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m Product description: consult with the team managing the implantable Failure to do so may result in an injury or electrical 8. When activating the suction/irrigation function while m
The LINA MaxFlow™ EndoHook is a monopolar device pefore surg‘eryiand as ne:eded. In case te_am sho;k to thg patient or operating room pgrsonnel. using‘the LiNA Maxlflow"“ EndoHoo}( make sure that
electrosurgical device for the LINA MaxFlow™. The 5mm managing the device is not available, consult with « Aspirate fluid from the area before activating the the slide of the locking mechanism is pressed forward
LiNA MaxFlow™ EndoHook can easily be attached to the device manufacturer or interdisciplinary team instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in thereby ensuring that the protection probe is covering
the valve/handle by using the click-on system with a in your hospital. When LiNA MaxFlow™ EndoHook direct contact with or in close proximity to an active the electrode.
locking mechanism. LINA MaxFlow™ Endohook comes is activated it shall be kept more than ¥z inch (1 electrode may carry elgctrical current or_heat away 9. After surgery, remove the LiNA MaxFlow™ EndoHook
with L-shape tip. The device is for single use only and is cm) from the IED. Do NOT allow the cable of the from target tissues, which may cause unintended through the port. )
compatible with standard electrosurgical generators that LiNA MaxFlow™ EndoHook to be in contact with - burns to the patient. ) 10. Dispose of the used LiINA MaxFlow™ EndoHook after
have a monopolar outlet skin of the patient or surgeon during electrosurgical +  Keep the active electrodes clean. Build-up of eschar usage.
: activation. may reduce the instrument’s effectiveness. To remove .
Intended Use: If the patient has a metal implant, this must not be excess char during procedure, remove LiINA MaxFlow™ ~ Reporting:
LINA MaxFlow™ EndoHook is intended for monopolar on the path beYzween the neutral electrode and the EndoHook from the patient and clean the electrode Any serious incident that has occurred in relation to the
) ' X k LiNA MaxFlow™ EndoHook electrode tip. with an abrasive cleaning pad/tip cleaner. Do not device should be reported to the LINA Medical AG and the
coagulation and cutting during laparoscopic procedures The LiINA MaxFlow™ EndoHook shall be used with activate the instrument while cleaning. Injury to competent regulatory authority of the country in which
when using LINA MaxFlow™. monopolar electrosurgical units, with a maximum operating room personnel may result. the user and/or patient is established.
Patient population: operating voltage not exceeding 2kV peak, and may « Activate the active electrode only when it is in contact
° only be used with a EN-60601-1 and EN IEC 60601-2- with target tissues and limit the time length of high- Country of origin: Poland.
All groups requiring to laparoscopic procedures. 2 approved generator. - Max. Voltage: 2000 Vp-p. voltage peaks in order to reduce the risk for capacitive
o Exercise caution while using the LINA MaxFlow™ coupling. inge
Contraindications: EndoHook. Do NOT place the tip nearby delicate + Check the compatibility of the endoscopic equipment CE marking: 2005.
@ \4) 40-60 Do not use monopolar electrosurgery on small tissue while at maximum suction power. with the LINA MaxFlow™ EndoHook before use.
60 watts appendages. Do not use LINA MaxFlow™ with the pump vacuum «  Check the surface of the LINA MaxFlow™ EndoHook
settings greater than 60kPa, it can cause kinking of which is intended to be inserted into a patient before
ﬁ Potential complications: the suction channel. use, to ensure there are no unintended rough surfaces,
. Unintended burns (patient) - may lead to Ngutral pla_te must be placed on the patient vs{hen sharp edges or protrusions which may cause harm.
unintended tissue injury including organ perforation using theﬂ!—'NA MaxFlow™ EndoHook for the LINA P tions:
(e.g. small and large bowel, gallbladder, urinary MaxFlow™. . recautions:
tract), hemorrhage, conversion to laparotomy The LINA MaxFlow™ EndoHook must be connected «  If excessive suction occurs, adjust the suction power
. Electrical shock and glove burns (surgical team) to the monopolar ?MU“Et of the ESU. setting or the CO2 insufflator flow rate to prevent
+  Surgical plume - Might lead to irritation of The LiNA MaxFlow™ EndoHook must be correctly_ unintended loss of pneumoperitoneum and maintain
respiratory tract. Carcinogenic elements potentially fastened to the valve/handle by securing the locking optimal insufflation.
increasing the risk of cancers. In addition to harmful mechanism at the click-on system. ) + Always have a backup device readily available for
chemicals, surgical smoke may contain bacteria Do not to activate the device if it is not possible to immediate use. If any malfunction should occur
and viruses which can put attending staff at risk of visualize the tip of the electrode. . during use, stop the procedure immediately, and
infection The electrode must be covered by protection probe slowly withdraw LINA MaxFlow™ and LiNA MaxFlow™
. Explosion when activating the s_uctlon/lmgatlon functpn. EndoHook and replace with a new device.
- Surgical fire The surface of the active electrode may remain ) . Use of the LINA MaxFlow™ and LiNA MaxFlow™
. Electromagnetic interference with other devices hot enough to cause burns after the RF current is EndoHook requires adequate training and experience
. Bleeding de‘actlvated.‘ Av9|d touchlr}g important structures in performing laparoscopic procedures.
. Infection with the active tip of the LINA MaxFlow™ EndoHook . After use, the devices LINA MaxFlow™ and
- Pain before it cools down after deactivation. LiNA MaxFlow™ EndoHook are to be considered
. Adhesions Do not activate the instrument when not in contact contaminated medical waste and may pose a potential
«  Anastomotic leakage with target tissue, as this may cause injuries due to infection risk. Dispose of the devices and packaging in
capacitive coupling with other surgical equipment. accordance with applicable laws, administrative, and/
Warnings: When_ngt using the '—'N/_'\ MaXF_k_’WW E”dOHO‘?kr or local government policy and hospital procedures,
. The LINA MaxFlow™ and LiNA MaxFlow™ EndoHook placeitin a clean, dry, highly visible area not in- including those regarding biohazards, microbiological
are provided sterile using ethylene oxide sterilization. contact with the patient. Inadvertent contact with hazards and infectious substances.
Carefully inspect the packaging for any damage prior the patlenF may result in burns. . .
to use. Do not attempt to use the device if product Th;.\_mten;lty Sh.OUId kf)fe setas low asis necessary to Instruction for use:
sterile barrier or its packaging is damaged. aDco %ec;ereeigetilée;reezseerﬁé of flammable anesthetics I Ur)pack thg deyice. .
.+ Do not use past expiration date. or oxidizing gases (such as nitrous oxide (N20) and 2. Prior to activating the LiINA MaxFlow™ secure correctly
+ Do not use if the device is exposed to non-sterile ) 99 | imity to volatile solvent the LiNA MaxFlow™ EndoHook at locking mechanism
surfaces before procedure. ?xy%en otrhln c osei* prrc])xll)rm yto \Ilo atrie solvents at the valve/handle.
«  Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or re- Dsgcnoat‘suie elra(C);?ncs(iruom,eistse)l‘(l,;:rsé?rl‘nrr;?))rl'ﬂ(:)accctur 3. LiNA MaxFlow™ can only be used with adjustable
sterilize the LINA MaxFlow™ or LINA MaxFlow™ with ﬂammgble materials (such as gauze or surgical suction power (vacuum). Connect the spikes to the
EndoHook. Any reprocessing may impede the drapes). Instruments that are activated or hot from bags of saline and connect the funnel to the collecting
functions of the device. Reusing single use devices usepma)} cause a fire b;)étl]e(.)Funnel is compatible with connical connector
may also increase the risk of cross contamination. - - . of 6-10 mm.
«  Carefully inspect the device before use. If any ([:)Oon?l;tn:;e;‘rl]vg?n}:‘])é?;;da:docpalgsstylitilrz:r:i'SIang 4. Connect the LiNA. MaxFlow™ EndoHook to the
damage or defect is identified, dispose of the device. monopolar active components T,his may result in generator and adjust the settings to 40-60 watts.
« No modification of this equipment is allowed. alternate site burns due to ca e;citive coupling. Use 5. Introduce the LiNA MaxFlow™ EndoHook tthUgh a
+ Failure to follow all instructions or any warnings only all-metal or all-plastic tropcar systemsp 9 port.
or precautions may result in significant injury to Due to concerns about the carcinogenic a'nd 6. a.By pressing the front button (white) the suction will
the patient, physician or attendants and may have infectious potential of electrosurgical byproducts be activated.
an adverse effect on the outcome of procedures (such as tissue smoke plume and aerosols) b. By pressing the back button (blue) the irrigation will
performed. LINA MaxFlow™ and LINA MaxFlow™ protective eyewear, filtration masks, and ef’fective be. actlvatefi. . .
EndoHook should not be used for any other purpose K i A tsh id b di 7. Prior to activating the LINA MaxFlow™ EndoHook
than intended function. Ismo € evacuation zqumen should be usedin expose the tip of the probe by moving the slide
«  Pay attention when the patient has any implantable g(’::rzzscctotﬁlglg:\lo/ﬁ\/l:;glsc;w“ EndoHook to the towards you. Use the foot pedals to activate the LiNA
electronic device (IED). The perioperative team shall ) . . MaxFlow™ EndoHook.
electrosurgical unit only when the energy is off.
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Beschreibung des Produkts:

