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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Product description:

The LiINA MaxFlow™ is a multifunctional device. It effectively
removes blood and debris from the surgical site (suction/
irrigation) and in addition, combined with the LiNA MaxFlow™
EndoHook it can cut and coagulate by means of electrosurgical
monopolar current. It consists of an ergonomic suction/
irrigation valve/handle with two push buttons (suction and
irrigation) and either a 5 mm or 10 mm probe.

Intended Use:

The LiNA MaxFlow™ is a suction and irrigation system with
electrosurgery applications for laparoscopic surgery, single
use.

Patient Population:
Patient of all ages, weight and sex.

Potential complications:
+ increased procedure time,

increased risk of infection/ abscesses in the peritoneum,
« tissueinjury.

Warnings:

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

Do not use past expiration date.

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

«+ Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize the
LiNA MaxFlow™. Any reprocessing may impede the functions
of the device. Reusing single use devices may also increase
the risk of cross contamination. Attempts to clean the
device results in risk of device malfunction and/or erroneous
pathology specimen collection due to residual tissue in the
LiNA MaxFlow™
Carefully inspect the device before use. If any damage or
defect is identified, dispose of the device.

No modification of this equipment is allowed.

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

« Exercise caution while using the LiINA MaxFlow™ . Do not
place the tip nearby delicate tissue while at maximum
suction power.

Do not use LINA MaxFlow™ with the pump vacuum settings
greater than 60kPa, it can cause kinking of the suction
channel.

+ The probe must be correctly secured at the locking
mechanism at the valve/ handle.

« Do not try to separate the suction tube from the flush tube
at welded site because it can cause damages on the tubes
leading to tube perforation and leaking

Precautions:

- If excessive suction occurs, adjust the suction power setting
or the COz insufflator flow rate to prevent unintended loss of
pneumoperitoneum and maintain optimal insufflation.

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

+ Use of the LINA MaxFlow™ requires adequate training and
experience in performing surgical procedures.

. After use, the device LiINA MaxFlow™ 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.

Instruction for use:

1. a.Unpack the device.

b. Remove the protection cap from the tip of the probe
(applies to REFs SIP-005-370 and SIV-105).

2. Prior to activating the LINA MaxFlow™ secure correctly the
probe at locking mechanism at the valve/handle.

3. LiNA MaxFlow™ can only be used with adjustable suction
power (vacuum). Connect the spikes to the bags of saline
and connect the funnel to the collecting bottle. Funnel is
compatible with conical connector of 6-10 mm.

4. Carefully inspect the saline bag for material fragments.

5. Introduce the LINA MaxFlow™ through a port. Depending on
the port size make sure to use the appropriate probe (5mm
or 10mm).

6. By pressing the front button (white) the suction will be
activated.

By pressing the back button (blue) the irrigation will be
activated.

7. After surgery, remove the LINA MaxFlow™ through the port.
Dispose of the used LINA MaxFlow™ after usage.

Reporting:

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

Country of origin: Poland

CE marking: 2005

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com Original IFU

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Popis vyrobku:

LiNA MaxFlow™ je multifunkéni prostiedek. Prostfedek
efektivné odstranuje krev a necistoty z mista chirurgického
vykonu (odsavani/vyplach), a ve spojeni s prostredkem
LiNA MaxFlow™ EndoHook navic umi provadét fezani

a koagulaci elektrochirurgickym monopolarnim proudem.
Je tvofeny ergonomickym odsavacim a vyplachovacim
ventilem/rukojeti se dvéma tlacitky (odsévéni a vyplach)

a sondou o praméru bud'5 mm, nebo 10 mm.

Urcené pouziti:

LiNA MaxFlow™ je odsavaci a vyplachovaci systém

s elektrochirurgickymi aplikacemi pro laparoskopické vykony,
pro jednorazové pouziti.

Populace pacientii:
Pacienti viech vékovych kategorii, hmotnosti a pohlavi.

Mozné komplikace:
« prodlouzend doba zékroku,

zvysené riziko infekce/abscest v peritoneu,
+ poranénitkané.

Vystrahy:

« Prostfedek LINA MaxFlow™ je dodavan sterilni pomoci
sterilizace etylenoxidem. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte
obal, zda neni poskozen. Nepokousejte se prostiedek
pouzivat, pokud je poskozena sterilni bariéra vyrobku nebo
jeho obal.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

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

Pouze pro jednorazové pouziti. Prostredek LINA MaxFlow™
nesmi byt znovu pouzit, znovu zpracovén ani znovu
sterilizovan. Jakékoliv opétovné zpracovani mize mit
nepiiznivy vliv na funkce prostiedku. Opakované pouziti
prostfedkd na jedno pouziti mlze také zvysit riziko kiizové
kontaminace. Snahy o vycisténi prostredku maji za nasledek
riziko jeho selhédni a/nebo chybného odbéru patologického
vzorku zpUsobeného zbytkem tkané v prostiedku

LiNA MaxFlow™.

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

- Upravy tohoto prostfedku nejsou dovoleny.

Nedodrzeni vsech pokynu nebo jakychkoli vystrah ¢i
bezpeénostnich opatfeni mize mit za nasledek vazné
zranéni pacienta, lékafe nebo osetiujiciho personalu a mlze
mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych vykonu. Néstroj
LiNA MaxFlow™ se nesmi pouzivat k jinému ucelu, nez pro
ktery je urcen.

Pfi pouzivani prostfedku LINA MaxFlow™ postupujte
opatrné. Pfi maximalnim sacim vykonu neumistujte hrot do
blizkosti citlivych tkani.

+ Nepouzivejte prostfedek LINA MaxFlow™ s nastavenim
podtlaku vyvévy vyssim nez 60 kPa, protoze by mohlo dojit
k zalomeni saciho kanalu.

Sonda musi byt spravné zajisténa v aretaénim mechanismu
na ventilu/rukojeti.

Nepokousejte se oddélit odsavaci hadi¢ku od proplachovaci
hadi¢ky v misté svaru, protoze muze dojit k poskozeni
hadicek, coz muze vést k jejich perforaci a netésnosti.

J LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61 222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690

Bezpecnostni opatieni:

+ Pokud dojde k nadmérnému odsavéni, upravte nastaveni
saciho vykonu nebo prutok insuflatoru COz, abyste zabranili
nechténé ztraté pneumoperitonea a udrzeli optimalni
insuflaci.

« Vzdy méjte k dispozici zalozni prostredek pro okamzité
pouziti. Pokud se béhem pouzivani vyskytne jakakoli
porucha, okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte
prostfedek LINA MaxFlow™ a vyménte jej za novy.

«+ Pouziti prostfedku LINA MaxFlow™ vyzaduje odpovidajici
vycvik a zkusenosti v provadéni chirurgickych vykona.

+ Po pouziti je tfeba prostredek LINA MaxFlow™ povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mlze pfedstavovat
potencialni riziko infekce. Zlikvidujte prostredek a obal
v souladu s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi
predpisy a nemocni¢nimi postupy, véetné téch, které se
tykaji biologického nebezpedi, mikrobiologickych rizik
a infek¢nich latek.

Navod k pouziti:

1. a.Prostfedek vybalte.
b. Sejméte ochranny kryt z hrotu sondy (plati pro REF
oznaceni SIP-005-370 a SIV-105).

2. Pred aktivaci prostfedku LINA MaxFlow™ spravné zajistéte
sondu v zajistovacim mechanismu na ventilu/rukojeti.

3. Prostiedek LINA MaxFlow™ |ze pouzivat pouze
s nastavitelnym sacim vykonem (podtlakem). Pfipojte
hroty k vakiim s fyziologickym roztokem a pripojte nalevku
ke sbérné lahvi. Nalevka je kompatibilni s kuzelovym
konektorem o priméru 6-10 mm.

