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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a trained physician.

LiN LiNA Gold Loop™

® EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Important:
This information is provided for using the LiNA Gold

Loop™. Itis not intended to demonstrate laparoscopic
techniques or procedures. Consult published and
recognized medical literature for appropriate
techniques, complications, and hazards prior to

doing any laparoscopic procedure. Consult the
instructions for use provided by the manufacturer of
the electrosurgical generator and/or laparoscope to
be used for contraindications.

Intended use:

The LiNA Gold Loop™ is a monopolar device intended
for Laparoscopic Supracervical Hysterectomy (LSH)
and Subserosal Pedunculated Myomectomy.

Patient population:
Intended patient population are women undergoing

Laparoscopic Supracervical Hysterectomy (LSH) and
Subserosal Pedunculated Myomectomy.

Product description:
The LiNA Gold Loop™ is a 5mm monopolar

electrosurgical device. It consists of wire loop inside
an introducer sheath which can be inserted into the
abdominal cavity through a laparoscopic access port.
The loop opens when the handle is pushed forward.
Rhomboid shaped loop is available in different sizes
depending on LiNA Gold Loop™ variant.

Contraindications:
The LiNA Gold Loop™ should not be used in the
following situations:

+ If the uterine isthmus cannot be visualized
circumferentially before activation.

« Ifthe uterus is adhered to any adjacent organs.

« If the patient has a large posterior uterine or
cervical wall myomas.

« Removal of uterus which are larger than
a gestational week of 20.

« Removal of uterus which is attached to the pelvis
with large laterally fibroids.

+ The LiNA Gold Loop™ should not be used in
patients who have undergone caesarean delivery
due to the risk of bladder injury in the event that
the bladder cannot be completely dissected off of
the lower anterior uterine segment.

Warnings:
« The LiNA Gold Loop™ is supplied sterile using an

ethylene oxide process. Do not use if sterile barrier
is damaged.

« Carefully inspect the packaging for any damage
prior to use. Do not use if the packaging is
damaged.

« Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize this device. Any reprocessing may
impede the functions of this device. Reusing
single use devices may also increase the risk of
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cross contamination. Attempts to clean the device
results in risk of device malfunction.

« Carefully inspect the device for unintended
rough surfaces, sharp edges, protrusions or other
damages prior to usage. Make sure the shaft is not
bended. If any damage is discovered, dispose of
the device.

+ Do not use the LiNA Gold Loop™ when in the
presence of flammable material or flammable
gasses/fluids.

+ Do not allow the cable of the LiNA Gold Loop™ to
be in contact with skin of the patient or surgeon
during electrosurgical activation.

+ The LiNA Gold Loop™ shall be used with
monopolar electrosurgical units, with a maximum
operating voltage not exceeding 2.5kV peak, and
may only be used with a EN-60601-1 approved
generator.

+ The LiNA Gold Loop™ must be large enough to
pass around the corpus of the uterus. Then apply
the loop around the cervix.

+ The LiNA Gold Loop™ must not be pre-tested up
against bodily tissue prior to any cutting process.

« Always verify that the active (i.e. un-insulated)
portion of the electrode is not in contact with any
organ other than the uterus (e.g. bowel or vessel)
before activating the generator.

Do not use excessive force while using LiNA Gold
Loop™. This could damage the product or result
in entrapment and mechanical sectioning of
the uterus or myoma with the risk of excessive
bleeding.

+ Do not use the LiNA Gold Loop™ for slicing the
uterus or myoma as alternative to morcellation.

Do not activate the LiNA Gold Loop™ if it is not
possible to visualize the cutting loop.

+ Remove the uterus manipulator before activating
the LiNA Gold Loop™. Only uterus manipulator
made of non conducting material (e.g. plastic)
should be used with the LiNA Gold Loop™.

« Do not use if the loop is bent, twisted, malformed,
or does not unfold completely to the original
rhomboid design when the handle is completely
advanced.

Do not modify the original rhomboid design of the
LiNA Gold Loop™.

« No modification of this equipment is allowed.

« After use, dispose of product and packaging in
accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

Precautions:

+ Use of the LiNA Gold Loop™ requires adequate
training and experience in performing
laparoscopic myomectomy and hysterectomy.

