranca), segurando o suporte e, simultaneamente,
rodando o trocarte (consulte a ilustragéo na Figura 2).

O LiNA Xcise™ com obturador deve ser introduzido

no abdémen utilizando uma técnica padrao para a
colocacao de trocarte laparoscépico. E recomendado
introduzir o LiNA Xcise™ com obturador através de uma
incisdo de 12-14 mm sob visualizacao direta.

Para remover o tecido, utilize uma pinga de 10-12 mm
ou um instrumento semelhante introduzido através do
limen do LiNA Xcise™ e para o interior do abdémen. Para
evitar lesdes na parede abdominal, o tecido a morcelar
deve estar completamente exposto antes de tentar
extrai-lo através do morcelador.

E recomendado que utilize um segundo par de pingas
para fixar o tecido e reduzir o movimento do mesmo
durante a morcelagéo.

Coloque o trocarte na posi¢ao necessaria, rodando

o trocarte para a posicao de corte: «Cut 1» (Corte 1) para
afuncédo de descasque e «Cut 2» (Corte 2) para a funcao
de segregacdo. Antes de alterar a posicéo pretendida,
segure o suporte e rode simultaneamente o trocarte.
Ajuste a protecao central, se necessario.

Para ativar a lamina de corte e iniciar a morcelacéo,
prima o botdo de ativacdo na peca manual enquanto
puxa os pedacos de tecido através do tubo de corte.
Solte o botao de ativagao assim que a tira de tecido for
extraida do LiNA Xcise™.

Para utilizagdo com um instrumento de 5 mm: monte

a tampa do redutor na parte traseira do morcelador
com um movimento de pressdo e rotagao.

Apos a cirurgia, remova o LiNA Xcise™ da cavidade
abdominal. Para uma eliminacéo adequada, rode

o trocarte para a posicdo «Safety Guard» (Protecéo de
seguranga), remova a tampa do redutor e introduza

o obturador. Abra o compartimento inferior, introduzindo
um instrumento rombo (por exemplo, grampo ou pinga)
no fecho do compartimento e rodando o instrumento.
Remova a embalagem da bateria. O dispositivo e a
bateria devem ser considerados residuos hospitalares
contaminados e podem representar um risco potencial
de infecao. Elimine o dispositivo e a embalagem de
acordo com as leis aplicaveis, a politica administrativa e/
ou do governo local e os procedimentos hospitalares,
incluindo os relativos a riscos bioldgicos, riscos
microbioldgicos e substancias infeciosas.

Comunicagao:

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

Pais de origem: Polonia.

«  Nao utilize o dispositivo se este estiver exposto ser utilizado sem a selecdo adequada das pacientes
a superficies ndo esterilizadas antes de iniciar e dos diagndsticos pré-operatorios. O cirurgido deve ler as instrugdes de utilizagdo
o procedimento. +  Tenhaem consideracdo que determinados tipos de cuidadosamente antes de utilizar este dispositivo.

+  Produto descartavel. Nao reutilize, reprocesse ou cancro podem ndo ser detetaveis nos diagnésticos 1. Verifique cuidadosamente se a embalagem apresenta
reesterilize o LiNA Xcise™. Qualquer reprocessamento pré-operatérios, podendo levar, potencialmente, danos antes de utilizar. Nao tente utilizar o dispositivo

Instrugdes de utilizagao: Marcacao CE: 2025.
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Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou stcastou ndvodu na poutzitie.

Opis vyrobku:

LiNA Xcise™ je bezdrotovy, plne jednorazovy morcelator
na jedno poutzitie ur¢eny na morceldciu tkaniva pocas
laparoskopickych gynekologickych zakrokov. LiNA Xcise™
obsahuje rotujlcu rezaciu trubicu so zabudovanou
funkciou trokaru, ktora zaroven chrani ostry koniec
rezacej trubice. Na vytiahnutie pruzkov tkaniva cez [limen
rezacej trubice sa musi pouZzit laparoskopicka svorka
alebo chirurgické klieste. Funkcia rezania LiNA Xcise™

sa ovlada aktiva¢nym tlac¢idlom na rukovati.

Zivotnost zdroja energie: Zdroj energie uréeny len na
jeden zakrok.

Uréené pouzitie:

Laparoskopicky morcelator LiINA Xcise™ je urceny
na gynekologické pouzitie vyskolenymi odbornikmi
v nemocni¢nom a chirurgickom prostredi. Je uréeny
na rezanie, vykrajovanie a extrakciu tkaniva pri
laparoskopickych gynekologickych zékrokoch,
ako je hysterektémia a myomektémia.

Populacia pacientov:

Zeny vyzadujuce laparoskopické gynekologické zakroky,
ako je hysterektémia a myomektémia. Nesmie sa
pouzivat u deti.

Kontraindikacie:

Kontraindikacie na pouzitie na vaskularizovanom
tkanive (vajecniky, vajickovody, myémy a iné
Struktury): tkanivo musi byt pred morcelaciou
devaskularizované a disekované.

Laparoskopické morceldtory s napajanim su
kontraindikované pri gynekologickych chirurgickych
zakrokoch, pri ktorych je zname alebo existuje
podozrenie, Ze tkanivo, ktoré sa ma morcelovat,
obsahuje malignitu.

Pomocka LiNA Xcise™ je kontraindikovana na
odstranenie tkaniva maternice s podozrenim na myémy
u pacientok po menopauze alebo vo veku nad 50 rokov.

Potencialne komplikacie:

Konverzia na laparotémiu

Priame poranenie okolitych organov, ako su creva,
mocovy mechur a cievne poranenia

Diseminacia benignych fragmentov tkaniva
sposobujucich iatrogénnu endometriézu,
adenomyozu, leiomyomatozu, parazitarny leiomyém
a diseminovanu peritonedlnu leiomyomatézu
Diseminacia malignych fragmentov tkaniva
Krvacanie

Infekcia

Bolest

Hernia v mieste pristupu

Vystrahy:

Pomaocka LiNA Xcise™ sa dodéva sterilizovand Ziarenim.
Pred pouzitim pomocky starostlivo skontrolujte, ¢i

obal nie je poskodeny. Nepouzivajte pomdcku, ak je
poskodena sterilnd bariéra alebo jej obal.

Pomodcku nepouzivajte po ddtume exspirécie.
Nepouzivajte, ak je pomdcka pred zékrokom
vystavend nesterilnému povrchu.

Len na jednorazové pouzitie. Pomocku LiNA Xcise™
nepouzivajte opakovane, nespracuvajte ani

Preklad z povodného jazyka
2025-06 FV0317A

nere-sterilizujte. Akékolvek opakované spracovanie
moze ohrozit fungovanie tejto pomocky. Opakované
pouzivanie pomdcok na jednorazové pouzitie moze
tiez zvysit riziko krizovej kontaminacie. Pokusy

o cistenie pomdcky vedu k riziku zlyhania pomocky
a/alebo chybnému odberu patologickej vzorky

v dosledku zvyskov tkaniva v pomdcke LiNA Xcise™,
ktoré sposobuji vyznamny tnik plynu cez morcelator.
Pred pouzitim pomocku starostlivo skontrolujte.

Ak zistite akékolvek poskodenie alebo chybu,
pomocku zlikvidujte.

Laparoskopicka morcelécia s napajanim méze

viest k diseminacii benigneho alebo maligneho
tkaniva. Maternicové tkanivo méze obsahovat
nepredpokladané nadorové tkanivo. Pouzivanie
laparoskopickych morcelatorov s napajanim pocas
operacie myémov mdze rozsirit nadorové tkanivo

a znizit dlhodobé preZitie pacientov. Riziko okultného
karcinébmu, vratane sarkdmu maternice, sa zvysuje

s vekom, najma u Zien starsich ako 50 rokov.

Tieto informdcie musia byt pacientkam poskytnuté
pri zvazovani chirurgického zakroku s pouzitim
tychto pomocok.

Aby ste predisli poraneniu okolitych vnutornych
orgénov, budte pri manipuldcii s poméckou LiINA
Xcise™ opatrni. Neumiestnujte rezaci hrot do blizkosti
alebo do kontaktu s tkanivom, ktoré nie je urcené

na morceldciu.

Pri zavédzani obturatora cez perkutanny pristup
existuje riziko poranenia ciev, ¢revnych sluciek alebo
mocového mechdra.

Neaktivujte pomdcku LiNA Xcise™, ak nie je mozné
vizualizovat rezaci hrot.

Upravy tejto pomécky nie su povolené. Nepokusajte
sa rezaciu trubicu brusit ani upravovat. Modifikovana
alebo deformovana rezacia trubica méze mat

za nasledok poskodenie pacienta, chirurga

alebo zariadenia.

Irigacia a odséavanie fyziologickym roztokom alebo
sterilnou vodou po morceldcii alebo vykonani
uzavretej morcelacie moéze znizit Sirenie tkaniva.
Malo by sa zvazit pouzitie izola¢ného vaku na vykon
morcelécie s napajanim.

Nedodrzanie vietkych pokynov alebo akychkolvek
vystrah ¢i opatreni moze mat za nasledok zna¢né
poranenie pacienta, lekara alebo zic¢asnenych

0s6b a méze mat nepriaznivy ucinok na vysledok
vykondvanych postupov. Pomdcka LiNA Xcise™

by sa nemala pouzivat na iné ucely, nez na svoj
zamyslany ucel.

Pri zavédzani kliesti davajte pozor, aby ste neposkodili
silikénovy disk.

Bezpecnostné opatrenia:

Vzdy majte k dispozicii zdlozni pomocku na okamzité
pouzitie. Ak sa pocas pouzivania vyskytne akakolvek
porucha, okamzite zastavte zakrok, pomaly vytiahnite
pomaocku LiNA Xcise™ a vymeiite ju za novd.
Pouzivanie pomocky LINA Xcise™ vyzaduje absolvovanie
primeraného skolenia a skisenosti s vykonavanim
laparoskopickej myomektdmie a hysterektomie.

Pre dalSie vysvetlenie, pomdcka LiNA Xcise™ sa
nesmie pouzivat bez vhodného vyberu pacienta

a predoperacnej diagnostiky.
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Je potrebné si uvedomit, Ze niektoré typy rakoviny sa
pri takejto predopera¢nej diagnostike nemusia dat
odhalit, ¢co mdze viest k rozsireniu rakoviny, a tym
k znizeniu dlhodobého prezivania pacienta. Vyskoleny
odbornik vykonavajuci zakrok je zodpovedny za
ziskanie pisomného informovaného suhlasu pacienta
s tymito informdaciami. 30. decembra 2020 americky
urad FDA odporucil vyrobcom laparoskopickych
morceldtorov, aby do ich ndvodu na pouzitie zahrnuli
nasledujucu kontraindikaciu: Laparoskopické
morceldtory su kontraindikované na odstranenie
maternicového tkaniva s podozrenim na myémy
u pacientok, ktoré su:
a. po menopauze alebo vo veku nad 50 rokov, alebo
b. kandidatky na kompletné odstranenie tkaniva cez
posvu alebo cez minilaparotomicky rez.
Pri vkladani alebo vyberani pomdcky budte opatrni.
Uistite sa, Ze rezaci n6z je zasunuty tym, Ze trokar date
do polohy,Bezpecnostna ochrana” pocas zavadzania
a vyberania a vzdy, ked'sa rezaci ndz aktivne nepouziva.
Vkladanie a vyberanie pomocky LiNA Xcise™ sa musi
vzdy vykonavat pod priamou vizualnou kontrolou.
Pocas celého postupu morcelacie majte rotujucu
Cepel na ociach.
Pouzivanie pomocky LiNA Xcise™ nepredstavuje
Ziadne vyznamné riziko recipro¢ného alebo
elektromagnetického rusenia. RF emisie pomocky
LiNA Xcise™ st velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze sposobia akékolvek rusenie elektronickych zariadeni
v blizkosti. Ak mate podozrenie na rusenie, premiestnite
rusivé zariadenie dalej alebo zvacsite vzdialenost
medzi pomdckami.
Pri zmene polohy trokaru z bezpec¢nostnej ochrany na
Cut 1 a/alebo Cut 2 nepouzivajte nadmernu axialnu silu
a pred prepnutim rezimu nezabudnite drziak pridrzat,
pretoze nedodrzanie tychto pokynov méze mat za
nésledok oddelenie trokaru od zvysku pomécky.
Dbajte na to, aby rezaci hrot LiINA Xcise™ nebol
v kontakte s inym ndstrojom, napriklad s uchopovacimi
kliestami, ktoré maju za ciel drzat tkanivo na mieste
pocas morcelécie cielového tkaniva. MéZe to spdsobit
otupenie/odstiepenie noza.
Pri pouzivani pomocky LiNA Xcise™ nepouzivajte
nadmernu silu. Mohlo by déjst k poskodeniu vyrobku.
Upozornujeme, Ze reduk¢ny uzaver je urc¢eny len na
zavadzanie 5 mm nastrojov, nepouzivajte obturator,
ked'je nasadeny reduk¢ny uzaver, a netlacte reznu
trubicu cez redukény uzaver. Doslo by k poskodenie
reduk¢éného uzéveru.
Po pouziti sa pomocka a batéria povazuji za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mézu
predstavovat potencialne riziko infekcie. Davajte
pozor na ostré hrany. Zlikvidujte pomdcku a obal
v stlade s platnymi zdkonmi, administrativnymi a/alebo
miestnymi vladnymi predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju biologického
nebezpecenstva, mikrobiologickych rizik
a infekénych latok.

