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INTENDED USE

The LiNA OperdScope™ Lasso (Lasso) is
intended for use in hysteroscopy procedures
for retrieval of soft tissue such as polyps from
the uterine cavity.

PATIENT POPULATION
Adolescents or older female patients.

PRODUCT DESCRIPTION

The Lasso is delivered as a sterile, single-use
device. The Lasso is designed to be used
specifically with the LINA OperaScope™
hysteroscope to retrieve soft tissue
endoscopically. The device should not be
used for any other purpose than the intended
function.

CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated for use with the
following conditions:
« Inability to distend the uterus
+ Cervical Stenosis
+ Cervical/Vaginal infection
« Uterine bleeding or menses
+ Known Pregnancy
« Invasive carcinoma of the cervix
« Recent uterine perforation
+ Known Pelvic Inflammatory Disease (PID)
+ Medical contraindication or intolerance to
anesthesia

WARNINGS

Failure to follow all instructions or any
warnings or precautions could result in serious
patient injury.

« The LiNA OperaScope™ Lasso is provided
STERILE via ethylene oxide sterilization.
Carefully inspect the packaging for any
damage prior to use. Do NOT use the
device if the sterile barrier is damaged.

« Do NOT use the device if exposed to non-
sterile surfaces before procedure.

- Do NOT use if past expiration date or if
missing expiry date.

- To mitigate the risk of perforation, only
advance or manipulate the Lasso while
viewing a LiNA OperaScope™ live camera
image, allowing observation of the uterine
cavity.
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« Do not advance the device should
resistance be experienced while in the
patient.

« For single use only. Do NOT reuse, reprocess
or re-sterilize the device. Any reprocessing
may impede the functions of this 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
residuals in the Lasso.

« Endoscopic polyp and soft tissue retrieval
using the Lasso should ONLY be performed
by medical professionals who have
adequate training in hysteroscopy.

« The Lasso is intended only as an adjunct
in assessing patient condition. It must be
used in conjunction with clinical signs and
symptoms.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Hysteroscopic procedures contain risks
related to perforation/false passage, cervical
laceration, hemorrhage, vasovagal episodes,
pain and fluid related complications.

PRECAUTIONS

« Always have a backup device readily
available forimmediate use.

« If any malfunction should occur during
use, stop the procedure immediately, and
slowly withdraw the Lasso and replace with
a new device.

INSTRUCTIONS FOR USE

The device consists of a handle, a shaft, and the
basket (lasso) at the distal end.

Opening and closing the device is done by
pushing or pulling the Handle Knob away
from/towards the Finger Eyelet, see figure 3b
and 3c.

Read the instructions for use prior to using

this device!

1. Carefully inspect the packaging for any
damages prior to use. Do NOT attempt
to use the device if the sterile barrier is
damaged. Do NOT use if past expiration
date.

2. Inspect the label to ensure that the correct
device is chosen (Figure 1b).
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Using sterile technique, remove the device
from the sterilized blister (Figure 2).
Remove the protection cap (Figure 3a).
Inspect the basket shaft and basket for any
obvious damage.

Check the open/close function of the
basket by actuating the handle (Figure 3b
& 30).

Close the basket (Figure 4a) before
inserting the device into the LINA
OperdScope™ working channel

(Figure 4b).

Slowly insert the basket into the LiNA
OperdScope™ working channel until

the basket is visualized on the LiNA
OperdScope™ live camera image. Some
resistance will be felt when the tip of the
shaft passes through LiNA OperdScope™
pre-curved tip. Take care not to bend the
basket shaft.

Maneuver the basket towards the targeted
site. Open the basket by activating the
handle (Figure 4c). Advance the opened
basket over to the targeted tissue, rotate
the basket, if needed, (Figure 4d) and close
the basket. Use only enough force to grasp
the object. Over-exertion could cause the
basket to fail.

Continue to apply gentle force on the
handle (Figure 4e) as the basket is
extracted from the working channel
(Figure 4f). If the tissue is too large to

be extracted through the operative
channel, remove the Lasso and the LiNA
OperaScope™ together.

Remove and prepare the tissue according
to standard technique for histologic
evaluation.

Steps 5 - 11 may be repeated if multiple
retrievals are needed within a single
procedure.

SPOSAL
After use, the product may be a potential
biohazard. Handle and dispose the device in
accordance with local, state and federal laws

an

d regulations (Figure 5).

Country of origin: Poland.
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TILSIGTET ANVENDELSE

LiNA OperdScope™ Lasso (lasso) er beregnet til
brug ved hysteroskopiprocedurer til udtagning
af bladvaey, f.eks. polypper, fra livmoderhulen.

PATIENTPOPULATION
Unge eller zeldre kvindelige patienter.

PRODUKTBESKRIVELSE

Lassoen leveres som en steril
engangsanordning. Lassoen er designet

til at blive anvendt sammen med LiNA
OperaScope™-hysteroskopet til at udtage
blgdveev endoskopisk. Anordningen ma ikke
anvendes til noget andet formal end den
tilsigtede funktion.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er kontraindiceret til brug ved
folgende tilstande:

+ Manglende evne til at udspile uterus

+ Cervikal stenose

« Cervikal/vaginal infektion

« Uterin blgdning eller menstruation

+ Kendt graviditet

+ Invasivt karcinom i cervix

+ Nylig uterin perforation

+ Kendt baekkenbetaendelsessygdom

+ Medicinske kontraindikationer eller

intolerance overfor anaestesi

ADVARSLER

Manglende overholdelse af alle instruktioner,
advarsler og forholdsregler kan resultere i
alvorlig patientskade.

« LiNA OperaScope™ Lasso leveres
STERILISERET med ethylenoxid. Efterse
grundigt emballagen for skader for brug.
Anvend IKKE anordningen, hvis den sterile
barriere er beskadiget.

Anvend IKKE anordningen, hvis den har

vaeret udsat for ikke-sterile overflader inden

proceduren.

+ Ma IKKE anvendes efter udlgbsdatoen, eller
hvis den ikke har nogen udlgbsdato.

- For at mindske risikoen for perforation ma

lassoen kun fremfgres eller manipuleres

under visning af et live LINA OperdScope™-

kamerabillede, der muligger observation af

livmoderhulen.

Fremfer ikke anordningen, hvis der opleves

modstand inde i patienten.
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» Kun til engangsbrug. Genbrug, genbehandl|
eller resteriliser IKKE anordningen. Enhver
form for genbehandling kan haemme
anordningens funktioner. Genbrug af
engangsanordninger kan ogsa gge risikoen
for krydskontaminering. Forseg pa at
rengore anordningen medfarer risiko
for funktionsfejl i anordningen og/eller
fejlagtig indsamling af patologiske prover
pa grund af rester i lassoen.

+ Endoskopisk fjernelse af polypper
og blgdveev ved hjeelp af lassoen ma
UDELUKKENDE udfgres af medicinsk
personale, der har tilstraekkelig uddannelse
i hysteroskopi.

« Lassoen er kun beregnet som et
supplement ved vurdering af patientens
tilstand. Den skal anvendes i forbindelse
med kliniske tegn og symptomer.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Hysteroskopiprocedurer indebaerer risici
relateret til perforering/forkert passage,
cervikal laceration, bledning, vasovagale
episoder, smerte og vaeskerelaterede
komplikationer.

FORSIGTIGHEDSREGLER

- Hav altid en reserveanordning klar til
omgadende brug.

« Hvis der skulle opsta en funktionsfejl under
anvendelsen, skal du stoppe proceduren
med det samme og langsomt traekke
lassoen tilbage og udskifte den med en ny
anordning.

BRUGSANVISNING

Anordningen bestar af et handtag, et skaft og
kurven (lassoen) i den distale ende.

Abning og lukning af anordningen gares ved
at skubbe eller traekke handtagsgrebet vaek fra/
mod fingergjet (se figur 3b og 3c¢).

Laes brugsanvisningen, far anordningen

tagesi brug!

1. Efterse grundigt emballagen for skader for
brug. Forsag IKKE at bruge anordningen,
hvis den sterile barriere er beskadiget. Ma
IKKE anvendes efter udlgbsdatoen.

2. Lees maerkaten grundigt for at veere sikker
pa, at der er valgt den rigtige anordning
(figur 1b).
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Tag anordningen ud af den steriliserede
blisterpakning ved brug af steril teknik
(figur 2).

Fjern beskyttelseshaetten (figur 3a).
Inspicer kurveskaftet og kurven for nogen
synlig beskadigelse.

Afprev kurvens abne/lukke-funktion ved
at betjene handtaget (figur 3b og 3c).

Luk kurven (figur 4a) fer indfgring af
anordningen i arbejdskanalen pa LiNA
OperaScope™ (figur 4b).

Indfer langsomt kurven i arbejdskanalen
pa LiNA OperaScope™, indtil bladene
visualiseres pa det live LINA OperaScope™-
kamerabillede. Der vil maerkes en vis
modstand, nar spidsen af skaftet passerer
gennem den forud bgjede spids pa

LiNA OperaScope™. Pas pa ikke at bgje
kurveskaftet.

Mangvrér kurven mod indgrebsstedet.
Abn kurven ved at betjene handtaget
(figur 4c). For den dbne kurv frem til det
gnskede vaev, drej kurven, hvis det er
ngdvendigt, (figur 4d), og luk kurven.
Anvend kun lige nok kraft til at gribe
objektet. For stor kraftanvendelse kan fa
indgrebet med kurven til at mislykkes.
Fortseet med at udgve let kraft pa
handtaget (figur 4e), mens kurven traekkes
ud af arbejdskanalen (figur 4f). Hvis

veevet er for stort til at udtage gennem
operationskanalen, skal lassoen og LiNA
OperaScope™ udtages sammen.

Fjern og forbered vaevet under iagttagelse
af standardteknik til histologisk evaluering.
Trin 5-11 kan gentages, hvis der kraeves
flere udtagelser ved samme procedure.

BORTSKAFFELSE
Efter anvendelse kan produktet udgere en
potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf

an

ordningen i overensstemmelse med lokale

og nationale love og bestemmelser (figur 5).

Oprindelsesland: Polen.
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AVSEDD ANVANDNING

LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) ar avsedd
for anvandning i hysteroskopiprocedurer for
att hamta mjuk vavnad sdsom polyper fran
livmoderskaviteten.

PATIENTPOPULATION
Tondriga eller dldre kvinnliga patienter.

PRODUKTBESKRIVNING

Lasso levereras som ett sterilt
engangsinstrument. Lasso ar utformad

for att anvandas med hysteroskopet LiNA
OperadScope™ for att hdmta mjuk vavnad
endoskopiskt. Instrumentet bor inte anvandas
till ndgot annat andamal &n den avsedda
funktionen.

KONTRAINDIKATIONER
Instrumentet &r kontraindicerat for anvandning
vid féljande tillstand:
- Oférmaga att vidga livmodern
+ Cervikal stenos
« Cervikal/vaginal infektion
+ Blédning fran livmoder eller
menstruationer
+ Kéand graviditet
+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen
+ Nylig livmodersperforering
+ Kéand inflammatorisk backensjukdom (PID)
+ Medicinsk kontraindikation eller intolerans
mot anestesi

VARNINGAR

Underlatenhet att folja instruktioner eller
eventuella varningar eller forsiktighetsatgarder
kan leda till allvarlig patientskada.

+ LiNA OperaScope™ Lasso tillhandahalls
STERIL via sterilisering med etylenoxid.
Kontrollera noga férpackningen med
avseende pa skada fére anvandning.
Anvand INTE instrumentet om den sterila
barridren ar skadad.

+ Anvand INTE instrumentet om det har
utsatts for icke-sterila ytor fore proceduren.

