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(hyponatremia, hypothermia, pulmonary Precautions: handle (Figure 4c). Advance the opened

The LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
(Forceps) are delivered as a sterile, single-

use device. The Forceps are designed to be
used specifically with the LINA OperdScope™
hysteroscope. The device consists of a handle,
a shaft, and a jaw system (forceps) at the

distal end. The Forceps are compatible with
hysteroscopes with a straight working channel
of min. @1.87mm diameter and a max length
of 310mm.

Intended use:

The LiNA OperdScope™ Biopsy Forceps are
intended for use in hysteroscopy procedures
to obtain endometrial tissue samples for
histologic examination.

Patient population:
Adolescent and adult females suited for
hysteroscopy.

Contraindications:

Hysteroscopy:

This product is not intended for use when
hysteroscopy is contraindicated.
Contraindications for hysteroscopy include:

« Acute Pelvic Inflammatory Disease (PID)
Hysteroscopy may be contraindicated by the
following conditions, depending on their
severity or extent:

« Inability to distend the uterus,

« Cervical stenosis,

« Cervical/vaginal infection,

« Uterine bleeding or menses,

« Known pregnancy,

« Invasive carcinoma of the cervix,

« Recent uterine perforation,

+ Medical contraindication or intolerance to

anesthesia.

Endometrial Biopsy:
« Clotting disorder or coagulopathy.

Potential complications:

Potential complications of Continuous Flow
Hysteroscopy include: uterine perforation/false
passage (resulting in possible injury to bowel,
bladder, major blood vessels and ureter),
cervical laceration, hemorrhage, vasovagal
episodes, pain, infection, uterine adhesions,

air embolism and fluid-related complications

edema, cerebral edema, heart failure).
Endometrial biopsies can lead to cramping and
vaginal bleeding/spotting.

Warnings:

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

« Do not use past expiration date.

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

+ For single use only. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize the LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps. Any reprocessing may impede
the functions of this device. Reusing single
use devices may also increase the risk of
cross contamination. Attempts to clean the
device result in risk of device malfunction
and/or erroneous pathology specimen
collection due to residual tissue in the LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps.

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

- No modification of this equipment is

allowed.

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. LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps should not be used for any other
purpose than their intended function.

- To mitigate the risk of perforation,

only advance or manipulate the LiNA

OperaScope™ Biopsy Forceps while viewing

a LiNA OperaScope™ live camera image,

allowing observation of the uterine cavity.

+ Do not advance the device should
resistance be experienced while in the
patient.

« Consult the Instructions for Use of
the hysteroscope before performing
procedures with the LiINA OperaScope™
Biopsy Forceps.

« Use of the LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps requires adequate training and
experience in performing hysteroscopy.

« Always have a backup device readily
available forimmediate use. If any
malfunction should occur during use, stop
the procedure immediately, and slowly
withdraw the LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps and replace with a new device.

« After use, the device LINA OperaScope
Biopsy Forceps 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 (Figure 5).

+ The LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
are intended only as an adjunct in
assessing patient condition. It must be
used in conjunction with clinical signs and
symptomes.

Instruction for use:

1. Inspect the label to ensure that the correct
device is chosen (Figure 1).

2. Using sterile technique, remove the device
from the sterilized blister (Figure 2).

3. Remove the protection cap (Figure 3a).

4. Inspect the Forceps shaft and jaws for any
obvious damage.

5. Check the open/close function of the
Forceps by actuating the handle. Opening
and closing the Forceps is done by pushing
or pulling the Handle Knob away from/
towards the Finger Eyelet (Figure 3b & 3c).

6. Close the Forceps (Figure 4a) before
inserting the device into the LINA

OperaScope™ working channel (Figure 4b).

7. Slowly insert the Forceps into the LiNA
OperaScope™ working channel until
the jaws are visualized on the LiNA
OperaScope™ live camera image. Some
resistance will be felt when the jaw system
passes through the LiNA OperdScope™
pre-curved tip. Take care not to bend the
Forceps shaft.

8. Maneuver the Forceps towards the targeted

site. Open the Forceps by activating the

Forceps over to the targeted site, rotate the
Forceps, if needed, (Figure 4d) and close
the Forceps. Use only enough force to bite
the tissue. Over-exertion could cause the
Forceps to fail.

9. Continue to apply gentle force on the
handle (Figure 4e) as the Forceps are
extracted from the working channel
(Figure 4f). If the tissue sample is too
large to be extracted through the working
channel, remove the Forceps and the LiNA
OperaScope™ simultaneously.

10. Remove and prepare the tissue sample
according to standard technique for
histologic evaluation.

11. Steps 4- 10 may be repeated if multiple
samples are needed within a single
procedure.

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: 2020.
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Popis vyrobku:

Bioptické klesté LINA OperaScope™ (klesté)

se dodavaiji jako sterilni prostfedek na jedno
pouziti. Klesté jsou navrzeny specialné pro
pouziti s hysteroskopem LiNA OperaScope™.
Prostredek se sklada z rukojeti, hiidele

a Celistniho systému (klesti) na distalnim

konci. Klesté jsou kompatibilni s hysteroskopy
s pfimym pracovnim kanalem s min. @ 1,87 mm
a maximalni délkou 310 mm.

Urcené pouziti:

Bioptické klesté LiINA OperaScope™ jsou urceny
k pouziti pfi hysteroskopii k ziskani vzorkd
endometridlni tkané pro histologické vysetieni.

Populace pacientek:
Dospivajici a dospélé Zzeny vhodné pro
hysteroskopii.

Kontraindikace:
Hysteroskopie:
Tento prostfedek neni urcen k pouziti, pokud je
hysteroskopie kontraindikovéna.
Mezi kontraindikace hysteroskopie patii:
Hysteroskopie mize byt kontraindikovana
pfi nasledujicich stavech, v zavislosti na jejich
zavaznosti nebo rozsahu:

« neschopnost rozsitit délohu,

« cervikalni stendza,

« cervikalni/vagindlni infekce,

« délozni krvaceni nebo menstruace,

+ znamé téhotenstvi,

« invazivni karcinom délozniho hrdla,

+ neddvnd perforace délohy,

« zdravotni kontraindikace nebo

nesnasenlivost anestezie.

Biopsie endometria:
« Porucha srazlivosti krve nebo koagulopatie.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace kontinualni pratokové
hysteroskopie patii: perforace délohy / faleSna
pasaz (s moznym poranénim stfeva, mocového
méchyre, hlavnich cév a moc¢ovodu), poranéni
délozniho hrdla, krvaceni, vazovagalni pfihody,
bolest, infekce, srdsty délohy, vzduchova
embolie a komplikace souvisejici s tekutinami
(hyponatremie, hypotermie, plicni edém,

Preklad z pivodniho jazyka
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mozkovy edém, srde¢ni selhani). Biopsie
endometria muze vést ke kie¢im a vaginalnimu

Vystrahy:

- Bioptické klesté LiNA OperaScope™ jsou
dodavany sterilni, sterilizované pomoci
etylenoxidu. Pfed pouzitim peclivé
zkontrolujte obal, zda neni poskozen.
Nepokousejte se prostiedek pouzivat,
pokud je poskozena sterilni bariéra vyrobku
nebo jeho obal.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+ Nepouzivejte, pokud byl prostredek pred
vykonem vystaven nesterilnim povrchim.

» Pouze pro jednorazové pouziti.
Nepouzivejte znovu, nezpracovavejte ani
opakované nesterilizujte bioptické klesté
LiNA OperaScope™. Jakékoli zpracovani
muze narusit funkce tohoto prostredku.
Opakované pouziti prostiedk( na jedno
pouziti mlze také zvysit riziko kiizové
kontaminace. Pokusy o ¢isténi prostfedku
vedou k riziku jeho nespravné funkce
a/nebo chybného odbéru patologického
vzorku v disledku zbytkd tkané
v bioptickych klestich LiNA OperaScope™.

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

« Upravy tohoto prosttedku nejsou dovoleny.
- Nedodrzeni vsech pokyn( nebo jakychkoli
vystrah ¢i bezpecnostnich opatfeni mize
mit za nasledek vdzné zranéni pacientky,

Iékare nebo osettujiciho persondlu

a mUze mit nepfiznivy vliv na vysledek
provedenych vykon. Bioptické klesté
LiNA OperaScope™ by se nemély pouzivat
k jinym tGceldim, nez pro které jsou urceny.

- Abyste snizili riziko perforace, bioptické
klesté LINA OperaScope™ zavadéjte nebo
s nimi manipulujte pouze pfi sledovani
Zivého obrazu kamery LiNA OperaScope™,
kterd umoznuje pozorovani délozni dutiny.

+ V pfipadé, Ze u pacientky dojde k odporu,
nepokracujte v zavadéni prostredku.

- Pred provadénim vykon( s bioptickymi
klestémi LiINA OperaScope™ si prostudujte
navod k pouziti hysteroskopu.
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Bezpecnostni opatieni:

+ Pouziti bioptickych klesti LINA
OperaScope™ vyzaduje prislusny vycvik
a zkudenosti s provadénim hysteroskopie.

+ Vzdy méjte k dispozici zélozni prostifedek
pro okamzité pouziti. Pokud se béhem
pouzivéani vyskytne jakékoli zdvada,
okamzité preruste postup, pomalu vyjméte
bioptické klesté LiINA OperaScope™
a vyménte je za nové.

« Po pouziti je tfeba prostifedek bioptické
klesté LINA OperaScope povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad, ktery
mUze predstavovat potencialni riziko
infekce. Zlikvidujte prostfedek a obal
v souladu s platnymi zakony, spravnimi
a/nebo mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi
postupy, vcetné téch, které se tykaji
biologického nebezpeti, mikrobiologickych
rizik a infek¢nich latek (obrazek 5).

- Bioptické klesté LiNA OperaScope™ jsou
ur¢eny pouze jako doplnék pfi hodnoceni
stavu pacientky. Musi se pouzivat ve spojeni
s klinickymi pfiznaky a symptomy.

Navod k pouziti:

1. Zkontrolujte oznaceni a ujistéte se, Ze je
vybran spravny prostfedek (obrazek 1).

2. Sterilni technikou vyjméte prostredek ze
sterilizovaného blistru (obrazek 2).

3. Sejméte ochranny kryt (obrazek 3a).

4. Zkontrolujte hridel a celisti klesti, zda
nejsou zjevné poskozené.

5. Zkontrolujte funkci otevirani/zavirani
klesti stisknutim rukojeti. Otevirani
a zavirani klesti se provadi zatlacenim nebo
vytazenim oto¢ného ovladace rukojeti
smérem od otvoru / k otvoru pro prst
(obrazek 3b a 3¢).

6. Pred zavedenim prostfedku do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™ (obrazek 4b)
klesté zaviete (obrazek 4a).

7. Pomalu zavadéjte klesté do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™, dokud se cCelisti
nezobrazi na obrazu zivé kamery LiNA
OperaScope™. Pri prachodu ¢elistniho
systému pres predem zakfiveny hrot LiNA
OperaScope™ pocitite urcity odpor. Davejte
pozor, abyste neohnuli hfidel klesti.

8. Manévrujte klestémi smérem k cilovému
mistu. Oteviete klesté aktivaci rukojeti
(obrazek 4c). Zavedte oteviené klesté na
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cilové misto, v ptipadé potreby klestémi
pootocte (obrazek 4d) a klesté zaviete.
Pouzijte pouze takovou silu, abyste tkan
prestrihli. Prilisné namahani by mohlo
zpUsobit selhani klesti.

9. Pokracujte v mirném plsobeni sily na
rukojet (obrazek 4e), a soucasné klesté
vytahujte z pracovniho kanalu (obrazek 4f).
Pokud je vzorek tkéné pfilis velky na to, aby
mohl byt extrahovan pracovnim kanalem,
vejméte klesté a LINA OperaScope™
soucasné.

10. Odeberte a pripravte vzorek tkdné podle
standardni techniky pro histologické
hodnoceni.

11. Kroky 4-10 Ize opakovat, pokud je v rdmci
jednoho postupu tieba odebrat vice
vzorkd.

Hlaseni:

Jakykoli zadvazny incident, ke kterému

doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél
byt nahlaSen spole¢nosti LINA Medical AG

a prislusnému regula¢nimu orgdnu zemé,

ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2020.
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Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ biopsitang (tang) leveres
som en steril engangsanordning. Tangen er
designet til at blive brugt specifikt med LiNA
OperaScope™-hysteroskopet. Enheden bestar
af et handtag, et skaft og et kaebesystem (tang)
i den distale ende. Tangen er kompatibel med
hysteroskoper med en lige arbejdskanal pa
min. @ 1,87 mm i diameter og en maksimal
leengde pd 310 mm.

Tilsigtet brug:

LiNA OperaScope™ biopsi tang er beregnet
til brug i hysteroskopiprocedurer for at fa
endometriske vaevsprover til histologisk
undersggelse.

Patientpopulation:
Unge og voksne kvinder egnet til hysteroskopi.

Kontraindikationer:
Hysteroskopi:
Dette produkt er ikke beregnet til brug,
nar hysteroskopi er kontraindikeret.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderer:
+ Akut baekkenbetaendelse (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindikeret
ved felgende tilstande, afhaengigt af deres
sveerhedsgrad eller omfang:
- Manglende evne til at udspile livmoderen,
« Cervikal stenose,
« Cervikal/vaginal infektion,
+ Blgdning fra livmoderen eller menstruation,
- Kendt graviditet,
« Invasivt karcinom i livmoderhalsen,
« Nylig perforering af livmoderen,
« Medicinsk kontraindikation eller
intolerance over for anaestesi.

Endometrisk biopsi:
+ Koagulationsforstyrrelse eller koagulopati.

Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer ved hysteroskopi
med kontinuerlig gennemstremning
omfatter: Livmoderperforation/falsk passage
(hvilket kan resultere i mulig skade pa tarm,
blzere, storre blodkar og urinleder), cervikal
laceration, blgdning, vasovagale episoder,
smerte, infektion, uterusadhaesioner,
luftemboli og veeskerelaterede komplikationer

Oversaettelse fra originalsprog
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(hyponatrizemi, hypotermi, lungegdem,
hjernegdem, hjertesvigt). Endometriske
biopsier kan fere til kramper og vaginal
bladning/pletbladning.

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ biopsitang leveres
steril ved hjeelp af ethylenoxidsterilisering.
Undersag omhyggeligt emballagen for
eventuelle skader for brug. Forseg ikke
at bruge enheden, hvis produktets sterile
barriere eller emballagen er beskadiget.

- Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

« Ma ikke bruges, hvis enheden har vaeret
udsat for ikke-sterile overflader for
proceduren.

« Kun til engangsbrug. LINA OperaScope™-
biopsitangen ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Enhver
genbehandling kan ha&emme denne enheds
funktioner. Genbrug af engangsudstyr kan
0gsa gge risikoen for krydskontaminering.
Forseg pa at rengere enheden medfgrer
risiko for funktionsfejl i enheden og/eller
fejlagtig indsamling af patologiprever
pa grund af restvaev i LINA OperaScope™
biopsitangen.

- Underseg omhyggeligt enheden for brug.
Hvis der konstateres skader eller defekter,
bortskaffes enheden.

- Det er ikke tilladt at aendre pa dette udstyr.

« Hvis man ikke fglger alle instruktioner
eller advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i betydelig skade pa patienten,
legen eller personalet, og det kan have
en negativ indvirkning pa resultatet af de
udferte procedurer. LINA OperaScope™
biopsitang ma ikke bruges til andre formal
end deres tilsigtede funktion.

- For at mindske risikoen for perforering
ma LiNA OperaScope™ biopsitangen
kun fremfares eller manipuleres, mens
du ser pa et LiNA OperaScope™ live-
kamerabillede, sa livmoderhulen kan
observeres.

« For ikke enheden frem, hvis der opleves
modstand, mens den er i patienten.

+ Laes brugsanvisningen til hysteroskopet,
for du udferer procedurer med LiNA
OperaScope™ biopsitangen.
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Forholdsregler:
- Brug af LINA OperaScope™ biopsitangen

kraever tilstraekkelig treening og erfaring i at

udfere hysteroskopi.

+ Hav altid en reserveenhed klar til
ojeblikkelig brug. Hvis der opstar en
fejlfunktion under brug, skal du straks
stoppe proceduren og langsomt traekke
LiNA OperaScope™ biopsitangen ud og
udskifte den med en ny.

