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Refer to the Symbol Definition Chart FV0223, the integral part of Instructions for Use, for the meanings of the symbols.

Reprocessed and disposed
of according to instructions

in the hysteroscope IFU

Do not reuse!

Original IFU
2025-10 FV0308C

Device description:

LiINA Versascope™ Outflow Cannula GMS720 is a
flexible, small diameter cannula intended to be used
only with the LiNA Versascope™ Sheath. The LIiNA
Versascope™ Outflow Cannula is a single use, sterile
device comprised of plastic components. The LiNA
Versascope™ Outflow Cannula opens the expandable
channel of the LiNA Versascope™ Sheath to provide
for continuous flow, where fluids media is utilized for
distension.

Intended use:

The LiNA Versascope™ Outflow Cannula is used to
open the expandable channel of the LiNA Versascope™
Sheath to provide the continuous flow, where the fluid
media are utilized for uterine cavity distension.

Patient population:

Adult females undergoing diagnostic or therapeutic
hysteroscopy with the LiNA Versascope™ Sheath.

Contraindications:

This productis notintended for use when hysteroscopic
procedures are contraindicated.

Potential complications:

When using a fluid distention medium, strict fluid
intake and output monitoring is required. Excessive
intravasation of distention fluid can lead to fluid
overload. Potential fluid-related complications of
Continuous Flow Hysteroscopy are:

Hyponatremia,
Hypothermia,
Pulmonary edema,
Heart Failure,
Electrolyte Imbalances,
Cerebral edema,
Encephalopathy.

Other potential complications of Hysteroscopy include:

® Injury of the uterine wall/uterine perforation
resulting in possible injury to bowel, bladder,
major blood vessels and ureter,
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Intrauterine Adhesions,
Infections,
Vasovagal reactions.

Warnings:

The LIiNA Versascope™ Outflow Cannula is
supplied sterile using an 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.

Hysteroscopy procedures performed during
pregnancy can result in miscarriage. Suspicion
of pregnancy should suggest a pregnancy
test prior to the performance of diagnostic
hysteroscopy.

When  hysteroscopic  instruments  and
accessories from different manufacturers
are employed together in a procedure,
verify compatibility prior to initiation of the
procedure.

Only fluid distension media can be used
with the Sheath (and therefore with Outflow
Cannula). LINA Versascope™ Sheath is not
applicable for hysteroscopy using CO, as
distension medium.

Strict fluid intake and output monitoring is
required. Excessive intravasation of distension
fluid can lead to fluid overload.

Failure to follow all applicable instructions
or any warnings or precautions may result in
significant injury to the patient, physician or
attendants and may have an adverse effect on
the outcome of procedures performed. LiNA
Versascope™ Outflow Cannula should not be
used for any other purpose than intended
function.

For single use only. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize the LiNA Versascope™ Outflow
Cannula. Any reprocessing may impede the
functions of the device. Reusing single use
devices may also increase the risk of cross
contamination which may lead to infection
or transmission of bloodborne pathogens
to patients and users. Attempts to clean the
device results in risk of device malfunction.

Do not use past expiration date.

Do not use device if it has been exposed to

e Cervixinjury, -
e Bleeding non-sterile surfaces before procedures.
I
e Gas embolism,
e Pain,
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e Carefully inspect the device before use. If any
damage or defect is identified, dispose of the
device.

e No modification of this equipment is allowed.

Precautions:

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

® Only persons having adequate training and
familiarity with hysteroscopy should perform
hysteroscopic procedures. Consult the IFU of
the compatible hysteroscope as well as medical
literature relative to techniques, complications,
and hazards prior to performance of any
hysteroscopic procedure.

e Vaginal ultrasonography before hysteroscopy
may identify clinical conditions that will alter
patient management. Intrauterine distension
can usually be accomplished with pressures in
the range of 35-75 mmHg.

® Unless the systemic blood pressure is excessive,
it is seldom necessary to use pressures greater
than 75-80 mmHg.

o A fluid deficit (difference between the volume
of fluid infused into the uterus and the volume
of fluid evacuated from the uterus) should not
exceed 1000 mL for hypotonic (glycine, mannitol,
sorbitol) and 2500 mL for isotonic solutions
(Umranikar S, Clark TJ, Saridogan E, et al. British
Society for Gynaecological Endoscopy /European
Society for Gynaecological Endoscopy Guideline
Development Group for Management of Fluid
Distension Media in Operative Hysteroscopy.
BSGE/ESGE guideline on management of fluid
distension media in operative hysteroscopy.
Gynecol Surg. 2016; 13(4): 289-303),

® In case of elderly women with renal and
cardiovascular problems, the upper fluid
deficit levels should be 750 mL and 1500 mL,
respectively. Therefore, careful monitoring of
the fluid deficit during hysteroscopy is necessary
(AAGL Practice Report: Practice Guidelines for
the Management of Hysteroscopic Distending
Media. J Minim Invasive Gynecol. 2013; 20(2):
137-148).

How supplied:

The LiNA Versascope™ Outflow Cannula is supplied
sterile in a Tyvek pouch for single use only. The device
will remain sterile until the expiration date as long as
the package is unopened and undamaged.

Device can be used in office, hospitals and ambulatory
surgical suite procedure room by trained professionals.

Instructions for use:

1. Visually inspect for breaches of sterile barrier
system prior to use. Open the package and
remove the LiNA Versascope™ Outflow Cannula
using aseptic handling and transfer methods.
Using sterile technique, remove the instrument
from the package. To avoid damage, do not flip
the instrument into the sterile field.

2. Insert the distal tip of the LiNA Versascope™
Outflow Cannula into the instrument port of
the LiNA Versascope™ Sheath.

3. Fully insert the shaft of the LiNA Versascope™
Outflow Cannula into the LiNA Versascope™
Sheath until the top of the LiNA Versascope™
Outflow Cannula is flush with the Sheath
housing.

4. When outflow is desired, open the roller
clamp on the an inflow and an outflow tube
of the LiNA Versascope™ Sheath. Regulate
desired distension and outflow by adjusting
the roller clamp on the outflow tube of the
LiNA Versascope™ Sheath.

5. The Alphascope hyteroscope (GMS40A) should
be reprocessed and disposed of according
to instructions in the hysteroscope IFU.
LiNA Versascope™ Sheath and LiNA Versascope™
Outflow Cannula and its packaging should be
disposed in accordance with applicable laws,
administrative, and/or local government policy
and hospital procedures, including those
regarding biohazards, microbiological hazards
and infectious substances.

WARNING: Failure to open clamp on the outflow tube
of the Sheath device and/or failure to use the Outflow
Cannula may result in overdistension of the uterus or
excessive intravasation of fluid.

Storage:

No special storage conditions required. Do not use
after expiration date.

Reporting:

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

CE marking: 2022.

Country of origin: Poland.
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Vyznam symbolti naleznete v tabulce definic symbolt FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.

Obnova a likvidace v souladu
s pokyny uvedenymi v ndvodu

k pouziti hysteroskopu

Nepouzivejte
opakované!

Preklad z pivodniho jazyka
2025-10 FV0308C

Popis prostiedku:

Odtokové kanyla LiNA Versascope™ GMS720 je flexibilni
kanyla s malym prdmérem, ktera je urena pouze
pro pouziti s pouzdrem LiNA Versascope™. Odtokova
kanyla LiNA Versascope™ je sterilni prostfedek na jedno
pouziti slozeny z plastovych soucasti. Odtokova kanyla
LiNA Versascope™ otevird rozsititelny kanal pouzdra
LiNA Versascope™ a zajistuje tak kontinuélni pratok, pfi
kterém se k distenzi pouziva tekutinové médium.

Urcené pouziti:

Odtokova kanyla LiNA Versascope™ se pouziva k otevieni
rozsititelného kandlu pouzdra LiNA Versascope™ pro
zajisténi kontinudlniho pratoku, kdy se tekutd média
vyuzivaji k distenzi délozni dutiny.

Populace pacientek:

Dospélé Zeny podstupujici diagnostickou nebo
terapeutickou hysteroskopii s pouzitim pouzdra LiNA
Versascope™.

Kontraindikace:

Tento vyrobek neni urcen k pouziti v pripadech, kdy
jsou kontraindikovany hysteroskopické zakroky.

Mozné komplikace:

Pri pouziti tekutého disten¢niho média je nutné pfisné
sledovani piisunu a odtoku tekutin. Nadmérna intra-
vazace disten¢ni tekutiny muaze zpusobit preplnéni
tekutinami. Potencidlni komplikace spojené s teku-
tinami pfi kontinualni pritokové hysteroskopii jsou:

hyponatrémie,
podchlazeni,

plicni edém,

srde¢ni selhani,
nerovnovaha elektrolytd,
mozkovy edém,
encefalopatie.

Mezi dalsi mozné komplikace hysteroskopie patii:

® poranéni délozni stény / perforace délohy
s moznym poranénim stfeva, mocového
méchyre, hlavnich cév a mocovodu,

poranéni délozniho ¢ipku,

krvaceni,

plynova embolie,

bolest,
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nitrodélozni srdsty,
infekce,
vazovagalni reakce.

Vystrahy:

Odtokovd kanyla LiNA Versascope™ se dodava
sterilni s pouzitim sterilizace ethylenoxidem.
Pred pouzitim si  peclivé prohlédnéte
obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Nepokousejte se prostiedek pouzivat, pokud
je sterilni bariéra vyrobku nebo jeho obal
poskozen.

Hysteroskopické zakroky provadéné béhem
téhotenstvi mohou vést k potratu. Pfi pode-
zfeni na téhotenstvi je nutné pred provedenim
diagnostické hysteroskopie provést tého-
tensky test.

Pokud se pfi zékroku pouzivaji hysteroskopic-
ké nastroje a pfislusenstvi od rliznych vyrobcu,
ovéfte pred zahajenim zakroku jejich kompati-
bilitu.

S pouzdrem (a tedy i s odtokovou kanylou)
lze pouzivat pouze tekutad distenzni média.
Pouzdro LiNA Versascope™ neni pouzitelné pro
hysteroskopii s pouzitim CO, jako distencniho
média.