+ The user must be trained and competent in the
basics of HF surgery and safety precautions that
apply to the use of HF surgery.

« Precautions should be taken when the patient has
any implanted electronic device (IED).

LiNA@ LiNA Gold Loop™
@ EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Generator specifications and settings:

+ The LiNA Gold Loop™ is compatible with all
standard electrosurgical generators with monopolar
outlet and BLEND modes.

+ The recommended setting for the generator is 100 -
130 Watt, Blend 1. Max. voltage 2500 Vp-p.

Important:
+ Keep the voltage/power as low as possible to
achieve the desired effect.
+ Grounding plate is necessary.
« This device should only be used by persons
qualified in the procedures for which this is
indicated.

Instruction for use:

After the uterine ligaments and vessels have been
correctly ligated, when the uterus can be safely
amputated from the cervix, follow the instructions
below:

1. Apply the grounding plate to the patient and
generator. Connect the LiNA Gold Loop™ to the
generator's monopolar outlet. Set the generator at
Blend 1 and start at 100 Watt.

2. Carefully insert the LiINA Gold Loop™ through
a 5mm trocar/entry.

3. Unfold the electrode (loop) by forwarding the
handle. The handle must be completely advanced
and the loop 100% unfolded prior to placing the
loop around the uterine body.

4a.Use grasper(s) and the uterine manipulator to help
place the electrode (loop) around the uterine body.
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4b.Before activating the generator always verify
that the active (i.e. un-insulated) portion of the
electrode is not in contact with any organ other
than the uterus (e.g. bowel or vessel).

5a. Carefully tighten the loop around lower part of
uterine body (above cervix).

5b.Remove the uterine manipulator and slightly
release the tension of the loop.

6. Start sectioning the uterine body by pressing “cut”
on the foot pedal. After 1-3 seconds slowly pull
the handle, until the electrode (loop) has cut the
uterine body and is retracted inside the tube. Stop
pressing the foot pedal.

7. Remove the LiNA Gold Loop™ through the trocar.

8. Dispose of the used LiNA Gold Loop™ after usage.

« After amputating the uterus from the cervix, ensure
that the proximal portion of the endocervical canal
which may contain endometrial cells is coagulated,
and ensure that any bleeding or oozing on the
cervical stump is coagulated.

« Provide instructions for follow up to patients
in the event of complications including intra
abdominal bleeding which in rare cases can lead to
exsanguinations.

Reporting:
Any serious incident that has occurred in relation to

the device should be reported to the LiINA Medical ApS
and the competent regulatory authority of the country
in which the user and/or patient is established.

Country of origin: Poland.

CE marking 2006.

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

Disse oplysninger angar brugen af LiNA Gold Loop™.
De har ikke til formal at demonstrere laparoskopiske
teknikker eller procedurer. Se publiceret og
anerkendt medicinsk litteratur vedrerende

korrekte teknikker, komplikationer og farer, for der
foretages laparoskopiske indgreb. Producentens
brugsanvisning til den elektrokirurgiske generator
og/eller laparoskopet kan ses med henblik pa
kontraindikationer.

Indikationer:

LiNA Gold Loop™ er en monopolzer anordning
beregnet til laparoskopisk subtotal hysterektomi (LSH)
og subsergs pedunkuleret myomektomi.

Patientpopulation:
Tilteenkt patientpopulation er kvinder, der far

foretaget laparoskopisk subtotal hysterektomi (LSH)
og subsergs pedunkuleret myomektomi.

Produktbeskrivelse:

LiNA Gold Loop™ er en 5 mm monopolzer
elektrokirurgisk anordning. Den bestér af en
tradslynge inde i et indfgringshylster, som kan
indfgres i bughulen gennem en laparoskopisk
adgangsabning. Slyngen abner, nar handtaget
skubbes fremad. Rombeformede slynger er
tilgaengelige i forskellige storrelser afheengigt af LINA
Gold Loop™ varianten.

Kontraindikationer:
LiNA Gold Loop™ ma ikke bruges i felgende
situationer:

« Hvis isthmus uterus’ omkreds ikke kan ses for
aktivering.

+ Huvis uterus adhaererer til et tilstedende organ.