- Efter brug skal LINA OperaScope
biopsitangen betragtes som kontamineret
medicinsk affald og kan udggre en
potentiel infektionsrisiko. Enheden
og emballagen skal bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende
love, administrative og/eller lokale
myndigheders politik og hospitalets
procedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologiske farer, mikrobiologiske farer og
smitsomme stoffer (figur 5).

« LiNA OperaScope™ biopsitangen er
kun beregnet som et hjaelpemiddel til
at vurdere patientens tilstand. Den skal
bruges sammen med kliniske tegn og
symptomer.

Brugsanvisning:

1. Undersag etiketten for at sikre, at den
korrekte enhed er valgt (figur 1).

2. Brug steril teknik til at fierne enheden fra
den steriliserede blister (figur 2).

3. Fjern beskyttelseshaetten (figur 3a).

4. Undersgg tangens skaft og kaeber for
abenlyse skader.

5. Kontroller tangens dbne/lukke-funktion ved

at betjene handtaget. Abning og lukning
af tangen sker ved at skubbe eller traekke
handtagsknappen vaek fra/mod fingergjet
(figur 3b og 3c¢).

6. Luk tangen (figur 4a) for du indsaetter
enheden i LINA OperaScope™-
arbejdskanalen (figur 4b).

7. Seet langsomt tangen ind i LiNA
OperaScope™-arbejdskanalen, indtil
kaeberne er synlige pa LiNA OperaScope™
live-kamerabilledet. Der vil kunne maerkes
en vis modstand, nar keebesystemet
passerer gennem den forbgjede LiNA
OperaScope™-spids. Pas pa ikke at bgje
tangens skaft.
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8. Mangvrer tangen mod det gnskede sted.
Abn tangen ved at aktivere handtaget
(figur 4c). For den abne tang frem til det
gnskede sted, drej tangen om ngdvendigt
(figur 4d), og luk tangen. Brug kun
tilstraekkelig kraft til at bide i vaevet.
Overanstrengelse kan fa tangen til at svigte.

9. Fortsaet med at bruge let kraft pa
handtaget (figur 4e), mens tangen traekkes
ud af arbejdskanalen (figur 4f). Hvis
vaevspreven er for stor til at blive trukket ud
gennem arbejdskanalen, fjernes tangen og
LiNA OperaScope™ samtidigt.

10. Fjern og forbered vaevsprgven i henhold til
standardteknik for histologisk evaluering.

11. Trin 4-10 kan gentages, hvis der er brug for
flere prover i en enkelt procedure.

Rapportering:

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i
forbindelse med enheden, skal rapporteres
til LINA Medical AG og den kompetente
tilsynsmyndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2020.
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Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Produktbeschreibung:

Die LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (Zange)
wird als steriles Einweggerat geliefert. Die
Zange ist speziell fur die Verwendung mit dem
LiNA OperaScope™ Hysteroskop konzipiert.
Das Gerat besteht aus einem Griff, einem
Schaft und einem Maulsystem (Zange) am
distalen Ende. Die Zange ist kompatibel mit
Hysteroskopen mit einem geraden Arbeitskanal
mit einem Durchmesser von min. @ 1,87 mm
und einer maximalen Ldnge von 310 mm.

Verwendungszweck:

Die LiNA OperaScope™ Biopsiy Forceps ist fiir
den Einsatz in der Hysteroskopie zur Entnahme
von endometrialen Gewebeproben fiir die
histologische Untersuchung bestimmt.

Patientenpopulation:
Jugendliche und erwachsene Frauen, fiir die
eine Hysteroskopie infrage kommt.

Kontraindikationen:

Hysteroskopie:

Dieses Produkt ist nicht fiir die Verwendung
vorgesehen, wenn die Hysteroskopie
kontraindiziert ist.

Zu den Kontraindikationen fir die
Hysteroskopie gehoren:

« akute entziindliche Beckenerkrankung (PID)
Die Hysteroskopie kann bei folgenden
Erkrankungen, je nach Schwere oder Ausmab,
kontraindiziert sein:

- unfdhigkeit, die Gebdarmutter zu dehnen

- zervikale Stenose

- zervikale/vaginale Infektion

« gebarmutterblutung oder Menstruation

« bekannte Schwangerschaft

« invasives Karzinom des Gebarmutterhalses

- kurzlich erfolgte Gebarmutterperforation

« medizinische Kontraindikation oder

Unvertraglichkeit gegeniiber Andsthesie

Endometrium-Biopsie:
« Gerinnungsstorung oder Koagulopathie

Mogliche Komplikationen:

Zu den moglichen Komplikationen der
Continuous-Flow-Hysteroskopie gehoren:
Uterusperforation/Falschpassage (mit
moglicher Verletzung von Darm, Blase,
grof3en BlutgefaBen und Harnleiter), Riss im
Gebarmutterhals, Blutungen, vasovagale
Episoden, Schmerzen, Infektionen,

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Uterusverklebungen, Luftembolie und
flissigkeitsbedingte Komplikationen
(Hyponatriamie, Hypothermie,

Lungenddem, Hirnddem, Herzversagen).
Endometriumbiopsien kénnen zu Krampfen und
vaginalen Blutungen/Schmierblutungen fiihren.

Warnungen:

- Die LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
wird steril durch Ethylenoxid-Sterilisation
geliefert. Priifen Sie die Verpackung vor dem
Gebrauch sorgféltig auf Schaden. Versuchen
Sie nicht, das Gerat zu verwenden, wenn
die Sterilbarriere des Produkts oder die
Verpackung beschadigt ist.

- Verwenden Sie das Geréat nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es vor
dem Eingriff mit unsterilen Oberflachen in
Berlihrung gekommen ist.

« Nur zum einmaligen Gebrauch.

Die LiNA OperaScope™ Biopsy

Forceps darf nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert
werden. Jede Wiederaufbereitung

kann die Funktionen dieses Gerdts
beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten kann auch das
Risiko einer Kreuzkontamination erhéhen.
Der Versuch, das Gerat zu reinigen, birgt
das Risiko einer Fehlfunktion des Gerats
und/oder einer fehlerhaften Entnahme
von Pathologieproben aufgrund von
Geweberesten in der LiINA OperaScope™
Biopsy Forceps.

« Prifen Sie das Gerdt vor dem Gebrauch
sorgfaltig. Wenn ein Schaden oder ein Defekt
festgestellt wird, entsorgen Sie das Gerat.

« Anderungen an diesem Gerit sind nicht
zuldssig.

- Die Nichtbeachtung aller Anweisungen,
Warnhinweise oder Vorsichtsmaf3nahmen
kann zu erheblichen Verletzungen
der Patientin, des Arztes oder des
Pflegepersonals fiihren und sich negativ auf
das Ergebnis der durchgefiihrten Verfahren
auswirken. Die LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps sollte nicht fiir andere als die
vorgesehenen Zwecke verwendet werden.

- Um das Risiko einer Perforation zu
minimieren, sollten Sie die LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps nur
vorschieben oder manipulieren, wahrend

LiN@

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
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Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Sie ein Live-Kamerabild des LiNA
OperaScope™ sehen, das die Beobachtung
der Gebarmutterhohle ermdglicht.

+ Schieben Sie das Gerat nicht weiter vor, wenn
Sie in der Patientin auf Widerstand stof3en.

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops, bevor Sie Eingriffe mit der LINA
OperaScope™ Biopsy Forceps durchfihren.

VorsichtsmaBBnahmen:

- Die Verwendung der LiNA OperaScope™
Biopsy Forceps erfordert angemessene
Ausbildung und Erfahrung in der
Durchfiihrung der Hysteroskopie.

« Halten Sie immer ein Ersatzgerat fiir den
sofortigen Einsatz bereit. Sollte wahrend
der Anwendung eine Fehlfunktion
auftreten, brechen Sie das Verfahren sofort
ab, ziehen Sie die LINA OperaScope™
Biopsy Forceps langsam heraus und
ersetzen Sie sie durch ein neues Gerat.

» Nach Gebrauch ist die LINA OperaScope
Biopsy Forceps als kontaminierter
medizinischer Abfall zu betrachten und
kann ein potenzielles Infektionsrisiko
darstellen. Entsorgen Sie das Gerat und
die Verpackung in Ubereinstimmung mit
den geltenden Gesetzen, behérdlichen
und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieflich der
Vorschriften fiir biologische Gefahren,
mikrobiologische Risiken und infektiose
Substanzen (Abbildung 5).

- Die LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
ist nur als Hilfsmittel zur Beurteilung des
Patientenzustands gedacht. Sie muss in
Verbindung mit klinischen Anzeichen und
Symptomen verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Uberpriifen Sie das Etikett, um
sicherzustellen, dass das richtige Gerat
ausgewahlt wurde (Abbildung 1).

2. Entnehmen Sie das Gerdt unter sterilen
Bedingungen aus der sterilisierten
Blisterverpackung (Abbildung 2).

3. Entfernen Sie die Schutzkappe
(Abbildung 3a).

4. Uberpriifen Sie den Schaft und die Backen
der Zange auf offensichtliche Schaden.

5. Uberpriifen Sie die Offnungs- und
SchlieBfunktion der Zange durch Betatigen
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des Griffs. Das Offnen und SchlieBen der
Zange erfolgt durch Driicken oder Ziehen
des Griffknopfs von der Fingerése weg oder
zur Fingerdse hin (Abbildung 3b und 3c).

6. SchlieBen Sie die Zange (Abbildung 4a),
bevor Sie das Gerdt in den LiNA
OperaScope™ Arbeitskanal einflihren
(Abbildung 4b).

7. Fuhren Sie die Zange langsam in den LiNA
OperaScope™ Arbeitskanal ein, bis die
Backen auf dem LiNA OperaScope™ Live-
Kamerabild zu sehen sind. Ein gewisser
Widerstand wird spurbar sein, wenn das
Maulsystem durch die vorgekrimmte
Spitze des LiNA OperaScope™ gefiihrt wird.
Achten Sie darauf, den Zangenschaft nicht
zu verbiegen.

8. Mandvrieren Sie die Zange zur Zielstelle.
Offnen Sie die Zange durch Betitigen
des Griffs (Abbildung 4c). Fiihren Sie die
geoffnete Zange zur Zielstelle, drehen Sie
die Zange, falls erforderlich (Abbildung 4d),
und schlieBen Sie die Zange. Wenden
Sie nur so viel Kraft an, dass das Gewebe
gebissen wird. Eine Uberanstrengung
kdnnte zum Versagen der Zange fiihren.

9. Uben Sie weiterhin sanften Druck auf
den Griff aus (Abbildung 4e), wahrend
die Zange aus dem Arbeitskanal
herausgezogen wird (Abbildung 4f).
Wenn die Gewebeprobe zu grof3 ist, um
durch den Arbeitskanal entnommen zu
werden, entfernen Sie die Zange und das
LiNA OperaScope™ gleichzeitig aus dem
Arbeitskanal.

10. Entnehmen Sie die Gewebeprobe und
bereiten Sie sie nach Standardverfahren
fur die histologische Auswertung vor.

11. Die Schritte 4-10 kénnen wiederholt
werden, wenn mehrere Proben in einem
einzigen Verfahren benotigt werden.

Meldung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten
ist, sollte der LINA Medical AG und der
zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes,
in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Herkunftsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2020.
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amoTeAei avamdomacTo pHéPog Twv odnylwv xprong,
Y1a TIG ONUAGCIES TwV CUUBOAWV.

Meprypagpn mpoidvtog:

Ot haidec Bloyiag LINA OperaScope™
Biopsy Forceps (Aafidec) mapadidovtat

WG ATTOOTEIPWHEVN CUOKEU Hiag Xpriong.

Ot Aafideg éxouv oxedlaoTei yia va
XPNOotoTolovvTal EI8IKA E TO UGTEPOOKOATIIO
LiNA OperaScope™. H cuokeur| amoTeAeital
amé pia Aapn, évav agova kal éva cuotnua
olayovwv (Aafida) oto amw akpo. Ot AaBideg
€ival CUPPATEG UE VOTEPOTKOTILA LE EUOU
KavAahl epyaciag eENaxtotng StapéTpou

©1,87 mm Kal Péylotou urikoug 310 mm.

MNpofAemépevn xprion:

Ot Mafideg Blowiag LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps mpoopilovtal yia xprion o€ 51a81kaoieg
UOTEPOOKOTINGONG Yla TN ARYN SetyudTwy
€vOOUNTPIKOU 10TOU Yia IOTONOYIKN e€€Taon.

MAnBuopdg acOevwv:
‘E@nPeg kat eVANIKES YUVAiKeG KATAANAEG yla
UOTEPOOKOTINON.

Avtevéeilelc:

Yotepookonnon:

To mpoidv autd dev mpoopiletal yia xprion
oTav avtevdeikvuTal N VOTEPOCKOTINON.
Ot avtevoEei&el yia TNV UOTEPOOKOTNON
nepAappavouv:

« OCeia Aeypovwdng voooc ¢ muélou (PID)
H votepookoénnon umopei va avtevdeikvutal
ard TIg aKOAOUBEC KATAOTATELG, avANoya HE TN
0ofapoTNTaA 1] TNV €KTACT| TOUG:

« Aduvapia Sidtaong ™g unTeag,

« TpaxnAikn oTévwon,

« ModAuvon Tou TpaxiAou TS UTPAC/Tou

KOATTOU),

+ Alpoppayia TG HATPAC  EuUNVOppoOLa,

« [vwoTtn eykupoouvn,

+ AinBNTIKO KapKivwpa Tou TpaxiAou tng

pnTpag,

« Mpooeatn Sidtpnon TNG UNTPAC,

« latpikn avtévdelén i Sucavelia otnv

avaiobnaoia.

Bloyia evdountpiou:
« Alatapayn Tng mA&NG iy TKTIKOTTAOELa.

MOavécg emmAoKEC:

O mBavEéC EMIMAOKEC TNG UOTEPOOKOTTNONG
ouvexoUg pong mepthapBdvouv: Sidtpnon
pATPAG/Weudng 6iodog (ue amoTtéAeopa mOavo
TPAUMATIOUO TOU EVTEPOU, TNG oupoddxou
KUOTNG, TWV KUPLWV AlO@OPWY ayYEeiwy Kal
Tou oupNnTAPA), TPaxNAIKN PNEN, alpoppayia,

Méetdppaon an6 v mpwtétunm yAweoa
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Bayotovikd emelcodia, movog, Aoipwén,
OUUQUOEIC UNTPAC, EMPBOAN aépa Kal EMIMAOKECG
mou oxetiCovTal Ye Ta Lypd (UTTovatplalpia,
untoBeppia, TVEVUOVIKS 0idNHA, EYKEPANIKO
oidnua, kapdiakn avemdapkela). Ot Bloieg
evéouNTPIiov UTTOPEL VA TIPOKAANEGOUV KPAUTTEG
Kall KOATTIKY alpoppayia/knAideg.

Mpo&idomonoelg:

« O1\aBideg Bloyiag LiINA OperaScope™
Biopsy Forceps mapéxovtal
QATTOOTEIPWHEVEG MEOW ATTOOTEIPWONG
ue o€eidlo Tou atBuleviou. EmBewpriote
TIPOCEKTIKA TN CUOKELATia yla TUXOV (NUIES
TPV amo T Xpnon. Mnv emixelpioste
Va XPNOIUOTIOIOETE TN OUOKEUN €AV O
ATTOOTEIPWTIKOC PPAYUOC TOU TTPOIOVTOC 1
N oUOKeLaaia Tou €xel UTTOOTEL {NLA.

+ Mnv xpnotyomnoleite 1o TPOIOV PETE TNV
nuepopnvia Agng.

+ Mnv XpNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN €AV EXEL
eKTEDEL OE N ATTOOTEIPWHEVES ETTIPAVELEG
nipv ané tn Sadikacia.

« Movo yia pia xprion. Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOLE(TE, eEmaveneepydaleoTe
1| EMAVATIOOTEIPWVETE TIC AaPideC BroYiag
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps.
Omoladnnote emavene€epyaoia Umopei
va eumodioel TIG AEITOUPYIEG AUTAC TNG
OUOKEUNG. H emavaypnoipomoinon
OUOKEUWV piag xpriong Umopei emiong va
au€rioel Tov Kivbuvo SlaoTaupoUpEVNg
HoAuvonc. Ot mpoomdBeleg Kabaplopou TNG
OUOKEUNG evéXouv Kivduvo Suoheltoupyiag
TNG GUOKEUNG 1Y/Kat AavBaopévng
ouAhoyng maboloyikou Seiypatog Aoyw
umoAEIMpdTWY 10TOU 0TI AaBideg Bloviag
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps.