+ Anvand INTE efter utgdngsdatum, eller om
utgangsdatum saknas.

« For att minska risken for perforering ska du
endast fora fram eller dndra Lasso samtidigt
som du tittar pa en LiNA OperaScope™
livekamerabild, sa att du kan observera
livmoderskaviteten.

a2hvoso Qversattning av kéllspraket

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-I, OP-LAS16-3-]

- For inte instrumentet framat om motstand
upplevs inuti patienten.

« Endast for engdngsbruk. Ateranvand,
aterprocessera eller atersterilisera INTE
instrumentet. Eventuell aterprocessering
kan hindra instrumentets funktioner.
Aterbruk av instrument fér engangsbruk
kan dven Oka risken for korskontaminering.
Forsok till att rengora instrumentet
resulterar i risker for fel pa instrumentet
och/eller felaktig patologisk provtagning
pa grund av rester i Lasso.

+ Endoskopisk hamtning av polyper och mjuk
vavnad med Lasso bor ENDAST utféras
av lakare som har adekvat utbildning i
hysteroskopi.

+ Lasso dr endast avsedd att vara ett
hjalpmedel vid beddmning av patientens
tillstand. Det maste anvandas kombinerat
med observation av kliniska tecken och
symtom.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Hysteroskopiska procedurer innefattar risker
relaterade till perforering/falsk gang, sar pa
livmoderhalsen, blddning, vasovagala episoder,
smarta och vatskerelaterade komplikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Ha alltid ett extra instrument redo och
tillgangligt for omedelbar anvandning.

« Om nagot fel skulle intréffa under
anvandning, ska du omedelbart avbryta
proceduren och langsamt dra ut Lasso och
ersatta denna med ett nytt instrument.

BRUKSANVISNING

Instrumentet bestar av ett handgrepp, ett skaft
och korgen (lasso) pa den distala anden.
Instrumentet 6ppnas och stdngs genom

att trycka eller dra vredet bort fran/mot
fingerhalet, se bild 3b och 3c.

Las bruksanvisningen fore anvandning av

detta instrument!

1. Kontrollera noga forpackningen med
avseende pa skador fore anvandning.
Forsok INTE anvdnda instrumentet om den
sterila barridren ar skadad. Anvand INTE
efter utgangsdatum.

2. Kontrollera etiketten for att sakerstalla att
ratt instrument har valts (bild 1b).
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Ta bort instrumentet fran den steriliserade
bldsan (bild 2) pa ett sterilt satt.

Ta bort skyddskapan (bild 3a).

Kontrollera korgskaftet och korgen med
avseende pa uppenbara skador.
Kontrollera att korgen kan 6ppnas/stangas
genom att anvdanda handtaget (bild 3b
och 3¢).

Sténg korgen (bild 4a) innan du for

in instrumentet i LINA OperaScope™
arbetskanalen (bild 4b).

For langsamt in korgen i LINA
OperaScope™ arbetskanalen tills

korgen syns pa LiNA OperdScope™
livekamerabilden. Visst motstand kommer
att kannas nar spetsen pa skaftet passerar
genom LiNA OperaScopes™ forbojda
spets. Var forsiktig sa att inte korgskaftet
bojs.

Styr korgen mot malstillet. Oppna korgen
genom att anvdanda handgreppet (bild 4c).
For in den 6ppnade korgen mot den
avsedda vavnaden, rotera korgen vid
behov (bild 4d) och stang korgen. Anvand
endast sa mycket kraft som behovs for att
greppa objektet. For mycket kraft kan ha
sonder korgen.

Fortsatt att applicera latt tryck pa
handgreppen (bild 4e) medan korgen
dras ut fran arbetskanalen (bild 4f). Om
vavnaden ar for stor for att dras ut genom
arbetskanalen, ta bort Lasso och LiNA
OperaScope™ tillsammans.

Ta bort och forbered vdavnaden i enlighet
med standardtekniken for histologisk
utvardering.

Steg 5 - 11 kan upprepas om fler
hamtningar behovs inom en enda
procedur.

KASSERING

Efter anvéandning kan produkten vara
potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera och
kassera instrumentet i enlighet med lokala och
nationella lagar och regelverk (bild 5).

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning 2020.
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TILTENKT BRUK

LiNA OperaScope™ Lasso (lasso) er ment a
skulle brukes til hysteroskopiprosedyrer for
a fjerne blgtvev, for eksempel polypper, fra
livmorhulen.

PASIENTPOPULASJON
Unge eller eldre kvinnelige pasienter.

PRODUKTBESKRIVELSE

Lassoen leveres steril og til engangsbruk.
Lassoen er ment a skulle brukes med LiNA
OperaScope™-hysteroskopet for a fjerne
blatvev endoskopisk, for eksempel polypper.
Enheten skal ikke brukes for noe annet formal
enn den tiltenkte funksjonen.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten er kontraindisert for bruk ved fglgende
forhold:
- manglende mulighet til & utvide livmoren
« cervikal stenose
- cervikal/vaginal infeksjon
+ blgdning fra livmoren eller menses
+ kjent graviditet
« invasivt karsinom i cervix uteri
+ nylig perforering av livmoren
+ kjent bekkeninfeksjon (PID)
- medisinsk kontraindikasjon eller
intoleranse overfor anestesi

ADVARSLER

Hvis ikke alle instruksjoner eller eventuelle
advarsler eller forsiktighetsregler fglges, kan
det fore til alvorlig pasientskade.

« LiNA OperaScope™ Lasso leveres STERIL
og er sterilisert ved hjelp av etylenoksid.
Se noye etter eventuelle skader pa
emballasjen fgr bruk. Du ma IKKE bruke
enheten hvis den sterile barrieren er brutt.

+ Du ma IKKE bruke enheten hvis den har
blitt eksponert for usterile overflater far
prosedyren.

+ Du ma IKKE bruke enheten etter
utlgpsdatoen eller hvis utlepsdatoen
mangler.

« Det er viktig a redusere risikoen for
perforering ved & bare manipulere eller
fore lassoen fremover mens du ser pa
et direktebilde fra LINA OperaScope™-
kameraet, slik at du kan se livmorhulen.

312002810 Oversettelse fra originalspraket
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+ Ikke for enheten lenger inn dersom du
merker motstand.

- Bare for engangsbruk. Enheten skal IKKE
brukes om igjen, behandles om igjen
eller steriliseres om igjen. Hvis enheten
behandles om igjen, kan det hemme
enhetens funksjoner. Hvis du bruker
enheten for engangsbruk om igjen, kan det
ogsa gke risikoen for krysskontaminering.
Forsgk pa a rengjere enheten resulterer i
en risiko for at enheten svikter, og/eller at
det innhentes feilaktige patologiprever pa
grunn av stoffrester i lassoen.

+ Endoskopisk fjerning av polypper
og blgtvev ved hjelp av lassoen skal
BARE utfgres av helsepersonell som
har tilstrekkelig oppleering i bruk av
hysteroskopi.

« Lassoen er bare ment som et hjelpemiddel
til & vurdere pasientens tilstand. Den ma
brukes sammen med kliniske tegn og
symptomer.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Hysteroskopiprosedyrer innebaerer en
risiko knyttet til perforering / falsk passasje,
vevsskade pa livmorhalsen, blgdning,
episoder med fall i blodtrykket, smerter og
vaeskerelaterte komplikasjoner.

FORSIKTIGHETSREGLER

+ Serg for at du alltid har en reserveenhet lett
tilgjengelig, slik at den umiddelbart kan tas
i bruk.

« Huvis lassoen skulle svikte pa noen mate
under bruk, ma du umiddelbart stoppe
prosedyren og forsiktig trekke den ut og
bytte den ut med en ny.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Enheten bestar av et handtak, et skaft og
kurven (lassoen) i den distale enden.
Enheten dpnes og lukkes ved a skyve eller
trekke handtaksknotten bort fra / mot
fingerayet, se figur 3b og 3c.

Les instruksjonene for bruk fgr du tar i bruk
denne enheten!
1. Se ngye etter eventuelle skader pa
emballasjen for bruk. Forsgk IKKE &
bruke enheten hvis den sterile barrieren

L

10.

11.

12.

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-]

iNﬁ%

er brutt. Enheten skal IKKE brukes etter
utlgpsdatoen.

Les ngye pa etiketten for a sikre at du har
valgt riktig enhet (Figur 1b).

Med steril teknikk tar du enheten ut av
den steriliserte blisterpakningen (Figur 2).
Fjern den beskyttende hetten (Figur 3a).
Se etter tydelige skader pa kurvskaftet og
kurven.

Kontroller at kurven kan apnes/lukkes, ved
a bevege handtaket (Figur 3b og 3c).
Lukk kurven (Figur 4a) for du setter
enheten inn i arbeidskanalen i LINA
OperaScope™ (Figur 4b).

Sett kurven forsiktig inn i arbeidskanalen
i LINA OperaScope™ til du ser den pa
direktebildet fra LINA OperaScope™-
kameraet. Du vil fgle litt motstand nar
tuppen av skaftet passerer gjennom

den forhdndsbgyde tuppen pa LiNA
OperaScope™. Veer forsiktig sa du ikke
bayer kurvskaftet.

Mangvrer kurven mot stedet du skal
jobbe med. Apne kurven ved & bevege
handtaket (Figur 4c). Fer den dpne kurven
over til stedet du skal jobbe med, roter
den om ngdvendig (Figur 4d), og lukk
den. Bruk bare akkurat nok kraft til a gripe
tak i fremmedlegemet. Hvis du bruker for
mye kraft, kan det fore til at kurven ikke
fungerer som den skal.

Fortsett a uteve forsiktig kraft pa
handtaket (Figur 4e) mens kurven trekkes
ut av arbeidskanalen (Figur 4f). Hvis vevet
er for stort til 8 kunne trekkes gjennom
arbeidskanalen, trekker du lassoen og
LiNA OperaScope™ ut sammen.

Fjern og klargjer vevet i henhold til
standard teknikk for histologisk vurdering.
Trinn 5-11 kan gjentas hvis det er behov
for a fjerne mer i lgpet av én prosedyre.

AVHENDING

Produktet kan vaere en potensiell biologisk
risiko. Handter og avhend enheten i samsvar
med lokale og nasjonale lover og regler
(Figur 5).

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merke 2020.
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KAYTTOTARKOITUS

LiNA OperaScope™ Lasso -laite

(lasso) on tarkoitettu kaytettavaksi
hysteroskopiatoimenpiteissa pehmytkudoksen,
kuten polyyppien, poistamiseen
kohtuontelosta.

POTILASRYHMA
Vahintdaan puberteetti-ikdiset naispotilaat.

TUOTEKUVAUS

Lasso toimitetaan steriiling, kertakayttdisena
laitteena. Lasso on suunniteltu erityisesti
kaytettavaksi LINA OperaScope™
-hysteroskoopin kanssa pehmytkudoksen
poistamiseen endoskooppisesti. Laitetta ei
saa kdyttdd muuhun kuin sen varsinaiseen
kayttotarkoitukseen.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei saa kdyttaa seuraavissa olosuhteissa:

+ kohtua ei voida laajentaa

+ kohdunkaulan ahtauma

+ kohdunkaulan/eméttimen infektio

+ kohdun verenvuoto tai kuukautiset

« tiedossa oleva raskaus

« kohdunkaulan invasiivinen karsinooma

- viimeaikainen kohdun perforaatio

« tiedossa oleva sisdsynnytintulehdus (Pelvic
Inflammatory Disease, PID)
ladketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys
anestesia-aineille.

VAROITUKSET
Jos kaikkia ohjeita, varoituksia ja varotoimia ei
noudateta, potilas voi loukkaantua vakavasti.

