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Product description:
The LiNA 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,
•	 tissue injury. 

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.
•	 For single 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 LiNA 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 CO2 insufflator flow rate to prevent unintended loss of 
pneumoperitoneum and maintain optimal insufflation. 

•	 Always have a backup device readily available for immediate 
use. If any malfunction should occur during use, stop 
the procedure immediately, and slowly withdraw LiNA 
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 LiNA 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

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

Original IFU
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Popis výrobku:
LiNA MaxFlow™ je multifunkční prostředek. Prostředek 
efektivně odstraňuje krev a nečistoty z místa chirurgického 
výkonu (odsávání/výplach), a ve spojení s prostředkem 
LiNA MaxFlow™ EndoHook navíc umí provádět řezání 
a koagulaci elektrochirurgickým monopolárním proudem. 
Je tvořený ergonomickým odsávacím a vyplachovacím 
ventilem/rukojetí se dvěma tlačítky (odsávání a výplach) 
a sondou o průměru buď 5 mm, nebo 10 mm.

Určené použití:
LiNA MaxFlow™ je odsávací a vyplachovací systém 
s elektrochirurgickými aplikacemi pro laparoskopické výkony, 
pro jednorázové použití.

Populace pacientů:
Pacienti všech věkových kategorií, hmotností a pohlaví.

Možné komplikace:
•	 prodloužená doba zákroku, 
•	 zvýšené riziko infekce/abscesů v peritoneu,
•	 poranění tkáně. 

Výstrahy:
•	 Prostředek LiNA MaxFlow™ je dodáván sterilní pomocí 

sterilizace etylenoxidem. Před použitím pečlivě zkontrolujte 
obal, zda není poškozen. Nepokoušejte se prostředek 
používat, pokud je poškozena sterilní bariéra výrobku nebo 
jeho obal.

•	 Nepoužívejte po uplynutí data exspirace.
•	 Nepoužívejte prostředek, pokud před použitím došlo k jeho 

kontaktu s nesterilními povrchy.
•	 Pouze pro jednorázové použití. Prostředek LiNA MaxFlow™ 

nesmí být znovu použit, znovu zpracován ani znovu 
sterilizován. Jakékoliv opětovné zpracování může mít 
nepříznivý vliv na funkce prostředku. Opakované použití 
prostředků na jedno použití může také zvýšit riziko křížové 
kontaminace. Snahy o vyčištění prostředku mají za následek 
riziko jeho selhání a/nebo chybného odběru patologického 
vzorku způsobeného zbytkem tkáně v prostředku 
LiNA MaxFlow™. 

•	 Před použitím prostředek pečlivě zkontrolujte. Pokud zjistíte 
jakékoli poškození nebo závadu, prostředek zlikvidujte. 

•	 Úpravy tohoto prostředku nejsou dovoleny. 
•	 Nedodržení všech pokynů nebo jakýchkoli výstrah či 

bezpečnostních opatření může mít za následek vážné 
zranění pacienta, lékaře nebo ošetřujícího personálu a může 
mít nepříznivý vliv na výsledek prováděných výkonů. Nástroj 
LiNA MaxFlow™ se nesmí používat k jinému účelu, než pro 
který je určen.

•	 Při používání prostředku LiNA MaxFlow™ postupujte 
opatrně. Při maximálním sacím výkonu neumisťujte hrot do 
blízkosti citlivých tkání. 

•	 Nepoužívejte prostředek LiNA MaxFlow™ s nastavením 
podtlaku vývěvy vyšším než 60 kPa, protože by mohlo dojít 
k zalomení sacího kanálu.

•	 Sonda musí být správně zajištěna v aretačním mechanismu 
na ventilu/rukojeti.

•	 Nepokoušejte se oddělit odsávací hadičku od proplachovací 
hadičky v místě svaru, protože může dojít k poškození 
hadiček, což může vést k jejich perforaci a netěsnosti.

Bezpečnostní opatření:
•	 Pokud dojde k nadměrnému odsávání, upravte nastavení 

sacího výkonu nebo průtok insuflátoru CO2, abyste zabránili 
nechtěné ztrátě pneumoperitonea a udrželi optimální 
insuflaci. 

•	 Vždy mějte k dispozici záložní prostředek pro okamžité 
použití. Pokud se během používání vyskytne jakákoli 
porucha, okamžitě přerušte výkon, pomalu vyjměte 
prostředek LiNA MaxFlow™ a vyměňte jej za nový. 

•	 Použití prostředku LiNA MaxFlow™ vyžaduje odpovídající 
výcvik a zkušenosti v provádění chirurgických výkonů.

•	 Po použití je třeba prostředek LiNA MaxFlow™ považovat za 
kontaminovaný zdravotnický odpad a může představovat 
potenciální riziko infekce. Zlikvidujte prostředek a obal 
v souladu s platnými zákony, správními a/nebo místními 
předpisy a nemocničními postupy, včetně těch, které se 
týkají biologického nebezpečí, mikrobiologických rizik 
a infekčních látek.

Návod k použití:
1.	 a. Prostředek vybalte. 

b. Sejměte ochranný kryt z hrotu sondy (platí pro REF 
označení SIP-005-370 a SIV-105). 

2.	 Před aktivací prostředku LiNA MaxFlow™ správně zajistěte 
sondu v zajišťovacím mechanismu na ventilu/rukojeti. 

3.	 Prostředek LiNA MaxFlow™ lze používat pouze 
s nastavitelným sacím výkonem (podtlakem). Připojte 
hroty k vakům s fyziologickým roztokem a připojte nálevku 
ke sběrné láhvi. Nálevka je kompatibilní s kuželovým 
konektorem o průměru 6–10 mm.

4.	 Pečlivě prohlédněte vak s fyziologickým roztokem, 
zda neobsahuje úlomky materiálu.

5.	 Zaveďte prostředek LiNA MaxFlow™ skrz port.  
Použijte vhodnou sondu (5 mm nebo 10 mm) v závislosti  
na velikosti portu. 

6.	 Stisknutím předního tlačítka (bílé) aktivujete odsávání. 
Stisknutím zadního tlačítka (modré) aktivujete výplach. 

7.	 Po výkonu vyjměte prostředek LiNA MaxFlow™ portem. 
Použitý prostředek LiNA MaxFlow™ po použití zlikvidujte. 

Hlášení:
Jakýkoliv závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti 
s prostředkem, je třeba ohlásit společnosti LiNA Medical AG 
a kompetentnímu regulačnímu úřadu země, ve které má 
uživatel a/nebo pacient bydliště.

Země původu: Polsko

Označení CE: 2005

Překlad z původního jazykaPřeklad z původního jazyka

cs

Význam symbolů naleznete v tabulce definic symbolů FV0223, která je nedílnou součástí návodu k použití.
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Produktbeskrivelse:
LiNA MaxFlow™ er en multifunktionel enhed. Den fjerner 
effektivt blod og snavs fra operationsstedet (sugning/skylning), 
og kombineret med LiNA MaxFlow™ EndoHook kan den skære 
og koagulere ved hjælp af elektrokirurgisk monopolær strøm. 
Den består af en ergonomisk håndtag sugning/skylning med to 
trykknapper (sugning og skylning) og en sonde på 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, vægtklasser og køn.

Potentielle komplikationer:
•	 øget proceduretid, 
•	 øget risiko for infektion/bylder i bughinden, 
•	 vævsskade. 

Advarsler:
•	 LiNA MaxFlow™ leveres steril ved hjælp af sterilisering 

med ethylenoxid. Undersøg omhyggeligt emballagen 
for eventuelle skader før brug. Forsøg ikke at bruge 
enheden, hvis produktets sterile barriere eller emballage er 
beskadiget.

•	 Brug ikke efter udløbsdatoen.
•	 Må ikke bruges, hvis enheden har været udsat for ikke-sterile 

overflader før proceduren.
•	 Kun til engangsbrug. LiNA MaxFlow™ må ikke 

genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Enhver 
genbehandling kan hæmme enhedens funktioner. 
Genbrug af engangsudstyr kan også øge risikoen for 
krydskontaminering. Forsøg på at rengøre enheden 
medfører risiko for funktionsfejl i enheden og/eller fejlagtig 
indsamling af patologiske prøver på grund af restvæv i LiNA 
MaxFlow™. 