4. Peclivé prohlédnéte vak s fyziologickym roztokem,
zda neobsahuje Ulomky materialu.

5. Zavedte prostiedek LINA MaxFlow™ skrz port.
Pouzijte vhodnou sondu (5 mm nebo 10 mm) v zavislosti
na velikosti portu.

6. Stisknutim predniho tlacitka (bilé) aktivujete odsavani.
Stisknutim zadniho tlacitka (modré) aktivujete vyplach.

7. Po vykonu vyjméte prostiedek LINA MaxFlow™ portem.
Pouzity prostiedek LiINA MaxFlow™ po pouZziti zlikvidujte.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti

s prostiedkem, je tieba ohlasit spole¢nosti LINA Medical AG
a kompetentnimu regula¢nimu uradu zemé, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Zemé puvodu: Polsko

Oznaceni CE: 2005

Preklad z plvodniho jazyka

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN



Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Oversettelse fra originalsprog
2025-06 FV00690

Ce

2274

D &

STERILE

EO

3

LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Produktbeskrivelse:

LiNA MaxFlow™ er en multifunktionel enhed. Den flerner
effektivt blod og snavs fra operationsstedet (sugning/skylning),
og kombineret med LiNA MaxFlow™ EndoHook kan den skaere
og koagulere ved hjaelp af elektrokirurgisk monopolzer strom.
Den bestar af en ergonomisk handtag sugning/skylning med to
trykknapper (sugning og skylning) og en sonde pa enten 5 mm
eller 10 mm.

Tilsigtet brug:
LiNA MaxFlow™ er et engangsudstyr til sugning og skylning
med elektrokirurgiske anvendelser til laparoskopisk kirurgi.

Patientpopulation:
Patienter i alle aldre, vaegtklasser og ken.

Potentielle komplikationer:
oget proceduretid,

+  oget risiko for infektion/bylder i bughinden,
vaevsskade.

Advarsler:

« LiNA MaxFlow™ leveres steril ved hjeelp af sterilisering
med ethylenoxid. Underseg omhyggeligt emballagen
for eventuelle skader for brug. Forseg ikke at bruge
enheden, hvis produktets sterile barriere eller emballage er
beskadiget.

Brug ikke efter udlgbsdatoen.

«  Mé ikke bruges, hvis enheden har veeret udsat for ikke-sterile
overflader far proceduren.

« Kun til engangsbrug. LINA MaxFlow™ ma ikke
genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Enhver
genbehandling kan haemme enhedens funktioner.
Genbrug af engangsudstyr kan ogsa @ge risikoen for
krydskontaminering. Forseg pa at rengere enheden
medforer risiko for funktionsfejl i enheden og/eller fejlagtig
indsamling af patologiske prover pa grund af restveev i LINA
MaxFlow™.

+ Undersag omhyggeligt enheden for brug. Hvis der
konstateres skader eller defekter, skal enheden kasseres.

+ Det erikke tilladt at zendre dette udstyr.

Undladelse af at fglge alle instruktioner eller advarsler og
forholdsregler kan resultere i betydelig skade pa patienten,
laegen eller andre tilstedevaerende og kan have en negativ
indvirkning pa resultatet af de udferte procedurer. LINA

MaxFlow™ ma ikke bruges til andre formal end det tilsigtede.

- Veer forsigtig, nar du bruger LINA MaxFlow™. Placer ikke
spidsen i neerheden af sart veev, mens den er pa maksimal
sugekraft.

Brug ikke LiNA MaxFlow™ med pumpens
vakuumindstillinger p4 mere end 60 kPa, da det kan
forarsage knaek i sugekanalen.

« Sonden skal vare korrekt fastgjort til lasemekanismen pa
ventilen/handtaget.

+ Forsag ikke at adskille sugergret fra skyllergret pa det
svejsede sted, da det kan forarsage skader pa rgrene, hvilket
kan fore til rerperforering og uteethed

Forholdsregler:

-+ Hvis der opstar overdreven sugning, kan du justere
sugestyrkeindstillingen eller COz-insufflatorens
flowhastighed for at forhindre utilsigtet tab af
pneumoperitoneum og opretholde optimal insufflation.
Hav altid en reserveenhed klar til gjeblikkelig brug. Hvis der
opstar en fejl under brug, skal proceduren straks stoppes,
LiNA MaxFlow™ treekkes langsomt ud, og en ny enhed
indsaettes.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690

«  Brug af LINA MaxFlow™ kraever tilstraekkelig traening og
erfaring i udferelse af kirurgiske procedurer.

« Efter brug skal enheden LiNA MaxFlow™ betragtes som
kontamineret medicinsk affald og kan udgere en potentiel
infektionsrisiko. Bortskaffelse af enheden og emballagen
skal ske i overensstemmelse med gaeldende lovgivning,
administrative og/eller lokale myndighedsregler samt
hospitalets procedurer, herunder regler vedrarende
biologiske farer, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

Brugsanvisning:

1. a.Pak enheden ud.

b. Fjern beskyttelseshatten fra spidsen af sonden
(geelder for REFs SIP-005-370 og SIV-105).

2. For LINA MaxFlow™ aktiveres, skal sonden fastgeres korrekt
til lasemekanismen pa ventilen/handtaget.

3. LiNA MaxFlow™ kan kun bruges med justerbar sugestyrke
(vakuum). Forbind spyddene til poserne med saltvand, og
forbind tragten til opsamlingsflasken. Tragten er kompatibel
med en konisk konnektor pa 6-10 mm.

4. Inspicer omhyggeligt saltvandsposen for
materialefragmenter.

5. Indfer LINA MaxFlow™ gennem en port. Afhaengigt af
portstorrelsen skal du serge for at bruge den passende
sonde (5 mm eller 10 mm).

6. Ved at trykke pa den forreste knap (hvid) vil sug blive
aktiveret.

Ved at trykke pa den bageste knap (bld) vil skyl blive
aktiveret.

7. Efter operationen fiernes LINA MaxFlow™ gennem porten.
Bortskaf den brugte LiINA MaxFlow™ efter brug.

Rapportering:

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

Oprindelsesland: Polen

CE-maerkning: 2005

Oversattelse fra originalsprog

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Produktbeschreibung:

Der LINA MaxFlow™ ist ein multifunktionales Gerat. Er entfernt
effektiv Blut und Ablagerungen aus der Operationsstelle
(Absaugung/Spiilung) und kann dariiber hinaus in
Kombination mit dem LiNA MaxFlow™ EndoHook mittels
elektrochirurgischen monopolaren Stroms schneiden und
koagulieren. Er besteht aus einem ergonomischen Ventil/Griff
zum Absaugen/Sptlen mit zwei Druckkn&pfen (Absaugung und
Spiilung) und entweder einer 5-mm- oder einer 10-mm-Sonde.

Verwendungszweck:

LiNA MaxFlow™ ist ein Absaug- und Sptilsystem mit
elektrochirurgischen Anwendungen fiir laparoskopische
Eingriffe, zum einmaligen Gebrauch.

Patientenpopulation:
Patienten jeden Alters, Gewichts und Geschlechts.

Mogliche Komplikationen:
erhohte Eingriffsdauer,

. erhohtes Risiko von Infektionen/Abszessen im Peritoneum,
gewebeverletzung.

Warnungen:

+  Der LiNA MaxFlow™ wird steril durch Ethylenoxid-
Sterilisation bereitgestellt. Uberpriifen Sie die Verpackung
vor Gebrauch sorgféltig auf Beschadigungen. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere oder die
Verpackung des Produkts beschadigt ist.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es vor dem Einsatz mit
unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist.

+ Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. LINA MaxFlow™
nicht wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Jede Wiederaufbereitung
kann die Funktionen des Gerats beeintrachtigen. Die
Wiederverwendung von Einweggeréten kann auerdem
das Risiko einer Kreuzkontamination erhohen. Versuche,
das Gerét zu reinigen, fiihren zu einem Risiko von
Geratefehlfunktionen und/oder fehlerhafter pathologischer
Probenentnahme aufgrund von Restgewebe im LiNA
MaxFlow™.

- Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung sorgfiltig.
Wenn Sie Beschadigungen oder Defekte feststellen,
entsorgen Sie das Gerét.

Es diirfen keine Anderungen an diesem Gerit vorgenommen
werden.

Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen befolgt werden, kann dies zu
schweren Verletzungen des Patienten, des Arztes oder
anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf das
Ergebnis des Eingriffs auswirken. LINA MaxFlow™ sollte nicht
fur andere Zwecke als die vorgesehene Funktion verwendet
werden.

«+ Lassen Sie beim Umgang mit dem LiNA MaxFlow™ Vorsicht
walten. Platzieren Sie die Spitze nicht in der Ndhe von
empfindlichem Gewebe, wenn das Gerat mit maximaler
Saugleistung arbeitet.

+  Verwenden Sie die LINA MaxFlow™ nicht mit einer
Vakuumeinstellung der Pumpe von mehr als 60 kPa, da dies
zu einem Abknicken des Saugkanals fiihren kann.

Die Sonde muss korrekt am Verriegelungsmechanismus am
Ventil/Griff befestigt sein.