« LiNA OperaScope™ Lasso toimitetaan
STERIILINA eli eteenioksidilla steriloituna.
Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden
varalta ennen kayttoa. ALA kiyta laitetta,
jos steriili suojus on vaurioitunut.

- ALA kiyti laitetta, jos se on altistunut
epasteriileille pinnoille ennen
toimenpidetta.

- ALA kiyta laitetta, jos sen viimeinen
voimassaolopdiva on mennyt umpeen tai
puuttuu.

« Perforaatioriskin valttamiseksi lassoa tulee
viedd eteenpdin ja kdsitelld ainoastaan
katsoen samalla LiINA OperaScope™
-kameran reaaliaikaista kuvaa, joka
mahdollistaa kohtuontelon tarkkailun.

23120002810 Alkuperaiskielen kadnnds
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Al3 vie laitetta eteenpiin potilaan sisall3,
mikali tunnet vastusta.

Vain kertakdyttoon. ALA kayts, kasittele
tai steriloi laitetta uudelleen. Kaikenlainen
uudelleenkasittely voi haitata tdméan
laitteen toimintoja. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkdyttd voi myos lisata
ristikontaminaation riskid. Mikali lassoa
yritetddn puhdistaa, se aiheuttaa lasson
toimintahdirididen ja/tai virheellisten
patologisten naytteiden kerddmisen riskin
lassoon jaaneiden jadannosten vuoksi.
Endoskooppisen polyyppien ja
pehmytkudoksen poiston lassolla saavat
suorittaa VAIN lddketieteen ammattilaiset,
joilla on riittava hysteroskopian koulutus.
Lasso on tarkoitettu vain potilaan tilan
arvioinnin apuvalineeksi. Laitteen kayton
yhteydessa on tarkkailtava kliinisia
merkkeja ja oireita.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Hysteroskooppisiin toimenpiteisiin liittyy
perforaatioon / vaaraan lapivientiin,
kohdunkaulan repedamiseen, verenvuotoon,
vasovagaalisiin episodeihin, kipuihin ja
nesteisiin liittyvien komplikaatioiden riskeja.

VAROTOIMET

- Pida aina saatavilla varalaitetta, joka on
valittdmasti valmis kadyttoa varten.

« Mikali kdyton aikana ilmenee
toimintahairio, lopeta toimenpide
valittdmasti, veda lasso hitaasti ulos ja
vaihda sen tilalle uusi lasso.

KAYTTOOHJEET

Laite koostuu kahvasta, varresta ja distaalisessa
padssa olevasta korista (lassosta).

Laite avataan ja suljetaan tyontamalla

tai vetamalla kahvan nuppia poispain
sormisilmukasta; katso kuvia 3b ja 3c.

Lue kdyttoohjeet ennen taman laitteen

kayttoa!

1. Tarkista pakkaus huolellisesti mahdollisten
vaurioiden varalta ennen kayttéa. ALA
yrita kayttaa laitetta, jos steriili suojus
on vaurioitunut. ALA kéyta viimeisen
kayttopadivan jalkeen.

2. Tarkista etiketistd, etta oikea laite on
valittu (kuva 1b).

LiNA OperaScope™ Lasso
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3. Poista laite steriilistd pakkauksesta
kayttamalla steriilia tekniikkaa (kuva 2).

4. Irrota suojatulppa (kuva 3a).

5. Tarkista korin varsi ja kori mahdollisten
nakyvien vaurioiden varalta.

6. Tarkista korin avaus-/sulkutoiminto
kayttamalla kahvaa (kuvat 3b ja 3c).

7. Sulje kori (kuva 4a) ennen kuin viet laitteen
LiNA OperaScope™ -tyoskentelykanavaan
(kuva 4b).

8. Tydnné koria hitaasti LINA OperdScope™
-tydskentelykanavaan, kunnes kori
nakyy LiNA OperaScope™ -kameran
reaaliaikaisessa kuvassa. Tunnet hieman
vastusta, kun varren karki kulkee LiNA
OperaScope™-laitteen kaarevan karjen
lapi. Varo korin varren taivuttamista.

9.  Siirrd koria kohti kohdealuetta. Avaa kori
kayttamalla kahvaa (kuva 4c). Vie avattu
kori kohdealueen pdlle, kierra koria
tarvittaessa (kuva 4d) ja sulje kori. Kayta
vain niin paljon voimaa, etta voit tarttua
kohteeseen. Liian suuren voiman kaytto
voi aiheuttaa korin toimintahairion.

10. Paina kahvaa edelleen kevyesti (kuva 4e),
kun otat korin pois tydskentelykanavasta
(kuva 4f). Jos kudos on liian suuri
poistettavaksi operointikanavan kautta,
poista lasso ja LINA OperaScope™ yhdessa.

11. Poista ja valmistele kudos histologisen
arvioinnin vakiotekniikan mukaisesti.

12. Vaiheet 5-11 voidaan toistaa, jos yhden
toimenpiteen aikana on poistettava useita
kohteita.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen tuote voi aiheuttaa biologisen
vaaran. Kasittele laitetta ja havita se paikallisten
ja valtiollisten lakien ja maardysten mukaisesti
(kuva 5).

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta 2020.
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VERWENDUNGSZWECK
Das LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) ist fur die
Entnahme von Weichgewebe wie Polypen aus

LiNﬁ%

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch, bevor Sie das Gerat
verwenden! 11.

oder betdtigen, um die Uterushohle
Uiberwachen zu kénnen und so das
Perforationsrisiko zu minimieren.

das Lasso und das LiNA OperaScope™
gemeinsam entfernen.
Das Gewebe entnehmen und gemall dem

der Uterushohle im Rahmen der Hysteroskopie + Das Gerat nicht weiter einfihren, wenn im 1. Untersuchen Sie die Verpackung Standardvorgehen zur histologischen
vorgesehen. Patienten ein Widerstand bemerkt wird. vor der Verwendung sorgfaltig auf Auswertung aufbereiten.

« Nur fir den Einmalgebrauch. Das Beschadigungen. Das Gerat NICHT 12. Die Schritte 5-11 kénnen wiederholt
PATIENTENPOPULATION Gerat NICHT wiederverwenden, verwenden, wenn die Sterilbarriere werden, wenn im Rahmen eines Eingriffs

Jugendliche oder éltere weibliche Patienten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Jede Form der Aufbereitung kann die
Funktionen des Gerats beeintrachtigen. Die

beschadigt ist. Das Gerat NICHT
verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

mehrere Entnahmen erforderlich sind.

ENTSORGUNG

Bei dem Lasso handelt es sich um ein Wiederverwendung von Instrumenten zum 2. Anhand der Bezeichnung sicherstellen, Nach der Verwendung stellt das Produkt
steril bereitgestelltes Instrument zur Einmalgebrauch kann zudem das Risiko dass das korrekte Gerdt ausgewdhlt wurde  eine mégliche Biogefihrdung dar. Das Gerét
Einmalverwendung. Das Lasso ist speziell von Kreuzkontaminationen erhéhen. Jeder (Abbildung 1b). in Ubereinstimmung mit Gesetzen und
fiir die endoskopische Entnahme von Versuch, das Gerat zu reinigen, birgt das 3. Auf sterile Weise das Gerat aus dem Vorschriften auf Kommunal-, Landes- und
Weichgewebe mit dem LiNA OperaScope™- Risiko einer Fehlfunktion des Gerats und/ sterilisierten Blister entnehmen Bundesebene verwenden und entsorgen
Hysteroskop bestimmt. Das Gerét sollte nur oder der Entnahme falsch pathologischer (Abbildung 2). (Abbildung 5).
fiir den vorgesehenen Verwendungszweck Proben aufgrund von Riickstanden am 4.  Die Schutzkappe entfernen
eingesetzt werden. Lasso. (Abbildung 3a). Herstellungsland: Polen.
+ Die endoskopische Entfernung von Polypen 5. Schaft und Korb auf sichtbare Schaden
KONTRAINDIKATIONEN und Weichgewebe mit dem Lasso ist Uberprifen. CE-Kennzeichnung 2020.
andesGerétsist kontraindiziert NUR durch medizinisches Fachpersonal 6. Durch Betdtigung der Griffe die Funktion
bei: durchzufiihren, das Gber eine angemessene zum Offnen und SchlieBen des Korbs
. Nicht dehnbarem Uterus Ausbildung in der Hysteroskopie verfugt. Uberpriifen (Abbildungen 3b und 3c).
. Zervikalstenose + Das Lasso ist nur ein Hilfsmittel zur 7. Den Korb schlieen (Abbildung 4a),
. Zervikalen/vaginalen Infektionen Beurteilung des Zustands des Patienten. bevor das Gerédt in den Arbeitskanal
. Uterinen Blutungen oder Menstruation Es ist stets in Verbindung mit klinischen des LiNA OperaScope™ eingefiihrt wird
. Bekannter Schwangerschaft Anzeichen und Symptomen einzusetzen. (Abbildung 4b).
. Invasivem Zervixkarzinom 8. Den Korb langsam in den Arbeitskanal
« Kirzlich erfolgter Uterusperforation MOGLICHE KOMPLIKATIONEN des LINA OperaScope™ einfiihren, bis der
. Bekannter entziindlicher Hysteroskopische Eingriffe sind mit Risiken fiir Korb auf dem Live-Kamerabild des LiNA
Beckenerkrankung (PID) Perforation/Via falsa, Verletzungen der Zervix, OperaScope™ sichtbar ist. Beim Passieren
« Medizinischer Kontraindikation oder Blutungen, vasovagale Synkope, Schmerzen der Schaftspitze durch die vorgebogene
Unvertraglichkeit von Narkosemitteln und Komplikationen durch Flussigkeit Spitze des LINA OperaScope™ wird ein
verbunden. gewisser Widerstand spuirbar sein. Darauf
WARNHINWEISE achtgn, den Schaft des Korbs nicht zu
Das Nichtbefolgen von Anweisungen, VORSICHTSMASSNAHMEN verbiegen. .
Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen - Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzgerat 9. Den Korb an die Entnahmestelle bewegen.
kann zu ernsthaften Verletzungen beim verfigbar halten. Den Korb durch Betatigung des Griffs
Patienten fiihren. « Beim Auftreten einer Fehlfunktion offnen (Abbildung 4c). Den gedffneten
« Das LiNA OperaScope™ Lasso wurde mittels wahrend der Verwendung das Verfahren Korb Gber dem zu entnehmenden Gewebe
Ethylendioxid STERILISIERT. Untersuchen sofort unterbrechen, das Lasso langsam positionieren, falls erforderlich drehen
Sie die Verpackung vor der Verwendung zuriickziehen und durch ein neues Geréat (Abblldung 4d) und dann §chl|e8en. Nur
sorgféltig auf Beschddigungen. Das Gerét ersetzen. so viel Kraft aufwendgn, wie zum Greifen
NICHT verwenden, wenn die Sterilbarriere des Objg!(ts erforderlich ist. Bei zu sta.rker
beschadigt ist. ' GEBRAUCHSANWEISUNG Kraftaustibung kann es zur Fehlfunktion
. Das Gerat NICHT verwenden, wenn es vor Das Gerat besteht aus einem Griff, einem Schaft des K0|jbs ko.mmgn. .
10. Den Griff weiterhin unter leichter

dem Einsatz mit unsterilen Oberflachen in
Kontakt gekommen ist.

« Das Gerat NICHT verwenden, wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist oder fehlt.