Navod na pouzitie:
Chirurg by si mal pred pouzitim tejto pomdcky pozorne
precitat navod na pouZitie.

Pred pouZzitim pomocky starostlivo skontrolujte,
¢i obal nie je poskodeny. Nepouzivajte pomocku,

1.

ak je poskodena sterilnd bariéra alebo jej obal.

Pred vybratim pomdcky z podnosu odstrante drziak.
Pred pouZzitim funkcie trokaru pomocky LiNA Xcise™
vloZte obturator tplne do pomacky.

Uistite sa, Ze je trokar umiestneny v polohe
,Bezpecnostna ochrana”. Ak nie, umiestnite
trokar do polohy,Bezpecnostna ochrana” tak, ze ho
podrZite v drziaku a potom sui¢asne otocite trokar
(pozrite obrazok 2).

Pomocku LiNA Xcise™ s obturatorom zavedte
do brucha pomocou Standardnej techniky na
laparoskopické zavadzanie trokaru. Pomécka
LiNA Xcise™ s obturatorom sa odporuca zavadzat
cez 12 - 14 mm rez pod priamou vizualizaciou.

Na odstranenie tkaniva pouzite 10 - 12 mm klieste
alebo podobny nastroj zavedeny cez limen pomaocky
LiNA Xcise™ do brucha. Aby sa predislo poraneniu
brusnej steny, tkanivo, ktoré sa ma morcelovat,
musi byt pred pokusom o extrakciu morcelatorom
uplne obnazené.

Odporuca sa pouzit druhy péar uchopovacich kliesti na
udrzanie tkaniva na mieste a znizenie pohybu tkaniva
pocas morceldcie.

Umiestnite trokar do pozadovanej polohy oto¢enim
trokaru do rezacej polohy:,Cut 1” pre funkciu lipania
alebo,Cut 2" pre funkciu vyrezavania. Pred zmenou
pozadovanej polohy drzte drziak a stcasne
otacajte trokar.

V pripade potreby upravte ochranny kryt vyrezavaca.
Ak chcete aktivovat rezaci n6z a za¢at morcelaciu,
stlacte aktivacné tlacidlo na rukoviti a zaroven
pretiahnite kusky tkaniva cez rezaciu trubicu.

Uvolhite aktivacné tlacidlo hned;, ako sa z pomocky
LiNA Xcise™ odoberie pruzok tkaniva.

Na poutzitie s 5 mm ndastrojom: Nasadte reduké¢ny kryt
na zadnu ¢ast morceldtora stlacenim a otoc¢enim.

Po chirurgickom zakroku vyberte LiNA Xcise™ z brusnej
dutiny. Pre spravnu likvidaciu otocte trokédr do polohy
,Bezpecnostna ochrana’, odstrarite redukeny uzaver
a vlozte obturator. Otvorte spodny kryt tak, ze do
zapadky krytu vlozite tupy nastroj (napr. svorku alebo
pinzetu) a otocite nim. Vyberte batériovy modul.
Pristroj a batéria sa maju povazovat za kontaminovany
zdravotnicky odpad a mo6zu predstavovat potencidlne
riziko infekcie. Pomécku a obal zlikvidujte v sulade
s platnymi zékonmi, administrativnymi a/alebo
miestnymi vliddnymi predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju biologického
nebezpecenstva, mikrobiologickych rizik
a infekénych latok.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti

s pomdckou, je potrebné nahlasit spolo¢nosti LINA Medical
AG a prislusnému regula¢nému organu krajiny, v ktorej sa
nachdadza pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina pdvodu: Pol'sko.

Oznacenie CE: 2025.
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LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator
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Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis pripomocka: .
Pripomocek LiNA Xcise™ je brezzi¢ni popolnoma

razgradljiv morcelator, namenjen morcelaciji tkiva

med laparoskopskimi ginekoloskimi posegi, za enkratno

uporabo. Pripomocek LiNA Xcise™ vsebuje vrtljivo rezalno

cevko z vgrajeno funkcijo troakarja, ki prav tako $¢iti oster

konec rezalne cevke. Za izvleko trakov tkiva skozi lumen

rezalne cevke je treba uporabiti prijemalo ali klesce za

tenakulum. Funkcija rezanja pripomocka LiNA Xcise™

se upravlja zgumbom za aktiviranje na ro¢niku.

Zivljenjska doba vira energije: Vir energije je zasnovan
za uporabo pri samo enem posegu.

Predvidena uporaba:

Laparoskopski morcelator LiINA Xcise™ je namenjen
ginekoloski uporabi s strani usposobljenih strokovnjakov
v bolnisnicah in kirurskih okoljih. Zasnovan je za rezanje,
izrezovanje in ekstrakcijo tkiva pri laparoskopskih
ginekoloskih posegih, kot sta histerektomija in
miomektomija.

Populacija bolnikov:

Zenske, ki potrebujejo laparoskopske ginekoloske posege, .
kot sta histerektomija in miomektomija. Pri otrocih se ne

sme uporabljati.

Kontraindikacije: .
«  Kontraindikacije za uporabo na vaskulariziranem

tkivo je treba pred morcelacijo devaskularizirati in .
razrezati.
«  Laparoskopski morcelatorji so kontraindicirani pri .

ginekoloskih operacijah, pri katerih je znano ali se
sumi, da tkivo, ki ga je treba morcelirati, vsebuje
maligno obolenje.
+  Pripomocek LiNA Xcise™ je kontraindiciran za .
odstranjevanje materni¢nega tkiva, ki vsebuje
domnevne fibroide, pri bolnicah po menopavzi
ali starejsih od 50 let.

Mozni zapleti: .
«  Prehod na laparotomijo
+ Neposredne poskodbe okoliskih organov,
kot so ¢revesje, mehur in Zile
- Diseminacija benignih tkivnih fragmentov,
ki povzrocajo iatrogeno endometriozo, adenomiozo,
leiomiomatozo, parazitski leiomiom in diseminirano
peritonealno leiomiomatozo .
- Diseminacija malignih tkivnih fragmentov
«  Krvavitev/krvavenje
+  Okuzba
«  Bole¢ina .
«  Hernija na mestu vstopa

Opozorila:
«  Pripomocek LiNA Xcise™ je dobavljen sterilen;
steriliziran je z obsevanjem. Pred uporabo skrbno .

preglejte, ali je ovojnina morda poskodovana.

Pripomocka ne uporabite, e je sterilna pregrada

izdelka ali njegova embalaza poskodovana. .
+ NE uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
+  Neuporabljajte, ¢e je pripomocek pred posegom

izpostavljen nesterilnim povrsinam. .

Prevod iz jezika izvirnika
2025-06 FV0317A

Samo za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA Xcise™
NE uporabite, ponovno obdelajte ali sterilizirajte.
Vsaka ponovna obdelava lahko okvari njegove
funkcije. Ponovna uporaba pripomockov tudi poveca
tveganje za navzkrizno kontaminacijo. Ce poskusate
ta pripomocek ocistiti, lahko ustvarite tveganje
nepravilnega delovanja in/ali napa¢nega odvzema
vzorca za patoloske preiskave zaradi ostankov tkiva
v pripomocku LiNA Xcise™, kar povzro¢a znatno
uhajanje plina skozi morcelator.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte.

Ce opatzite kakréno koli poskodbo ali napako,
pripomocek zavrzite.

Laparoskopska morcelacija lahko povzroci Sirjenje
benignega ali malignega tkiva. Materni¢no tkivo
lahko vsebuje nepri¢akovano rakavo tkivo. Uporaba
laparoskopskih morcelatorjev med operacijo
fibroidov lahko povzrodi irjenje raka in zmanjsa
dolgorocno prezivetje bolnikov. Tveganje za okultni
rak, vklju¢no s sarkomom maternice, se povecuje

s starostjo, zlasti pri Zzenskah, starejsih od 50 let.

Te informacije je treba posredovati bolnikom, ko
razmisljate o operaciji z uporabo teh pripomockov.
Da bi preprecili poskodbe okoliskih notranjih
organov, bodite previdni pri uporabi pripomocka
LiNA Xcise™. Rezalne konice ne postavljajte v blizino
ali v stik s tkivom, ki ni namenjeno za morcelacijo.

Pri vstavljanju obturatorja skozi perkutani dostop
obstaja nevarnost poskodbe krvnih Zil, ¢crevesnih zank
ali mehurja.

Pripomocka LiNA Xcise™ ne aktivirajte, ¢e ni mogoce
vizualizirati rezalne konice.

Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno. Rezalne cevke
ne poskusajte ostriti ali spreminjati. Spremenjena ali
deformirana rezalna cevka lahko povzroci poskodbe
bolnika, kirurga ali opreme.

Namakanje in sesanje z navadno fiziolosko raztopino
ali sterilno vodo po morcelaciji ali izvajanju zaprte
morcelacije lahko zmanjsata Sirjenje tkiva. Razmisliti
je treba o uporabi zadrzevalne vrecke za izvajanje
morcelacije z elektri¢no energijo.

Ce ne upostevate vseh navodil ali opozoril

in previdnostnih ukrepov, lahko to povzroci

znatne poskodbe bolnika, zdravnika ali drugega
zdravstvenega osebja ter negativno vpliva na izid
izvedenih posegov. Pripomocka LiNA Xcise™ ne
smete uporabljati za noben drug namen kot za
predvideno funkcijo.

Pri vstavljanju kles¢ bodite previdni, da ne
poskodujete silikonskega diska.

Previdnostni ukrepi:

Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za
takojénjo uporabo. Ce med uporabo pride do kakréne
koli napake, takoj prekinite izvajanje posega, pocasi
odstranite pripomocek LiNA Xcise™ in ga zamenjajte
znovim.

Uporaba pripomocka LiNA Xcise™ zahteva ustrezno
usposabljanje in izkusnje pri izvajanju laparoskopske
miomektomije in histerektomije.

Za dodatna pojasnila: pripomocka LiNA Xcise™

ne smete uporabljati brez ustrezne izbire bolnikov

in predoperativne diagnostike.

Upostevajte, da nekaterih vrst raka pri taksni
predoperativni diagnostiki ni mogoce odkriti,
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kar lahko povzroci Sirjenje raka in s tem zmanjsanje
dolgoro¢nega prezivetja bolnika. Usposobljeni
strokovnjak, ki izvaja operacijo, je odgovoren za
pridobitev bolnikove pisne privolitve na podlagi teh
informacij. 30. decembra 2020 je ameriska agencija
FDA priporocila proizvajalcem laparoskopskih
morcelatorjev, da v navodila za uporabo vkljucijo
naslednjo kontraindikacijo: Laparoskopski morcelatorji
so kontraindicirani za odstranjevanje materni¢nega
tkiva, ki vsebuje domnevne fibroide, pri bolnikih, ki so:
a. po menopavzi ali starejsi od 50 let ali
b. kandidati za odstranitev tkiva en bloc skozi
noznico ali z rezom minilaparotomije.
Pri vstavljanju ali odstranjevanju pripomocka bodite
previdni. Prepricajte se, da je rezalno rezilo umaknjeno,
tako da med vstavljanjem in odstranjevanjem ter
vedno, ko rezalno rezilo ni v aktivni uporabi, postavite
troakar v polozaj »Safety Guard« (Varnostni $¢it).
Vstavljanje in odstranjevanje pripomocka LiNA Xcise™
je treba vedno izvajati pod neposrednim vizualnim
nadzorom. Med celotnim posegom morcelacije naj bo
rotirajoce rezilo ves ¢as vidno.
Uporaba sistema LiNA Xcise™ ne predstavlja vec¢jega
tveganja za vzajemne ali elektromagnetne motnje.
RF-emisije pripomocka LiNA Xcise™ so zelo nizke
in verjetno ne bodo povzrocale motenj v bliznji
elektronski opremi. Ce sumite na motnje, odmaknite
opremo, ki moti, ali povecajte razdaljo med napravami.
Med spreminjanjem poloZzaja troakarja iz varnostnega
$¢ita v polozaj Cut 1 (Rezanje 1) in/ali Cut 2 (Rezanje 2)
ne uporabljajte prevelike aksialne sile in ne pozabite
drzati nosilca pred preklopom nacina, saj se lahko
zaradi neupostevanja teh navodil troakar odlepi od
preostalega pripomocka.
Pazite, da rezalna konica pripomocka LiNA Xcise™ ni
v stiku z drugim instrumentom, na primer s kles¢ami
za prijemanije, ki naj bi med morceliranjem ciljnega
tkiva drzale tkivo na mestu. To lahko povzroci topost
ali krusenje noza.
Med uporabo pripomocka LiNA Xcise™ ne uporabljajte
cezmerne sile. To lahko poskoduje izdelek.
Upostevajte, da je reducirni pokrovéek namenjen
le vstavljanju 5-mm instrumentov. Ne uporabljajte
obturatorja, ko je names¢en reducirni pokrovcek, in
ne potiskajte rezalne cevke skozi reducirni pokrovcek.
To bo povzrocilo poskodbe reducirnega pokrovcka.
Po uporabi je treba pripomocek in baterijo obravnavati
kot kontaminirane medicinske odpadke in lahko
predstavljata potencialno tveganje za okuzbo. Bodite
pozorni na ostre robove. Pripomocek in embalazo
odstranite v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali
lokalnimi vladnimi pravilniki ter bolnisni¢nimi postopki,
vklju¢no s tistimi v zvezi z bioloskimi nevarnostmi,
mikrobioloskimi tveganji in kuznimi snovmi.

