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Refer to the Symbol Definition Chart FV0223, the integral part of Instructions for Use, for the meanings of the symbols.
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Make sure instruments
are in closed position,
when inserting.

Reprocessed and disposed |
of according to instructions|
in the hysteroscope IFU :

Reprocessed and/or disposed
of according to instructions
in the instrument IFU

Make sure instruments
are in closed position,
when retracting.

Original IFU
2026-06 FV0307D

LiNA Versascope™ Sheath
GMS805

Device description: e Bleeding,
. . ® Gas embolism,
The LiNA Versascope™ Sheath GMS805 is a curved e Pain
access sheath of small diameter intended to be used e Intrauterine Adhesions
only with the compatible hysteroscope AlphaScope e Infections '
Hysteroscope (GMS40A). The LiNA Versascope™ Sheath e Vasovagal reactions.
is a single use, sterile device comprised of both metal
and plastic components. The device incorporates Warni .
a channel for insufflation accessed through the arnings:
attached tubing and connector. Also incorporated is o TheLiNAVersascope™ Sheath is supplied sterile
an expandable channel for insertion of hysteroscopic using an ethylene oxide. Carefully inspect the
ins.trument.s .whi.ch provide; coptinuous flow where packaging for any damage prior to use. Do not
fluids media is utilized for distention. attempt to use the device if product sterile
barrier or its packaging is damaged.
Intended use: e Hysteroscopy procedures performed during
. . . pregnancy can result in miscarriage. Suspicion
The LiNA Versascope™ Sheath is used to establish and of ,g)regn;’ncy should suggest g pregnancy
mamtant\dlster?tlon inthe uterus_and provide access to test prior to the performance of diagnostic
the uterine cavity for the compatible hysteroscope and hysteroscopy.
other hystgroscopic instr}Jments during diagnostic e When hysteroscopic  instruments  and
and operative hysteroscopic procedures. accessories from different manufacturers
are employed together in a procedure,
Patient population: verify compatibility prior to initiation of the
rocedure.
Adult females undergoing diagnostic or therapeutic ° (p)nly fluid distension media can be used with
hysteroscopy with the compatible hysteroscope. the Sheath. LINA Versascope™ Sheath is not
applicable for hysteroscopy using CO, as
Contraindications: distension medium.
e Strict fluid intak tput itori i
This productis notintended for use when hysteroscopic net uid in axe a.md output monttoring 15
rocedures are contraindicated required. Excessive intravasation of distension
P ’ fluid can lead to fluid overload.

. L ® Failure to follow all applicable instructions
Potential complications: or any warnings or precautions may result in
When using a fluid distention medium, strict fluid significant injury to the patient, physician or
. o ) - attendants and may have an adverse effect on
intake and output monitoring is required. Excessive -

) - . - . - the outcome of procedures performed. LiNA
intravasation of distention fluid can lead to fluid .,
. ) L Versascope™ Sheath should not be used for
overload. Potential fluid-related complications of - .
- . any other purpose than intended function.
Continuous Flow Hysteroscopy are: . .

e Refer to appropriate electrosurgical system
® Hyponatremia, user manual indications and instructions to
® Hypothermia, ensure that all safety precautions are taken.
® Pulmonary edema, e Athorough understanding of the principlesand
e Heart Failure, techniques involved in laser, electrosurgical,
® Electrolyte Imbalances, and ultrasonic procedures is essential to avoid
e (Cerebral edema, shock and burn hazards to both patient and
® Encephalopathy. medical personnel and damage to the device

. L . and other medical instruments. Ensure that
Other potential complications of Hysteroscopy include: insulation or grounding is not compromised.
e Injury of the uterine wall/uterine perforation l?o not immerse elgctrosurgical instrume.znts in
resulting in possible injury to bowel, bladder, liquid, unless the instruments are specifically
major blood vessels and ureter, designed and labeled to function in liquid.
e Cervixinjury,
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® For single use only. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize the LiNA Versascope™ Sheath.
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
non-sterile surfaces before procedures.

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.

® 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 mm Hg.

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

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
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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™ Sheath 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™ Sheath 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.

Expandable Channel

Instrument Port

Pratective Caver Insuation Tube

.

Introducer Tip Inficw Clamg

s
R ameg

Inflow Line Connectar

#L""_ Gutflow Ralier Clamp

Outflow Line Connector /

2. Remove the protective cover from the
introducer tip.

3. Attach anirrigation line to the insufflation tube
of the introducer and an outflow line to the
outflow line connector.

4. Place the sterile AlphaScope Hysteroscope
through the scope port of the Sheath until the
Scope snaps in place.

5. Attach the hysteroscope to the light source
and camera, if desired.

6. With the clamp on the insufflation tube open,
and outflow tube clamp closed, begin flow of
distension media prior to introducing the LiNA
Versascope™ Sheath System into the cervical
canal. Slow introduction into the cervical canal
will allow the distension media to enhance
ease of entry.

7. With the clamp on the insufflation tube
open, and the outflow tube clamp closed,
insufflate to desired level of pressure and
volume or until adequate field of view is
obtained. If outflow is desired, open the
roller clamp on the outflow tube and insert
either a Hysteroscopic Instrument or a LiNA
Versascope™ Outflow Cannula. Regulate
desired distension and outflow by adjusting
the roller clamp on the outflow tube.
WARNING: Failure to open clamp on the
outflow tube and/or failure to use the outflow
cannula, may result in overdistension of the
uterus or excessive intravasation of fluid.

8. Before starting therapeutic procedure make
sure instruments are in closed position when
inserting.

9. At end of procedure, ensure any instruments
within the instrument port are in the closed
position or have been withdrawn from the
instrument port prior to withdrawing the
Hysteroscopic Instrument System. Instruments
should be reprocessed and/or disposed of
according to instructions in the instrument
IFU. Close inflow clamp and open roller clamp
to remove distension media from uterine.
WARNING: Failure to close the instruments
may result in damage to the sheath and
potentially pieces being left behind in patient.

10. AlphaScope should be reprocessed and
disposed according to instructions in the
hysteroscope IFU. LiNA Versascope™ Sheath
and its packaging should be disposed after
use in accordance with applicable laws,
administrative, and/or local government policy
and hospital procedures, including those re-
garding biohazards, microbiological hazards
and infectious substances.
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Compatibility with other devices:

e Compatibility between hysteroscopic
instrument and accessories from different
manufacturers, when employed together, shall
be verified prior to initiating the procedure.

® Thereisnoguaranteethatinstruments selected
solely using maximum insertion portion width
and working length will be compatible in
combination.

e Thereisnoguaranteethatinstruments selected
solely using this minimum instrument channel
width will be compatible in the combination.

® LiNA Versascope™ Sheath can be used with
6 Frinstruments.

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.

*AlphaScope is a registered trademark of
GIMMI® GmbH
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Vyznam symbol naleznete v tabulce definic symboll FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.
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Pi zavadéni se ujistéte,
Ze jsou nastroje
v zaviené poloze.

s pokyny uvedenymi
v navodu k pouziti nastroje

Obnova a likvidace v souladu

poloze.

Pfi vytahovani se ujistéte,
Ze jsou nastroje v zaviené

Obnova a likvidace

v souladu s pokyny
uvedenymi v navodu
k poutziti hysteroskopu

Nepouzivejte
opakované!

Preklad z ptivodniho jazyka
2026-06 FV0307D

Popis prostiedku:

Pouzdro LiINA Versascope™ GMS805 je zakfivené
pristupové pouzdro malého prdméru urené pouze pro
pouziti s kompatibilnim hysteroskopem AlphaScope
Hysteroscope (GMS40A). Pouzdro LiNA Versascope™
je sterilni prosttedek na jedno pouziti, ktery se sklada
z kovovych i plastovych soucasti. Tento prostiedek
obsahuje kandl pro insuflaci, ktery je pfistupny pres
pfipojenou hadicku a konektor. Soucasti je také rozsi-
fitelny kanal pro zavadéni hysteroskopickych nastroja,
ktery zajistuje kontinudlni prdtok v pfipadé, ze se
k distenzi pouziva tekuté médium.

Urcené pouziti:

Pouzdro LiNA Versascope™ se pouzivd k zavedeni
a udrzeni distenze v déloze a k zajisténi pfistupu do
délozni dutiny pro kompatibilni hysteroskop a dalsi
hysteroskopické nastroje béhem diagnostickych
a operacnich hysteroskopickych zakroka.

Populace pacientek:

Dospélé Zeny podstupujici diagnostickou nebo terape-
utickou hysteroskopii kompatibilnim hysteroskopem.

Kontraindikace:

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

Mozné komplikace:

Pri pouziti tekutého distencniho média je nutné
piisné sledovani prisunu a odtoku tekutin. Nadmérna
intravazace distenc¢ni tekutiny mize zpUsobit
preplnéni tekutinami. Potencidlni komplikace spojené
s tekutinami pfi kontinudlni pratokové hysteroskopii
jsou:

hyponatrémie,
podchlazeni,

plicni edém,

srdecni selhani,
nerovnovaha elektrolytq,
mozkovy edém,
encefalopatie.
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Mezi dalsi mozné komplikace hysteroskopie patfi:

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

poranéni délozniho cipku,

krvaceni,

plynové embolie,

bolest,

nitrodélozni sristy,

infekce,

vazovagalni reakce.

Vystrahy:

Pouzdro LiNA Versascope™ se dodava sterilni
s pouzitim sterilizace ethylenoxidem. Pred
pouzitim si peclivé prohlédnéte obal a zkont-
rolujte, zda neni poskozeny. Nepokousejte se
prostifedek pouzivat, pokud je sterilni bariéra
vyrobku nebo jeho obal poskozen.
Hysteroskopické zakroky provadéné béhem
téhotenstvi mohou vést k potratu. Pfi podezieni
na téhotenstvi je nutné pred provedenim
diagnostické hysteroskopie provést téhotensky
test.

Pokud se pfi zékroku pouzivaji hysteroskopické
nastroje a pfislusenstvi od rGznych vyrobcd,
ovérte pred zahajenim zdkroku jejich kompa-
tibilitu.

S pouzdrem Ize pouzivat pouze tekutd
distenzni média. Pouzdro LiNA Versascope™
neni pouzitelné pro hysteroskopii s pouzitim
CO, jako disten¢niho média.

Je nutné piisné sledovani pfisunu a odtoku
tekutin. Nadmérnd intravazace distencni
tekutiny muaze zpUsobit preplnéni tekutinami.
Nedodrzeni vsech platnych pokynd nebo
jakychkoli varovani ¢i bezpecnostnich opatieni
muZze mit za nasledek vazné zranéni pacientky,
lékafe nebo osetfujicitho personadlu a muze
mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
zakrokl. Pouzdro LiNA Versascope™ se nesmi
pouzivat k jinému Ucelu, nez pro ktery je uréeno.
Viz pfislusny navod k pouziti elektrochirur-
gického systému a pokyny, abyste se ujistili,
Ze jsou pfijata vsechna bezpecnostni opatieni.

Preklad z ptivodniho jazyka
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Dlkladné pochopeni principli a technik
laserovych, elektrochirurgickych a ultrazvu-
kovych postupll je nezbytné, aby se zabranilo
nebezpe¢i Urazu  elektrickym  proudem
a popaleni pacientky i zdravotnického personélu
a poskozenizdravotnickych prostiedk a dalSich
|ékafskych nastroji. Zajistéte, aby nebyla
porusena izolace nebo uzemnéni. Elektrochi-
rurgické nastroje neponofujte do tekutiny,
pokud nejsou specidlné navrzeny a oznaceny
pro praci v tekutiné.