•	 Undersøg omhyggeligt enheden før brug. Hvis der 
konstateres skader eller defekter, skal enheden kasseres. 

•	 Det er ikke tilladt at ændre dette udstyr. 
•	 Undladelse af at følge alle instruktioner eller advarsler og 

forholdsregler kan resultere i betydelig skade på patienten, 
lægen eller andre tilstedeværende og kan have en negativ 
indvirkning på resultatet af de udførte procedurer. LiNA 
MaxFlow™ må ikke bruges til andre formål end det tilsigtede.

•	 Vær forsigtig, når du bruger LiNA MaxFlow™. Placer ikke 
spidsen i nærheden af sart væv, mens den er på maksimal 
sugekraft. 

•	 Brug ikke LiNA MaxFlow™ med pumpens 
vakuumindstillinger på mere end 60 kPa, da det kan 
forårsage knæk i sugekanalen.

•	 Sonden skal være korrekt fastgjort til låsemekanismen på 
ventilen/håndtaget.

•	 Forsøg ikke at adskille sugerøret fra skyllerøret på det 
svejsede sted, da det kan forårsage skader på rørene, hvilket 
kan føre til rørperforering og utæthed

Forholdsregler:
•	 Hvis der opstår overdreven sugning, kan du justere 

sugestyrkeindstillingen eller CO2-insufflatorens 
flowhastighed for at forhindre utilsigtet tab af 
pneumoperitoneum og opretholde optimal insufflation. 

•	 Hav altid en reserveenhed klar til øjeblikkelig brug. Hvis der 
opstår en fejl under brug, skal proceduren straks stoppes, 
LiNA MaxFlow™ trækkes langsomt ud, og en ny enhed 
indsættes. 

•	 Brug af LiNA MaxFlow™ kræver tilstrækkelig træning og 
erfaring i udførelse af kirurgiske procedurer.

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

Brugsanvisning:
1.	 a. Pak enheden ud. 

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

2.	 Før LiNA MaxFlow™ aktiveres, skal sonden fastgøres korrekt 
til låsemekanismen på ventilen/håndtaget. 

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 på 6-10 mm.

4.	 Inspicer omhyggeligt saltvandsposen for 
materialefragmenter.

5.	 Indfør LiNA MaxFlow™ gennem en port. Afhængigt af 
portstørrelsen skal du sørge for at bruge den passende 
sonde (5 mm eller 10 mm). 

6.	 Ved at trykke på den forreste knap (hvid) vil sug blive 
aktiveret. 
Ved at trykke på den bageste knap (blå) vil skyl blive 
aktiveret. 

7.	 Efter operationen fjernes LiNA MaxFlow™ gennem porten. 
Bortskaf den brugte LiNA MaxFlow™ efter brug. 

Rapportering:
Enhver alvorlig hændelse, 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-mærkning: 2005

da

Oversættelse fra originalsprogOversættelse fra originalsprog

Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.
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Produktbeschreibung:
Der LiNA MaxFlow™ ist ein multifunktionales Gerät. Er entfernt 
effektiv Blut und Ablagerungen aus der Operationsstelle 
(Absaugung/Spülung) und kann darüber hinaus in 
Kombination mit dem LiNA MaxFlow™ EndoHook mittels 
elektrochirurgischen monopolaren Stroms schneiden und 
koagulieren. Er besteht aus einem ergonomischen Ventil/Griff 
zum Absaugen/Spülen mit zwei Druckknöpfen (Absaugung und 
Spülung) und entweder einer 5-mm- oder einer 10-mm-Sonde.

Verwendungszweck:
LiNA MaxFlow™ ist ein Absaug- und Spülsystem mit 
elektrochirurgischen Anwendungen für laparoskopische 
Eingriffe, zum einmaligen Gebrauch.

Patientenpopulation:
Patienten jeden Alters, Gewichts und Geschlechts.

Mögliche Komplikationen:
•	 erhöhte Eingriffsdauer, 
•	 erhöhtes Risiko von Infektionen/Abszessen im Peritoneum,
•	 gewebeverletzung. 

Warnungen:
•	 Der LiNA MaxFlow™ wird steril durch Ethylenoxid-

Sterilisation bereitgestellt. Überprüfen Sie die Verpackung 
vor Gebrauch sorgfältig auf Beschädigungen. Verwenden 
Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere oder die 
Verpackung des Produkts beschädigt ist.

•	 Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.
•	 Das Produkt nicht verwenden, wenn es vor dem Einsatz mit 

unsterilen Oberflächen in Kontakt gekommen ist.
•	 Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. LiNA MaxFlow™ 

nicht wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten 
oder erneut sterilisieren. Jede Wiederaufbereitung 
kann die Funktionen des Geräts beeinträchtigen. Die 
Wiederverwendung von Einweggeräten kann außerdem 
das Risiko einer Kreuzkontamination erhöhen. Versuche, 
das Gerät zu reinigen, führen zu einem Risiko von 
Gerätefehlfunktionen und/oder fehlerhafter pathologischer 
Probenentnahme aufgrund von Restgewebe im LiNA 
MaxFlow™. 

•	 Überprüfen Sie das Gerät vor der Verwendung sorgfältig. 
Wenn Sie Beschädigungen oder Defekte feststellen, 
entsorgen Sie das Gerät. 

•	 Es dürfen keine Änderungen an diesem Gerät vorgenommen 
werden. 

•	 Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und 
Vorsichtsmaßnahmen befolgt werden, kann dies zu 
schweren Verletzungen des Patienten, des Arztes oder 
anwesender Personen führen und sich nachteilig auf das 
Ergebnis des Eingriffs auswirken. LiNA MaxFlow™ sollte nicht 
für 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 Nähe von 
empfindlichem Gewebe, wenn das Gerät 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 führen kann.

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

•	 Versuchen Sie nicht, das Saugrohr an der Schweißstelle vom 
Spülrohr zu trennen, da dies zu Schäden an den Rohren 
führen kann, die eine Perforation und ein Leck der Rohre 
verursachen können.

Vorsichtsmaßnahmen:
•	 Wenn ein übermäßiger Sog auftritt, passen Sie die 

Einstellung der Saugleistung oder die Durchflussrate des 
CO2-Insufflators an, um einen unbeabsichtigten Verlust 
des Pneumoperitoneums zu verhindern und eine optimale 
Insufflation aufrechtzuerhalten. 

•	 Halten Sie stets ein Ersatzgerät für den sofortigen Einsatz 
bereit. Sollte während 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 Gerät. 

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

•	 Nach der Verwendung ist das Gerät LiNA MaxFlow™ als 
kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten und 
kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen 
Sie das Gerät und die Verpackung gemäß den geltenden 
Gesetzen, behördlichen und/oder kommunalen Richtlinien 
und Krankenhausverfahren, einschließlich der Vorschriften 
für biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und 
infektiöse Substanzen.

Gebrauchsanweisung:
1.	 a. Packen Sie das Gerät aus. 

b. Entfernen Sie die Schutzkappe von der Sondenspitze 
(gilt für 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 Kochsalzlösung und schließen Sie den Trichter 
an die Sammelflasche an. Der Trichter ist mit konischen 
Anschlüssen von 6–10 mm kompatibel.

4.	 Den Beutel mit Kochsalzlösung sorgfältig auf 
Materialfragmente untersuchen.

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

6.	 Durch Drücken des vorderen Knopfes (weiß) wird die 
Absaugung aktiviert. 
Durch Drücken des hinteren Knopfes (blau) wird die Spülung 
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 zuständigen Aufsichtsbehörde des Landes, in dem der 
Anwender und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.

Herkunftsland: Polen

CE-Kennzeichnung: 2005

de

Übersetzung aus der OriginalspracheÜbersetzung aus der Originalsprache

Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.
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Descripción del producto:
LiNA MaxFlow™ es un dispositivo multifuncional. Elimina 
eficazmente la sangre y los restos de la zona a tratar (aspiración/
irrigación) y además, en combinación con el LiNA MaxFlow™ 
EndoHook, puede cortar y coagular mediante corriente 
monopolar electroquirúrgica. Consiste en una válvula/mango 
ergonómico de aspiración e irrigación con dos botones 
(aspiración e irrigación) y una sonda de 5 mm o 10 mm.