Navodilo za uporabo:
Kirurg mora skrbno prebrati navodila za uporabo pred
uporabo tega pripomocka.

1.

Pred uporabo skrbno preglejte, ali je ovojnina

morda poskodovana. Pripomocka ne uporabite,

Ce je sterilna pregrada izdelka ali njegova embalaza
poskodovana. Pred odstranitvijo pripomocka s pladnja
odstranite nosilec.

Pred uporabo funkcije troakarja pripomocka LINA
Xcise™ popolnoma vstavite obturator v pripomocek.

A

Prepricajte se, da je troakar namescen v polozaju
»Safety Guard« (Varnostni §¢it). Ce ne, postavite troakar
v poloZzaj »Safety Guard« (Varnostni s¢it), tako da drzite
nosilec in nato hkrati obrnite troakar (glejte ilustracijo
na sliki 2).

Pripomocek LiNA Xcise™ z obturatorjem je treba
namestiti v trebuh s standardno tehniko za
laparoskopsko namestitev troakarja. Pripomocek LiNA
Xcise™ z obturatorjem je priporocljivo vstaviti skozi

12- do 14-milimetrski rez pod neposredno vizualizacijo.
Za odstranitev tkiva uporabite 10- do 12-milimetrske
klesce ali podoben instrument, ki ga vstavite skozi
lumen pripomocka LiNA Xcise™ v trebuh. Da bi
preprecili poskodbe trebusne stene, mora biti tkivo,

ki ga je treba morcelirati, popolnoma izpostavljeno,
preden ga poskusate izvle¢i z morcelatorjem.
Priporocljiva je uporaba drugega para kles¢, ki drzijo
tkivo na mestu in zmanjsujejo premikanje tkiva

med morcelacijo.

Z obracanjem troakarja v poloZaj za rezanje postavite
troakar v Zeleni polozaj: »Cut 1« (Rezanje 1) za funkcijo
lus¢enja ali »Cut 2« (Rezanje 2) za funkcijo izrezovanja.
Pred spremembo Zelenega polozaja drzite nosilec in
hkrati obracajte troakar.

Po potrebi prilagodite varovalo sredice.

Ce zelite aktivirati rezalno rezilo in za¢eti morcelizacijo,
pritisnite gumb za aktivacijo na ro¢niku, medtem ko
vlecete koscke tkiva skozi rezalno cevko.

Spustite gumb za aktiviranje, takoj ko iz pripomocka
LiNA Xcise™ odstranite trak tkiva.

Za uporabo s 5-mm instrumentom: S pritiskanjem in
obracanjem namestite reducirni pokrovéek na zadnji
del morcelatorja.

Po operaciji odstranite pripomocek LiNA Xcise™ iz
trebusne votline. Za pravilno odstranjevanje obrnite
troakar v polozaj »Safety Guard« (Varnostni $¢it),
odstranite reducirni pokrovcek in vstavite obturator.
Odprite spodnje ohisje tako, da vstavite top instrument
(npr. sponko ali pinceto) v zati¢ ohisja in ga zavrtite.
Odstranite sklop baterij. Pripomocek in baterijo je
treba obravnavati kot kontaminirane medicinske
odpadke, ki lahko predstavljajo potencialno tveganje
za okuzbo. Pripomocek in embalazo odstranite

v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi
pravilniki ter bolnisni¢nimi postopki, vklju¢no s tistimi,
ki se nanasajo na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi
s pripomockom, je treba porocati druzbi LINA Medical AG
in pristojnemu regulativnemu organu v drzavi, kjer imata

uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalidce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2025.

Razred IP: [PXO0.
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Opis proizvoda:

LiNA Xcise™ je bezi¢ni, jednokratni, potpuno odlozZivi
morcelator namenjen za morcelaciju tkiva tokom
laparoskopskih ginekoloskih procedura. LiNA Xcise™ sadrzi
rotirajucu cev za secenje sa ugradenom funkcijom trokara
koja takode sluzi za zastitu ostrog kraja cevi za secenje.

Za izvlacenje traka tkiva kroz lumen cevi za secenje mora
se koristiti hvataljka ili tenakulum hvataljka. Funkcija
secenja LiNA Xcise™ se kontrolise dugmetom za aktivaciju
na ru¢nom delu.

Vek trajanja izvora energije: izvor energije je dizajniran
da traje samo jednu proceduru.

Namena:

Laparoskopski morcelator LINA Xcise™ je namenjen za
ginekolosku upotrebu od strane obucenih profesionalaca
u bolni¢kim i hirurskim okruzenjima. Indikovan je za
secenje, jezgrovanje i vadenje tkiva u laparoskopskim
ginekoloskim procedurama kao $to su histerektomija

i miomektomija.

Populacija pacijenata:

Zene kojima su potrebne laparoskopske ginekoloske
procedure kao 5to su histerektomija i miomektomija.
Ne sme se koristiti kod dece.

Kontraindikacije:

«  Kontraindikacije za primenu na vaskularizovanom
tkivu (jajnici, jajovodi, miomi i druge strukture):
tkivo mora biti devaskularizovano i secirano
pre morcelacije.

«  Laparoskopski elektri¢ni su kontraindikovani
u ginekoloskoj hirurgiji u kojoj je poznato ili se sumnja
da tkivo koje treba morcelirati sadrzi malignitet.

+  LiNA Xcise™ je kontraindikovan za uklanjanje tkiva
materice koje sadrzi sumnjive fibroide u pacijenata
koji su u postmenopauzi ili stariji od 50 godina.

Potencijalne komplikacije:

«  Konverzija u laparotomiju

«  Direktne povrede okolnih organa kao sto su creva,
besika i vaskularne povrede

- Diseminacija benignih fragmenata tkiva koji
izazivaju jatrogenu endometriozu, adenomiozu,
leiomiomatozu, parazitski leiomiom i diseminiranu
peritonealnu leiomiomatozu

- Diseminacija malignih fragmenata tkiva

«  Hemoragija/krvarenje

+  Infekcija

+  Bol

+  Kila na mestu ulaza

Upozorenja:

«  LiNA Xcise™ se isporucuje sterilan pomocu sterilizacije
zracenjem. Pazljivo proverite ambalazu za bilo kakva
ostecenja pre upotrebe. Ne pokusavajte da koristite
uredaj ako je sterilna barijera proizvoda ili njegova
ambalaZa ostecena.

+ Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

«  Nemojte koristiti ako je medicinsko sredstvo izloZzeno
nesterilnim povrsinama pre postupka.

«  Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilizovati
LiNA Xcise™. Svaka ponovna obrada moze ometati

funkcije ovog uredaja. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu takode moze povecati rizik od
unakrsne kontaminacije. Pokusaji ¢is¢enja uredaja
dovode do rizika od kvara uredaja i/ili pogresnog
prikupljanja uzoraka patoloskih nalaza zbog
rezidualnog tkiva u uredaju LiNA Xcise™ koje uzrokuje
znacajno curenje gasa kroz morcelator.

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

«  Laparoskopska elektri¢cna morcelacija moze dovesti
do diseminacije benignog ili malignog tkiva. Tkivo
materice moZze sadrzati neotkriveni karcinom.
Upotreba laparoskopskih elektri¢nih morcelatora
tokom operacije fibroida moze $iriti rak i smanjiti
dugorocno prezivljavanje pacijenata. Rizik od
okultnog karcinoma, uklju¢ujuci sarkom materice,
povecava se sa godinama, posebno kod Zena
starijih od 50 godina. Ove informacije treba podeliti
sa pacijentima prilikom razmatranja operacije uz
upotrebu ovih uredaja.

«  Da bise sprecile povrede okolnih organa, budite
oprezni dok rukujete uredajem LiNA Xcise™.

Ne postavljajte vrh za secenje u blizini ili u kontakt
sa tkivom koje nije namenjeno za morcelaciju.

«  Prilikom umetanja opturatora kroz perkutani pristup,
postoji rizik od povrede krvnih sudova, crevnih
petlji ili besike.

« Nemojte aktivirati LINA Xcise™ ako nije moguce
vizualizovati vrh za secenje.

»  Nije dozvoljena modifikacija ove opreme.

Ne pokusavajte da naostrite ili modifikujete cev za
seenje. Modifikovana ili iskrivljena cev za secenje
moze dovesti do povreda pacijenta ili hirurga ili
ostecenja opreme.

«  Navodnjavanje i usisavanje normalnim fizioloskim
rastvorom ili sterilnom vodom nakon morcelacije
ili izvodenja morcelacije u zatvorenom prostoru
moze smanjiti diseminaciju tkiva. Treba razmotriti
upotrebu vrece za zadrzavanje za izvodenje
elektri¢cne morcelacije.

+ 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 Xcise™ se ne sme koristiti u bilo koju
drugu svrhu osim predvidene funkcije.

«  Prilikom umetanja hvataljke pazite da ne ostetite
silikonski disk.

Mere predostroznosti:

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

«  Upotreba uredaja LiNA Xcise™ zahteva adekvatnu
obuku i iskustvo u izvodenju laparoskopske
miomektomije i histerektomije.

«  Zadalje pojasnjenje, LINA Xcise™ se ne sme koristiti
bez odgovarajuceg izbora pacijenta i preoperativne
dijagnostike.

«  Imajte na umu da se odredeni tipovi karcinoma
mozda ne mogu otkriti u takvoj preoperativnoj
dijagnostici, $to potencijalno dovodi do Sirenja
karcinoma i time potencijalno smanjuje dugoro¢no
prezivljavanje pacijenta. Obuceni stru¢njak koji
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izvodi operaciju odgovoran je za pribavljanje pisanog

informisanog pristanka pacijenta na osnovu ovih

informacija. 30. decembra 2020. americka agencija

FDA preporudila je proizvodacima laparoskopskih

elektricnih morcelatora da u svoja uputstva za upotrebu

ukljuce sledecu kontraindikaciju: Laparoskopski

elektri¢ni morcelatori su kontraindikovani za uklanjanje

tkiva materice koje sadrzi suspektne fibroide

u pacijenata koji su:

a. upostmenopauzi ili stariji od 50 godina, ili

b. kandidati za en bloc uklanjanje tkiva kroz vaginu
ili putem minilaparotomskog reza.

+  Budite oprezni prilikom umetanja ili uklanjanja uredaja.
Uverite se da je secivo uvuéeno tako $to cete staviti
trokar u polozaj,Safety Guard” (,Sigurnosni stitnik”)
tokom umetanja i uklanjanja, kao i kad god secivo nije
u aktivnoj upotrebi. Umetanje i uklanjanje uredaja
LiNA Xcise™ uvek treba vrsiti pod direktnom vizuelnom
kontrolom. DrZite rotiraju¢u ostricu vidljivom tokom
celog postupka morcelacije.

+  Upotreba uredaja LiNA Xcise™ ne predstavlja znacajan
rizik od recipro¢nih ili elektromagnetnih smetnji. RF
emisije uredaja LiNA Xcise™ su veoma niske i nije
verovatno da e izazvati bilo kakve smetnje u obliznjoj
elektronskoj opremi. Ako se sumnja na smetnje,
pomerite opremu koja ometa ili povecajte rastojanje
izmedu uredaja.

« Nemojte koristiti prekomernu aksijalnu silu dok
menjate polozaj trokara iz, Safety Guard” (,Sigurnosni
stitnik”) u Cut 1 (Rezanje 1) i/ili Cut 2 (Rezanje 2) i ne
zaboravite da drzite nosac pre prebacivanja rezima
jer nepostovanje ovih uputstava moze dovesti
do odvajanja trokara od ostatka uredaja.

+  Imajte na umu da vrh za secenje uredaja LiNA Xcise™
nije u kontaktu sa drugim instrumentom, na primer
hvataljkama koje drze tkivo na mestu dok se
morcelise ciljno tkivo. Moze dod¢i do otupljivanja ili
ostecenja noza.

+  Nemojte koristiti prekomernu silu dok koristite
LiNA Xcise™. To moze ostetiti proizvod.

+  Imajte na umu da je poklopac reduktora namenjen
samo za umetanje instrumenata od 5 mm,
nemojte koristiti opturator kada je poklopac
reduktora montiran i nemojte gurati cev za secenje
kroz poklopac reduktora. To ¢e prouzrokovati
ostecenje poklopca reduktora.

+ Nakon upotrebe uredaj i baterija se smatraju
kontaminiranim medicinskim otpadom i mogu
predstavljati potencijalni rizik od infekcije. Budite
svesni ostrih ivica. OdlozZite uredaj i ambalazu
u skladu sa vaze¢im zakonima, administrativnom
politikom i/ili politikom lokalne samouprave
i bolni¢kim procedurama, ukljucujuéi one u vezi sa
bioloskim opasnostima, mikrobioloskim opasnostima
i infektivnim supstancama.

Uputstvo za upotrebu:

Hirurg treba da procita uputstvo za upotrebu pazljivo pre

upotrebe ovog uredaja.

1. Pazljivo proverite ambalaZu za bilo kakva oste¢enja
pre upotrebe. Ne pokusavajte da koristite uredaj ako
je sterilna barijera proizvoda ili njegova ambalaza
ostecena. Pre nego $to izvadite uredaj iz posude,
skinite drzac.