Pouze pro jedno pouziti. Pouzdro LiNA
Versascope™ znovu nepouzivejte, neobnovujte
ani opétovné nesterilizujte. Jakékoliv opétovné
zpracovani mize mit nepfiznivy vliv na funkci
prostifedku. Opakované pouziti prostfedkl 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.
Pfed pouzitim prostfedek peclivé zkontrolujte.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo zavadu,
prostiedek zlikvidujte.

Nejsou povoleny Zadné Upravy tohoto nastroje.

Bezpecnostni opatreni:

Po pouziti je tfeba prostfedek povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a muze
predstavovat potencidlni riziko infekce. Zlikvi-
dujte prostiedek a obal v souladu s platnymi
zakony, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy
a nemocni¢nimi postupy, vcetné téch, které
se tykaji biologického nebezpeci, mikrobiolo-
gickych rizik a infekénich latek.
Hysteroskopické zédkroky smi provadét pouze
osoby, které maji odpovidajici skoleni a jsou
obeznameny se zdkroky v oblasti hystero-
skopie. Pfed provedenim jakéhokoli hystero-
skopického zakroku se seznamte s ndvodem
k  pouziti kompatibilniho  hysteroskopu
a s lékarskou literaturou tykajici se technik,
komplikaci a nebezpeci.

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

Preklad z ptivodniho jazyka
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Pokud neni systémovy krevni tlak zvyseny,
je zfidkakdy nutné pouzit tlak vyssi nez
75-80 mm Hag.

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),

U starsich Zen s renalnimi a kardiovaskularnimi
problémy by horni hranice deficitu tekutin méla
byt 750 ml a 1 500 ml, v uvedeném pofadi.
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:

Pouzdro LiNA Versascope™ se dodava sterilni v sacku
Tyvek pouze na jedno pouziti. Prostiedek zlstane
sterilni aZ do data exspirace, pokud je baleni neoteviené
a neposkozené.

Prosttedek muze byt pouzivan vyskolenymi odborniky
v ordinacich, nemocnicich a ambulantnich chirur-
gickych salech.

Navod k pouziti:

1.

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

Ochranny kryt

j_‘%'r-.—_—L_ I

Rozsifitelny kanal
Port pro néstroje

Insuflagni hadicka

Hrot zavadéce
Konektor privodni haditky

Konektor odtokové hadicky

2.
3.
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Pivodni svorka

Port pro
endoskop

Sejméte ochranny kryt z hrotu zavadéce.
Pripojte iriga¢ni hadicku k insuflacni hadicce
zavadéce a odtokovou hadicku ke konektoru
odtokové hadicky.

Vlozte sterilni hysteroskop AlphaScope do
portu pouzdra pro endoskop, dokud endoskop
nezapadne na misto.

V pfipadé potieby pripojte hysteroskop ke
zdroji svétla a kamere.

S otevienou svorkou na insufla¢ni hadicce
a zavienou svorkou na odtokové hadicce
zahajte pritok distenzniho média pred
zavedenim systému pouzdra LiNA Versascope™
do cervikdlniho kanalu. Pomalé zavadéni
do cervikdlniho kandlu umozni snadnéjsi
pronikani distenzniho média.

S otevienou svorkou insufla¢ni hadicky
a zavienou svorkou odtokové hadicky insuflujte
na pozadovanou uroven tlaku a objemu nebo
dokud nedosdhnete dostate¢ného zorného
pole. Pokud je pozadovan odtok, otevrete vélec-
kovou svorku na odtokové hadi¢ce a zavedte
bud' hysteroskopicky nastroj, nebo odtokovou
kanylu LiNA Versascope™. Regulujte pozado-
vanou distenzi a odtok nastavenim valeckové
svorky na odtokové hadicce.

VAROVANI: Neotevfeni svorky na odtokové
hadi¢ce a/nebo nepouziti odtokové kanyly
muize mit za nasledek nadmérnou distenzi
délohy nebo nadmérnou intravazaci tekutiny.
Pred zahdjenim terapeutického zakroku se
ujistéte, Ze jsou nastroje pfi zavadéni v uzaviené
poloze.

Na konci zdkroku se pfed vyjmutim hystero-
skopického instrumentdlniho systému ujistéte,
Ze jsou vsechny nastroje v portu pro nastroje
v uzaviené poloze nebo ze byly z portu pro
nastroje vyjmuty. Nastroje je nutné obnovit
a/nebo zlikvidovat podle pokynd uvedenych
v navodu k pouziti ndstroje. Zavrete pfivodni
svorku a oteviete valeckovou svorku, abyste
odstranili disten¢ni médium z délohy.

LiNA Versascope™ Sheath
GMS805

VAROVANI: Neuzavfeni nastrojd mize mit
za nasledek poskozeni pouzdra a pripadné
zanechani jeho ¢&asti v déloze pacientky.

. Hysteroskop AlphaScope musi byt obnoven

a zlikvidovan podle pokynud v navodu k pouziti
hysteroskopu.  Zlikvidujte pouzdro  LiNA
Versascope™ a jeho obal v souladu s platnymi
zakony, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy
a nemocni¢nimi postupy, véetné téch, které
se tykaji biologického nebezpeci, mikrobiolo-
gickych rizik a infek¢nich latek.

Kompatibilita s jinymi zafizenimi:

Kompatibilita nastroje pro hysteroskopii
a pfislusenstvi od rlznych vyrobc(, pokud jsou
pouzivany spole¢né, musi byt ovéfena pred
zahajenim zakroku.

Neni zaruceno, ze néstroje vybrané vyhradné
na zékladé maximalni Sitky zasouvaci casti
a pracovni délky budou v této kombinaci
kompatibilni.

Neni zaruceno, Ze nastroje vybrané vyhradné
na zdkladé této minimalni sitky kandlu nastroje
budou v této kombinaci kompatibilni.

Pouzdro LiNA Versascope™ Ize pouzit s nastroji
o priiméru 6 Fr.

Skladovani:

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

Hlaseni:

Jakykoliv zévazny incident, ke kterému doslo v souvis-

losti s prostiedkem, je tfeba nahlasit spolecnosti LINA
Medical AG a kompetentnimu regula¢nimu ufadu
zemé, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Oznaceni CE: 2022.

Zemé puivodu: Polsko.

*AlphaScope je registrovana ochranna znamka
spolec¢nosti GIMMI® GmbH
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symboltabelle FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Zufluss

. — l@:@

Beim Einfiihren sicher-
stellen, dass die Instru-

mente in geschlossener
Position sind.

Geschlossen

/

Wiederaufbereitet und entsorgt

Wiederaufbereitet und/oder entsorgt
gema den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung des Instruments

gemé den Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung
des

Beim Herausziehen
sicherstellen, dass die

Instrumente in geschlos-
sener Position sind.

Nicht
wiederverwenden!

Ubersetzung aus der Originalsprache
2026-06 FV0307D

Gerdtebeschreibung:

Der LiNA Versascope™ Sheath GMS805 ist ein gebogener
Zugangsschaft mit kleinem Durchmesser, der nur zur
Verwendung mit dem kompatiblen Hysteroskop Alpha-
Scope-Hysteroskop (GMS40A) vorgesehen ist. Der LiNA
Versascope™ Sheath ist ein steriles Einwegprodukt, das
aus Metall- und Kunststoffkomponenten besteht. Das
Produkt weist einen Kanal fir die Insufflation auf, der
liber den angeschlossenen Schlauch und das Verbin-
dungsstlick zuganglich ist. AuBerdem enthélt es einen
expandierbaren Kanal fiir das Einbringen hysteroskopi-
scher Instrumente, der einen kontinuierlichen Durch-
fluss ermoglicht, wenn Flissigmedien zur Dehnung
verwendet werden.

Verwendungszweck:

Der LiNA Versascope™ Sheath dient dazu, im Rahmen
diagnostischer und operativer hysteroskopischer
Verfahren eine Dehnung des Uterus zu erreichen und
aufrechtzuerhalten und einen Zugang zur Gebarmutter-
héhle fir das kompatible Hysteroskop und andere hyste-
roskopische Instrumente zu schaffen.

Patientenpopulation:

Erwachsene Frauen, die sich einer diagnostischen oder
therapeutischen Hysteroskopie mit dem kompatiblen
Hysteroskop unterziehen.

Kontraindikationen:

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

Mogliche Komplikationen:

Bei der Verwendung eines flissigen Dehnungsmediums
ist eine strenge Uberwachung der Fliissigkeitsaufnahme
und -abgabe erforderlich. Eine GibermaBige Intravasation
von Dehnungsflissigkeit kann zu einer Flussigkeitstiber-
lastung fuhren. Mogliche flissigkeitsbedingte Kompli-
kationen bei der Continuous-Flow-Hysteroskopie sind:

Hyponatriamie
Hypothermie

Lungenddem
Herzinsuffizienz
Elektrolyt-Ungleichgewichte
Hirnodem

Enzephalopathie.

Weitere mdgliche Komplikationen der Hysteroskopie
sind:

e Verletzung der Uteruswand / Uterusperforation
mit einer mdoglichen Verletzung des Darms,
der Blase, grof3er BlutgefaBe oder Harnleiters
Verletzung des Gebarmutterhalses

Blutungen

Gasembolie

Schmerzen

“ 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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Intrauterine Adhédsionen
Infektionen
Vasovagale Reaktionen

Warnungen:

Der LiNA Versascope™ Sheath wird mit Ethylenoxid
sterilisiert und steril geliefert. Uberpriifen Sie die
Verpackung vor Gebrauch sorgfaltig auf Bescha-
digungen. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Sterilbarriere oder die Verpackung des
Produkts beschédigt ist.

Hysteroskopien wahrend der Schwangerschaft
kénnen zu Fehlgeburten fiihren. Bei Verdacht
auf eine Schwangerschaft sollte vor der Durch-
fiihrung einer diagnostischen Hysteroskopie ein
Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.
Wenn hysteroskopische Instrumente und
Zubehor verschiedener Hersteller zusammen
in einem Verfahren verwendet werden, muss
die Kompatibilitdt vor Beginn des Verfahrens
Uberpriift werden.

Mit dem Schaft kénnen nur flissige Dehnungs-
medien 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 Flissigkeitstiberlastung
fiihren.

Wenn nicht alle anwendbaren Anweisungen oder
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen befolgt
werden, kann dies zu schweren Verletzungen der
Patientin, des Arztes oder anwesender Personen
fuhren und sich nachteilig auf das Ergebnis des
Eingriffs auswirken. Der LiNA Versascope™ Sheath
ist nur flr den vorgesehenen Verwendungszweck
einzusetzen.

Die Hinweise und Anweisungen im Benutzer-
handbuch des elektrochirurgischen Systems sind
zu beachten, um sicherzustellen, dass alle Sicher-
heitsvorkehrungen getroffen werden.

Ein tiefgreifendes Verstandnis der Prinzipien und
Techniken, die mit Laser-, elektrochirurgischen
und Ultraschallverfahren verbunden sind, ist
unerldsslich, um Schock- und Verbrennungsge-
fahren fir Patientin und medizinisches Personal
sowie Schaden am Produkt und anderen medizi-
nischen Instrumenten zu vermeiden. Stellen Sie
sicher, dass die Isolierung oder Erdung nicht
beeintrdachtigt ist. Tauchen Sie elektrochirur-
gische Instrumente nicht in Flussigkeiten ein, es
sei denn, die Instrumente sind speziell fir den
Einsatz in Flussigkeiten konzipiert und entspre-
chend gekennzeichnet.

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der LiNA
Versascope™ Sheath darf nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden.
Jede Wiederaufbereitung kann die Funktionen
des Gerats beeintrachtigen. Die Wiederver-
wendung von Einwegprodukten kann auch das
Risiko einer Kreuzkontamination erhohen, welche
zu einer Infektion oder der Ubertragung von
durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern
auf Patientinnen und Anwender fiihren kann.
Das Reinigen des Produkts kann zu moglichen
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.