Der LiNA MaxFlow™ EndoHook ist ein monopolares
elektrochirurgisches Gerét fiir den LINA MaxFlow™.
Der 5 mm LiNA MaxFlow™ EndoHook lasst sich mit
dem Klicksystem mit Einrastmechanismus einfach am
Ventil/Griff befestigen. Der LINA MaxFlow™ EndoHook
wird mit einer L-férmigen Spitze geliefert. Das Gerat
ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und

mit elektrochirurgischen Standardgeneratoren mit
monopolarem Ausgang kompatibel.

Verwendungszweck:

Der LiNA MaxFlow™ EndoHook ist fiir die monopolare
Koagulation und das Schneiden wahrend
laparoskopischer Eingriffe unter Verwendung des
LiNA MaxFlow™ vorgesehen.

Patientenpopulation:
Alle Gruppen, die laparoskopische Eingriffe benotigen.

Kontraindikationen:

Monopolare Elektrochirurgie nicht an kleinen
Anhangseln verwenden.

Maogliche Komplikationen:

Unbeabsichtigte Verbrennungen (Patient) - kdnnen
zu unbeabsichtigten Gewebeverletzungen fiihren,
einschlieBlich Organperforation (z. B. Dinn- und
Dickdarm, Gallenblase, Harnwege), Blutungen,
Umstellung auf Laparotomie.
Stromschlag und Verbrennungen durch Handschuhe
(chirurgisches Team)
Operationsrauch - Kann zu Reizungen der
Atemwege flihren. Krebserregende Elemente, die
das Risiko von Krebserkrankungen erhéhen kdnnen.
Neben schédlichen Chemikalien kann chirurgischer
Rauch auch Bakterien und Viren enthalten, die
fiir das anwesende Personal ein Infektionsrisiko
darstellen kénnen.
Explosion

«  Operationsfeuer
Elektromagnetische Interferenzen mit anderen
Gerdten
Blutungen

« Infektion
Schmerzen

« Adhésionen
Anastomosenleckage

Warnungen:

«  Der LiNA MaxFlow™ und der LiNA MaxFlow™
EndoHook werden steril mittels Ethylenoxid-
Sterilisation geliefert. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgfltig auf jedwede
Beschadigungen untersuchen. 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 zur einmaligen Verwendung. LiNA
MaxFlow™ oder LiNA MaxFlow™ EndoHook nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Jede Wiederaufbereitung
kann die Funktionen des Gerats beeintrachtigen.
Die Wiederverwendung von Produkten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von
Kreuzkontaminationen erhohen.

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-06 FV0070L

Bitte Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung
sorgfaltig. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie
irgendwelche Beschadigungen oder Defekte
feststellen.

Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt.

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™ und LiNA MaxFlow™ EndoHook
sollten nur fur den vorgesehenen Zweck verwendet
werden.

Achten Sie darauf, wenn der Patient ein
implantierbares elektronisches Gerat (IED) tragt.
Das perioperative Team soll sich vor der Operation
und bei Bedarf mit dem Team beraten, das das
implantierbare Gerat betreut. Falls das Team, das das
Gerét verwaltet, nicht verfliigbar ist, wenden Sie sich
an den Geratehersteller oder das interdisziplindre
Team in Ihrem Krankenhaus. Wenn der LiNA
MaxFlow™ EndoHook aktiviert ist, sollte er mehr als
% Zoll (1 cm) vom implantierbaren elektronischen
Gerat (IED) entfernt gehalten werden. Das Kabel

des LiNA MaxFlow™ EndoHook darf wahrend der
elektrochirurgischen Aktivierung NICHT die Haut des
Patienten oder des Chirurgen beriihren.

Wenn der Patient ein Metallimplantat hat, darf sich
dieses nicht auf dem Weg zwischen der Neutral- und
der Elektrodenspitze des LINA MaxFlow™ EndoHook
befinden.

Der LiNA MaxFlow™ EndoHook ist mit monopolaren
elektrochirurgischen Geraten mit einer maximalen
Betriebsspannung zu verwenden, die einen
Scheitelwert von 2 kV nicht tiberschreitet, und darf
ausschlieB3lich mit einem Generator verwendet
werden, der gemaf EN-60601-1 und EN IEC 60601-2-
2 zugelassen ist. — Max. Spannung: 2000 Vss.