2. Pre upotrebe funkcije trokara LiNA Xcise™ potpuno
ubacite opturator u uredaj.

A Uverite se da je trokar postavljen u polozaj

,Sigurnosni stitnik”. Ako nije, postavite trokar u polozaj
,Safety Guard” (,Sigurnosni stitnik”) drzeci ga u drzacu,
a zatim istovremeno okrenite trokar (pogledajte
ilustraciju na slici 2).

3. LiNA Xcise™ sa opturatorom treba postaviti u abdomen
standardnom tehnikom za postavljanje laparoskopskog
trokara. Preporucuje se umetanje LiNA Xcise™ sa
opturatorom kroz rez od 12-14 mm pod direktnom
vizualizacijom.

4. Da biste uklonili tkivo, koristite hvataljku od 10-12 mm
ili slican instrument umetnut kroz lumen LiNA Xcise™
i uabdomen. Da bi se sprecila povreda abdominalnog
zida, tkivo koje treba morcelirati treba biti potpuno
izloZzeno pre nego sto pokusate da ga izvucete
kroz morcelator.

Preporucuje se upotreba drugog para hvataljki za

5
& drzanje tkiva na mestu i smanjenje kretanja tkiva

tokom morcelacije.
6. Postavite trokar u Zeljeni poloZaj okretanjem trokara

A u polozaj za secenje:,Cut 1" (,Rezanje 1“) za funkciju

ljustenja ili,Cut 2" (,Rezanje 2") za funkciju jezgrovanja.
Pre promene potrebnog polozaja, drzite nosac
i istovremeno okrenite trokar.

7. Po potrebi podesite stitnik jezgra.

8. Da biste aktivirali secivo i poceli sa morcelacijom,
pritisnite dugme za aktivaciju na ru¢nom komadu dok
povlacite komade tkiva kroz cev za se¢enje.

9. Otpustite dugme za aktivaciju ¢im se traka tkiva izvuce
iz uredaja LiNA Xcise™.

10. Za upotrebu sa instrumentom od 5 mm: montirajte
poklopac reduktora na zadnju stranu morcelatora
pritiskom i okretanjem.

11. Nakon operacije izvadite LiNA Xcise™ izabdominalne
supljine. Za pravilno odlaganje, okrenite trokar
u polozaj,,Safety Guard” (,Sigurnosni stitnik”),
uklonite poklopac reduktora i umetnite opturator.
Otvorite donje ku¢iste ubacivanjem tupog
instrumenta (npr. stezaljke ili hvataljke) u hvataljku
kucista i uvijanjem instrumenta. Uklonite baterijski
paket. Uredaj i baterija se smatraju kontaminiranim
medicinskim otpadom i mogu predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. OdloZite uredaj i ambalazu u skladu
sa vaze¢im zakonima, administrativnom politikom
i/ili politikom lokalne samouprave i bolnickim
procedurama, uklju¢ujuéi one u vezi sa bioloskim
opasnostima, mikrobioloskim opasnostima
i infektivnim supstancama.

Prijavljivanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem
treba prijaviti kompaniji LINA Medical AG i nadleznom
regulatornom organu zemlje u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2025.

IP klasa: IPX0.
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som ar en integrerad del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA Xcise™ &r en helt kasserbar tradlés morcellator

for engangsbruk avsedd for vavnadsmorcellering

under laparoskopiska gynekologiska procedurer.

LiNA Xcise™ innehaller ett roterande skarrér med inbyggd
troakarfunktion som @ven fungerar som skydd mot

den vassa @nden av skarroret. En griptang eller klotang
maste anvandas for att dra vavnadsremsorna ut genom
skarrorets lumen. Skarfunktionen pa LiNA Xcise™ styrs
med hjalp av aktiveringsknappen pa handtaget.

Energikallans livslangd: Energikallan ar utformad for att
racka under endast en procedur.

Avsedd anvandning:

LiNA Xcise™ laparoskopisk morcellator ar avsedd for
gynekologisk anvandning av utbildad vardpersonal
i sjukhus- och operationsmiljoer. Indicerad for
skarning, kdrnborttagning och extraktion av véavnad
vid laparoskopiska gynekologiska ingrepp sasom
hysterektomi och myomektomi.

Patientpopulation:

Kvinnor i behov av laparoskopiska gynekologiska
procedurer sdsom hysterektomi och myomektomi.
Ska inte anvéandas pa barn.

Kontraindikationer:

«  Kontraindikationer fér anvandning pa vaskulariserad
vavnad (aggstockar, aggledare, myom och andra
strukturer): vdvnaden méste devaskulariseras och
dissekeras fore morcellering.

«  Eldrivna laparoskopiska morcellatorer ar
kontraindicerade vid gynekologisk kirurgi dar man vet
eller misstanker att den vdvnad som ska morcelleras
innehaller maligniteter.

«  LiNA Xcise™ ar kontraindicerad for att avlagsna
livmodervavnad som innehaller misstankta leiomyom
hos patienter som ar postmenopausala eller 6ver 50 ar.

Potentiella komplikationer:

. Overgéng till laparotomi.

«  Direkt skada pa omgivande viscera som tarm,
urinblasa och karl.

«  Spridning av godartade vdvnadsfragment som
orsakar iatrogen endometrios, adenomyos,
leiomyomatos, parasitiskt leiomyom och
leiomyomatosis peritonealis disseminata.

+  Spridning av maligna vdvnadsfragment.

+  Blodning.
«  Infektion.
+  Smarta.

« Brackvid portstallet.

Varningar:

+  LiNA Xcise™ levereras steril genom stralnings-
sterilisering. Kontrollera forpackningen noga
avseende skador fore anvandning. Forsok inte
anvanda enheten om den sterila barridren eller
dess forpackning &r skadad.

«  Anvand inte efter utgangsdatumet.

+  Anvénd inte enheten om den har varit i kontakt med
icke-sterila ytor fore ingreppet.

+  Endast for engangsbruk. LINA Xcise™ fér inte
ateranvéndas, rekonditioneras eller omsteriliseras.

Oversittning frén originalsprak
2025-06 FV0317A

Eventuell rekonditionering kan leda till att enheten
inte fungerar som avsett. Ateranvéndning av
enheter for engangsbruk kan dven 6ka risken for
korskontaminering. Forsok att reng6ra enheten
resulterar i risk for fel pa enheten och/eller att
patologiprover blir felaktigt insamlade pa grund
av kvarvarande vdvnad i LINA Xcise™ vilket orsakar
betydande gasléckage genom morcellatorn.

+  Kontrollera produkten noga fére anvandning.
Om nagra skador eller defekter identifieras ska
enheten kasseras.

«  Eldriven laparoskopisk morcellering kan leda
till spridning av benign eller malign vévnad.
Livmodersvéavnad kan innehalla okénd cancer.
Anvéndning av eldrivna laparoskopiska morcellatorer
under leiomyomkirurgi kan sprida cancer och minska
patientens langsiktiga dverlevnad. Risken for ockult
cancer, till exempel uterussarkom, 6kar med aldern,
sarskilt hos kvinnor 6ver 50 &r. Patienten ska delges
denna information vid 6vervagande av operation dar
dessa instrument anvénds.

«  Foratt forhindra skador pa omgivande viscera ska

forsiktighet iakttas vid mandvreringen av LiNA Xcise™.

Lat inte skdrspetsen komma néra eller i kontakt med
vdvnad som inte ska morcelleras.

«  Nar obturatorn fors in genom den perkutana
atkomstporten finns det en risk for skador pa
blodkarl, tarmslyngor eller urinblésa.

«  Aktivera inte LINA Xcise™ om det inte ar mojligt att
visualisera skarspetsen.

«  Denna enhet far inte modifieras pa ndgot satt. Forsok
inte att slipa eller modifiera skarroret. Ett modifierat
eller deformerat skarror kan leda till skada pa patient,
kirurg eller utrustning.

+  Skoljning och sugning med normal koksaltlsning
eller sterilt vatten efter morcellering eller
utférande av innesluten morcellering kan
minska vavnadsspridningen. Anvandning av en
inneslutningspése for att utfora eldriven morcellering
ska overvagas.

+  Underlatenhet att f6lja alla instruktioner eller
ndgra varningar eller forsiktighetsatgarder kan
leda till betydande skador pa patient, lakare eller
vardpersonal och kan ha en negativ inverkan
pa resultatet av utforda ingrepp. LiNA Xcise™
ska inte anvandas for nagot annat andamal
an den avsedda funktionen.

«  Varforsiktig sa att du inte skadar silikonskivan nar
du forin en téng.

Forsiktighetsatgarder:

«  Haalltid en reservenhet redo och tillganglig for
omedelbar anvdandning. Om ndagot fel skulle intréffa
under anvandningen ska ingreppet avbrytas
omedelbart och LiNA Xcise™ dras ut langsamt och
ersattas med en ny enhet.

«  Forattanvdnda LiNA Xcise™ krévs adekvat
utbildning och erfarenhet av att utfora laparoskopisk
myomektomi och hysterektomi.

«  Foratt fortydliga ska LINA Xcise™ inte anvéndas utan
lamplig patientselektion och preoperativ diagnostik.

«  Observera att vissa cancertyper kanske inte kan
upptackas vid sadan preoperativ diagnostik,
vilket medfor en risk for att cancern sprids. Detta
innebar i sin tur en risk for att patientens langsiktiga
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som ar en integrerad del av bruksanvisningen.

overlevnad forsamras. Den utbildade ldkare som

utfér operationen ansvarar for att inhdmta patientens

skriftliga medgivande nér patienten har informerats om

detta. Den 30 december 2020 rekommenderade USA:s

ldkemedelsmyndighet (FDA) att tillverkare av eldrivna

laparoskopiska morcellatorer inkluderar foljande

kontraindikation i sina bruksanvisningar: Eldrivna

laparoskopiska morcellatorer dr kontraindicerade for

att avlagsna livmodervéavnad som innehdller misstankta

leiomyom hos patienter som &r

a. postmenopausala eller dver 50 ar gamla, eller

b. kandidater for en bloc-resektion av vavnad via
vagina eller via ett minilaparotomisnitt.

«  laktta forsiktighet ndr enheten ska foras in eller tas
ut. Kontrollera att skérbladet ar indraget genom att
placera troakaren i laget "Safety Guard” (Skyddslage)
nar enheten fors in och tas ut samt nér skarbladet inte
anvands. LINA Xcise™ ska alltid foras in och tas ut under
direkt visuell kontroll. Hall det roterande bladet synligt
under hela morcelleringen.

+  Anvandning av LiNA Xcise™ utgor inte nagon
betydande risk for msesidig eller elektromagnetisk
storning. Den radiofrekventa stralningen fran
LiNA Xcise™ &r mycket 1ag och orsaka sannolikt
inga storningar i elektronisk utrustning i narheten.

Om stérningar misstanks ska du flytta undan stérande
utrustning eller 6ka avstdndet mellan enheterna.

+ Anvand inte 6verdriven axiell kraft nér du byter
troakarlage fran Safety Guard (Skyddslage) till Cut 1
(Skérning 1) och/eller Cut 2 (Skérning 2). Kom &dven ihag
att halla i fastet innan du byter lage. Om du inte gor
det kan det leda till att troakaren lossnar fran resten
av enheten.

«  Setill att skarspetsen pa LiNA Xcise™ inte kommer
i kontakt med andra instrument, till exempel tdnger
som syftar till att halla vavnaden pa plats medan
malvdvnaden morcelleras. Det kan leda till att
eggen blir sl6 eller naggas.

+Anvénd inte dverdriven kraft ndr du anvénder
LiNA Xcise™. Det kan skada produkten.

+  Tank pa att reduceringspluggen endast &r avsedd for
att féra in instrument pa 5 mm. Anvand inte obturatorn
nér reduceringspluggen ar monterad och tryck inte
in skarroret genom reduceringspluggen. Det leder till
skador pé reduceringspluggen.

«  Efter anvandning ska enheten och batteriet betraktas

4.

i laget "Safety Guard” (Skyddsldage) genom att hélla in
fastet och samtidigt vrida troakaren (se illustrationen
ibild 2).

LiNA Xcise™ med obturator ska placeras i buken

med hjalp av standardteknik for laparoskopisk
troakarplacering. Det &r rekommenderat att LINA
Xcise™ med obturator fors in genom ett snitt pa
12-14 mm under direkt visualisering.

For att ta bort vavnad ska du anvdnda en 10-12 mm
lang tang eller liknande instrument som fors in
genom lumen pa LiNA Xcise™ och in i buken. For att
forhindra skada pa bukvaggen ska den vavnad som ska
morcelleras vara helt exponerad innan forsok gors att
dra ut den genom morcellatorn.

Det rekommenderas att du anvander en extra tdng
for att halla vavnaden pa plats och minska vavnadens
rorelse under morcelleringen.

Satt troakaren i 6nskat lage genom att vrida troakaren
till ett skarlage: "Cut 1" (Skédrning 1) for att skrapa eller
"Cut 2" (Skarning 2) for att kdrna ur. Innan du éndrar
till dnskat lage héller du in fastet samtidigt som

du vrider troakaren.

Justera kdrnskyddet vid behov.

Aktivera skarbladet och borja morcellera genom

att trycka pa aktiveringsknappen pa handstycket
samtidigt som du drar vavnadsbitar genom skarroret.
Slapp aktiveringsknappen sa snart vavnadsbiten dragits
ut ur LiNA Xcise™.

For anvandning med ett 5 mm-instrument: Montera
reduceringspluggen pa morcellatorns baksida genom
att trycka och vrida fast den.