« Das Lasso nur bei sichtbarem LiNA
OperdScope™-Live-Kamerabild bewegen

a-2rvosio  Ubersetzung der Originalsprache

und dem Korb (Lasso) am distalen Ende.
Durch Schieben oder Ziehen der Fingerdse
zum Griff hin / vom Griff weg kann das Gerat
gedffnet und geschlossen werden (siehe
Abbildungen 3b und 3¢).

d LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: +45 4329 6666 - Fax: +45 4329 6699 - e-mail: info@lina-medical.com - www.lina-medical.com

Spannung halten (Abbildung 4e),
wahrend der Korb aus dem Arbeitskanal
herausgezogen wird (Abbildung 4f). Wenn
das Gewebestlick zu grof3 ist, um durch
den Arbeitskanal entnommen zu werden,
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BEOOGD GEBRUIK

De LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) is bedoeld
om tijdens hysteroscopische procedures

zacht weefsel (zoals poliepen) uit de
baarmoederholte te halen.

PATIENTPOPULATIE
Volwassenen of oudere vrouwelijke patiénten.

PRODUCTOMSCHRUVING

De Lasso wordt geleverd als een steriel
hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De Lasso
is specifiek ontworpen om in combinatie
met de LINA OperdScope™-hysteroscoop
langs endoscopische weg zacht weefsel te
verwijderen. Het hulpmiddel mag uitsluitend
voor het beoogde doel worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt
indien er sprake is van (een van) de volgende
omstandigheden:
« Baarmoeder kan niet wijder worden
gemaakt
« Cervixstenose
+ Vaginale/baarmoederhalsontsteking
+ Bloeding in de baarmoeder of menstruatie
+ Bekende zwangerschap
+ Invasief carcinoom van de cervix
« Recente baarmoederperforatie
+ Bekende PID (pelvic inflammatory disease,
ontsteking in het kleine bekken)
+ Medische contra-indicatie of intolerantie
voor anesthesie

WAARSCHUWINGEN

De patiént kan ernstig letsel oplopen als
niet alle instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen worden opgevolgd.

« De LiNA OperaScope™ Lasso is voor
levering STERIEL gemaakt door middel van
ethyleenoxide. Controleer de verpakking
zorgvuldig op schade voorafgaand aan
gebruik. Gebruik het hulpmiddel NIET als
de steriele barriére is beschadigd.

« Gebruik het hulpmiddel NIET als
het voorafgaand aan de procedure
is blootgesteld aan niet-steriele
opperviakken.

« Gebruik het hulpmiddel NIET nadat de
vervaldatum is verstreken of wanneer deze
ontbreekt.

23120210 Vertaling van de oorspronkelijke taal

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-I, OP-LAS16-3-]

« Om het risico op perforatie te verkleinen,
mag de Lasso alleen worden ingebracht
of gemanipuleerd onder het waarnemen
van het live camerabeeld van een LiNA
OperaScope™, zodat de baarmoederholte
kan worden geobserveerd.

- Breng de Lasso niet verder in wanneer u
weerstand voelt terwijl het hulpmiddel zich
in de patiént bevindt.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U mag
het hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren.
Door het hulpmiddel te herverwerken,
kunnen de functies van het hulpmiddel
defect raken. Hergebruik van hulpmiddelen
voor eenmalig gebruik kan ook leiden tot
een hoger risico op kruisbesmetting. Als
u het hulpmiddel probeert te reinigen,
kan het defect raken en/of kan het
pathologiemonster mogelijk niet goed
worden afgenomen vanwege resterend
materiaal in de Lasso.

- Het langs endoscopische weg verwijderen
van poliepen en zacht weefsel met
behulp van de Lasso mag ALLEEN worden
uitgevoerd door medisch personeel dat
voldoende is opgeleid in endoscopisch
onderzoek van de baarmoederholte.

+ De Lasso is alleen bedoeld als een
aanvullend hulpmiddel bij het bepalen
van de toestand van de patiént. Met dit
hulpmiddel verkregen informatie moet
worden gecombineerd met andere
klinische verschijnselen en symptomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Hysteroscopische procedures brengen
risico's mee die verband houden met
perforatie/foutieve passage, laceratie van
de baarmoederhals, bloedingen, vasovagale
episodes, pijn en vloeistofgerelateerde
complicaties.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Zorg dat u altijd een reservehulpmiddel
bij de hand hebt dat u onmiddellijk kunt
gebruiken.

« Als het hulpmiddel tijdens gebruik
niet goed werkt, moet u de procedure
onmiddellijk stoppen, de Lasso langzaam
verwijderen en deze vervangen door een
nieuwe Lasso.

LiNﬁ%

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het hulpmiddel bestaat uit een handgreep,
een steel en een grijper (lasso) aan het distale
uiteinde.

Het hulpmiddel wordt geopend en gesloten
door de knop op de handgreep naar de
vingeropening toe of er vandaan te bewegen;
zie Afbeelding 3b en 3c.

Lees de gebruiksinstructies voordat u dit

hulpmiddel gebruikt!

1. Controleer de verpakking zorgvuldig
op schade voorafgaand aan gebruik.
Gebruik het hulpmiddel NIET als de
steriele barriere is beschadigd. Gebruik het
hulpmiddel NIET nadat de vervaldatum is
verstreken.

2. Controleer aan de hand van het etiket
of het juiste hulpmiddel is gekozen
(Afbeelding 1b).

3. Haal het hulpmiddel met een steriele
techniek uit de gesteriliseerde
blisterverpakking (Afbeelding 2).

4. Verwijder de beschermdop
(Afbeelding 3a).

5. Inspecteer de steel en de grijper op
duidelijk zichtbare schade.

6. Controleer of de grijper zich laat openen
en sluiten door de handgreep te bedienen
(Afbeelding 3b en 3c).

7. Sluit de grijper (Afbeelding 4a) voordat
u het hulpmiddel inbrengt in het
werkkanaal van de LiNA OperaScope™
(Afbeelding 4b).

8. Steek de grijper voorzichtig in het
werkkanaal van de LiNA OperaScope™
totdat de grijper is te zien op het live
camerabeeld van de LiNA OperaScope™.
U voelt enige weerstand wanneer
het uiteinde van de steel door de
voorgevormde punt van de LiNA
OperdScope™ beweegt. Pas op dat u de
steel van de grijper niet laat buigen.

9. Breng de grijper verder in tot de beoogde
locatie. Open de grijper met behulp van
de handgreep (Afbeelding 4c). Breng de
geopende grijper tot boven het beoogde
weefsel, roteer de grijper indien nodig
(Afbeelding 4d) en sluit de grijper. Gebruik
niet méér kracht dan nodig is om het
object te grijpen. Als u te veel kracht

LiNA OperaScope™ Lasso
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uitoefent, werkt de grijper mogelijk niet
correct.

10. Blijf een matige kracht op de handgrepen
(Afbeelding 4e) uitoefenen terwijl u
de grijper uit het werkkanaal trekt
(Afbeelding 4f). Wanneer het weefsel te
groot is om te worden verwijderd via het
operatieve kanaal, verwijdert u de Lasso
en de LiNA OperdScope™ samen.

11. Verwijder en prepareer het weefsel
conform de standaardtechniek voor
histologische analyse.

12. Stappen 5 tot en met 11 kunnen worden
herhaald wanneer tijdens dezelfde
procedure meerdere monsters moeten
worden genomen.

VERWIJDEREN

Na het gebruik kan het product biogevaar
opleveren. Neem bij de omgang met en het
verwijderen van het hulpmiddel de plaatselijke
en nationale wetten en voorschriften in acht
(Afbeelding 5).

Land van oorsprong: Polen.

CE-markering: 2020.
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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie LiINA OperaScope™ Lasso
(okreslane dalej jako lasso) jest przeznaczone
do stosowania podczas zabiegéw
histeroskopowych w celu wycinania tkanek
miekkich, takich jak polipy, z jamy macicy.

POPULACJA PACJENTEK
Pacjentki w wieku nastoletnim lub starsze.

OPIS PRODUKTU

Lasso to urzadzenie jednorazowego

uzytku dostarczane w stanie jatowym.

Jest przeznaczone do stosowania wraz

z histeroskopem LiNA OperaScope™ w celu
endoskopowego pobierania tkanek miekkich.
Urzadzenie nie powinno by¢ wykorzystywane
w zadnym innym celu.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane
w nastepujacych sytuacjach:

+ niemoznos¢ rozszerzenia jamy macicy;

+ zwezenie szyjki macicy;

- zakazenie w obrebie szyjki macicy/pochwy;

« krwawienie z jamy macicy lub miesigczka;

« potwierdzona cigza;

« inwazyjny rak szyjki macicy;

+ niedawna perforacja macicy;

+ rozpoznane zapalenie narzadéw miednicy
mniejszej (ang. Pelvic Inflammatory
Disease, PID);

« przeciwwskazania medyczne do
zastosowania znieczulenia lub jego
nietolerancja.

OSTRZEZENIA
Nieprzestrzeganie jakichkolwiek instrukgji
oraz ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze
doprowadzi¢ do ciezkich obrazen ciata
u pacjentki.
« Urzadzenie LiNA OperaScope™ Lasso
jest dostarczane w stanie JALOWYM.
Sterylizacja odbywa sie z wykorzystaniem
tlenku etylenu. Przed uzyciem nalezy
uwaznie sprawdzi¢ opakowanie pod
katem uszkodzen. NIE nalezy korzystac
z urzadzenia w sytuacji naruszenia ciaggtosci
opakowania zapewniajgcego jatowosc.
+ NIE stosowa, jesli przed zabiegiem
urzadzenie miato kontakt z niejatowymi
powierzchniami.

22312702810 Thumaczenie z jezyka oryginalnego
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« NIE stosowa¢ po uptywie daty waznosci lub
jesli data waznosci nie zostata wskazana.

+ W celu zmniejszenia ryzyka perforacji
wprowadzanie lassa i postugiwanie sie
nim powinno odbywac sie jedynie przy
réwnoczesnej obserwacji obrazu w czasie
rzeczywistym z kamery urzadzenia LiNA
OperaScope™ przedstawiajgcego jame
macicy.

+ Nie nalezy wprowadza¢ dalej urzadzenia
w sytuacji napotkania oporu, gdy znajduje
sie ono w ciele pacjentki.

+ Wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE
wykorzystywac i nie sterylizowa¢ ponownie
urzadzenia ani nie przygotowywac
go do ponownego uzycia. Wszelkie
czynnosci majace na celu przygotowanie
urzadzenia do ponownego uzycia moga
wptynaé niekorzystnie na jego dziatanie.
Ponowne wykorzystywanie urzadzen do
jednorazowego uzytku moze réwniez
zwiekszac ryzyko skazenia krzyzowego.
Préby czyszczenia urzadzenia skutkuja
ryzykiem jego uszkodzenia i (lub)
btednego pobierania prébek do badan
histopatologicznych ze wzgledu na
pozostatosc tkanek we wnetrzu lassa.

- Endoskopowe pobieranie polipéw oraz
tkanek miekkich z wykorzystaniem lassa
powinno by¢ wykonywane WYLACZNIE
przez pracownika stuzby zdrowia
z odpowiednim przeszkoleniem z zakresu
histeroskopii.

+ Lasso nalezy wykorzystywa¢ wytacznie
w ramach uzupetnienia procesu
oceny stanu pacjentki. Urzadzenie
musi by¢ stosowane w potaczeniu
z klinicznymi objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Zabiegi histeroskopowe sa obarczone
zagrozeniami zwigzanymi z perforacja /
powstaniem fatszywego kanatu, rozerwaniem
szyjki macicy, krwotokiem, epizodami
wazowagalnymi oraz powiktaniami
wynikajacymi z podawania ptynéw.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Nalezy zawsze dysponowac
zapasowym urzadzeniem gotowym do
natychmiastowego uzycia.

LiNﬁ%

« W przypadku wystapienia nieprawidtowej
pracy podczas korzystania z urzadzenia
nalezy niezwtocznie przerwac zabieg,
powoli wycofac lasso i zastapic¢ je nowym
urzadzeniem.