Je nutné pfisné sledovani pfisunu a odtoku
tekutin. Nadmérnd intravazace distencni
tekutiny mize zpUsobit pfeplnéni tekutinami.
Nedodrzeni vsech platnych pokyn( nebo
jakychkoli varovani ¢i bezpec¢nostnich opatreni
muze mit za nasledek vazné zranéni pacientky,
lékafe nebo oSetfujiciho persondlu a muze
mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
zakrokU. Odtokova kanyla LiNA Versascope™ se
nesmi pouzivat k jinému ucelu, nez pro ktery
je urcena.
Pouzeprojednopouziti.OdtokovoukanyluLiNA
Versascope™ znovu nepouzivejte, neobnovujte
ani opétovné nesterilizujte. Jakékoliv opétovné
zpracovani mize mit nepfiznivy vliv na funkci
prostifedku. Opakované pouziti prostiedkl na
jedno pouziti muze také zvysit riziko kiizové
kontaminace, kterd mize vést k infekci nebo
pfenosu krevnich patogend na pacientky
a uzivatele. Snahy o vycisténi prostiedku maji
za nasledek riziko jeho selhani.

NepouZivejte po uplynuti data exspirace.
Nepouzivejte prostiedek, pokud byl pied
zakrokem vystaven nesterilnim povrchdm.

Preklad z ptvodniho jazyka
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Horni ¢ast

\

® Pred pouzitim prostfedek peclivé zkontrolujte.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo zavadu,
prostredek zlikvidujte.

® Nejsou povoleny zddné Upravy tohoto néstroje.

Bezpecnostni opatieni:

® Po pouziti je tfeba prostiedek povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mize
predstavovat  potencidlni  riziko infekce.
Zlikvidujte prostredek a obal v souladu
s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi
predpisy a nemocni¢nimi postupy, véetné téch,
které se tykaji biologického nebezpeci, mikro-
biologickych rizik a infek¢nich latek.

® Hysteroskopické zékroky smi provadét pouze
osoby, které maji odpovidajici skoleni a jsou
obeznameny se zékroky v oblasti hysteroskopie.
Pred provedenim jakéhokoli hysteroskopického
zakroku se seznamte s navodem k pouziti
kompatibilniho hysteroskopu a s Iékafskou
literaturou tykajici se technik, komplikaci
a nebezpedi.

e Vaginalni ultrasonografie pred hysteroskopii
muze odhalit klinické stavy, které zméni 1écbu
pacientky. Nitrodélozni distenze Ize obvykle
dosahnout pfi tlaku v rozmezi 35-75 mm Hg.

® Pokud neni systémovy krevni tlak zvyseny,
je zfidkakdy nutné pouzit tlak vy$si nez
75-80 mm Hg.

e Deficit tekutin (rozdil mezi objemem tekutiny
infundované do délohy a objemem tekutiny
evakuované z délohy) nesmi prekrocit 1 000 ml
u hypotonickych (glycin, mannitol, sorbitol)
a 2 500 ml u izotonickych roztokd (Umranikar
S, Clark TJ, Saridogan E, et al. British Society for
Gynaecological Endoscopy /European Society
for Gynaecological Endoscopy Guideline
Development Group for Management of Fluid
Distension Media in Operative Hysteroscopy.
BSGE/ESGE guideline on management of fluid
distension media in operative hysteroscopy.
Gynecol Surg. 2016; 13(4): 289-303),

Preklad z pivodniho jazyka
2025-10 FV0308C
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e U starsich Zen s renalnimi a kardiovaskularnimi
problémy by horni hranice deficitu tekutin méla
byt 750 ml a 1 500 ml, v uvedeném poradi.
Proto je nutné peclivé sledovani deficitu tekutin
béhem hysteroskopie (AAGL Practice Report:
Practice Guidelines for the Management of
Hysteroscopic Distending Media. J Minim
Invasive Gynecol. 2013; 20(2): 137-148).

Zpusob dodani:

Odtokovad kanyla LiNA Versascope™ se dodava sterilni
v sacku Tyvek pouze na jedno poutziti. Prostfedek
zlstane sterilni az do data exspirace, pokud je baleni
neoteviené a neposkozené.

Prosttedek muaze byt pouzivdan  vyskolenymi
odborniky v ordinacich, nemocnicich a ambulantnich
chirurgickych salech.

Navod k pouziti:

1. Prfed pouzitim vizudlné zkontrolujte, zda neni
porusen systém sterilni bariéry. Oteviete baleni
a vyjméte odtokovou kanylu LiNA Versascope™
za pouziti aseptickych metod manipulace
a prenosu. Za pouziti sterilni techniky vyjméte
prostfedek z obalu. Aby nedoslo k poskozeni,
nevhazujte tento prostfedek do sterilniho pole.

2. Zasunte distalni hrot odtokové kanyly LiNA
Versascope™ do portu pro nastroje pouzdra
LiNA Versascope™.

3. Zcela zasunte diik odtokové kanyly LiNA
Versascope™ do pouzdra LiNA Versascope™,
dokud nebude horni ¢ast odtokové kanyly
LiINA Versascope™ v jedné roviné s krytem
pouzdra.

4. Pokud je pozadovdn odtok, oteviete
valeckovou svorku na pfitokové a odtokové
hadicce pouzdra LiNA Versascope™. Regulujte
pozadovanou distenzi a odtok nastavenim
véleckové svorky na odtokové hadi¢ce pouzdra
LiNA Versascope™.

5. Hysteroskop Alphascope (GMS40A) by mél byt
zpracovanazlikvidovan podle pokynivnavodu
k pouziti hysteroskopu. LiNA Versascope™
Sheath a LiNA Versascope™ Outflow Cannula
a jejich obaly by mély byt likvidovéany v souladu
s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi
vladnimi prfedpisy a nemocni¢nimi postupy,
véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpeci, mikrobiologickych rizik a infek¢nich
latek.

VAROVANI: Neotevfeni svorky na odtokové hadicce
prostfedku plasté a/nebo nepouziti odtokové kanyly
muze mit za nasledek nadmérnou distenzi délohy
nebo nadmérnou intravazaci tekutiny.

Skladovani:

Nejsou nutné zadné zvlastni podminky skladovani.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvis-
losti s prostifedkem, je tfeba nahlasit spole¢nosti LINA

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

Oznaceni CE: 2022.

Zemé puvodu: Polsko.
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Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

®

Wiederaufbereitet und entsorgt
gemaB den Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops

Gerdtebeschreibung:

Die LiNA Versascope™ Abflusskanile GMS720 ist eine
flexible Kanile mit kleinem Durchmesser, die nur
zur Verwendung mit dem LiNA Versascope™ Sheath
vorgesehen ist. Die LiINA Versascope™ Abflusskantile
ist ein steriles Einwegprodukt, das aus Kunststoffkom-
ponenten besteht. Die LINA Versascope™ Abflusskantile
offnet den expandierbaren Kanal des LiNA Versa-
scope™ Sheath, um einen kontinuierlichen Durchfluss
zu ermdglichen, wenn Flissigmedien zur Dehnung
verwendet werden.

Verwendungszweck:

Die LiNA Versascope™ Abflusskanile wird verwendet,
um den expandierbaren Kanal des LiNA Versascope™
Sheath zu &ffnen und einen kontinuierlichen Durch-
fluss zu gewadhrleisten, wenn Flissigmedien zur
Dehnung der Gebarmutterhdhle verwendet werden.

Patientenpopulation:

Erwachsene Frauen, die sich einer diagnostischen oder
therapeutischen Hysteroskopie mit dem LiNA Versa-
scope™ Sheath unterziehen.

Kontraindikationen:

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn
hysteroskopische Verfahren kontraindiziert sind.

Mogliche Komplikationen:

Bei der Verwendung eines flissigen Dehnungsme-
diums ist eine strenge Uberwachung der Flissigkeits-
aufnahme und -abgabe erforderlich. Eine GibermaBige
Intravasation von Dehnungsflussigkeit kann zu einer
Flissigkeitstiberlastung fiihren. Mogliche flissigkeits-
bedingte Komplikationen bei der Continuous-Flow-
Hysteroskopie sind:

Hyponatriamie
Hypothermie

Lungenddem
Herzinsuffizienz
Elektrolyt-Ungleichgewichte
Hirnddem

Enzephalopathie

Weitere mdgliche Komplikationen der Hysteroskopie
sind:

® Verletzung der Uteruswand / Uterusperforation
mit einer moglichen Verletzung des Darms,
der Blase, grof3er Blutgefal3e oder Harnleiters
Verletzung des Gebarmutterhalses

Blutungen

Gasembolie

Schmerzen

Intrauterine Adhasionen

Infektionen

Vasovagale Reaktionen

Warnungen:

e Die LINA Versascope™ Abflusskaniile wird
steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mittels
Ethylenoxid. Uberpriifen Sie die Verpackung
vor Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere oder die Verpackung des
Produkts beschadigt ist.

® Hysteroskopien wahrend der Schwangerschaft
kénnen zu Fehlgeburten fihren. Bei Verdacht
auf eine Schwangerschaft sollte vor der
Durchfiihrung einer diagnostischen Hystero-
skopie ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt
werden.

e Wenn hysteroskopische Instrumente und
Zubehor verschiedener Hersteller zusammen
in einem Verfahren verwendet werden, muss
die Kompatibilitdt vor Beginn des Verfahrens
Uberprift werden.

e Mit dem Schaft (und damit der Abfluss-
kanule) kdnnen nur flissige Dehnungsmedien
verwendet werden. Der LiNA Versascope™
Sheath ist nicht fiir die Hysteroskopie mit CO,
als Dehnungsmedium geeignet.