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

Es dirfen keine Anderungen an diesem Gerét
vorgenommen werden.

VorsichtsmaBnahmen:

Nach der Anwendung ist das Gerét als kontami-
nierter medizinischer Abfall zu betrachten und
kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen.
Entsorgen Sie das Gerdt und die Verpackung
gemal den geltenden Gesetzen, behdrdlichen
und/oder kommunalen Richtlinien und Kranken-
hausverfahren, einschlieB8lich der Vorschriften fiir
biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken
und infektidse Substanzen.

Nur Personen, die angemessen geschult
wurden und mit der Hysteroskopie vertraut sind,
sollten hysteroskopische Eingriffe durchfiihren.
Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung des
kompatiblen Hysteroskops sowie die medizi-
nische Fachliteratur, um sich Uber Techniken,
Komplikationen und Gefahren zu informieren,
bevor Sie einen hysteroskopischen Eingriff
vornehmen.

Eine vaginale Ultraschalluntersuchung vor der
Hysteroskopie kann klinische Bedingungen
aufzeigen, die sich auf das Patientenma-
nagement auswirken. Eine Dehnung des Uterus
kann zumeist mit einem Druck von 35-75 mmHg
erreicht werden.

Wenn der systemische Blutdruck nicht stark
Uberhoht ist, ist es selten erforderlich, mit einem
Druck tiber 75-80 mmHg zu arbeiten.

Ein  Flussigkeitsdefizit ~ (Differenz ~ zwischen
dem Volumen der in den Uterus infundierten
Flissigkeit und dem Volumen der aus dem Uterus
entfernten Flussigkeit) sollte 1000 ml bei hypoto-
nischen (Glycin, Mannitol, Sorbitol) und 2500 ml
bei isotonischen Losungen nicht Gberschreiten

Ubersetzung aus der Originalsprache
2026-06 FV0307D
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(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).

® Beij alteren Frauen mit Nieren- und Herz-Kreislauf-

Problemen sollte die Obergrenze fiir das Flissig-
keitsdefizit bei 750 mL bzw. 1500 mL liegen. Daher
ist eine sorgfiltige Uberwachung des Fliissigkeits-
defizits wahrend der Hysteroskopie erforderlich
(AAGL Practice Report: Practice Guidelines for the
Management of Hysteroscopic Distending Media.
J Minim Invasive Gynecol. 2013; 20(2): 137-148).

Bereitstellung:

Der LiNA Versascope™ Sheath wird steril in einem Tyvek-
Beutel bereitgestellt und ist nur fir den Einmalge-
brauch vorgesehen. Das Produkt bleibt bis zum Verfalls-
datum steril, sofern die Verpackung ungeéffnet und
unbeschéadigt ist.

Das Produkt kann in der Praxis, in Krankenhdusern und
in ambulanten Operationsrdumen durch geschultes
Fachpersonal verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

1.

e

Fihren Sie vor der Verwendung eine Sicht-
prifung auf Beschddigungen des Sterilbarrie-
resystems durch. Offnen Sie die Verpackung
und entnehmen Sie den LiNA Versascope™
Sheath 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.

Erweiterbarer Kanal
Instrumentenanschluss

,/\I;/

| -
UM, Versascope™ |/_J

Schutzhiille Insufflationsschlauch

Zuflussleitungsanschluss

Abflussleitungsanschluss

Entfernen Sie die Schutzhiille von der Einfuihrer-
spitze.

Schlieen Sie eine Spiilleitung an den Insuffla-
tionsschlauch der Einfuihrhilfe und eine Abfluss-
leitung an den Anschluss der Abflussleitung an.
Flhren Sie das sterile AlphaScope-Hysteroskop
durch den entsprechenden Anschluss des
Schafts, bis das Hysteroskop einrastet.
Befestigen Sie das Hysteroskop falls gewiinscht
an der Lichtquelle und der Kamera.

Stellen Sie sicher, dass die Klemme des Insuff-
lationsschlauchs gedffnet und die Klemme des
Abflussschlauchs geschlossen ist. Starten Sie
dann die Zufiihrung des Dehnungsmediums,
bevor Sie das LiNA Versascope™ Sheath-System
in den Zervikalkanal einfiihren. Ein langsames
Einfiihren in den Zervikalkanal erlaubt es dem
Dehnungsmedium, den Zugang zu erleichtern.
Flhren Sie bei gedffneter Klemme des Insuffla-
tionsschlauchs und geschlossener Klemme des
Abflussschlauchs Luft zu, bis der gewlinschte
Druck und das gewiinschte Volumen oder
ein ausreichendes Sichtfeld erreicht ist. Wenn
ein AbflieBen gewiinscht wird, offnen Sie
die Rollenklemme am Abflussschlauch und
fuhren Sie entweder ein hysteroskopisches
Instrument oder eine LiNA Versascope™ Abfluss-
kanule ein. Regulieren Sie die gewinschte
Dehnung und den Abfluss durch Einstellen
der  Rollenklemme am  Abflussschlauch.
WARNHINWEIS: Wenn die Klemme des Abfluss-
schlauchs nicht gedffnet und/oder die Abfluss-
kanule nicht verwendet wird, kann dies zu einer
Uberdehnung des Uterus oder einer iiberméa-
Bigen Intravasation von Flissigkeit fihren.
Vergewissern Sie sich vor Beginn des therapeu-
tischen Eingriffs, dass die Instrumente beim
EinfUhren in geschlossener Position sind.
Vergewissern Sie sich am Ende des Eingriffs, dass
sich alle Instrumente im Instrumenten-Anschluss
in der geschlossenen Position befinden oder
aus dem Instrumenten-Anschluss herausge-
zogen wurden, bevor Sie das hysteroskopische
Instrumentensystem herausziehen. Die Instru-
mente missen gemdB den Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung des Instruments
wiederaufbereitet und/oder entsorgt werden.
SchlieBen Sie die Zuflussklemme und 6ffnen
Sie die Rollenklemme, um das Dehnungs-
medium aus der Gebarmutter zu entfernen.
WARNHINWEIS: Wenn die Instrumente nicht
geschlossen werden, kann der Schaft beschadigt
werden und es ist moglich, dass Teile in der
Patientin zurlickbleiben.

LiNA Versascope™ Sheath
GMS805

10. AlphaScope muss gemaBl den Anweisungen

in der Gebrauchsanweisung des Hystero-
skops wiederaufbereitet und entsorgt werden.
Entsorgen Sie den LiNA Versascope™ Sheath
und die Verpackung nach Gebrauch gemaf3 den
geltenden Gesetzen, Verwaltungsvorschriften
und/oder lokalen behérdlichen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieBlich  derje-
nigen, die sich auf biologische Gefahren, mikro-
biologische Gefahren und infektiose Substanzen
beziehen.

Kompatibilitat mit anderen Geridten

Die Kompatibilitdt zwischen hysteroskopischen
Instrumenten und Zubehor  verschiedener
Hersteller, die zusammen verwendet werden
sollen, muss vor Beginn des Eingriffs tGberpriift
werden.

Es kann nicht garantiert werden, dass Instru-
mente, die ausschlieB8lich anhand der maximalen
Breite des eingefiihrten Anteils und der Arbeits-
lange ausgewahlt wurden, in Kombination
kompatibel sind.

Es kann nicht garantiert werden, dass Instru-
mente, die ausschlieBlich anhand dieser Mindest-
kanalbreite ausgewahlt wurden, in Kombination
kompatibel sind.

Der LiNA Versascope™ Sheath kann mit
6 Fr-Instrumenten verwendet werden.

Lagerung:

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang

mit dem Gerédt aufgetreten ist, sollte der LINA Medical
AG und der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem der Anwender und/oder die Patientin ansdssig ist,
gemeldet werden.

CE-Kennzeichnung: 2022.

Herkunftsland: Polen.

*AlphaScope ist ein eingetragenes Warenzeichen
der GIMMI® GmbH
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LiNA Versascope™ Sheath

0197 GMS805

Avatpé€te oTov Tivaka opiopol cupBoAwv FV0223, Tou amoTeAEl avamoomacTo HéPOG TwV odnylwv Xprong,
Y10 TIG ONHAGiEG TwV GUUPBOAWV.

® @ == S

BePaiwBeite 611 Tal
epyaheia Bpiokovtat

o€ KAeloTr) Béon kata
TNV €lcaywyn.

\

Emavene€epyaoia i/kat amoppupn
oUpQWva pe Tig Odnyieg xpriong
Tou epyaleiov

Emavenegepyaoia kat
anoppIPn CUHPWVA PE
15 08nyieg xpriong Tou
UGTEPOCKOTIOU

Meptypa@rn CUCKEVNG: ® EufoAn agpiov,

H 8rjkn LiNA Versascope™ GMS805 gival pia KAaUmuAwTA * Mévo, )

OrKkn TIPGORAONC HIKPAC SlauéTpou Tou mpoopileTal ®  Zupguoel; evbountpioy,

Yia XPHioN QIMOKAEIOTIKA PE TO CUUBATO UGTEPOCKOTIO * Nopwge, )

AlphaScope (GMS40A). H ©Orkn LiNA Versascope™ * Bayotovikéc avidpaoelc.

gival Qo amooTEIPWHEVN OUOKEUR Miag Xprong mou NposiSomoIncelc:

amoteleital amd PETANIKA Kal TMAAOTIKA e§aptrpata. -

H ouokeun evowpatwvel éva KavdAl yla geuonon pe
mpdofBaon péow Tou MPOCAPTNUEVOU CWARVA Kal TOu
ouvdetripa. Emiong, eivat evowpatwpévo éva eMeKTACIUO
KAVAAL Yla TNV El0AYWYH UOTEPOOKOTIIKWV EPYAAEIWY, TO
OTT0{0 TIAPEXEL CLVEXN POK OTTOU XPNOIHoToloUVTAL LYPA
péoa yla diataon.

MpoBAenopevn xprion:

H 6nkn LiINA Versascope™ xpnotdomoleitat yia Tn
Snuoupyia kat T Siatripnon NG Sidtaong otn pNTPa
Kat TV mapoxn mpdoBaong oTnV KOINOTNTA TNG HATPAG
Yl TO GUPBATO UOTEPOOKOTIO Kal AANA UOTEPOCKOTTIKA
epyaheia  katda T Sidpkeld  SlOyVWOTIKWV Kol
XEIPOUPYIKWY UGTEPOOKOTIIKWY SIASIKACIWV.

MAnBuopnoég acOevwv:

EvAikeg yuvaikeg mou umoBdallovtal o€ SlayvwoTIKR
i OepameuTiky  LUOTEPOOKOTNON ME TO OLPPATO
UOTEPOOKOTTIO.

Avtevdeifeaig:
To mpoidv auto Sev mpoopiletal yia xprion otav

MOavég emmAokEg:

‘Otav xpnotgoroleital uypo péco Sidtaong, amatteitat
auoTNEH MapakoAouBnon TNG MEAOANYNG Kat TG Tapa-
Ywyng uypwv. H umepBolikn evéayyelakr amoppo®non
TOU UYpOU dlATtacng UMmopeil va odnynRoel o€ UTIEPPOP-
Twon He uypo. Mbavég emmhokég mou oxetifovtal pE Ta
UYPA TNG UOTEPOOKATINONG OLVEXOUG PO givat:

Yrovatplatpia,

YmoBepuia,

Mveupoviko oidnua,
Kapdiakn avemdpkela,
HAekTpoAUTIKEG SlaTapayég,
Eyke@aAIko 0idnua,
EykepalomndBeia.