Uso previsto:
LiNA MaxFlow™ es un sistema de aspiración e irrigación con 
aplicaciones electroquirúrgicas para cirugía laparoscópica, 
de un solo uso.

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

Posibles complicaciones:
•	 aumento del tiempo del procedimiento, 
•	 mayor riesgo de infección/abscesos en el peritoneo,
•	 lesión tisular. 

Advertencias:
•	 El LiNA MaxFlow™ se suministra estéril mediante 

esterilización con óxido de etileno. Inspeccione 
cuidadosamente el embalaje para detectar cualquier daño 
antes de su uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera 
estéril del producto o su embalaje están dañados.

•	 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 reutilización 
de dispositivos de un solo uso también puede aumentar el 
riesgo de contaminación cruzada. Los intentos de limpiar 
el dispositivo implican el riesgo de fallos del mismo o una 
obtención errónea de especímenes patológicos debido a la 
presencia de tejido residual en el LiNA MaxFlow™. 

•	 Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes de 
utilizarlo. Si se identifica algún daño o defecto, deseche el 
dispositivo. 

•	 No se permite ninguna modificación de este equipo. 
•	 Si no se siguen las instrucciones y advertencias o 

precauciones, el paciente, el médico o los asistentes podrían 
sufrir lesiones significativas, además de producirse un efecto 
adverso en el resultado de los procedimientos realizados. 
LiNA MaxFlow™ no debe utilizarse para ningún otro 
propósito que el previsto.

•	 Tenga cuidado al utilizar LiNA MaxFlow™. No coloque 
la punta cerca de tejido delicado mientras esté a máxima 
potencia de aspiración. 

•	 No utilice LiNA MaxFlow™ con los ajustes de vacío de 
la bomba superiores a 60 kPa, ya que puede provocar que se 
acode el canal de aspiración.

•	 La sonda debe estar correctamente sujeta al mecanismo de 
bloqueo de la válvula/mango.

•	 No intente separar el tubo de aspiración del tubo de lavado 
en el lugar de la soldadura, ya que puede causar daños en 
los tubos que provoquen la perforación de los mismos y 
fugas.

Precauciones:
•	 Si se produce una aspiración excesiva, ajuste la configuración 

de potencia de aspiración o el caudal del insuflador de CO2 
para evitar la pérdida involuntaria de neumoperitoneo y 
mantener una insuflación óptima. 

•	 Tenga siempre a mano un dispositivo de reserva para uso 
inmediato. Si se produce algún fallo de funcionamiento 
durante el uso, detenga inmediatamente el procedimiento, 
retire lentamente el LiNA MaxFlow™ y sustitúyalo por un 
dispositivo nuevo. 

•	 El uso del LiNA MaxFlow™ requiere una formación 
adecuada y experiencia en la realización de procedimientos 
quirúrgicos.

•	 Después de su uso, el dispositivo LiNA MaxFlow™ debe 
considerarse un residuo médico contaminado y puede 
suponer un posible riesgo de infección. Deseche el 
dispositivo y el embalaje de acuerdo con las leyes aplicables, 
la política administrativa o del gobierno local y los 
procedimientos del hospital, incluidos los relativos a riesgos 
biológicos, riesgos microbiológicos y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:
1.	 a. Desembale el dispositivo. 

b. Retire la tapa de protección 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 válvula/mango. 

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

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

5.	 Introduzca LiNA MaxFlow™ a través de un puerto. 
Dependiendo del tamaño del puerto, asegúrese de utilizar la 
sonda adecuada (5 mm o 10 mm). 

6.	 Al presionar el botón frontal (blanco) se activará la 
aspiración. 
Al presionar el botón trasero (azul) se activará la irrigación. 

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

Notificación:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relación 
con el producto deberá comunicarse a LiNA Medical AG y a 
la autoridad reguladora competente del país en el que esté 
establecido el usuario o el paciente.

País de origen: Polonia

Marcado CE: 2005

es

Traducción del idioma originalTraducción del idioma original

Para conocer el significado de los símbolos, consulte la Tabla de definición de símbolos FV0223,  
parte integrante de las Instrucciones de uso.
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Tuotekuvaus:
LiNA MaxFlow™ on monikäyttölaite. Se poistaa tehokkaasti 
veren ja kudosjäännökset leikkausalueelta (imu/huuhtelu). 
Lisäksi sitä voidaan yhdessä LiNA MaxFlow™ EndoHook 
‑polttokoukun kanssa käyttää monopolaarisen sähkökirurgisen 
virran avulla tapahtuvaan leikkaamiseen ja koagulointiin.  
Se koostuu ergonomisesta imu-/huuhteluventtiilistä/kahvasta, 
jossa on kaksi painiketta (imu ja huuhtelu) ja joko 5 mm:n tai 
10 mm:n koetin.

Käyttötarkoitus:
LiNA MaxFlow™ on kertakäyttöinen imu- ja huuhtelujärjestelmä 
laparoskooppiseen kirurgiaan, ja sillä on myös sähkökirurgisia 
sovelluksia.

Potilasryhmät:
Kaikenikäiset, -painoiset ja -sukupuoliset potilaat.

Mahdolliset komplikaatiot:
•	 pidentynyt toimenpideaika, 
•	 suurentunut infektio- tai märkäpesäkkeiden riski 

vatsakalvossa,
•	 kudosvaurio. 

Varoitukset:
•	 LiNA MaxFlow™ toimitetaan steriilinä 

etyleenioksidisteriloinnin avulla steriloituna. Tarkasta 
pakkaus huolellisesti mahdollisten vaurioiden varalta ennen 
käyttöä. Älä yritä käyttää laitetta, jos tuotteen steriili suoja tai 
sen pakkaus on vaurioitunut.

•	 Ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
•	 Älä käytä laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin epästeriilin 

pinnan kanssa ennen toimenpidettä.
•	 Vain kertakäyttöön. LiNA MaxFlow™ -laitetta 
•	 ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. 

Uudelleenkäsittelyn jälkeen tuote ei välttämättä toimi 
oikein. Kertakäyttöisten laitteiden uudelleenkäyttö voi 
myös lisätä ristikontaminaation riskiä. Jos laitetta yritetään 
puhdistaa, seurauksena voi olla laitteen toimintahäiriö ja/
tai virheellinen patologianäytteen keräys LiNA MaxFlow™ 
‑laitteessa olevan jäännöskudoksen vuoksi. 

•	 Tarkasta laite huolellisesti ennen käyttöä. Jos havaitset 
vaurioita tai vikoja, hävitä laite. 

•	 Tämän laitteen muuttaminen ei ole sallittua. 
•	 Jos kaikkia ohjeita, varoituksia tai varotoimia ei noudateta, 

seurauksena voi olla merkittävä potilaan, lääkärin tai 
hoitohenkilökunnan vamma tai haitallinen vaikutus 
toimenpiteiden tuloksiin. LiNA MaxFlow™ -laitetta ei saa 
käyttää muuhun kuin sen varsinaiseen käyttötarkoitukseen.

•	 Ole varovainen LiNA MaxFlow™ ‑laitetta käyttäessäsi.  
Älä aseta kärkeä herkän kudoksen läheisyyteen,  
kun suurin imuteho on käytössä. 

•	 Älä käytä LiNA MaxFlow™ -laitetta pumpun 
alipaineasetuksilla, jotka ovat yli 60 kPa, sillä se voi aiheuttaa 
imukanavan taittumisen.

•	 Anturi on kiinnitettävä kunnolla venttiilin/kahvan 
lukitusmekanismiin.

•	 Älä yritä irrottaa imuletkua huuhteluletkusta 
hitsauskohdassa, koska se voi aiheuttaa letkujen vaurioita, 
jotka voivat johtaa letkujen puhkeamiseen ja vuotamiseen.

Varotoimet:
•	 Jos imu on liiallinen, säädä imutehon asetusta tai 

CO2‑insufflaattorin virtausnopeutta, jotta estetään 
pneumoperitoneumin tahaton menetys ja säilytetään 
optimaalinen insuflaatio. 

•	 Pidä aina varalaite valmiina välitöntä käyttöä varten. Mikäli 
käytön aikana ilmenee toimintahäiriö, lopeta toimenpide 
välittömästi, vedä LiNA MaxFlow™ hitaasti ulos ja vaihda sen 
tilalle uusi laite. 