« EmBewpriote MPOOEKTIKA TN CUOKEUN TPV
amno n xpnon. Edv evtomotei onotadrimote
BAABN A ENATTWHA, ATOPPIYPTE TN CUCKEUN).

« Agv gmpéneTal Kapia Tpomonoinon autou
Tou g€omAIoOV.

+ H un mpnon 0Awv twv odnylwv i
OTTOIWVONTIOTE TTPOEISOTIOINCEWVY 1
TPOPUAAEewV umopei va odnynoel o€
ONUAVTIKO TPAUUATIOMO TOU aoBevoUC,
TOU 10TPOU 1 TwV CLVOSWV Kal YITOPE( va
€xel SUOUEVEIC EMMTWOELG 0TNV éKPBaon
Twv dadikaotiwv mou ektehovval. Ot
AaBideg Bloviag LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps &ev mpémel va xpnotomnolouvTal
yla kavévav dANo OKoTIO EKTOG aTtd TNV
TpoAemopevVN AelToupyia TouG.

LiN@

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
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Avatpé€te oTov mivaka oplopol cupéAwv FV0223, mou amoTeAei avamdomaoTo HEPOG TwV oSNYIWV Xprong,
Yla TIG ONUACIES TwV CUPBOAWV.

« TNa va petpracete tov kivduvo diatpnong,
va mpowBeite ) va xelpiCeote Tig A\afideg
Bloyiag LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps povo evw BAEMETE TNV €IKOVA TNG
C{wvtavng kapepag tou LiINA OperaScope™,
EMTPEMOVTAG TNV TTAPATAPNON TNG
KOINOTNTAG TNG UATPAG.

+ Mnv mpowBeite Tn cUOKELN €4V
TTAPOUCIAoTEl avTtioTtaon evw PpiokeTal
otov aoBevn.

+ JupPouleuteite TIG 08nyieg XPNong
TOU UOTEPOCKOTTIOU TTPLV EKTENECETE
Sadikaoieg pe Tic Aapideg Bloyiag LiINA
OperaScope™ Biopsy Forceps.

MpoguAageig:

+ Hyxprion tn¢ AaBidag Browiag LINA
OperadScope™ Biopsy Forceps amaitei
EMOPKN eKTTaidguon Kal EUMelpia 0TV
EKTENEON UOTEPOOKAOTINONG.

+ Na éxete mavta pia epeSPIKr CUOKEUN
S1abéoun yia dupeon xprion. Eav
napouoclaotei omoladnmote Suoheitoupyia
KOTA TN XPron, SlakOYTe apéows tTn
Siadikaoia, amocUpete apyd tn AaBida
Broyiag LINA OperaScope™ Biopsy Forceps

KOl QVTIKOTAOTAOTE TNV HUE LA VEQ CUOKEUN).

+ Metd n xprion, n ouokeun LiNA
OperaScope Biopsy Forceps mpénel va
Bewpeital LOAUCHEVO LOTPIKO amOBANTO
Kal pmopei va amoteAei mBavod kivéuvo
HOAuvoNc. AoppIiPTe TN GUOKELN KAl TN
OUOKELAOIO CUPPWVA PE TOUG IOXVOVTEG
vOUOoUG, TN SIOIKNTIKN /KAl TOTTIKA
KuBepvVNTIKA TTONITIKA Kat Tig Stadikaaoieg
TOU VOOOKOUE{OU, CUUTIEPIAAUPBAVOUEVWY
EKEIVWV TTOU APOPOUVV TOUG BLOAOYIKOUG
KIv&UVOUC, TOUG MIKPOBIOAOYIKOUG
KIv&UVOUG Kal TIC MOAUCUATIKESG OUGIEG
(Ewkdva 5).

« OtAafidec Bloviag LINA OperdScope™
Biopsy Forceps mpoopiCovtat povo
w¢ BoriBnua yia tnv aflohdéynon tng
Katdotaong tou acBevouc. Mpémet va
Xpnotpomolgital o€ cuvéuaouo e Ta
KAIVIKA onpeia Kal CUUTTWUATA.

Odnyiec xpong:

1. EAéy€te Tnv eTikéTa yia va BePaiwbeite
OTI éxeTe eMAEEEL TN OWOTH OUOKEULN
(Eixoéva 1).

2. XpNOILOTIOIWVTAG ATTOCTEIPWHEVN
TEXVIKN, AQAIPECTE TN CUCKELN amé TV
anmooTelpwpévn ouokevaoia (Eikova 2).

3. A@aipéoTe To Kamdkl mpooTtaciag
(Ewkéva 3a).
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4, EMéy€te Tov A€ova Kal TIG OLayOVEG TNG
AaBidag yia Tuxov epgpaveic {nuIEC.

5. EAéy&te tn Aertoupyia avoiypatog/
KAgloipaTog TNG Aafidag evepyomolwvtag
N AaBr. To dvolyua Kal To KAEIOIO TNG
AaBidag mpayuatomoleital mélovtag iy
TpafwvTag To Kouuni TG AaPr¢ pakpld
amnod/mpog TNV ot Tou SaKTUAOU
(Eikova 3b Kat 3¢).

6. Kheiote Tn AaBida (Eikéva 4a) mptv
€LOOYAYETE TN GUOKEUT OTO KAVAAL
epyaoiag LiINA OperaScope™ (Ewkova 4b).

7. Eloayayete apyd m Aafida oto Kavahl
epyaoiag Tou LiINA OperaScope™ péxpt va
QTTEIKOVIOTOUV Ol OlaYyOVEG OTNV EIKOVA TNG
C(wvtavng kapepag tou LiINA OperaScope™.
Oa yivel aloOntA Kdmola avtiotaon étav 1o
ovoTnua olayévwy epvA pEca anod To TPo-
KOAUTUAWUEVO Akpo Tou LiNA OperaScope™.
Mpooéte va punv Auyioete Tov afova g
AaBidac.

8. KateuBuvete T AaBida mpo¢ to onpeio
Tou oToxeveTe. Avoifte Tn Aafida
evepyomolwvtag tn Aapr (Eikéva 4c).
MpowOnote Tnv avotyuévn AaBida oto
onueio otoxevong, meplotpéPte T Aafida,
€Qv xpetaletal, (Eikova 4d) kat kK\eiote
™ Aafida. Xpnoluomolote Hovo tnv
anapaitntn SUvaun yia va mMAcEeTe KAAd
ToV 10T0. H urtepBoAikr doknon duvaung
umopei va mpokaAéoet BAAPN otn AaBida.

9. Xuveyiote va aokeite fAma Suvapn otn
AaBn (Eikova 4e) kabwe n Aafida e€ayetal
amo To Kavall epyaociag (Etkova 4f). Eav
70 Seiypa 1IOTOU gival TTOAU PeYANo yia
va e§ayBei péow tTou kavalou epyaaiag,
apalpéote Tautoxpova t Aafida kat To
LiNA OperaScope™.

10. Aaip£oTe Kal TTPOETOIPAOTE TO Seiypa
10TOU CUUQWVA UE TNV KABIEPWHEVN
TEXVIKN Y1a IOTOAOYIKN a&lohdynon.

11. Ta BApata 4-10 pmopouv va
emavain@Oouv eav amairtolvtal TOAATAA
Seiypata oto mMAAioLo pIag eviaiag
Sadikaoiag.

Avagopa:

Kd&Be coBapd meplotatiko mou ouveRN oe
OX€0N ME TN OUOKEUN TIPETTIEL VO AVAPEPETAL
otn LiNA Medical AG kal otnv apuodia
PUOUIOTIKA apxn TNG XWPag otnv omoia ivat
EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG i/Kal 0 aoBeVNG.

Xwpa mpoéhevong: MNolwvia.

ZRApavon CE: 2020.
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Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223,

que forma parte integrante de las instrucciones de uso.
Descripcion del producto: y el uréter), laceracion cervical, hemorragia,

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicion de simbolos FV0223,

que forma parte integrante de las instrucciones de uso.
- Para mitigar el riesgo de perforacion, haga 5. Compruebe la funcién de apertura/cierre

Las pinzas de biopsia LINA OperaScope™

(pinzas) se entregan como un dispositivo estéril

de un solo uso. Las pinzas estan disefiadas

episodios vasovagales, dolor, infeccién,
adherencias uterinas, embolia gaseosa y
complicaciones relacionadas con los fluidos

avanzar o manipule las pinzas de biopsia
LiNA OperaScope™ solo mientras visualiza
una imagen en directo de la cdmara LiNA

de las pinzas accionando la empunadura.
La aperturay el cierre de las pinzas se
realiza empujando o tirando de la perilla

(hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar,
edema cerebral, insuficiencia cardiaca). Las
biopsias endometriales pueden provocar
calambres y sangrado o manchado vaginal.

para ser utilizadas especificamente con el
histeroscopio LiINA OperaScope™. El dispositivo
consta de una empufadura, un eje y un sistema
de mordazas (pinzas) en el extremo distal.

Las pinzas son compatibles con histeroscopios
con un canal de trabajo recto de @1,87 mm

de didmetro minimo y una longitud méxima

de 310 mm.

Advertencias:

« Las pinzas de biopsia LINA OperaScope™
se suministran estériles mediante
esterilizacion con 6xido de etileno.
Inspeccione cuidadosamente el embalaje
para detectar cualquier dafio antes de su
uso. No intente utilizar el dispositivo si la
barrera estéril del producto o su embalaje
estan dafados.

« No utilizar después de la fecha de

Poblacién de pacientes: caducidad.

Mujeres adolescentesy adultas aptas para + No utilizar si el dispositivo ha estado
histeroscopia. expuesto a superficies no estériles antes

del procedimiento.

+ Solo para un solo uso. No reutilice,
reprocese ni reesterilice las pinzas de
biopsia LINA OperaScope™. Cualquier
reprocesamiento puede afectar las
funciones de este dispositivo. La
reutilizacion de dispositivos de un solo

Uso previsto:

Las pinzas de biopsia LINA OperaScope™ estan
disefadas para su uso en procedimientos de
histeroscopia con el fin de obtener muestras de
tejido endometrial para su examen histolégico.

Contraindicaciones:

Histeroscopia:

Este producto no estd destinado a ser utilizado
cuando la histeroscopia estéd contraindicada.
Las contraindicaciones para la histeroscopia

incluyen: > !
- Enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) uso también puede aumentar el riesgo
aguda de contaminacién cruzada. Los intentos

de limpiar el dispositivo suponen un riesgo
de mal funcionamiento del dispositivo o de
recogida errébnea de muestras de patologia
debido al tejido residual en las pinzas de

La histeroscopia puede estar contraindicada
por las siguientes afecciones, en funcién de su
gravedad o extension:

- Incapacidad para distender el Utero

Estenosis cervical

Infeccion cervical/vaginal

Hemorragia uterina o menstruacion
Embarazo conocido

Carcinoma invasivo del cuello uterino
Perforacién uterina reciente
Contraindicacién médica o intolerancia a la
anestesia

Biopsia endometrial:

Trastorno de la coagulacién o coagulopatia.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones de la histeroscopia
de flujo continuo incluyen: perforacién uterina/
falso pasaje (con posible lesion del intestino,

la vejiga, los vasos sanguineos principales

Traduccion del idioma original
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biopsia LINA OperaScope™.

Inspeccione cuidadosamente el dispositivo
antes de utilizarlo. Si se detecta algun dafo
o defecto, deseche el dispositivo.

No se permite ninguna modificacion

de este equipo.

El incumplimiento de todas las
instrucciones o de cualquier advertencia

0 precaucién puede provocar lesiones
importantes a la paciente, al médico o a los
asistentes y puede tener un efecto adverso
en el resultado de los procedimientos
realizados. Las pinzas de biopsia LiNA
OperaScope™ no deben utilizarse para
ningun otro propdsito que no sea su
funcién prevista.

OperaScope™, lo que permite observar de la empuiadura en direccion del anillo
la cavidad uterina. para el dedo o direccién contraria a este

+ No haga avanzar el dispositivo si experimenta (figura 3by 3c).
resistencia mientras esta en el paciente. 6. Cierre las pinzas (figura 4a) antes de

» Consulte las instrucciones de uso insertar el dispositivo en el canal de trabajo
del histeroscopio antes de realizar del LiINA OperaScope™ (figura 4b).

procedimientos con las pinzas de biopsia 7. Inserte lentamente las pinzas en el canal

LiNA OperaScope™. de trabajo del LiINA OperaScope™ hasta
que las mordazas se visualicen en la
Precauciones: imagen de la cdmara en directo del LiNA

OperaScope™. Se sentira cierta resistencia
cuando el sistema de mordazas pase a
través de la punta precurvada del LiNA

- Eluso de las pinzas de biopsia LiNA
OperaScope™ requiere una formacion
adecuada y experiencia en la realizacién
de histeroscopias. OperaScope™. Tenga cuidado de no doblar

- Tenga siempre a mano un dispositivo de el eje de las pinzas.
reserva para uso inmediato. Si se produce 8. Maniobre las pinzas hacia el sitio objetivo.
algun fallo durante el uso, detenga el Abra las pinzas accionando la empunadura
procedimiento inmediatamente, retire (figura 4c). Haga avanzar las pinzas
lentamente las pinzas de biopsia LINA abiertas hasta el sitio objetivo, girelas si es
Operé&Scope™y sustittyalas por un necesario (figura 4d) y ciérrelas. Utilice solo
dispositivo nuevo. la fuerza suficiente para morder el tejido.

- Después de su uso, las pinzas de biopsia Un sobreesfuerzo podria provocar el fallo
LiNA OperaScope deben considerarse un de las pinzas.
residuo médico contaminado y puede 9. Continue aplicando una fuerza suave sobre
suponer un posible riesgo de infeccion. laempunadura (figura 4e) a medida que
Elimine el dispositivo y el embalaje de las pinzas se extraen del canal de trabajo
acuerdo con las leyes aplicables, la politica (figura 4f). Si la muestra de tejido es
administrativa o del gobierno local y los demasiado grande para extraerla a través
procedimientos del hospital, incluidos del canal de trabajo, retire las pinzas y el
los relativos a riesgos bioldgicos, riesgos LINA OperéScope™ simultaneamente.

microbioldgicos y sustancias infecciosas 10. Retire y prepare la muestra de tejido segun
(figura 5). la técnica estandar para la evaluacién

- Las pinzas de biopsia LINA OperaScope™ histologica. o
estan pensadas Unicamente como 11. Los pasos 4-10 pueden repetirse si se

necesitan varias muestras en un mismo
procedimiento.

complemento para evaluar el estado de
la paciente. Deben utilizarse junto con los
signos y sintomas clinicos.
Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo deberd
comunicarse a LINA Medical AGy a la autoridad
reguladora competente del pais en el que esté
establecido el usuario o paciente.

Instrucciones de uso:

1. Inspeccione la etiqueta para asegurarse
de que ha elegido el dispositivo correcto
(figura 1).

2. Utilizando una técnica estéril, extraiga el
dispositivo del blister esterilizado (figura 2).

3. Retire la tapa de proteccion (figura 3a).

4. Inspeccione el eje y las mordazas de
las pinzas para detectar cualquier dafio
evidente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2020.
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kédyttoohjetta.

Tuotteen kuvaus:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihdit (pihdit) toimitetaan steriiling,
kertakdyttoisena laitteena. Pihdit on
suunniteltu kaytettavaksi erityisesti LINA
OperaScope™ -hysteroskoopin kanssa. Laite
koostuu kahvasta, varresta ja distaalisessa
padssa olevasta leukajdrjestelmasta (pihdit).
Pihdit ovat yhteensopivat hysteroskooppien
kanssa, joissa on suora tyokanava, jonka
halkaisija on vahintdaan @1,87 mm ja
enimmaispituus 310 mm.

Kayttotarkoitus:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihdit on tarkoitettu kdytettavaksi
hysteroskopiatoimenpiteissa endometriumin
kudosndytteiden ottamiseen histologista
tutkimusta varten.

Potilasryhma:
Nuoret ja aikuiset naiset, joille hysteroskopia
soveltuvuu.

Vasta-aiheet:

Hysteroskopia:

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
silloin, kun hysteroskopia on vasta-aiheinen.
Hysteroskopian vasta-aiheita ovat:

« Akuutti lantion tulehdussairaus (PID)
Hysteroskopia voi olla vasta-aiheinen
seuraavien sairauksien vuoksi, riippuen niiden
vakavuudesta tai laajuudesta:

+ Kyvyttdmyys laajentaa kohtua,

+ Kohdunkaulan ahtauma,

+ Kohdunkaulan/eméttimen infektio,

+ Kohdun verenvuoto tai kuukautiset,

« Tiedossa oleva raskaus,

+ Kohdunkaulan invasiivinen karsinooma,

« Askettiinen kohdun perforaatio,

. Ladketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys

anestesialle.