ANeC  mOavég  EMMAOKEG TNG  UOTEPOOKOTINONG
nep\appdvouv:

H ©Onkn LINA  Versascope SlatiBetal
anmooTelpwuévn.  Ymokertal o Sladikaoia
anooteipwong  pe  o&eidlo  Tou  alBuleviou.
EmBewpriote  TPOOEKTIKA TN  OUOKEvaAaia
yla tuxov {nuiég mpwv amd Tt Xprion. Mnv
ETIXEIPAOETE VA XPNOIUOTIOICETE TN CUOKEUN
€dv 0 OTE(poG @PPaypdE Tou MPOIdVTOG N N
OUOKeELAaia Tou €xel uMOOTe {npId.

O1 UOTEPOOKOTTIKES Stadikaoisg IOV
TpaypatomnolovvTal  Katd Tt Sldpkela NG
€YKUPOOUVNG UMTOPEi va 08nyroouv g amoBoAn.
H umoyia eykupoouvng Ba mpémel va uTTOSEIKVUEL
TN Olevépyela TEOT eyKupoouvng Tplv amd T
Silevépyela S1ayvwoTIKAG UOTEPOOKOTTNONG,.
‘Otav Xpnotgomolovvtal UOTEPOOKOTTIKA
epyodeia  kal  efaptApaTa  SIAQOPETIKWV
Kataokevaotwyv pali oe  pa  Sadikaoia,
emaknBevote Tn ouvpPatdtnta mpwv amd TNV
évapén tng Sladikaoiag.

Me tn 6rkn pmopouv va xpnoipomoinbolvv povo
vypd péoa Sidtaone. H Brikn LiNA Versascope™
Sev epapudletal yla LOTEPOOKOTNON HE TN

Poe“lo g avTevSEikvuvTal Ol UOTEPOOKOTIIKEG S1a8IKAGIEC. ﬁg{’;i'lﬁgz :’S(ﬁ;’:’;’ if;gggféoenon ne mp6-

oANYNG Kal TNG Tapaywyng vypwv. H urrepBoAikn
£VOAYYEIOKN amoppo@naon Tou uypou Sidtaong
Umopei va 08nyrnoeL 0g UTTEPPOPTWON HE LYPO.
H pn mpnon dAwv Twv €QApUOCTEWY 0ONYILV
N OMOWWVSNTIOTE TIPOEISOTIOCEWY 1| TIPOPU-
Na€ewv evdéxetal va odnynoel o ONUAVTIKO
TPOUMATIONO NG aoBevolg, Tou latpol K
Twv ouvodWwv Kat pmopesi va éxel Suopevi
emidpaon oTo amoTéAeopa Twv  SIASIKACIOV
mou ektehovvtal. H Brkn LiNA Versascope™ Sev
TIPETIEL VA XPNOIMOTIOIEITAL 1o AANOV OKOTIO TIEPQl
amnd tnv mpoPAenduevn Aertoupyia.

Avatpé€Te oTIG KaTAANAeG eveifelg kat odnyieg
TOU eyXelPISiou XPOTN NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
ouvoTpatogylava Slac@alioste 6Tt Aapdvovtal
OAa Ta TIPOANTITIKA UETPA A0PAAEiag.

H €16 BAaBo¢ Katavonon Twv apxXwV Kal TwV TEXVIKWY
mou  aopolv  Sladikacieq Aéllep, NAEKTPOXEL-

® Tpaupatioud TOU TOIXWHMATOG TNG MATPAG/
Satpnon ¢ pnTPag pe amotéheopa mbavd
TPOUUATIONO TOU €VTEPOU, NG oupodoxou

POUPYIKAG KAl UTIEPHXWV Eival amapaitnn yia
v amopuyry KivdUvwv nAektpomAndiag kat
gykavpdtwy 1600 yla tov acBevry 600 Kal yia

@ Y ! <:y Mngm

LF A

/
oK

Avouyts @ BeBatwBeite 611 Ta epyaleia owonoite! KUOTNG, TWV KUPIWV QIHOPGPWY AYYEIWV Kal TOu 0 1ATPIKG TTPOGWIKG, KABWC Kat INUIdV ot
& Bpioxovtal oz Kheiotr B¢on ‘ oupnthpa, OUOKEUN Kal 0 AANA laTPIKA epyaleia. BeBaiw-
katd m daoton : ® Tpaupatious Tou TpaxiAou TNG ATPAC, Oeite 611 Sev SrakuBeveTal n pdvwon A n yeiwon.

® Awoppayia, Mn euPubilete Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA Epyaleia
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O€ UYPO, EKTOG €AV TA EpYAAEia £XOUV OxeSIOOTEL
Kat emonuavOei 81kd yla va Aeitoupyolv o€
uypo.

Mévo yia pia xprion. Mnv emavaypnolUOTOLE(TE,
pnv emavene€epyAaleoTe Kal PNV EMOVATOOTEL-
pwvete ™ Onkn LiINA Versascope™. Omowadn-
TIOTE EMAVEMEEEPYAOIQ UTTOPEL VA AVAOTEINEL
TIG AEITOUPYieG TNG OUOKEUNG. H emavaypnotuo-
TT0iNON CUCKELWV Hiag Xpriong Umopei emiong va
auénoet Tov kivduvo Slaotaupolpevng HoAUVoNg,
n omoia pmopei va odnynoel o poéAuvvon f Yetd-
Soon maboyovwy TapayovIwv Tou  petadido-
VTal JE TO aipla 0Toug acBeVEiG Kal TouG XProTEG.
H améneipa kabaplopou TG cuokeung Ba mpoka-
Aéoel Kivbuvo SUOAEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG.

MnV XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV €AV el TTAPENDEL
n npepopnvia AMéng.

MnV XpNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN €AV €XEl EKTEDE(
O€ N OTTOCTEIPWHEVEG EMPAVEIEG TIPIV aTTO TIG
Sadikaoiec.

EmBewpnoTe MPOCEKTIKA TN CGUOKELN TPV Ao
™ Xxperion. Eav evtomotei onoladnmote PAAPRN
1 ENATTWUA, ATTOPPIYPTE TN CUOKELN.

Agv EMTPEMETAL KAMIO TPOTIOTOINGN AUTOU TOU
e§omA\iopou.

Mpo@ulaéeic:

MeTd Tn Xprion, n cuokeun MPEmel va Bewpeital
HOAUCHEVO 1aTPIkO améBAnTo Kat pmopsi va
amnoteléoelmBave kivduvo péAuvong. Amoppipte
TN OUOKEUN KAl TN OUOKELAGIA CUMPWVA PE TOUG
1oX00VTEG VOHOUG, TN SI0IKNTIKA H/Kal TOTIKA
KUBepVNTIKA TONITIKA Kal Tig Sladikaoieg tou
VOOOKOUEIOU, OUMMEPINAUBAVOUEVWY  EKEVWV
TIOU APOPOUV TOUG BIOAOYIKOUG KIvEUVOUC, TOUG
HIKPOBLOAOYIKOUE KIVOUVOUG Kal TIG HONUCHATIKES
ouvoieC.

Ol UOTEPOOKOTIIKEG  eMePPACEI;  TIpEMEL  val
ekteENoUVTAL POVO amo ATOMA ME ETAPKN EKMai-
Sguon Kal €§OIKEIWON HE TNV UOTEPOOKOTNON.
Yuppouleuteite Tig Odnyieg xpriong Tou cupatov
UOTEPOOKOTTOU, KABWG Kal TNV 10TPIKA BiBAo-
YPA@ia OXETIKA UE TIG TEXVIKEG, TIC EMITAOKEG KAl
Toug KivdUvoug Tiptv amd tnv eKTENECN OTIOLAO-
SNMOTE VOTEPOOKOTIKAG S1adIKAGIAG.

To KOAMKO umEepNXoypd@nua mpwv amd tnv
UOTEPOOKOTINGN UTMOPEL VA EVTOTTOEL KAIVIKEG
Kataotacelg mou Ba aldfouv tn Swaxeipion
™G aoBevous. H evdopntpia Sidtaon pmopei
ouvnOwg va emtevyOei pe mMEELG TNG TAENG Twv
35-75 mmHg.

EKt6¢ €dv n ouoTNMATIKA apTNPIOKA TiEon
eival umepBoAikn, omavia gival amapaitnto va
xpnotgormoinBolv  TECEI HEYONUTEPEG QMO
75-80 mmHg.

Metagpaon ané my npwrotunn yAoeoa
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To éNelppa vypwv (dtapopd PeTa&l Tou Gykou
TOU UYPOU TTOU EYXEETAL OTN HATPA KAl TOU OYKOU
TOU UYPOU TTOU EKKEVWVETAL OTTO TN HATPA) Sev
nipémnel va unepPaivel Ta 1.000 mL ywa Ta umoto-
VIK& Stohvpata (yAukivn, pavvitdéAn, copPitodn)
Kat Ta 2.500 mL ywa ta 10otovikd StaAdpata
(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),

SV TEPIMTWON NAKIWUEVWY  YUVOIKWV  ME
VEQPIKA Kal Kapdlayyelaka mpoBAfuata, Ta
avwtata emimeda ENEWPNG UYPWV TIPETEL VA
eival 750 mL kat 1.500 mL, avtiototxa. Emopévwg,
€ival amapaitnTn n MTPOOEKTIKN TapakoAovOnon
TOU eMEIPPATOg LYpwVY Katd tn SldpKela TNG
votepookomnong (AAGL Practice Report: Practice
Guidelines for the Management of Hysteroscopic
Distending Media. J Minim Invasive Gynecol.
2013;20(2): 137-148).

Nw¢ mapéxetan:

H 6rkn LiNA Versascope™ mapéxetal amooTelpwuévn
og oakoUAAkt Tyvek yia pia povo xprion. H cuokeur Ba
TIOPAUEIVEL ATTOOTEIPWHEVN PEXPL TNV NUEPOUNVIa ARENG,
€pooov n ouokevaoia dev éxel avolyxOei kal Sev €xel
unootei {npua.

H ouokeun umopei va xpnotpomnoindei oto ypageio, o€
VOOOKOMEIQ KAl O€ EEWVOCOKOUEIOKES QiBOUOEG XEIPOUP-
YIKWV S1a81KaoIwV amd eKMaldeUIEVOUC ETTAYYEAUATIEG.

Odnyiec xpriong:
1.

MPOOTATEUTIKG KiAuppa

i

Apo Tou el0aywyéa

ZuvBeTripag ypappng e10porig

SuvBertipag ypappng exporig /

Mpwv amd T Xprion, €mMOewpnoTE OMTIKA yid
TAPAPIACEL TOU CUCTAUATOC OTEIPOU PPaypoU.
Avoi€Tte Tn ouokevaoia Kal agalpéote T Orkn
LiNA Versascope™ xpnOILOTIOIWVTAG OTTOCTEL-
pwuéveg PEBOSOUG XEIPIOMOU Kal UETAPOPAC.
AQaIpéoTE TO €PYOAEIO QMO Tn OUCKEUATIA
XPNOIHOTIOIWVTAG QTTOCTEIPWHEVN TEXVIKN. TMa
™mv amouyr {nuidg, unv avamodoyupilete T0
epyaleio péoa oto amootelpwuévo medio.

Enexrdoio kavah ©upa spyaheinv

Zwhivag epgionong

SQyKTripaG E10pOrG

=
"

eupa
evBooKoTriou

AQaIPECTE TO TTPOOTATEVUTIKO KANUPUA amd To
dKpO TOU gloaywyéa.

JUVEEOTE A PO KOTAIOVNONG OTOV OwARva
EUPUONONG TOU EICAYWYEA KAl IOl YPOUUE EKPONG
OTOV CUVSETHPA TNG YPOUUNG EKPONG.
TomoBETNOTE TO ATOCTEIPWHEVO UCTEPOOKOTIIO
AlphaScope péoa amo t BUpa evbookomiou TnG
OnKkNng éwg dTou To EVEOOKOTIO AOPANoEL OTN
B¢on Tou.