Efter operationen ska LiNA Xcise™ tas ut fran bukhalan.
Vrid troakaren till Iaget "Safety Guard” (Skyddslage),
ta bort reduceringspluggen och for in obturatorn for
korrekt kassering. Oppna det nedre héljet genom att
fora in ett trubbigt instrument (t.ex. en klamma eller
pincett) i holjets sparr och vrida pa instrumentet.

Ta bort batteripaketet. Enheten och batteriet ska
betraktas som kontaminerat medicinskt avfall och kan
utgora en potentiell infektionsrisk. Kassera enheten
och férpackningen i enlighet med gallande lagar,
administrativa och/eller lokala myndigheters policyer
och sjukhusets rutiner, inklusive de som géller biorisker,
mikrobiologiska risker och smittsamma amnen.

Rapportering:

som kontaminerat medicinskt avfall och kan utgora
en potentiell infektionsrisk. Var uppmarksam pa vassa
kanter. Kassera produkten och férpackningen i enlighet

Alla allvarliga hdndelser som intréffar i samband med
enhetens anvandning ska rapporteras till LINA Medical
AG och den behdriga tillsynsmyndigheten i det land

med géllande lagar, administrativa och/eller lokala
myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive
de som ror biologiska och mikrobiologiska risker och
smittsamma amnen.

Bruksanvisning:

Kirurgen ska ldsa bruksanvisningen noggrant innan denna

enhet anvands.

1. Kontrollera férpackningen noga avseende skador
fore anvandning. Forsok inte anvanda enheten om
den sterila barridren eller dess forpackning &r skadad.
Ta av hallaren innan du tar ut instrumentet ur insatsen.

2. Innan troakarfunktionen pa LiNA Xcise™ anvands ska
obturatorn foras in helt i enheten.

A Se till att troakaren &r placerad i laget "Safety Guard”
(Skyddslage). Om den inte &r det, satter du troakaren
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dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Tillverkningsland: Polen.

CE-mérkning: 2025.

IP-klass: IPX0.
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Sembollerin anlamlari icin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Uriin agiklamasi:

LiNA Xcise™, laparoskopik jinekolojik proseddrler
sirasinda doku morselasyonu igin tasarlanmis kablosuz,
tek kullanimlik, tamamen atilabilir bir morselatordiir.

LiNA Xcise™, kesme tliplnin keskin ucunu korumaya

da yarayan yerlesik trokar islevine sahip doner bir kesme
tlpu icerir. Doku seritlerini kesme tlplnin [imeninden
disari cekmek icin bir kavrayici veya bir tenakulum forsepsi
kullanilmalidir. LINA Xcise™ kesme islevi, el aleti Gzerindeki
aktivasyon diigmesi ile kontrol edilir.

Enerji kaynagi omri: Enerji kaynadi yalnizca tek bir
prosedir icin tasarlanmistir.

Kullanim amacr:

LiNA Xcise™ laparoskopik morselator, hastane ve cerrahi
ortamlarda egitimli uzmanlar tarafindan jinekolojik
kullanim igin tasarlanmistir. Histerektomi ve miyomektomi
gibi laparoskopik jinekolojik prosediirlerde kesme,

delme ve doku ¢ikarma icin endikedir.

Hasta popiilasyonu:

Histerektomi ve miyomektomi gibi laparoskopik

jinekolojik proseddrler gerektiren kadinlar.

Cocuklarda kullaniimamalidir. .

Kontrendikasyonlar:

. Damarli dokularda (yumurtaliklar, fallop

tuipleri, miyomlar ve diger yapilar) kullanim igin
kontrendikasyonlar: Doku morselasyondan 6nce
devaskiilarize edilmeli ve diseke edilmelidir.
Laparoskopik elektrikli morselatorler, morselasyon
isleminin uygulanacagi dokunun malignite icerdigi
bilinen veya stiphelenilen jinekolojik cerrahide
kontrendikedir. .
LiNA Xcise™, menopoz sonrasi veya 50 yasin
lUzerindeki hastalarda stipheli fibroid iceren

uterus dokusunun cikariimasi icin kontrendikedir.

Potansiyel komplikasyonlar:
Laparotomiye doniis .
Bagirsak, mesane ve damar yaralanmalari gibi
cevredeki i¢ organlarda dogrudan yaralanma
iyatrojenik endometriyoz, adenomiyoz,
leiomiyomatoz, parazitik leiomiyom ve dissemine
peritoneal leiomiyomatoza neden olan iyi huylu
doku parcalarinin yayilmasi .
Koti huylu doku pargalarinin yayilmasi
Hemoraji/kanama

Enfeksiyon
Agn .
Port yeri fitigi
Uyarilar:
LiNA Xcise™, radyasyon sterilizasyonu kullanilarak .

steril olarak temin edilir. Kullanmadan 6nce
ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini
dikkatlice inceleyin. Urliniin steril bariyeri veya
ambalaji hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihaz prosediirden énce steril olmayan ylizeylere
maruz kalirsa kullanmayin.

Sadece tek kullanimliktir. LINA Xcise™ GriinGini
yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme bu

Orijinal dilden ceviri
2025-06 FV0317A

cihazin islevlerine engel olabilir. Tek kullanimhik
cihazlarin tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyon
riskini de artirabilir. Cihazi temizleme girisimleri,

LiNA Xcise™ icindeki kalinti doku nedeniyle cihazin
arizalanmasi ve/veya hatali patoloji numunesi
alinmasi riskine yol acar ve bu da morselator
Gzerinden 6nemli miktarda gaz sizintisina neden olur.
Kullanmadan 6nce cihazi dikkatlice inceleyin.

Herhangi bir hasar veya kusur tespit edilirse cihazi atin.

Laparoskopik elektrikli morselasyon, iyi huylu

veya kétu huylu dokularin yayilmasina yol acabilir.
Uterus dokusu beklenmedik bir sekilde kanser
icerebilir. Fibroid cerrahisi sirasinda laparoskopik
elektrikli morselatorlerin kullanimi kanseri yayabilir
ve hastalarin uzun donem sagkalimini azaltabilir.
Uterus sarkomu da dahil olmak lzere gizli kanser
riski, 6zellikle 50 yasin tizerindeki kadinlarda yasla
birlikte artar. Bu cihazlarin kullanildigi ameliyatlar
distnlirken bu bilgiler hastalarla paylasiimalidir.
Cevredeki i¢ organlarin yaralanmasini 6nlemek igin
LiNA Xcise™ cihazini kullanirken dikkatli olun. Kesme
ucunu morselasyon uygulanmasi amaglanmayan
dokunun yakinina veya dokuyla temas edecek
sekilde yerlestirmeyin.

Obturatdr perkitan erisim yoluyla yerlestirilirken kan
damarlarinin, bagirsak halkalarinin veya mesanenin
yaralanma riski vardir.

Kesme ucunu gorsellestirmek mimkiin degilse

LiNA Xcise™ cihazini etkinlestirmeyin.

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin
verilmez. Kesme tliplini keskinlestirmeye veya
degistirmeye calismayin. Degistirilmis veya bozulmus
kesme tiip(, hasta, cerrah veya ekipman hasarina
neden olabilir.

Morselasyondan sonra veya kapali morselasyon
yapilmasi durumunda, normal salin veya steril

su ile irigasyon ve aspirasyon yapilmasi doku
yayilimini azaltabilir. Gli¢ destekli morselasyonunu
gerceklestirmek icin bir muhafaza torbasinin
kullanilmasi diistiniilmelidir.

Tim talimatlara veya herhangi bir uyari veya 6nleme
uyulmamasi, hastanin, doktorun veya gérevlilerin
ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir ve
gerceklestirilen prosedirlerin sonucunu olumsuz
etkileyebilir. LINA Xcise™, tasarlanan islevi disinda
bagka bir amag icin kullaniimamalidir.

Forsepsleri yerlestirirken silikon diske

zarar vermemeye dikkat edin.

Onlemler:

Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda
bulundurun. Kullanim sirasinda bir ariza meydana
gelirse prosediri derhal durdurun, LiNA Xcise™'i
yavasca geri gekin ve yeni bir cihazla degistirin.
LiNA Xcise™ kullanimi, laparoskopik miyomektomi
ve histerektomi gerceklestirme konusunda yeterli
egitim ve deneyim gerektirir.

Yani LiNA Xcise™, uygun hasta se¢imi ve ameliyat
oncesi teshis olmadan kullanilmamalidir.

Bazi kanser tiirlerinin bu tiir ameliyat 6ncesi
teshislerde tespit edilemeyebilecegdini ve potansiyel
olarak kanserin yayilmasina ve dolayisiyla hastanin
uzun vadeli sagkaliminin azalmasina neden
olabilecegini unutmayin. Ameliyati gerceklestiren
egitimli uzman, hastanin bu bilgilere iliskin yazil
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Sembollerin anlamlari igin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

bilgilendirilmis onayini almaktan sorumludur. 30 Aralik
2020'de ABD FDA, laparoskopik elektrikli marselator
Ureticilerine IFU'larina asagidaki kontrendikasyonu
eklemelerini tavsiye etmistir: Laparoskopik
elektrikli marselatorler, asagidaki hastalarda stipheli
fibroid iceren uterus dokusunun gikarilmasi igin
kontrendikedir:
a. menopoz sonrasi veya 50 yasin lizerinde
olanlar veya
b.  vajina yoluyla veya minilaparotomi insizyonu
yoluyla butiin dokunun ¢ikarilmasi igin
uygun adaylar.

+  Cihaz takarken veya cikarirken dikkatli olun. Trokarin
yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda ve kesici bigak
aktif olarak kullanilmadiginda kesici bicagin geri
cekildiginden emin olmak icin trokari “Guvenlik
Korumasi” konumuna getirin. LINA Xcise™ cihazinin
takilmasi ve cikarilmasi her zaman dogrudan gorsel
kontrol altinda gerceklestiriimelidir. Tum morselasyon
prosediirii boyunca dénen bigagi gorindr tutun.

+  LiNA Xcise™ kullanimi, karsilikl veya elektromanyetik
parazit agisindan 6nemli bir risk olusturmaz.

LiNA Xcise™ RF emisyonlari ¢ok diistiktir ve yakindaki
elektronik cihazlarda herhangi bir parazite neden
olmasi muhtemel degildir. Parazitten stipheleniliyorsa
parazit yapan ekipmani uzaklastirin veya cihazlar
arasindaki mesafeyi artirin.

Trokar konumunu giivenlik korumasindan Kesim 1
ve/veya Kesim 2'ye degistirirken asiri eksenel kuvvet
kullanmayin ve mod degistirmeden 6nce braketi
tutmayi unutmayin, aksi takdirde trokar cihazin geri
kalanindan ayrilabilir.

+  LiNA Xcise™n kesme ucunun, hedef dokunun
morselasyonu sirasinda dokuyu yerinde tutmayi
amaclayan kavrama forsepsleri gibi baska bir
aletle temas etmediginden emin olun. Bicagin
korelmesine/kirilmasina neden olabilir.

LiNA Xcise™ kullanirken asiri kuvvet kullanmayin.

Bu, tirline zarar verebilir.

Lutfen redlktor kapaginin sadece 5 mm'lik aletleri
yerlestirmek icin oldugunu unutmayin, redtktor kapadi
takiliyken obturator kullanmayin ve kesme ttipiini
rediiktor kapagindan gecirmeyin. Rediiktor kapaginin
zarar gérmesine neden olacaktir.

+  Kullanimdan sonra cihaz ve pil kontamine tibbi atik
olarak kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski
olusturabilir. Keskin kenarlara dikkat edin. Cihazi ve
ambalajini biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik tehlikeler
ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
lizere gegerli yasalara, idari ve/veya yerel yonetim
politikalarina ve hastane prosediirlerine uygun
olarak imha edin.

Kullanim talimatlari:

Cerrah, bu cihazi kullanmadan 6nce

Kullanim Talimatlarini okumalidir.

1. Kullanmadan énce ambalajda herhangi bir hasar olup
olmadigini dikkatlice inceleyin. Uriintin steril bariyeri
veya ambalaji hasarliysa cihazi kullanmaya ¢alismayin.
Cihazi tepsiden ¢ikarmadan 6nce tutucuyu gikarin.

2. LiNA Xcise™ cihazinin trokar islevini kullanmadan 6nce
obturatorii cihazin igine tam olarak yerlestirin.

A Trokarin “Gilivenlik Korumasi” konumuna
yerlestirildiginden emin olun. Degilse trokari
braketten tutarak “Guivenlik Korumasi”konumuna

“ LiNA Medical AG — Platz 3 - 6039 Root D4 — Switzerland — Tel: +4178 617 56 56 — e-mail: info@lina-medical.com — www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. — Rolna 8A — Sady — 62-080 Tarnowo Podgdrne — Poland- Tel: +48 61222 21 21 — e-mail: info.poland@lina-medical.com — www.lina-medical.pl

getirin ve ardindan trokari ayni anda cevirin
(bkz. resim 2'deki ¢izim).

3. Obturatorli LINA Xcise™, laparoskopik trokar
yerlestirme igin standart teknik kullanilarak karin icine
yerlestirilmelidir. Obturatorlii LINA Xcise™In dogrudan
gorsellestirme altinda 12-14 mm'lik bir insizyondan
yerlestirilmesi onerilir.