Seien Sie vorsichtig beim Umgang mit dem

LiNA MaxFlow™ EndoHook. Platzieren Sie die Spitze
NICHT in der Ndhe von empfindlichem Gewebe,

wenn das Gerat mit maximaler Saugleistung arbeitet.

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

Bei Verwendung des LINA MaxFlow™ EndoHooks
fur den LINA MaxFlow™ muss eine neutrale Platte
auf den Patienten gelegt werden.

Der LiNA MaxFlow™ EndoHook muss an den
monopolaren Ausgang des Elektrochirurgiegerats
(ESU) angeschlossen werden.

Der LiNA MaxFlow™ EndoHook muss korrekt

am Ventil/Griff befestigt werden, indem der
Einrastmechanismus am Klicksystem gesichert wird.
Aktivieren Sie das Gerat nicht, wenn es nicht moglich
ist, die Spitze der Elektrode zu visualisieren.

Die Elektrode muss von der Schutzsonde bedeckt
sein, wenn die Saug-/Spulfunktion aktiviert wird.

Die Oberflache der aktiven Elektrode kann auch nach

der Deaktivierung des HF-Stroms noch so heif sein,
dass sie Verbrennungen verursacht. Vermeiden Sie
es, wichtige Strukturen mit der aktiven Spitze des
LiNA MaxFlow™ EndoHook zu beriihren, bevor diese
nach der Deaktivierung abgekiihlt ist.

Aktivieren Sie das Instrument nicht, wenn es nicht
in Kontakt mit dem Zielgewebe ist, da dies aufgrund
der kapazitiven Kopplung mit anderen chirurgischen
Geréten zu Verletzungen fiihren kann.

Wenn der LINA MaxFlow™ EndoHook nicht
verwendet wird, bewahren Sie ihn an einem
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sauberen, trockenen und gut sichtbaren Ort auf,
der nicht in Kontakt mit dem Patienten steht. Ein
versehentlicher Kontakt mit dem Patienten kann zu
Verbrennungen fiihren.

Die Intensitét sollte so niedrig wie notig eingestellt
werden, um den gewiinschten Effekt zu erzielen.

+  Verwenden Sie es nicht in Gegenwart von
entflammbaren Anésthetika oder oxidierenden
Gasen (wie Distickstoffoxid (N20) und Sauerstoff)
oder in unmittelbarer Nahe von fliichtigen
Lésungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), da
Explosionsgefahr besteht.

Platzieren Sie keine Instrumente in der Nahe von
oder in Kontakt mit entflammbaren Materialien
(wie z. B. Gaze oder OP-Abdeckungen). Instrumente,
die aktiviert sind oder durch Gebrauch heif3
geworden sind, kénnen einen Brand verursachen.

+  Nicht mit Hybrid-Trokarsystemen, also einer
Kombination aus Metall und Kunststoff, verwenden,
wenn monopolare aktive Komponenten verwendet
werden. Dies kann aufgrund der kapazitiven
Kopplung zu Verbrennungen an anderen Stellen
fuhren. Verwenden Sie nur Ganzmetall- oder
Ganzkunststoff-Trokarsysteme.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich des
karzinogenen und infektiésen Potenzials
elektrochirurgischer Nebenprodukte (wie
Geweberauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen,
Filtermasken und wirksame Rauchabsauggerate bei
laparoskopischen Eingriffen verwendet werden.

+  SchlieBen Sie den LiINA MaxFlow™ EndoHook
nur an das Elektrochirurgiegerat an, wenn die
Energie ausgeschaltet ist. Andernfalls kann es zu
Verletzungen oder Stromschldagen beim Patienten
oder beim Personal im Operationssaal kommen.
Saugen Sie Fliissigkeit aus dem Bereich ab, bevor Sie
das Instrument aktivieren. Leitféhige Flussigkeiten
(z. B. Blut oder Kochsalzldsung), die in direktem
Kontakt mit oder in unmittelbarer Nahe einer aktiven
Elektrode stehen, konnen den elektrischen Strom
oder die Warme vom Zielgewebe wegleiten, was zu
unbeabsichtigten Verbrennungen beim Patienten
fuhren kann.

+ Halten Sie die aktiven Elektroden sauber. Die
Ansammlung von Schorf kann die Wirksamkeit des
Instruments beeintrachtigen. Um tberschissige
Verkohlung wéhrend des Verfahrens zu entfernen,
nehmen Sie den LiNA MaxFlow™ EndoHook vom
Patienten ab und reinigen Sie die Elektrode mit
einem Scheuerschwamm/Reinigungsspitzenreiniger.
Schalten Sie das Instrument wahrend der Reinigung
nicht ein. Es kann zu Verletzungen des Personals im
Operationssaal kommen.

Aktivieren Sie die aktive Elektrode nur, wenn sie in
Kontakt mit dem Zielgewebe ist, und begrenzen Sie
die Dauer der Hochspannungsspitzen, um das Risiko
einer kapazitiven Kopplung zu verringern.

Priifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat
der endoskopischen Ausriistung mit dem LiNA
MaxFlow™ EndoHook.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Oberfliche
des LiNA MaxFlow™ EndoHook, die zur Einflihrung
in den Patienten vorgesehen ist, um sicherzustellen,
dass keine unbeabsichtigten rauen Oberfléchen,
scharfen Kanten oder hervorstehenden Teile

vorhanden sind, die zu Verletzungen fiihren kénnten.

VorsichtsmafBnahmen:

« Wenn ein UbermaBiger Sog auftritt, passen Sie die
Einstellung der Saugleistung oder die Durchflussrate
des CO2-Insufflators an, um einen unbeabsichtigten

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

Verlust des Pneumoperitoneums zu verhindern und
eine optimale Insufflation aufrechtzuerhalten.
Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt
verfligbar halten. Bei Auftreten einer Fehlfunktion
wahrend der Verwendung unterbrechen Sie das
Verfahren sofort, ziehen Sie den LINA MaxFlow™
und den LiNA MaxFlow™ EndoHook langsam zurtick
und ersetzen Sie sie durch ein neues Gerét.

+ DieVerwendung des LINA MaxFlow™ und des
LiNA MaxFlow™ EndoHook setzt eine angemessene
Schulung und Erfahrung in der Durchfiihrung von
laparoskopischen Eingriffen voraus.
Nach der Anwendung sind die Gerate LiNA
MaxFlow™ und LiNA MaxFlow™ EndoHook als
kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten
und kénnen ein potenzielles Infektionsrisiko
darstellen. Entsorgen Sie die Gerate und die
Verpackung gemaB den geltenden Gesetzen,
behdordlichen und/oder kommunalen Richtlinien
und Krankenhausverfahren, einschlieBlich
der Vorschriften fir biologische Gefahren,
mikrobiologische Risiken und infektidse Substanzen.

Gebrauchsanweisung:

1. Packen Sie das Gerat aus.

2. Bevor Sie den LiINA MaxFlow™ aktivieren, sichern
Sie den LiNA MaxFlow™ EndoHook korrekt am
Verriegelungsmechanismus des Ventils/Griffs.