INSTRUKCJA UZYCIA

Urzadzenie sktada sie z rekojesci, trzonu oraz
koszyka (lassa) znajdujacego sie na koncu
dystalnym.

Urzadzenie otwiera sie i zamyka poprzez
dociskanie lub odcigganie pokretta rekojesci
do/od petli na palec (zob. ryciny 3b oraz 3c).

Przed skorzystaniem z tego urzadzenia

nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia!

1. Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzic¢
opakowanie pod katem uszkodzen. NIE
nalezy podejmowac préby korzystania
z urzadzenia w sytuacji naruszenia
ciagtosci opakowania zapewniajacego
jatowos¢. NIE stosowac po uptywie daty
waznosci.

2. Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sie,
ze dokonano wyboru odpowiedniego
urzadzenia (rycina 1b).

3. Zwykorzystaniem techniki aseptycznej
wyjac urzadzenie z wysterylizowanego
blistra (rycina 2).

4.  Zdjac¢ nasadke ochronna (rycina 3a).

5. Sprawdzic¢ trzon koszyka i sam koszyk pod
katem widocznych uszkodzen.

6. Sprawdzi¢ funkcje otwierania/zamykania
koszyka poprzez uruchomienie rekojesci
(ryciny 3bi 3¢).

7. Zamkna¢ koszyk (rycina 4a) przed
wprowadzeniem urzadzenia do kanatu
roboczego endoskopu LiNA OperaScope™
(rycina 4b).

8. Powoli wprowadza¢ koszyk do kanatu
roboczego endoskopu LiNA OperaScope™
do momentu, gdy koszyk bedzie widoczny
na obrazie w czasie rzeczywistym
z kamery endoskopu LiNA OperaScope™.
Podczas przechodzenia koncéwki trzonu
przez zakrzywiong fabrycznie koricowke
endoskopu LiNA OperaScope™ bedzie
odczuwany pewien opér. Nalezy uwazac,
aby nie wygia¢ trzonu koszyka.

9. Poprowadzi¢ koszyk do miejsca
docelowego. Otworzy¢ koszyk poprzez
aktywowanie rekojesci (rycina 4c).

LiNA OperaScope™ Lasso
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Naprowadzi¢ otwarty koszyk nad
docelowa tkanke, obréci¢ go w razie
potrzeby (rycina 4d), a nastepnie zamkna¢.
Nalezy uzy¢ wytacznie sity niezbednej do
uchwycenia obiektu. Uzycie nadmiernej
sity moze spowodowac uszkodzenie
koszyka.

10. Nadal wywierac fagodny nacisk na
rekojesc¢ (rycina 4e) podczas wycofywania
koszyka z kanatu roboczego (rycina 4f).
Jesli tkanka jest zbyt duza, aby byto
mozliwe jej usuniecie przez kanat roboczy,
wyjac razem lasso oraz urzadzenie LiNA
OperaScope™.

11. Wyjac i przygotowac tkanke zgodnie ze
standardowa technika na potrzeby oceny
histologicznej.

12. Czynnosci z etapow 5-11 mozna
powtdrzy¢, jesli podczas jednego zabiegu
konieczne jest usuniecie kilku obiektow.

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie
biologiczne. Obchodzenie sie z urzagdzeniem
oraz jego utylizacja powinny odbywac sie
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami
oraz regulacjami (rycina 5).

Kraj pochodzenia: Polska.

Oznaczenie CE 2020.
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UTILISATION PREVUE

Le (lasso) LiINA OperaScope™ Lasso est destiné
aux procédures d’hystéroscopie pour I'ablation
de tissus mous tels que les polypes de la cavité
utérine.

TYPE DE PATIENT
Patientes adolescentes ou adultes.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le lasso est un dispositif stérile a usage
unique. Il doit étre utilisé spécifiquement

avec I'hystéroscope LiNA OperaScope™ pour
I'ablation de tissus mous par endoscopie. Le
dispositif ne doit étre utilisé a aucune autre fin
que son utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre-indiqué dans les cas
suivants :
« Impossibilité de distendre I'utérus
«+ Sténose cervicale
+ Infection au niveau du col/du vagin
+ Saignement utérin ou régles
+ Grossesse connue
« Cancer invasif du col de l'utérus
« Perforation récente de I'utérus
- Maladie inflammatoire pelvienne (MIP)
connue
« Contre-indication médicale ou intolérance
al'anesthésie

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de I'ensemble des consignes
et avertissements ou précautions peut
occasionner de graves lésions a la patiente.

« Le LiNA OperdScope™ Lasso est fourni
STERILE, il est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
Inspectez soigneusement I'emballage afin
de détecter d'éventuels dommages avant
emploi. N'utilisez PAS le dispositif si la
barriére stérile est rompue.

« N'utilisez PAS le dispositif s'il est exposé
a des surfaces non stériles avant la
procédure.

« N'utilisez PAS le dispositif si la date
d'expiration est dépassée ou manquante.

« Afin de limiter le risque de perforation,
introduisez ou manipulez le lasso en
visualisant I'image de la caméra en direct
du LiNA OperdScope™, ce qui permet
d'observer la cavité utérine.

203-20v0810  Traduction de la langue d'origine

« Ne forcez pas l'introduction du dispositif si
vous sentez une résistance dans le corps de
la patiente.

« Ausage unique. Ne réutilisez, ne
retraitez ni ne restérilisez le dispositif. Un
retraitement risquerait de compromettre
le bon fonctionnement de ce dispositif. La
réutilisation de dispositifs a usage unique
peut également accroitre le risque de
contamination croisée. Si vous nettoyez
le dispositif, vous vous exposez a un
dysfonctionnement et/ou a un prélévement
d’échantillon pathologique erroné ddi a la
présence de tissus résiduels dans le lasso.

« SEULS des professionnels de santé diiment
formés a I'hystéroscopie sont habilités a
réaliser une ablation de polypes et de tissus
mous par endoscopie a l'aide du lasso.

- Le lasso ne doit étre qu’une aide dans
I'évaluation de I'état de la patiente. Il doit
étre utilisé au regard des signes et des
symptomes cliniques.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les procédures d’hystéroscopie présentent
un risque lié a une perforation/introduction
incorrecte, une déchirure du col, une
hémorragie, un malaise vagal, des douleurs et
des complications liées aux liquides.

PRECAUTIONS

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

« Sivous rencontrez un dysfonctionnement
en cours d'utilisation, interrompez
immédiatement la procédure, retirez
lentement le lasso puis remplacez-le par un
neuf.

MODE D’EMPLOI

Le dispositif comprend un manche, une tige et
un filet (le lasso) a I'extrémité distale.

Pour ouvrir et fermer le dispositif, tirez la bague
du manche vers |'ceillet du pouce ou repoussez-
la (voir les figures 3b et 3c).

Veuillez lire le mode d’emploi avant

d'utiliser ce dispositif !

1. Inspectez soigneusement I'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages
avant emploi. Ne tentez PAS d'utiliser le

L
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dispositif si la barriére stérile est rompue.
Ne I'utilisez PAS au-dela de la date
d'expiration.

Inspectez I'étiquette pour vous assurer que
vous avez choisi le dispositif qui convient
(Figure 1b).

En appliquant une technique stérile, sortez
le dispositif de son emballage stérilisé
(Figure 2).

Retirez le capuchon de protection

(Figure 3a).

Inspectez le filet et sa tige pour vous
assurer qu'ils sont intacts.

Vérifiez la fonction d'ouverture/fermeture
du filet en utilisant la bague du manche
(Figures 3b et 3¢).

Fermez le filet (Figure 4a) avant
d'introduire le dispositif dans le canal
opérateur du LiNA OperaScope™

(Figure 4b).

Insérez lentement le filet dans le canal
opérateur du LiINA OperaScope™ jusqu’a
visualiser le filet sur I'image de la caméra
en direct du LiNA OperaScope™. Vous
sentez une légére résistance lorsque
I'extrémité de la tige traversent I'extrémité
courbe du LiNA OperaScope™. Veillez a ne
pas plier la tige du filet.

Insérez le filet jusquau site ciblé. Ouvrez
le filet en utilisant la bague du manche
(Figure 4c). Introduisez le filet ouvert
jusqu’au site ciblé, faites-le pivoter si
nécessaire (Figure 4d) puis fermez le filet.
Appliquez uniquement la force nécessaire
pour saisir I'objet. Si vous forcez, vous
risquez de ne pas pouvoir utiliser le filet
correctement.

Continuez a appliquer une force modérée
sur le manche (Figure 4e) pour sortir le filet
du canal opérateur (Figure 4f). Si les tissus
sont trop volumineux pour étre extraits
par le canal opérateur, retirez ensemble le
lasso et le LINA OperaScope™.

Retirez et préparez les tissus
conformément a la technique standard en
vue de I'examen histologique.

Vous pouvez répéter les étapes 5a 11 s'il
faut plusieurs extractions au cours d'une
méme procédure.

MISE AU REBUT

Apres utilisation, le produit peut présenter
un risque biologique. Manipulez le dispositif
et mettez-le au rebut dans le respect de la
réglementation locale et nationale (Figure 5).

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE 2020.
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USO PREVISTO

Il dispositivo LINA OperaScope™ Lasso
(ansa) & indicato per I'uso nelle procedure di
isteroscopia per il recupero di tessuto molle,
come polipi, dalla cavita uterina.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Pazienti adolescenti o piu anziane.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'ansa viene fornita come dispositivo sterile
monouso. L'ansa é progettata per I'uso
specifico con l'isteroscopio LINA OperdScope™
per recuperare tessuto molle per via
endoscopica. Il dispositivo non deve essere
utilizzato per scopi diversi da quelli previsti.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo & controindicato in presenza delle
seguenti condizioni:
« Impossibilita di distendere I'utero
« Stenosi cervicale
+ Infezione cervicale/vaginale
« Emorragia uterina o mestruazioni
- Gravidanza nota
« Carcinoma invasivo della cervice
« Recente perforazione uterina
- Malattia inflammatoria pelvica (MIP) nota
« Controindicazioni mediche o intolleranza
all'anestesia

AVVERTENZE

La mancata osservanza di tutte le istruzioni o
di qualsiasi avvertenza o precauzione potrebbe
causare gravi lesioni alla paziente.

- Il dispositivo LINA OperdScope™ Lasso e
fornito STERILE mediante sterilizzazione
con ossido di etilene. Prima dell’'uso,
ispezionare attentamente la confezione
per individuare eventuali danni. NON
utilizzare il dispositivo se la barriera sterile &
danneggiata.

- NON utilizzare il dispositivo se esposto a
superfici non sterili prima della procedura.

« NON utilizzare oltre o in assenza della data
di scadenza.

« Perridurre il rischio di perforazione, far
avanzare o manipolare I'ansa solo mentre si
visualizza un'immagine della videocamera
dal vivo LiNA OperaScope™ che consente
l'osservazione della cavita uterina.

203-2002810  Traduzione dalla lingua originale

- Non far avanzare il dispositivo se si avverte
resistenza nel corpo della paziente.

+ Esclusivamente monouso. NON riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare il dispositivo.
Eventuali rigenerazioni potrebbero
impedire il funzionamento del dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso
potrebbe aumentare il rischio di
contaminazione crociata. | tentativi di
pulire il dispositivo comportano il rischio di
malfunzionamento dello stesso e/o prelievo
di campioni patologici errati a causa dei
residui nell’ansa.

« Il recupero endoscopico di polipi e tessuto
molle utilizzando I'ansa deve essere
eseguito ESCLUSIVAMENTE da personale
medico con adeguata formazione in campo
isteroscopico.