® Eine strenge Uberwachung der Flissigkeits-
aufnahme und -abgabe ist erforderlich. Eine
UbermaBige Intravasation von Dehnungsflis-
sigkeit kann zu einer Flussigkeitstiberlastung
fuihren.

e Wenn nicht alle anwendbaren Anweisungen
oder Warnungen und VorsichtsmalBnahmen
befolgt werden, kann dies zu schweren
Verletzungen der Patientin, des Arztes oder
anwesender Personen fiihren und sich
nachteilig auf das Ergebnis des Eingriffs

ﬁ Nicht

wiederverwenden!
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Oberseite

auswirken. Die LiNA Versascope™ Abfluss-
kanule darf nur fir den vorgesehenen Verwen-
dungszweck eingesetzt werden.

® Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
LINA Versascope™ Abflusskanile darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
erneut sterilisiert werden. Jede Wiederauf-
bereitung kann die Funktionen des Gerédts
beeintrachtigen. Die Wiederverwendung von
Einwegprodukten kann auch das Risiko einer
Kreuzkontamination erhéhen, welche zu einer
Infektion oder der Ubertragung von durch
Blut Ubertragbaren Krankheitserregern auf
Patientinnen und Anwender fiihren kann. Das
Reinigen des Produkts kann zu mdoglichen
Fehlfunktionen des Gerats fiihren.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
vor dem Einsatz mit unsterilen Oberflachen in
Kontakt gekommen ist.

o Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung
sorgfaltig. Wenn Sie Beschadigungen oder
Defekte feststellen, entsorgen Sie das Gerat.

e Es diirfen keine Anderungen an diesem Gerit
vorgenommen werden.

VorsichtsmaBnahmen:

e Nach der Anwendung ist das Gerat als kontami-
nierter medizinischer Abfall zu betrachten und
kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen.
Entsorgen Sie das Gerdt und die Verpackung
gemdB den geltenden Gesetzen, behord-
lichen und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren,  einschlief8lich  der
Vorschriften fiir biologische Gefahren, mikrobio-
logische Risiken und infektidse Substanzen.

® Nur Personen, die angemessen geschult
wurden und mit der Hysteroskopie vertraut
sind, sollten hysteroskopische Eingriffe durch-
fuhren. Konsultieren Sie die Gebrauchsan-
weisung des kompatiblen Hysteroskops sowie
die medizinische Fachliteratur, um sich tber
Techniken, Komplikationen und Gefahren zu

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-10 FV0308C

45

informieren, bevor Sie einen hysteroskopi-
schen Eingriff vornehmen.

e FEine vaginale Ultraschalluntersuchung vor
der Hysteroskopie kann klinische Bedin-
gungen aufzeigen, die sich auf das Patienten-
management auswirken. Eine Dehnung des
Uterus kann zumeist mit einem Druck von
35-75 mmHg erreicht werden.

e Wenn der systemische Blutdruck nicht stark
Uberhoht ist, ist es selten erforderlich, mit
Driicken Giber 75-80 mmHg zu arbeiten.

® FEin Flussigkeitsdefizit (Differenz zwischen
dem Volumen der in den Uterus infundierten
Flissigkeit und dem Volumen der aus dem
Uterus entfernten Fllssigkeit) sollte 1000 ml
bei hypotonischen (Glycin, Mannitol, Sorbitol)
und 2500 ml bei isotonischen Lésungen
nicht Uberschreiten (Umranikar S, Clark TJ,
Saridogan E, et al. British Society for Gynaecolo-
gical Endoscopy/European Society for Gynae-
cological Endoscopy Guideline Development
Group for Management of Fluid Distension
Media in Operative Hysteroscopy. BSGE/ESGE
guideline on management of fluid distension
media in operative hysteroscopy. Gynecol Surg.
2016; 13(4): 289-303).

e Bei dlteren Frauen mit Nieren- und Herz-
Kreislauf-Problemen sollte die Obergrenze fiir
das Flussigkeitsdefizit bei 750 mL bzw. 1500 mL
liegen. Daher ist eine sorgfiltige Uberwachung
des Flissigkeitsdefizits wéhrend der Hyste-
roskopie erforderlich (AAGL Practice Report:
Practice Guidelines for the Management of
Hysteroscopic Distending Media. J Minim
Invasive Gynecol. 2013; 20(2): 137-148).

Bereitstellung:

Die LiNA Versascope™ Abflusskantile wird steril in
einem Tyvek-Beutel bereitgestellt und ist nur fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Das Produkt bleibt
bis zum Verfallsdatum steril, sofern die Verpackung
ungeoffnet und unbeschadigt ist.

Das Produkt kann in der Praxis, in Krankenhausern und
in ambulanten Operationsraumen durch geschultes
Fachpersonal verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Fuhren Sie vor der Verwendung eine Sicht-
prifung auf Beschadigungen des Sterilbarriere-
systems durch. Offnen Sie die Verpackung und
entnehmen Sie die LiNA Versascope™ Abfluss-
kanile unter Anwendung aseptischer Handha-
bungs- und Transfermethoden. Entnehmen Sie
das Instrument unter Anwendung eines Steril-
verfahrens aus der Verpackung. Um Schaden
zu vermeiden, darf das Instrument nicht in das
sterile Feld gebracht werden.

2. Fiuhren Sie die distale Spitze der LiNA Versascope
Abflusskanile in den Instrumenten-Anschluss
des LiNA Versascope™ Sheath.

3. Fihren Sie den Schaft der LiNA Versascope™
Abflusskantile vollstandig in den LiNA Versa-
scope™ Sheath, bis der obere Teil der LiNA
Versascope™  Abflusskaniile bindig am
Gehduse des Schafts anliegt.

4. Wenn ein Abfluss gewiinscht wird, 6ffnen
Sie die Rollenklemme am Ein- und Abfluss-
schlauch des LiINA Versascope™ Sheath.
Regulieren Sie die gewiinschte Dehnung und
den Abfluss, indem Sie die Rollenklemme am
Abflussschlauch des LiNA Versascope™ Sheath
einstellen.

5. Das AlphaScope-Hysteroskop (GMS40A) muss
gemal den Anweisungen in der Gebrauchs-
anweisung des Hysteroskops wiederaufbereitet
und entsorgt werden. Der LiNA Versascope™
Sheath und die LiNA Versascope™ Ausfluss-
kaniile sowie die Verpackung sollten in Uberein-
stimmung mit den geltenden Gesetzen, Verwal-
tungs- und/oder lokalen Regierungsrichtlinien
und Krankenhausverfahren entsorgt werden,
einschlieB8lich derer in Bezug auf biologische
Gefahren, mikrobiologische Risiken und infek-
tidse Substanzen.

™

WARNHINWEIS: Wenn die Klemme des Abfluss-
schlauchs des Schafts nicht gedffnet und/oder die
Abflusskanule nicht verwendet wird, kann dies zu einer
Uberdehnung des Uterus oder einer (ibermaBigen
Intravasation von Flussigkeit fiihren.
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Lagerung:

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.
Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Geréat aufgetreten ist, sollte der LINA Medical AG
und der zustandigen Aufsichtsbehérde des Landes,
in dem der Anwender und/oder die Patientin ansassig
ist, gemeldet werden.

CE-Kennzeichnung: 2022.

Herkunftsland: Polen.
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Avatpé€te oTov Tivaka oplopol cupBoAwv FV0223, Tou amoTelei avamoomaoTo pépog Twv Odnylwv xpriong,
Y10 TIG ONHACIEC TwV CUUBOAWV.

Enavenegepyacia kat andppiyn
GGHgWVa e TIc 08Nyieg xpriong

oV UGTEPOTKOTiOU

- ®

EMaVaYPNOIHOTIOLE(TE!

Métdgppaon and Ty mpwtotunm y\booa
2025-10 FV0308C

Mepiypa@r GUOKEVNG:

H kdvoula ekpon¢ LiNA Versascope™ GMS720 gival pia
€UKAMTTITN KAVOUAA KPS Slapétpou mmou mpoopiletalt
yla xprion amokAeloTIKA pe tn Orikn LiINA Versascope™.
H kdvouha ekpong LINA Versascope™ eivat pia
OMOOTEIPWHEVN CUOKELN Hiag xpriong mou amoTeAeiTal
anmd mhaoTikd  efaptipata. H  kdvoula  ekpong
LiNA Versascope™ avoiyel T0 €MEKTACIMO KAVAAL TNG
Onkng LiNA Versascope™ yla va mapéxel ouvexr pon,
OTIOU XpNOolomolovvVTaL UYPA péoa yia Sidtaon.

MpoBAendpuevn xprion:

H kd&voula ekporig LINA Versascope™ xpnolpomnoleital
yla To dvolypa Tou €MEKTAGIHOU Kavallol TnG Oikng
LINA Versascope™ yia tnv mapoxry ouvexolG pong,
OTIOU XpPNOCIHOToIoVVTAL Ta UYPd HéCa Yia Tn Sidtaon
NG KOINOTNTAG TNG UATPAG.

MAnBuonoG acOevwv:

Evr\ikeg yuvaikeg mou umoBdA\ovtal og SlayvwoTiKn
i OepameuTikiy UOTEPOOKOTNON He T OrKn
LiNA Versascope™.

Avtevdeilelg:

To mpoidv autd Sev mpoopiletal yla xprion otav
aVTEVSEIKVUVTAL Ol UGTEPOOKOTTIKEG S1ASIKATIEC.

MOavég emmAoKEG:

‘Otav xpnotuormoleital uypd péoo Sidtaong, amauteital
auotnpen mapakoAouBnon TG MPOocANYNG Kal TG
mapaywyng uypwv. H umepPolikh evdayyelokn
amoppdenon Tou vypoL Sidtaong Umopei va odnynoet
O€ UTMEPPOPTWON HE LYPO. MOavEC emmAOKEG TTOU
oxetiCovTal P Ta UYpA TNG UOTEPOCKOTINGNG CUVEXOUG
PONG gival:

Ymovatplaipia,

YnoBepuia,

Mveupoviké oidnua,
Kapdiakn avemapkela,
HAektpoAuTIKEG SlaTapayEg,
Eyke@aAiko oidnua,
Eykepalomdbeia.
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ANEeC mMOavEC eMMAOKEG TNG LVOTEPOOKATINONG TTEPL-
Aappavouv:

® TpauMATIONd TOU TOIXWHATOG TNG MATPAS/
Siatpnon NG PATPAg He amotéleopa mbavo
TPAUMATIONO TOu €VTéPOU, TNG OUPOSOKOU
KUOTNG, TwV KUPIWV ALHOQOPWY ayyeiwv Kal
TOU oupNTHPA,

Tpavpatiopd Tou TpaxiAou NG HATEACG,
Alpoppayia,

Eppoln agpiov,

Moévo,

JUHQPUOELG evbounTpiou,

Nolpwéelg,

Bayotovikég avTiSpAoelC.