•	 LiNA MaxFlow™ ‑laitteen käyttäminen edellyttää riittävää 
koulutusta ja kokemusta kirurgisten toimenpiteiden 
suorittamisesta.

•	 Käytön jälkeen LiNA MaxFlow™ ‑laitetta on pidettävä 
saastuneena lääketieteellisenä jätteenä, ja se voi aiheuttaa 
mahdollisen infektioriskin. Hävitä laite ja pakkaus 
sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten 
viranomaisten käytäntöjen sekä sairaalan menettelytapojen 
mukaisesti, mukaan lukien biovaaroja, mikrobiologisia 
vaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koskevat.

Käyttöohje:
1.	 a. Pura laite pakkauksesta. 

b. Poista suojus koettimen kärjestä (koskee REF-numeroita  
SIP-005-370 ja SIV-105). 

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

3.	 LiNA MaxFlow™ ‑laitetta voidaan käyttää vain 
säädettävän imutehon (alipaineen) kanssa. Kytke piikit 
suolaliuospusseihin ja liitä suppilo keräyspulloon. Suppilo on 
yhteensopiva 6–10 mm:n kartioliittimen kanssa.

4.	 Tarkasta suolaliuospussi huolellisesti kiinteiden kappaleiden 
varalta.

5.	 Vie LiNA MaxFlow™ sisään portin läpi. Varmista portin koon 
mukaan, että käytät sopivaa koetinta (5 mm tai 10 mm). 

6.	 Imu käynnistetään painamalla etummaista (valkoista) 
painiketta. 
Huuhtelu käynnistetään painamalla takimmaista (sinistä) 
painiketta. 

7.	 Kirurgisen toimenpiteen jälkeen poista LiNA MaxFlow™ 
portin läpi. Hävitä käytetty LiNA MaxFlow™ käytön jälkeen. 

Raportointi:
Laitteen käytön yhteydessä tapahtuneista vakavista 
vaaratilanteista on ilmoitettava LiNA Medical AG:lle 
sekä käyttäjän ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle 
sääntelyviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola

CE-merkintä: 2005

fi

Käännös alkuperäiskielestäKäännös alkuperäiskielestä

Symbolien merkitykset löytyvät symbolien määrittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa käyttöohjeita.
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Description du produit :
Le LiNA MaxFlow™ est un appareil multifonctions. Il élimine 
efficacement le sang et les débris du site opératoire (aspiration/
irrigation) et, associé au LiNA 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 LiNA MaxFlow™ est un système d’aspiration et d’irrigation 
doté d’applications électrochirurgicales pour la chirurgie 
laparoscopique, à usage unique.

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

Complications potentielles :
•	 augmentation de la durée de l’intervention ; 
•	 risque accru d’infection/abcès du péritoine ;
•	 lésions tissulaires. 

Avertissements :
•	 Le LiNA MaxFlow™ est fourni stérile grâce à une stérilisation 

à l’oxyde d’éthylène. Inspecter soigneusement l’emballage 
afin de détecter d’éventuels dommages avant utilisation. 
Ne pas tenter d’utiliser le dispositif si la barrière stérile du 
produit ou son emballage est endommagé.

•	 Ne pas utiliser au-delà de la date d’expiration.
•	 Ne pas utiliser ce dispositif s’il a été exposé à une surface non 

stérile avant l’intervention.
•	 À usage 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 à usage unique peut également 
augmenter le risque de contamination croisée. Toute 
tentative de nettoyage du dispositif expose à un risque de 
dysfonctionnement et/ou  
d’erreurs dans le prélèvement 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 l’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 être utilisé que pour 
l’usage auquel il est destiné.

•	 Faire preuve de prudence lors de l’utilisation du  
LiNA MaxFlow™. Ne pas placer l’extrémité à 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 à 60 kPa, au risque de 
provoquer un pincement dans le canal d’aspiration.

•	 La sonde doit être 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 
à portée de main pour une utilisation immédiate. En cas 
de dysfonctionnement pendant l’utilisation, interrompre 
immédiatement la procédure, retirer lentement le 
LiNA MaxFlow™ et le remplacer par un nouveau dispositif. 

•	 L’utilisation du LiNA MaxFlow™ nécessite une formation 
adéquate et une expérience dans la réalisation de 
procédures chirurgicales.

•	 Après utilisation, le dispositif LiNA MaxFlow™ doit être traité 
comme un déchet médical contaminé et peut présenter 
un risque potentiel d’infection. Éliminer le dispositif et 
l’emballage conformément aux lois applicables, à la politique 
administrative et/ou locale et aux procédures de l’hôpital, y 
compris celles concernant les risques biologiques, les risques 
microbiologiques et les substances infectieuses.

Mode d’emploi :
1.	 a. Déballez l’appareil. 

b. Retirez le capuchon de protection de l’extrémité de la 
sonde (applicable aux RÉF. 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 être utilisé qu’avec une puissance 
d’aspiration réglable (dépression). Connectez les pointes aux 
poches de sérum physiologique et connecter l’entonnoir 
au flacon collecteur. L’entonnoir est compatible avec un 
connecteur conique de 6 à 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 à utiliser 
une sonde (5 mm ou 10 mm) adaptée à la taille du port. 

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

7.	 Après l’intervention, retirez le LiNA MaxFlow™ par le port. 
Jetez le dispositif LiNA MaxFlow™ usagé après utilisation. 

Signalement :
Tout incident grave lié au dispositif doit être signalé à  
LiNA Medical AG et à l’autorité réglementaire compétente  
du pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Pays d’origine : Pologne

Marquage CE : 2005

fr

Traduction de la langue originaleTraduction de la langue originale

Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,  
partie intégrante des instructions d’utilisation.
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Descrizione del prodotto:
LiNA MaxFlow™ è un dispositivo multifunzione. Rimuove 
in modo efficace sangue e detriti dall’area chirurgica 
(aspirazione/irrigazione) e, inoltre, combinato con il dispositivo 
LiNA MaxFlow™ EndoHook, può 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™ è un sistema di aspirazione e irrigazione con 
applicazioni elettrochirurgiche per chirurgia laparoscopica, 
monouso.

Popolazione di pazienti:
Pazienti di tutte le età, 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 è 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 può 
aumentare il rischio di contaminazione crociata. I 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 LiNA 
MaxFlow™. 

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

•	 Non è consentito apportare modifiche a questa 
apparecchiatura. 

•	 La mancata osservanza di tutte le istruzioni o di qualsiasi 
avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni 
significative a pazienti, medici o assistenti e potrebbe avere 
un effetto negativo sull’esito delle procedure eseguite. 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 prossimità di 
tessuti delicati quando la potenza di aspirazione  
è 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.

•	 La sonda 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.

Precauzioni:
•	 Se si verifica un’aspirazione eccessiva, regolare 

l’impostazione della potenza di aspirazione o la portata 
dell’insufflatore di CO2 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 l’uso si verifica un 
malfunzionamento, interrompere immediatamente la 
procedura, ritirare lentamente il dispositivo LiNA MaxFlow™ 
e sostituirlo con un nuovo dispositivo. 

•	 L’uso 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 può 
rappresentare un potenziale rischio di infezione. Smaltire 
il dispositivo e la confezione in conformità 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™ può essere utilizzato solo con potenza di 
aspirazione regolabile (vuoto). Collegare i ganci alle sacche 
di soluzione fisiologica e collegare l’imbuto al flacone di 
raccolta. L’imbuto è 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 
l’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:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato a LiNA Medical AG e all’autorità di 
regolamentazione competente del Paese in cui si trova l’utente 
e/o il paziente.

Paese di origine: Polonia

Marchio CE: 2005

it

Traduzione dalla lingua originaleTraduzione dalla lingua originale

Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per l’uso.
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Produkta apraksts:
LiNA MaxFlow™ ir daudzfunkcionāla ierīce. Tā efektīvi noņem 
asinis un gružus no ķirurģiskās operācijas vietas (sūknēšana/ 
irigācija), turklāt kombinācijā ar LiNA MaxFlow™ EndoHook 
to var griezt un koagulēt, izmantojot elektroķirurģisko 
monopolāro strāvu. Tā sastāv no ergonomiska sūkšanas/
irigācijas vārsta/roktura ar divām pogām (sūkšanai un irigācijai) 
un 5 mm vai 10 mm zondes.