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

4. SchlieBen Sie den LiINA MaxFlow™ EndoHook an
den Generator an und stellen Sie die Leistung auf
40-60 Watt ein.

5. Fiuhren Sie den LiINA MaxFlow™ EndoHook durch
einen Port ein.

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

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

7. Legen Sie vor der Aktivierung des LiNA MaxFlow™
EndoHook die Spitze der Sonde frei, indem Sie
den Schieber zu sich hin bewegen. Benutzen Sie
die FuBpedale zur Aktivierung des LINA MaxFlow™
EndoHook.

8. Wenn Sie die Absaug-/Sptilfunktion aktivieren,
wahrend Sie den LiNA MaxFlow™ EndoHook
verwenden, stellen Sie sicher, dass der Schieber des
Einrastmechanismus nach vorne geschoben ist,
sodass die Schutzsonde die Elektrode bedeckt.

9. Entfernen Sie nach der Operation den
LiNA MaxFlow™ EndoHook durch den Port.

10. Entsorgen Sie den gebrauchten LiNA MaxFlow™
EndoHook nach der Verwendung.

Meldung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte an LINA Medical
AG und die zustandige Regulierungsbehorde des Landes
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der
Patient ansdssig ist.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2005.

Ubersetzung aus der Originalsprache

eu [ree| |iNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@li dical.com - www. i dical.pl 2025-06 FV0070L
LiNA is a registered trademark of LINA Medical in EU, US and CN




LiNA MaxFlow™

EndoHook
SIP-005-L-4, SIP-005-L-8

Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223,
que forma parte integrante de las instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

El LINA MaxFlow™ EndoHook es un dispositivo
electroquirdrgico monopolar para el LINA MaxFlow™.
El LINA MaxFlow™ EndoHook de 5 mm puede fijarse
facilmente a la valvula/mango mediante el sistema
de clic con mecanismo de bloqueo. EI LINA MaxFlow™
EndoHook viene con una punta en forma de L.

El dispositivo es de un solo uso compatible con

los generadores electroquirtrgicos estandar que
cuenten con una salida monopolar.

Uso previsto:

El LINA MaxFlow™ EndoHook esta destinado a la
coagulacién y corte monopolar durante procedimientos
laparoscépicos cuando se utiliza el LINA MaxFlow™.

Poblacién de pacientes:

Todos los grupos que requieran procedimientos
laparoscépicos.

Contraindicaciones:

No utilice la electrocirugia monopolar en apéndices
pequenos.

Posibles complicaciones:

+Quemaduras involuntarias (paciente): pueden
provocar lesiones tisulares no intencionadas, incluida
la perforacién de érganos (por ejemplo, intestino
delgado y grueso, vesicula biliar, tracto urinario),
hemorragia, conversion a laparotomia.

» Descarga eléctrica y quemaduras de guantes (equipo
quirdrgico).

«  Penacho quirdrgico: puede provocar irritacion de las
vias respiratorias. Los elementos cancerigenos
pueden aumentar el riesgo de cancer. Ademas
de sustancias quimicas nocivas, el humo quirdrgico
puede contener bacterias y virus que pueden
suponer un riesgo de infeccion para el personal
presente.

«  Explosion.

«  Fuego quirdrgico.

+ Interferencias electromagnéticas con otros
dispositivos.

» Sangrado.

« Infeccion

«  Dolor

« Adherencias.

« Fugaanastomotica

Advertencias:

«  EILINA MaxFlow™y el LINA MaxFlow™ EndoHook
se suministran estériles mediante esterilizacion
con 6xido de etileno. Inspeccione detenidamente
el embalaje para detectar cualquier dafo antes de
su uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera
estéril del producto o su embalaje estan danados.

« 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.

« Para un solo uso. No reutilice, reprocese ni
reesterilice el LINA MaxFlow™ ni el LINA MaxFlow™
EndoHook. Cualquier reprocesamiento puede afectar
las funciones del dispositivo. La reutilizacién de
dispositivos de un solo uso también puede aumentar
el riesgo de contaminacién cruzada.

« Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes
de utilizarlo. Deseche el producto si identifica en
él cualquier dafno o defecto.

Traduccion del idioma original
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No se permite hacer ninguna modificacion

a este equipo.

Si no 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. El LINA
MaxFlow™ y el LINA MaxFlow™ EndoHook no deben
utilizarse para ningun otro propésito que no sea su
funcién prevista.

Preste atencion por si la paciente tiene algun
dispositivo electrénico implantado (DEI). El equipo
perioperatorio debe consultar con el equipo que
gestiona el dispositivo implantado antes de la cirugia
y cuando sea necesario. En caso de que el equipo
que gestiona el dispositivo no esté disponible,
consulte con el fabricante del dispositivo o con el
equipo interdisciplinar de su hospital. Cuando el
LiNA MaxFlow™ EndoHook esté activado, debera
mantenerse a mas de 1 cm (%2 pulgada) del DEI.

NO permita que el cable del LINA MaxFlow™
EndoHook entre en contacto con la piel del paciente
o del cirujano durante la activacion electroquirdrgica.
Si el paciente tiene un implante metalico, este

no debe estar en el trayecto entre el electrodo
neutro y la punta del electrodo del LINA MaxFlow™
EndoHook.

EI LINA MaxFlow™ EndoHook debe utilizarse con
unidades electroquirdrgicas monopolares, con una
tension operativa maxima que no supere los 2 kV
pico, y solo puede emplearse con un generador
aprobado conforme a las normas EN-60601-1

y EN [EC 60601-2-2. - Tensién max.: 2000 Vp-p.

Tenga cuidado al utilizar el LINA MaxFlow™
EndoHook. NO coloque la punta cerca de los tejidos
delicados mientras tenga la maxima potencia

de aspiracion.

No utilice el LINA MaxFlow™ con los ajustes de

vacio de la bomba superiores a 60 kPa, ya que puede
causar que se acode el canal de aspiracion.

La placa neutra debe colocarse en el paciente
cuando se utiliza el LINA MaxFlow™ EndoHook

para el LINA MaxFlow™.

EI LINA MaxFlow™ EndoHook debe conectarse a la
salida monopolar de la unidad electroquirdrgica.

El LINA MaxFlow™ EndoHook debe estar
correctamente fijado a la valvula/mango asegurando
el mecanismo de bloqueo en el sistema de clic.

No active el aparato si no es posible visualizar

la punta del electrodo.

El electrodo debe estar cubierto por la sonda de
proteccién al activar la funcion de aspiracion/
irrigacion.

La superficie del electrodo activo puede permanecer
lo suficientemente caliente como para causar
quemaduras después de desactivar la corriente de
RF. Evite tocar estructuras importantes con la punta
activa del LINA MaxFlow™ EndoHook antes de que se
enfrie tras la desactivacion.