Mposidomoinoelg:

e H kdvoula ekpori¢ LiINA Versascope™ diati-
Oetal amooTtelpwpévn. Yrdkertal og Sadikaoia
amooteipwong pe ofeidlo tou alBuleviou.
EmBewpnoTte MPooeKTIKA TN CUoKeEvaAsia yla
TUXOV {nMIEC TPV amd T xprion. Mnv emixel-
PNOETE va XPNOIHOTIOINOETE TN OUOKEUH €AV
0 OTEIPOG PPAYHOG TOU TTPOIOVTOG 1} N CUCKEU-
aoia Tou €xel uMOoTel {nid.

®  OLU0TEPOOKOTIIKEG S1adIKATIEC TTOL TIPAYUATO-
moloUvTal KAtd TN SIAPKELD TNG EYKUOOUVNG
umopei va odnyrioouv oe amofoAr. H vmoyia
gyKupoouvng Ba mpémel va UTOSEIKVUEL TN
Slevépyela TEOT €ykupoolvng TipIV amd Tn
Sievépyela S1aYVWOTIKAG UOTEPOOKOTTNONG.

e ‘Otav xpnotpomololvtal UOTEPOOKOTIIKA €pya-
Aeia kal €apTripata SI0QOPETIKWY KATAOKEU-
aoTwv padi og pia dtadikaoia, emaknbevoTe T
oupBatdétnTa mptv and v évapén tng Sladi-
Kaoiag.

®  Movo vypd péoa Sidtaong pmopoulv va Xpnot-
pormoinBouv pe T BAKN (Kal CUVENTWG UE TNV
KAvouha ekporig). H Onkn LiNA Versascope™
Sev gpapuoleTal Yo UCTEPOOKOTNGN ME TN
xeron CO, wg pgoou Sidraong.

e Anaiteital auotnery mapakolovBnon TG
TPOOANYNG Kal TNG Tapaywyng uypwv. H umep-
BoAkr evdayyelak amoppdenon Tou uypoul
Siataong pmopei va odnynioel og umEPPOP-
TWOon UE VypPo.

Metagpaon ané v npwrotunn yAoooa
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Emdvw pépog

N

® Hun mpnon OAWV TwV EQAPUOCTEWY 0SNYIWV
1 OTMOIWVONTIOTE TIPOEISOTIOICEWY 1) TIPOPU-
Naewv evdéxetal va odnynoel o€ oNUAVTIKO
TPAUMATIOUO TNG a0Bevolg, Tou latpol f Twv
ouvodwv Kal propei va éxel Suopevn emidpaon
OTO amOTéAEOHA TwV S1aSIKACIWY TIOU EKTE-
Aouvtal H kdvoula ekporig LiNA Versascope™
Sev TpETEL VA XpnOloTIoLETAL Yia AANOV OKOTIO
mépa and tnv mMPoPAemopevVn Aettoupyia.

® Mévo yia pia xprion. Mnv emavayxpnotpo-
TIOIEITE, MnV emavenefepydleote KAl NV
EMOVATIOOTEIPWVETE TNV KAVOUAA  €KPONG
LiNA Versascope™. Omoladnmote emavemneéep-
Yaoia UMopPEl va avaoTEeilel TIG AEITOUPYIEG TNG
OUOKEUNG. H emavaypnolomnoinon CuCKELWY
piag xpriong umopei emiong va auvroel Tov
Kivbuvo Slaotavpoupevng poAuvong, n omoia
umopei va odnynoel oe pokuvon r petddoon
maboydvwy mapaydviwy mou YetadidovTal pe
TO aipa otoug aoBeveig kal Toug xproteg. H
anémnelpa KaBapIopoU TNG CUOKEUNG Ba TpoKa-
Aéoel Kivouvo SUOAEITOUPYIAC TNG CUOKEUNG.

® Mnv XpnolUOTIOIEITE TO TIPOIOV €dv  €xel
MapENBEL n nuepopnvia Anéng.

® Mnv XPNOIUOTIOIEITE Tn OUOKEUR €AV €xel
eKTEDEl OE HN QATMOOCTEIPWHEVEG ETIPAVELES
mipv amd T Sladikaoieg.

® EmOewpnOTE MPOOEKTIKA TN CUOKELN TIPLV amd
™ xpnon. Edv evromotei omoiadrimote BAALN
1 ENATTWHA, ATTOPPIYTE TN CUCKEUN.

® Agv eMTPEMETAL KAMia TpOTTOTToinon autol Tou
e€om\iopoU.

Mpogulaeic:

®  MeTA TN XPrion, N CUOKEUN Tpémel va Bewpeital
HOAUOMEVO 1aTPIKO amdPAnNTo Kal pmopei va
amoteléoel mBavéd kivduvo poluvong. Amop-
P{PTE TN CUOKELN Kal TN CUOKEVATIa CUPPWVA
HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG, TN SI0IKNTIKA r/Kal
TOmKN KUBEPVNTIKY TONTIKY Kat TiG Stadika-
oigg Tou voookopegiou, cupmep\apBavopuévwv
EKEIVWV TTOU APOPOUV TOouC BloAoyikoUg KIvoU-
VOUG, TOUG HIKPOBLOAOYIKOUG KIVOUVOUG Kal TIG
HUOAUOUATIKEG OUOIEG.

Métdgpaon and Ty mpwtotumm y\wooa
2025-10 FV0308C
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Ol UOTEPOOKOTIIKEG emMeUBACEI TIPEMEL va
eKTENOUVTAL MOVO Omd ATOHO ME EMOPKH
ekmaidevon Kal €€OIKEIWON PE TNV ULOTEPO-
okémnon. ZupPBouleuteite TiIg Odnyieg xpriong
Tou oupfatol uotepookoriou, KaBwg Kat TNV
TPk BIBNOYpaPIa OXETIKA PE TIG TEXVIKEG,
TIC €MMAOKEG Kal TOUG KIvEUVOUG TPV amo
NV €KTEAEON OTTOLOOSNTIOTE UGTEPOCKOTIIKAG
Sadikaaiag.

To KOAMKO umepnXoypdgnua mpv and tnv
UOTEPOOKOTINGN UTOPEL VA EVTOTTOEL KAWVIKEG
Kataotdoelg mou Ba aAN&€ouv T Siaxeipion
™¢ aoBevolc. H evdountpla Sidtaon umopei
ouvBw¢ va emteuxOei pe MECEC TNG TAENG
Twv 35-75 mmHg.

EKTO¢ €dv n ouoTnUATIKA apTNPLaKA TiEon
eivat umepPoAikn), omdvia ivat amapaitnTo va
Xpnotgomoinbolv TECEIC UEYONUTEPEG QO
75-80 mmHg.

To éMepa vypwv (Slagopd petafy Tou
GYKOU TOU UYPOU TTOU EYXEETAL OTN MATPA Kal
TOU OGYKOU TOU UYPOU TTOU EKKEVWVETAL ATIO TN
uniTpa) dev mpémel va umepPaivel ta 1.000 mL
yla Ta umoTovika StoAvpata (yAukivn, pavvi-
TOAN, 0opPItoAn) kal Ta 2.500 mL ya ta
1ootovikd SloAUpata  (Umranikar S, Clark
TJ, Saridogan E, et al. British Society for
Gynaecological Endoscopy /European Society
for Gynaecological Endoscopy Guideline
Development Group for Management of Fluid
Distension Media in Operative Hysteroscopy.
BSGE/ESGE guideline on management of fluid
distension media in operative hysteroscopy.
Gynecol Surg. 2016; 13(4): 289-303).

StV mEPIMTWon NAKIWPEVWY YUVOIKWV HE
VEQPIKA Kal Kapdlayyelokd mpoBAfuata,
Ta avwtata emimeda ENEWYNS LVYPWV TIPETEL
va givat 750 mL kat 1.500 mL, avtiotoixa.
Emopévwg, €ival amapaitntn n TPOOCEKTIKA
mapakoAovBNon  Tou  ENNEIUMATOC  UYPWV
katd ™ Sdpkela TG votepookdmnong (AAGL
Practice Report: Practice Guidelines for the
Management of Hysteroscopic Distending
Media. J Minim Invasive Gynecol. 2013; 20(2):
137-148).

Nw¢ mapéxera:

H kdvoula ekpori¢ LINA Versascope™ mapéxetal
amooTelpwHéVn O OOKOUAAKL Tyvek yia pia povo
xpnon. H ouokeury Ba mapapeivel amooTtelpwuévn
péxpL TNV nUepopnvia ARENG, €pOCOV N CUOKEUATIA
Sev €xel avolyOei kat Sev €xel umooTei (nuid.

H ouokeun pmopei va xpnolponolnBei oto ypageio,
0€ VOOOKOUE{o Kal 0€ €§WVOOOKOUEIOKEG aibouoeg
XELPOUPYIKWY  Sladikaolv  amd  eKMAISEVUEVOUG
EMAYYENUATIEG.

Odnyisg xpriong:

1. Mpwv amdé Tn XpPron, €mMOewprRoTE OMTIKA
yla Tapafldcel Tou  CUCTAMATOG OTEipou
@paypov. Avoite Tn CUOKEUACIA KAl APAIPEDTE
v  KAvoula ekponi¢ LiINA  Versascope™
XPNOIUOTIOIWVTAG AMOCTEIPWHEVEG pHEBOSOUG
XEIPIOYOU  Kal  HETAPOPAC.  A@alpéote  TO
€PYOAEi0 amd TN CUOKEVAGIA XPNOIUOTIOIVTAG
amooTEIpWHEVN  TEXVIKA. Ta Tnv amoguyn
{nuidag, unv avamodoyupileTe To epyaleio péoa
OTO anmooTelpwpévo medio.