Paredzētais lietojums:
LiNA MaxFlow™ ir sūkšanas un irigācijas sistēma ar 
elektroķirurģijas pielietojumiem laparoskopiskai ķirurģijai, 
vienreizējai lietošanai.

Pacientu populācija:
Visu vecumu, svara un dzimuma pacienti.

Iespējamās komplikācijas:
•	 pagarināts procedūras laiks, 
•	 paaugstināts infekcijas/abscesu risks vēderplēvē,
•	 audu bojājums. 

Brīdinājumi:
•	 LiNA MaxFlow™ tiek piegādāta sterila, izmantojot 

etilēnoksīda sterilizāciju. Pirms lietošanas rūpīgi pārbaudiet, 
vai iepakojums nav bojāts. Nemēģiniet lietot ierīci, ja 
produkta sterilitātes barjera vai iepakojums ir bojāts.

•	 Neizmantojiet pēc derīguma termiņa beigām.
•	 Nelietojiet, ja ierīce pirms procedūras ir pakļauta nesterilām 

virsmām.
•	 Tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantojiet atkārtoti, 

nepārstrādājiet un nesterilizējiet LiNA MaxFlow™. 
Jebkāda atkārtota apstrāde var traucēt ierīces funkcijas. 
Vienreizlietojamu ierīču atkārtota izmantošana var arī 
palielināt savstarpējas piesārņošanās risku. Mēģinājumi 
iztīrīt ierīci rada ierīces darbības traucējumu un/vai kļūdainas 
patoloģijas paraugu paņemšanas risku, jo LiNA MaxFlow™ 
ierīcē var palikt atlikušie audi. 

•	 Pirms lietošanas rūpīgi pārbaudiet ierīci. Ja tiek konstatēts 
kāds bojājums vai defekts, utilizējiet ierīci. 

•	 Šīs iekārtas pārveidošana nav atļauta. 
•	 Visu norādījumu vai jebkuru brīdinājumu vai piesardzības 

pasākumu neievērošana var radīt nopietnas traumas 
pacientam, ārstam vai apkalpojošajam personālam un 
var negatīvi ietekmēt veikto procedūru rezultātus. LiNA 
MaxFlow™ nedrīkst izmantot citiem mērķiem, kā tikai 
paredzētajai funkcijai.

•	 Lietojot LiNA MaxFlow™, ievērojiet piesardzību. 
Nenovietojiet uzgali jutīgu audu tuvumā, ja sūkšanas jauda 
ir maksimāla. 

•	 Neizmantojiet LiNA MaxFlow™ ar sūkņa vakuuma 
iestatījumiem, kas pārsniedz 60 kPa, jo tas var izraisīt 
sūkšanas kanāla sastiepšanos.

•	 Zondei jābūt pareizi nostiprinātai pie vārsta/roktura 
bloķēšanas mehānisma.

•	 Nemēģiniet atdalīt sūkšanas cauruli no skalošanas caurules 
metinātajā vietā, jo tas var izraisīt cauruļu bojājumus, kas var 
novest pie cauruļu perforācijas un noplūdes.

Piesardzības pasākumi:
•	 Ja rodas pārmērīga sūkšana, pielāgojiet sūkšanas jaudas 

iestatījumu vai CO2 insuflatora plūsmas ātrumu, lai novērstu 
neplānotu pneimoperitoneuma zudumu un saglabātu 
optimālu insuflāciju. 

•	 Vienmēr turiet gatavībā rezerves ierīci tūlītējai lietošanai. Ja 
lietošanas laikā rodas kādi darbības traucējumi, nekavējoties 
pārtrauciet procedūru, lēnām izņemiet LiNA MaxFlow™ un 
nomainiet to pret jaunu ierīci. 

•	 LiNA MaxFlow™ izmantošanai nepieciešama atbilstoša 
apmācība un pieredze ķirurģisko procedūru veikšanā.

•	 Pēc lietošanas ierīce LiNA MaxFlow™ ir uzskatāma par 
piesārņotu medicīnas atkritumu un var radīt potenciālu 
infekcijas risku. Ierīci un iepakojumu iznīciniet saskaņā 
ar piemērojamajiem tiesību aktiem, administratīvo  
un/vai vietējo pašvaldību politiku un slimnīcas procedūrām, 
tostarp attiecībā uz bioloģiski bīstamām vielām, 
mikrobioloģiskiem apdraudējumiem un infekciozām vielām.

Lietošanas instrukcija:
1.	 a. Izpakojiet ierīci. 

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

2.	 Pirms LiNA MaxFlow™ aktivizēšanas pareizi nostipriniet zondi 
pie bloķēšanas mehānisma vārsta/roktura. 

3.	 LiNA MaxFlow™ var izmantot tikai ar regulējamu sūkšanas 
jaudu (vakuumu). Pievienojiet tapas pie sāls šķīduma 
maisiņiem un pievienojiet piltuvi pie savākšanas pudeles. 
Piltuve ir saderīga ar 6-10 mm konusveida savienotāju.

4.	 Rūpīgi pārbaudiet fizioloģiskā šķīduma maisiņu, vai tajā nav 
materiālu fragmentu.

5.	 Ievadiet LiNA MaxFlow™ caur portu. Atkarībā no porta 
izmēra pārliecinieties, ka izmantojat atbilstošu zondi  
(5 mm vai 10 mm). 

6.	 Nospiežot priekšējo pogu (balto), tiks aktivizēta sūkšana. 
Nospiežot aizmugurējo pogu (zilo), tiks aktivizēta irigācija. 

7.	 Pēc operācijas izņemiet LiNA MaxFlow™ caur portu. 
Pēc lietošanas izmetiet izlietoto LiNA MaxFlow™. 

Ziņošana:
Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar 
ierīci, jāziņo uzņēmumam LiNA Medical AG un tās valsts 
kompetentajai regulatīvajai iestādei, kurā ir reģistrēts lietotājs 
un/vai pacients.

Izcelsmes valsts: Polija

CE marķējums: 2005

lv

Tulkojums no oriģinālvalodasTulkojums no oriģinālvalodas

Lai uzzinātu simbolu nozīmi, skatiet simbolu skaidrojuma tabulu FV0223, kas ir neatņemama lietošanas instrukcijas sastāvdaļa.
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Produktbeskrivelse:
LiNA MaxFlow™ er en multifunksjonell enhet. Den fjerner 
effektivt blod og vevsrester fra operasjonsstedet (sug/
skylling), og i tillegg kan den, når den brukes sammen med 
LiNA MaxFlow™ EndoHook, skjære og koagulere ved hjelp av 
elektrokirurgisk monopolær strøm. Den består av et ergonomisk 
suge-/skyllingshåndtak 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 bruksområder for laparoskopisk kirurgi, 
engangsbruk.

Pasientpopulasjon:
Pasienter i alle aldre, vektklasser og kjønn.

Potensielle komplikasjoner:
•	 økt prosedyretid 
•	 økt risiko for infeksjon/abscesser i bukhinnen
•	 vevsskade 

Advarsler:
•	 LiNA MaxFlow™ leveres steril ved hjelp av 

etylenoksidsterilisering. Kontroller emballasjen nøye for 
eventuelle skader før bruk. Ikke forsøk å bruke enheten hvis 
den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

•	 Enheten skal ikke brukes etter utløpsdatoen.
•	 Enheten skal ikke brukes hvis den har blitt eksponert 

for usterile overflater før prosedyren.
•	 Kun til engangsbruk. LiNA MaxFlow™ skal ikke gjenbrukes, 

reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering kan hindre 
funksjonene til denne enheten. Gjenbruk av engangsutstyr 
kan også øke risikoen for krysskontaminering. Forsøk på å 
rengjøre apparatet medfører risiko for funksjonssvikt og/eller 
feilaktig innsamling av patologiprøver på grunn av restvev i 
LiNA MaxFlow™. 

•	 Undersøk enheten nøye før bruk. Hvis det oppdages skader 
eller defekter, skal enheten kasseres. 