« Versuchen Sie nicht, das Saugrohr an der SchweiBstelle vom
Spulrohr zu trennen, da dies zu Schaden an den Rohren
fiihren kann, die eine Perforation und ein Leck der Rohre
verursachen kénnen.

VorsichtsmaBnahmen:

« Wenn ein tibermaBiger Sog auftritt, passen Sie die

Einstellung der Saugleistung oder die Durchflussrate des
COz-Insufflators an, um einen unbeabsichtigten Verlust
des Pneumoperitoneums zu verhindern und eine optimale
Insufflation aufrechtzuerhalten.
Halten Sie stets ein Ersatzgerat fiir den sofortigen Einsatz
bereit. Sollte wahrend der Anwendung eine Fehlfunktion
auftreten, brechen Sie das Verfahren sofort ab, ziehen Sie
den LiNA MaxFlow™ langsam heraus und ersetzen Sie ihn
durch ein neues Gerat.

+ Die Anwendung von LiNA MaxFlow™ setzt eine
angemessene Schulung und Erfahrung in der Durchfiihrung
von chirurgischen Eingriffen voraus.

Nach der Verwendung ist das Gerat LINA MaxFlow™ als
kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten und
kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen
Sie das Gerat und die Verpackung gemaB den geltenden
Gesetzen, behordlichen und/oder kommunalen Richtlinien
und Krankenhausverfahren, einschlie3lich der Vorschriften
fur biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und
infektiose Substanzen.

Gebrauchsanweisung:

1. a.Packen Sie das Gerat aus.

b. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Sondenspitze
(gilt fiir REFs SIP-005-370 und SIV-105).

2. Bevor Sie den LINA MaxFlow™ aktivieren, stellen Sie sicher,
dass die Sonde korrekt am Verriegelungsmechanismus des
Ventils/Griffs befestigt ist.

3. LiNA MaxFlow™ kann nur mit einstellbarer Saugleistung
(Vakuum) verwendet werden. Verbinden Sie die Spikes mit
den Beuteln Kochsalzlosung und schlieen Sie den Trichter
an die Sammelflasche an. Der Trichter ist mit konischen
Anschliissen von 6-10 mm kompatibel.

4. Den Beutel mit Kochsalzlésung sorgfaltig auf
Materialfragmente untersuchen.

5. Fihren Sie den LiINA MaxFlow™ durch einen Anschluss ein.
Stellen Sie sicher, dass Sie Je nach GréBe des Anschlusses die
passende Sonde (5 mm oder 10 mm) verwenden.

6. Durch Driicken des vorderen Knopfes (weif3) wird die
Absaugung aktiviert.

Durch Driicken des hinteren Knopfes (blau) wird die Sptilung
aktiviert.

7. Entfernen Sie nach dem Eingriff den LINA MaxFlow™ durch
den Anschluss. Die gebrauchte LiNA MaxFlow™ nach der
Verwendung entsorgen.

Berichterstattung:

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

Herkunftsland: Polen

CE-Kennzeichnung: 2005

Ubersetzung aus der Originalsprache “ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-06 FV00690 LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690
LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Descripcion del producto:

LiNA MaxFlow™ es un dispositivo multifuncional. Elimina
eficazmente la sangre y los restos de la zona a tratar (aspiracion/
irrigaciéon) y ademas, en combinacion con el LINA MaxFlow™
EndoHook, puede cortar y coagular mediante corriente
monopolar electroquirdrgica. Consiste en una valvula/mango
ergonémico de aspiracion e irrigacion con dos botones
(aspiracion e irrigacion) y una sonda de 5 mm o 10 mm.

Uso previsto:

LiNA MaxFlow™ es un sistema de aspiracion e irrigacién con
aplicaciones electroquirurgicas para cirugia laparoscopica,
de un solo uso.

Poblaciéon de pacientes:
Pacientes de todas las edades, pesos y sexos.

Posibles complicaciones:

« aumento del tiempo del procedimiento,

-+ mayor riesgo de infeccién/abscesos en el peritoneo,
+ lesion tisular.

Advertencias:

«  EILiINA MaxFlow™ se suministra estéril mediante
esterilizacién 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 estdn danados.

« No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.

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

« Solo para un solo uso. No reutilice, reprocese o reesterilice
el dispositivo LINA MaxFlow™. Cualquier reprocesamiento
puede afectar las funciones del dispositivo. La reutilizacion
de dispositivos de un solo uso también puede aumentar el
riesgo de contaminacion cruzada. Los intentos de limpiar
el dispositivo implican el riesgo de fallos del mismo o una
obtencion errénea de especimenes patoldgicos debido a la
presencia de tejido residual en el LINA MaxFlow™.

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

«  No se permite ninguna modificacion de este equipo.

- Sino se siguen las instrucciones y advertencias o
precauciones, el paciente, el médico o los asistentes podrian
sufrir lesiones significativas, ademas de producirse un efecto
adverso en el resultado de los procedimientos realizados.
LiNA MaxFlow™ no debe utilizarse para ningtin otro
propésito que el previsto.

« Tenga cuidado al utilizar LINA MaxFlow™. No coloque
la punta cerca de tejido delicado mientras esté a méaxima
potencia de aspiracion.

+ No utilice LINA MaxFlow™ con los ajustes de vacio de
la bomba superiores a 60 kPa, ya que puede provocar que se
acode el canal de aspiracion.

- Lasonda debe estar correctamente sujeta al mecanismo de
bloqueo de la vélvula/mango.

»  Nointente separar el tubo de aspiracion del tubo de lavado
en el lugar de la soldadura, ya que puede causar dafios en
los tubos que provoquen la perforacion de los mismos 'y
fugas.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Precauciones:

- Sise produce una aspiracion excesiva, ajuste la configuraciéon
de potencia de aspiracion o el caudal del insuflador de CO2
para evitar la pérdida involuntaria de neumoperitoneo y
mantener una insuflacion éptima.

- Tenga siempre a mano un dispositivo de reserva para uso
inmediato. Si se produce algun fallo de funcionamiento
durante el uso, detenga inmediatamente el procedimiento,
retire lentamente el LINA MaxFlow™ y sustittyalo por un
dispositivo nuevo.

«+ Eluso del LINA MaxFlow™ requiere una formacion
adecuada y experiencia en la realizacién de procedimientos
quirurgicos.

- Después de su uso, el dispositivo LINA MaxFlow™ debe
considerarse un residuo médico contaminado y puede
suponer un posible riesgo de infeccion. 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
bioldgicos, riesgos microbioldgicos y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:

1. a.Desembale el dispositivo.

b. Retire la tapa de proteccion de la punta de la sonda
(se aplica a los REFs SIP-005-370 y SIV-105).

2. Antes de activar el LINA MaxFlow™, fije correctamente la
sonda al mecanismo de bloqueo de la vélvula/mango.

3. LiNA MaxFlow™ solo puede utilizarse con potencia de
aspiracion ajustable (vacio). Conecte las espigas a las bolsas
de suero salino y conecte el embudo a la botella colectora. El
embudo es compatible con conectores cénicos de 6-10 mm.

4. Inspeccione detenidamente la bolsa de suero salino para
asegurarse de que no haya fragmentos de material.

5. Introduzca LiINA MaxFlow™ a través de un puerto.
Dependiendo del tamafio del puerto, asegurese de utilizar la
sonda adecuada (5 mm o 10 mm).

6. Al presionar el botén frontal (blanco) se activaré la
aspiracion.

Al presionar el botén trasero (azul) se activara la irrigacion.

7. Después de la cirugia, retire LINA MaxFlow™ a través del
puerto. Deseche el LINA MaxFlow™ después de su uso.

Notificacion:

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

Pais de origen: Polonia

Marcado CE: 2005

Traduccion del idioma original

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370
Tuotekuvaus: Varotoimet:
LiNA MaxFlow™ on monikayttolaite. Se poistaa tehokkaasti « Josimu on liiallinen, sdada imutehon asetusta tai

veren ja kudosjaannokset leikkausalueelta (imu/huuhtelu).
Lisaksi sita voidaan yhdessa LINA MaxFlow™ EndoHook
-polttokoukun kanssa kédyttaa monopolaarisen sahkokirurgisen
virran avulla tapahtuvaan leikkaamiseen ja koagulointiin.

Se koostuu ergonomisesta imu-/huuhteluventtiilistd/kahvasta,
jossa on kaksi painiketta (imu ja huuhtelu) ja joko 5 mm:n tai
10 mm:n koetin.

Kayttotarkoitus:

LiNA MaxFlow™ on kertakdyttoinen imu- ja huuhtelujarjestelma
laparoskooppiseen kirurgiaan, ja silla on my6s sahkokirurgisia
sovelluksia.