2. Ewoaydyete 10 dnw dkpo NG KAVOUAAG EKPONG
LiNA Versascope™ otn Bupa epyaleiwv g
Onkng LiNA Versascope™.

3. Ewoaydyete mANPWG TO OTENEXOG TNG KAVOUAAG
ekpong LiINA Versascope™ péoa otn Onkn
LiNA Versascope™ péxpt To €mavw HEPOG TNG
Kavouhag ekpori¢ LiINA Versascope™ va givalt
€UOUYPAUMIOUEVO UE TO TTEPIBANUA TNG OAKNG.

4, 'Otav eivat embuunt n ekpor), avoite Tov
KUAVEPIKO OQIYKTAPA OTOV CWARva €L0PONG
Kat €kponrig ¢ Onkng LiNA Versascope™.
PuBuiote tnv embBupunt) Sidtacn kat ekpon
pubpifovtag Tov KUAIVEPIKO GQIYKTPA OTOV
owArjva ekporig TnG Onkng LiNA Versascope™.

5. To wvotepookomo Alphascope (GMS40A)
mipénel va umofdNetal os emavene€epyaoia
Kal  va  amoppinteTal  oUpPWvVA  PE  TIG
Odnyieg xpriong tou votepookomiov. H Brkn
LiINA Versascope™ kalt n kdvoula €KpoNng
LINA Versascope™ Kkal n OuoKevaoia TOug
TIPETEL VA amoppinmTovTal GUPPWVA PE TOUG
IOXUOVTEG VOHOUG, TN SIOIKNTIKH 1/Kal TOTKA
KuBepvNTIKA TOAITIKN Kat TiG Stadikaoieg Tou
VOOOKOEIOU, cUUTEPINAUPBAVOUEVWY EKEIVWV
TIOU aPopPoUV Toug [loloyikolg KiveUvoug,
TOUG  HIKpoPlohoyikoug KivEUvoug Kal  TIg
UOAUCUATIKEC OUGIEG.
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MPOEIAOMOIHXZH: Edv Sev avolxtei o o@lyKtipag
TOU OWARVO €KPONG TNG OUOKELNRG BrKng ry/kat dev
xpnotgomoinBei n kdvoula ekpong, evdéxetal va
mpokANBei umepdidtaon NG UATPAC 1 UTEPROAIKN
ev&ayyelaKr amoppo@naon Tou Uypou.

®ulaén:

Aev amartovvtal €18IkEG ouvOnkeg @UAAENG. Mnv
XPNOlUoTIOLEITE €AV €xel TAPENDEL N NuEPOUNVia ARENG.
Avagopa:

K&Be coBapo meplotatikd mou cuvéPn o€ oxéon UE T
ouokeun mpénelva avagépetal otn LINA Medical AG kat
oTNV apuédia pUBUIOTIKA apXH TN XWPAE OTNnV omoia
€ival EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG /KAl 0 aoBEVIAG.

Ipavon CE: 2022.

Xwpa mpoéhevong: Molwvia.

Metagpaon ané v npwrotunn yAoooa

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgéme - Poland - Tel: +48 61 222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl  2025-10 FV0308C

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




D @ s

q

2274

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

que forma parte integrante de las instrucciones de uso.

Abierta

Reprocesada y eliminada
segun las instrucciones
del histeroscopio

iNo reutilizar!

Traduccion del idioma original
2025-10 FV0308C

Descripcion del dispositivo:

La LiNA Versascope™ Outflow Cannula GMS720 es una
canula flexible de diametro pequerio destinada a utili-
zarse Unicamente con la LiNA Versascope™ Sheath. La
LiNA Versascope™ Outflow Cannula es un dispositivo
estéril de un solo uso formado por componentes de
plastico. La LiNA Versascope™ Outflow Cannula abre
el canal expandible de la LiNA Versascope™ Sheath
para proporcionar un flujo continuo, donde se utilizan
medios liquidos para la distension.

Uso previsto:

La LiNA Versascope™ Outflow Cannula se utiliza para
abrir el canal expandible de la LiNA Versascope™
Sheath para proporcionar el flujo continuo, donde
se utilizan los medios liquidos para la distensién de la
cavidad uterina.

Poblacion de pacientes:

Mujeres adultas sometidas a histeroscopia diagnostica
o terapéutica con la LiNA Versascope™ Sheath.

Contraindicaciones:

Este producto no estd destinado a utilizarse cuando
los procedimientos histeroscépicos estan contraindi-
cados.

Posibles complicaciones:

Cuando se utiliza un medio liquido de distension, se
requiere un control estricto de la entrada y la salida
de liquidos. Una intravasacion excesiva de liquido de
distension puede provocar una sobrecarga de liquidos.
Las posibles complicaciones relacionadas con los
liquidos de la histeroscopia de flujo continuo son:

Hiponatremia

Hipotermia

Edema pulmonar
Insuficiencia cardiaca
Desequilibrios electroliticos
Edema cerebral
Encefalopatia

Otras posibles complicaciones de la histeroscopia son:

® |esion de la pared uterina, perforacion uterina
que dé lugar a una posible lesion en intestino,
vejiga, vasos sanguineos mayores y uréter.

® Lesion cervical
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Sangrado

Embolia gaseosa

Dolor

Adherencias intrauterinas
Infecciones

Reacciones vasovagales

Advertencias:

La LiNA Versascope™ Outflow Cannula se sumi-
nistra estéril mediante un proceso de o6xido
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 danados.

Las histeroscopias realizadas durante el emba-
razo pueden provocar abortos. La sospecha de
embarazo debe sugerir la realizacién de una
prueba de embarazo antes de la realizaciéon de
la histeroscopia diagnéstica.

Cuando en un procedimiento se empleen
conjuntamente instrumentos y accesorios histe-
roscopicos de distintos fabricantes, verifique
la compatibilidad antes de iniciar el procedi-
miento.

Solo pueden utilizarse medios liquidos de
distension con la vaina (y, por tanto, con la
canula de salida). La LiNA Versascope™ Sheath
no se puede utilizar para realizar histeroscopias
cuando se utilice CO, como medio de distension.
Es necesario un control estricto de la entrada
y la eliminacién de liquidos. Una intravasa-
cién excesiva de liquido de distension puede
provocar una sobrecarga de liquidos.

Si no se siguen las instrucciones y adverten-
cias o precauciones aplicables, la paciente, el
médico o los asistentes podrian sufrir lesiones
significativas, ademas de producirse un efecto
adverso en el resultado de los procedimientos
realizados. La LiNA Versascope™ Outflow
Cannula no debe utilizarse para ninguin propé-
sito distinto de la funcién prevista.

Solo para un solo uso. No reutilice, reprocese
o reesterilice la LiINA Versascope™ Outflow
Cannula. Cualquier reprocesamiento puede
afectar las funciones del dispositivo. La reuti-
lizacién de productos de un solo uso también
puede aumentar el riesgo de contaminacion
cruzada, lo que puede dar lugar a infecciones
o a la transmision de patégenos transmitidos
por la sangre a pacientes y usuarios. Si limpia
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el dispositivo, podria causar un mal funciona-
miento del mismo.
No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.
No lo utilice si el dispositivo ha estado
expuesto a superficies no estériles antes del
procedimiento.

® |nspeccione cuidadosamente el dispositivo
antes de utilizarlo. Si se identifica algun dafo
o defecto, deseche el dispositivo.

e No se permite ninguna modificacion de este
equipo.

Precauciones:

® Tras su uso, el dispositivo debe considerarse un
residuo médico contaminado y puede suponer
un riesgo potencial de infeccién. Deseche
el dispositivo y el embalaje de acuerdo con
las leyes aplicables, la politica administrativa
o del gobierno local y los procedimientos del
hospital, incluidos los relativos a riesgos biol6-
gicos, riesgos microbioldgicos y sustancias
infecciosas.

e Solo las personas que tengan la formacion
adecuada y estén familiarizadas con el procedi-
miento de histeroscopia deben realizar proce-
dimientos histeroscépicos. Consulte las instruc-
ciones de uso del histeroscopio compatible, asi
como la literatura médica relativa a técnicas,
complicaciones y riesgos antes de realizar cual-
quier procedimiento histeroscépico.

e las ecografias vaginales antes de la histeros-
copia pueden identificar afecciones clinicas
que alteraran el tratamiento de la paciente.
La distension intrauterina generalmente se
puede lograr con presiones en el rango de
35-75 mmHg.

® A menos que la presion arterial sistémica
sea excesiva, son raras las veces en las que
es necesario utilizar presiones superiores
a 75-80 mmHg.

e E| déficit de liquido (diferencia entre el
volumen de liquido infundido en el utero y el
volumen de liquido evacuado del utero) no
debe superar los 1000 ml para las soluciones

Traduccion del idioma original
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hipoténicas (glicina, manitol, sorbitol) y los
2500 ml para las isotdnicas (Umranikar S, Clark
TJ, Saridogan E, et al. British Society for Gynaeco-
logical Endoscopy/European Society for Gynae-
cological Endoscopy Guideline Development
Group for Management of Fluid Distension
Media in Operative Hysteroscopy. BSGE/ESGE
guideline on management of fluid distension
media in operative hysteroscopy. Gynecol
Surg. 2016; 13(4): 289-303).

® En el caso de mujeres de edad avanzada con
problemas renales y cardiovasculares, los
niveles maximos de déficit de liquidos deben
ser de 750 ml y 1500 ml, respectivamente. Por
lo tanto, es necesario controlar cuidadosa-
mente el déficit de liquidos durante la histeros-
copia (AAGL Practice Report: Practice Guide-
lines for the Management of Hysteroscopic
Distending Media. J Minim Invasive Gynecol.
2013;20(2): 137-148).

Como se suministra:

La LiNA Versascope™ Outflow Cannula se suministra
estéril en una bolsa de Tyvek de un solo uso. El dispo-
sitivo permanecera estéril hasta la fecha de caducidad
siempre que el envase no esté abierto ni dafnado.