4. Dokuyu cikarmak igin LiINA Xcise™ limeninden karin
icine sokulan 10-12 mm'lik bir forseps veya benzer
bir alet kullanin. Karin duvarinin yaralanmasini
onlemek icin, morselasyon isleminin uygulanacagi
doku morselator araciligiyla gikarilmaya calisiimadan
once tamamen aciga ¢ikariimalidir.

5. Dokuyu yerinde tutmak ve morselasyon sirasinda doku

A hareketini azaltmak icin ikinci bir ¢ift kavrama forsepsi
kullanilmasi 6nerilir.

6. Trokari kesme konumuna getirerek trokari gerekli

& konuma yerlestirin: Soyma islevi igin “Kesim 1"
veya delme islevi igin “Kesim 2". Gerekli konumu
degistirmeden 6nce braketi tutun ve ayni anda
trokari gevirin.

7. Gerekirse gekirdek koruyucuyu ayarlayin.

8. Kesme bicagini etkinlestirmek ve morselasyona
baslamak i¢in doku parcalarini kesme tiptnden
cekerken el aleti Gzerindeki etkinlestirme
diigmesine basin.

9. LiNA Xcise™ cihazindan doku seridi ¢ikarilir ¢ikariimaz
etkinlestirme diigmesini birakin.

10. 5 mm'lik bir aletle kullanim icin: Reduktor kapagini
morselatoriin arkasina bastirarak ve dondurerek
monte edin.

11. Ameliyattan sonra LiNA Xcise™i karin boslugundan
cikarin. Uygun sekilde imha etmek icin trokar
“Guvenlik Korumasi” konumuna getirin, rediiktor
kapagini ¢ikarin ve obturatori yerlestirin. Kor bir
aleti (6r. kiskag veya cimbiz) muhafaza mandalina
sokarak ve aleti dondurerek alt muhafazayi agin. Pil
takimini ¢ikarin. Cihaz ve pil kontamine tibbi atik olarak
degerlendirilmelidir ve potansiyel enfeksiyon riski
olusturabilir. Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler,
mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasict maddelerle
ilgili olanlar da dahil olmak tizere, gegerli yasalara,
idari ve/veya yerel yonetim politikalarina ve hastane
proseddrlerine uygun olarak imha edin.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
LiNA Medical AG'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu tlkenin yetkili diizenleyici kurumuna
bildirilmelidir.

Mense iilke: Polonya.

CE isareti: 2025.

IP sinifi: IPXO.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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3HaueHHsA CMMBONIB HaBeIeHO B TabnuLi BUSHauYeHHA cumBonis FV0223, Aka € HEBIf'EMHOI0 YaCTVHOR IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA.

Onuc ToBapy.

LiNA Xcise™ — Lie 6e3ap0oTOBMIA, OAHOPA30BUI
MOpLEeNATOP, NPMU3HaYeHnin 4na MopLenalii TKaHWH nig yac
nanapockoniyHKx rinekonoriyHnx npoueayp. LINA Xcise™
MiCTUTL 06epTOBY PixyUy TPY6Ky 3 BOYA0BaHOW GyHKLED
Tpoakapa, Lo TaKOX CIY>KWTb AK 3aXMCT FOCTPOro KiHUA
pixyuoi Tpy6Ku. [Ina BUTAryBaHHA CMY>KOK TKaHWUHI Yepe3
NPOCBIT PiXKy4oi TPyOKM CNifj BUKOPUCTOBYBATYH 3aTUCKaY
abo kynboBi wunui. QyHKLUiA pisaHHA Bupoby LINA Xcise™
KOHTPOJIOETLCA KHOMKOI0 akTMBaLii Ha pyuLi.

TepmiH cnyx6u gkepena eHeprii. Ixxepeno exepril
po3paxoBaHe nLLe Ha OAHY NpoLieaypy.

BuKopucTaHHs 3a npu3HaYeHHAM.

Nanapockoniynnin mopuenatop LINA Xcise™ npusHaueHnin
IR FIHEKONOTYHOTO BUKOPUCTaHHSA KBanidikoBaHUMM
daxiBuAMY B NiKapHAX i XipypriyHUX BigLineHHaX.
Mpu3sHayeHuin 4na pospizaHHaA, BUPI3aHHA cepefuHA Ta
BUAANIEHHA TKaHWH Nif Yac NanapoCcKoMiYHNX rHEeKONOriYHNX
npouenyp, AK-OT ricTepeKTOMiA Ta MioOMeKTOMifA.

Monynsauia nauiexTis.

KiHKK, AKi noTpebytoTb NanapoCKONiYHYX FHEKONOMYHMX
npouenyp, AK-0T ricTepeKToMisA Ta MiomekToMidA. He cnig
3acTOCOBYBaTH B AiTEN.

MpoTunoKasaHHA.

«  [poTunoKasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA Ha
BACKyNIAPM30BaHUX TKaHNHaX (AEYHUKN, MaTKOBI TPYoW,
MIOMM 1 iHLWi CTPYKTYPW): Nepes MopLEeNnALi€lo TKaHUHY
NoTPIOHO AEBACKYNAPK3YBATH i PO3CIKTH.

«  JlanapockoniuHi CnoBi MOpLENATOPY NPOTUMOKa3aHi
B riHEKONOriYHil Xipyprii, Konwu Bifomo abo
NiJO3PI0ETHCA, WO TKAHWHA, AKa NignAarae mopuenawii,
MiICTWTb 3N10AKICHY MyX/INHY.

. Bupi6 LiNA Xcise™ npoTvnokasaHuii ans BuganeHHs
TKaHWH MaTKW, Lo MICTATb Nifo3ptoBaHi GibpOo3Hi NyxnnHy,
Yy NaLiEHTOK Y nocTMeHonaysi abo y BiLli noHag 50 pokiB.

MoxnuBi ycKnafiHeHHsA.

. MNepexig Ao nanapotomii

. MNpAme NOWKOAXKEeHHA HABKOMNLUHIX OPraHiB, AK-OT
KULLKIBHIKa, CEYOBOr0 MiXypa, a TakKoX CyANHHI
MOLKOAXKEHHA

. [ncemiHallif GpparmeHTiB JOOPOAKICHWX TKaHWH,
LLO CMPUYMHAE ATPOTEHHN eHAOMETPIO3,
afileHoMi03, NlefiloMiomMaTo3, NapasuTapHy neiomiomy
11 AMceMiHOBaHUI NepUTOHeanbHWiA NelilomiomaTos

. [vcemiHauia pparmeHTiB 3N0AKICHOT TKAHWUHN

. Kpososunus / KpoBoTeua

. IHdeKuia

. Binb

. Tpvka B MicLli BBEAEHHA BUPOOY

MNMonepepKeHHsA.

. Bupi6 LiNA Xcise™ noctaya€eTbca cTepunbHUM
3a JONOMOrot0 pagiaLiiHoi ctepunizauii. lMepep
BUKOPWCTaHHAM YBaXKHO OFNIAHbTE YMaKoBKY
Ha HasiBHICTb NOLIKOAKeHb. He HamaralTeca
BUKOPUCTOBYBATU BUPIO, AKLLO CTEPUbHUI 6ap'ep
npoayKTy abo oro ynakoBKy NOLIKOAXKEHO.

. He BrKopucToByiTE Nicna 3aKiHYeHHA TepMiHy
npuaaTHOCTI.

. He BuKopucToByiTe BUPI6, AKLLO Nepep npoLiesypoio
BiH KOHTaKTyBaB i3 HECTEPUIbHUMY NOBEPXHAMM.

+  Jlnwe Ana oaHOPa3oBOro BUKOPKCTaHHS.
He BuKopuCTOBYIITE MOBTOPHO, HE NepepobnaiiTe

lepeknaz i3 MoBv opuriHany
2025-06 FV0317A

1 He cTepunisyiiTe NnoBTOpHO BMpPI6 LINA Xcise™. Byab-Aka
nepepobka Moxe nepeLLKoAXXaTn GYHKLOHYBaHHIO
Liboro Brpoby. [oBTOpPHE BUKOPUCTaHHA OHOPA30BYX
BUPOGIB TaKOX MOXe 36iNbLUMTN PUNK NEePEXPECHOrO
3abpyaHeHHA. Cnpobu ounLeHHA BUPoOY NPM3BOAATL
[10 PV3KKY HeCnpaBHOCTI BPOObY Ta/abo NoMUnKoBoro
360py NaToNOriYHOro 3paska Yepes 3anuLKy TKaHUHN

y B1po6i LINA Xcise™, Lo cnprumnHaioTb 3HaUHUI BUTIK
rasy yepes MopLenaTop.

. YBa)KHO OrNAHbTE NPUCTPIN Nepes BUKOPUCTaHHAM.

Y pasi BuABNeHHA 6yab-AKNX NOLKOAXeHb abo fedeKkTiB
YTURIi3yiTe NPUCTPIN.

+  JlanapockoniyHa cnnoBa MOpLENALA MOXe NpU3BecTy
[0 AvcemiHaulii LOB6POAKICHOT a60 3M10AKICHOT TKAHWMHW.
TkaHMHa MaTK1 MOXe MICTUTW He3anifo3peHuni
pakK. Brukopu1cTaHHA nanapocKoniYHNX CUNOBNX
MOpLENATOPIB Mia Yac onepauii 3 BuaaneHHa GibposHoT
NyX/MHY MOXe NPU3BECTU A0 NOLIMPEHHA paKy
11 3HVXKEHHA AOBroCTPOKOBOI BUXMBAHOCTI MALEHTOK.
PU31nK NprixoBaHOro paky, 30Kpema capkomm MaTku,
3pOCTaE 3 BiKOM, 0CO6IMBO B XKIHOK CTapLue 50 pokiB.
Lito iHdpopmaLito HeobxigHO HagaTV NauieHTam nig
yac po3rnagy NUTaHHA NPO NPoBefeHHsA onepaLii
3 BUKOPVCTAHHAM X BUPOGIB.

. LLlo6 3ano6irTv TpaBMyBaHHIO HAaBKOMMLLHIX OpraHis,
6ynbTe obepexHi nia yac MaHinynAwin i3 Bupo6om
LiNA Xcise™. He po3milyiiTe pixyunin HaKOHEUHNK
no6am3y abo B KOHTaKTi 3 TKaHVHOIO, AKA He
npvi3HayeHa ana mopuenawii.

. Min Yac BBeAeHHA 06TypaTopa Yepes WKIpHY iCHY€e pU3nK
TPaBMyBaHHA KPOBOHOCHNX CYAVH, NeTeNb KNLWKIBHMKA
abo ceyoBoro mixypa.

. He akTuByiiTe BUpi6 LINA Xcise™, AKLLO HEMOXNNBO
Bi3yanisysaTu piXxyunin HaKOHEUHWK.

. 3abopoHAeTbCA byab-Aka MoaudiKaLlia Lboro
obnapHaHHA. He HamaraiiTeca 3atouyBaTu abo
mMoaudikysaTu pixyuy Tpy6ky. MoaudikoBaHa abo
nedopmoBaHa pixyua Tpybka MoXKe Npr3BecTy
[10 TPaBMyBaHHA NaLjieHTa i xipypra abo
MNOLUKOAXKEHHA 06NafHaHHA.

. 3poLueHHsA Ta BiACMOKTYBaHHA 3BUYaiHUM $i3ionoriyHum
PO34MHOM ab0o CTEPUIBbHOIO BOAOHO MicNA Mopuenauii
a60 BNKOHaHHA MopLenaLii 3 BAKOPUCTaHHAM
3aXMCHOrO NakeTa MOXe 3MeHLUNTI ANCEMIHALLIO TKAHWH.
Cnip po3rNAHY T MOXNMBICTb BUKOPUCTaHHA 3aXUCHOTO
nakeTa Ana NpoBefeHHA CUNOoBOI MopLenaLii.

. HepoTprimaHHA BCiX IHCTPYKLUiN ab6o 6yab-AaKnX
nonepekeHb Y 3acTepexkeHb MOXe NPU3BeCTV 40
3HaYHWX TPaBM NaLjieHTa, nikaps abo 06cnyrosyo4oro
nepcoHany, a TakoX HeraTMBHO BIJIMHYTU Ha
pesynbrat nposeaeHux npoueayp. LINA Xcise™ He
MOXHa BVIKOPUCTOBYBATU ANA OyAb-AKUX iHLWINX Line,
OKpIiM AIK 32 MPU3HAYEHHAM.

. Beoaaun wmnj, 6yabte obepexHi, Wob He NOLIKOAUTY
CUNIKOHOBUI JNCK.

3anobixHi 3axogu.

. 3aBXAun MalTe Mif pyKoto pesepBHUii BUPI6 Ans
HeranHoro BUKOPMCTaHHA. IKLLO Mif Yac BUKOPUCTAHHS
BUHWKNA Byfib-Ika HECMPABHICTb, HEralnHO MPUNHITL
npoueaypy, NoBinbHO BATArHITL Brpi6 LINA Xcise™
i 3aMiHiTb 1Oro Ha HOBWI.

. BuikopuictaHHa LINA Xcise™ Brmarae BignoBigHot
nifroToBKYM 11 AOCBIAY BUKOHAHHA NanapoCcKONiuHOI
MiOMeKTOMIT Ta ricTepeKToMmil.