Potilasryhmat:
Kaikenikaiset, -painoiset ja -sukupuoliset potilaat.

Mahdolliset komplikaatiot:
pidentynyt toimenpideaika,

« suurentunut infektio- tai markapesakkeiden riski
vatsakalvossa,

+ kudosvaurio.

Varoitukset:

«+  LiNA MaxFlow™ toimitetaan steriilind
etyleenioksidisteriloinnin avulla steriloituna. Tarkasta
pakkaus huolellisesti mahdollisten vaurioiden varalta ennen
kayttod. Al yrita kdyttad laitetta, jos tuotteen steriili suoja tai
sen pakkaus on vaurioitunut.

« Eisaa kdyttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Al3 kayta laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin epésteriilin
pinnan kanssa ennen toimenpidetta.
Vain kertakayttoon. LINA MaxFlow™ -laitetta

+ eisaa kayttad, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkasittelyn jdlkeen tuote ei valttamatta toimi
oikein. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytt6 voi
myos lisata ristikontaminaation riskid. Jos laitetta yritetaan
puhdistaa, seurauksena voi olla laitteen toimintahdirio ja/
tai virheellinen patologiandytteen kerdys LINA MaxFlow™
-laitteessa olevan jaannoskudoksen vuoksi.

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

+ Jos kaikkia ohjeita, varoituksia tai varotoimia ei noudateta,
seurauksena voi olla merkittava potilaan, ladkarin tai
hoitohenkilkunnan vamma tai haitallinen vaikutus
toimenpiteiden tuloksiin. LINA MaxFlow™ -laitetta ei saa
kayttad muuhun kuin sen varsinaiseen kdyttotarkoitukseen.
Ole varovainen LiNA MaxFlow™ -laitetta kayttaessasi.

Al3 aseta kérked herkdn kudoksen laheisyyteen,
kun suurin imuteho on kaytossa.

. Al3 kéytd LINA MaxFlow™ -laitetta pumpun
alipaineasetuksilla, jotka ovat yli 60 kPa, silla se voi aiheuttaa
imukanavan taittumisen.

Anturi on kiinnitettava kunnolla venttiilin/kahvan
lukitusmekanismiin.

Al3 yrita irrottaa imuletkua huuhteluletkusta
hitsauskohdassa, koska se voi aiheuttaa letkujen vaurioita,
jotka voivat johtaa letkujen puhkeamiseen ja vuotamiseen.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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COz-insufflaattorin virtausnopeutta, jotta estetaan
pneumoperitoneumin tahaton menetys ja sailytetaan
optimaalinen insuflaatio.

Pida aina varalaite valmiina valitonta kayttoa varten. Mikali
kayton aikana ilmenee toimintahairio, lopeta toimenpide
valittomasti, veda LINA MaxFlow™ hitaasti ulos ja vaihda sen
tilalle uusi laite.

LiNA MaxFlow™ -laitteen kayttaminen edellyttaa riittavaa
koulutusta ja kokemusta kirurgisten toimenpiteiden
suorittamisesta.

« Kayton jalkeen LINA MaxFlow™ -laitetta on pidettava
saastuneena ladketieteellisend jatteend, ja se voi aiheuttaa
mahdollisen infektioriskin. Havit laite ja pakkaus
sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten
viranomaisten kdytantojen seka sairaalan menettelytapojen
mukaisesti, mukaan lukien biovaaroja, mikrobiologisia
vaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koskevat.

Kayttoohje:

1. a.Pura laite pakkauksesta.
b. Poista suojus koettimen kérjesta (koskee REF-numeroita
SIP-005-370 ja SIV-105).

2. Ennen LiNA MaxFlow™ -laitteen aktivoimista varmista,
ettd anturi on kiinnitetty kunnolla venttiilin/kahvan
lukitusmekanismiin.

3. LiNA MaxFlow™ -laitetta voidaan kayttaa vain
saadettavan imutehon (alipaineen) kanssa. Kytke piikit
suolaliuospusseihin ja liita suppilo kerdyspulloon. Suppilo on
yhteensopiva 6-10 mm:n kartioliittimen kanssa.

4. Tarkasta suolaliuospussi huolellisesti kiinteiden kappaleiden
varalta.

5. Vie LINA MaxFlow™ sisdan portin ldpi. Varmista portin koon
mukaan, ettd kaytat sopivaa koetinta (5 mm tai 10 mm).

6. Imu kdynnistetaan painamalla etummaista (valkoista)
painiketta.
Huuhtelu kdynnistetaan painamalla takimmaista (sinista)
painiketta.

7. Kirurgisen toimenpiteen jalkeen poista LINA MaxFlow™
portin lapi. Havita kaytetty LINA MaxFlow™ kayton jalkeen.

Raportointi:

Laitteen kdyton yhteydessa tapahtuneista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical AG:lle
sekd kayttajan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle
saantelyviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola

CE-merkinta: 2005

K&annds alkuperéiskielestd
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Description du produit :

Le LiINA MaxFlow™ est un appareil multifonctions. Il élimine
efficacement le sang et les débris du site opératoire (aspiration/
irrigation) et, associé au LiINA MaxFlow™ EndoHook, il peut
couper et coaguler au moyen d’'un courant électrochirurgical
monopolaire. Il se compose d’une valve/poignée d'aspiration/
irrigation ergonomique avec deux boutons-poussoirs
(aspiration et irrigation), et d’'une sonde de 5 mm ou 10 mm.

Utilisation prévue :

Le LiINA MaxFlow™ est un systéeme d'aspiration et d'irrigation
doté d'applications électrochirurgicales pour la chirurgie
laparoscopique, a usage unique.

Population de patients:
Patients de tout age, tout poids et tout sexe.

Complications potentielles :

+ augmentation de la durée de l'intervention ;
« risque accru d'infection/abcés du péritoine ;
« lésions tissulaires.

Avertissements :

+ Le LiNA MaxFlow™ est fourni stérile grace a une stérilisation
al'oxyde d'éthylene. Inspecter soigneusement I'emballage
afin de détecter d’éventuels dommages avant utilisation.
Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la barriére stérile du
produit ou son emballage est endommagé.

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

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

. Ausage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser le LINA MaxFlow™. Toute tentative de
retraitement peut entraver les fonctions du dispositif.

La réutilisation de dispositifs a usage unique peut également
augmenter le risque de contamination croisée. Toute
tentative de nettoyage du dispositif expose a un risque de
dysfonctionnement et/ou

d'erreurs dans le prélevement d'échantillons pathologiques
en raison de la présence de tissu résiduel dans le LINA
MaxFlow™.

-+ Inspecter soigneusement le dispositif avant utilisation. En
cas de dommage ou de défaut, mettre le dispositif au rebut.

-« Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

+ Le non-respect de I'ensemble des instructions ou de tout
avertissement ou précaution peut causer des blessures
graves chez le patient, le médecin ou son équipe et peut
avoir des effets indésirables sur les résultats des procédures
réalisées. LINA MaxFlow™ ne doit étre utilisé que pour
l'usage auquel il est destiné.

« Faire preuve de prudence lors de I'utilisation du
LiNA MaxFlow™. Ne pas placer I'extrémité a proximité de
tissus délicats lorsqu’une aspiration maximale est activée.

« Ne pas utiliser le LINA MaxFlow™ avec des réglages de
dépression de la pompe supérieurs a 60 kPa, au risque de
provoquer un pincement dans le canal d’aspiration.

« Lasonde doit étre correctement fixée au mécanisme de
verrouillage de la vanne/poignée.

+ Ne pas tenter de séparer la tubulure d'aspiration de la
tubulure d'irrigation au niveau de la soudure, car cela
pourrait endommager les tubulures, les perforer et
provoquer une fuite.

Précautions :

- En cas d'aspiration excessive, ajuster la puissance
d‘aspiration ou le débit de l'insufflateur de CO2 pour éviter
une perte involontaire de pneumopéritoine et maintenir une
insufflation optimale.

- Il est conseillé d'avoir toujours un dispositif de secours
a portée de main pour une utilisation immédiate. En cas
de dysfonctionnement pendant I'utilisation, interrompre
immédiatement la procédure, retirer lentement le
LiNA MaxFlow™ et le remplacer par un nouveau dispositif.

« Lutilisation du LINA MaxFlow™ nécessite une formation
adéquate et une expérience dans la réalisation de
procédures chirurgicales.