JUVEEOTE TO UOTEPOOKOTIIO HE TNV TINYH QWTOG
KAl TNV KAUEPQ, €AV TO EMOUEITE.

Me avolxtdé TOV O@IYKTHPA TOU OCWARva
EUEUONONG KAl KAEIOTO TOV O@IYKTHPA TOU
OwAAva €KPONG, EEKIVAOTE TN Por TwV HECWV
Slataong Ly amod TNV €l0aywyr} TOL CUCTHHATOG
Onkng LiNA Versascope™ otov tpdynAo. H apyn
eloaywyn otov TpdxnAo Ba emTpéPel ota péoa
Sidtaong va SleukoAUvouv Tny €icodo.

Me avolxtdé TOV O@IYKTHPA TOU OCWAAvVA
EMEUONONG Kal KAEIOTO TOV O@IYKTHPA TOU
OWAAVA EKPONG, EPPUONOTE PEXPL TO EMOUUNTO
enimedo mieong Kat dykou i péxpl va emteuyOei
emapkég omtiko medio. Eav eivar emBupntn
n €kpor, avoifte Tov KUAVSPIKO O@IYKTAPA
TOU OWANVA EKPONG Kal €I0AYAYETE &ite €va
UOTEPOOKOTTIKO  €PYOAEi0  €iTE MIa  KAVOUAQ
ekponG LINA  Versascope™. PuBuiote Ttnv
emBupnTt Siataon kat ekpory pubuifovtag Tov
KUAVOPIKO O@IYKTAPA OTOV OWARva €KPONG.
MPOEIAOMOIHZH: Eav Sev avolxTel
0 OQIYKTAPAG TOU OWwARva €Kpong rn/kat dev
XpnowonoinBei n KAvouha ekpong, evdéxetal
va TpokAnBei umepdiatacn NG uATPAS 1
untepPBolikry  evdayyelaky amoppod@non  Tou
uypou.

Mpwv amdé v évapén NG BOepameuTikng
Sladikaoiag, PePawbeite o111 Ta  gpyaleia
Bpiokovtal o€ KAELOTH B0 KATA TNV ElCAYWYH.
310 téhog NG Sadikaciag, PePaiwbeite ot
O\a Ta epyaleia eviog Tng Bupag epyaleiwv
Bpiokovtal oe KkAelotry Béon nf €xouv armo-
oupBei amd ™ BUpa epyaleiwv mpwv amd TNV
anmoéoupon TOU OUCTHHATOG UOTEPOOKOTTIIKWV
epyoleiwv. Ta epyaleia mpémet va umoBdah-
Movtal og emavene€epyacia rp/kat va amnoppi-
miTovtal oVpewva pe TG Odnyieg xpriong tou
epyoleiov. KAeiote Tov O@lyKTipa €10pONG
Kal avoifte Tov KUAWVEPIKO OQIYKTPA yia va
agaipéoete ta péca Sidtaong amd TN HATPA.
MPOEIAOMOIHIH: Edv ta epyaleia dev KAei-
oouy, evééxetal va mpokAnBei BAABN TG Brkng
Kal eVOEXOUEVWG VA TTAPAMEIVOUV KOUUATI OTNV
aoBevn.

. To AlphaScope mpénet va uvmofdMetat o€

EMaveNegepyacia Kal va amoppinteTal CUPHPWVA
pe T Odnyieg Xpriong TOU UOTEPOOKOTTIIOU.
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H Onkn LiNA Versascope™ kal n cuokevaocia
NG TIPETTEL VA AmOPPINToVTal CUP@WVA UE TOUG
10XUOVTEG VOHOUG, TN SIOKNTIKA 1)/Kal TOTIKA
KUBePVNTIKN TIONITIKN Kal TG Sladikaoieq tou
VOOOKOWMEIOU, OCUUTEPINAUPBAVOUEVWY  EKEIVWV
ToU a@opolVv Toug [loloyikolg Kivduvoug,
TOUG  MIKPOPBIOAOYIKOUG  KIVOUVOUG  Kal — TIG
HUOAUCHATIKEG OUTIEG.

Tupatotnta pe GANEG GUOKEVEG:

H ouppatétnTta peTagl UCTEPOOKOTIIKOU €pya-
Aeiou Kal e£aPTNUATWY SIAPOPETIKWY KATACKEV-
aotwy, étav xpnotponolovvtal padi, mpémel va
emainBevetal mpv amd Tnv évapén tng Stad-
Kaoiac.

Aev undpyel Kapia eyyonon OTL ta epyaleia mou
eMAEyovTal AMOKAEIOTIKA HE Bdon TO péyloTo
TAGTOG TUAMATOG €l0aywyn¢ Kal To KOG
epyaoiag Ba gival cupBatd cuvduaoTIKA.

Aev UTIApyel Kapia eyyunon OTL ta epyaleia mou
€MAEYOVTAL ATTOKAEIOTIKA HE TN XPHON AUTOU TOU
eNdyloTou MAATOUG Kavahlol Tou gpyaleiouv Ba
givat oupBatd ouvduaoTIKA.

H 6rikn LiNA Versascope™ umopei va xpnotuornol-
nOsi pe epyaleia 6 Fr.

®UAaén:

Agv amartouvtal €181KEG oLVONKeG PUAAENG. Mnv xpnot-
poroleite edv €xel mapéNBeL n nuepopnvia AENG.

Avagopa:

Ké&Be coPapd meplotatikd mou cuvéRn os oxéon HE Tn
ouokeun mpémel va avagépetat otn LiINA Medical AG kat
OTNV appOdia PUBUIOTIKY apxXn TNG XWPag oTnv ormoia
€ival EYyKATECTNUEVOC O XPHOTNG 1i/Kal 0 aoBeVAG.
IRpavon CE: 2022.

Xwpa mpoéAevong: Mohwvia.

*To AlphaScope gival Kataxwpnpévo eumopikd orpa Tng
GIMMI® GmbH
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Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicion de simbolos FV0223, que forma parte integrante

de las instrucciones de uso.

Asegurese de que los
instrumentos estén
en posicion cerrada
al insertarlos.

\

Reprocesada y eliminada
segun las instrucciones
del histeroscopio

Reprocesado y/o eliminado
de acuerdo con las instruc-
ciones del instrumento

Asegurese de que los iNo reutilizar!
instrumentos estén
en posicion cerrada

al retraerlos.

Traduccion del idioma original
2026-06 FV0307D
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Descripcion del dispositivo:

La vaina de acceso LiNA Versascope™ Sheath GMS805 es
de pequefio didmetro y curvada, destinada a utilizarse
Unicamente con el histeroscopio compatible AlphaScope
Hysteroscope (GMS40A). La LiNA Versascope Sheath™
es un dispositivo estéril de un solo uso compuesto
de componentes metélicos y plasticos. El dispo-
sitivo incorpora un canal para la insuflacién al que se
accede a través del tubo y el conector unidos. También
incorpora un canal expandible para la insercién de
instrumentos histeroscopicos que proporciona un
flujo continuo cuando se utilizan medios liquidos para
la distension.

Uso previsto:

La LiNA Versascope™ Sheath se utiliza para establecer
y mantener la distension en el Utero y proporcionar
acceso a la cavidad uterina para el histeroscopio
compatible y otros instrumentos histeroscopicos
durante los procedimientos histeroscopicos diagnos-
ticos y operativos.

Poblacion de pacientes:

Mujeres adultas sometidas a histeroscopia diagnostica
o terapéutica con el histeroscopio compatible.

Contraindicaciones:

Este producto no esta destinado a utilizarse cuando
los procedimientos histeroscopicos 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

“ 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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Otras posibles complicaciones de la histeroscopia
incluyen:

Lesion de la pared uterina, perforacion uterina
que dé lugar a una posible lesién en intestino,
vejiga, vasos sanguineos mayores y uréter.
Lesion cervical

Sangrado

Embolia gaseosa

Dolor

Adherencias intrauterinas

Infecciones

Reacciones vasovagales

Advertencias:

La LiNA Versascope™ Sheath se suministra
ESTERILIZADA mediante un proceso con 6xido
de etileno. Inspeccione cuidadosamente el
embalaje para detectar cualquier dafo 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 embarazo pueden provocar abortos.
La sospecha de embarazo debe sugerir la reali-
zacién de una prueba de embarazo antes de la
realizacion de la histeroscopia diagndstica.
Cuando en un procedimiento se empleen
conjuntamente instrumentos y accesorios
histeroscépicos de distintos fabricantes, veri-
figue la compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.

Con la vaina solo pueden utilizarse medios
liquidos de distension. La LiNA Versascope™
Sheath no se puede utilizar para realizar histe-
roscopias cuando se utilice CO, como medio de
distension.

Es necesario un control estricto de la entrada
y la eliminacién de liquidos. Una intravasacion
excesiva de liquido de distension puede
provocar una sobrecarga de liquidos.

Sino se siguen las instrucciones y advertencias
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™ Sheath no se
debe utilizar para ningun propdsito distinto de
la funcion prevista.

Consulte las indicaciones e instrucciones del
manual del usuario del sistema electroqui-
rurgico correspondiente para asegurarse de que
se toman todas las precauciones de seguridad.

Traduccion del idioma original
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Un conocimiento profundo de los principios
y las técnicas que intervienen en los procedi-
mientos con laser, electrocirugia y ultrasonidos
es esencial para evitar riesgos de descargas y
gquemaduras tanto para la paciente como para
el personal médico, asi como dafos en el dispo-
sitivo y otros instrumentos médicos. Asegurese
de que el aislamiento o la conexién a tierra no
estén danados. No sumerja los instrumentos
electroquirurgicos en liquido, a menos que los
instrumentos estén especificamente disefados
y etiquetados para funcionar en liquido.

Solo para un solo uso. No reutilice, reprocese
o reesterilice la LINA Versascope™ Sheath.
Cualquier reprocesamiento puede afectar
las funciones del dispositivo. La reutilizacion
de productos de un solo uso también puede
aumentar el riesgo de contaminacion cruzada,
lo que puede dar lugar a infecciones o a la
transmisién de patdgenos transmitidos por
la sangre a pacientes y usuarios. Si limpia el
dispositivo, podria causar un mal funciona-
miento del mismo.

No lo use una vez pasada la fecha de cadu-
cidad.

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

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

No se permite ninguna modificaciéon de este
equipo.

LiNA Versascope™ Sheath
GMS805

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 presién arterial sistémica
sea excesiva, son raras las veces en las que
es necesario utilizar presiones superiores
a 75-80 mmHg.

El 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 hipoténicas
(glicina, manitol, sorbitol) y los 2500 ml para
las isoténicas (Umranikar S, Clark TJ, Saridogan
E, et al. British Society for Gynaecological
Endoscopy /European Society for Gynaecolo-
gical 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 méaximos de déficit de liquidos deben
ser de 750 ml'y 1500 ml, respectivamente. Por
lo tanto, es necesario controlar cuidadosamente
el déficit de liquidos durante la histeroscopia
(AAGL Practice Report: Practice Guidelines for
the Management of Hysteroscopic Distending
Media. J Minim Invasive Gynecol. 2013; 20(2):
137-148).
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Cubierta protectora

j_‘%'r-.—_—L_ I

Puerto para

Canal expandible
instrumentos

Tubo de insuflacién

Punta del introductor

Pinza de entrada

Puerto para

Conector de linea endoscopio

de entrada =, 2
Conector de la linea
de flujo de salida ;

Retire la cubierta protectora de la punta del
introductor.