No active el instrumento cuando no esté en contacto
con el tejido objetivo, ya que podria causar lesiones
debido al acoplamiento capacitivo con otros equipos
quirdrgicos.

Cuando no utilice el LINA MaxFlow™ EndoHook,
coléquelo en una zona limpia, seca y visible que

no esté en contacto con el paciente. El contacto
involuntario con el paciente puede provocar
quemaduras.

Considere ajustar la intensidad al minimo necesario
para lograr el efecto deseado.

L

iN LiNA MaxFlow™

EndoHook
SIP-005-L-4, SIP-005-L-8

Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223,
que forma parte integrante de las instrucciones de uso.

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos
inflamables o gases comburentes (como 6xido
nitroso [N20] y oxigeno) ni cerca de disolventes
volatiles (como éter o alcohol), ya que podria
producirse una explosién.

No coloque los instrumentos cerca o en contacto
con materiales inflamables (como gasas o pafios
quirdrgicos). Los instrumentos activados o calientes
por el uso pueden provocar un incendio.

No utilice con sistemas de trocar hibridos, es decir,
una combinacién de metal y plastico, cuando se
usen componentes activos monopolares. Esto puede
provocar quemaduras en sitios alternativos debido
al acoplamiento capacitivo. Utilice Unicamente
sistemas de trécar totalmente metalicos o
totalmente de plastico.

Debido a la preocupacion existente por el potencial
carcinégeno e infeccioso de los subproductos
electroquirudrgicos (como el humo tisulary los
aerosoles), deben utilizarse gafas protectoras,
mascaras de filtracion y un equipo eficaz de
evacuacion de humos en los procedimientos
laparoscopicos.

Conecte el LINA MaxFlow™ EndoHook a la unidad
electroquirdrgica solo cuando la energia esté
apagada. De lo contrario, el paciente o el personal
del quiréfano podrian sufrir una lesién o una
descarga eléctrica.

Aspire el liquido de la zona antes de activar el
instrumento. Los fluidos conductores (p. ej., la
sangre o la solucidn salina) en contacto directo

con un electrodo activo, o muy cerca de él, pueden
transportar la corriente eléctrica o el calor fuera de
los tejidos objetivo, lo que puede causar quemaduras
no intencionadas al paciente.

Mantenga limpios los electrodos activos.

La acumulacién de residuos carbonizados puede
reducir la eficacia del instrumento. Para eliminar el
exceso de carbonilla durante el procedimiento, retire
el LINA MaxFlow™ EndoHook del paciente y limpie
el electrodo con una esponja de limpieza abrasiva

o un limpiador de puntas. No active el instrumento
mientras lo limpia. Pueden producirse lesiones en el
personal de quiréfano.

Active el electrodo activo inicamente cuando esté
en contacto con el tejido objetivo y limite la duracion
de los picos de alta tension para reducir el riesgo de
acoplamiento capacitivo.

Compruebe la compatibilidad del equipo
endoscopico con el LINA MaxFlow™ EndoHook antes
de usarlo.

Antes de su uso, compruebe la superficie del

LiNA MaxFlow™ EndoHook que se va a insertar en un
paciente, para asegurarse de que no haya superficies
asperas, bordes afilados o protuberancias no
deseadas que puedan causar danos.

Precauciones:

Si se produce una aspiracion excesiva, ajuste la
potencia de aspiracién o el caudal del insuflador
de CO2 para evitar la pérdida involuntaria de
neumoperitoneo y mantener una insuflacion éptima.
Siempre tenga un dispositivo de respaldo
disponible para su uso inmediato. Si se

produce algun fallo durante el uso, detenga el
procedimiento inmediatamente, retire lentamente
el LINA MaxFlow™ y el LINA MaxFlow™ EndoHook
y reempldacelos por un nuevo dispositivo.

El' uso del LINA MaxFlow™ y del LINA MaxFlow™
EndoHook requiere una formacién adecuada

y experiencia en la realizacion de procedimientos
laparoscépicos.

Tras su uso, los dispositivos LINA MaxFlow™

y LINA MaxFlow™ EndoHook deben considerarse
como residuos médicos contaminados y pueden
suponer un posible riesgo de infeccién. Deseche los
dispositivos 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 microbiolégicos
y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:

9.

10.

Desembale el dispositivo.

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

El LINA MaxFlow™ solo puede utilizarse con potencia
de aspiracién ajustable (vacio). Conecte las espigas
alas bolsas de suero salino y conecte el embudo a

la botella colectora. El embudo es compatible con
conectores conicos de 6-10 mm.

Conecte el LINA MaxFlow™ EndoHook al generador y
ajuste la configuracién a 40-60 vatios.

Introduzca el LINA MaxFlow™ EndoHook a través de
un puerto.

a. Al presionar el boton frontal (blanco) se activara la
aspiracion.

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

Antes de activar el LINA MaxFlow™ EndoHook,
exponga la punta de la sonda moviendo el deslizador
hacia usted. Utilice los pedales para activar el LINA
MaxFlow™ EndoHook.

Al activar la funcion de aspiracion/irrigacion mientras
utiliza el LINA MaxFlow™ EndoHook, compruebe

que el deslizador del mecanismo de bloqueo esté
presionado hacia delante, para asegurarse de que la
sonda de proteccién cubra el electrodo.

Después de la cirugia, retire el LINA MaxFlow™
EndoHook a través del puerto.

Deseche el LINA MaxFlow™ EndoHook utilizado
después de su uso.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el dispositivo debera ser comunicado 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.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des Instructions d'utilisation.

Description du produit :

Le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ est un
dispositif électrochirurgical monopolaire pour le LINA
MaxFlow™. Le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™
de 5 mm peut facilement étre fixé a la valve/poignée a
I'aide du systéme a clic avec mécanisme de verrouillage.
Le crochet endoscopique LiINA MaxFlow™ est doté
d’une extrémité en forme de L. Le dispositif est a

usage unique et est compatible avec les générateurs
électrochirurgicaux usuels qui comportent une prise
monopolaire.

Utilisation prévue:

Le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ est destiné
ala coagulation et a la coupe monopolaires pendant les
procédures laparoscopiques avec le LINA MaxFlow™.

Population de patients:

Tous les groupes nécessitant des interventions
laparoscopiques.

Contre-indications :

Ne pas utiliser I'électrochirurgie monopolaire sur de
petits appendices.

Complications potentielles :

Bralures involontaires (patient) : peuvent entrainer
des lésions tissulaires non intentionnelles, y compris
la perforation d'organes (par exemple, intestin gréle
et gros intestin, vésicule biliaire, voies urinaires), des
hémorragies, une conversion en laparotomie

Chocs électriques et brllures de gants (équipe
chirurgicale)

Fumées chirurgicales : peuvent entrainer une
irritation des voies respiratoires. Eléments
cancérigenes augmentant potentiellement le risque
de cancers. Outre les produits chimiques nocifs, les
fumées chirurgicales peuvent contenir des bactéries
et des virus, exposant le personnel présent a un
risque d'infection.