- Apreés utilisation, le dispositif LINA MaxFlow™ doit étre traité
comme un déchet médical contaminé et peut présenter
un risque potentiel d'infection. Eliminer le dispositif et
I'emballage conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou locale et aux procédures de I'hopital, y
compris celles concernant les risques biologiques, les risques
microbiologiques et les substances infectieuses.

Mode d’emploi:

1. a.Déballez I'appareil.

b. Retirez le capuchon de protection de I'extrémité de la
sonde (applicable aux REF. SIP-005-370 et SIV-105).

2. Avant d’activer le LINA MaxFlow™, assurez-vous de fixer
correctement la sonde au mécanisme de verrouillage
de la vanne/poignée.

3. LiNA MaxFlow™ ne peut étre utilisé qu’avec une puissance
d‘aspiration réglable (dépression). Connectez les pointes aux
poches de sérum physiologique et connecter I'entonnoir
au flacon collecteur. L'entonnoir est compatible avec un
connecteur conique de 6 a 10 mm.

4. Inspectez soigneusement la poche de solution
physiologique afin de détecter d'éventuels fragments de
matériau.

5. Introduisez le LINA MaxFlow™ par un port. Veillez a utiliser
une sonde (5 mm ou 10 mm) adaptée a la taille du port.

6. Un appui sur le bouton avant (blanc) active l'aspiration.
Un appui sur le bouton arriére (bleu) active l'irrigation.

7. Apreés l'intervention, retirez le LINA MaxFlow™ par le port.
Jetez le dispositif LINA MaxFlow™ usagé apres utilisation.

Signalement :

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a
LiNA Medical AG et a l'autorité réglementaire compétente
du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Pays d’origine : Pologne

Marquage CE : 2005
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Descrizione del prodotto:

LiNA MaxFlow™ e un dispositivo multifunzione. Rimuove

in modo efficace sangue e detriti dall’area chirurgica
(aspirazione/irrigazione) e, inoltre, combinato con il dispositivo
LiNA MaxFlow™ EndoHook, puo tagliare e coagulare mediante
corrente monopolare elettrochirurgica. Consiste in una
valvola/impugnatura di aspirazione/irrigazione ergonomica con
due pulsanti (aspirazione e irrigazione) e una sonda da 5 mm

o 10 mm.

Uso previsto:

LiNA MaxFlow™ e un sistema di aspirazione e irrigazione con
applicazioni elettrochirurgiche per chirurgia laparoscopica,
monouso.

Popolazione di pazienti:
Pazienti di tutte le eta, pesi e sessi.

Potenziali complicanze:

+ maggiore durata della procedura,

+ maggiore rischio di infezioni/ascessi nel peritoneo,
+ lesioni ai tessuti.

Avvertenze:

« Il dispositivo LINA MaxFlow™ viene fornito sterile mediante
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima dell'uso,
controllare attentamente che la confezione non presenti
danni. Non tentare di utilizzare il dispositivo se la barriera
sterile del prodotto o la confezione risulta danneggiata.

+ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

+ Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare il dispositivo LINA MaxFlow™. Qualsiasi
rigenerazione potrebbe compromettere le funzioni
del dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso pud
aumentare il rischio di contaminazione crociata. | tentativi di
pulire il dispositivo possono provocare il malfunzionamento
del dispositivo e/o il prelievo erroneo di campioni patologici,
a causa dei residui di tessuto presenti nel dispositivo LiINA
MaxFlow™.

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

« Non e consentito apportare modifiche a questa
apparecchiatura.

- Lamancata osservanza di tutte le istruzioni o di qualsiasi

avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni

significative a pazienti, medici o assistenti e potrebbe avere

un effetto negativo sull'esito delle procedure eseguite. Il

dispositivo LINA MaxFlow™ non deve essere utilizzato per

alcun altro scopo oltre alla funzione prevista.

Prestare attenzione nell'utilizzo del dispositivo

LiNA MaxFlow™. Non posizionare la punta in prossimita di

tessuti delicati quando la potenza di aspirazione

€ al massimo.

« Non utilizzare il dispositivo LINA MaxFlow™ con impostazioni
di vuoto della pompa superiori a 60 kPa, in quanto potrebbe
causare il piegamento del canale di aspirazione.

+ Lasonda deve essere fissata correttamente al meccanismo di
blocco sulla valvola/impugnatura.

+ Non tentare di separare il tubo di aspirazione dal tubo di
irrigazione sul lato saldato per evitare di provocare danni ai
tubi con conseguenti perforazioni e perdite.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Precauzioni:

- Se si verifica un‘aspirazione eccessiva, regolare
l'impostazione della potenza di aspirazione o la portata
dell'insufflatore di CO:2 per evitare la perdita involontaria di
pneumoperitoneo e mantenere un’insufflazione ottimale.

- Tenere sempre a disposizione un dispositivo di riserva
per un utilizzo immediato. Se durante |'uso si verifica un
malfunzionamento, interrompere immediatamente la
procedura, ritirare lentamente il dispositivo LINA MaxFlow™
e sostituirlo con un nuovo dispositivo.

+ Luso di LINA MaxFlow™ richiede una formazione adeguata
ed esperienza nel campo delle procedure chirurgiche.

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

Istruzioni per l'uso:

1. a.Disimballare il dispositivo.

b. Rimuovere il tappo di protezione dalla punta della sonda
(si applica ai RIF. SIP-005-370 e SIV-105).

2. Prima di attivare il dispositivo LINA MaxFlow™, fissare
correttamente la sonda al meccanismo di blocco sulla
valvola/impugnatura.

3. LiNA MaxFlow™ puo essere utilizzato solo con potenza di
aspirazione regolabile (vuoto). Collegare i ganci alle sacche
di soluzione fisiologica e collegare I'imbuto al flacone di
raccolta. Limbuto & compatibile con il connettore conico da
6-10 mm.

4. Ispezionare attentamente la sacca di soluzione fisiologica
per escludere la presenza di residui di materiale.

5. Introdurre il dispositivo LINA MaxFlow™ attraverso una porta.
Utilizzare la sonda appropriata, in base alla dimensione della
porta (5 mm o 10 mm).

6. Premere il pulsante anteriore (bianco) per attivare
I'aspirazione.

Premere il pulsante posteriore (blu) per attivare l'irrigazione.

7. Dopo la procedura chirurgica, estrarre il dispositivo
LiNA MaxFlow™ attraverso la porta. Smaltire il dispositivo
LiNA MaxFlow™ usato dopo l'utilizzo.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia

Marchio CE: 2005

Traduzione dalla lingua originale

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN




STERILE|EO

Q&

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

3

Tulkojums no originalvalodas
2025-06 FV00690

LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Produkta apraksts:

LiNA MaxFlow™ ir daudzfunkcionala ierice. Ta efektivi nonem
asinis un gruzus no kirurgiskas operacijas vietas (siknésana/
irigacija), turklat kombinacija ar LINA MaxFlow™ EndoHook

to var griezt un koagulét, izmantojot elektrokirurgisko
monopolaro stravu. Ta sastav no ergonomiska siksanas/
irigacijas varsta/roktura ar divam pogam (stiksanai un irigacijai)
un 5 mm vai 10 mm zondes.

Paredzétais lietojums:

LiNA MaxFlow™ ir siksanas un irigacijas sistéma ar
elektrokirurgijas pielietojumiem laparoskopiskai kirurgijai,
vienreizéjai lietosanai.

Pacientu populacija:
Visu vecumu, svara un dzimuma pacienti.

lespéjamas komplikacijas:
+ pagarinats procedaras laiks,

paaugstinats infekcijas/abscesu risks véderpléve,
+ audu bojajums.

Bridinajumi:

« LiNA MaxFlow™ tiek piegadata sterila, izmantojot
etilénoksida sterilizaciju. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet,
vai iepakojums nav bojats. Neméginiet lietot ierici, ja
produkta sterilitates barjera vai iepakojums ir bojats.
Neizmantojiet péc deriguma termina beigam.

+ Nelietojiet, ja ierice pirms proceduras ir paklauta nesterilam
virsmam.

« Tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti,
neparstradajiet un nesterilizéjiet LINA MaxFlow™.

Jebkada atkartota apstrade var traucét ierices funkcijas.
Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota izmantosana var ari
palielinat savstarpéjas piesarnosanas risku. Méginajumi
iztirit ierici rada ierices darbibas traucéjumu un/vai kltdainas
patologijas paraugu panemsanas risku, jo LINA MaxFlow™
iericé var palikt atlikusie audi.