Conecte una linea de irrigacion al tubo de insu-
flacién del introductor y una linea de flujo de
salida al conector de la linea de flujo de salida.
Coloque el histeroscopio estéril AlphaScope
a través del puerto del endoscopio de la vaina
hasta que el endoscopio encaje en su sitio.
Conecte el histeroscopio a lafuentedeluzyala
camara, si lo desea.

Con la pinza del tubo de insuflacién abierta
y la pinza del tubo de salida cerrada, inicie el
flujo del medio de distensién antes de intro-
ducir el sistema LiNA Versascope™ Sheath en el
canal cervical. La introduccion lenta en el canal
cervical permitird que los medios de distension
faciliten la entrada.

Con la pinza del tubo de insuflacion abiertay la
pinza del tubo de salida cerrada, insufle hasta el
nivel deseado de presiény volumen o hasta que
se obtenga un campo de visiéon adecuado. Si se
desea el flujo saliente, abra la pinza de rodillo
del tubo de flujo saliente e inserte un instru-
mento histeroscopico o una LiNA Versascope™

10.
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ADVERTENCIA: Si no se cierran los instru-
mentos, la vaina puede resultar dafada
y pueden quedar trozos en la paciente.

El AlphaScope debe reprocesarse y desecharse
de acuerdo con las instrucciones del histe-
roscopio. LiNA Versascope™ Sheath y el
embalaje debe desecharse de acuerdo con
las leyes aplicables, la politica administrativa
o del gobierno local y los procedimientos del
hospital, incluidos los relativos a riesgos biolé-
gicos, riesgos microbiolégicos y sustancias
infecciosas.

Compatibilidad con otros dispositivos:

La compatibilidad entre el instrumento histeros-
copico y los accesorios de distintos fabricantes,
cuando se empleen conjuntamente, deberd
verificarse antes de iniciar el procedimiento.

No se garantiza que los instrumentos selec-
cionados Unicamente utilizando la anchura
maxima de la porcién de insercion y la longitud
de trabajo sean compatibles en combinacion.
No se garantiza que los instrumentos selec-
cionados Unicamente utilizando esta anchura
minima de canal de instrumento sean compa-
tibles en la combinacion.

La LiNA Versascope™ Sheath puede utilizarse
con instrumentos de 6 Fr.

Almacenamiento:

No requiere condiciones especiales de almacena-
miento. No lo use una vez pasada la fecha de cadu-

Precauciones: i . Ou.tﬂow Capnula. Regule Ifa distension y el  cidad.
Como se suministra: flujo de salida deseados ajustando la pinza
® Tras su uso, el dispositivo debe considerarse un de rodillo en el tubo de flujo de salida. Notificacion:

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.

Solo las personas que tengan la formacion
adecuaday 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.

La LiNA Versascope™ Sheath se suministra estéril en
una bolsa de Tyvek de un solo uso. El dispositivo perma-
necerd 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 danado el
sistema de barrera estéril antes de su uso. Abra
el paquete y retire la LINA Versascope™ Sheath
utilizando métodos de manipulacion y trans-
ferencia asépticos. Utilizando la técnica estéril,
retire el instrumento del envase. Para evitar
danos, no voltee el instrumento en el campo
estéril.

ADVERTENCIA: Si no se abre la pinza del tubo
de salida y/o no se utiliza la canula de salida,
puede producirse una sobredistension del
Utero o una intravasacién excesiva de liquido.
Antes de iniciar el procedimiento terapéutico,
asegurese de que los instrumentos estén en
posicion cerrada al insertarlos.

Al final del procedimiento, asegurese de que
todos los instrumentos del puerto de instru-
mentos estén en posicidén cerrada o se hayan
retirado del puerto de instrumentos antes
de retirar el sistema de instrumental histe-
roscopico. Los instrumentos deben repro-
cesarse y/o desecharse de acuerdo con las
instrucciones del instrumento. Cierre la pinza
de entrada y abra la pinza de rodillo para
retirar los medios de distension del Utero.

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.

*AlphaScope es una marca registrada de GIMMI® GmbH
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des Instructions d'utilisation.

instruments sont en
position fermée lors

\

Retraitée et/ou mise au rebut
selon les instructions du mode
d’emploi de I'instrument

S'assurer que les
instruments sont en
position fermée lors
de la rétraction.

Retraitée et mise au rebut
selon les instructions
fournies dans le mode

d'emploi de I'hystéroscope |:

Description du dispositif :

La gaine LiNA Versascope™ GMS805 est une gaine
d'accés courbée de petit diameétre destinée a étre
utilisée uniquement avec I'hystéroscope compatible
AlphaScope Hysteroscope (GMS40A). La gaine LiNA
Versascope™ est un dispositif stérile a usage unique
constitué de composants en métal et en plastique.
Le dispositif comprend un canal d'insufflation acces-
sible par la tubulure et le connecteur intégrés. Un
canal extensible est également intégré pour l'insertion
d'instruments hystéroscopiques, ce qui permet une
irrigation continue lorsque des milieux liquides sont
utilisés pour la distension.

Utilisation prévue :

La gaine LiNA Versascope™ est utilisée pour établir et
maintenir la distension de I'utérus et permettre I'acces
a la cavité utérine pour I'hystéroscope compatible et les
autres instruments hystéroscopiques pendant les procé-
dures d’hystéroscopie diagnostique et opératoire.

Population de patientes :

Femmes adultes subissant une hystéroscopie diagnos-
tique ou thérapeutique avec I'hystéroscope compatible.

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,

e cedéme pulmonaire,

e insuffisance cardiaque,

e déséquilibres électrolytiques,
o cedéme cérébral,
® encéphalopathie.

Les autres complications possibles de I'hystéroscopie
incluent :

e |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,

® |ésion du col de l'utérus,

saignement,

embolie gazeuse,
douleurs,

adhérences intra-utérines,
infections,

réactions vasovagales.

Avertissements :

La gaine LiNA Versascope™ est fournie stérile n
selon une procédure de stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne. Inspecter soigneusement I'em-
ballage afin de détecter d'éventuels 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. 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 gaine
LiNA Versascope™ ne doit étre utilisée a aucune
autre fin que son utilisation prévue.

Se reporter aux indications et instructions du
manuel de l'utilisateur du systeme électro-
chirurgical approprié pour s'assurer que toutes
les précautions de sécurité sont respectées.
Une compréhension approfondie des principes
et des techniques des procédures laser, élec-
trochirurgicales et ultrasoniques est essentielle
pour éviter les risques de choc et de bralure
pour la patiente et le personnel médical, ainsi
que les dommages au dispositif et aux autres
instruments médicaux. S'assurer que l'isolation
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ou la mise a la terre ne sont pas compromises.
Ne pas immerger les instruments électrochirur-
gicaux dans le liquide, sauf s’ils sont spécifi-
quement congus et étiquetés pour fonctionner
dans le liquide.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser la gaine LiNA Versascope™. Tout
retraitement peut entraver les fonctions du
dispositif. La réutilisation de dispositifs a usage
unique peut également augmenter le risque
de contamination croisée, ce qui peut entrainer
une infection ou la transmission d'agents
pathogénes 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.
Inspecter 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 :

Aprés utilisation, le dispositif doit étre considéré
comme un déchet médical contaminé et peut
présenter un risque d'infection. Eliminer le
dispositif et l'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.

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.
L'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.

Amoins que la pression artérielle systémique ne
soit excessive, il est rarement nécessaire d’uti-
liser des pressions supérieures a 75-80 mmHg.

Traduction de la langue d'origine
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Un déficit liquidien (différence entre le volume
de liquide perfusé dans I'utérus et le volume
de liquide évacué de l'utérus) ne doit pas
dépasser 1 000 ml pour les solutions hypoto-
nigues (glycine, mannitol, sorbitol) et 2 500 ml
pour les solutions isotoniques (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).

Dans le cas de femmes agées souffrant de
problemes rénaux et cardiovasculaires, les
limites supérieures du déficit liquidien doivent
étre abaissées a 750 ml et 1 500 ml, respecti-
vement. Il 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 gaine LiNA Versascope™ est fournie stérile dans une
pochette en Tyvek pour un usage unique. Le dispositif
reste stérile jusqu’a la date d'expiration tant que I'em-
ballage n'est pas ouvert ni endommagé.

Le dispositif peut étre utilisé dans la salle dintervention
des cabinets, des hoépitaux et des blocs opératoires
ambulatoires par des professionnels formés.

Mode d’emploi :
1.

Gaine de protection

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

Canal extensible Port dinstrument

Tube dinsufflation

= j.:{vﬂsmope ™ ] )
— T

Embout d'introduction

Connecteur de la ligne d'entrée

Connecteur de ligne de sortie /

)

entré &

Clamp d'entr Y

lamp d’entrée - >;?§€‘ -
Gt

T

Retirer le capot de protection de I'embout de
l'introducteur.

Fixer une ligne d'irrigation au tube d'insuf-
flation de l'introducteur et une ligne d'écou-
lement au connecteur correspondant.

Placer I'hystéroscope AlphaScope stérile dans
le port prévu de la gaine en le clipsant en place.
Si besoin, fixer I'hnystéroscope a la source de
lumiére et a la caméra.

Avec le clamp du tube d'insufflation ouvert
et le clamp du tube découlement fermé,
commencer l|'écoulement du milieu de
distension avant d'introduire le systéme de
gaine LiNA Versascope™ dans le canal du col
de l'utérus. Une introduction lente dans le
canal du col de I'utérus permettra au milieu de
distension de faciliter I'entrée.

Avec le clamp du tube d'insufflation ouvert
et le clamp du tube découlement fermé,
insuffler jusqu'au niveau de pression et de
volume souhaité ou jusqu’a obtenir un champ
de vision adéquat. Pour lancer I'écoulement,
ouvrir le clamp a roulette sur le tube décou-
lement et insérer soit un instrument d’hys-
téroscopie, soit une canule d'écoulement
LiNA Versascope™. Controler la distension
et l'écoulement souhaités en ajustant le
clamp a roulette sur le tube d'écoulement.
AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas ouvrir
le clamp sur le tube d'écoulement et/ou de
ne pas utiliser la canule découlement peut
entrainer une surdistension de |'utérus ou une
intravasation excessive du liquide.

Avant de commencer la procédure thérapeu-
tique, vérifier que les instruments sont en
position fermée lors de l'insertion.

A la fin de la procédure, vérifier que tous les
instruments dans le port d'instrument sont
en position fermée ou ont été retirés du port
d'instrument avant de retirer le systeme d'ins-
truments hystéroscopiques. Les instruments
doivent étre retraités et/ou mis au rebut
conformément aux instructions fournies
dans leur mode d'emploi. Fermer le clamp
d'entrée et ouvrir le clamp a roulette pour
retirer le milieu de distension de I'utérus.
AVERTISSEMENT : Si l'utilisateur ne ferme
pas les instruments, il risque d'endommager la
gaine et de laisser des piéces dans le corps de
la patiente.

. L'hystéroscope AlphaScope doit étre retraité et

mis au rebut conformément aux instructions
fournies dans son mode demploi. La gaine
LiNA Versascope™ et son emballage doivent
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étre éliminés apres utilisation 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.

Compatibilité avec d'autres dispositifs :

e Vérifier la compatibilité entre un instrument et n
des accessoires d’hystéroscopie de différents
fabricants, lorsquiils sont associés, avant de
commencer la procédure.

® Rien ne garantit que les instruments sélec-
tionnés uniqguement en fonction de lalongueur
utile et de la largeur maximale de leur portion
d'insertion seront compatibles entre eux.

® Rien ne garantit que les instruments sélec-
tionnés uniquement en fonction de la largeur
minimale de canal de linstrument seront
compatibles entre eux.