Explosion

Feu au bloc opératoire

Interférences électromagnétiques avec d'autres
appareils

Saignement

Infection

Douleur

Adhérences

Fuite anastomotique

Avertissements :

Le LiNA MaxFlow™ et le crochet endoscopique
LiNA MaxFlow™ sont fournis stériles grace a une
stérilisation a 'oxyde d'éthyléene. Inspecter
soigneusement I'emballage afin de détecter
d'éventuels dommages avant emploi. Ne pas tenter
d'utiliser le dispositif si la barriere 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.
Exclusivement congu pour un usage unique.

Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser

le LINA MaxFlow™ ou le crochet endoscopique
LiNA MaxFlow™. Tout retraitement peut entraver
les fonctions du dispositif. La réutilisation du
dispositif a usage unique peut également augmenter
le risque de contamination croisée.

Traduction de la langue d'origine
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Inspecter soigneusement le dispositif avant de
I'utiliser. En cas de détérioration ou de défaut du
dispositif, mettre ce dernier au rebut.

Toute modification apportée au dispositif est
interdite.

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. Le LINA MaxFlow™
et le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ ne
doivent étre utilisés a aucune autre fin que leur
fonction prévue.

Faire attention lorsque la patiente porte un
dispositif électronique implantable (DEI). Léquipe
périopératoire doit consulter I'équipe chargée de la
gestion du dispositif a implanter avant I'intervention
chirurgicale et en cas de besoin. Si I'équipe chargée
de gérer le dispositif n'est pas disponible, consulter
le fabricant du dispositif ou '€quipe interdisciplinaire
de I'hépital. Lorsque le crochet endoscopique

LiNA MaxFlow™ est activé, il doit étre maintenu

a plus de %2 pouce (1 cm) du DEL. Ne PAS laisser le
cable du crochet endoscopique LiNA MaxFlow™

en contact avec la peau du patient ou du chirurgien
pendant l'activation électrochirurgicale.

Si le patient porte un implant métallique, celui-ci
ne doit pas se trouver sur le trajet entre I'électrode
neutre et la pointe de Iélectrode du crochet
endoscopique LiNA MaxFlow™.

Le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ doit

étre utilisé avec des unités électrochirurgicales
monopolaires, avec une tension de fonctionnement
maximale ne dépassant pas 2 kV créte, et ne

peut étre utilisé qu‘avec un générateur approuvé
conformément aux normes EN-60601-1 et

EN IEC 60601-2-2. - Tension max. : 2000 Vp-p.
Manipuler le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™
avec précaution. Ne PAS placer I'extrémité

a proximité de tissus délicats lorsque le dispositif
fonctionne a sa puissance d’aspiration maximale.
Ne pas utiliser le LINA MaxFlow™ avec des réglages
de vide de la pompe supérieurs a 60 kPa, cela peut
entrainer une torsion du canal d'aspiration.

La plaque neutre doit étre placée sur le patient

lors de I'utilisation du crochet endoscopique

LiNA MaxFlow™ pour le LINA MaxFlow™.

Le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ doit

étre branché sur la prise monopolaire de l'unité
électrochirurgicale.

Le crochet endoscopique LINA MaxFlow™ doit étre
correctement fixé a la valve/poignée en sécurisant
le mécanisme de verrouillage du systeme de clic.
Ne pas activer I'appareil s'il n'est pas possible

de visualiser I'extrémité de I'électrode.

L'‘électrode doit étre recouverte par la sonde

de protection lors de I'activation de la fonction
d’aspiration/irrigation.

La surface de I'électrode active peut rester
suffisamment chaude pour provoquer des brilures
aprés la désactivation du courant RF. Eviter de
toucher des structures importantes avec l'extrémité
active du crochet LiINA MaxFlow™ avant qu’elle n‘ait
refroidi apres la désactivation.

Ne pas activer I'instrument lorsqu'il nest pas en
contact avec le tissu cible, car cela peut entrainer
des blessures dues au couplage capacitif avec
d’autres équipements chirurgicaux.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, placez le crochet
endoscopique LINA MaxFlow™ dans un endroit
propre, sec et bien visible, a I'écart du patient.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des Instructions d'utilisation.

Un contact accidentel avec le patient peut entrainer
des bralures.

Lintensité doit étre réglée aussi bas que nécessaire
pour obtenir l'effet désiré.

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques
inflammables ou de gaz oxydants (tels que le
protoxyde d'azote (N20) et 'oxygéne) ou a proximité
de solvants volatils (tels que I'éther ou I'alcool), car il
y a risque d'explosion.

Ne pas utiliser ou placer les instruments prés de
matériaux inflammables (tels que de la gaze ou des
champs chirurgicaux) ou en contact avec ceux-ci.
Les instruments activés ou chauds apres utilisation
peuvent déclencher un incendie.

Ne pas utiliser avec des systémes de trocart hybrides,
c'est-a-dire combinant du métal et du plastique, lors
de I'utilisation de composants actifs monopolaires.
Cela peut entrainer des brulures sur d'autres sites
en raison du couplage capacitif. Utiliser uniquement
des systemes de trocart entieérement en métal ou
entiérement en plastique.

En raison des préoccupations concernant le
potentiel cancérigéne et infectieux des sous-
produits électrochirurgicaux (comme le panache

de fumée tissulaire et les aérosols), des lunettes de
protection, des masques de protection respiratoires
et un équipement efficace d'évacuation des

fumées doivent étre utilisés lors des procédures
laparoscopiques.

Connecter le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™
a l'unité électrochirurgicale uniquement lorsque
I'énergie est coupée. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer des blessures ou un choc
électrique pour le patient ou le personnel de la salle
d'opération.

Aspirer le liquide de la zone avant d’activer
l'instrument. Les liquides conducteurs (par exemple,
du sang ou de la solution physiologique) en contact
direct ou a proximité immédiate d’une électrode
active peuvent transporter le courant électrique ou la
chaleur loin des tissus cibles, ce qui peut provoquer
des brulures involontaires chez le patient.

Maintenir les électrodes actives propres.
L'accumulation de tissu nécrosé peut réduire
l'efficacité de l'instrument. Pour éliminer I'excés de
charbon pendant la procédure, retirer le crochet
endoscopique LiINA MaxFlow™ du patient et nettoyer
I'électrode a I'aide d'un tampon de nettoyage abrasif
ou d’un nettoyant pour pointes. Ne pas activer
l'instrument pendant le nettoyage. Le personnel de
la salle d’opération risque d'étre blessé.

N’activer I'électrode active que lorsqu'elle est en
contact avec les tissus cibles et limiter la durée

des pics de haute tension afin de réduire le risque
de couplage capacitif.

Vérifier la compatibilité du matériel endoscopique
avec le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™
avant utilisation.