+ Pirms lietosanas rpigi parbaudiet ierici. Ja tiek konstatéts
kads bojajums vai defekts, utilizéjiet ierici.

. Sisiekartas parveido$ana nav atjauta.

Visu noradijumu vai jebkuru bridinajumu vai piesardzibas
pasakumu neievérosana var radit nopietnas traumas
pacientam, arstam vai apkalpojosajam personalam un

var negativi ietekmét veikto procediru rezultatus. LINA
MaxFlow™ nedrikst izmantot citiem mérkiem, ka tikai
paredzétajai funkcijai.

Lietojot LINA MaxFlow™, ievérojiet piesardzibu.
Nenovietojiet uzgali jutigu audu tuvuma, ja stiksanas jauda
ir maksimala.

+ Neizmantojiet LINA MaxFlow™ ar sikna vakuuma
iestatijumiem, kas parsniedz 60 kPa, jo tas var izraisit
suksanas kanala sastiepsanos.

Zondei jabut pareizi nostiprinatai pie varsta/roktura
blokésanas mehanisma.

Neméginiet atdalit suksanas cauruli no skalosanas caurules
metinataja vieta, jo tas var izraisit caurulu bojajumus, kas var
novest pie caurulu perforacijas un nopludes.

Piesardzibas pasakumi:

+ Jarodas parmériga suksana, pielagojiet stksanas jaudas
iestatijumu vai CO2 insuflatora plasmas atrumu, lai novérstu
neplanotu pneimoperitoneuma zudumu un saglabatu
optimalu insuflaciju.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com

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

+ LiNA MaxFlow™ izmantosanai nepieciesama atbilstosa
apmaciba un pieredze kirurgisko proceduru veiksana.

«  Péclietosanas ierice LINA MaxFlow™ ir uzskatama par
piesarnotu medicinas atkritumu un var radit potencialu
infekcijas risku. lerici un iepakojumu izniciniet saskana
ar piemérojamajiem tiesibu aktiem, administrativo
un/vai vietéjo pasvaldibu politiku un slimnicas proceddram,
tostarp attieciba uz biologiski bistamam vielam,
mikrobiologiskiem apdraudé&jumiem un infekciozam vielam.

Lietosanas instrukcija:

1. a.lzpakojiet ierici.

b. Nonemiet aizsargvacinu no zondes gala (attiecas uz REF
SIP-005-370 un SIV-105).

2. Pirms LiNA MaxFlow™ aktivizésanas pareizi nostipriniet zondi
pie blokésanas mehanisma varsta/roktura.

3. LiNA MaxFlow™ var izmantot tikai ar regul&jamu stksanas
jaudu (vakuumu). Pievienojiet tapas pie sals skiduma
maisiniem un pievienojiet piltuvi pie savaksanas pudeles.
Piltuve ir saderiga ar 6-10 mm konusveida savienotaju.

4. Rupigi parbaudiet fiziologiska skiduma maisinu, vai taja nav
materialu fragmentu.

5. levadiet LINA MaxFlow™ caur portu. Atkariba no porta
izméra parliecinieties, ka izmantojat atbilstosu zondi
(5 mm vai 10 mm).

6. Nospiezot priekséjo pogu (balto), tiks aktivizéta suksana.
Nospiezot aizmuguréjo pogu (zilo), tiks aktivizéta irigacija.

7. Péc operacijas iznemiet LiINA MaxFlow™ caur portu.

Péc lietosanas izmetiet izlietoto LINA MaxFlow™.

Zinosana:

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

Izcelsmes valsts: Polija

CE markéjums: 2005

Tulkojums no originalvalodas

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690
LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN



Henvis til symboldefinisjonsdiagrammet FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

Oversettelse fra originalspraket
2025-06 FV00690

Ce

2274

D &

STERILE

EO

3

LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Produktbeskrivelse:

LiNA MaxFlow™ er en multifunksjonell enhet. Den fierner
effektivt blod og vevsrester fra operasjonsstedet (sug/

skylling), og i tillegg kan den, nar den brukes sammen med

LiNA MaxFlow™ EndoHook, skjzere og koagulere ved hjelp av
elektrokirurgisk monopolaer stram. Den bestar av et ergonomisk
suge-/skyllingshandtak med to trykknapper (sug og skylling) og
enten en 5 mm elle 10 mm sonde.

Tiltenkt bruk:

LiNA MaxFlow™ er et suge- og skyllingssystem med
elektrokirurgiske bruksomrader for laparoskopisk kirurgi,
engangsbruk.

Pasientpopulasjon:
Pasienter i alle aldre, vektklasser og kjenn.

Potensielle komplikasjoner:
okt prosedyretid

okt risiko for infeksjon/abscesser i bukhinnen
+ vevsskade

Advarsler:

«  LiNA MaxFlow™ leveres steril ved hjelp av
etylenoksidsterilisering. Kontroller emballasjen ngye for
eventuelle skader for bruk. Ikke forsek & bruke enheten hvis
den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

Enheten skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

« Enheten skal ikke brukes hvis den har blitt eksponert
for usterile overflater for prosedyren.

+ Kun til engangsbruk. LINA MaxFlow™ skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering kan hindre
funksjonene til denne enheten. Gjenbruk av engangsutstyr
kan ogsa gke risikoen for krysskontaminering. Forsgk pa a
rengjore apparatet medferer risiko for funksjonssvikt og/eller
feilaktig innsamling av patologiprever pa grunn av restvev i
LiNA MaxFlow™.

Undersgk enheten naye for bruk. Hvis det oppdages skader
eller defekter, skal enheten kasseres.
Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

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

Utvis forsiktighet nar du bruker LINA MaxFlow™. Unnga
4 plassere piggen narheten av delikat vev ved maksimal
sugekraft.

+ lkke bruk LINA MaxFlow™ med pumpevakuuminnstillinger
som er hgyere enn 60 kPa, da det kan fore til at sugekanalen
knekker.

Sonden ma vaere korrekt festet i lasemekanismen pa
ventilen/handtaket.

Ikke prov a skille sugeslangen fra spyleslangen pa det
sveisede stedet, da det kan fordrsake skader pa slangene
som kan fore til perforering og lekkasje.

Forsiktighetsregler:

« Huvis det oppstar for mye sug, kan du justere innstillingen
for sugeeffekt eller CO2-insufflatorens stramningshastighet
for a forhindre utilsiktet tap av pneumoperitoneum og
opprettholde optimal insufflasjon.

« Haalltid en reserveenhet lett tilgjengelig for umiddelbar
bruk. Hvis det oppstar en feil under bruk, ma du umiddelbart
stoppe prosedyren, trekke LINA MaxFlow™ forsiktig ut og
erstatte den med en ny enhet.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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+ Brukav LiINA MaxFlow™ krever tilstrekkelig opplaering og
erfaring i a utfere kirurgiske inngrep.

« Etter bruk skal enheten LiNA MaxFlow™ betraktes som
kontaminert medisinsk avfall og kan utgjgre en potensiell
infeksjonsrisiko. Kasser enheten og emballasjen i samsvar
med gjeldende lover, administrative og/eller lokale
myndigheters retningslinjer og sykehusets prosedyrer,
inkludert de som gjelder biologiske farer, mikrobiologiske
farer og smittsomme stoffer.

Bruksanvisning:

1. a.Pakk ut enheten.

b. Fjern beskyttelseshetten fra spissen av sonden
(gjelder REFs SIP-005-370 og SIV-105).

2. Far LINA MaxFlow™ aktiveres, ma sonden festes korrekt til
lasemekanismen pa ventilen/handtaket.

3. LiNA MaxFlow™ kan bare brukes med justerbar sugeeffekt
(vakuum). Koble piggene til posene med saltvann, og koble
trakten til oppsamlingsflasken. Trakten er kompatibel med
konisk kobling pa 6-10 mm.

4. Undersgk saltvannsposen med hensyn til
materialfragmenter.

5. Forinn LINA MaxFlow™ gjennom en port. Avhengig av
portstorrelsen, forsikre deg om at du bruker riktig sonde
(5 mm eller 10 mm).

6. Ved a trykke pa frontknappen (hvit) aktiveres suget.

Ved a trykke pa tilbakeknappen (bld) aktiveres skyllingen.