El dispositivo puede ser utilizado en consultorios,
hospitales y salas de procedimientos quirdrgicos
ambulatorios por profesionales capacitados.

Instrucciones de uso:

1. Inspeccione visualmente si se ha dafado
el sistema de barrera estéril antes de su uso.
Abra el paquete y extraiga la LiNA Versascope™
Outflow Cannula utilizando métodos de mani-
pulaciony transferencia asépticos. Utilizando la
técnica estéril, retire el instrumento del envase.
Para evitar dafios, no voltee el instrumento en
el campo estéril.

2. Inserte la punta distal de la LiNA Versascope
Outflow Cannula en el puerto de instrumentos
de la LiNA Versascope™ Sheath.

™

3. Inserte completamente el eje de la LiNA
Versascope™ Outflow Cannula en la LiNA
Versascope™ Sheath hasta que la parte supe-
rior de la LiNA Versascope™ Outflow Cannula
quede a ras con el alojamiento de la vaina.

4. Cuando se desee el flujo de salida, abra la pinza
derodillo en el tubo de entrada y en el tubo de
salida de la LiNA Versascope™ Sheath. Regule
la distension y el flujo de salida deseados ajus-
tando la pinza de rodillo en el tubo de flujo de
salida de la LiNA Versascope™ Sheath.

5. El histeroscopio  Alphascope  (GMS40A)
debe reprocesarse y desecharse de acuerdo
con las instrucciones de uso del histeros-
copio. La LiNA Versascope™ Sheath y la LiNA
Versascope™ Outflow Cannula, asi como su
embalaje, deben desecharse de acuerdo
con las leyes aplicables, las politicas adminis-
trativas o locales del gobierno y los procedi-
mientos hospitalarios, incluidos los relativos
a riesgos bioldgicos, riesgos microbioldgicos
y sustancias infecciosas.

ADVERTENCIA: Si no se abre la pinza del tubo de
salida del dispositivo de vaina y/o no se utiliza la canula
de salida, puede producirse una sobredistensiéon del
Utero o una intravasacién excesiva de liquido.

Almacenamiento:
No requiere condiciones especiales de almacenamiento.
No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.

Notificacion:

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

Marcado CE: 2022.

Pais de origen: Polonia.
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Ouverte

Retraitement et mise au rebut
effectués selon les instructions
fournies dans le mode d’emploi
de I'hystéroscope

Ne pas réutiliser !

Traduction de la langue d'origine
2025-10 FV0308C

Description du dispositif :

La canule découlement LiNA Versascope™ GMS720 est
une canule flexible de petit diamétre destinée a étre
utilisée uniquement avec la gaine LiNA Versascope™.
La canule d'écoulement LiNA Versascope™est un dispo-
sitif stérile a usage unique constitué de composants en
plastique. La canule d'écoulement LiNA Versascope™
ouvre le canal extensible de la gaine LiNA Versascope
pour permettre une irrigation continue, ou des milieux
liquides sont utilisés pour la distension.

™

Utilisation prévue :

La canule découlement LiNA Versascope™ est
utilisée pour ouvrir le canal extensible de la gaine
LiNA Versascope™ afin de permettre une irrigation
continue, ou des milieux liquides sont utilisés pour la
distension de la cavité utérine.

Population de patientes :

Femmes adultes subissant une hystéroscopie diagnos-
tique ou thérapeutique avecla gaine LiNA Versascope™.

Contre-indications :

Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé lorsque les
procédures d’hystéroscopie sont contre-indiquées.

Complications potentielles :

Si un milieu de distension liquide est utilisé, une
surveillance stricte des flux d'entrée et de sortie est
requise. Une intravasation trop importante du liquide de
distension peut entrainer une accumulation excessive
de liquide. Les complications potentielles liées au
liquide de I'hystéroscopie a irrigation continue sont :

hyponatrémie,

hypothermie,

cedeme pulmonaire,
insuffisance cardiaque,
déséquilibres électrolytiques,
cedéme cérébral,
encéphalopathie.

Les autres complications possibles de I'hystéroscopie
incluent:
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|ésion de la paroi utérine/perforation utérine
occasionnant de possibles Iésions aux intestins,
a la vessie, aux vaisseaux sanguins majeurs
ainsi qu'a l'uretére,

lésion du col de I'utérus,

saignement,

embolie gazeuse,

douleurs,

adhérences intra-utérines,

infections,

réactions vasovagales.

Avertissements :

La canule d'écoulement LiNA Versascope™ est
fournie stérile selon une procédure de stérili-
sation a l'oxyde d'éthyléne. Inspecter soigneu-
sement I'emballage afin de détecter déventuels
dommages avant utilisation. Ne pas tenter
d'utiliser le dispositif si la barriere stérile du
produit ou son emballage est endommagé.
Les procédures d’'hystéroscopie réalisées
pendant la grossesse peuvent entrainer une
fausse couche. En cas de suspicion de gros-
sesse, un test de grossesse doit étre effectué
avant la réalisation d'une hystéroscopie
diagnostique.

Si des instruments et accessoires d’hystéros-
copie de différents fabricants sont associés
lors d'une procédure, vérifier leur compatibilité
avant de commencer la procédure.

Seuls des milieux de distension liquides
peuvent étre utilisés avec la gaine (et donc
avec la canule découlement). La gaine
LiNA Versascope™ ne peut pas étre utilisée si
I'hystéroscopie utilise du CO, comme milieu de
distension.

Une surveillance stricte des flux d'entrée et
de sortie est requise. Une intravasation trop
importante du liquide de distension peut
entrainer une accumulation excessive de
liquide.

Le non-respect de l'ensemble des instruc-
tions applicables ou de tout avertissement ou
précaution peut causer des blessures graves
chez la patiente, le médecin ou son équipe
et peut avoir des effets indésirables sur les
résultats des procédures réalisées. La canule
d'écoulement LiNA Versascope™ ne doit étre
utilisée a aucune autre fin que son utilisation
prévue.
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e A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser la canule d'écoulement
LINA Versascope™. Tout retraitement peut
entraver les fonctions du dispositif. La réuti-
lisation de dispositifs a usage unique peut
également augmenter le risque de conta-
mination croisée, ce qui peut entrainer une
infection ou la transmission d'agents patho-
génes transmissibles par le sang aux patients et
aux utilisateurs. Toute tentative de nettoyage
du dispositif peut entrainer un risque de
dysfonctionnement de celui-ci.

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.
Ne pas utiliser le dispositif s'il a été exposé a
des surfaces non stériles avant la procédure.

® |nspecter 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.

Précautions:

e Apres utilisation, le dispositif doit étre
considéré comme un déchet médical contaminé
et peut présenter un risque d'infection. Eliminer
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 biolo-
giques, les risques microbiologiques et les
substances infectieuses.

e Seules les personnes ayant recu une formation
adéquate et familieres avec I'hystéroscopie
doivent réaliser ces procédures. Consulter le
mode d’emploi de I'hystéroscope compatible
ainsi que la littérature médicale sur les tech-
niques, les complications et les risques avant
de réaliser une procédure d’'hystéroscopie.

® |‘échographie vaginale avant I'hystéroscopie
peut identifier des états cliniques susceptibles
de modifier la prise en charge de la patiente.
La distension intra-utérine peut en général
étre obtenue avec une plage de pression de
35-75 mmHg.

Traduction de la langue d'origine
2025-10 FV0308C

® A moins que la pression artérielle systémique

ne soit excessive, il est rarement néces-
saire d'utiliser des pressions supérieures a
75-80 mmHg.

e Un déficit liquidien (différence entre le volume
de liquide perfusé dans I'utérus et le volume de
liquide évacué de I'utérus) ne doit pas dépasser
1 000 ml pour les solutions hypotoniques
(glycine, mannitol, sorbitol) et 2 500 ml pour
les solutions isotoniques (Umranikar S, Clark TJ,
Saridogan E, et al. British Society for Gynaecolo-
gical Endoscopy /European Society for Gynae-
cological Endoscopy Guideline Development
Group for Management of Fluid Distension
Media in Operative Hysteroscopy. BSGE/ESGE
guideline on management of fluid distension
media in operative hysteroscopy. Gynecol Surg.
2016 ; 13(4) : 289-303).

® Dans le cas de femmes agées souffrant de
problémes rénaux et cardiovasculaires, les
limites supérieures du déficit liquidien doivent
étre abaissées a 750 ml et 1 500 ml, respecti-
vement. |l est donc nécessaire de surveiller
attentivement le déficit liquidien pendant
I'hystéroscopie (AAGL Practice Report : Practice
Guidelines for the Management of Hyste-
roscopic Distending Media. J Minim Invasive
Gynecol.2013; 20(2) : 137-148).

Mode de fourniture :

La canule d'écoulement LiNA Versascope™ est fournie
stérile dans une pochette en Tyvek pour un usage
unique. Le dispositif reste stérile jusqu’a la date d'ex-
piration tant que l'emballage n'est pas ouvert ni
endommagé.

Le dispositif peut étre utilisé dans la salle d'intervention
des cabinets, des hopitaux et des blocs opératoires
ambulatoires par des professionnels formés.

Mode d’emploi :

1. Avant toute utilisation, inspecter visuellement
le systéme de barriére stérile pour vérifier I'ab-
sence de bréche. Ouvrir 'emballage et retirer
la canule découlement LiNA Versascope™ en
utilisant des méthodes de manipulation et de
transfert aseptiques. A I'aide d’une technique
stérile, retirer l'instrument de son emballage.
Pour éviter tout dommage, ne pas retourner
l'instrument dans le champ stérile.

2. Insérer I'extrémité distale de la canule d'écou-
lement LiNA Versascope™ dans le port d'ins-
trument de la gaine LiNA Versascope™.

3. Insérer completement la tige de la canule
d'écoulement LiNA Versascope™ dans la gaine
LiNA Versascope™ jusqua ce que le haut de la
canule d'écoulement LiNA Versascope™ soit au
méme niveau que le boitier de la gaine.