- Hvis patienten har et stort posteriort uterusmyom
eller et intramuralt myom i cervix.

- Fjernelse af en uterus, der er stgrre end svarende til
gestationsuge 20.

- Fjernelse af en uterus, der er haeftet til baekkenet
med store laterale fibromer.

+ LiNA Gold Loop™ ma ikke anvendes til patienter,
der har fodt ved kejsersnit, pa grund af risikoen
for beskadigelse af blaren i tilfalde af, at blaren
ikke kan frilagges fuldstandigt fra den nederste
anteriore uterusdel.

Advarsler:

+ LiNA Gold Loop™ leveres i steril form ved hjaelp af
en ethylenoxidproces. Ma ikke anvendes, hvis den
sterile indpakning er beskadiget.

« Kontrollér omhyggeligt, at emballagen er intakt
inden instrumentet tages i brug. Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er beskadiget.

« Instrumentet er kun beregnet til
engangsanvendelse. Ma ikke genbruges,
genbearbejdes eller resteriliseres. En hvilken
som helst form for reprocessering kan have en
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negativ indvirkning pa instrumentets funktion.
Genanvendelse af engangsinstrumenter kan ogsa
oge risikoen for krydskontaminering. Forseg pa
at rengere denne anordning medfarer risiko for
funktionsfejl.

« Kontrollér omhyggeligt anordningen for eventuel
ujaevn overfladestruktur, skarpe kanter, fremspring
eller andre skader inden brug. Kontrollér, at skaftet
ikke er bgjet. Bortskaf anordningen, hvis der
konstateres nogen form for skader.

+ Brug ikke LiNA Gold Loop™ i naerheden af

breendbare stoffer eller brandfarlige gasser/veaesker.

+ Lad ikke ledningen pa LiNA Gold Loop™ komme i
kontakt med patientens eller kirurgens hud i Iobet
af en elektrokirurgisk aktivering.

+ LiNA Gold Loop™ skal anvendes med monopolare
elektrokirurgiske anordninger med maks.
arbejdsspaending pa hejst 2,5 kV peakniveau og
udelukkende med en generator, som er godkendt i
henhold til EN-60601-1.

+ LiNA Gold Loop™ skal veere sa stor, at den kan
passere rundt om corpus uteri. Anbring derefter
slyngen rundt om cervix.

+ LiNA Gold Loop™ ma ikke preetestes op mod
kroppens veev for en incisionsproces.

+ Man skal altid sikre sig, at den aktive (dvs. ikke-
isolerede) del af elektroden ikke er i kontakt
med andre organer end uterus (f.eks. tarm eller
blodkar), for generatoren aktiveres.

« Brug ikke overdreven kraft under brugen af LINA
Gold Loop™. Dette kan beskadige produktet eller
resultere i, at uterus eller fibromer fanges eller
mekanisk sektioneres med risiko for voldsom
blgdning.

+ Brug ikke LiNA Gold Loop™ til at dele uterus eller
fibromer i dele som alternativ til en morcellator.

+ LiNA Gold Loop™ ma ikke aktiveres, hvis det ikke er
muligt at se den skaerende slynge.

+ Fjern uterusmanipulatoren for aktivering af
LiNA Gold Loop™. Der mé kun anvendes en
uterusmanipulator lavet af ikke-ledende materiale
(f.eks. plastik) sammen med LiNA Gold Loop™.

+ Ma ikke anvendes, hvis slyngen er bgjet, skaev
eller ikke folder sig praecist ud til det oprindelige
rhombeformede design, nar hdndtaget er skubbet
helt frem.

+ Det oprindelige rhombeformede design pa LiNA
Gold Loop™ ma ikke andres.

+ /Andring af dette instrument er ikke tilladt.

- Efter brug kasseres produktet og emballagen i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer,
administrative forskrifter og/eller lokale
retningslinjer.

Forholdsregler:
+ Anvendelse af LINA Gold Loop™ kraever passende

uddannelse og tilstreekkelig erfaring med
gennemfarelse af laparoskopisk myomektomi og
hysteroktomi.

- Brugeren skal vaere tilstraekkeligt uddannet
og kvalificeret til at udfere grundleeggende
hoj frekvens-kirurgi og treenet i de geeldende
sikkerhedsforanstaltninger, der geelder brug af hgj
frekvens-kirurgi.