•	 Det er ikke tillatt å modifisere dette utstyret. 
•	 Unnlatelse av å følge alle instruksjoner eller advarsler og 

forholdsregler kan føre til betydelig skade på pasienten, 
legen eller personalet og kan ha en negativ innvirkning på 
resultatet av utførte prosedyrer. LiNA MaxFlow™ skal ikke 
brukes til noe annet enn det tiltenkte formålet.

•	 Utvis forsiktighet når du bruker LiNA MaxFlow™. Unngå 
å plassere piggen nærheten av delikat vev ved maksimal 
sugekraft. 

•	 Ikke bruk LiNA MaxFlow™ med pumpevakuuminnstillinger 
som er høyere enn 60 kPa, da det kan føre til at sugekanalen 
knekker.

•	 Sonden må være korrekt festet i låsemekanismen på 
ventilen/håndtaket.

•	 Ikke prøv å skille sugeslangen fra spyleslangen på det 
sveisede stedet, da det kan forårsake skader på slangene 
som kan føre til perforering og lekkasje.

Forsiktighetsregler:
•	 Hvis det oppstår for mye sug, kan du justere innstillingen 

for sugeeffekt eller CO2-insufflatorens strømningshastighet 
for å forhindre utilsiktet tap av pneumoperitoneum og 
opprettholde optimal insufflasjon. 

•	 Ha alltid en reserveenhet lett tilgjengelig for umiddelbar 
bruk. Hvis det oppstår en feil under bruk, må du umiddelbart 
stoppe prosedyren, trekke LiNA MaxFlow™ forsiktig ut og 
erstatte den med en ny enhet. 

•	 Bruk av LiNA MaxFlow™ krever tilstrekkelig opplæring og 
erfaring i å utføre kirurgiske inngrep.

•	 Etter bruk skal enheten LiNA MaxFlow™ betraktes som 
kontaminert medisinsk avfall og kan utgjøre 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.	 Før LiNA MaxFlow™ aktiveres, må sonden festes korrekt til 
låsemekanismen på ventilen/håndtaket. 

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 på 6–10 mm.

4.	 Undersøk saltvannsposen med hensyn til 
materialfragmenter.

5.	 Før inn LiNA MaxFlow™ gjennom en port. Avhengig av 
portstørrelsen, forsikre deg om at du bruker riktig sonde  
(5 mm eller 10 mm). 

6.	 Ved å trykke på frontknappen (hvit) aktiveres suget. 
Ved å trykke på tilbakeknappen (blå) aktiveres skyllingen. 

7.	 Etter inngrepet fjernes LiNA MaxFlow™ gjennom porten. 
Kast den brukte LiNA MaxFlow™ etter bruk. 

Rapportering:
Alle alvorlige hendelser som har oppstått 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

no

Oversettelse fra originalspråketOversettelse fra originalspråket

Henvis til symboldefinisjonsdiagrammet FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.
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Descrição do produto:
O LiNA MaxFlow™ é um dispositivo multifuncional. Remove de 
forma eficaz sangue e resíduos do local cirúrgico (aspiração/
irrigação) e, além disso, em combinação com o LiNA MaxFlow™ 
EndoHook pode cortar e coagular utilizando corrente 
eletrocirúrgica monopolar. Consiste num punho/válvula de 
aspiração/irrigação ergonómico com dois botões de pressão 
(aspiração e irrigação) e uma sonda de 5 mm ou de 10 mm.

Utilização prevista:
O LiNA MaxFlow™ é um sistema de aspiração e irrigação de 
utilização única para aplicações eletrocirúrgicas em cirurgia 
laparoscópica.

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

Potenciais complicações:
•	 aumento na duração do procedimento, 
•	 aumento do risco de infeção/abcessos no peritoneu,
•	 lesão dos tecidos. 

Avisos:
•	 O LiNA MaxFlow™ é fornecido esterilizado através 

de esterilização por óxido de etileno. Inspecione 
cuidadosamente a embalagem quanto a danos antes da 
utilização. Não tente utilizar o dispositivo se a barreira 
de esterilização do produto ou a sua embalagem estiver 
danificada.

•	 Não utilize o dispositivo após o fim da data de validade.
•	 Não utilize se o dispositivo tiver sido exposto a superfícies 

não estéreis antes do procedimento.
•	 Apenas para utilização única. Não reutilize, reprocesse 

ou reesterilize o LiNA MaxFlow™. Qualquer tipo de 
reprocessamento pode prejudicar o funcionamento do 
dispositivo. A reutilização de dispositivos de utilização única 
também pode aumentar o risco de contaminação cruzada. 
As tentativas de limpeza do dispositivo resultam num risco 
de avaria do dispositivo e/ou colheita incorreta de amostras 
para patologia devido à presença de tecidos residuais no 
LiNA MaxFlow™ 

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

•	 Não é permitido fazer modificações a este equipamento. 
•	 Se todas as instruções ou quaisquer avisos e precauções não 

forem cumpridos, podem ocorrer ferimentos significativos 
no paciente, médico ou assistentes, bem como efeitos 
adversos no resultado dos procedimentos realizados.  
O LiNA MaxFlow™ não deve ser utilizado para qualquer outra 
finalidade que não a sua função prevista.

•	 Tenha cuidado durante a utilização do LiNA MaxFlow™.  
Não coloque a extremidade perto de tecidos delicados 
durante o máximo de potência de aspiração. 

•	 Não utilize o LiNA MaxFlow™ com as definições de vácuo da 
bomba superiores a 60 kPa, uma vez que pode provocar a 
dobragem do canal de sucção.

•	 A sonda tem de ser corretamente fixada no mecanismo de 
bloqueio de válvula/punho.

•	 Não tente separar o tubo de aspiração do tubo de irrigação 
no local de junção, uma vez que poderá danificar os tubos, 
causando perfurações e fugas nos tubos.

Precauções:
•	 Se ocorrer uma sucção excessiva, ajuste a definição da 

potência de sucção ou o caudal do insuflador de CO2 para 
evitar a perda involuntária de pneumoperitoneu e manter 
uma insuflação ideal. 

•	 Disponha sempre de um dispositivo de recurso disponível 
para utilização imediata. Em caso de avaria durante a 
utilização, pare imediatamente o procedimento, remova 
lentamente o LiNA MaxFlow™ e substitua-o por um novo 
dispositivo. 

•	 A utilização do LiNA MaxFlow™ requer formação adequada e 
experiência na execução de procedimentos cirúrgicos.

•	 Após a utilização, o dispositivo LiNA MaxFlow™ deve ser 
considerado um resíduo hospitalar contaminado e pode 
representar um risco potencial de infeção. Elimine o 
dispositivo e a embalagem de acordo com as leis aplicáveis, 
a política administrativa e/ou do governo local e os 
procedimentos hospitalares, incluindo os relativos a riscos 
biológicos, riscos microbiológicos e substâncias infeciosas.

Instruções de utilização:
1.	 a. Desembale o dispositivo. 

b. Remova a tampa de proteção da extremidade da sonda 
(aplica-se às REF. SIP-005-370 e SIV-105). 

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

3.	 O LiNA MaxFlow™ só pode ser utilizado com uma potência 
de sucção ajustável (vácuo). Ligue os espigões aos sacos de 
soro fisiológico e ligue o funil ao frasco de recolha. O funil é 
compatível com conector cónico de 6–10 mm.

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

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

6.	 A aspiração é acionada ao pressionar o botão frontal 
(branco). 
A irrigação é acionada ao pressionar o botão traseiro (azul). 

7.	 Após a cirurgia, remova o LiNA MaxFlow™ através da porta. 
Elimine o LiNA MaxFlow™ após a utilização. 

Comunicação:
Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deverá 
ser comunicado à LiNA Medical AG e à autoridade reguladora 
competente do país de residência do utilizador e/ou do 
paciente.

País de origem: Polónia

Marcação CE: 2005

pt

Tradução do idioma originalTradução do idioma original

Para o significado dos símbolos, consulte a Tabela de Definição de Símbolos FV0223, parte integrante das Instruções de Utilização.
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Opis výrobku:
LiNA MaxFlow™ je viacúčelová pomôcka. Účinne odstraňuje 
krv a nečistoty z miesta chirurgického zákroku (odsávanie/
irigácia) a okrem toho v kombinácii s LiNA MaxFlow™ EndoHook 
umožňuje rezanie a koaguláciu pomocou monopolárneho 
elektrochirurgického prúdu. Je zložená z ergonomického 
odsávacieho/irigačného ventilu/rukoväte s dvomi tlačidlami 
(odsávanie a irigácia) a 5 mm alebo 10 mm sondy.