4, Pour lancer l'écoulement, ouvrir le clamp
a roulette sur le tube dentrée et de sortie
de la gaine LINA Versascope™. Controler
la distension et I'écoulement souhaités en
ajustant le clamp a roulette sur le tube d'écou-
lement de la gaine LiNA Versascope™.

5. Lhystéroscope Alphascope (GMS40A) doit
étre retraité et éliminé conformément aux
instructions du mode demploi de I'hysté-
roscope. La gaine LiNA Versascope™ et la
canule d‘écoulement LiNA Versascope™ ainsi
que leur emballage doivent étre éliminés
conformément aux lois applicables, a la poli-
tique administrative et/ou du gouvernement
local et aux procédures de I'hépital, y compris
celles concernant les risques biologiques, les
risques microbiologiques et les substances
infectieuses.

AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas ouvrir le clamp
sur le tube d'écoulement de la gaine et/ou de ne
pas utiliser la canule découlement peut entrainer
une surdistension de l'utérus ou une intravasation
excessive du liquide.

Stockage:

Aucune condition de stockage particuliere n'est
requise. Ne pas utiliser apres la date d'expiration.
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Signalement :

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a
LiNA Medical AG et a l'autorité réglementaire compé-
tente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou la patiente
sont établis.

Marquage CE : 2022.

Pays d'origine : Pologne.
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®

Ricondizionato e smaltito
secondo le indicazioni riportate
nelle Istruzioni per 'uso
dell'isteroscopio

Non riutilizzare!

Traduzione dalla lingua originale
2025-10 FV0308C

Descrizione del dispositivo:

La cannula di deflusso LiNA Versascope™ GMS720
& una cannula flessibile di diametro ridotto destinata
a essere utilizzata esclusivamente con la guaina LiNA
Versascope™. La cannula di deflusso LiNA Versascope™
€& un dispositivo sterile monouso costituito da
componenti in plastica. La cannula di deflusso LiNA
Versascope™ consente di aprire il canale espandibile
della guaina LiNA Versascope™ per fornire un flusso
continuo quando si utilizza un mezzo di distensione
liquido.

Uso previsto:

La cannula di deflusso LiNA Versascope™ viene
utilizzata per aprire il canale espandibile della guaina
LiNA Versascope™ e fornire un flusso continuo quando
si utilizza un mezzo di distensione liquido.

Popolazione di pazienti:

Donne adulte sottoposte a isteroscopia diagnostica
o terapeutica con la guaina LiNA Versascope™.

Controindicazioni:

Il prodotto non deve essere utilizzato quando le
procedure isteroscopiche sono controindicate.

Potenziali complicanze:

Quando si utilizza un mezzo di distensione fluido,
€ necessario monitorare rigorosamente l'ingresso
e l'uscita di liquidi. Un'eccessiva intravasazione di
liquido di distensione puo causare un sovraccarico di
liquidi. Le potenziali complicanze legate ai fluidi dell’i-
steroscopia a flusso continuo sono:

iponatriemia
ipotermia

edema polmonare
insufficienza cardiaca
squilibri elettrolitici
edema cerebrale
encefalopatia

Altre potenziali complicanze dell'isteroscopia includono:

® J|esione della parete uterina/perforazione
uterina con conseguenti lesioni all'intestino,
alla vescica, ai principali vasi sanguigni e all’u-
retra

e |esione della cervice
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emorragia

embolia gassosa
dolore

aderenze intrauterine
infezioni

reazioni vasovagali

Avvertenze:

La cannula di deflusso LiNA Versascope™ viene
fornita gia sterilizzata con trattamento a base
di 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 confezione
risulta danneggiata.

Le procedure di isteroscopia eseguite in
gravidanza possono provocare un aborto
spontaneo. Se si sospetta una gravidanza, si
consiglia di effettuare un test prima di eseguire
l'isteroscopia diagnostica.

Quando nella stessa procedura vengono
utilizzati strumenti per isteroscopia e accessori
di produttori diversi, verificare la compatibilita
prima di iniziare.

Con la guaina (e quindi con la cannula di
deflusso) e possibile utilizzare solo mezzi di
distensione liquidi. La guaina LiNA Versascope™
non é adatta all'uso in procedure isterosco-
piche in cui si utilizza anidride carbonica come
mezzo di distensione.

Monitorare rigorosamente l'ingresso e l'uscita
diliquidi. Un'eccessiva intravasazione di liquido
di distensione puo causare un sovraccarico di
liquidi.

La mancata osservanza di tutte le istru-
zioni applicabili o di qualsiasi avvertenza
o precauzione potrebbe provocare lesioni
gravi a pazienti, medici o assistenti nonché
eventuali effetti avversi sull'esito delle
procedure eseguite. La cannula di deflusso
LiNA Versascope™ non deve essere utilizzata
per scopi diversi da quelli previsti.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare la cannula di deflusso
LINA Versascope™. Qualsiasi ritrattamento
puo compromettere le funzioni del dispo-
sitivo. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo
inoltre aumentare il rischio di contamina-
zione crociata, che pud portare a infezioni
o alla trasmissione ematica di agenti patogeni
a pazienti e utenti. Eventuali tentativi di pulire
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il dispositivo rischiano di compromettere il
funzionamento del dispositivo stesso.
Non utilizzare oltre la data di scadenza.
Non utilizzare il dispositivo se prima della
procedura é stato esposto a superfici non sterili.
® |spezionare attentamente il dispositivo prima
dell'uso. Se siriscontrano danni o difetti, smaltire
il dispositivo.
e Non e consentito apportare modifiche a questa
apparecchiatura.

Precauzioni:

® Dopo l'uso, il dispositivo deve essere consi-
derato un rifiuto medico contaminato e pud
rappresentare un potenziale rischio di
infezione. Smaltire il dispositivo e la confezione
in conformita alle leggi, alle politiche ammini-
strative e/o locali e alle procedure ospeda-
liere applicabili, comprese quelle relative ai
rischi biologici, ai pericoli microbiologici e alle
sostanze infettive.

® |e procedure di isteroscopia devono essere
eseguite esclusivamente da personale con
adeguata formazione e conoscenza nell'ambito
dell'isteroscopia. Prima di eseguire qualsiasi
procedura isteroscopica, consultare le Istru-
zioni per I'uso dellisteroscopio compatibile e la
letteratura medica relativa alle tecniche, alle
complicanze e ai rischi associati.

® Eseguendo un‘ecografia vaginale prima dell’i-
steroscopia & possibile identificare condizioni
cliniche che potrebbero influenzare la gestione
della paziente. Generalmente, la distensione
intrauterina puo essere eseguita con pressioni
nell'intervallo di 35-75 mmHg.

e Tranne nel caso in cui la pressione arteriosa
sistemica sia eccessiva, raramente & necessario
utilizzare pressioni superiori a 75-80 mmHg.

e || deficit di liquidi (differenza tra il volume di
liquido infuso nell’'utero e il volume di liquido
evacuato) non deve superare i 1.000 ml per
le soluzioni ipotoniche (glicina, mannitolo,
sorbitolo) e i 2.500 ml per le soluzioni isoto-
niche (Umranikar S, Clark TJ, Saridogan E, et al.

Traduzione dalla lingua originale
2025-10 FV0308C

)

British Society for Gynaecological Endoscopy
/European  Society for  Gynaecological
Endoscopy Guideline Development Group
for Management of Fluid Distension Media in
Operative Hysteroscopy. BSGE/ESGE guideline
on management of fluid distension media in
operative hysteroscopy. Gynecol Surg. 2016;
13(4): 289-303).

® |n caso di donne anziane con problemi renali
e cardiovascolari, i livelli massimi di deficit
di liquidi devono essere rispettivamente di
750 ml e 1.500 ml. Pertanto, durante l'istero-
scopia e necessario monitorare attentamente il
deficit di liquidi (AAGL Practice Report: Practice
Guidelines for the Management of Hystero-
scopic Distending Media. J Minim Invasive
Gynecol. 2013; 20(2): 137-148).

Modalita di fornitura:

La cannula di deflusso LiINA Versascope™ viene
fornita sterile in un sacchetto in Tyvek esclusivamente
monouso. A confezione integra e sigillata, il dispositivo
rimane sterile fino alla data di scadenza.

Il dispositivo puo essere utilizzato in ambiente ambula-
toriale, ospedaliero e nelle sale chirurgiche ambulato-
riali da personale esperto.

Istruzioni per l'uso:

1. Ispezionare visivamente il prodotto prima
dell'uso per rilevare eventuali danni al
sistema di barriera sterile. Aprire la confezione
ed estrarre la cannula di deflusso LiNA Versa-
scope™ mediante tecniche di manipolazione
e trasferimento asettiche. Utilizzando una
tecnica sterile, rimuovere lo strumento dalla
confezione. Per evitare danni, non capovolgere
lo strumento nel campo sterile.

2. Inserire la punta distale della cannula di
deflusso LiNA Versascope™ nell'apposita porta
della guaina LiNA Versascope™.

3. Inserire completamente lo stelo della cannula
di deflusso LiINA Versascope™ nella guaina
LiNA Versascope™ finché la parte superiore

™

della cannula di deflusso LiNA Versascope
¢ allineata con I'alloggiamento della guaina.

4. Se si desidera avviare il deflusso, aprire il
morsetto a rullo sul tubo di afflusso e sul tubo
di deflusso della guaina LiNA Versascope™.
Ottenere la distensione e il deflusso desiderati
regolando il morsetto a rullo sul tubo di
deflusso della guaina LiNA Versascope™.

5. VListeroscopio Alphascope (GMS40A) deve
essere ricondizionato e smaltito in conformita
con le istruzioni per l'uso dell'isteroscopio.
La guaina LiNA Versascope™ e la cannula di
deflusso LiNA Versascope™ e la relativa confe-
zione devono essere smaltite in conformita alle
leggi, alle politiche amministrative e/o locali
vigenti e alle procedure ospedaliere, comprese
quelle relative ai rischi biologici, ai pericoli
microbiologici e alle sostanze infettive.

AVVERTENZA: la mancata apertura del morsetto sul
tubo di deflusso della guaina e/o il mancato utilizzo
della cannula di deflusso possono provocare una
sovradistensione dell’'utero o un'eccessiva intravasa-
zione di liquido.