+ Forholdsregler bgr overholdes, nar patienten har en
implanteret elektronisk enhed (IED).

Generatorspecifikationer og indstillinger:

+ LiNA Gold Loop™ er kompatibel med alle
elektrokirurgiske standardgeneratorer med
monopolaer udgang og kombinationsméder (BLEND
modes).

« Den anbefalede indstilling for generatoren er 100-
130 Watt, Blend 1. Maks. spaending 2500 Vp-p.

Vigtigt:
+ Speendingen/styrken skal veere sa lav som mulig for
at opna den enskede virkning.
+ Det er ngdvendigt at anvende en
jordforbindelsesplade.
« Denne anordning ma kun anvendes af personer, der
er kvalificerede til de procedurer, den er indiceret til.

Brugsanvisning:
Nar ligamenter og blodkar i uterus er blevet korrekt

underbundet, og uterus kan amputeres sikkert fra
cervix, folges instruktionerne herunder:

1. Patienten og generatoren skal have jordforbindelse
gennem jordforbindelsespladen. LiNA Gold Loop™
sluttes til generatorens monopoleere udgang.
Indstil generatoren pd Blend 1 og start ved 100 W.

2. For forsigtigt LINA Gold Loop™ ind gennem en
5 mm trokar/indgang.

3. Fold elektroden ud (som en slynge (loop)) ved at
skubbe handtaget fremad. Handtaget skal veere
skubbet helt frem, og slyngen skal veere foldet
100 % ud, fer slyngen placeres rundt om corpus
uteri.
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4a.Brug griberen/griberne og uterusmanipulatoren til
at placere elektroden (slyngen) rundt om corpus
uterus.

4b.For aktivering af generatoren skal det sikres, at den
aktive (dvs. ikke-isolerede) del af elektroden ikke er
i kontakt med andre organer end uterus (f.eks. tarm
eller kar).

5a.Stram forsigtigt slyngen rundt om den nederste del
af corpus uterus (oven over cervix).

5b.Fjern uterusmanipulatoren og Igsn slyngen en
anelse.

6. Pabegynd sektionering af corpus uterus ved at
trykke pa “"cut” (skeer) pa fodpedalen. Efter 1-3
sekunder traekkes langsomt i handtaget, indtil
elektroden (slyngen) har skaret gennem uterus og
er trukket tilbage i roret. Loft foden fra fodpedalen.

7. Fjern LiNA Gold Loop™ gennem trokaren.

8. Bortskaf den brugte LiNA Gold Loop™ efter brug.

+ Nar uterus er amputeret fra cervix, skal man sikre
sig, at den gvre del af den endocervikale kanal, som
kan indeholde endometrieceller, er koaguleret, og
man skal sikre sig, at eventuel bledning eller sivning
fra den cervikale amputationsstump er koaguleret.

« Giv patienterne instruktioner om opfglgning i
tilfeelde af komplikationer, herunder intraabdominal
blgdning, som i sjeeldne tilfaelde kan fore til
forblgdninger.

Rapportering:
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med

denne anordning, skal indberettes til LINA Medical
ApS og til den kompetente kontrolmyndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning 2006.

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

Denna information géller anvandningen av

LiNA Gold Loop™. Den é&r inte avsedd att forklara
laparoskopiska tekniker eller procedurer. Se
publicerad och erkdnd medicinsk litteratur for
information om lampliga tekniker, komplikationer
och risker innan nagra laparoskopiska procedurer
genomfors. Las bruksanvisningen fran tillverkaren
av den elektrokirurgiska generatorn och/eller det
laparoskop som ska anvandas for information om
kontraindikationer.

Avsedd anvédndning:
LiNA Gold Loop™ ar en monopolar elektrokirurgisk

enhet avsedd for avskdrning och avldgsnande av
mjukvavnad vid gynekologiska ingrepp som omfattar
endoskopisk hysterektomi.

Patientpopulation:
Avsedd patientpopulation: &r kvinnor som genomgar

avskarning och avlagsnande av mjukvévnad vid
gynekologiska ingrepp som omfattar endoskopisk
hysterektomi.