Endometriumnéyte:
+ Hyytymishairio tai koagulopatia.

Mahdolliset komplikaatiot:

Jatkuvan virtauksen hysteroskopian mahdollisia
komplikaatioita ovat muun muassa: kohdun
perforaatio/virhetiehyt (josta voi aiheutua
suolen, virtsarakon, suurten verisuonten

tai virtsanjohtimen vaurio), kohdunkaulan

Ka&nnos alkuperaiskielestd
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repedama, verenvuoto, vasovagaaliset
kohtaukset, kipu, infektio, kohdun kiinnikkeet,
ilmaembolia sekd nesteeseen liittyvat
komplikaatiot (hyponatremia, hypotermia,
keuhkoddeema, aivoddeema, syddmen
vajaatoiminta). Endometriumin biopsiat
voivat aiheuttaa kouristelua ja emattimen
verenvuotoa/tiputtelua.

Varoitukset:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihdit toimitetaan steriileina
etyleenioksidisteriloinnin avulla
steriliotuna. Tarkasta pakkaus huolellisesti
mahdollisten vaurioiden varalta ennen
kayttod. Ald yrita kiyttas laitetta, jos
tuotteen steriili suojus tai sen pakkaus on
vaurioitunut.

Ala kdyta viimeisen kayttépaivin jalkeen.
Ala kéyta, jos laite on altistunut ei-steriileille
pinnoille ennen toimenpidetta.

Vain kertakdyttoon. Al kayta

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihteja uudelleen, kasittele niita
uudelleen tai steriloi niitd uudelleen.
Uudelleenkasittely voi haitata taman
laitteen toimintaa. Kertakdyttoisten
laitteiden uudelleenkdyttd voi myds

lisata ristikontaminaation riskia. Jos
laitetta yritetddn puhdistaa, vaarana

on laitteen toimintahdirio ja/tai
virheellinen patologinen ndytteenotto,
jos LiINA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihteihin jaa kudosta.

Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa.
Jos havaitset vaurioita tai vikoja, havita laite.
Taman laitteen muuntaminen ei ole
sallittua.

Kaikkien ohjeiden tai varoitusten tai
varotoimenpiteiden noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa merkittavia
vammoja potilaalle, Iadkarille tai
hoitohenkilokunnalle ja vaikuttaa
haitallisesti suoritettujen toimenpiteiden
lopputulokseen. LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps -biopsiapihteja ei saa kdyttaa
muuhun kuin niiden kdyttotarkoitukseen.

« Perforaatioriskin pienentamiseksi

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihteja saa liikuttaa eteenpadin tai
kasitella vain katsoen LiNA OperaScope™

L
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttoohjetta.

-tahystimen kamerakuvaa, jolloin kohdun
onteloa voidaan tarkkailla.

Al3 vie laitetta eteenpdin, jos potilaan sisélla
tuntuu vastusta.

Tutustu hysteroskoopin kdyttoohjeisiin
ennen toimenpiteiden suorittamista

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihdeilla.

Varotoimet:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihtien kaytto edellyttaa riittavaa
koulutusta ja kokemusta hysteroskopian
suorittamisesta.

Pida aina varalaite valmiina valitonta
kayttoa varten. Jos kdyton aikana ilmenee
toimintahairioita, keskeyta toimenpide
valittomasti, veda LINA OperaScope™
Biopsy Forceps -biopsiapihdit hitaasti pois
ja vaihda ne uuteen laitteeseen.

Kayton jalkeen LiNA OperaScope Biopsy
Forceps -biopsiapihteja on pidettava
saastuneena ladketieteellisena jatteena,
ja se voi aiheuttaa infektioriskin.

Havita laite ja pakkaus sovellettavien
lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten
viranomaisten kdytantdjen ja sairaalan
menettelytapojen mukaisesti, mukaan
lukien biovaaroja, mikrobiologisia vaaroja
ja tartuntavaarallisia aineita koskevien
(kuva 5).

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
-biopsiapihdit on tarkoitettu vain
apuvalineeksi potilaan tilan arvioinnissa.
Niitd on kdytettava yhdessa kliinisten
merkkien ja oireiden kanssa.

Kayttoohjeet:
1.

Tarkista etiketista, etta oikea laite on valittu
(kuva 1).

. Irrota laite steriloidusta

lapipainopakkauksesta steriilia tekniikkaa
kayttden (kuva 2).

Poista suojakorkki (kuva 3a).

Tarkasta pihtien varsi ja leuat mahdollisten
ilmeisten vaurioiden varalta.

. Tarkista pihtien avaus-/sulkemistoiminto

painamalla kahvaa. Pihdit avataan ja
suljetaan tyontamalla tai vetamalla
kadensijan nuppia poispdin/kohti
sormireikada (kuva 3b & 3c).

6.

7.

Sulje pihdit (kuva 4a) ennen laitteen
asettamista LINA OperaScope™
-tyokanavaan (kuva 4b).

Tyonna pihdit hitaasti LINA OperaScope™
-tdhystimen tyokanavaan, kunnes leuat
nakyvat LINA OperaScope™ -tahystimen
kameran live-kuvassa. Jonkin verran
vastusta tuntuu, kun leukajarjestelma
kulkee LiNA OperaScope™ -tahystimen
kaarevan karjen lapi. Varo taivuttamasta
pihtien vartta.

Liikuta pihteja kohti kohdetta. Avaa pihdit
aktivoimalla kahva (kuva 4c). Tydnnd avatut
pihdit kohdekohtaan, kddnna pihteja
tarvittaessa (kuva 4d) ja sulje pihdit. Kayta
vain sen verran voimaa, etta kudosta
saadaan otettua. Liiallinen rasitus voi
aiheuttaa pihtien pettamisen.

Jatka varovasti voiman kohdistamista
kahvaan (kuva 4e), kun pihdit poistetaan
tyokanavasta (kuva 4f). Jos kudosnayte
on liian suuri, jotta se voitaisiin poistaa
tyokanavan kautta, poista pihdit ja LINA
OperaScope™ samanaikaisesti.

. Poista ja valmistele kudosnadyte

vakiotekniikan mukaisesti histologista
arviointia varten.

. Vaiheet 4-10 voidaan toistaa, jos tarvitaan

useita ndytteitd yhden toimenpiteen
aikana.

Raportointi:

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava LiNA
Medical AG:lle ja sen maan toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai
potilas on.

Alkuperdamaa: Puola.

CE-merkinta: 2020.
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante du mode d'emploi.

« Pour atténuer le risque de perforation, 4. Inspectez la tige et les machoires de la
n'introduisez ou ne manipulez la pince a pince pour vous assurer qu'elles sont
biopsie LINA OperaScope™ que pendant intactes.
la visualisation d'une image de caméra en 5. Vérifiez la fonction d'ouverture/fermeture

infection, adhérences utérines, embolie direct du LiINA OperaScope™, ce qui permet de la pince en actionnant la poignée.

gazeuse et complications liées aux fluides d'observer la cavité utérine. L'ouverture et la fermeture de la pince

(hyponatrémie, hypothermie, cedéme « N’avancez pas le dispositif si vous sentez s'effectuent en poussant ou en tirant le

pulmonaire, cedéme cérébral, insuffisance une résistance dans le corps de la patiente. bouton de la poignée vers l'ceillet du doigt

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
g OP-FCP-6-1

Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante du mode d’emploi.

(pouvant entrainer des lésions de l'intestin,
de la vessie, des principaux vaisseaux
sanguins et de l'uretére), lacération cervicale,
hémorragie, épisodes vaso-vagaux, douleur,

LiN

Description du produit :

La pince a biopsie LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps (Forceps) est livrée sous forme de
dispositif stérile a usage unique. La pince est
congue pour étre utilisée spécifiquement
avec I'hystéroscope LiNA OperaScope™. Le
dispositif se compose d’'une poignée, d'une
tige et d’un systéme de machoires (pince) a

I'extrémité distale. La pince est compatible avec  cardiaque). Les biopsies de I'endométre + Consultez le mode demploi de I'hystéroscope ou en éloignant de celui-ci (Figures 3b
les hystéroscopes ayant un canal opérateur peuvent entrainer des crampes et des avant d'effectuer des procédures avec la pince et 3¢). _
droit d'un diamétre min. de @1,87 mm et d’'une  saignements ou des taches vaginales. a biopsie LINA OperaScope™. 6. Fermezla pince (Figure 4a) avant d'insérer

le dispositif dans le canal opérateur du LiNA
Précautions : OperaScope™ (Figure 4b).
« Lutilisation de la pince a biopsie LiINA 7. Insérez lentement la pince dans le canal

longueur max. de 310 mm.
Avertissements :

Utilisation prévue: « La pince a biopsie LINA OperaScope™ est

La pince a biopsie LINA OperaScope™ est
destinée a étre utilisée dans les procédures
d’hystéroscopie pour obtenir des échantillons
de tissu endométrial en vue d'un examen
histologique.

Population de patients :
Adolescentes et femmes adultes adaptées a
I'hystéroscopie.

Contre-indications:
Hystéroscopie :
Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé
lorsque I'hystéroscopie est contre-indiquée.
Les contre-indications a I'hystéroscopie sont
les suivantes :

- Maladie inflammatoire pelvienne (MIP)

aigué

L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée
dans les cas suivants, en fonction de leur
gravité ou de leur étendue :

« Impossibilité de distendre I'utérus

+ Sténose cervicale

« Infection cervicale/vaginale

« Saignements utérins ou menstruations

+ Grossesse connue

« Carcinome invasif du col de l'utérus

« Perforation utérine récente

+ Contre-indication médicale ou intolérance

a l'anesthésie

Biopsie endométriale :
« Trouble de la coagulation ou coagulopathie

fournie stérile par stérilisation a 'oxyde
d'éthylene. Inspectez soigneusement
I'emballage afin de détecter d'éventuels
dommages avant emploi. N'essayez pas
d'utiliser le dispositif si la barriére stérile du
produit ou son emballage est endommagé.
N'utilisez pas le dispositif si la date
d'expiration est dépassée.

N'utilisez pas le dispositif s'il est exposé

a des surfaces non stériles avant la
procédure.

A usage unique. Ne réutilisez, ne retraitez
ni ne restérilisez la pince a biopsie LINA
OperaScope™. Tout retraitement peut
entraver le bon fonctionnement de ce
dispositif. La réutilisation de dispositifs

a usage unique peut également accroitre

le risque de contamination croisée. Si vous
nettoyez le dispositif, vous vous exposez

a un dysfonctionnement et/ou a un
prélevement d'échantillon pathologique
erroné dli a la présence de tissus résiduels
dans la pince a biopsie LINA OperaScope™.
Inspectez soigneusement le dispositif avant
utilisation. Si vous identifiez des dommages
ou des défauts, mettez le dispositif au rebut.
Aucune modification de cet équipement
n'est autorisée.

Le non-respect de I'ensemble des
instructions, avertissements ou précautions
peut entrainer des blessures importantes
pour la patiente, le médecin ou le
personnel soignant et peut avoir un effet

OperaScope™ nécessite une formation
adéquate et de I'expérience dans la
pratique de I'hystéroscopie.

Il est conseillé d'avoir toujours un
dispositif de secours a portée de main
pour une utilisation immédiate. En cas de
dysfonctionnement pendant I'utilisation,
arrétezimmédiatement la procédure,
retirez lentement la pince a biopsie LiNA
OperaScope™ et remplacez-la par un
nouveau dispositif.

Apres utilisation, la pince a biopsie LiNA
OperaScope doit étre considérée comme
un déchet médical contaminé et peut
présenter un risque potentiel d’infection.
Eliminez le dispositif et 'emballage
conformément aux lois applicables, a la
politique administrative et/ou locale et aux
procédures de I'hopital, y compris celles
concernant les risques biologiques, les
risques microbiologiques et les substances
infectieuses (Figure 5).

La pince a biopsie LiINA OperaScope™

est destinée uniquement a servir de
complément pour |'évaluation de |'état

de la patiente. Elle doit étre utilisée en
conjonction avec les signes et symptomes
cliniques.

Mode d’emploi :

1.

Inspectez I'étiquette pour vous assurer que
vous avez choisi le dispositif qui convient
(Figure 1).

opérateur du LiNA OperaScope™ jusqu’a
visualiser les machoires sur I'image de la
caméra en direct du LiNA OperaScope™.
Vous sentez une légére résistance lorsque
les machoires traversent lI'extrémité courbe
du LiNA OperaScope™. Veillez a ne pas plier
la tige de la pince.

Insérez la pince jusqu'au site ciblé. Ouvrez
la pince en activant la poignée (Figure 4c).
Introduisez la pince ouverte jusqu’au

site ciblé, faites-la pivoter si nécessaire
(Figure 4d) et refermez la pince. N'utilisez
que la force nécessaire pour saisir le tissu.
Si vous forcez, vous risquez de ne pas
pouvoir utiliser la pince correctement.
Continuez a exercer une légére pression
sur la poignée (Figure 4e) pendant que

la pince est extraite du canal opérateur
(Figure 4f). Si I'échantillon de tissu est
trop grand pour étre extrait par le canal
opérateur, retirez simultanément la pince
et le LINA OperaScope™.

. Prélevez et préparez I'échantillon de tissu

selon la technique standard en vue de
I'évaluation histologique.

. Les étapes 4 a 10 peuvent étre répétées

si plusieurs échantillons sont nécessaires
au cours d'une méme procédure.

Signalement:

Tout incident grave lié au dispositif doit étre
signalé a LiNA Medical AG et a l'autorité
réglementaire compétente du pays dans

négatif sur le résultat des procédures 2. En appliquant une technique stérile, sortez  lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Complications potentielles : effechées. La pince a biopsie LiNA - le dispositif de son emballage stérilisé .
Les complications potentielles de OperaScope™ ne doit pas étre utilisée (Figure 2). Pays d'origine : Pologne.
I'hystéroscopie a flux continu sont les a d'autres fins que celles prévues. 3. Retirez le capuchon de protection

suivantes : perforation utérine/faux passage

(Figure 3a).

Marquage CE : 2020.
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicids tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ biopszias csipesz
(csipesz) steril, egyszer hasznélatos eszkozként
keril forgalomba. A csipeszt kifejezetten

a LiNA OperaScope™ hiszteroszkoppal

valé haszndlatra tervezték. Az eszkdz egy
fogantyubol, egy szarbol és a disztélis végén
egy pofarendszerbdl (csipesz) all. A csipesz
amin. @1,87 mm atmérdji és max. 310 mm
hosszisagu egyenes munkacsatornaval
rendelkezé hiszteroszkdpokkal kompatibilis.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA OperaScope™ biopszias csipesz
hiszteroszkdpias eljardsokban torténé
hasznalatra szolgal, endometridlis szovetmintak
vételéhez szbvettani vizsgalathoz.

Betegpopulacio:
Serduil6 és felnétt ndék, akik alkalmasak
hiszteroszképiara.

Ellenjavallatok:
Hiszteroszkdpia:
A termék nem haszndlhato, ha a
hiszteroszkdpia ellenjavallt.
A hiszteroszképia ellenjavallatai kdzé tartoznak:
« Akut kismedencei gyulladasos betegség
(PID)
A hiszteroszképia ellenjavallt lehet a
kovetkezé allapotok, azok sulyossagéatol vagy
kiterjedtségétdl fliggden:
« Képtelenség a méh tagitasara,
+ Nyaki sztkdlet,
+ Méhnyak-/hlivelyi fert6zés,
« Méhvérzés vagy menstrudcio,
« Ismert terhesség,
« A méhnyak invaziv karcinémaja,
« Nemrégiben tortént méhperforacio,
« Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az
altatas kapcsan.

Endometriadlis biopszia:
« Alvadasi zavar vagy koagulopatia.

Lehetséges komplikaciok:

A folyamatos aramlasu hiszteroszképia
lehetséges szovédményei: méhperforacio/
téves jarat (ami a bél, a holyag, a fébb erek
és a hugyvezeték lehetséges sériilését
eredményezheti), méhnyakszakadds, vérzés,
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vasovagalis epizédok, fajdalom, fert6zés,
méhosszenovések, Iégembolia és folyadékkal
kapcsolatos szovédmények (hiponatrémia,
hipotermia, tidé6déma, agyodéma,
szivelégtelenség). Az endometridlis biopszia
gorcsoket és hiivelyi vérzést/pottydsodést
okozhat.