® LagaineLiNAVersascope™peutétreutiliséeavec
des instruments de 6 Fr.

Stockage:

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

Signalement :

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

Marquage CE : 2022.
Pays d'origine : Pologne.

*AlphaScope est une marque déposée de GIMMI® GmbH
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per I'uso.
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Afflusso
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Assicurarsi che gli
strumenti siano in
posizione chiusa
prima di inserirli.

Ricondizionato e/o smaltito
secondo le indicazioni
riportate nelle Istruzioni
per I'uso dello strumento

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

Assicurarsi che gli
strumenti siano in
posizione chiusa

prima di estrarli.

Traduzione dalla lingua originale
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Descrizione del dispositivo:

La guaina LiNA Versascope™ GMS805 € una guaina
d'accesso curva di diametro ridotto destinata a essere
utilizzata esclusivamente con l'isteroscopio compati-
bile AlphaScope Hysteroscope (GMS40A). La guaina
LiNA Versascope™ e un dispositivo sterile monouso
costituito da componenti in metallo e plastica. Il dispo-
sitivo include un canale di insufflazione accessibile
attraverso il tubo e il connettore collegati, nonché un
canale espandibile per l'inserimento dell'isteroscopio,
volto a fornire un flusso continuo quando si utilizza un
mezzo di distensione liquido.

Uso previsto:

La guaina LiNA Versascope™ viene utilizzata per stabi-
lire e mantenere la distensione dell’'utero e fornire I'ac-
cesso alla cavita uterina per l'isteroscopio compatibile
e altri strumenti per isteroscopia durante le procedure
isteroscopiche diagnostiche e operative.

Popolazione di pazienti:

Donne adulte sottoposte a isteroscopia diagnostica
o terapeutica con isteroscopio compatibile.

Controindicazioni:

Il prodotto non deve essere utilizzato quando le proce-
dure isteroscopiche sono controindicate.

Potenziali complicanze:

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

iponatriemia
ipotermia

edema polmonare
insufficienza cardiaca
squilibri elettrolitici
edema cerebrale
encefalopatia.

Altre potenziali complicanze dell'isteroscopia inclu-
dono:

® |esione della parete uterina/perforazione
uterina con conseguenti lesioni all'intestino, alla
vescica, ai principali vasi sanguigni e all'uretra

® |esione della cervice
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emorragia.

embolia gassosa
dolore

aderenze intrauterine
infezioni

reazioni vasovagali.

Avvertenze:

La guaina LiNA Versascope™ viene fornita gia
sterilizzata con trattamento a base di ossido
di etilene. Prima dell’'uso, controllare attenta-
mente 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 gravi-
danza possono provocare un aborto spontaneo.
Se si sospetta una gravidanza, si consiglia di
effettuare un test prima di eseguire listero-
scopia diagnostica.

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

Con la guaina e possibile utilizzare solo mezzi
di distensione liquidi. La guaina LiNA Versa-
scope™ non ¢ adatta all'uso in procedure iste-
roscopiche in cui si utilizza anidride carbonica
come mezzo di distensione.

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

La mancata osservanza di tutte le istruzioni
applicabili o di qualsiasi avvertenza o precau-
zione potrebbe provocare lesioni gravi
a pazienti, medici o assistenti nonché eventuali
effetti avversi sull'esito delle procedure eseguite.
La guaina LiNA Versascope™ non deve essere
utilizzata per scopi diversi da quelli previsti.
Consultare le indicazioni e le istruzioni del
manuale per I'utente del sistema elettrochirur-
gico per garantire I'adozione di tutte le precau-
zioni di sicurezza.

Una conoscenza approfondita dei principi
e delle tecniche coinvolti nelle procedure
laser, elettrochirurgiche e a ultrasuoni é essen-
ziale per evitare il rischio di scosse elettriche
o ustioni per la paziente e il personale medico
nonché danni al dispositivo e ad altri strumenti.
Assicurarsi che l'isolamento o la messa a terra
non siano compromessi. Non immergere gli
strumenti elettrochirurgici in liquidi, a meno

Traduzione dalla lingua originale
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che non siano specificamente progettati ed
etichettati per I'utilizzo all'interno di liquidi.
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(Umranikar S, Clark TJ, Saridogan E, et al. British 3.
Society for Gynaecological Endoscopy/Euro-
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Collegare una linea di irrigazione al tubo di
insufflazione dell'introduttore e una linea di
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Compatibilita con altri dispositivi:

e Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricon- pean Society for Gynaecological Endoscopy deflusso al rispettivo connettore. ® Qualora si utilizzino insieme isteroscopi
dizionare o risterilizzare la guaina LiNA Versa- Guideline Development Group for Management 4. Inserire listeroscopio AlphaScope sterile € accessori di produt.to.r‘l ‘d'VQ.rS" € necessario
scope™. Qualsiasi ritrattamento pud compro- of Fluid Distension Media in Operative Hystero- nell'apposita porta della guaina fino a quando verificarne la compatibilita prima di iniziare la
mettere le funzioni del dispositivo. Il riutilizzo scopy. BSGE/ESGE guideline on management non scatta in posizione. procedura. o
di dispositivi monouso pud inoltre aumentare of fluid distension media in operative hystero- 5. Se necessario, collegare listeroscopio alla ® Non si garantisce la gompat|bll{ta di stru-
il rischio di contaminazione crociata, che pud scopy. Gynecol Surg. 2016; 13(4): 289-303). sorgente luminosa e alla videocamera. menti selezionati esclusivamente in base alla
portare a infezioni o alla trasmissione ematica e |n caso di donne anziane con problemi renali 6. Primadiinserireil sistema di guaina LiNA Versa- larghezza massima dellg porzione di inserzione
di agenti patogeni a pazienti e utenti. Even- e cardiovascolari, i livelli massimi di deficit scope™, iniziare a far fluire il mezzo di disten- ealla Ignghezzg operativa. o
tuali tentativi di pulire il dispositivo rischiano di liquidi devono essere rispettivamente di sione nel canale cervicale, tenendo il morsetto ® Non si garantisce la gompat|bll{ta di stru-
di compromettere il funzionamento del dispo- 750 ml e 1.500 ml. Pertanto, durante l'istero- del tubo di insufflazione aperto e il morsetto menti selezionati esclusivamente in base alla
sitivo stesso. scopia & necessario monitorare attentamente il del tubo di deflusso chiuso. Il lento inserimento Iarghez;a minima del canale. . -

® Non utilizzare oltre la data di scadenza. deficit di liquidi (AAGL Practice Report: Practice nel canale cervicale facilita lingresso del mezzo ® Laguaina LiNA Versascope™ puo essere utiliz-

e Non utilizzare il dispositivo se prima della proce- Guidelines for the Management of Hystero- di distensione. zata con strumenti da 6 Fr.
dura é stato esposto a superfici non sterili. scopic Distending Media. J Minim Invasive 7. Tenendo il morsetto del tubo di insufflazione

® |spezionare attentamente il dispositivo prima Gynecol. 2013; 20(2): 137-148). aperto e il morsetto del tubo di deflusso chiuso, ~Conservazione:
dell'uso. Se si riscontrano danni o difetti, smal- insufflare fino al livello di pressione e volume . ) ) R
tire il dispositivo. Modalita di fornitura: desiderato o fino a ottenere un campo visivo Non sono prg\_nste particolari con_d|Z|on| di conserva-

® Non e consentito apportare modifiche a questa adeguato. Se si desidera avviare il deflusso, ~Z'°N€ Non utilizzare oltre la data di scadenza.
apparecchiatura. La guaina LiNA Versascope™ viene fornita sterile in un aprire il morsetto a rullo sul tubo di deflusso

sacchetto in Tyvek esclusivamente monouso. A confe- e inserire un isteroscopio o una cannula Segnalazioni:
Precauzioni: zioneintegraesigillata,ildispositivo rimane sterile fino di deflusso LiINA Versascope™. Ottenere la Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
alla data di scadenza. distensione e il deflusso desiderati rego- Lo g . .

® Dopo l'uso, il dispositivo deve essere consi- . . R . . . lando il morsetto a rullo sul tubo di deflusso. d|sp(35|t|vo.c‘ieve. essere segnalqto a LiNA Medical AG
derato un rifiuto medico contaminato e pud IId!sp05|t|vo puo essere utlIlzzatomamblente ambula- AVVERTENZA: la mancata apertura del e aIIa.uton.ta. .dl rego[amenta2|or)e competente del
rappresentare un potenziale rischio di infezione. t_()r{ale, ospedaliero e nelle sale chirurgiche ambulato- morsetto sul tubo di deflusso e/o il mancato Paese in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

Smaltire il dispositivo e la confezione in confor- riali da personale esperto. utilizzo della cannula di deflusso possono  Marchio CE: 2022.

mita alle leggi, alle politiche amministrative e/o provocare una sovradistensione dell'utero

locali e alle procedure ospedaliere applicabili,  Istruzioni per I'uso: 0 un'eccessiva intravasazione di liquido. Paese di origine: Polonia.
comprese quelle relative ai rischi biologici, ai . . . . i i inizi i

pericF:)Ii migrobiologici e alle sostanze infgettilve. 1 Ispe'2|onare y|5|vamente l 'prodo.tto prima 5 zzlcn;ftaii clﬁzlg[iestlrinfgﬁtcieg:;?) i;e?c?;;g?é

® |e procedure di isteroscopia devono essere d_elluso' per rllev_are eveqtualldannl a|.5|stema chiusa durante l'inserimento.
eseguite esclusivamente da personale con di barriera stgnle.. Aprire |a conjnezmng ed 9. Al termine della procedura .assicurarsi che gli
adeguata formazione e conoscenza nell’ambito estrqrre la guaina .L'NA \(ersascope mgdlante ' strumenti all'interno della r;orta siano in posi-
dell'isteroscopia. Prima di eseguire qualsiasi tecnl.che di rnampolazmne € trgsferlmeqto zione chiusa o siano stati tolti prima di estrarre
procedura isteroscopica, consultare le Istru- a.SEtt'Che' Utilizzando una tecnica sterile, il sistema di isteroscopia. Gli strumenti devono
zioni per l'uso dell'isteroscopio compatibile e rimuovere I°. strumento dalla confezione. Per essere ricondizionati e/o smaltiti in conformita
la letteratura medica relativa alle tecniche, alle evitare danni, non capovolgere lo strumento | lative Istruzioni I Chiud il

_ edica r  all , nel campo sterile. con le relative Istruzioni per l'uso. Chiudere i
complicanze e ai rischi associati. P morsetto di afflusso e aprire il morsetto a rullo

e Eseguendo unecografia vaginale prima dell’i- perrimuovere il mezzo didistensione dall’utero.
steroscopia & possibile identificare condizioni Canale espandibile Zj’,’fmiﬁ{‘;’ AVVERTENZA: la mancata chiusura degli stru-
cliniche che potrebbero influenzare la gestione Coperchio protettivo  Tubo diinsufflazions menti potrebbe danneggiare la guaina e far
della paziente. Generalmente, la distensione e j-:L/ rimanere dei pezzi nel corpo della paziente.
intrauterina puo essere eseguita con pressioni = T Yereseem™ | 10. AlphaScope deve essere ricondizionato
nellintervallo di 35-75 mmHg. Puna dacdutars  Nosetodiatusso . My e smaltito in conformita con le Istruzioni per

® Tranne nel caso in cui la pressione arteriosa == elendoscorio l'uso dell'isteroscopio. Smaltire la guaina LiNA

sistemica sia eccessiva, raramente & necessario
utilizzare pressioni superiori a 75-80 mmHg.