- L'ansa funge solo da ausilio nella
valutazione delle condizioni della paziente.
Deve essere utilizzata in presenza di segni e
sintomi clinici.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le procedure isteroscopiche comportano rischi
correlati a perforazione/creazione di un falso
passaggio, lacerazione cervicale, emorragia,
episodi vasovagali, complicanze correlate al
dolore e al liquido utilizzato.

PRECAUZIONI

« Tenere sempre a disposizione un
dispositivo di riserva immediatamente
utilizzabile.

+ In caso di malfunzionamento durante
I'uso, interrompere immediatamente la
procedura ed estrarre lentamente I'ansa per
sostituirla con un dispositivo nuovo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo & costituito da un'impugnatura,
da uno stelo e dal cestello (ansa) all'estremita
distale.

L'apertura e la chiusura del dispositivo
avvengono allontanando o avvicinando la
manopola presente sull'impugnatura da/verso
I'occhiello per il dito (vedere Figura 3b e 3¢).

Leggere le istruzioni per I'uso prima di

utilizzare questo dispositivo.

1. Ispezionare attentamente la confezione
per individuare eventuali danni prima

L
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dell'uso. NON tentare di utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile &
danneggiata. NON utilizzare oltre la data

di scadenza.

Consultare l'etichetta per assicurarsi

SMALTIMENTO

Dopo l'uso, il prodotto puo costituire un
potenziale rischio biologico. Manipolare e
smaltire il dispositivo conformemente alle
leggi e alle normative locali, regionali e statali

di selezionare il dispositivo corretto
(Figura 1b).

Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il
dispositivo dal blister sterilizzato (Figura 2).
Rimuovere il cappuccio di protezione
(Figura 3a).

Ispezionare lo stelo del cestello e il cestello
per escludere danni evidenti.

Controllare la funzione di apertura/
chiusura del cestello azionando
limpugnatura (Figura 3b e 3¢).

Chiudere il cestello (Figura 4a) prima di
inserire il dispositivo nel canale operativo
LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

Inserire lentamente il cestello nel canale
operativo LiINA OperdScope™ fino a
visualizzare il cestello sullimmagine della
videocamera dal vivo LiINA OperaScope™.
Si avvertira una certa resistenza durante

il passaggio della punta dello stelo
attraverso la punta precurvata del
dispositivo LINA OperaScope™. Prestare
attenzione a non piegare lo stelo del
cestello.

Indirizzare il cestello verso il sito di
destinazione. Aprire il cestello attivando
Iimpugnatura (Figura 4c). Far avanzare

il cestello aperto verso il tessuto di
destinazione, ruotare il cestello, se
necessario, (Figura 4d) e chiuderlo.
Applicare solo la forza sufficiente ad
afferrare I'oggetto. Una forza eccessiva
potrebbe causare la rottura del cestello.
Continuare ad applicare una leggera
pressione sull'impugnatura (Figura 4e)
mentre si estrae il cestello dal canale
operativo (Figura 4f). Se il tessuto e troppo
grande per essere estratto attraverso il
canale operativo, rimuovere I'ansa insieme
al dispositivo LINA OperaScope™.
Rimuovere e preparare il tessuto secondo
la tecnica standard per la valutazione
istologica.

Nel caso in cui, nell'ambito di una singola
procedura, fosse necessario eseguire pil
recuperi, € possibile ripetere i passaggi
da5all.

(Figura 5).
Paese di origine: Polonia.

Contrassegno CE 2020.
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USO PREVISTO

El LINA OperaScope™ Lasso (Lasso) esta
destinado para su uso en procedimientos de
histeroscopia con el fin de retirar tejido blando
como polipos de la cavidad uterina.

POBLACION DE PACIENTES
Pacientes femeninas adolescentes o mayores.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Lazo se entrega como un dispositivo estéril
de un solo uso. El Lazo esta disefiado para ser
utilizado especificamente con el histeroscopio
LiNA OperaScope™ para retirar tejido blando de
forma endoscépica. El dispositivo no debe ser
utilizado para ningun propdsito distinto de la
funcioén prevista.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo esta contraindicado para su uso
en las siguientes condiciones:
- Incapacidad para distender el Utero
- Estenosis cervical
+ Infeccién cervical/vaginal
+ Sangrado uterino o menstruacion
« Embarazo conocido
« Carcinoma invasivo del cérvix
« Perforacién uterina reciente
« Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP)
conocida
« Contraindicacién médica o intolerancia a la
anestesia

ADVERTENCIAS

Si no se siguen todas las instrucciones,
advertencias o precauciones, el paciente puede
sufrir lesiones graves.

« EILiINA OperaScope™ Lasso se suministra
ESTERIL mediante esterilizacion por 6xido
de etileno. Inspeccione cuidadosamente
el embalaje para detectar cualquier dafio
antes de su uso. NO utilice el dispositivo si
la barrera estéril estd dafada.

« NO utilice el dispositivo si esta expuesto
a superficies no estériles antes del
procedimiento.

« NO lo utilice si ha pasado o falta la fecha de
caducidad.

- Para mitigar el riesgo de perforacion, haga
avanzar o manipule Unicamente el Lazo
mientras visualiza una imagen de la cdmara

2023-12002810  Traduccion del idioma original

en vivo de LiNA OperaScope™ que permita
observar la cavidad uterina.

- No siga introduciendo el dispositivo en
caso de experimentar resistencia mientras
se encuentre dentro de la paciente.

- Para un solo uso. NO reutilice, reprocese ni
esterilice de nuevo el dispositivo. Cualquier
procesamiento adicional puede impedir
el funcionamiento de este dispositivo. La
reutilizacion de dispositivos de un solo
uso también puede aumentar el riesgo
de contaminacién cruzada. Si se intenta
limpiar el dispositivo se corre el riesgo de
que el dispositivo funcione mal o de que se
recoja una muestra de patologia errénea
debido a la presencia de tejido residual en
el Lazo.

+ La extraccion endoscoépica de pélipos y
tejido blando con el uso del Lazo SOLO
debe ser realizada por profesionales
médicos que tengan la formacién adecuada
en histeroscopia.

« El Lazo se utiliza unicamente como
complemento para evaluar el estado de la
paciente. Debe utilizarse de acuerdo con los
signos y sintomas clinicos.

POSIBLES COMPLICACIONES

Los procedimientos histeroscépicos conllevan
riesgos relacionados con la perforacién/

falsa via, laceracion cervical, hemorragia,
episodios vasovagales, dolor y complicaciones
relacionadas con el fluido.

PRECAUCIONES

« Siempre tenga un dispositivo de respaldo
disponible para su uso inmediato.

- Sise produjera algun fallo durante el uso,
detenga el procedimiento inmediatamente,
retire lentamente el Lazo y reemplécelo por
un nuevo dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo consta de un mango, un eje y un
cesto (lazo) en el extremo distal.

Para abrir y cerrar el dispositivo, empuje o tire
del boton del mango hacia o desde el aro para
el dedo, consulte las figuras 3b y 3c.

LiN LiNA OperaScope™ Lasso
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Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

este dispositivo.

1. Inspeccione cuidadosamente el embalaje
para detectar cualquier dafo antes de su
uso. NO intente utilizar el dispositivo si la
barrera estéril estd dafiada. NO lo use una
vez pasada la fecha de caducidad.

2. Inspeccione la etiqueta para asegurarse de
que se ha elegido el dispositivo correcto
(Figura 1b).

3. Utilizando la técnica estéril, retire el
dispositivo del envase esterilizado
(Figura 2).

4, Retire la tapa de proteccién (Figura 3a).

5. Inspeccione el eje y el cesto para ver si hay
algun dafio evidente.

6. Compruebe la funcién de apertura/cierre
del cesto accionando el mango (Figuras 3b
y 30).

7. Cierre el cesto (Figura 4a) antes de insertar
el dispositivo en el canal de trabajo de
LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

8. Inserte lentamente el cesto en el canal
de trabajo de LiNA OperaScope™ hasta
que el cesto se visualice en laimagen de
la cdmara en vivo de LiNA OperaScope™.
Cuando el eje pase a través de la punta
precurvada de LiNA OperaScope™, sentira
una cierta resistencia. Tenga cuidado de
no doblar el eje del cesto.

9. Dirija el cesto hacia el lugar objetivo. Abra
el cesto activando el mango (Figura 4c).
Avance el cesto abierto hasta el lugar
objetivo, gire el cesto, si es necesario,
(Figura 4d) y cierre el cesto. Use solo la
fuerza suficiente para agarrar el objeto.

Un esfuerzo excesivo podria hacer que el
cesto fallara.

10. Continue aplicando una fuerza suave en el
mango (Figura 4e) a medida que se extrae
el cesto del canal de trabajo (Figura 4f).

Si el tejido es demasiado grande para ser
extraido a través del canal de operacion,
retire el Lazo y el LINA OperaScope™
juntos.

11. Retirey prepare el tejido de acuerdo con
la técnica estandar para la evaluacién
histolégica.

12. Los pasos 5a 11 pueden repetirse si se
necesitan varias extracciones durante un
mismo procedimiento.

ELIMINACION

Después de su uso, el producto puede suponer
un riesgo biolégico potencial. Maneje y elimine
el dispositivo de acuerdo con las leyes y
regulaciones locales y nacionales (Figura 5).

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE 2020.
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USO PRETENDIDO

O LiNA OperaScope™ Lasso (laco) destina-se

a ser utilizado em procedimentos de
histeroscopia para recuperar tecido mole, como
polipos, da cavidade uterina.

POPULACAO DE PACIENTES

Adolescentes ou pacientes do sexo feminino
mais velhas.

DESCRICAO DO PRODUTO

O laco é fornecido como um dispositivo
esterilizado de utilizagdo Unica. O laco
destina-se a ser utilizado especificamente
com o histeroscopio LINA OperaScope™ para
a recuperacgao endoscédpica de tecido mole.
O dispositivo ndo deve ser utilizado para
qualquer outra finalidade diferente da funcao
prevista.

CONTRAINDICACOES

O dispositivo esta contraindicado para
utilizacdo com as seguintes condi¢bes:
« Incapacidade de distender o ttero
« Estenose cervical
+ Infecéo cervical/vaginal
+ Hemorragia uterina ou menstruacao
« Gravidez confirmada
« Carcinoma invasivo do colo do utero
« Perfuracao uterina recente
- Doenca inflamatéria pélvica (DIP)
confirmada
« Contraindicacdo médica ou intolerancia a
anestesia

AVISOS

O nao cumprimento de todas as instrucoes e
dos avisos ou precaucdes podera resultar em
lesbes graves na paciente.

« O LiNA OperdScope™ Lasso é fornecido
ESTERILIZADO por 6xido de etileno. Antes
da utilizacdo, examine cuidadosamente
a embalagem quanto a quaisquer danos.
NAO utilize o dispositivo se a barreira estéril
estiver danificada.

« NAO utilize o dispositivo se este tiver sido
exposto a superficies nao esterilizadas
antes do procedimento.

« NAO utilize ap6s a data de vencimento ou
se a mesma estiver em falta.

- Para mitigar o risco de perfuracédo, apenas
faca avancar ou manipule o laco durante

0231202810 Tradugao de idioma original
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a visualizacdo de uma imagem ao vivo
através da cdmara do LiNA OperaScope™,
permitindo a observacdo da cavidade
uterina.

- Se sentir resisténcia com o dispositivo
dentro da paciente, ndo o faga avancar.

« Apenas para utilizacdo tnica. NAO reutilize,
reprocesse ou reesterilize o dispositivo.
Qualquer reprocessamento pode impedir
as fung¢des do dispositivo. Reutilizar
dispositivos de utilizacdo Unica pode
também aumentar o risco de contaminagao
cruzada. Tentativas de limpeza do
dispositivo resultam em risco de avaria do
dispositivo e/ou na colheita incorreta de
amostras para patologia devido a presenca
de tecido residual no laco.