Figyelmeztetések:

« A LiNA OperaScope™ biopszias csipeszt
etilén-oxidos sterilizalassal sterilizalt
allapotban szallitjuk. Hasznalat el6tt
gondosan ellenérizze a csomagolast,
hogy nincs-e rajta sérilés. Ne kisérelje
meg az eszkdz hasznalatét, ha a termék
sterilzarja vagy csomagoldsa sériilt.

» Ne haszndlja a lejérati id6n tul.

» Ne haszndlja, ha az eszkdz az eljaras
elétt nem steril fellilettel érintkezett.

+ Csak egyszeri hasznélatra alkalmas.

Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza fel és

ne sterilizdlja Ujra a LINA OperaScope™
biopszias csipeszt. Barmilyen
Ujrafeldolgozas akadalyozhatja az eszkdz
mukodését. Az egyszer hasznélatos
eszkozok Ujrafelhasznalasa névelheti a
keresztszennyez6dés kockazatat is. Az
eszkoz tisztitdsara tett kisérletek a LINA
OperaScope™ biopszias csipeszben maradt
szbvetmaradvanyok miatt az eszkoz
meghibasodasanak és/vagy a patoldgiai
mintavétel hibas elvégzésének kockazatat
eredményezik.

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

+ Az eszkdz mddositdsa nem megengedett.

- Az 6sszes utasitas, figyelmeztetés vagy
6vintézkedés be nem tartdsa a beteg, az
orvos vagy a kisérék jelentds sériiléséhez
vezethet, és kedvezétlenil befolyasolhatja
az elvégzett eljarasok kimenetelét. A
LiNA OperaScope™ biopszias csipesz nem
hasznalhato a rendeltetésétdl eltéré célra.

« A perforacié kockazatanak csokkentése
érdekében a LINA OperaScope™ biopszias
csipeszt csak a LINA OperaScope™ é16
kamerakép megtekintése kdzben szabad
eléretolni vagy manipuldlni, lehet6vé téve
a méh Uregének megfigyelését.

» Ha a betegben ellendllas tapasztalhato,
ne tolja el6re az eszkozt.

LiN@
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicids tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

« A LiNA OperaScope™ biopszias csipesszel
végzett beavatkozds megkezdése eldtt
olvassa el a hiszteroszkép hasznalati
utasitdsat.

Ovintézkedések:

« A LiNA OperaScope™ biopszias csipesz
hasznalata megfeleld képzettséget
igényel és tapasztalatot a hiszteroszképia
elvégzésében.

+ Mindig legyen egy tartalék eszk6z azonnal
rendelkezésre all6, azonnali hasznalatra. Ha
a hasznalat sordn barmilyen meghibasodas
1ép fel, azonnal allitsa le az eljarast, és lassan
htizza ki a LINA OperaScope™ biopszias
csipeszt, majd cserélje ki Uj eszkozre.

» Hasznalat utén a LiINA OperaScope
biopszids csipesz szennyezett orvosi
hulladéknak tekintendé, és potencidlis
fertézési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és
a csomagolast a vonatkozo torvényeknek,
kozigazgatasi és/vagy helyi nkormanyzati
szabalyoknak és kérhazi eljardsoknak
megfelel6en artalmatlanitsa, beleértve
a bioldgiai veszélyekre, mikrobioldgiai
veszélyekre és fert6z6 anyagokra vonatkozé
szabalyokat is (5. abra).

« A LiNA OperaScope™ biopszias csipesz
csak kiegészit6 eszkdzként szolgal a
beteg allapotanak felméréséhez. A klinikai
tlinetekkel és jelekkel egyutt kell hasznalni.

Hasznalati utasitas:

1. Ellendrizze a cimkét, hogy a megfelel
eszkozt valasztotta-e ki (1. dbra).

2. Vegye ki az eszkozt steril technikéval a
sterilizalt buborékcsomagolasbdl (2. abra).

3. Tavolitsa el a védésapkat (3a abra).

4. Ellendrizze a csipesz szarat és a pofait, hogy
nincs-e rajtuk nyilvanvalé sérilés.

5. Ellenérizze a fogo nyitd/zard funkcidjat a
fogantyu mukodtetésével. A csipesz nyitasa
és zarasa a fogantyugombnak az ujjnyilastol
vald eltavolitasaval vagy az ujjnyilas felé
valé huzéséval torténik (3b és 3c abra).

6. Zarja 6ssze a csipeszt (4a abra),
mieldtt az eszkozt a LINA OperaScope™
munkacsatornaba helyezi (4b abra).

7. Lassan helyezze be a csipeszt a LINA
OperaScope™ munkacsatornaba, amig
a pofak lathatéva nem vélnak a LiNA
OperaScope™ él6 kameraképén. Némi
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ellendllas érezhetd, amikor a pofarendszer
athalad a LiNA OperaScope™ el6hajlitott
csucsan. Vigyazzon, hogy ne hajlitsa meg
a csipesz szarat.

8. Mandverezze a csipeszt a célzott hely felé.
Nyissa ki a csipeszt a fogantyu aktivalasaval
(4c abra). Vigye a nyitott csipeszt a célzott
teriletre, szlikség esetén forgassa el
(4d abra), és zarja 0ssze a pofait. Csak
annyi erét hasznéljon, hogy a szovetet
megcsipje. A tulzott megerdltetés a csipesz
meghibasodasat okozhatja.

9. Folytassa a fogantyu kiméletes nyomasat
(4e abra), mikdzben a csipeszt kihuzza
a munkacsatornabdl (4f abra). Ha a
szbvetminta tul nagy ahhoz, hogy a
munkacsatornan keresztil kivehetd legyen,
tavolitsa el egyszerre a csipeszt és a LINA
OperaScope™ munkacsatornat.

10. Tavolitsa el és készitse el6 a szOvetmintat
a standard technikanak megfelel6en a
szovettani értékeléshez.

11. A4-10. 1épés megismételhetd, ha egy
eljaras sordn tébb mintdra van sziikség.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a LINA
Medical AG és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakéhelye szerinti orszdg illetékes szabalyozo
hatésdga szamara.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2020.
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (pinze) &
fornito come dispositivo sterile e monouso.

Le pinze sono progettate per essere utilizzate
specificamente con l'isteroscopio LiINA
OperaScope™. Il dispositivo & composto

da un'impugnatura, un‘asta e un sistema di
ganasce (pinze) all'estremita distale. Le pinze
sono compatibili con isteroscopi con un canale
di lavoro diritto di diametro minimo @1,87 mm
e lunghezza massima di 310 mm.

Uso previsto:

Le pinze per biopsia LINA OperaScope™
Biopsy Forceps sono destinate all'uso durante
le procedure di endoscopia per ottenere
campioni di tessuto endometriale per I'’esame
istologico.

Popolazione di pazienti:
Adolescenti e adulte adatte all'isteroscopia.

Controindicazioni:

Isteroscopia:

Questo prodotto non e destinato all'uso
quando l'isteroscopia & controindicata.
Le controindicazioni all'isteroscopia
comprendono:

- Malattia infiammatoria pelvica acuta (PID)
Listeroscopia puo essere controindicata dalle
seguenti condizioni, a seconda della loro
gravita o estensione:

- Incapacita di distendere I'utero

« Stenosi cervicale

« Infezione cervicale/vaginale

« Sanguinamento uterino o mestruazioni

+ Gravidanza nota

+ Carcinoma invasivo della cervice

- Recente perforazione uterina

«+ Controindicazione medica o intolleranza

all'anestesia.

Biopsia endometriale:

- Disturbo della coagulazione o coagulopatia.

Potenziali complicanze:

Le potenziali complicanze dell’isteroscopia
a flusso continuo includono: perforazione
uterina/passaggio falso (con conseguente
possibile lesione dell'intestino, della vescica,
dei vasi sanguigni principali e dell’'uretere),
lacerazione cervicale, emorragia, episodi

Traduzione dalla lingua originale
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vasovagdali, dolore, infezione, aderenze uterine,
embolia gassosa e complicanze legate ai fluidi
(iponatremia, ipotermia, edema polmonare,
edema cerebrale, insufficienza cardiaca).

Le biopsie endometriali possono provocare
crampi e sanguinamento/spotting vaginale.

Avvertenze:

« Le pinze per biopsia LiINA OperaScope™
Biopsy Forceps sono fornite sterili grazie
alla sterilizzazione con ossido di etilene.
Prima dell’'uso, controllare attentamente
che la confezione non presenti danni.

Non tentare di utilizzare il dispositivo
se la barriera sterile del prodotto o la
sua confezione sono danneggiate.

» Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

+ Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare le pinze per
biopsia LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps. Qualsiasi rigenerazione potrebbe
compromettere le funzioni del dispositivo.
Il riutilizzo di dispositivi monouso
potrebbe anche aumentare il rischio
di contaminazione crociata. | tentativi di
pulire il dispositivo comportano il rischio
di malfunzionamento e/o di un errato
prelievo del campione patologico a causa
del tessuto residuo nelle pinze bioptiche
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps.

- Ispezionare attentamente il dispositivo
prima dell’uso. Se si riscontrano danni o
difetti, smaltire il dispositivo.

« Non e consentita alcuna modifica di questa
apparecchiatura.

+ La mancata osservanza di tutte le istruzioni,
avvertenze o precauzioni potrebbe causare
gravi lesioni alla paziente, al medico o al
personale di assistenza e potrebbe influire
negativamente sull'esito delle procedure
eseguite. Le pinze per biopsia LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps non devono
essere utilizzate per scopi diversi da quelli
previsti.

« Perridurre il rischio di perforazione, far
avanzare o manipolare LiNA OperaScope™
Biopsy Forceps solo durante la visione di
un'immagine dal vivo della telecamera LiNA
OperaScope™, che consente di osservare la
cavita uterina.

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

- Non far avanzare il dispositivo se si avverte
resistenza durante la permanenza nel corpo
della paziente.

« Consultare le Istruzioni per 'uso
dell'isteroscopio prima di eseguire
procedure con LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps.

Precauzioni:

« Luso delle pinze LiNA OperaScope™
Biopsy Forceps richiede un'adeguata
formazione ed esperienza nell'esecuzione
dell'isteroscopia.

+ Avere sempre a disposizione un dispositivo
di riserva per un utilizzo immediato.

In caso di malfunzionamento durante
I'uso, interrompere immediatamente la
procedura, estrarre lentamente le pinze
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps e
sostituirle con un nuovo dispositivo.

« Dopo l'uso, il dispositivo LINA OperaScope
Biopsy Forceps deve essere considerato
un rifiuto medico contaminato e puo
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 (Figura 5).

« Le pinze LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps sono intese solo come ausilio nella
valutazione delle condizioni della paziente.
Devono essere utilizzate in combinazione
con i segni e i sintomi clinici.

Istruzioni per l'uso:

1. Controllare I'etichetta per assicurarsi
che sia stato scelto il dispositivo corretto
(Figura 1).

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il
dispositivo dal blister sterilizzato (Figura 2).

3. Rimuovere il cappuccio di protezione
(Figura 3a).

4. Ispezionare l'asta e le ganasce delle pinze
per individuare eventuali danni evidenti.

5. Controllare la funzione di apertura/chiusura
delle pinze azionando lI'impugnatura.
L'apertura e la chiusura delle pinze
avvengono spingendo o tirando la
manopola dell'impugnatura lontano
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dall'occhiello per dito o verso di esso
(Figura 3b e 3¢).

6. Chiudere le pinze (Figura 4a) prima di
inserire il dispositivo nel canale di lavoro
delle pinze LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

7. Inserire lentamente le pinze nel canale
di lavoro di LINA OperaScope™ fino a
visualizzare le ganasce sull'immagine
della telecamera live LINA OperaScope™.
Si avvertira una certa resistenza quando
il sistema di ganasce passera attraverso la
punta precurvata di LINA OperaScope™.
Prestare attenzione a non piegare l'asta
della pinza.

8. Manovrare le pinze verso il sito target.
Aprire le pinze attivando I'impugnatura
(Figura 4c). Far avanzare le pinze aperte
verso il sito target, ruotare le pinze,
se necessario, (Figura 4d) e chiuderle.
Usare solo la forza necessaria per
agganciare il tessuto. Uno sforzo eccessivo
potrebbe causare il malfunzionamento
delle pinze.

9. Continuare a esercitare una leggera forza
sull'impugnatura (Figura 4e) mentre
le pinze vengono estratte dal canale
di lavoro (Figura 4f). Se il campione di
tessuto e troppo grande per essere estratto
attraverso il canale di lavoro, rimuovere
contemporaneamente le pinze e LiNA
OperaScope™.

10. Rimuovere e preparare il campione di
tessuto secondo la tecnica standard per
la valutazione istologica.

11. Le fasi 4-10 possono essere ripetute se
sono necessari piu campioni nell'ambito
di una singola procedura.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi

in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a LiINA Medical AG e all'autorita
di regolamentazione competente del Paese
in cui I'utente e/o la paziente si trova.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2020.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and (N
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for a finne ut hva symbolene betyr.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (tang)
leveres som en steril engangsenhet. Tangen

er utviklet spesielt for bruk sammen med LiNA
OperaScope™ hysteroskop. Instrumentet bestar
av et handtak, et skaft og et kjevesystem (tang)
i den distale enden. Tangen er kompatibel med
hysteroskoper med en rett arbeidskanal med
en diameter pa min. @1,87 mm og en maksimal
lengde pa 310 mm.

Tiltenkt bruk:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps er beregnet
til bruk ved hysteroskopi for a ta vevspraver

fra endometriet for histologisk undersgkelse.

Pasientpopulasjon:
Unge og voksne kvinner som egner seg for
hysteroskopi.

Kontraindikasjoner:
Hysteroskopi:
Dette produktet er ikke ment for bruk nar
hysteroskopi er kontraindisert.
Kontraindikasjoner for hysteroskopi inkluderer:

« Akutt bekkeninfeksjon (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindisert
ved fglgende tilstander, avhengig av
alvorlighetsgrad eller omfang:

« Manglende evne til & utvide livmoren,

« Cervikal stenose,

« Cervikal/vaginal infeksjon,

+ Livmorblgdning eller menstruasjon,

- Kjent graviditet,

+ Invasivt karsinom i livmorhalsen,

+ Nylig perforasjon av livmoren,

+ Medisinsk kontraindikasjon eller

intoleranse mot anestesi.

Endometriebiopsi:
+ Koagulasjonsforstyrrelse eller koagulopati.

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved

kontinuerlig flow-hysteroskopi inkluderer:
uterusperforasjon/falsk passasje (med mulig
skade pa tarm, blaere, store blodarer og
urinleder), cervikal lacerasjon, blgdning,
vasovagale episoder, smerter, infeksjon,
uterusadhesjoner, luftemboli og vaeskerelaterte
komplikasjoner (hyponatremi, hypotermi,

Oversettelse fra originalspraket
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lungegdem, hjernegdem, hjertesvikt).
Endometriebiopsier kan fore til kramper og
vaginal bledning/flekkbladning.

Advarsler:

- LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps leveres
steril ved hjelp av etylenoksidsterilisering.
Kontroller emballasjen noye for eventuelle
skader for bruk. Ikke prov a bruke enheten
hvis produktets sterile barriere eller
emballasjen er skadet.

+ Ikke bruk etter utlgpsdato.

- lkke bruk hvis enheten er utsatt for
ikke-sterile overflater for prosedyren.

- Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk,
reprosesser eller steriliser pa nytt LiINA
OperaScope™ Biopsy Forceps. Eventuell
reprosessering kan svekke funksjonene
til denne enheten. Gjenbruk av
engangsutstyr kan ogsa eke risikoen for
krysskontaminering. Forsek pa a rengjore
enheten kan fore til funksjonsfeil pa
enheten og/eller feilaktig innsamling av
patologiprever pa grunn av gjenveerende
vev i LINA OperaScope™ Biopsy Forceps.

+ Kontroller enheten neye for bruk. Hvis
det oppdages skader eller defekter, kasser
enheten.

- Det er ikke tillatt & modifisere dette
utstyret.

» Hvis ikke alle instruksjoner, advarsler
eller forholdsregler felges, kan det fore
til betydelig skade pa pasient, lege eller
hjelpepersonell, og det kan ha negativ
innvirkning pa resultatet av de utferte
prosedyrene. LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps skal ikke brukes til noe annet
formal enn det den er beregnet for.

- For a redusere risikoen for perforering skal
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps kun
fores frem eller manipuleres mens du ser
pa et LINA OperaScope™ live-kamerabilde,
slik at du kan observere livmorhulen.

- lkke for frem enheten hvis du opplever
motstand mens den er i pasienten.