Avant toute utilisation, s'assurer que la surface

du crochet endoscopique LiINA MaxFlow™ a insérer
dans le corps d’un patient ne présente pas de
rugosités, d'arétes tranchantes ou de protubérances
risquant d’entrainer des Iésions.

Précautions:
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En cas d'aspiration excessive, régler la puissance
d’aspiration ou le débit de l'insufflateur de CO2 pour
éviter une perte involontaire de pneumopéritoine
et maintenir une insufflation optimale.

Vous devez toujours avoir a portée de main un
dispositif de secours a utiliser en cas d’'urgence.

Si un dysfonctionnement survient en cours
d'utilisation, interrompre immédiatement la
procédure, retirer lentement le LINA MaxFlow™

et le crochet endoscopique LiINA MaxFlow™,

puis les remplacer par un nouveau dispositif.
L'utilisation du LINA MaxFlow™ et du crochet
endoscopique LiINA MaxFlow™ requiert une
formation et une expérience adéquates dans
I'exécution de procédures laparoscopiques.

Apres utilisation, le LINA MaxFlow™ et le crochet
endoscopique LiINA MaxFlow™ doivent étre
considérés comme des déchets médicaux
contaminés et peuvent présenter un risque potentiel
d'infection. Eliminer les dispositifs et 'emballage
conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou locale et aux procédures
hospitaliéres, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiologiques et les
substances infectieuses.

Mode d’emploi:

1.
2.

9.

Déballer le dispositif.

Avant d'activer le LINA MaxFlow™, fixer correctement
le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™

au mécanisme de verrouillage de la valve/poignée.
LiNA MaxFlow™ ne peut étre utilisé qu’avec une
puissance d’aspiration réglable (vide). Relier les
crochets aux poches de sérum physiologique

et I'entonnoir au flacon collecteur. Lentonnoir

est compatible avec un adaptateur conique de
6a10 mm.

Brancher le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™
au générateur et ajuster le réglage sur 40 a 60 watts.
Introduire le crochet endoscopique LINA MaxFlow™
par un port.

a. Un appui sur le bouton avant (blanc) active
I'aspiration.

b. Un appui sur le bouton arriere (bleu) active
l'irrigation.

Avant d'activer le crochet endoscopique

LiNA MaxFlow™, découvrir I'extrémité de la sonde
en déplagant la languette vers soi. Utiliser les
pédales pour activer le crochet endoscopique

LiNA MaxFlow™.

Lors de I'activation de la fonction d'aspiration/
irrigation pendant I'utilisation du crochet
endoscopique LiINA MaxFlow™, veiller a ce que

le curseur du mécanisme de verrouillage soit
poussé vers 'avant, garantissant ainsi que la

sonde de protection couvre Iélectrode.

Apres l'intervention, retirer le crochet endoscopique
LiNA MaxFlow™ par le port.

10. Jeter le crochet endoscopique LiNA MaxFlow™ usagé

apres utilisation.

Signalement:

Tout incident grave survenu en relation avec ce 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.

Traduction de la langue d'origine
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per l'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA MaxFlow™ EndoHook & un dispositivo
elettrochirurgico monopolare per LINA MaxFlow™.

Il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook da 5 mm puo
essere collegato facilmente alla valvola/impugnatura
utilizzando il sistema con un clic con un meccanismo
di blocco. LINA MaxFlow™ EndoHook & dotato di una
punta a L. Il dispositivo € monouso ed & compatibile
con generatori elettrochirurgici standard con uscita
monopolare.

Uso previsto:

Il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook & progettato per
il taglio e la coagulazione monopolari durante interventi
laparoscopici quando si utilizza LINA MaxFlow™.

Popolazione di pazienti:
Tutti i gruppi che richiedono interventi laparoscopici.

Controindicazioni:

Non utilizzare I'elettrochirurgia monopolare su piccole
appendici.

Potenziali complicanze:

« Ustioni involontarie (paziente): possono causare
lesioni tissutali involontarie, tra cui la perforazione di
organi (ad es. intestino tenue e crasso, cistifellea, vie
urinarie), emorragia, conversione in laparotomia.

«  Ustioni da scosse elettriche e guanti (équipe
chirurgica).

» Fumi chirurgici che potrebbero provocare irritazione
delle vie respiratorie. Elementi cancerogeni che
aumentano il rischio di tumori. Oltre a sostanze
chimiche nocive, il fumo chirurgico potrebbe
contenere batteri e virus che possono mettere
a rischio di infezione il personale presente.

+ Esplosione

« Incendio chirurgico

+ Interferenza elettromagnetica con altri dispositivi

- Emorragia

+ Infezione

« Dolore

+ Aderenze

«  Perdita anastomotica

Avvertenze:

+  LiNA MaxFlow™ e LiNA MaxFlow™ EndoHook sono
forniti sterili mediante sterilizzazione con ossido
di etilene. Prima dell'uso, ispezionare attentamente
la confezione per individuare eventuali 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
@ stato esposto a superfici non sterili.

«  Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare il dispositivo LINA MaxFlow™ o LiNA
MaxFlow™ EndoHook. Qualsiasi ritrattamento puo
compromettere le funzioni del dispositivo. Inoltre, il
riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe aumentare
il rischio di contaminazione crociata.

+ Ispezionare attentamente il dispositivo prima
dell'uso. Se sono presenti danni o difetti, gettare
il dispositivo.

+ Lo strumento non deve essere modificato in
alcun modo.

» Lamancata osservanza di tutte le istruzioni o di
qualsiasi avvertenza o precauzione potrebbe
provocare lesioni significative a pazienti, medici
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o assistenti e potrebbe avere un effetto negativo
sull'esito delle procedure eseguite. | dispositivi LINA
MaxFlow™ e LINA MaxFlow™ EndoHook non devono
essere utilizzati per scopi diversi da quelli previsti.
Prestare attenzione se la paziente é portatrice

di un dispositivo elettronico impiantato (IED).
L'équipe perioperatoria deve consultarsi con Iéquipe
che gestisce il dispositivo impiantabile prima
dell'intervento e secondo le necessita. Nel caso in cui
il team che gestisce il dispositivo non sia disponibile,
consultare il produttore del dispositivo o il team
interdisciplinare del proprio ospedale. Quando il
dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook ¢ attivato,
deve essere mantenuto a piu di %2 pollice (1 cm)
dall'lED. EVITARE che il cavo del dispositivo LINA
MaxFlow EndoHook™ entri in contatto con la cute
del paziente o del chirurgo durante I'attivazione
elettrochirurgica.