Určené použitie:
LiNA MaxFlow™ je systém na odsávanie a irigáciu 
s elektrochirurgickými aplikáciami určený na laparoskopické 
chirurgické zákroky určený na jednorazové použitie.

Populácia pacientov:
Pacienti všetkých vekových kategórií, hmotnosti a pohlavia.

Potenciálne komplikácie:
•	 dlhšie trvanie zákroku, 
•	 zvýšené riziko infekcie/abscesov v peritoneu,
•	 poškodenie tkaniva. 

Výstrahy:
•	 Pomôcka LiNA MaxFlow™ sa dodáva sterilná pomocou 

sterilizácie etylénoxidom. Pred použitím pomôcky 
starostlivo skontrolujte, či obal nie je poškodený. Pomôcku 
nepoužívajte, ak je poškodená sterilná bariéra alebo obal.

•	 Pomôcku nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	 Pomôcku nepoužívajte, ak bola pred zákrokom vystavená 

nesterilnému povrchu.
•	 Len na jednorazové použitie. Pomôcku LiNA MaxFlow™ 

Nepoužívajte opakovane, nerenovujte ani nesterilizujte. 
Akákoľvek renovácia môže ohroziť fungovanie pomôcky. 
Opakované používanie pomôcok na jednorazové použitie 
môže tiež zvýšiť riziko krížovej kontaminácie. Pokusy 
o čistenie pomôcky majú za následok riziko nesprávneho 
fungovania pomôcky a/alebo chybného odberu vzoriek 
na patológiu v dôsledku zvyškového tkaniva v pomôcke 
LiNA MaxFlow™. 

•	 Pred použitím pomôcku dôkladne skontrolujte. Ak zistíte 
akékoľvek poškodenie alebo chybu, pomôcku zlikvidujte. 

•	 Úpravy tejto pomôcky nie sú povolené. 
•	 Nedodržanie akýchkoľvek pokynov alebo výstrah či 

bezpečnostných opatrení môže viesť k vážnemu poraneniu 
pacienta, lekára alebo asistujúcich osôb a môže mať 
nepriaznivý vplyv na výsledok vykonávaných postupov. 
Pomôcka LiNA MaxFlow™ sa nesmie používať na iné účely, 
než na svoj zamýšľaný účel.

•	 Pri používaní pomôcky LiNA MaxFlow™ buďte opatrní. Ak je 
nastavený maximálny odsávací výkon, špičku neumiestňujte 
do blízkosti jemných tkanív. 

•	 Nepoužívajte LiNA MaxFlow™ s nastavením podtlaku 
čerpadla vyšším ako 60 kPa, môže to spôsobiť zalomenie 
sacieho kanála.

•	 Sonda musí byť správne zaistená na uzamykacom 
mechanizme na ventile/rukoväti.

•	 Nepokúšajte sa na zváranom mieste oddeliť odsávaciu 
hadičku od výplachovej hadičky, pretože to môže spôsobiť 
poškodenia hadičiek s následnou perforáciou a únikom.

Bezpečnostné opatrenia:
•	 Ak dôjde k nadmernému odsávaniu, upravte nastavenie 

odsávacieho výkonu alebo prietoku insuflátora CO2, aby ste 
zabránili neúmyselnej strate pneumoperitonea a udržali 
optimálnu insufláciu. 

•	 Vždy majte k dispozícii záložnú pomôcku na okamžité 
použitie. Ak sa počas používania vyskytne akákoľvek 
porucha, okamžite zastavte zákrok, pomaly vytiahnite LiNA 
MaxFlow™ a vymeňte ju za novú pomôcku. 

•	 Používanie LiNA MaxFlow™ vyžaduje primerané školenie 
a skúsenosti s vykonávaním chirurgických zákrokov.

•	 Po použití sa pomôcka LiNA MaxFlow™ považuje za 
kontaminovaný zdravotnícky odpad a môže predstavovať 
potenciálne riziko infekcie. Pomôcku a obal zlikvidujte 
v súlade s platnými zákonmi, administratívnymi a/alebo 
miestnymi vládnymi predpismi a nemocničnými postupmi 
vrátane tých, ktoré sa týkajú biologického nebezpečenstva, 
mikrobiologických rizík a infekčných látok.

Návod na použitie:
1.	 a. Vybaľte pomôcku. 

b. Odstráňte ochranný kryt zo špičky sondy (vzťahuje sa na 
REF SIP-005-370 a SIV-105). 

2.	 Pred aktiváciou LiNA MaxFlow™ správne zaistite sondu 
v uzamykacom mechanizme na ventile/rukoväti. 

3.	 LiNA MaxFlow™ sa môže používať len s nastaviteľným 
sacím výkonom (podtlakom). Pripojte hroty k vakom 
s fyziologickým roztokom a lievik pripojte k zbernej fľaši. 
Lievik je kompatibilný s kužeľovým konektorom s priemerom 
6 – 10 mm.

4.	 Vrecko s fyziologickým roztokom starostlivo skontrolujte, či 
v ňom nie sú úlomky materiálu.

5.	 Pomôcku LiNA MaxFlow™ zaveďte cez port. V závislosti od 
veľkosti portu použite správnu sondu (5 mm alebo 10 mm). 

6.	 Stlačením predného tlačidla (biele) sa aktivuje odsávanie. 
Stlačením zadného tlačidla (modré) sa aktivuje irigácia. 

7.	 Po chirurgickom zákroku vyberte pomôcku LiNA MaxFlow™ 
cez port. Použitú pomôcku LiNA MaxFlow™ po použití 
zlikvidujte. 

Hlásenie:
Akýkoľvek závažný incident, ktorý sa vyskytne v súvislosti 
s pomôckou, sa musí nahlásiť spoločnosti LiNA Medical AG 
a príslušnému regulačnému orgánu krajiny, v ktorej sa nachádza 
používateľ a/alebo pacient.

Krajina pôvodu: Poľsko

Označenie CE: 2005

sk

Preklad z pôvodného jazykaPreklad z pôvodného jazyka

Význam symbolov nájdete v tabuľke definícií symbolov FV0223, ktorá je neoddeliteľnou súčasťou návodu na použitie.
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Produktbeskrivning:
LiNA MaxFlow™ är en multifunktionell enhet. Den avlägsnar 
effektivt blod och skräp från operationsområdet genom 
sugning/spolning och kan i kombination med LiNA MaxFlow™ 
EndoHook dessutom skära och koagulera med hjälp av 
monopolär elektrokirurgisk ström. Enheten består av en 
ergonomiskt utformad ventil/handtag för sugning/spolning 
med två knappar (sugning och spolning) och en sond på 
antingen 5 mm eller 10 mm.

Avsedd användning:
LiNA MaxFlow™ är ett sug- och spolsystem med 
elektrokirurgiska tillämpningar för engångsbruk vid 
laparoskopiska ingrepp.

Patientpopulation:
Patienter i alla åldrar, oavsett vikt och kön.

Potentiella komplikationer:
•	 proceduren kan ta längre tid 
•	 ökad risk för infektion/abscesser i bukhinnan
•	 vävnadsskada. 

Varningar:
•	 LiNA MaxFlow™ levereras steril efter sterilisering med 

etylenoxid. Inspektera förpackningen noggrant beträffande 
eventuella skador före användning. Försök inte använda 
enheten om den sterila barriären eller dess förpackning är 
skadad.

•	 Använd inte efter utgångsdatumet.
•	 Enheten får inte användas om den har varit i kontakt med 

icke-sterila ytor före proceduren.
•	 Endast för engångsbruk. LiNA MaxFlow™ får inte 

återanvändas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Eventuell 
rekonditionering kan försämra enhetens funktioner. 
Återanvändning av enheter för engångsbruk kan också 
öka risken för korskontaminering. Försök att rengöra 
enheten resulterar i risk för fel på enheten och/eller felaktig 
patologisk provtagning på grund av kvarvarande vävnad i 
LiNA MaxFlow™. 