- Se bruksanvisningen for hysteroskopet
for du utforer prosedyrer med LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps.
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Forsiktighetsregler:

« Bruk av LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
krever tilstrekkelig opplaering og erfaring i a
utfgre hysteroskopi.

- Ha alltid en reserveenhet lett tilgjengelig
for umiddelbar bruk. Hvis det skulle oppsta
en funksjonsfeil under bruk, ber du avbryte
prosedyren umiddelbart, trekke LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps langsomt
ut og erstatte den med en ny enhet.

« Etter bruk skal LINA OperaScope Biopsy
Forceps betraktes som kontaminert
medisinsk avfall og kan utgjere en
potensiell infeksjonsrisiko. Kasser enheten
og emballasjen i samsvar med gjeldende
lover, administrative og/eller lokale
myndigheters retningslinjer og sykehusets
prosedyrer, inkludert de som gjelder
biologisk fare, mikrobiologisk fare og
smittsomme stoffer (Figur 5).

- LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps er kun
ment som et hjelpemiddel for a vurdere
pasientens tilstand. Den ma brukes
sammen med kliniske tegn og symptomer.

Bruksanvisning:

1. Kontroller etiketten for a sikre at riktig
enhet er valgt (Figur 1).

2. Bruk steril teknikk for a ta enheten ut av
den steriliserte blisterpakningen (Figur 2).

3. Fjern beskyttelseshetten (Figur 3a).

4. Inspiser tangens skaft og kjever for a se
etter apenbare skader.

5. Kontroller tangens apne/lukke-funksjon
ved a betjene handtaket. Tangen dpnes
og lukkes ved a skyve eller trekke
handtaksknappen bort fra/inn mot
fingergyet (Figur 3b og 3c).

6. Lukk tangen (Figur 4a) for du setter
enheten inn i LINA OperaScope™-
arbeidskanalen (Figur 4b).

7. Sett tangen sakte inn i LINA OperaScope™-
arbeidskanalen til kjevene visualiseres pa
LiNA OperaScope™ live-kamerabildet. Det
vil foles en viss motstand nar kjevesystemet
passerer giennom den forhandskurvede
spissen pa LiINA OperaScope™. Pass pa at
du ikke boyer tangskaftet.

8. Mangvrer tangen mot det malrettede
stedet. Apne tangen ved 3 aktivere
handtaket (Figur 4c). Fer den dpnede
tangen over til det aktuelle stedet, roter
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tangen om ngdvendig (Figur 4d), og lukk
tangen. Bruk bare nok kraft til & bite i vevet.
Overanstrengelse kan fore til at tangen
svikter.

9. Fortsett a bruke forsiktig kraft pa handtaket
(Figur 4e) etter hvert som tangen trekkes
ut av arbeidskanalen (Figur 4f). Hvis
vevspreven er for stor til 3 bli trukket ut
gjennom arbeidskanalen, fjerner du tangen
og LiNA OperaScope™ samtidig.

10. Ta ut og klargjer vevsprgven i henhold til
standard teknikk for histologisk evaluering.

11. Trinn 4-10 kan gjentas hvis det er behov for
flere prever i en og samme prosedyre.

Rapportering:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt

i forbindelse med utstyret, skal rapporteres
til LINA Medical AG og den kompetente
tilsynsmyndigheten i det landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2020.

Oversettelse fra originalspraket
dical.com — www.lina-medical.pl  2025-09 FV0277E
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Consulte o significado dos simbolos na tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das instrucoes de utilizagao.

Descricdo do produto:
A LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (Pinga) é

fornecida como um dispositivo esterilizado de
utilizacdo unica. A pinca foi concebida para ser
utilizada especificamente com o histeroscépio

LiNA OperaScope™. O dispositivo é composto
por uma pega, uma haste e um sistema de
mandibula (pinca) na extremidade distal.

A pinga é compativel com histeroscépios
com um canal de trabalho reto com didmetro

minimo de @ 1,87 mm e comprimento maximo

de 310 mm.

Utilizagao prevista:

A LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps destina-
-se a ser utilizada em procedimentos de
histeroscopia para obter amostras de tecido
endométrico para exame histoldgico.

Populacao de pacientes:
Adolescentes e mulheres adultas com
indicacdo para histeroscopia.

Contraindicacdes:

Histeroscopia:

Este produto ndo se destina a ser utilizado
quando a histeroscopia é contraindicada.
As contraindicacdes para a histeroscopia
incluem:

- Doenca inflamatéria pélvica aguda (DIP)
A histeroscopia pode ser contraindicada
pelas seguintes condi¢bes, dependendo
da gravidade ou extenséo:

+ Incapacidade de distender o Utero,

« Estenose cervical,

+ Infegao cervical/vaginal,

« Hemorragia uterina ou menstruacao,

+ Gravidez conhecida,

« Carcinoma invasivo do colo do utero,

« Perfuracao uterina recente,

« Contraindicacdo médica ou intolerancia

a anestesia.

Bidpsia endometrial:
- Disturbio de coagulacdo ou coagulopatia.

Potenciais complicages:

As potenciais complicagdes da histeroscopia
de fluxo continuo incluem: perfuracao
uterina/passagem falsa (resultando em
possivel lesdo do intestino, bexiga, vasos
sanguineos principais e ureter), laceracao

Tradugdo do idioma original
2025-09 FV0277E

cervical, hemorragia, episédios vasovagais, dor,
infecdo, aderéncias uterinas, embolia gasosa

e complicages relacionadas com fluidos
(hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar,
edema cerebral, insuficiéncia cardiaca). As
bidpsias endometriais podem provocar caibras
e hemorragia vaginal/sangramento de escape.

Avisos:

-+ A LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps é
fornecida esterilizada, com esterilizacdo
por éxido de etileno. Inspecione
cuidadosamente a embalagem para detetar
eventuais danos antes da utilizacdo. Nao
tente utilizar o dispositivo se a barreira
estéril do produto ou a embalagem estiver
danificada.

-« Nao utilize ap6s o prazo de validade.

« Nao utilize se o dispositivo for exposto
a superficies ndo esterilizadas antes do
procedimento.

» Apenas para utilizacdo Unica. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize
a LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps.

O reprocessamento pode comprometer

as fungoes deste dispositivo. A reutilizacao
de dispositivos de utilizacdo Unica pode
também aumentar o risco de contaminacgao
cruzada. As tentativas de limpeza do
dispositivo resultam em risco de avaria

do dispositivo e/ou recolha incorreta

de amostras patoldgicas devido a tecido
residual na LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps.

« Inspecione cuidadosamente o dispositivo
antes de o utilizar. Se identificar algum
dano ou defeito, elimine o dispositivo.

- Nao é permitida qualquer modificagao
deste equipamento.

» O incumprimento de todas as instrucdes
ou de quaisquer avisos ou precauc¢oes
pode resultar em lesdes significativas
na paciente, médico ou assistentes e
pode ter um efeito adverso no resultado
dos procedimentos realizados. A LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps ndo deve
ser utilizada para outra finalidade além
da sua fungao prevista.

- Para mitigar o risco de perfuracéo, avance
ou manipule a LiNA OperaScope™ Biopsy
Forceps apenas enquanto visualiza
uma imagem ao vivo da camara LiNA

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Consulte o significado dos simbolos na tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das instrucoes de utilizagao.

OperaScope™, permitindo a observagao
da cavidade uterina.

Nao avance o dispositivo caso sinta
resisténcia na paciente.

Consulte as instrugdes de utilizacao

do histeroscépio antes de realizar
procedimentos com a LiNA OperaScope™
Biopsy Forceps.

Precaucoées:
- A utilizacdo da LiNA OperaScope™ Biopsy

Forceps requer formagao adequada e
experiéncia na realizacdo de histeroscopia.
Tenha sempre um dispositivo de reserva
prontamente disponivel para utilizacdo
imediata. Se ocorrer alguma avaria durante
a utilizacdo, interrompa imediatamente o
procedimento e retire lentamente a LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps e substitua-a
com um novo dispositivo.

Apos a utilizacdo, o dispositivo LINA
OperaScope Biopsy Forceps deve ser
considerado lixo hospitalar contaminado
e pode representar um potencial risco

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 biolégicos, riscos microbioldgicos e
substancias infeciosas (Figura 5).

A LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
destina-se apenas a ser um complemento
na avaliacdo do estado da paciente.

Tem de ser utilizada em conjunto com

os sinais e sintomas clinicos.

Instrucoes de utilizacao:

1.
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Inspecione a etiqueta para garantir foi
escolhido o dispositivo correto (Figura 1).

. Utilizando técnica estéril, retire o

dispositivo do blister esterilizado (Figura 2).
Retire a tampa de protecao (Figura 3a).
Inspecione a haste e as mandibulas da
pinga para verificar se existem danos
evidentes.

. Verifique a funcao de abertura/fecho da

pinca acionando a pega. A abertura e o
fecho da pinga sao realizados empurrando
ou puxando o botédo da pega para longe
ou em direcao ao olhal do dedo (Figura 3b
e 3q).

6.

Feche a pinca (Figura 4a) antes de inserir
o dispositivo no canal de trabalho do LiNA
OperaScope™ (Figura 4b).

. Introduza lentamente a pin¢a no canal de

trabalho do LiNA OperaScope™ até que as
mandibulas sejam visualizadas na imagem
da camara ao vivo do LiNA OperaScope™.
Sentir-se-a alguma resisténcia quando o
sistema de mandibulas passar pela ponta
pré-curvada do LiNA OperaScope™. Tenha
cuidado para nao dobrar a haste da pinca.
Manobre a pin¢a em direcdo ao local
pretendido. Abra a pinca ativando a

pega (Figura 4c). Avance a pinca aberta
até ao local pretendido, rode a pinga,

se necessario, (Figura 4d) e feche a pinga.
Utilize apenas a forca suficiente para
agarrar o tecido. Um esfor¢o excessivo pode
fazer com que a pinca falhe.

Continue a aplicar uma forca suave na
pega (Figura 4e) a medida que a pinga é
extraida do canal de trabalho (Figura 4f).
Se a amostra de tecido for demasiado
grande para ser extraida através do canal
de trabalho, retire simultaneamente a pin¢a
e o LiNA OperaScope™.

. Retire e prepare a amostra de tecido de

acordo com a técnica padrao para avaliacdo
histoldgica.

. Os passos 4 a 10 podem ser repetidos se

forem necessarias varias amostras num
Unico procedimento.

Comunicagao:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido

em relagao ao dispositivo deve ser comunicado

a LiINA Medical AG e a autoridade reguladora
competente do pais em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE: 2020.

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

Tradugdo do idioma original
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou st¢astou ndvodu na pouZzitie.

Popis produktu:

Bioptické klieste LINA OperaScope™ (dalej len
klieste) sa doddavaju ako sterilnd, jednorazova
pomocka. Klieste su navrhnuté na pouzitie
vyhradne s hysteroskopom LiNA OperaScope™.
pomaocka sa skladd z rukovati, drieku a systému
Celusti (kliesti) na distdlnom konci. Klieste

su kompatibilné s hysteroskopmi s rovnym
pracovnym kanalom min. @1,87 mm

a maximalnou dizkou 310 mm.

Urcené pouzitie:

Bioptické klieste LINA OperaScope™ su uréené
na pouzitie pri hysteroskopickych zdkrokoch
na ziskanie vzoriek endometridlneho tkaniva
na histologické vysetrenie.

Populacia pacientov:
Dospievajuce a dospelé Zeny vhodné na
hysteroskopiu.

Kontraindikacie:

Hysteroskopia:

Tento vyrobok nie je uréeny na poutzitie, ak je
hysteroskopia kontraindikovana.
Kontraindikacie hysteroskopie zahifaju:

. akutne panvové zédpalové ochorenie (PID).
Hysteroskopiu mézu kontraindikovat
nasledujlce stavy, v zavislosti od ich zadvaznosti
alebo rozsahu:

« neschopnost roztiahnut maternicu,

+ kr¢nd stendza,

« cervikalna/vaginalna infekcia,

+ krvacanie z maternice alebo menstrudcia,

+ zname tehotenstvo,

« invazivny karcindm kr¢ka maternice,

« neddvna perforacia maternice,

« zdravotnd kontraindikacia alebo

neznésanlivost na anestéziu.

Biopsia endometria:
« porucha zrazanlivosti krvi alebo
koagulopatia.

Mozné komplikacie:

Medzi potencidlne komplikacie kontinualnej
hysteroskopie patria: perforacia/falosna
pasaz maternice (s moznym poranenim
¢reva, mocového mechura, hlavnych ciev

a mocovodu), poranenie kr¢cka maternice,
krvacanie, vazovagalne prihody, bolest,

Preklad z povodného jazyka
2025-09 FV0277E

infekcia, zrasty maternice, vzduchova

embolia a komplikacie suvisiace s tekutinami
(hyponatriémia, hypotermia, edém pluc, edém
mozgu, zlyhanie srdca). Biopsia endometria
moze viest ku kicom a vagindlnemu krvacaniu/
$pineniu.

Varovania:

- Bioptické klieste LINA OperaScope™ sa
dodavaju sterilizované etylénoxidom. Pred
pouzitim pozorne skontrolujte obal, ¢i nie
je poskodeny. Nepokusajte sa pouzivat
pomocku, ak su sterilna bariéra vyrobku
alebo jeho obal poskodené.

Nepouzivajte po uplynuti ddtumu spotreby.

Nepouzivajte, ak bola pomédcka pred

zakrokom vystavena nesterilnym

povrchom.

- Len na jedno poutZitie. bioptické klieste
LiNA OperaScope™ nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani
nesterilizujte. Akdkolvek regeneracia
moze narusit funkcie tohto tejto pomocky.
Opatovné pouzivanie pomocok na jedno
pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej
kontamindcie. Pokusy o ¢istenie pomocky
vedu k riziku nespravnej funkcie pomocky
a/alebo chybného odberu patologickej
vzorky v dosledku zvyskov tkaniva na
bioptickych kliestach LINA OperaScope™.

» Pomocku pred pouzitim starostlivo

skontrolujte. Ak zistite akékolvek

poskodenie alebo chybu, pomécku
zlikvidujte.

Uprava tejto pomécky nie je povolena.

+ Nedodrzanie vietkych pokynov alebo
akychkolvek varovani ¢i bezpe¢nostnych
opatreni moZe mat za nasledok
vazne zranenie pacienta, lekara alebo
osetrujuceho persondlu a méze
mat nepriaznivy vplyv na vysledok
vykonanych zakrokov. Bioptické klieSte
LiNA OperaScope™ sa nesmu pouzivat na
iné Ucely, nez na ktoré su urcené.

- Aby ste znizili riziko perforacie, postvajte

bioptické klieste LINA OperaScope™ alebo

manipulujte s nimi len pocas sledovania

Zivého obrazu z kamery LiNA OperaScope™,

ktory umoziuje pozorovanie dutiny

maternice.

Ak pocitite odpor v tele pacienta, pomébcku

dalej neposuvajte.

LiN@

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sti¢astou navodu na pouZzitie.

+ Pred vykonanim zdkrokov s bioptickymi
kliestami LINA OperaScope™ si precitajte
navod na pouzitie hysteroskopu.

Bezpecnostné opatrenia:

+ Pouzivanie bioptickych kliesti
LiNA OperaScope™ si vyzaduje primerané
Skolenie a skusenosti s vykonavanim
hysteroskopie.

+ Vzdy majte k dispozicii zadlozni pomocku na
okamzité pouzitie. Ak sa pocas pouzivania
vyskytne akdkolvek porucha, okamzite
preruste zékrok, pomaly vytiahnite
bioptické klieste LiNA OperaScope™
a vymente ich za novi pomocku.

» Po pouziti sa bioptické klieste LINA
OperaScope povazuju za kontaminovany
zdravotnicky odpad a mézu predstavovat
potencialne riziko infekcie. Pomécku a obal
zlikvidujte v sulade s platnymi zékonmi,
administrativnymi a/alebo miestnymi
vlddnymi predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa
tykaju biologického nebezpeclenstva,
mikrobiologickych rizik a infek¢nych latok
(obrazok 5).

- Bioptické klieste LINA OperaScope™ su
urcené len ako doplnok pri hodnoteni
stavu pacienta. Musia sa pouzivat v spojeni
s klinickymi priznakmi a symptémami.

Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte $titok, aby ste sa uistili, Zze ste
vybrali sprdvnu pomoécku (obrazok 1).