. [ina noganbLuoro pos'acHeHHs, LINA Xcise™ He cnig
BUKOPMCTOBYBATU 6€3 BiANoBiaHOTO Bifbopy naLieHTiB
i nepeponepaLiiHOT AiarHOCTUKM.
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3HayeHHs CYMBONIB HaBeA€HO B TabnuLyi BU3HaueHHA cumaonie FV0223, fika € HeBifj' eMHOI0 YaCTUHOLO IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA.

. 3BepHiTb yBary, Lo NeBHi BUAW paky Moxe 6yTu He
BUABNEHO Mif Yac Takol nepefonepalinHoi fiarHoCTnKM,
LU0 NOTEHLIINHO MOXe NPU3BECTU A0 NOLIMPEHHA PaKy
i, TAKAM YMHOM, 3HV3UTU [JOBrOCTPOKOBY BUXKMBAHICTb
nauieHTa. KsanidikoaHui dpaxiseLib, AKNI BUKOHYE
onepaLlito, Hece BiANOBIAANbHICTb 33 OTPUMaHHA NMMCbMOBOI
iHpopMOBaHOI 3rou NaLieHTa Wogao Uiei iHbopmauii.

30 rpyaHa 2020 poky YnpasniHHA NPoJoBO/bCTBA

1 mepukameHTiB CLUA pekomeHayBano BUpo6HmKam

NanapoCKomMiYHNX CUOBKX MOPLIENATOPIB BKILOUNTY

10 CBOIX IHCTPYKLIIN i3 BUKOPWCTaHHA HaBefeHe pani

NpoTMNOKasaHHA. JlTanapockoniyHi c1nosi mopLenaTopu

NpOTMNOKa3aHi ANA BUAANEHHA TKaHUH MaTKMK, LLO MICTATb

nigo3ptoBaHi GpibPO3HI MyxNMHK, y NaLiEHTOK, AKi:

a. ynocTtMmeHonaysi abo ctapiue 50 pokis, abo

b.  kaHAupaTV Ha 6110YHe BUAANEHHA TKaHUH Yepes
nixsy abo yepes MiHinanapoToMiuHuUiA po3pis.

. BypabTte 06epexHi nia yac BcTaBneHHs abo BUIMaHHA
BUPOOY. MepekoHalTecs, Wo pixyye ne3o BTArHyTe,
BCTaHOBVBLUV TPOAKap y nonoxeHHs Safety Guard
(3axucHWiA KoXyx) Nif, yac BBEEHHSA Ta BUNMAHHS,

a TaKoX LLopa3y, KoMK pixyye Ne30 He BUKOPUCTOBYETLCA.
BcTaBneHHA Ta BuiiMaHHs BrpoOy LINA Xcise™ 3aBxan
cnifj BUKOHYBATW Nifj NPAMUM Bi3yaslbHUM KOHTPOEM.
Tpumatiite obepToBe Ne30 B NOAi 30py NPOTAroM yciel
npoueaypu MopLenauii.

. BuikopucTtaHHa LINA Xcise™ He cTaHOBWTb 3HaUYHOTO
PV3KKY B3aEMHUX abO eNeKTPOMArHiTHYX NepeLLKop.
PapioyactoTHe BunpomiHiosaHHA LINA Xcise™ ayxe Hu3bke
11 HaBpAA CNPUYNHUTDL ByAb-AKi NepeLLKoam B poboTi
PO3TalLOBaHOrO MOPYY eNeKTPOHHOTO 06NaAHaHHS.

AKLLO BY NiJO3PIOETE HAABHICTb NepeLLKof, NepemicTiTh
obnafHaHHs, Lo 3aBaXkae, nofani abo 36inbLuTe BiacTaHb
MiX BUpOo6amm.

. He 3acTocoByiite HaaMipHe ocboBe 3ycunna nig vac 3miHu
NonoXeHHA Tpoakapa i3 Safety Guard (3ax1cHU KOXyX)
Ha Cut 1 (Pi3aHHs 1) Ta/abo Cut 2 (PizaHHA 2) i He 3abyBaiiTe
YTPVIMYBaTV KPOHLUTEVH Nepes NepeMnKaHHAM Pexumy,
OCKiNbKV HeLOTPMMAHHA LiyX NPaBUi MOXe NPU3BecTu
10 Bifi'€AHaHHA TpoaKapa Bif peLuTn BUpoby.

. Mam'aTaiTe, WO pixKyumnit HakoHeuHMK LINA Xcise™
He KOHTAKTYE 3 iHLIMMW iIHCTPYMEHTaMW, HanpuKknag i3
3aTUCKHUMU WMMNLAMK, WO YTPUMYIOTb TKaHUHY Ha MicLi
nif Yac mopuenaAuii LinboBoi TKaHMHW. Lie Moxe npu3BecTn
710 3aTYNNEHHA / BiAKONY HOXa.

. He 3acTocosyiiTe HagMipHY cvny nif Yac BUKOPUCTaHHA
LiNA Xcise™. Lie MoXe Npn3BeCcTn A0 NOLWKOAXKEHHA BUPOOY.

+  3BepHiTb yBary, WO KOBMNAYoK peayKTopa npnsHaueHuin
nviwe AnA BBEEHHA 5 MM iHCTPYMEHTIB, He
BUKOPUCTOBYITE 06TypaTop, KON KOBMaYoK peayKTopa
BCTAHOBJIEHW, | HE NPOLUTOBXYIATE Pixyuy TPYOKY yepes
KOBMa4oK pefyKTopa. Lie npnssene A0 NOWKOAKEHHA
KoBMnauka pegyktopa.

. Micna BUKopurcTaHHA BUPI6 | 6aTapeliky cnif BBaXaTu
3a6pyAHEHUMI MeAVYHUMM BiAXOAAMY, AKI MOXYTb
CTaHOBUTMN NOTEHLiNHWIA PU3KK iHPIKyBaHHA.
OcTepiraiiTeca rocTpyx Kpais. YTunisyiite Bupi6 i1 ynakoBky
BiINOBIAHO A0 YNHHOTO 3aKOHOAABCTBA, NONITUKMN
afiMiHICTPaTBHUX OpraHiB Ta/abo opraHis MicLieBOro
camMoBpAAYBaHHSA, a TAKOX NpoLeAyp NikapHi, 30Kpema ThXx,
Lo cToCytoTbCA BionoriuHol Hebe3nekw, MikpobionoriyHol
Hebe3nekw 1 iIHPEKLiIHNX PEYOBMH.

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHA.

Xipypr NOBMHEH YBaXHO O3HAMOMUTUCA 3 IHCTPYKLIiEO

3 BUKOPVICTaHHsA Nepef BUKOPVCTaHHAM LibOro BUPOOY.

1. TNepepn BUKOPUCTAHHAM YBaXHO OTIAAHBTE YNaKOBKY
Ha HaABHICTb NoLKogKeHb. He HamaraiTeca
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BUKOPWCTOBYBATMN BUPI6, AKLLO CTepunbHUN 6ap'ep
NPoAYyKTY abo NOro ynakoBKy NOLIKOAKEHO.

MepLu HiX BUNHATY BUPIO i3 NOTKa, 3HIMITb dikcaTop.
Mepen BUKoprcTaHHAM GYHKLT Tpoakapa LINA Xcise™
MOBHICTIO BCTaBTe 06TypaTop y BUpIO.

MepekoHaiiTecs, Wo Tpoakap nepebyBac B NONOXKEHHI
Safety Guard (3axncHuin Koxyx). AKLO Lie He TaK,
BCTaHOBITb TpOakap y nonoxeHHaA Safety Guard

(3axvICHIMIA KOXYX), YTPUMYIOUH 10T0 3a KPOHLUTEIH,

a noTimM 0fHOYaCHO NOBEPHITL TPOaKap (avB. intocTpalito
Ha MasoHKy 2).

Bupi6 LiNA Xcise™ 3 06TypaTopoM Cnifj BBOAWTY B YEPEBHY
MOPOXKHIHY 3a CTaHAAPTHO METOAMKOIO PO3MILLEHHA
NanapocKoniyHoro Tpoakapa. PeKoMeHAYETbCA BBOANTH
BUpib LINA Xcise™ 3 06TypaTopom yepes po3pi3 po3mipom
12-14 MM nig npamoto Bisyanizauieto.

[InA BUA@neHHA TKaHUH CNif BUKOPUCTOBYBATH LUMML
po3mipom 10-12 MM ab0o CXOXKWIA IHCTPYMEHT, AKWIA
BBOAUTBLCA Yepe3 npocsiT Bupoby LiINA Xcise™ i B uepeBHy
NopoXHWHY. LLIo6 3ano6irtv TpaBMyBaHHIO YepeBHOT
CTiHKM, TKaHWHY, WO nignarae mopuenavii, cnig nosHiCTio
OronmTh nepep cnpoboio BUTArTH ii Yepes MopLENATop.
PeKoMeHAYyETbCA BUKOPUCTOBYBATU APYTy Napy 3aTUCKHNX
LUMNLIB, WOG YTPUMYBATU TKaHVHY Ha MiCLii 11 3MEHLINTY
PyX TKaHWHW Nif yac mopuenavii.

BcTaHOBITb TpOaKap y HeobXifiHE MONOXKEHHA, NOBEPHYBLUY
110ro B NonoxeHHsA pizaHHaA: Cut 1 (PizaHHA 1) ana dyHKuil
BignywyBaHHA a6o Cut 2 (PizaHHA 2) AnA GyHKLIT BUpi3aHHA
cepeaviHw. Mepes 3MiHO HEOBXIAHOrO NONOXKEHHA
YTPUMYINTE KPOHLLUTENH 1 OfHOYACHO NoBEpPTalTe Tpoakap.
3a noTpebu BigperynionTe 3aXMCHNN eNeMeHT.

LLlo6 akTuByBaTK piXkyye ne3o i nouatn MopLensLito,
HaTUCHITb KHOMKY aKT1BaLlii Ha pPyYLli, OAHOYACHO TArHYYMN
LUMATKM TKaHUHW Yepes pixkyyy TpyoKy.

BignycTiTb KHOMKY aKTVBaLlii, LONHO CMYXXKY TKaHUHV byfe
BUTATHYTO 3 BUPOOY LINA Xcise™.

[InA BUKOPUCTAHHA 3 5 MM iIHCTPYMEHTOM: BCTaHOBITb
KPULLKY pefyKTopa Ha 3afHi0 YacTUHY MOPLIENATOPa,
HaTMCKaloum 1 noBepTatoym ii.

Micna onepauii Bunyuith BUpi6 LINA Xcise™ i3 uepeBHoi
NopoXHMHW. [inA npasunbHoOI yTunisauii nepesesits
Tpoakap y nonoxeHHa Safety Guard (3axucHuin Koxyx),
3HIMITb KpULLKY peayKTopa Ta BCTaBTe 06TypaTop.
BifKpwiiTe HUXHI KOPNYC, BCTaBUBLLW TYMUIA IHCTPYMEHT
(Hanpuknag, 3aTuckay abo niHueT) y dikcatop Kopnycy

1 NOBEPHYBLUM IHCTPYMEHT. BUiimMiTb 6aTapeinHuin

6nok. Bupi6 i 6atapeiika BBaXaloTbcA 3abpyaHeHMN
MeANYHUMM BiAXOAAMMN N MOXKYTb CTAaHOBUTW NOTEHLINHWIA
PU3UK iHGIKyBaHHA. YTUNi3yiiTe NPUCTPIA Ta ynakoBKY
BiNOBIAHO O YWNHHOIO 3aKOHOAABCTBA, NONITUKM
aAMIHICTPaTUBHUX OpraHiB Ta/abo opraHiB MicLLeBOro
caMoBpAJYyBaHHSA, @ TaKOX NpoLeAyp NikapHi, 30Kpema Tnx,
Lo cToCytoTbCA BionoriuHoi Hebedneku, MikpobionoriyHoT
Hebe3neKn 1 iHGeKLiNHKX PpeYoBIH.

3BiTHiCTDb.

Mpo 6yab-AKu1in CePNO3HNI IHLMAEHT, O CTaBCA 3 BUPOHOM,
cnig nosigomntii Komnatito LINA Medical AG i KomneTteHTHII
perynaTopHuin opraH KpaiHu, ae nepebyBa€ KOpnUCTyBay
Ta/abo nauieHT.

KpaiHa noxogkeHHs: Monblua.
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LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator

MOR2-1515-6-1

DE biét y nghia cta cac biéu tugng, vui long tham khao Bang dinh nghia biéu tugng FV0223,
la mét phan khéng thé tach rai clia Huéng dan st dung.

M6 ta san pham:

LiNA Xcise™ la may xay c4t bénh phdm khéng day, dung
mét lan duy nhat dugc thiét ké dé xay cit mo trong cac
tha thuat noi soi phu khoa. LINA Xcise™ chita mét 8ng cat
quay véi chiic ndng trocar tich hgp cling déng vai tro bdo
vé dau sic clia 6ng cat. Phai st dung kep gap hoac kep
tenaculum dé kéo cac dai mé ra ngoai qua long 6ng cét.
Chtic ning cat LINA Xcise™ dugc diéu khién bai nut kich
hoat trén tay cam.

Tudi tho cia nguén nang lugng: Nguén nang lugng dugc
thiét ké dé chi st dung cho mét tha thuat.

Muc dich st dung:

May xay c&t bénh phdm ndi soi LINA Xcise™ dugc thiét ké
dé st dung trong phu khoa bdi cac chuyén gia da dugc
dao tao trong moi trudng bénh vién va phau thuat. Bugc
chi dinh dé cat, khoan va rit mé trong cac tha thuat néi
soi phu khoa nhu cat b tir cung va cat bo u xo tir cung.