Conservazione:
Non sono previste particolari condizioni di conserva-
zione. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Segnalazioni:

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

Marchio CE: 2022.

Paese di origine: Polonia.
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Consulte o significado dos simbolos na tabela de definicdo de simbolos FV0223, parte integrante das instrugdes de utilizagdo.

Aberto

Reprocessado e eliminado
de acordo com as instrucoes
de utilizacao do histeroscépio

Nao reutilizar!
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Descricao do dispositivo:

A canula de refluxo GMS720 do LiNA Versascope™
é uma canula flexivel de didmetro reduzido destinada
a ser utilizada apenas com a bainha do LiNA
Versascope™. A canula de refluxo do LiNA Versascope™
é um dispositivo esterilizado de utilizacdo Unica,
composto por componentes plasticos. A canula de
refluxo do LiNA Versascope™ abre o canal expansivel
da bainha do LiNA Versascope™ para proporcionar um
fluxo continuo, onde os meios fluidos séo utilizados
para distensao.

Utilizacao prevista:

A canula de refluxo do LiNA Versascope™ é utilizada
para abrir o canal expansivel da bainha do LiNA
Versascope™ para proporcionar o fluxo continuo, onde
os meios fluidos sdo utilizados para a distensdo da
cavidade uterina.

Populacao de pacientes:

Mulheres adultas sujeitas a histeroscopia diagnostica
ou terapéutica com a bainha do LiNA Versascope™.

Contraindicacoes:

Este produto ndo se destina a ser utilizado quando os
procedimentos de histeroscopia sdo contraindicados.

Potenciais complica¢oes:

Ao utilizar um meio de distensao de fluidos, é neces-
saria uma monitorizacdo rigorosa da entrada e saida
de fluidos. O intravasamento excessivo de fluido de
distensao pode resultar numa sobrecarga de fluidos.
As potenciais complicacoes relacionadas com fluidos
da histeroscopia de fluxo continuo séo:

Hiponatremia;

Hipotermia;

Edema pulmonar;
Insuficiéncia cardiaca;
Desequilibrios eletroliticos;
Edema cerebral;
Encefalopatia.
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Outras potenciais complicacdes da histeroscopia
incluem:

® Lesdes na parede uterina/perfuracdo uterina
resultando em possiveis lesdes no intestino, na
bexiga, nos principais vasos sanguineos e no
uréter;

Lesdes no colo do utero;

Hemorragia;

Embolia gasosa;

Dor;

Aderéncias intrauterinas;

Infecbes;

Reagbes vasovagais.

Avisos:

e A canula de refluxo do LiNA Versascope™
é fornecida esterilizada por um processo de
6xido de etileno. Inspecione cuidadosamente
a embalagem quanto a danos antes da utili-
zacdo. Nao tente utilizar o dispositivo se
a barreira de esterilizacdo do produto ou a sua
embalagem estiver danificada.

® Os procedimentos de histeroscopia realizados
durante a gravidez podem resultar em abortos
espontaneos. A suspeita de gravidez deve
sugerir um teste de gravidez antes da reali-
zacao de histeroscopia diagndstica.

e Quando instrumentos de histeroscopia e aces-
sérios de diferentes fabricantes séo utilizados
em conjunto num procedimento, deve ser
verificada a compatibilidade antes do inicio do
mesmo.

® Apenas podem ser utilizados meios fluidos
de distensdo com a bainha (e, portanto,
com a canula de refluxo). A bainha do LiNA
Versascope™ ndo é aplicével para histeroscopia
utilizando CO, como meio de distensao.

e [E necessaria uma monitorizacdo rigorosa da
entrada e saida de fluidos. O intravasamento
excessivo de fluido de distenséo pode resultar
numa sobrecarga de fluidos.

® Se as instrucbes aplicaveis ou quaisquer
avisos e precaucdes ndo forem cumpridos,
podem ocorrer ferimentos significativos na
paciente, médico ou assistentes, bem como
efeitos adversos no resultado dos procedi-
mentos realizados. A canula de refluxo do
LiNA Versascope™ ndo deve ser utilizada para
qualquer outra finalidade diferente da sua
funcdo prevista.
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® Apenas para utilizagdo Unica. Néo reutilize,
reprocesse ou reesterilize a canula de refluxo
do LiNA Versascope™. Qualquer tipo de repro-
cessamento pode prejudicar o funcionamento
do dispositivo. A reutilizacdo de dispositivos de
utilizagdo Unica também pode aumentar o risco
de contaminacgéo cruzada, o que pode resultar
em infecdo ou transmissédo de agentes patogé-
nicos transmissiveis pelo sangue aos pacientes
e utilizadores. As tentativas de limpeza do dispo-
sitivo resultam em risco de avaria do mesmo.

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

e Nao utilize o dispositivo se este tiver sido
exposto a superficies ndo esterilizadas antes
dos procedimentos.

® |nspecione cuidadosamente o dispositivo antes
de o utilizar. Elimine o dispositivo se identificar
qualquer dano ou defeito.

e Nao é permitido fazer modificacdes a este
equipamento.

Precaucgoes:

® Apods a utilizagdo, o dispositivo deve ser consi-
derado um residuo médico contaminado
e pode representar um risco potencial de
infecdo. Elimine o dispositivo e a embalagem de
acordo com as leis aplicaveis, a politica admi-
nistrativa e/ou do governo local e os proce-
dimentos hospitalares, incluindo os relativos
a riscos bioldgicos, riscos microbioldgicos
e substancias infeciosas.

® Apenas as pessoas com formacdo adequada
e que estejam familiarizadas com a histe-
roscopia devem realizar procedimentos de
histeroscopia. Consulte as instru¢des de utili-
zacado do histeroscopio compativel, bem como
a documentacdo médica relativa as técnicas,
complicagbes e perigos antes da realizacdo de
qualquer procedimento de histeroscopia.

e A ecografia vaginal antes da histeroscopia
pode identificar condicdes clinicas que irdo
alterar a gestdo da paciente. Normalmente, é
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possivel realizar a distensao intrauterina com
pressdes na ordem dos 35-75 mmHg.

e E raramente necessario utilizar pressées supe-
riores a 75-80 mmHg, a ndo ser em casos de
pressdo arterial sistémica excessiva.

e Um défice de fluido (diferenca entre o volume
de fluido infundido no utero e o volume de
fluido evacuado do utero) ndo deve exceder
1000 mL para solucdes hipotonicas (glicina,
manitol, sorbitol) e 2500 mL para isoténicas
(Umranikar S, Clark TJ, Saridogan E, et al.
British Society for Gynaecological Endoscopy/
European  Society for  Gynaecological
Endoscopy Guideline Development Group
for Management of Fluid Distension Media in
Operative Hysteroscopy. BSGE/ESGE guideline
on management of fluid distension media in
operative hysteroscopy. Gynecol Surg. 2016;
13(4): 289-303),

® No caso de mulheres idosas com problemas
renais e cardiovasculares, os niveis de défice
de fluidos superiores devem ser de 750 mL e
1500 mL, respetivamente. Por isso, é necessério
uma monitorizacdo cuidadosa do défice de
fluidos durante a histeroscopia (AAGL Practice
Report: Practice Guidelines for the Mana-
gement of Hysteroscopic Distending Media. J
Minim Invasive Gynecol. 2013; 20(2): 137-148).

Como é fornecida:

A canula de refluxo do LiNA Versascope™ é fornecida
esterilizada numa bolsa Tyvek apenas para utilizacdo
Unica. O dispositivo permanecerad esterilizado até
a data de validade, desde que a embalagem ndo seja
aberta ou danificada.

O dispositivo pode ser utilizado em salas de proce-
dimentos cirdrgicos ambulatérios, de hospitais e de
consultérios por profissionais qualificados.

Instrugoes de utilizacao:

1. Inspecione visualmente quanto a violagdes
do sistema de barreira estéril antes da utili-
zacdo. Abra a embalagem e remova a canula
de refluxo do LiNA Versascope™ utilizando
métodos asséticos de manuseamento e trans-
feréncia. Remova o instrumento da emba-
lagem utilizando uma técnica assética. Para
evitar danos, ndo vire o instrumento para o
campo estéril.

2. Insira a extremidade distal da canula de refluxo
do LiNA Versascope™ na entrada de instru-
mentos da bainha do LiNA Versascope™.

3. Insira completamente a haste da canula de
refluxo do LiNA Versascope™ na bainha do
LiNA Versascope™ até o topo da canula de
refluxo do LINA Versascope™ estar nivelado
com o invélucro da bainha.

4. Quando o refluxo for o desejado, abra
a pinca rotativa no tubo de influxo e refluxo
da bainha do LIiNA Versascope™. Regule
a distensao e o refluxo desejados ajustando
a pinca rotativa no tubo de refluxo da bainha
do LiNA Versascope™.

5. O histeroscopio Alphascope (GMS40A) deve
ser reprocessado e eliminado de acordo com
as instrucdes nas instrugdes de utilizacdo do
histeroscépio. A bainha do LiNA Versascope™
e a canula de refluxo do LiNA Versascope™,
bem como a embalagem, devem ser elimi-
nadas deacordo com as leis aplicaveis, a politica
administrativa e/ou do governo local e os
procedimentos hospitalares, incluindo os rela-
tivos a riscos bioldgicos, riscos microbioldgicos
e substancias infeciosas.

AVISO: nao abrir a pinga no tubo de refluxo da bainha
e/ou nao utilizar a canula de refluxo pode resultar
em sobredistensdo do Utero ou em intravasamento
excessivo de fluido.

Armazenamento:

N&o sdo necessarias condicdes especiais de armazena-
mento. Néao utilize o dispositivo ap6s o fim da data de
validade.
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Comunicacao:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispo-
sitivo deve ser comunicado a LINA Medical AG e a auto-
ridade reguladora competente do pais de residéncia
do utilizador e/ou da paciente.

Marcacao CE: 2022.

Pais de origem: Pol6nia.
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NOTES NOTES
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