2. Sterilnou technikou vyberte pomocku zo
sterilizovaného blistra (obrazok 2).

3. Odstréante ochranny kryt (obrazok 3a).

4. Skontrolujte, ¢i driek a Celuste kliesti nie su
zjavne poskodené.

5. Skontrolujte funkciu otvarania/zatvérania
kliesti ovladanim rukovati. Otvorenie
a zatvorenie kliesti sa vykonava zatla¢enim
alebo potiahnutim rukovati smerom od/do
krazka na prst (obrazok 3b a 3c).

6. Zatvorte klieste (obrazok 4a) pred
vloZzenim pomocky do pracovného kanala
LiNA OperaScope™ (obrazok 4b).

7. Pomaly vkladajte klieSte do pracovného
kanala LiNA OperaScope™, kym sa celuste
nezobrazia na Zzivom obraze kamery LiNA
OperaScope™. Pri prechode celustného
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systému cez zahnutt Spi¢ku pomocky LiNA
OperaScope™ pocitite urcity odpor. Davajte
pozor, aby ste neohli driek kliesti.

8. Manévrujte kliestami smerom k cielovému
miestu. Otvorte klieSte aktivovanim
rukovati (obrazok 4c). Posunte otvorené
klieste na cielové miesto, v pripade potreby
klieste otocte (obrazok 4d) a klieSte
zatvorte. Pouzite len taku silu, aby ste
odstrihli tkanivo. Nadmerna ndmaha by
mohla sp6sobit zlyhanie kliesti.

9. Pokracujte v jemnom posobeni na rukovat
(obrazok 4e), ked sa klieste vyberaju
z pracovného kanala (obrazok 4f). Ak
je vzorka tkaniva prili$ velkd na to, aby
sa dala extrahovat cez pracovny kanal,

odstrante sucasne klieste aj pomoécku LiNA m

OperaScope™.

10. Odoberte a pripravte vzorku tkaniva podla
standardnej techniky na histologické
hodnotenie.

11. Ak je v rdmci jedného postupu potrebnych
viacero vzoriek, kroky 4 — 10 sa mézu
opakovat.

Hlasenie:

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol

v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit
spolo¢nosti LINA Medical AG a prislusnému
regula¢nému organu krajiny, v ktorej ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2020.

Preklad z povodného jazyka
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis izdelka:
Biopsijske kles¢e LINA OperaScope™ (kles¢e) so

sréno popuscanje). Biopsija endometrija lahko
povzrodi krée in vaginalno krvavitev/rahlo

L
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Previdnostni ukrepi:
« Uporaba biopsijskih kles¢ LINA

8. S kleS¢ami manevrirajte proti ciljnemu
mestu. Odprite klesc¢e z aktiviranjem

dobavljene kot sterilni pripomocek za enkratno  krvavitev. OperaScope™ zahteva ustrezno roCaja (slika 4c). Odprte kleS¢e premaknite
uporabo. Kles¢e so zasnovane posebej za usposabljanje in izkudnje pri izvajanju na ciljno mesto, po potrebi jih obrnite
uporabo s histeroskopom LiNA OperaScope™. Opozorila: histeroskopije. (slika 4d) in zaprite klesce. Uporabite

Pripomocek je sestavljen iz rocaja, gredi in
Celjustnega sistema (kles¢) na distalnem koncu.
Klesce so zdruzljive s histeroskopi z ravnim
delovnim kanalom najmanjsega premera

@ 1,87 mm in dolzino najve¢ 310 mm.

Predvidena uporaba:

Biopsijske kles¢e LINA OperaScope™ so
namenjene uporabi pri histeroskopiji za
pridobivanje vzorcev endometrijskega tkiva
za histolosko preiskavo.

Ciljna skupina bolnikov:
Mladostnice in odrasle zenske primerne za
histeroskopijo.

Kontraindikacije:

Histeroskopija:

Ta izdelek ni namenjen za uporabo, kadar je
histeroskopija kontraindicirana.
Kontraindikacije za histeroskopijo so:

+ Akutna medeni¢na vnetna bolezen (PID)
Histeroskopijo lahko kontraindicirajo naslednja
stanja, odvisno od njihove resnosti ali obsega:

« nezmoznost distendiranja maternice,

Biopsijske kles¢e LINA OperaScope™ so
sterilne; sterilizirane so z etilenoksidom.
Pred uporabo skrbno preglejte embalazo
za morebitne poskodbe. Pripomocka

ne poskusajte uporabljati, Ce je sterilna
pregrada ali embalaza poskodovana.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Ne uporabljajte e je pripomocek pred
posegom izpostavljen nesterilnim
povrsinam.

Samo za enkratno uporabo. Biopsijskih
kles¢ LINA OperaScope™ ne uporabljajte,
ne obdelujte ali sterilizirajte ponovno.
Kakrsna koli ponovna obdelava lahko okrni
delovanje tega pripomocka. Ponovna
uporaba pripomockov za enkratno uporabo
lahko poveca tudi tveganje navzkrizne
kontaminacije. Poskusi ¢iS¢enja pripomocka
povzrocajo tveganje nepravilnega
delovanja pripomocka in/ali napa¢nega
odvzema patoloskega vzorca zaradi
ostankov tkiva v biopsijskih kles¢ah LiNA
OperaScope™.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte.
Ce ugotovite kakrsno koli poskodbo ali

Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek
za takojénjo uporabo. Ce med uporabo
pride do kakrsne koli okvare, takoj prekinite
poseg, pocasi odstranite biopsijske klesce
LiNA OperaScope™ in jih zamenjajte

Z novimi.

Biopsijske klesce LINA OperaScope je treba
po uporabi obravnavati kot kontaminiran
medicinski odpadek, ki lahko predstavlja
potencialno tveganje za okuzbo.
Pripomocek in embalazo odstranite

v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi
in/ali lokalnimi predpisi ter bolnisni¢nimi
postopki, vklju¢no s tistimi, ki se nanasajo
na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi (slika 5).
Biopsijske kles¢e LINA OperaScope™

so namenjene le kot pripomocek pri
ocenjevanju stanja bolnika. Pripomocek

je treba uporabljati v povezavi s klini¢nimi
znaki in simptomi.

Navodila za uporabo:

1.

Preverite etiketo in se prepricajte, da je
izbran pravi pripomocek (slika 1).

+ stenoza materni¢nega vratu, napako, pripomOéek zavrzite. 2. Ssterilno tehniko odstranite pripomoéek iz
. okuzba materni¢nega vratu/vagine, + Spreminjanje te opreme ni dovoljeno. steriliziranega pretisnega omota (slika 2).
. krvavitev iz maternice ali menstruacija, + Neupostevanje vseh navodil, opozoril ali 3. Odstranite zas¢itni pokrovéek (slika 3a).
« znanha nosec¢nost, preVianStnih UkrepOV lahko POVZVOEI 4. Preglejte gred in éeljusti kles¢ za morebitne
- invazivni karcinom materni¢nega vratu, hude poskodbe bolnika, zdravnika ali vidne poskodbe.
.« nedavna perforacija maternice, priSOtnih oseb in lahko negativno VP“Va na 5. Preverite funkcijo odpiranja/zapiranja
« zdravstvena kontraindikacija ali izid opravljenih posegov. Kles¢ za biODSiJO kles¢ z aktiviranjem rocaja. Odpiranje in
preobcutljivost na anestezijo. LiNA OperdScope™ ne smete uporabljati za zapiranje kle$¢ poteka tako, da potisnete ali
druge namene, kot je njihova predvidena potegnete rocico rocaja stran od usesca za
Biopsija endometrija: uporaba. prst ali proti njemu (sliki 3b in 3c).
- Motnja strjevanja krvi ali koagulopatija. + Da bizmanjsali tveganje perforacije, 6. Zaprite klesce (slika 4a) preden
biopsijske klesce LINA OperaScope™ pripomocek vstavite v delovni kanal LiNA
Mozni zapleti: premikajte ali z njimi manipulirajte le med OperaScope™ (slika 4b).
gledanjem slike kamere LiNA OperdScope™ 7. Pocasi vstavite klei¢e v delovni kanal

Mozni zapleti histeroskopije z neprekinjenim
pretokom so lahko: perforacija maternice/
nepravilen prehod (ki lahko povzroci poskodbo
Crevesja, mehurja, vedjih krvnih Zil in sec¢evoda),
raztrganina materni¢nega vratu, krvavitev,
vazovagalne epizode, bolecina, okuzba,
maternic¢ne adhezije, zra¢na embolija in

zapleti, povezani s tekocino (hiponatriemija,
hipotermija, plju¢ni edem, mozganski edem,

v Zivo, kar omogoca opazovanje
materni¢ne votline.

Ce med uporabo v bolniku naletite na upor,
pripomocka ne premikajte naprej.

Pred izvajanjem posegov s kleS¢ami za
biopsijo LINA OperaScope™ preberite
navodila za uporabo histeroskopa.

LiNA OperaScope™, dokler se celjusti

ne prikazejo na sliki v Zivo kamere LINA
OperaScope™. Pri prehodu Celjustnega
sistema skozi vnaprej ukrivljeno konico
LiNA OperaScope™ boste ob¢utili dolocen
upor. Pazite, da ne upognete gredi kles¢.

le toliko sile, da zajamete tkivo. Zaradi

prevelikega napora lahko pride do okvare

kles¢.
9. Ko kledce izvlecete iz delovnega kanala
(slika 4f), se naprej rahlo pritiskajte na

ro¢aj (slika 4e). Ce je vzorec tkiva prevelik,
da bi ga lahko izvlekli skozi delovni kanal,

odstranite klesce in LINA OperaScope™
hkrati.
10. Vzorec tkiva odstranite in pripravite

v skladu s standardno tehniko za histolosko

oceno.

11. Korake 4-10 lahko ponovite, ¢e je v enem

postopku potrebnih vec vzorcev.

Porocanje:
O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil
v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti

druzbo LiNA Medical AG in pristojni regulativni
organ drzave, v kateri je uporabnik in/ali bolnik.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2020.

“ 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 Podgérne — Poland-Tel: +48 61 222 21 21 - e-mail: info.poland@li

Prevajanje iz izvirnega jezika
2025-09 FV0277E

Prevajanje iz izvimega jezika
dical.com — www.lina-medical.pl  2025-09 FV0277E

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



LiNﬁ@z

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Znacenja simbola potrazite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (klesta)
isporucuju se kao sterilno medicinsko sredstvo
za jednokratnu upotrebu. Klesta su dizajnirana
da se koriste iskljucivo sa histeroskopom LiNA
OperaScope™. Medicinsko sredstvo se sastoji
od rucke, vratila i sistema Celjusti (klesta) na
distalnom kraju. Klesta su kompatibilna sa
histeroskopima sa pravim radnim kanalom
minimalnog pre¢nika @1,87 mm i maksimalne
duzine 310 mm.

Predvidena upotreba:

Klesta za biopsiju LINA OperaScope™
Biopsy Forceps namenjene su za upotrebu

u procedurama histeroskopije za dobijanje
uzoraka endometrijalnog tkiva za histolosko
ispitivanje.

Populacija pacijenata:
Zene adolescentnog i odraslog doba sa
indikacijom za histeroskopiju.

Kontraindikacije:

Histeroskopija:

Ovaj proizvod nije namenjen za upotrebu kada
je histeroskopija kontraindikovana.
Kontraindikacije za histeroskopiju ukljucuju:

« Akutna karli¢na inflamatorna bolest (PID)
Histeroskopija moze biti kontraindikovana
sledecim stanjima, u zavisnosti od njihove
teZine ili obima:

« nemogucnost distenzije materice,

« cervikalna stenoza,

- cervikalna/vaginalna infekcija,

« krvarenje iz materice ili menstruacija,

+ poznata trudnoda,

« invazivni karcinom grli¢a materice,

- nedavna perforacija materice,

- medicinska kontraindikacija ili netolerancija

na anesteziju.

Biopsija endometrijuma:
- Poremecaj zgrusavanja ili koagulopatija.

Potencijalne komplikacije:

Potencijalne komplikacije proto¢ne
histeroskopije ukljucuju sledece: perforacija
materice/pogresan prolaz (sto moze dovesti do
povreda creva, besike, glavnih krvnih sudova

i uretera), laceracija grli¢a materice, krvarenje,
vazovagalne epizode, bol, infekcija, adhezije

Prevod sa izvornog jezika
2025-09 FV0277E

materice, vazdusna embolija i komplikacije
povezane sa te¢noscu (hiponatremija,
hipotermija, plu¢ni edem, cerebralni edem,
sr¢ana insuficijencija). Biopsije endometrijuma
mogu izazvati gréeve i vaginalno krvarenje/
tackasto krvarenje.

Upozorenja:

- Klesta za biopsiju LINA OperaScope™
Biopsy Forceps se isporucuju sterilna,
sterilisana etilen-oksidom. Pazljivo
pregledajte ambalazu zbog eventualnih
ostecenja pre upotrebe. Ne pokusavajte da
koristite medicinsko sredstvo ako je sterilna
barijera proizvoda ili njegova ambalaza
ostecena.

- Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

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

- Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo koristiti, ponovo obradivati ili
ponovo sterilisati klesta za biopsiju LiINA
OperaScope™ Biopsy Forceps. Svaka
ponovna obrada moze ometati funkcije
ovog medicinskog sredstva. Ponovna
upotreba medicinskog sredstva za
jednokratnu upotrebu moze povecati i
rizik od unakrsne kontaminacije. Pokusaji
¢is¢enja medicinskog sredstva dovode do
rizika od njegovog kvara i/ili pogresnog
prikupljanja patoloskih uzoraka zbog
zaostalog tkiva u klestima za biopsiju
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps

+ Pre upotrebe, paZljivo pregledajte

medicinsko sredstvo. Ako se utvrdi

bilo kakvo ostecenje ili kvar, odlozZite

medicinsko sredstvo.

Nije dozvoljena modifikacija ove opreme.

» 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.
Klesta za biopsiju LINA OperaScope™
Biopsy Forceps smeju se koristiti isklju¢ivo
za njihovu predvidenu funkciju.

- Da biste smanijili rizik od perforacije,
pomerajte klesta za biopsiju LINA
OperaScope™ Biopsy Forceps ili
manipulisite njima samo dok gledate sliku

LiN@

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Znacenja simbola potrazite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

kamere uzivo LiNA OperaScope™, sto
omogucava posmatranje Supljine materice.
» Nemojte pomerati medicinsko sredstvo
unapred ako naidete na otpor dok je u telu
pacijenta.
« Preizvodenja procedura sa klestima
za biopsiju LINA OperaScope™ Biopsy
Forceps pogledajte uputstvo za upotrebu
histeroskopa.

Mere predostroznosti:

« Upotreba klesta za biopsiju LINA
OperaScope™ Biopsy Forceps zahteva
adekvatnu obuku i iskustvo u izvodenju
histeroskopije.

» Uvek imajte rezervno medicinsko
sredstvo spremno za trenutnu upotrebu.
Ako dode do bilo kakvog kvara tokom
upotrebe, odmah zaustavite postupak i
polako povucite klesta za biopsiju LINA
OperaScope™ Biopsy Forceps i zamenite ih
novim medicinskim sredstvom.

- Nakon upotrebe, klesta za biopsiju LiINA
OperaScope Biopsy Forceps treba smatrati
kontaminiranim medicinskim otpadom
i ona mogu predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. Odlozite medicinsko
sredstvo i ambalazu u skladu sa vaze¢im
zakonima, administrativnom politikom i/ili
politikom lokalne samouprave i bolni¢kim
procedurama, ukljucujuci one u vezi sa
bioloskim opasnostima, mikrobioloskim
opasnostima i infektivnim supstancama
(Slika 5).

« Klesta za biopsiju LINA OperaScope™
Biopsy Forceps namenjena su samo kao
dodatak u proceni stanja pacijenta. Moraju
se koristiti u sprezi sa klinickim znacima i
simptomima.

Uputstvo za upotrebu:

1. Proverite etiketu da biste bili sigurni da
je izabrano odgovaraju¢e medicinsko
sredstvo (Slika 1).

2. Primenom sterilne tehnike, izvadite
medicinsko sredstvo iz sterilisanog blistera
(Slika 2).

3. Skinite zastitni poklopac (Slika 3a).

4. Proverite da li na vratilu i ¢eljustima klesta
ima ociglednih ostecenja.

5. Proverite funkciju otvaranja/zatvaranja
klesta aktiviranjem rucke. Otvaranje

“ LiNA Medical AG — Platz 3 - 6039 Root D4 — Switzerland — Tel: +4178 617 56 56 — e-mail: info@lina-medical.com — www.linamed.com
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i zatvaranje klesta se vrsi guranjemiili
povla¢enjem dugmeta rucke od usice za
prste ili ka njoj (Slika 3b i 3c).