Se il paziente ha un impianto metallico, questo non
deve trovarsi sul percorso tra I'elettrodo neutro

e la punta dell’elettrodo LiINA MaxFlow™ EndoHook.
Il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook deve essere
utilizzato con unita elettrochirurgiche monopolari,
con una tensione operativa massima che non superi
i 2 kV di picco, e puo essere utilizzato esclusivamente
con un generatore approvato conforme a EN-60601-
1 e ENIEC 60601-2-2. - Tensione max: 2.000 Vp-p.
Prestare attenzione nell'utilizzo del dispositivo

LiNA MaxFlow™ EndoHook. NON posizionare

la punta in prossimita di tessuti delicati quando

la potenza di aspirazione & al massimo.

Non utilizzare LiNA MaxFlow™ con impostazioni

di vuoto della pompa superiori a 60 kPa, in quanto
potrebbe causare il piegamento del canale di
aspirazione.

La piastra neutra deve essere posizionata

sul paziente quando si utilizza il dispositivo

LiNA MaxFlow™ EndoHook per LINA MaxFlow™.

Il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook deve
essere connesso all’'uscita monopolare dell’unita
elettrochirurgica.

Il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook deve essere
correttamente fissato alla valvola/impugnatura
assicurando il meccanismo di blocco al sistema

con un clic.

Non attivare il dispositivo se non e possibile
visualizzare la punta dell'elettrodo.

Lelettrodo deve essere coperto dalla sonda

di protezione quando si attiva la funzione di
aspirazione/irrigazione.

La superficie dell'elettrodo attivo puo rimanere
abbastanza calda da provocare ustioni dopo la
disattivazione della corrente RF. Evitare di toccare
strutture importanti con la punta attiva del
dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook prima che

si raffreddi dopo la disattivazione.

Non attivare lo strumento quando non & a contatto
con il tessuto bersaglio, in quanto cio potrebbe
causare lesioni dovute all'accoppiamento capacitivo
con altre apparecchiature chirurgiche.

Quando non si utilizza il dispositivo LINA MaxFlow™
EndoHook, riporlo in un’area pulita, asciutta e ben
visibile, non a contatto con la paziente. Il contatto
involontario con il paziente puo provocare ustioni.
Lintensita deve essere impostata al minimo
necessario per ottenere |'effetto desiderato.

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili
o di gas ossidanti (come il protossido di azoto (N20)
e l'ossigeno) o in prossimita di solventi volatili
(come l'etere o I'alcol), poiché potrebbe verificarsi
un'esplosione.

L

iN LiNA MaxFlow™
EndoHook
SIP-005-L-4, SIP-005-L-8

Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per l'uso.

Non utilizzare o posizionare strumenti in prossimita
0 a contatto con materiali infiammabili (come garze
o teli chirurgici). Gli strumenti attivati o caldi possono
causare incendi dopo l'uso.

Non utilizzare con sistemi trocar ibridi, ossia una
combinazione di metallo e plastica, durante
I'impiego di componenti attivi monopolari. Cio puo
provocare ustioni da sito alternativo a causa
dell'accoppiamento capacitivo. Utilizzare solo sistemi
di trocar interamente in metallo o in plastica.

A causa delle preoccupazioni circa il potenziale
cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti
elettrochirurgici (quali pennacchi di fumo dai
tessuti e aerosol), & necessario utilizzare occhiali
protettivi, maschere filtranti e un sistema efficace di
evacuazione dei fumi.

Collegare il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook
all'unita elettrochirurgica solo quando l'energia

& spenta. In caso contrario, il paziente o il personale
della sala operatoria potrebbero subire lesioni

o scosse elettriche.

Aspirare il liquido dall’area prima di attivare

lo strumento. | fluidi conduttivi (ad es. sangue

o soluzione fisiologica) a contatto diretto o in
prossimita di un elettrodo attivo potrebbero
trasportare la corrente elettrica o il calore lontano
dai tessuti target, causando ustioni involontarie al
paziente.

Mantenere puliti gli elettrodi attivi. Laccumulo di
escara potrebbe ridurre l'efficacia dello strumento.
Per rimuovere i residui in eccesso durante la
procedura, rimuovere il dispositivo LINA MaxFlow™
EndoHook dal paziente e pulire I'elettrodo con

un tampone abrasivo o uno strumento di pulizia
per punte. Non attivare lo strumento durante la
pulizia. Il personale della sala operatoria potrebbe
rimanere ferito.

Attivare l'elettrodo attivo solo quando & in contatto
con i tessuti target e limitare la durata dei picchi di
alta tensione per ridurre il rischio di accoppiamento
capacitivo.

Prima dell’uso, verificare la compatibilita
dell'apparecchiatura endoscopica con il dispositivo
LiNA MaxFlow™ EndoHook.

Prima dell’uso, verificare che la superficie del
dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook destinata
all'inserimento nel corpo del paziente non

presenti accidentalmente asperita, bordi taglienti

o sporgenze indesiderate che possano causare danni.

Precauzioni:
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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 immediatamente utilizzabile. Se durante
I'uso si verifica un malfunzionamento, interrompere
immediatamente la procedura, ritirare lentamente
il dispositivo LINA MaxFlow™ e il dispositivo

LiNA MaxFlow™ EndoHook e sostituirli con un nuovo
dispositivo.

L'uso dei dispositivi LINA MaxFlow™ e

LiNA MaxFlow™ EndoHook richiede una formazione
adeguata ed esperienza nel campo delle procedure
laparoscopiche.

Dopo I'uso, i dispositivi LINA MaxFlow™ e LiNA
MaxFlow™ EndoHook devono essere considerati
rifiuti medici contaminati e potrebbero
rappresentare un potenziale rischio di infezione.

Smaltire i dispositivi e I'imballaggio 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 'uso:

1.
2.

9.

10.

Disimballare il dispositivo.

Prima di attivare il dispositivo LINA MaxFlow™,
fissare correttamente il dispositivo EndoHook LiNA
MaxFlow™ al meccanismo di blocco della valvola/
impugnatura.

LiNA MaxFlow™ puo essere utilizzato solo con
potenza di aspirazione regolabile (vuoto). Collegare
i ganci alle sacche di soluzione fisiologica, quindi
collegare I'imbuto al flacone di raccolta. Limbuto &
compatibile con il connettore conico di 6-10 mm.
Collegare il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook al
generatore e regolare le impostazioni a 40-60 watt.
Introdurre il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook
attraverso una porta.

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

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

Prima di attivare il dispositivo LINA MaxFlow™
EndoHook, esporre la punta della sonda spostando
il cursore verso di sé. Utilizzare i pedali per attivare il
dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook.

Quando si attiva la funzione di aspirazione/
irrigazione durante I'utilizzo del dispositivo

LiNA MaxFlow™ EndoHook, accertarsi che il cursore
del meccanismo di blocco sia spinto in avanti, ossia
che la sonda protettiva copra l'elettrodo.

Dopo la procedura chirurgica, estrarre il dispositivo
LiNA MaxFlow™ EndoHook attraverso la porta.
Smaltire il dispositivo LINA MaxFlow™ EndoHook
usato dopo l'uso.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2005.
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