•	 Inspektera enheten noggrant före användning. Om någon 
skada eller defekt upptäcks ska enheten kasseras. 

•	 Ingen modifiering av utrustningen är tillåten. 
•	 Underlåtenhet att följa instruktioner, varningar eller 

försiktighetsåtgärder kan leda till betydande skador på 
patient, läkare eller vårdpersonal och kan ha en negativ 
inverkan på resultatet av utförda ingrepp. LiNA MaxFlow™ 
får inte användas för något annat ändamål än den avsedda 
funktionen.

•	 Använd LiNA MaxFlow™ med försiktighet. Placera inte 
spetsen nära ömtålig vävnad när enheten är inställd 
på maximal sugkraft. 

•	 Använd inte LiNA MaxFlow™ med en vakuuminställning för 
pumpen som är högre än 60 kPa, eftersom det kan leda till 
att sugkanalen viks.

•	 Sonden måste vara korrekt fastsatt i låsmekanismen 
på ventilen/handtaget.

•	 Försök inte separera sugslangen från spolslangen där de är 
sammansvetsade, eftersom det kan orsaka skador på 
slangarna vilket i sin tur kan leda till perforering och läckage.

Försiktighetsåtgärder:
•	 Vid för kraftig sugning ska du justera sugkraftsinställningen 

eller CO2-insufflatorns flödeshastighet för att förhindra 
oavsiktlig förlust av pneumoperitoneum och bibehålla 
optimal insufflation. 

•	 Ha alltid en reservenhet tillgänglig för omedelbar 
användning. Om något fel uppstår under användningen 
avbryter du proceduren omedelbart, drar långsamt ut LiNA 
MaxFlow™ och ersätter den med en ny enhet. 

•	 Användning av LiNA MaxFlow™ kräver lämplig utbildning 
och erfarenhet av att utföra kirurgiska ingrepp.

•	 Efter användningen ska enheten LiNA MaxFlow™ betraktas 
som kontaminerat medicinskt avfall och kan utgöra en 
potentiell infektionsrisk. Kassera enheten och förpackningen 
i enlighet med gällande lagar, administrativa och/eller lokala 
myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive 
sådana som rör biologiska risker, mikrobiologiska faror och 
smittämnen.

Bruksanvisning:
1.	 a. Packa upp enheten. 

b. Ta bort skyddslocket från sondspetsen (gäller ref.  
SIP-005-370 och SIV-105). 

2.	 Innan LiNA MaxFlow™ aktiveras ska sonden fästas korrekt 
med låsmekanismen på ventilen/handtaget. 

3.	 LiNA MaxFlow™ kan endast användas med justerbar sugkraft 
(vakuum). Anslut spikarna till påsarna med koksaltlösning 
och anslut tratten till uppsamlingsbehållaren. Tratten är 
kompatibel med en konisk kontakt på 6–10 mm.

4.	 Inspektera påsen med koksaltlösning noggrant med 
avseende på materialfragment.

5.	 För in LiNA MaxFlow™ via en port. Välj lämplig sond  
(5 eller 10 mm) efter portens storlek. 

6.	 Tryck på den främre (vita) knappen för att aktivera 
sugfunktionen. 
Tryck på den bakre (blå) knappen för att aktivera 
spolningsfunktionen. 

7.	 Efter operationen ska LiNA MaxFlow™ tas ut genom porten. 
Kassera den använda LiNA MaxFlow™ efter användning. 

Rapportering:
Alla allvarliga incidenter som har inträffat i samband med 
produkten ska rapporteras till LiNA Medical AG och den 
behöriga tillsynsmyndigheten i det land där användaren  
och/eller patienten är bosatt.

Ursprungsland: Polen

CE-märkning: 2005

Översättning från originalspråkÖversättning från originalspråk

sv

För betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som är en integrerad del av bruksanvisningen.
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产品描述：
LiNA MaxFlow™ 是一种多用途器械。本器械能有效地清除手术
部位的血液和碎屑（抽吸/冲洗），此外，与  LiNA  MaxFlow™ 
EndoHook 配套使用时，它还能通过电外科单极电流进行切
割和电凝。本器械包括一个符合人体工程学的抽吸/冲洗阀/手
柄，具有两个按钮（抽吸和冲洗）和一个 5 毫米或 10 毫米的
探针。

预期用途：
LiNA MaxFlow™ 是一款用于腹腔镜手术的抽吸和冲洗系统，
可应用于电外科操作，仅供一次性使用。

患者群体：
所有年龄、体重和性别的患者。

潜在并发症：
•	 手术时间延长， 
•	 腹膜内感染/ 脓肿风险增加，
•	 组织损伤。 

警告：
•	 LiNA MaxFlow™ 是通过环氧乙烷灭菌的无菌器械。使用前

应仔细检查包装是否有任何损坏。如果产品的无菌屏障或
包装损坏，请勿尝试使用该器械。

•	 请勿使用过期器械。
•	 如果器械在操作前接触未灭菌表面，请勿使用。
•	 仅供一次性使用。请勿重复使用、重复处理或重新灭

菌 LiNA MaxFlow™。任何重新处理均会影响器械的功能。
重复使用一次性器械还可能增加交叉污染的风险。尝试清
洁器械会导致器械故障风险和/或由于 LiNA MaxFlow™ 中
残留的组织而导致病理标本采集错误。 

•	 使用之前应仔细检查器械。如发现任何损坏或缺陷，应将
器械弃置。 

•	 不得改装此器械。 
•	 未能遵循所有说明或任何警告或注意事项，可能会对患

者、医生或护理人员造成重大伤害，并可能对所执行手术
的结果产生不利影响。LiNA MaxFlow™ 不得用于预期功能
以外的任何其他目的。

•	 使用 LiNA MaxFlow™ 时应谨慎操作。在最大吸力下，请勿
将头端靠近脆弱组织。 

•	 请勿在泵真空设置大于60kPa的情况下使用 
LiNA MaxFlow™，否则会导致抽吸通道扭结。

•	 探针必须正确固定在阀门/手柄的锁定装置上。
•	 请勿尝试在焊接处分离抽吸管和冲洗管，否则可能导致管

损坏，从而造成管穿孔和泄漏

注意事项：
•	 如 果 出 现 过 度 抽 吸 的 情 况 ， 请 调 整 抽 吸 功 率 设 置 或 

CO2 充气器流速，以防止腹腔积气意外丢失，并保持最佳
充气状态。 

•	 始终准备好可立即使用的备用器械。如果在使用过程中出
现任何故障，请立即停止操作，慢慢收回 LiNA MaxFlow™ 
并更换新器械。 

•	 LiNA MaxFlow™ 仅供在执行手术方面接受过充分培训并且
有丰富经验的人员使用。

•	 使用后，LiNA MaxFlow™ 器械应被视为受污染的医疗废
物，并可能带来潜在的感染风险。按照适用的法律、行政
和/或地方政府政策以及医院程序（包括有关生物危害、微
生物危害和传染性物质的规定）处置器械及其包装。

使用说明：
1.	 a. 拆开设备。 

b. 从探针的头端取下保护帽（适用于 REF SIP-005-370 和 
SIV-105）。 

2.	 在启动 LiNA MaxFlow™ 之前，请将探针正确固定在阀门/
手柄的锁定装置上。 

3.	 LiNA MaxFlow™ 只能在吸力（真空）可调的情况下使用。
将尖头连接到生理盐水袋，并将漏斗连接到收集瓶。漏斗
与 6-10 毫米的锥形连接器兼容。

4.	 仔细检查生理盐水袋是否有材料碎片。
5.	 通过一个端口插入 LiNA MaxFlow™。根据端口的大小，确

保使用适当的探针（5 毫米或 10 毫米）。 
6.	 按前按钮（白色）可启动抽吸。 

按后按钮（蓝色）可启动冲洗。 
7.	 手术后，从端口中取出 LiNA MaxFlow™。使用后请丢弃已

用过的 LiNA MaxFlow™。 

报告：
若发生任何与器械有关的严重事件，应向 LiNA Medical AG 以
及用户和/或患者所在国家/地区的主管监管机构报告。

原产地：波兰

CE 标志：2005
zh

原语言的翻译版本原语言的翻译版本

有关符号的含义，请参阅符号定义表 FV0223，该表是《使用说明书》的组成部分。
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