6. Zatvorite klesta (Slika 4a) pre umetanja
medicinskog sredstva u radni kanal LiNA
OperaScope™ (Slika 4b).

7. Polako umetnite kleSta u radni kanal LiNA
OperaScope™ dok se celjusti ne prikazu na
slici uzivo sa kamere LiNA OperaScope™.
Oseticete odredeni otpor kada sistem
Celjusti prode kroz prethodno zakrivljeni
vrh instrumenta LiNA OperaScope™. Pazite
da ne savijete vratilo klesta.

8. Manevrisite klestima prema ciljanom
mestu. Otvorite klesta aktiviranjem rucke
(Slika 4c). Pomerite otvorena klesta do
ciljanog mesta, rotirajte klesta, ako je
potrebno, (Slika 4d) i zatvorite ih. Koristite
samo onoliko sile koliko je potrebno da
se zakadi tkivo. Prekomerni napor moze
dovesti do kvara klesta.

9. Nastavite da primenjujete blagu silu na
rucku (Slika 4e) dok se klesta izvlace iz
radnog kanala (Slika 4f). Ako je uzorak
tkiva prevelik da bi se izvadio kroz radni
kanal, uklonite klesta i LINA OperaScope™
istovremeno.

10. lzvadite i pripremite uzorak tkiva prema
standardnoj tehnici za histolosku procenu.

11. Koraci 4-10 se mogu ponoviti ako je
potrebno vise uzoraka u okviru jedne
procedure.

Izvestavanje:

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

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2020.

Prevod sa izvornog jezika
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Symbolernas betydelse anges i symboldefinitionstabellen FV0223, som ingar i bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps (tang)
levereras som en steril enhet for engangsbruk.
Tangen ar specifikt utformad for att anvandas
med LiNA OperaScope™ hysteroskop. Den
bestar av ett handtag, ett skaft och ett
kaftsystem (tdng) i den distala anden. Tangen
ar kompatibel med hysteroskop med en rak
arbetskanal med en minsta diameter pa

@1,87 mm och en maximal langd pa 310 mm.

Avsedd anvandning:

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps aravsedd att
anvandas vid hysteroskopiprocedurer for att ta

vavnadsprover fran endometriet for histologisk
undersokning.

Patientpopulation:
Ungdomar och vuxna kvinnor som ar lampliga
for hysteroskopi.

Kontraindikationer:
Hysteroskopi:
Denna produkt ar inte avsedd att anvdndas nar
hysteroskopi ar kontraindicerat.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderar:
« akut inflammatorisk backensjukdom (PID).
Hysteroskopi kan vara kontraindicerat pa
grund av féljande tillstand, beroende pa deras
allvarlighetsgrad eller omfattning:
« oférmaga att utvidga livmodern
« cervikal stenos
- cervikal/vaginal infektion
+ blodning fran livmodern eller menstruation
+ kdnd graviditet
« invasivt karcinom i livmoderhalsen
+ nyligen genomgangen livmoderperforation
« medicinsk kontraindikation eller intolerans
mot anestesi.

Endometriebiopsi:
« koagulationsstorning eller koagulopati.

Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer vid hysteroskopi
med kontinuerligt flode omfattar féljande:
livmoderperforation/falsk passage (vilket

kan leda till skada pa tarm, urinblasa,

storre blodkarl och urinledare), laceration i
livmoderhalsen, blédning, vasovagala episoder,
smarta, infektion, livmoderadherenser,

Oversattning fran originalsprak
2025-09 FV0277E

luftemboli och vatskerelaterade komplikationer
(hyponatremi, hypotermi, lungédem,
hjarnédem och hjartsvikt). Endometriebiopsier
kan leda till kramper och vaginal blédning/
stankblodningar.

Varningar:

- LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
levereras steril med etylenoxidsterilisering.
Inspektera forpackningen noggrant
betréffande eventuella skador fére
anvandning. Forsok inte anvanda enheten
om produktens sterila barridr eller dess
forpackning ar skadad.

« Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet.

+ Anvand inte enheten om den har
exponerats for icke-sterila ytor fore
ingreppet.

- Endast for engangsbruk. LINA OperaScope™
Biopsy Forceps far inte dteranvandas,
rekonditioneras eller steriliseras pa
nytt. Eventuell rekonditionering kan
forsamra funktionerna hos denna enhet.

Ateranvindning av engéngsprodukter kan
ocksa Oka risken for korskontaminering.
Forsok att rengora enheten medfor risk
for felfunktion och/eller felaktig insamling

av patologiska prover pa grund av
kvarvarande vavnad i LINA OperaScope™
Biopsy Forceps.

« Inspektera enheten noggrant fére
anvandning. Om nagon skada eller defekt
upptacks ska enheten kasseras.

- Ingen modifiering av denna utrustning
ar tillaten.

- Underlatenhet att folja instruktioner,
varningar eller forsiktighetsatgarder kan
leda till betydande skada pa patienten,
ldkaren eller vardpersonalen och kan ha
en negativ inverkan pa resultatet av de
procedurer som utférs. LINA OperaScope™
Biopsy Foceps far inte anvandas for nagot
annat andamal &@n den avsedda funktionen.

« For att minska risken for perforering ska
LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps endast
foras fram eller manipuleras medan en LiNA
OperaScope™-livekamerabild visas och
mojliggor observation av livmoderhalan.

- For inte fram enheten om motstand
upplevs ndr den ar i patienten.

L
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Symbolernas betydelse anges i symboldefinitionstabellen FV0223, som ingar i bruksanvisningen.

- Léas bruksanvisningen for hysteroskopet

innan du utfor ingrepp med LiNA
OperaScope™ Biopsy Forceps.

Forsiktighetsatgarder:
- Anvandning av LiNA OperaScope™ Biopsy

Forceps kraver adekvat utbildning och
erfarenhet av hysteroskopi.

Ha alltid en reservenhet tillganglig for
omedelbar anvdandning. Om nagot fel
skulle uppsta under anvandningen ska

du omedelbart avbryta proceduren och
langsamt dra ut LiINA OperaScope™ Biopsy
Forceps och ersdtta den med en ny enhet.
Efter anvdandning ska enheten LiNA
OperaScope Biopsy Forceps 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 policy och
sjukhusets rutiner, inklusive de som galler
biologiska och mikrobiologiska risker samt
smittamnen (figur 5).

LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps ar
endast avsedd som ett hjalpmedel vid
bedomning av patientens tillstand. Den ska
endast anvands som ett komplement till
kliniska tecken och symtom.

Bruksanvisning:

1.
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Kontrollera markningen for att sakerstalla
att ratt enhet har valts (figur 1).

. Anvand steril teknik och ta ut enheten

ur den steriliserade blisterférpackningen
(figur 2).

Ta bort skyddslocket (figur 3a).
Inspektera tdangens skaft och kaftar for att
se om det finns nagra uppenbara skador.

. Kontrollera tangens 6ppnings- och

stangningsfunktion genom att trycka

pa handtaget. Tangen 6ppnas och

stdngs genom att man trycker eller drar
knappen pa handtaget bort fran eller mot
fingeroglan (figur 3b och 3c).

. Stang tangen (figur 4a) innan du for

in enheten i arbetskanalen pa LiNA
OperaScope™ (figur 4b).

. Forlangsamt in tangen i arbetskanalen

pa LiNA OperaScope™ tills kaftarna syns
pa LiNA OperaScope™-livekamerabilden.
Ett visst motstand kdnns nar kaftsystemet

passerar genom den férbojda spetsen pa
LiNA OperaScope™. Var forsiktig sa att du
inte bojer tangens skaft.

Manovrera tangen mot det 6nskade
omradet. Oppna tdngen genom att aktivera
handtaget (figur 4¢). For fram den 6ppnade
tangen till det avsedda omradet, rotera
tangen vid behov (figur 4d) och stang den.
Anvand endast den kraft som kravs for att
bita av vavnaden. For stor kraft kan leda till
att tangen gar sonder.

Fortsatt applicera latt kraft pa handtaget
(figur 4e) nar tangen dras ut ur
arbetskanalen (figur 4f). Om vavnadsprovet
ar for stort for att kunna tas ut genom
arbetskanalen ska du ta ut tangen och LiNA
OperaScope™ samtidigt.

10. Ta ut och férbered vavnadsprovet enligt

11.

standardteknik for histologisk utvardering.
Steg 4-10 kan upprepas om flera prover
behdvs inom en och samma procedur.

Rapportering:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med enheten ska rapporteras
till LINA Medical AG och den behoriga

tillsynsmyndigheten i det land ddr anvéndaren

och/eller patienten ar bosatt.

Ursprungsland: Polen.

CE-markning: 2020.

Oversattning frén originalsprak
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LiNA OperaScope™ Biopsy Forceps
OP-FCP-6-1

Sembollerin anlamlari icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan Sembol Tanim Tablosu FV0223'e bakin.

Uriin agiklamasi:

LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsleri (Forseps)
steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak teslim
edilir. Forseps, 6zellikle LINA OperaScope™
histeroskop ile kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Cihaz, bir sap, bir saft ve distal ucta bir cene
sisteminden (forseps) olusur. Forseps, min.
@1,87 mm ¢apinda diiz calisma kanalina sahip
ve maksimum 310 mm uzunlugunda olan
histeroskoplarla uyumludur.

Kullanim amac:

LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsleri,
endometriyal doku 6rnekleri almak icin
histeroskopi proseddrlerinde histolojik
inceleme amaciyla kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Ergen ve yetiskin kadinlar histeroskopi icin
uygundur.

Kontrendikasyonlar:
Histeroskopi:
Bu Urlin histeroskopinin kontrendike oldugu
durumlarda kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.
Histeroskopi icin kontrendikasyonlar sunlardir:
- Akut Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
Histeroskopi asagidaki durumlarda, ciddiyetine
veya kapsamina bagli olarak kontrendike
olabilir:
« Rahmi genisletememe
+ Servikal stenoz,
« Servikal/vajinal enfeksiyon,
+ Rahim kanamasi veya adet,
« Bilinen hamilelik,
« Serviksin invaziv karsinomu,
+ Yakin zamanda meydana gelen uterus
perforasyonu,
+ Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon veya
intolerans

Endometrial Biyopsi:
+ Pihtilasma bozuklugu veya koagtilopati

Potansiyel komplikasyonlar:

Surekli Akis Histeroskopisinin potansiyel
komplikasyonlari sunlardir: Uterin perforasyon/
yanlis pasaj (bagirsak, mesane, blyik kan
damarlari ve Ureterde olasi yaralanmaya neden
olabilir), servikal laserasyon, kanama, vazovagal
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ataklar, agri, enfeksiyon, uterin yapisikliklar,
hava embolisi ve siviile ilgili komplikasyonlar
(hiponatremi, hipotermi, pulmoner 6dem,
serebral 6dem, kalp yetmezligi). Endometriyal
biyopsiler kramplara ve vajinal kanama/
lekelenmeye yol acabilir.

Uyarilar:

- LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsleri
etilen oksit sterilizasyonu kullanilarak steril
olarak saglanmaktadir. Kullanmadan 6énce
ambalaji dikkatlice inceleyin. Eger Griin
steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa cihazi
kullanmaya calismayin.

+ Son kullanma tarihi ge¢mis Grlinleri
kullanmayin.

+ Cihazislemden 6nce steril olmayan
yuzeylere maruz kalirsa kullanmayin.

+ Yalnizca tek kullanimliktir. LINA
OperaScope™ Biyopsi Forsepsini yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Herhangi bir
yeniden isleme bu cihazin islevlerini
engelleyebilir. Tek kullanimlik
cihazlarin tekrar kullanilmasi da ¢apraz
kontaminasyon riskini artirabilir. Cihazi
temizleme girisimleri, LINA OperaScope™
Biyopsi Forsepsinde kalan doku nedeniyle
cihazin arizalanmasi ve/veya hatali patoloji
ornegi toplanmasi riskiyle sonuclanir.

+ Cihazi kullanmadan énce dikkatlice
inceleyin. Herhangi bir hasar veya kusur
tespit edilirse cihazi atin.

+ Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

« Tum talimatlara veya uyarilara ya
da 6nlemlere uyulmamasi hastanin,
hekimin veya refakatcilerin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir ve uygulanan
prosedirlerin sonucunu olumsuz
etkileyebilir. LINA OperaScope™ Biyopsi
Forsepsleri, amaclanan islevleri disinda
baska bir amac i¢in kullanilmamalidir.

- Perforasyon riskini azaltmak icin LINA
OperaScope™ Biyopsi Forsepsini yalnizca
LiNA OperaScope™ canh kamera
gOruntustind izlerken ilerletin veya
maniplile edin, boylece uterus boslugunu
go6zlemleyebilirsiniz.

+ Hastanin icindeyken direncle karsilagiimasi
durumunda cihazi ilerletmeyin.

LiN@
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Sembollerin anlamlari icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan Sembol Tanim Tablosu FV0223'e bakin.

- LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsini
kullanarak prosedirler gerceklestirmeden
once histeroskopun Kullanim Talimatlarina
basvurun.

Onlemler:

« LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsi
kullanimi, histeroskopi uygulamasinda
yeterli egitim ve deneyim gerektirir.

« Acil kullanim icin her zaman hazirda bir
yedek cihaz bulundurulmalidir. Kullanim
sirasinda herhangi bir ariza meydana
gelirse, prosediirii derhal durdurun ve LiNA
OperaScope™ Biyopsi Forsepsini yavasca
geri ¢ekin ve yeni bir cihazla degistirin.

«+ Kullanimdan sonra, LINA OperaScope
Biyopsi Forseps cihazi kontamine tibbi
atik olarak kabul edilmeli ve potansiyel
enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazi
ve ambalajini biyolojik tehlikeler,
mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasic
maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
Uzere yururllkteki yasalara, idari ve/veya
yerel hiikiimet politikalarina ve hastane
prosedirlerine uygun olarak imha edin
(Sekil 5).

- LiNA OperaScope™ Biyopsi Forsepsleri
yalnizca hastanin durumunun
degerlendirilmesinde yardimci olarak
tasarlanmistir. Klinik belirti ve semptomlarla
birlikte kullanilmahdir.

Kullanim talimati:

1. Dogru cihazin secildiginden emin olmak
icin etiketi inceleyin (Sekil 1).

2. Steril teknik kullanarak cihazi steril
blisterden cikarin (Sekil 2).

3. Koruma kapagini ¢ikarin (Sekil 3a).

4. Forseps saftinda ve ¢enelerde belirgin
bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

5. Kolu calistirarak Forsepsin agma/kapama
islevini kontrol edin. Forsepsin aciimasi
ve kapatilmasi, Sap Digmesinin Parmak
Deliginden uzaga/delige dogru itilmesi
veya cekilmesiile yapilir (Sekil 3b & 3c).

6. Cihazi LINA OperaScope™ calisma kanalina
(Sekil 4b) yerlestirmeden dnce Forsepsleri
(Sekil 4a) kapatin.

7. Ceneler LINA OperaScope™ canl kamera
goriintlistinde goriinene kadar Forsepsi
yavasca LiNA OperaScope™ calisma
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kanalina yerlestirin. Cene sistemi LiNA
OperaScope™ 6n kavisli uctan gecerken bir
miktar direng hissedilecektir. Forseps milini
blikmemeye dikkat edin.

8. Forsepsi hedeflenen bolgeye dogru
manevra ettirin. Kolu etkinlestirerek
Forsepsi acin (Sekil 4c). Acilan Forsepsi
hedeflenen bolgeye ilerletin, gerekirse
Forsepsi dondurin (Sekil 4d) ve Forsepsi
kapatin. Sadece dokuyu isirmaya yetecek
kadar gui¢ kullanin. Asirn glic kullanimi
Forsepsin bozulmasina neden olabilir.

9. Forseps ¢alisma kanalindan cikarilirken
(Sekil 4f) tutamagda hafif kuvvet
uygulamaya devam edin (Sekil 4e). Doku
ornegdi calisma kanalindan ¢ikarilamayacak
kadar buytikse, Forsepsi ve LINA
OperaScope™ cihazini ayni anda ¢ikarin.

10. Doku 6rnegini histolojik degerlendirme icin
standart teknige gore ¢ikarin ve hazirlayin.

11. Tek bir prosediirde birden fazla numune
gerekiyorsa 4-10 adimlar tekrarlanabilir.

Raporlama:

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, LINA Medical AG'ye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Ulkenin yetkili diizenleyici
kurumuna bildirilmelidir.

Mense lilke: Polonya.

CE isareti: 2020.
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