Déi tugng bénh nhan:

N gi6i can dugc thuc hién cac tha thuat néi soi phu khoa
nhu cit bo tir cung va cét bo u xa tir cung. Khéng nén st
dung cho tré em.

Chéng chi dinh:

« Chéng chi dinh st dung trén mé c6 mach mau
(budng tring, 8ng dan triing, u xo ti cung va cac cau
trdc khac): mé phai dugc cdt mach mau va béc tach
trudc khi thuc hién xay cat bénh pham.

« Chéng chidinh st dung may xay cit bénh pham néi
soi chay dién trong phau thuat phu khoa trong dé
mo can xay cat da dugc biét hoac nghi ngd chita khéi
u ac tinh.

« Chéng chi dinh st dung LiNA Xcise™ dé loai bd mé tir
cung nghi chifa u xa & nhiing bénh nhan dang & thoi
ky hau man kinh hogc trén 50 tudi.

Céc bién chiing tiém an:
Chuyén d6i sang phau thuat mé 6 bung
T6n thuong truc ti€p dén ndi tang xung quanh nhu
ruét, bang quang va mach mau
Su phat tan cdéc manh mé lanh tinh gay ra lac ndi mac
tr cung do kham hodc diéu tri bénh, lac tuyén trong
tr cung, u co tron, u ca tron ky sinh va bénh u co tron
phuc mac lan téa
Su phat tan cac manh mo ac tinh
Xuat huyét/chay méau
Nhiém triing
Pau
Thoat vi tai vi tri c6ng

Canh bao:
LiNA Xcise™ dugc cung cép vé trung st dung phuang
phap tiét tring bang buic xa. Kiém tra can than bao bi
xem c6 bat ky hu hong nao khong trudce khi st dung.
Khong ¢6 gang sir dung thiét bi néu hang rao vo
tring cta san phdm hodc bao bi bi hu héng.
Khong st dung sau ngay hét han.
Khong st dung néu thiét bj tiép xuc vai cac bé mat
khong vo trung trudc khi lam thi thuét.
Chi st dung mot lan. Khéng tai st dung, tai xt ly hoac
tai tiét tring LiINA Xcise™. Bat ky viéc tai xtt ly nao
cling c6 thé can tr& cac chiic nang cla thiét bi nay.
Viéc tai st dung céc thiét bi dung mét 1an cling c6 thé

Dich tif ngn ngir goc
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Bién

lam tang nguy co nhiém chéo. N6 luc lam sach thiét
bi dan dén nguy ca hdng hoc thiét bi va/hoac ldy sai
mau bénh phdm cho xét nghiém bénh hoc do mé
con s6t lai trong LINA Xcise™ gay ro ri khi dang ké qua
méy xay cat bénh pham.

Kiém tra can than thiét bi trudc khi st dung. Néu phat
hién bat ky hu hong hoac khiém khuyét nao, hay vat
b6 thiét bi.

Xay cat bénh pham néi soi chay bang dién cé thé dan
dén su phat tan cia mé lanh tinh hodc ac tinh. Mé tr
cung c6 thé chira ung thu khéng nghi ngé. Viéc st
dung may xay cit bénh phdm néi soi chay dién trong
phau thuat u xa tlr cung cé thé lam lan réng ung thu
va gidm kha nang séng sét lau dai ctia bénh nhan.
Nguy ¢ ung thu tiém &n, bao gém sarcoma ti cung,
téng theo do tudi, dac biét la & phu ni trén 50 tudi.
Thong tin nay nén dugc chia sé véi bénh nhan khi can
nhac phau thuat c6 st dung cac thiét bi nay.

Dé ngan nguia tén thuong cho ndi tang xung quanh,
hay than trong khi thao tac LiNA Xcise™. Khong dat
dau cdt gan hodac tiép xuc véi mé khong duge dy dinh
sé bi xay cét.

Khi dua may xay cét bénh phdm vao qua I6i vao qua
da, c6 nguy ca tén thuang mach mau, vong rudt hoic
bang quang.

Khéng kich hoat LiNA Xcise™ néu khong thé nhin
thdy dau cat.

Khéng dugc phép stia déi thiét bj nay. Khéng c6 géng
mai sic hoac stia d6i 6ng cit. Ong cat bi sita d6i hodc
bién dang c6 thé gay t6n thuong cho bénh nhan, bac
si phau thuat hodc hu hdng thiét bi.

Tudi va hat véi nude mudi sinh Iy hodc nudc vo trung
sau khi xay cét bénh phdm hogc thuc hién xay cét
bénh phdm c6 cach ly c6 thé lam gidm su phat tan
mo. Nén can nhac sir dung tui cach ly dé thuc hién
xay cit bénh phdm béng dién.

Viéc khong tuan theo tat ca cac hudng dan hoac bat
ky canh bao hay bién phap phong ngtia nao c6 thé
dan dén tén thuong nghiém trong cho bénh nhan,
bac si hodc ngudi chdam séc va cé thé anh hudng xau
dén két qua cla cac tha thuat dugc thuc hién. Khong
nén st dung LiNA Xcise™ cho bat ky muc dich nao
khéc ngoai chic nang da dinh.

Khi I&p kep, hay can than dé khong lam héng

dia silicone.

phap phong ngtra:

Luén chuén bi sén thiét bi du phong dé sir dung ngay
1ap tic. Néu co bét ky su c6 nao xay ra trong qua trinh
st dung, hay diing tha thuat ngay lap tuc, tur ti rat
LiNA Xcise™ ra va thay thé bang mot thiét bj mai.

St dung LiNA Xcise™ doi hoi ngudi st dung da qua
dao tao va co kinh nghiém day du trong viéc thuc
hién phau thuat noi soi boc tach u xo va cit bo

tr cung.

Dé lam r6 hon, khong nén st dung LiINA Xcise™ néu
khoéng c6 Iua chon bénh nhan thich hgp va chan
dodn trugc phau thuat.

Luu y rang mét sé loai ung thu c6 thé khéng phat
hién dugc trong cac chan doan trudc phau thuat nhu
vdy, c6 kha nang dan dén ung thu lan rong va do do
¢6 kha nang lam gidm kha nang séng sét lau dai cla
bénh nhéan. Chuyén gia da dugc dao tao thuc hién
phau thuat cé trach nhiém 18y chap thuan bang van
ban clia bénh nhan vé thong tin nay. Ngay 30 thang

LiNA Xcise™
Laparoscopic Morcellator

MOR2-1515-6-1

Dé biét y nghia ctia cac biéu tugng, vui long tham khao Bang dinh nghia biéu tugng FV0223,
1a mét phan khong thé tach rai clla Huéng dan st dung.

12 nam 2020, FDA Hoa Ky khuyén nghi cac nha san xuat

may xay cit bénh phdm noi soi chay dién dua chéng

chi dinh sau day vao HDSD clia ho: Chdng chi dinh st

dung may xay cit bénh phdm néi soi chay dién dé loai

bd Mo ti cung nghi chifa u xa & nhiing bénh nhan:

a. & thaiky hau man kinh hodc trén 50 tudi, hoac

b. thich hgp dé loai bd mé bang ky thuat en bloc qua
am dao hodc qua mét vét mé mg nhd.

« Hay cén than khi 13p hodc thao thiét bi. Dam bao rang

luéi cat dugc rat lai bang cach dat trocar & vi tri “Safety
Guard” (Bdo vé an toan) trong qua trinh dua vao va ldy
ra va bat ci khi nao lugi ct khéng & trang thai dang
dugc st dung. Phai luon thuc hién dua LiNA Xcise™ vao
va ldy ra dudi sy kiém soat truc quan tryc tiép. Git lugi
dao quay c6 thé nhin thdy trong toan bé quy trinh xay
cat bénh pham.

«  Viéc strdung LiNA Xcise™ khong gay ra bat ky nguy co

dang ké nao vé nhiéu dién tir hoac nhiéu qua lai. Phat
xa RF ctia LiNA Xcise™ rat thap va khéng c6 kha nang
gay nhiéu cho céc thiét bj dién td gan do. Néu nghi ngs
¢6 nhiéu, hay di chuyén thiét bj gy nhiéu ra xa hodc
tdng khoadng cach gitta cac thiét bi.

« Khéng st dung luc doc truc qua muc khi thay d6i vi tri
trocar tur vi tri bdo vé an toan dén Cut 1 (C3t 1) va/hoac
Cut 2 (C4t 2) va nhé gilr gia d6 trudc khi chuyén d6i ché
d6 vi khéng tuan theo nhiing diéu nay c6 thé dan dén
tach trocar khoi phan con lai cda thiét bj.

Luu y rang dau cat cta LiNA Xcise™ khéng tiép xuc voi
cac dung cu khac, vi du nhu kep gép mé nham gitr mé
tai chd trong khi xay cat mé dich. N6 c6 thé gay xin
mau hodc sut mé dao.

Khong st dung lyc qua manh khi st dung LiNA Xcise™.
Diéu nay c6 thé lam hong san pham.

Xin luu y réng ndp cén thu chi dung dé dua dung

cu 5 mm vao, khong st dung nut bit khi ndp con thu
da dugc 13p va khéng day 6ng cat qua ndp con thu.

N6 sé gay hu hdng nép con thu.

Sau khi sir dung, thiét bi va pin dugc coi la chat thai

y t€ bi nhiém bén va cé thé gay nguy co nhiém trung
tiém an. Hay cht y dén cac canh séc. VUit bo thiét bi

va bao bi theo luat hién hanh, chinh sach hanh chinh
va/hoac chinh sach cla chinh quyén dia phuong va quy
trinh ctia bénh vién, bao gém ca nhiing quy trinh lién
quan dén nguy cd sinh hoc, nguy o vi sinh va cac chat
1ay nhiém.

Huéng dan st dung:
Bac si phau thuat nén doc Huéng dan st dung can than

trudce khi st dung thiét bj nay.

1. Kiém tra cin than bao bi xem c6 bat ky hu héng nao
khéng trudc khi st dung. Khong ¢é gang st dung thiét
bi néu hang rao vé trung ctia san phdm hodc bao bi bi
hu hong. Trudc khi thao thiét bi ra khoi khay, hay thao
vong gitt.

2. Trudc khi st dung chuc ndng trocar cla LiNA Xcise™,
13p nut bit hoan toan vao thiét bi.

A Hay chéc chdn rang trocar dugc dat & vi tri “Safety

Guard” (Bao vé an toan). Néu khong, hay dat trocar
& vj tri "Safety Guard” (B4o vé an toan) bang cach gilt
bén trong gia d& va sau do xoay trocar dong thoi
(xem minh hoa trong hinh 2).

3. Nén dat LINA Xcise™ véi nut bit vao 6 bung bang ky
thuat tiéu chudn dé dat trocar néi soi. Khuyén nghi dua
LiNA Xcise™ v6i nut bit qua vét rach 12-14mm dudi su
quan sat truc tiép.

4.

A
A

Dé loai bé mé, st dung kep 10-12 mm hodc dung cu
tuong tu dugc dua vao qua long clia LiNA Xcise™ va vao
6 bung. D& ngan ngtfa gay tén thuong cho thanh bung,
nén dé 16 hoan toan mo can dugc xay cét trudc khi cd
géng rit mo ra qua may xay cit bénh pham.

Nén str dung cap kep gép th( hai dé gitr mé tai ché va
giam xé dich mo trong qua trinh xay cat.

Dt trocar vao vi tri yéu cau bang cach xoay trocar
vao vj tri cat: “Cut 1" (Cat 1) cho chiic nang boc tach
hodc“Cut 2" (Cat 2) cho chuic nang khoan 13y 16i.
Trudc khi thay déi vi tri yéu cau, gilt gid d& va déng
thai xoay trocar.

Diéu chinh b phan bao vé 16i néu can.

Dé kich hoat lugi cit va bat dau xay cét, nhan nut kich
hoat trén tay cam trong khi kéo cac manh mé qua
8ng cat.

Nha nut kich hoat ngay khi dai mé dugc rut ra tu
LiNA Xcise™.

Dé s dung véi dung cu 5 mm: Gan nép cén thu vao
mét sau clla may xay cit bénh phdm béng chuyén
dong nhan va xoay.

. Sau khi phau thuat, 1ay LINA Xcise™ ra khoi khoang

bung. D& thai bd dung cach, xoay trocar vao vi tri
"Safety Guard” (Bao vé an toan), thdo ndp cén thu va lap
nut bjt. M& v dudi cling bang cach cdm mét dung cu
cun (vi du: kep hodc nhip) vao chét vo va van dung cu.
Théo bo pin. Thiét bj va pin dugc coi la chat thai y té bi
nhiém ban va c6 thé gay nguy cd nhiém trung tiém an.
Vit bé thiét bi va bao bi theo luat hién hanh, chinh sach
hanh chinh va/hodc chinh sach cta chinh quyén dia
phuong va quy trinh clia bénh vién, bao gém ca nhimng
quy trinh lién quan dén nguy ca sinh hoc, nguy ca vi
sinh va cac chat lay nhiém.

Béo céo:

Nén béo cdo bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra lién
quan dén thiét bj cho LINA Medical AG va co quan quan ly
c6 thdm quyén cta quéc gia noi ngudi dung va/hoéc bénh
nhan cu tra.

Qudc gia xuat xu: Ba Lan.

Nhén CE: 2025.

Loai IP: IPXO.
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