« A recuperacdo endoscopica de pdlipos e
tecido mole utilizando o lago deve APENAS
ser realizada por profissionais médicos com
formacao adequada em histeroscopia.

+ Olago serve apenas como um
complemento na avaliacdo da condicéo da
paciente. Deve ser utilizado na presenca de
sinais e sintomas clinicos.

POTENCIAIS COMPLICACOES

Os procedimentos de histeroscopia
apresentam riscos relacionados com
perfuracdo/falso trajeto, laceragédo cervical,
hemorragia, episédios de sincope vasovagal,
dor e complicacdes relacionadas com fluidos.

PRECAUCOES

« Disponha sempre de um dispositivo de
recurso preparado para utilizacdo imediata.

» Em caso de avaria durante a utilizagéo, pare
imediatamente o procedimento, remova
lentamente o lago e substitua-o por um
novo dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O dispositivo é composto por um punho, uma
haste e uma armacao (laco) na extremidade
distal.

O dispositivo abre ao empurrar o manipulo
do punho na direcdo contraria ao ilhé para o
dedo e fecha ao puxar o manipulo do punho
na direcdo do ilh6 para o dedo (consulte as
Figuras 3b e 3¢).

LiNﬁ%

Leia as instrucdes de utilizacao antes de

utilizar o dispositivo!

1. Antes da utilizacdo, examine
cuidadosamente a embalagem quanto
a quaisquer danos. NAO tente utilizar o
dispositivo se a barreira estéril estiver
danificada. NAO utilize apds a data de
vencimento.

2. Inspecione o rétulo para garantir que
escolheu o dispositivo correto (Figura 1b).

3. Remova o dispositivo do blister
esterilizado (Figura 2) utilizando uma
técnica assética.

4., Remova a tampa de protecao (Figura 3a).

5. Inspecione a haste daarmacdoea
armacgao quanto a quaisquer danos
Sbvios.

6. Verifique a funcao de abertura/fecho da
armacao, acionando o punho (Figuras 3b
e 30).

7. Feche a armacéo (Figura 4a) antes de
inserir o dispositivo no canal de trabalho
do LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

8. Introduza lentamente a armag¢ao no
canal de trabalho do LiNA OperaScope™
até que a armacao seja visualizada na
imagem ao vivo da camara do LiNA
OperaScope™. Sentira alguma resisténcia
quando a extremidade da haste passar
pela extremidade pré-curvada do LiNA
OperaScope™. Tenha cuidado para ndo
dobrar a haste da armacao.

9. Manobre a armacao na dire¢do da
area-alvo. Abra a armacéao, acionando o
punho (Figura 4c). Faga avancar a armacao
aberta por cima do tecido-alvo, rode
a armacao (Figura 4d), se necessario, e
feche-a. Aplique apenas forca suficiente
para agarrar o objeto. Uma forca excessiva
podera fazer com que a armacao falhe.

10. Continue a aplicar forca ligeira no punho
(Figura 4e), a medida que a armacgao é
extraida do canal de trabalho (Figura 4f).
Se o tecido for demasiado grande para ser
extraido pelo canal de operagédo, remova o
laco e o LiNA OperaScope™.

11. Remova e prepare o tecido de acordo
com a técnica padrao para avaliacdo
histolégica.

12. Os passos 5-11 podem ser repetidos se
forem necessarias varias recuperacdes
num Unico procedimento.

LiNA OperaScope™ Lasso
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ELIMINACAO

Apos a utilizacdo, o produto pode representar
um potencial risco bioldgico. Manuseie e
elimine o dispositivo de acordo com as leis

e os regulamentos locais, estatais e federais
(Figura 5).

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE 2020.
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URCENE POUZITI

Prostfedek LINA OperaScope™ Lasso (Lasso) je
urcen k pouziti pfi hysteroskopickych zakrocich
k vyjmuti mékkych tkéni, jako jsou naptiklad
polypy, z dutiny délozni.

POPULACE PACIENTU
Dospivajici nebo starsi pacientky.

POPIS PRODUKTU

Prostredek Lasso se dodava jako sterilni
prostfedek na jedno pouziti. Prostfedek Lasso je
navrzen specialné pro pouziti s hysteroskopem
LiNA OperaScope™ k endoskopickému odbéru
mékkych tkani. Prostfedek nemad byt pouzivan

k jinym uceldim, nez pro které je urcen.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek je kontraindikovan pro pouziti pfi
nasledujicich stavech:
« pokud neni mozné roztahnout délohu,
- stendza cervikalniho kanalu,
- infekce cervikalniho kanalu /
vaginalni infekce,
« délozni krvaceni nebo menses,
« znamé téhotenstvi,
- invazivni karcinom délozniho cipku,
« nedavnd perforace délohy,
- zdravotni kontraindikace nebo
nesnasenlivost anestezie.

VYSTRAHY
Nedodrzeni viech pokynt nebo jakychkoli
vystrah ¢i preventivnich opatfeni mize mit za
nasledek vazné zranéni pacientky.
« Prostfedek LINA OperaScope™ Lasso
je dodavan STERILNI a je sterilizovan
etylenoxidem. Pfed pouzitim si peclivé
prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. NEPOUZIVEJTE prostfedek,
pokud je poskozena sterilni bariéra.
NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud
pfed vykonem doslo k jeho kontaktu
s nesterilnimi povrchy.
NEPOUZIVEJTE prostiedek, pokud je po
datu konce spotfeby nebo pokud datum
konce spotteby chybi.
« Pro snizenirizika perforace, prostfredek
Lasso zavadéjte nebo s nim manipulujte
pouze pfi sledovani zivého obrazu z kamery

2312002810 POvodni ndvod k pouziti
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LiNA OperaScope™, kterd umoznuje

pozorovani délozni dutiny.
« Pokud pfi zavadéni prostiedku v téle
pacientky narazite na odpor, prostfedek
jiz déle nezavadéjte.
Pouze pro jedno pouziti. Tento
prostfedek NESMI BYT OPAKOVANE
pouzivan, zpracovavan ani sterilizovan.
Jakékoliv opakované zpracovani miize
mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto
prostiedku. Opakované pouziti prostiedku
urcenych pro jedno pouZziti miize vést
ke zvy3eni rizika kfiZové kontaminace.
Snahy o vycisténi prostfedku maji za
nasledek riziko jeho selhani a/nebo
chybného odbéru patologického vzorku
zpUsobeného rezidui v prostiedku Lasso.
Endoskopicky odbér polypt a mékké tkané
pomoci prostredku Lasso maji provadét
POUZE zdravotnici s ptislusnou odbornou
pfipravou v oboru hysteroskopie.
Prostredek Lasso je uréen pouze jako
pomlicka pfi hodnoceni stavu pacientky.
Je nutné jej pouzivat ve spojeni s klinickymi
pfiznaky a symptomy.

MOZNE KOMPLIKACE

Hysteroskopické vykony jsou spojeny s rizikem
perforace / fale3né paséze, lacerace délozniho
hrdla, krvaceni, vazovagdélnich piihod, bolesti
a komplikacemi spojenymi s tekutinami.

PREVENTIVNI OPATRENI

+ Vzdy méjte k dispozici zlozni prostifedek
pro okamzité pouziti.

+ Pokud se béhem pouzivani vyskytne
jakakoli porucha, okamzité preruste
vykon, pomalu prostfedek Lasso vyjméte
a vyménte jej za novy.

NAVOD K POUZITI

Prostfedek sestava z rukojeti, hiidele a kosiku
(lasso) na distalnim konci.

Otevirani a zavirani prostiredku se provadi
zatla¢enim nebo zataZzenim za oto¢ny ovladac
rukojeti smérem od ocka pro prst nebo k nému,
viz obrazek 3b a 3c.

LiNﬁ%

Pied pouzitim tohoto prostiedku si prectéte

navod k pouziti!

1. Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte
obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
NEPOUZIVEJTE prostiedek, pokud je
poskozena sterilni bariéra. NEPOUZIVEJTE
prostfedek po uplynuti data konce spotteby.

2. Zkontrolujte stitek a ujistéte se, Ze je
vybran spravny prostredek (obrazek 1b).

3. Sterilnim postupem vyjméte prostredek ze
sterilizovaného blistru (obrazek 2).

4.  Sejméte ochranny kryt (obrazek 3a).

5. Zkontrolujte hfidel kosiku a kosik, zda
nejsou zjevné poskozeny.

6.  Zkontrolujte funkci otevirdni/zavirani kosiku

stisknutim rukojeti (obrazek 3b a 3c).

7. Pred zasunutim prostfedku do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™ (obrazek 4a)
kosik zavrete (obrazek 4b).

8. Pomalu zasouvejte kosik do pracovniho
kanalu prostfedku LiNA OperaScope™,
dokud se kosik nezobrazi na zivém obrazu
kamery LiNA OperaScope™. Pi priichodu
konce hfidele pfedem zakfivenym hrotem
prostiedku LiINA OperaScope™ bude
citit urcity odpor. Davejte pozor,
abyste neohnuli hidel koSiku.

9. Manévrujte kosikem smérem k cilovému
mistu. Kosik oteviete aktivaci rukojeti
(obrazek 4c¢). Zavedte otevieny kosik za
cilovou tkan, v pfipadé potfeby jej otocte,
(obrazek 4d) a kosik zavrete. K uchopeni
tkdné pouZzijte pouze dostatecnou silu.
Pouziti nadmérné sily by mohlo zpUsobit
selhani kosiku.

10. Pfivyjimani ko3iku z pracovniho kanalu
(obrazek 4e) udrzujte mirny tlak na rukojet
(obrazek 4f). Pokud je tkan pfilis velka na
to, aby mohla byt extrahovana operaé¢nim
kanalem, vyjméte prostiedek Lasso a LiINA
OperaScope™ spolec¢né.

11. Odeberte a preparujte tkan podle
standardni techniky pro histologické
hodnoceni.

12. Kroky 5-11 Ize opakovat, pokud je
tieba v rdmci jednoho postupu provést
vice odbér(.

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-]

LIKVIDACE

Po pouziti mGze produkt predstavovat
potencidlni biologické nebezpeci.

S prostiedkem manipulujte a zlikvidujte jej
v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony a predpisy (obrazek 5).

Zemé plvodu: Polsko.

Oznaceni CE 2020.
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URCENE POUZITIE

Slucka LiNA OperaScope™ Lasso (slucka)

je urcena na poutzitie pri hysteroskopickych
zakrokoch na odber makkého tkaniva, ako napr.
polypy z dutiny maternice.

POPULACIA PACIENTOV
Dospievajuce alebo starsie pacientky.

OPIS PRODUKTU

Slucka sa dodava ako sterilnd pomocka

na jedno pouzitie. Slu¢ka je navrhnuta
$pecidlne na pouZzitie s hysteroskopom LiNA
OperdScope™ na endoskopicky odber makkych
tkaniv. Pomocka by sa nemala pouzivat na iné
Ucely, nez na ktoré je urcena.

KONTRAINDIKACIE
Pomécka je kontraindikovana na pouzitie za
nasledujucich okolnosti:
« nemoznost distenzie maternice,
- cervikalna stenoza,
« cervikalna/vaginalna infekcia,
« krvacanie z maternice alebo menstruécia,
« zname tehotenstvo,
« invazivny karcinédm krcka maternice,
- neddvna perforacia maternice,
« zndme panvové zapalové ochorenie (PID),
- zdravotnicke kontraindikacie alebo
intolerancia anestézie.