Il 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, sorbi-
tolo) e i 2.500 ml per le soluzioni isotoniche

Connettore della linea
di afflusso

Morsetto a rullo

Connettore della linea di deflusso

di deflusso

2. Rimuovere il coperchio protettivo dalla punta
dell'introduttore.

Versascope™ e la confezione in conformita
alle norme, alle politiche amministrative e/o
locali e alle procedure ospedaliere applicabili,
comprese quelle relative al rischio biologico, ai
pericoli microbiologici e alle sostanze infettive.

*AlphaScope & un marchio registrato di GIMMI® GmbH
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Consulte a tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das instrucdes de utilizagéao,

para obter os significados dos simbolos.

C€

0197

Certifique-se de que
os instrumentos estao
em posicao fechada

ao inserir.

\

Reprocessado e/ou eliminado
de acordo com as instrugdes
de utilizagdo do instrumento

Certifique-se de que

em posicao fechada
ao retrair.

Reprocessado e eliminado |

de acordo com as
instrugdes de utilizagao
do histeroscépio

os instrumentos estao

Néo reutilizar!

Tradugdo do idioma original
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Descricao do dispositivo:

A bainha GMS805 do LiNA Versascope™ é uma bainha
de acesso curva de didmetro reduzido destinada a ser
utilizada apenas com o histeroscopio AlphaScope
compativel (GMS40A). A bainha do LiNA Versascope™
é um dispositivo esterilizado de utilizacdo Unica,
composto por componentes metalicos e pldsticos.
O dispositivo incorpora um canal de insuflacdo
acedido através do tubo e do conector anexos.
Também incorporado encontra-se um canal expansivel
para insercao de instrumentos de histeroscopia, que
proporciona um fluxo continuo onde os meios fluidos
sdo utilizados para a distenséo.

Utilizacao prevista:

A bainha do LiNA Versascope™ é utilizada para estabe-
lecer e manter a distensao no Utero e permitir o acesso
a cavidade uterina para o histeroscopio compativel
e outros instrumentos de histeroscopia durante os
procedimentos de histeroscopia diagnésticos e cirur-
gicos.

Populacao de pacientes:

Mulheres adultas sujeitas a histeroscopia diagnostica
ou terapéutica com o histeroscépio compativel.

Contraindicagées:

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
distensdo pode resultar numa sobrecarga de fluidos.
As potenciais complica¢des relacionadas com fluidos
da histeroscopia de fluxo continuo séo:

Hiponatremia;

Hipotermia;

Edema pulmonar;
Insuficiéncia cardiaca;
Desequilibrios eletroliticos;
Edema cerebral;
Encefalopatia.

QOutras potenciais complicagbes da histeroscopia
incluem:

® Lesdes na parede uterina/perfuracdo uterina
resultando em possiveis lesdes no intestino, na

“ 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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bexiga, nos principais vasos sanguineos e no
uréter;

Lesdes no colo do utero;

Hemorragia;

Embolia gasosa;

Dor;

Aderéncias intrauterinas;

Infegbes;

Reagdes vasovagais.

Avisos:

A bainha do LiNA Versascope™ é fornecida m
esterilizada com 6xido de etileno. Inspecione
cuidadosamente a embalagem quanto a danos
antes da utilizacdo. Nao tente utilizar o dispo-
sitivo se a barreira de esterilizagdo 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 realizacao
de histeroscopia diagndstica.

Quando instrumentos de histeroscopia e aces-
sorios de diferentes fabricantes sao 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. A bainha do
LiNA Versascope™ nao é aplicavel para histeros-
copia utilizando CO, como meio de distenséo.
E necessaria uma monitorizacdo rigorosa da
entrada e saida de fluidos. O intravasamento
excessivo de fluido de distensao pode resultar
numa sobrecarga de fluidos.

Se as instrucdes aplicaveis ou quaisquer avisos
e precaucdes nao forem cumpridos, podem
ocorrer ferimentos significativos na paciente,
médico ou assistentes, bem como efeitos
adversos no resultado dos procedimentos
realizados. A bainha do LiNA Versascope™ ndo
deve ser utilizada para qualquer outra fina-
lidade diferente da sua funcéo prevista.
Consulte as indicagdes e instrugdes apro-
priadas do manual do utilizador do sistema
eletrocirdrgico para assegurar que todas as
precaugdes de seguranca sdo tomadas.

Uma compreensdo profunda dos principios
e técnicas envolvidos nos procedimentos a laser,
eletrocirurgicos e ultrassénicos é essencial para
evitar perigos de choque e queimadura tanto
para a paciente como para o pessoal médico,
bem como danos no dispositivo e outros
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instrumentos médicos. Certifique-se de que e F raramente necessario usar pressdes supe- 2. Retire a cobertura protetora da ponta intro- biolégicos, riscos microbioldgicos e substancias
o isolamento ou a ligacdo a terra ndo estao riores a 75-80 mmHg, a ndo ser em casos de dutora. infeciosas.
comprometidos. Ndo mergulhe os instru- pressao arterial sistémica excessiva. 3. Fixe uma linha de irrigacdo ao tubo de insu-

mentos eletrocirirgicos em liquido, a ndo ser
que os instrumentos sejam especificamente
concebidos e indicados para funcionar em
liquido.

Apenas para utilizagdo Unica. Nao reutilize,

e Um défice de fluido (diferenca entre o volume
defluido infundido no Utero e o volume de fluido
evacuado do utero) nao deve exceder 1000 mL 4.
para solucdes hipotdnicas (glicina, manitol,
sorbitol) e 2500 mL para isotonicas (Umranikar

flacdo do introdutor e uma linha de refluxo ao
conector da linha de refluxo.

Coloque o histeroscopio AlphaScope esteri-
lizado através da entrada do endoscopio da
bainha até que o endoscépio encaixe.

Compatibilidade com outros dispositivos:

A compatibilidade entre o instrumento de
histeroscopia e acessérios de diferentes fabri-
cantes, quando utilizados em conjunto, deve

reprocesse ou reesterilize a bainha do LiNA S, Clark TJ, Saridogan E, et al. British Society for 5. Fixe o histeroscopio a fonte de luz e & camara, ser verificada antes de iniciar o procedimento.
Versascope™. Qualquer tipo de reprocessa- Gynaecological Endoscopy /European Society se desejar. ® Nao ha nenhuma garantia de que os instru-
mento pode prejudicar o funcionamento do for Gynaecological Endoscopy Guideline Deve- 6. Com a pinga no tubo de insuflacdo aberta e a mentos  selecionados utilizando apenas

dispositivo. A reutilizacdo de dispositivos de utili-
zacdo Unica também pode aumentar o risco de
contaminagdo cruzada, o que pode resultar em
infecdo ou transmissao de agentes patogénicos
transmissiveis pelo sangue aos pacientes e utili-
zadores. As tentativas de limpeza do dispo-
sitivo resultam em risco de avaria do mesmo.
Nao utilize o dispositivo apds o fim da data de
validade.

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

Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes
de o utilizar. Elimine o dispositivo se identificar

lopment 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 7
de fluidos superiores devem ser de 750 mL ’
e 1500 mL, respetivamente. Por isso, é neces-
sario 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).

pinca do tubo de refluxo fechada, inicie o fluxo
dos meios de distensdo antes de introduzir o
sistema de bainha do LiNA Versascope™ no
canal cervical. Uma introducao lenta no canal
cervical permitird que os meios de distensao
aumentem a facilidade de entrada.

Com a pinca no tubo de insuflacdo aberta e a
pinga do tubo de refluxo fechada, insufle até ao
nivel desejado de pressao e volume ou até obter
um campo de visdo adequado. Se desejar que
haja refluxo, abra a pinca rotativa no tubo de
refluxo e insira um instrumento de histeroscopia
ou uma canula de refluxo do LiNA Versascope™.
Regule a distensdo e o refluxo desejados ajus-

a largura maxima da porcdo de insercéo e o
comprimento de trabalho sejam compativeis
quando combinados.

Nao hd nenhuma garantia de que os instru-
mentos selecionados utilizando apenas esta
largura minima de canal de instrumento sejam
compativeis quando combinados.

A bainha do LiNA Versascope™
utilizada com instrumentos de 6 Fr.

pode ser

Armazenamento:

N&o sdo necessarias condicdes especiais de armazena-
mento. Ndo utilize o dispositivo ap6s o fim da data de

qualquer dano ou defeito. . . tando a pinga rotativa no tubo de refluxo. validade.
e Nio é permitido fazer modificaces a este Como é fornecida: AVISO: Nio abrir a pinca no tubo de refluxo
equipamento. A bainha do LINA Versascope™ ¢ fornecida esteri- e/ou nao utilizar a cénula de refluxo pode Comunicagao:

Precaucoes:

lizada numa bolsa Tyvek apenas para utilizacao unica.
O dispositivo permanecera esterilizado até a data de

resultar em sobredistensao do Utero ou em
intravasamento excessivo de fluido.

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo
deve ser comunicado a LiNA Medical AG e a autoridade

; = i 8. Antes de iniciar o procedimento terapéutico, s S a9 -

e Apos a utilizacao, o dispositivo deve ser consi- \ézlrl]?gcdaea:eSde que a embalagem nio seja aberta ou certifique-se de quepos instrumentos egtao em reguladora competente do pais de residéncia do utili-

derado um residuo médico contaminado R . posico fechada aquando da insercao. zador e/ou da paciente.

e pode representar um risco potencial de O dispositivo pode ser utilizado em salas de proce- 9. No final do procedimento, garanta que = .

N i dimentos cirdrgicos ambulatérios, de hospitais e de ) : ’ Marcacao CE: 2022.

infecéo. Elimine o dispositivo e a embalagem . L ; quaisquer instrumentos dentro da entrada

de acordo com as leis aplicaveis, a politica ~ consultorios por profissionais qualificados. de instrumentos estdo na posicdo fechada ou  Pais de origem: Polénia.

administrativa e/ou do governo local e os foram retirados da entrada de instrumentos

procedimentos hospitalares, incluindo os rela-  Instrugdes de utilizagéo: antes de retirar o sistema de instrumentos

tivos a riscos bioldgicos, riscos microbiolégicos 1. Inspecione visualmente quanto a violacdes de histeroscopia. Os instrumentos devem ser

e substancias infeciosas. do sistema de barreira estéril antes da utili- reprocessados e/ou eliminados de acordo com
e Apenas as pessoas com formagdo adequada zacdo. Abra a embalagem e remova a bainha as instru¢des de utilizacdo do instrumento.

e que estejam familiarizadas com a histeros- do LiNA Versascope™ utilizando métodos Feche a pinca de influxo e abra a pin¢a rotativa

copia devem realizar procedimentos de histe- asséticos de manuseamento e transferéncia. para remover os meios de distensdo do Utero.

roscopia. Consulte as instru¢des de utilizacdo Remova o instrumento da embalagem utili- AVISO: nédo fechar os instrumentos pode

do histeroscépio compativel, bem como zando uma técnica assética. Para evitar danos, resultar em danos na bainha e em pedacos

a documentacdo médica relativa as técnicas, ndo vire o instrumento para o campo estéril. potencialmente deixados na paciente.

complicagdes e perigos antes da realizagao de Porta de 10. O AlphaScope deve ser reprocessado e/ou

qualquer procedimento de histeroscopia.

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

Canal expansivel
instrumentos

Cobertura protetora  Tubo de insuflagéo

= j.:{‘/evsascope"‘

Ponta introdutora

g
Pinga de influxo 2
o — ‘/*o

Porta do
= endoscépio

=
Conectordalinha ¥~
de influxo

Pinga rotativa
Conector da linha de refluxo

de refluxo

eliminado de acordo com as instrucoes de utili-
zacao do histeroscépio. Elimine a bainha do
LiNA Versascope™ 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

*AlphaScope é uma marca comercial registada da
GIMMI® GmbH
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NOTES NOTES
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