7. Etter inngrepet flernes LiINA MaxFlow™ gjennom porten.
Kast den brukte LINA MaxFlow™ etter bruk.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse

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

Opprinnelsesland: Polen

CE-merking: 2005

Oversettelse fra originalspraket

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Descrigao do produto:

O LiNA MaxFlow™ é um dispositivo multifuncional. Remove de
forma eficaz sangue e residuos do local cirdrgico (aspiragao/
irrigacao) e, além disso, em combinacdo com o LiNA MaxFlow™
EndoHook pode cortar e coagular utilizando corrente
eletrocirurgica monopolar. Consiste num punho/vélvula de
aspiragao/irrigagdo ergonémico com dois botdes de pressao
(aspiracao e irrigacao) e uma sonda de 5 mm ou de 10 mm.

Utilizacao prevista:

O LiNA MaxFlow™ é um sistema de aspiragéo e irrigacéo de
utilizagdo Unica para aplicacoes eletrocirurgicas em cirurgia
laparoscépica.

Populagdo de pacientes:
Pacientes de todas as idades, pesos e sexos.

Potenciais complicac¢des:

« aumento na duracao do procedimento,

+ aumento do risco de infecao/abcessos no peritoneu,
+ leséo dos tecidos.

Avisos:

+ O LiNA MaxFlow™ é fornecido esterilizado através
de esterilizacdo por 6xido de etileno. Inspecione
cuidadosamente a embalagem quanto a danos antes da
utilizacdo. Nao tente utilizar o dispositivo se a barreira
de esterilizagdo do produto ou a sua embalagem estiver
danificada.

- Nao utilize o dispositivo ap6s o fim da data de validade.

« Nao utilize se o dispositivo tiver sido exposto a superficies
nao estéreis antes do procedimento.

« Apenas para utilizacdo Unica. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize o LINA MaxFlow™. Qualquer tipo de
reprocessamento pode prejudicar o funcionamento do
dispositivo. A reutilizacdo de dispositivos de utilizagao tnica
também pode aumentar o risco de contaminacéo cruzada.
As tentativas de limpeza do dispositivo resultam num risco
de avaria do dispositivo e/ou colheita incorreta de amostras
para patologia devido a presenca de tecidos residuais no
LiNA MaxFlow™

-+ Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes de o utilizar.
Elimine o dispositivo se identificar qualquer dano ou defeito.

« Nao é permitido fazer modificacoes a este equipamento.

« Setodas as instrucdes ou quaisquer avisos e precaugoes ndo
forem cumpridos, podem ocorrer ferimentos significativos
no paciente, médico ou assistentes, bem como efeitos
adversos no resultado dos procedimentos realizados.

O LiNA MaxFlow™ nao deve ser utilizado para qualquer outra
finalidade que néo a sua fungéo prevista.

« Tenha cuidado durante a utilizagdo do LiNA MaxFlow™.

Néo coloque a extremidade perto de tecidos delicados
durante o méaximo de poténcia de aspiracdo.

«Nao utilize o LINA MaxFlow™ com as definicdes de vacuo da
bomba superiores a 60 kPa, uma vez que pode provocar a
dobragem do canal de succéo.

« Asonda tem de ser corretamente fixada no mecanismo de
bloqueio de valvula/punho.

+ Nao tente separar o tubo de aspiracao do tubo de irrigacéo
no local de jungdo, uma vez que podera danificar os tubos,
causando perfuragdes e fugas nos tubos.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-06 FV00690

Precaugoes:

- Se ocorrer uma sucgdo excessiva, ajuste a definicao da
poténcia de succao ou o caudal do insuflador de CO:2 para
evitar a perda involuntaria de pneumoperitoneu e manter
uma insuflacao ideal.

- Disponha sempre de um dispositivo de recurso disponivel
para utilizagdo imediata. Em caso de avaria durante a
utilizacao, pare imediatamente o procedimento, remova
lentamente o LiINA MaxFlow™ e substitua-o por um novo
dispositivo.

« Autilizacdo do LiNA MaxFlow™ requer formagédo adequada e
experiéncia na execucao de procedimentos cirirgicos.

«  Apos a utilizacao, o dispositivo LINA MaxFlow™ deve ser
considerado um residuo hospitalar contaminado e pode
representar um risco potencial de infecéo. Elimine o
dispositivo e a embalagem de acordo com as leis aplicaveis,
a politica administrativa e/ou do governo local e os
procedimentos hospitalares, incluindo os relativos a riscos
bioldgicos, riscos microbiolégicos e substancias infeciosas.

Instrugoes de utilizagao:

1. a.Desembale o dispositivo.

b. Remova a tampa de prote¢do da extremidade da sonda
(aplica-se as REF. SIP-005-370 e SIV-105).

2. Antes de ativar o LINA MaxFlow™, fixe corretamente a sonda
no mecanismo de bloqueio de valvula/punho.

3. O LiNA MaxFlow™ sé pode ser utilizado com uma poténcia
de succao ajustavel (vacuo). Ligue os espigdes aos sacos de
soro fisioldgico e ligue o funil ao frasco de recolha. O funil é
compativel com conector cénico de 6-10 mm.

4. Inspecione com cuidado o saco de soro fisiolégico quanto a
fragmentos de material.

5. Introduza o LiINA MaxFlow™ através de uma porta.
Certifique-se de que utiliza a sonda adequada ao tamanho
da porta (5 mm ou 10 mm).

6. Aaspiracao é acionada ao pressionar o botao frontal
(branco).

A irrigacao é acionada ao pressionar o botao traseiro (azul).

7. Apos a cirurgia, remova o LINA MaxFlow™ através da porta.
Elimine o LINA MaxFlow™ apos a utilizacao.

Comunicagao:

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

Pais de origem: Polénia

Marcacao CE: 2005

Tradugdo do idioma original

LiNA'is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktord je neoddelitelnou stc¢astou ndvodu na poutZitie.

Opis vyrobku: Bezpecnostné opatrenia:
LiNA MaxFlow™ je viacu¢elova pomécka. Ucinne odstrariuje . Ak déjde k nadmernému odsavaniu, upravte nastavenie
krv a necistoty z miesta chirurgického zékroku (odsavanie/ odsavacieho vykonu alebo prietoku insuflatora COz, aby ste
@ irigacia) a okrem toho v kombinécii s LINA MaxFlow™ EndoHook zabranili neimyselnej strate pneumoperitonea a udrzali
umoznuje rezanie a koagulaciu pomocou monopolarneho optimalnu insuflaciu.
elektrochirurgického pradu. Je zlozend z ergonomického + Vzdy majte k dispozicii zdlozni pomdcku na okamzité
odsavacieho/irigacného ventilu/rukovéte s dvomi tlacidlami pouZzitie. Ak sa pocas pouzivania vyskytne akakolvek
(odsévanie a irigacia) a 5 mm alebo 10 mm sondy. porucha, okamzite zastavte zékrok, pomaly vytiahnite LINA
MaxFlow™ a vymerite ju za novi pomdcku.
Uréené pouzitie: + Pouzivanie LINA MaxFlow™ vyzaduje primerané $kolenie
LiNA MaxFlow™ je systém na odsavanie a irigaciu a skusenosti s vykondvanim chirurgickych zakrokov.
s elektrochirurgickymi aplikaciami urceny na laparoskopické + Po pouziti sa pomocka LINA MaxFlow™ povazuje za
chirurgické zakroky urceny na jednorazové pouZitie. kontaminovany zdravotnicky odpad a méze predstavovat
@) potenciélne riziko infekcie. Pomécku a obal zlikvidujte
Populacia pacientov: v stlade s platnymi zakonmi, administrativnymi a/alebo
Pacienti vietkych vekovych kategdrii, hmotnosti a pohlavia. miestnymi vladnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi
vratane tych, ktoré sa tykaju biologického nebezpecenstva,
Potencialne komplikacie: mikrobiologickych rizik a infekénych latok.
« dlhsie trvanie zakroku,
zvysené riziko infekcie/abscesov v peritoneu, Navod na pouzitie:
+ poskodenie tkaniva. 1. a.Vybalte pomocku.
b. Odstrante ochranny kryt zo Spicky sondy (vztahuje sa na
Vystrahy: REF SIP—(l)O:",—:’:70 a SIV-105). ) -
. 2. Pred aktivaciou LINA MaxFlow™ spravne zaistite sondu

Pomocka LiNA MaxFlow™ sa dodava sterilnd pomocou
sterilizacie etylénoxidom. Pred pouzitim pomécky
starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny. Pomocku
nepouzivajte, ak je poskodena sterilnd bariéra alebo obal.
Pomocku nepouzivajte po datume exspiracie.

+ Pomocku nepouzivajte, ak bola pred zékrokom vystavena
nesterilnému povrchu.