VYSTRAHY

Nedodrzanie vietkych pokynov alebo
akychkolvek vystrah ¢i bezpecnostnych
opatreni moze mat za nasledok vazne
poranenie pacientky.

« Slucka LiNA OperdScope™ Lasso sa dodava
STERILNA - je sterilizovana etylénoxidom.
Pred pouzitim pomécky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.
Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je poskodena
sterilna bariéra.

« Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je pred
zakrokom vystavena nesterilnému povrchu.

« NEPOUZIVAJTE po détume spotreby alebo
ak chyba datum spotreby.

« Aby ste zniZili riziko perforacie,
slu¢ku posuvajte alebo s nimi manipulujte
len za vizudlnej kontroly na Zivom obraze
kamery LiNA OperaScope™, aby ste mali
prehlad o dutine maternice.

023-12R02810 - POvodny navod na pouzitie
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« Ak narazite na odpor, ked'su noznice zavedené
v tele pacientky, neposuvajte ich dopredu.
+ Len na jednorazové pouzitie. Tuto pomocku
NEPOUZIVAJTE, NESPRACUVAJTE ani
NESTERILIZUJTE opakovane.
Akékolvek opakované spracovanie moze
ohrozit fungovanie tejto pomacky.
Opakované pouzivanie pomocok na
jednorazové pouzitie moze tiez zvysit
riziko krizovej kontamindcie. Pokusy
o Cistenie pomdcky maju za nasledok riziko
nespravneho fungovania pomocky a/alebo
chybného odberu vzoriek na patolégiu
v désledku zvyskového tkaniva v slucke.
Endoskopické odstranenie polypu alebo
odber makkého tkaniva pomocou
slu¢ky smu vykonavat VYHRADNE
zdravotnici s adekvatnym zaskolenim
v oblasti hysteroskopie.
« Slucka je urcena len ako pomécka pri
posudzovani stavu pacienta.
Musia sa pouzivat v kombindcii
s klinickymi priznakmi a symptémami.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

S hysteroskopickymi zakrokmi sa viazu
rizika spojené s perforaciou/falosnym
priechodom, poranenim kr¢ka maternice,
krvadcanim, vazovagalnymi prihodami,
bolestou a komplikdciami stvisiacimi

s tekutinami.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Vzdy majte k dispozicii zadloZni pomdcku
na okamzité pouzitie.

+ Ak sa pocas pouzivania vyskytne akékolvek
porucha, okamZite zastavte zakrok,
pomaly vytiahnite slu¢ku a vymerite ju za
novu pomocku.

NAVOD NA POUZITIE

Pomaécka sa skladd z rukovati, drieku a kosicka
(slu¢ka) na distdlnom konci.

Otvéranie a zatvaranie pomocky sa vykonava
zatla¢enim alebo potiahnutim gombika
rukovati smerom od ocka na prst alebo k nemu
- pozri obrazok 3b a 3c.

LiNﬁ%

Pred pouzitim tejto pomacky si precitajte

navod na pouzitie!

1. Pred pouzitim pomocky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.
Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je poskodena
sterilna bariéra. Pomécku NEPOUZIVAJTE
po datume exspiracie.

2. Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, ze ste
vybrali sprdvnu pomécku (obrazok 1b).

3. Sterilnou technikou vyberte pomocku zo
sterilizovaného blistra (obrazok 2).

4. Odstrante ochranny kryt (obrazok 3a).

5. Skontrolujte driek a kosicek slucky, ¢i nie
su zjavne poskodené.

6. Skontrolujte otvdranie/zatvaranie kosicka
pomocou rukovati (obrazok 3b a 3c).

7.  Zatvorte kosicek (obrazok 4a) pred
zavedenim do pracovného kandla

endoskopu LiINA OperaScope™ (obrazok 4b).

8. Pomaly zasuvajte kosi¢ek do pracovného
kanala endoskopu LiNA OperaScope™,
kym kosicek neuvidite na Zivom obraze
kamery LiNA OperdScope™. Pri prechode
hrotu drieku cez vopred zakriveny hrot
systému LiNA OperaScope™ pocitite
urcity odpor. Davajte pozor, aby ste neohli
driek kosicka.

9. Vmanévrujte kosicek k cielovému miestu.
Otvorte kosicek pomocou rukovati
(obrazok 4c). Otvoreny kosicek posunte na
cielové miesto, v pripade potreby kosicek
otocte (obrazok 4d) a zatvorte. Pouzite
len taku silu, aby ste uchopili predmet.
Nadmerna sila by mohla sposobit
zlyhanie kosic¢ka.

10. Ked budete kosi¢ek vytahovat
z pracovného kandla, neprestavajte
posobit na rukovat jemnou silou
(obrazok 4e a 4f). Ak je tkanivo prili$ velké
na to, aby sa dalo extrahovat cez pracovny
kanal, vytiahnite slu¢ku a endoskop LiNA
OperaScope™ spolu.

11. Odoberte a pripravte tkanivo podla
Standardnej techniky na histologické
hodnotenie.

12. Kroky 5 - 11 sa mézu opakovat, ak je
v ramci jedného postupu potrebné
vykonat viacero odberov.

LiNA OperaScope™ Lasso
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LIKVIDACIA

Po pouziti méze produkt predstavovat
potencidlne biologické nebezpecenstvo.

S pomockou manipulujte a likvidujte ju

v sulade s miestnymi, Sstatnymi a federalnymi
zdkonmi a predpismi (obrazok 5).

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE 2020.
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KULLANIM AMACI

LiNA OperaScope™ Lasso (Kement), rahim
boslugundan polip gibi yumusak dokularin
alinmasi icin histeroskopi prosedirlerinde
kullanilmak tzere tasarlanmistir.

HASTA POPULASYONU
Ergenler veya yasli kadin hastalar.

URUN ACIKLAMASI

Kement, steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak
temin edilir. Kement, spesifik olarak, yumusak
dokuyu endoskopik bicimde almak icin LINA
OperaScope™ histeroskop ile kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Cihaz, tasarlanan islevi disinda
bir amag icin kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Cihaz asagidaki durumlarda kullanim icin
kontrendikedir:
+ Rahmin genisleyememesi
« Servikal Stenoz
« Servikal/Vajinal enfeksiyon
+ Rahim kanamasi veya regl
+ Bilinen Gebelik
- invazif serviks karsinomu
+ Yakin zamanda rahim perforasyonu
- Bilinen Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
+ Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon
veya intolerans

UYARILAR

Tum talimatlara uyulmamasi veya herhangi
bir uyari ya da 6nlemin dikkate alinmamasi
halinde, hasta ciddi sekilde yaralanabilir.

« LiNA OperaScope™ Lasso, etilen oksit
sterilizasyonu araciligiyla STERIL bicimde
temin edilir. Kullanmadan 6nce ambalajda
herhangi bir hasar olup olmadigini
dikkatlice inceleyin. Steril bariyer hasarliysa
cihazi KULLANMAYIN.

+ Prosediirden dnce steril olmayan yiizeylere
maruz kalirsa cihazi KULLANMAYIN.

+ Son kullanma tarihi ge¢misse veya son
kullanma tarihi eksikse KULLANMAYIN.

« Perforasyon riskini azaltmak icin, Kementi
yalnizca bir LINA OperdScope™ canli
kamera goriintistine bakip, rahim
boslugunu gozlemlerken ilerletin veya
maniplle edin.

« Hasta icindeyken direncle karsilasilirsa
cihaziilerletmeyin.

202312002810 Orijinal Kullanma Talimatlarinin Cevirisi
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+ Sadece tek kullanimliktir. Cihazi yeniden
KULLANMAYIN, yeniden ISLEMEYIN veya
yeniden sterilize ETMEYIN. Herhangi bir
yeniden isleme bu cihazin islevlerine engel
olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi capraz kontaminasyon riskini
de artirabilir. Cihazin temizleme girisimleri,
Kementte kalintilar olmasi nedeniyle
cihazin arizalanmasi ve/veya hatali patoloji
numunesi alinmasi riskine yol agar.

« Kement kullanilarak endoskopik polip
ve yabanci doku alma islemi YALNIZCA
histeroskopi konusunda yeterli
egitime sahip tip uzmanlari tarafindan
gerceklestirilmelidir.

« Kement yalnizca, hasta durumunun
degerlendirilmesinde yardimci olarak
tasarlanmustir. Klinik belirtiler ve
semptomlarla birlikte kullaniimahdir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Histeroskopik prosediirler, perforasyon/yanlis
gecit, servikal laserasyon, hemoraji, vazovagal
ataklar, agri ve siviile ilgili komplikasyonlar ile
iliskili riskler icerir.

ONLEMLER

« Acil kullanim i¢in daima bir yedek cihazi
hazirda bulundurun.

+ Kullanim esnasinda bir ariza meydana
gelirse, prosediri derhal durdurun ve
Kementi yavasca geri ¢ekin ve yeni bir
cihazla degistirin.

KULLANMA TALIMATLARI

Cihaz, bir saptan, bir safttan ve distal uctaki
sepetten (kement) olusur.

Cihazin agilmasi ve kapatilmasi islemleri, Sap
Dlgmesinin, Parmak Deliginin aksi yonline
itilmesi/Parmak Deligine dogru ¢ekilmesiyle
gerceklestirilir, bkz. sekil 3b ve 3c.

Bu cihazi kullanmadan 6nce kullanma

talimatlarini okuyun!

1. Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi bir
hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Steril bariyer hasarlysa cihazi kullanmaya
CALISMAYIN. Son kullanma tarihi gegmisse
KULLANMAYIN.

2. Dogru cihazin secildiginden emin olmak
icin etiketi inceleyin (Sekil 1b).
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Steril teknik kullanarak, sterilize edilmis
blisterden cihazi ¢cikarin (Sekil 2).

Koruma kapagini ¢ikarin (Sekil 3a).

Sepet saftinda ve sepette, belirgin hasar
olup olmadigini kontrol edin.

Sapi calistirarak, sepetin agilma/kapanma
islevini kontrol edin (Sekil 3b ve 3c).
Cihazi LINA OperdScope™ calisma kanali
(Sekil 4b) icine yerlestirmeden 6nce, sepeti
kapatin (Sekil 4a).

Sepet, LINA OperaScope™ canli kamera
goriuntusiinde goriinene kadar, sepeti
LiNA OperaScope™ calisma kanali

icine yavasca yerlestirin. Saftin ucu,

LiNA OperaScope™ onceden kavisli

uctan gectiginde bir miktar direng
hissedilecektir. Sepet saftini bikmemeye
dikkat edin.

Sepeti, hedef bolgeye dogru manevra
yaptirin. Sapi etkinlestirerek sepeti acin
(Sekil 4c). Acilmis sepeti, hedef bolgeye
ilerletin, gerekirse sepeti dondiriin

(Sekil 4d) ve sepeti kapatin. Yalnizca
nesneyi kavramaya yetecek kadar kuvvet
kullanin. Asirt kuvvet uygulanmasi halinde,
sepet arizalanir.

Sepet calisma kanalindan cikarilirken
(Sekil 4f) sapa hafif kuvvet uygulamaya
devam edin (Sekil 4e). Doku,

ameliyat kanalindan ¢ikarlamayacak
kadar buyukse, Kementi ve LINA
OperaScope™'u birlikte ¢ikarin.

Dokuyu, histolojik degerlendirme icin
standart teknige gore cikarin ve hazirlayin.
Adimlar 5-11, tek bir prosediirde

birden fazla alma islemi gerekiyorsa
tekrarlanabilir.

IKARMA
llanildiktan sonra, Grlin, potansiyel bir

biyolojik tehlike olusturabilir. Cihazi, yerel,
eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak kullanin ve atin (Sekil 5).

Mense Ulke: Polonya.
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