+ Len na jednorazové pouzitie. Pomdcku LiNA MaxFlow™
Nepouzivajte opakovane, nerenovujte ani nesterilizujte.
Akakolvek renovacia moze ohrozit fungovanie pomacky.
Opakované pouzivanie pomocok na jednorazové pouzitie
moze tiez zvysit riziko krizovej kontaminacie. Pokusy
o ¢istenie pomocky maju za nasledok riziko nespravneho
fungovania pomocky a/alebo chybného odberu vzoriek
na patolégiu v dosledku zvyskového tkaniva v pomécke

v uzamykacom mechanizme na ventile/rukovati.

3. LiNA MaxFlow™ sa méze pouzivat len s nastavitelnym
sacim vykonom (podtlakom). Pripojte hroty k vakom
s fyziologickym roztokom a lievik pripojte k zbernej flasi.
Lievik je kompatibilny s kuzelovym konektorom s priemerom
6-10mm.

4. Vrecko s fyziologickym roztokom starostlivo skontrolujte, ¢i
v ilom nie st tlomky materialu.

5. Pomocku LINA MaxFlow™ zavedte cez port. V zavislosti od
velkosti portu pouzite spravnu sondu (5 mm alebo 10 mm).

6. Stlacenim predného tlacidla (biele) sa aktivuje odsavanie.
Stla¢enim zadného tlacidla (modré) sa aktivuje irigacia.

7. Po chirurgickom zékroku vyberte pomdcku LiNA MaxFlow™
cez port. Pouzitt pomocku LINA MaxFlow™ po pouziti

LINA MaxFlow™. Zlikvidujte.
Pred pouzitim pomocku dékladne skontrolujte. Ak zistite . )
akékolvek poskodenie alebo chybu, pomécku zlikvidujte. Hlasenie:
Upravy tejto pomécky nie st povolené. Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti
+ Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo vystrah ¢i s pomdckou, sa musi nahlasit spolo¢nosti LINA Medical AG
bezpe¢nostnych opatreni moze viest k vaznemu poraneniu a prislusnému regulacnému organu krajiny, v ktorej sa nachadza
pacienta, lekara alebo asistujuicich oséb a méze mat pouzivatel a/alebo pacient.
nepriaznivy vplyv na vysledok vykonavanych postupov.
Pomdcka LINA MaxFlow™ sa nesmie pouzivat na iné tcely, Krajina pévodu: Polsko
nez na svoj zamyslany ucel.
+  Pri pouzivani pomocky LINA MaxFlow™ budte opatrni. Ak je Oznacenie CE: 2005

nastaveny maximalny odsavaci vykon, $picku neumiestiujte
do blizkosti jemnych tkaniv.
Nepouzivajte LINA MaxFlow™ s nastavenim podtlaku
cerpadla vyssim ako 60 kPa, moze to sposobit zalomenie
sacieho kanala.

+ Sonda musi byt spravne zaistena na uzamykacom
mechanizme na ventile/rukovati.

+ Nepokusajte sa na zvaranom mieste oddelit odsavaciu
hadi¢ku od vyplachovej hadicky, pretoze to méze sposobit
poskodenia hadiciek s naslednou perforaciou a tinikom.
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LiN LiNA MaxFlow™

SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370

Produktbeskrivning:

LiNA MaxFlow™ &r en multifunktionell enhet. Den avlagsnar
effektivt blod och skrép frdn operationsomradet genom
sugning/spolning och kan i kombination med LiNA MaxFlow™
EndoHook dessutom skéra och koagulera med hjélp av
monopolér elektrokirurgisk strom. Enheten bestar av en
ergonomiskt utformad ventil/handtag for sugning/spolning
med tva knappar (sugning och spolning) och en sond pa
antingen 5 mm eller 10 mm.

Avsedd anvandning:

LiNA MaxFlow™ &r ett sug- och spolsystem med
elektrokirurgiska tillampningar for engangsbruk vid
laparoskopiska ingrepp.

Patientpopulation:
Patienter i alla ldrar, oavsett vikt och kon.

Potentiella komplikationer:
proceduren kan ta langre tid

- ©kad risk for infektion/abscesser i bukhinnan
vavnadsskada.

Varningar:

« LiNA MaxFlow™ levereras steril efter sterilisering med
etylenoxid. Inspektera forpackningen noggrant betraffande
eventuella skador fore anvandning. Forsok inte anvénda
enheten om den sterila barriaren eller dess forpackning ar
skadad.

Anvand inte efter utgangsdatumet.

« Enheten far inte anvdndas om den har varit i kontakt med
icke-sterila ytor fore proceduren.

« Endast for engangsbruk. LINA MaxFlow™ far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Eventuell
rekonditionering kan forsamra enhetens funktioner.
Ateranvindning av enheter for engangsbruk kan ocksa
Oka risken for korskontaminering. Forsok att rengdra
enheten resulterar i risk for fel pa enheten och/eller felaktig
patologisk provtagning pa grund av kvarvarande vavnad i
LiNA MaxFlow™.

« Inspektera enheten noggrant fére anvdndning. Om nagon
skada eller defekt upptécks ska enheten kasseras.

«+ Ingen modifiering av utrustningen ar tilldten.
Underlatenhet att folja instruktioner, varningar eller
forsiktighetsatgarder kan leda till betydande skador pa
patient, lakare eller vardpersonal och kan ha en negativ
inverkan pa resultatet av utforda ingrepp. LINA MaxFlow™
far inte anvandas for nagot annat andamal an den avsedda
funktionen.

Anvénd LINA MaxFlow™ med forsiktighet. Placera inte
spetsen nara 6mtélig vdvnad ndr enheten &r installd
pa maximal sugkraft.

« Anvénd inte LINA MaxFlow™ med en vakuuminstéllning for
pumpen som ar hogre an 60 kPa, eftersom det kan leda till
att sugkanalen viks.

Sonden maste vara korrekt fastsatt i lasmekanismen

pa ventilen/handtaget.

Forsok inte separera sugslangen fran spolslangen dar de ar
sammansvetsade, eftersom det kan orsaka skador pa

slangarna vilket i sin tur kan leda till perforering och lackage.

Fo

rsiktighetsatgarder:

Vid for kraftig sugning ska du justera sugkraftsinstaliningen
eller COz-insufflatorns flédeshastighet for att forhindra
oavsiktlig forlust av pneumoperitoneum och bibehdlla
optimal insufflation.

Ha alltid en reservenhet tillganglig for omedelbar
anvandning. Om nagot fel uppstar under anvandningen
avbryter du proceduren omedelbart, drar langsamt ut LiNA
MaxFlow™ och ersatter den med en ny enhet.

Anvédndning av LINA MaxFlow™ kraver lamplig utbildning
och erfarenhet av att utfora kirurgiska ingrepp.

Efter anvandningen ska enheten LiNA MaxFlow™ betraktas
som kontaminerat medicinskt avfall och kan utgéra en
potentiell infektionsrisk. Kassera enheten och forpackningen
i enlighet med géllande lagar, administrativa och/eller lokala
myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive
sadana som ror biologiska risker, mikrobiologiska faror och
smittdmnen.

Bruksanvisning:

1.

Ra

a. Packa upp enheten.
b. Ta bort skyddslocket fran sondspetsen (galler ref.
SIP-005-370 och SIV-105).

. Innan LiNA MaxFlow™ aktiveras ska sonden féstas korrekt

med ldsmekanismen pa ventilen/handtaget.

. LiNA MaxFlow™ kan endast anvandas med justerbar sugkraft

(vakuum). Anslut spikarna till pasarna med koksaltlésning
och anslut tratten till uppsamlingsbehallaren. Tratten ar
kompatibel med en konisk kontakt pa 6-10 mm.

. Inspektera pasen med koksaltlésning noggrant med

avseende pa materialfragment.

. Forin LINA MaxFlow™ via en port. Valj lamplig sond

(5 eller 10 mm) efter portens storlek.

. Tryck pa den framre (vita) knappen for att aktivera

sugfunktionen.
Tryck pa den bakre (bla) knappen for att aktivera
spolningsfunktionen.

. Efter operationen ska LiNA MaxFlow™ tas ut genom porten.

Kassera den anvanda LiNA MaxFlow™ efter anvandning.

pportering:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till LINA Medical AG och den
behériga tillsynsmyndigheten i det land dér anvandaren
och/eller patienten &r bosatt.

Ur

sprungsland: Polen

CE-mérkning: 2005
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SIV-100, SIV-105, SIP-010, SIP-005-370
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NOTES NOTES
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