Produktbeskrivning:
LiNA Gold Loop™ &r ett 5 mm monopolart

elektrokirurgiskt instrument. Det bestar av en
tradogla i en inféringshylsa som kan séttas in i
bukhdlan genom en laparoskopisk atkomstport.
Oglan éppnas ndr handtaget trycks framat.
Romboidformad dgla finns tillganglig i olika storlekar
beroende pa varianten av LiNA Gold Loop™.

Kontraindikationer:
LiNA Gold Loop™ far inte anvandas vid foljande
forhallanden:
« Om isthmus uteri (livmoderfértrangningen) inte
gar att iaktta i hela sin omkrets fore aktiveringen.
« Om uterus dr sammanvéxt med nagot narliggande
organ.
« Om patienten har en tjock posterior uterusvdagg
eller cervixmyom.
+ Avlagsnande av uterus som dr storre an vid
graviditetsvecka 20.
+ Avldgsnande av uterus som ar fast vid backenet
med kraftiga laterala fibroider.
+ LiNA Gold Loop™ ska inte anvadndas pa patienter
som genomgatt kejsarsnitt pa grund av risken
for skada pa urinblasan i de fall urinblasan inte
fullstandigt kan fridissekeras fran det nedre, framre
uterussegmentet.

Varningar:

+ LiNA Gold Loop™ har steriliserats med etylenoxid
och levereras steril. Anvand inte instrumentet om
sterilbarridren ar bruten.

- Kontrollera noga férpackningen avseende skador
innan anvandning. Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad.
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«+ Endast for engangsbruk. Far inte dteranvéandas,
omarbetas eller omsteriliseras . Eventuell
omarbetning kan hindra enhetens funktioner.
Aterbruk av enheter for engéngsbruk kan dven éka
risken for korskontaminering. Forsok att rengora
produkten leder till risk for funktionsstérning.

- Kontrollera produkten noga avseende tecken pa
oavsiktligt strava ytor, skarpa kanter, utskjutningar
eller andra skador innan du anvénder den.
Kontrollera att skaftet inte &r bojt. Kasta produkten
om du ser nagra skador.

+ Anvand inte LiNA Gold Loop™ i nérheten av
brannbart material eller brénnbara gaser/vatskor.

« Latinte LiNA Gold Loop™s kabel komma i kontakt
med patientens eller kirurgens hud under
elektrokirurgisk aktivering.

+ LiNA Gold Loop™ ska anvandas tillsammans
med monopoléra elektrokirurgiska enheter med
maximalt operationsspanning inte 6verskridande
2,5 kV och endast med en generator godkand
enligt EN-60601-1.

« LiNA Gold Loop™ maste vara sa stort att det gar att
fora runt livmoderkroppen. Placera darefter 6glan
runt cervix.

+ LiNA Gold Loop™ fér inte testas pa kroppsvéavnad
innan den anvénds i nagon avskarningsprocedur.

- Kontrollera alltid att den aktiva (d.v.s. oisolerade)
delen av elektroden inte &r i kontakt med nagot
annat organ an uterus (t.ex. tarmar eller blodkarl)
innan du aktiverar generatorn.

+ Anvénd inte alltfor stor kraft nér du anvander LiINA
Gold Loop™. Detta kan skada produkten eller leda
till att uterus eller myoma fastnar eller skars med
risk for riklig blodning.

« Anvénd inte LiNA Gold Loop™ som ett alternativ till
morcellering for att skéra uterus eller myoma.

« Aktivera inte LINA Gold Loop™ om du inte kan se
den skarande 6glan.

+ Avldgsna uterusmanipulatorn innan du
aktiverar LINA Gold Loop™. Anvédnd endast en
uterusmanipulator av icke ledande material (t.ex.
plast) tillsammans med LiNA Gold Loop™.

+ Anvénd inte LiNA Gold Loop™ om 6glan ar bdjd,
snodd eller har fel form, eller om den inte 6ppnats
helt till sin ursprungliga romboida form nar
handtaget forts sa langt fram det gar.

+ Modifiera inte den ursprungliga romboida
utformningen av LiNA Gold Loop™.

« Det ar forbjudet att modifiera utrustningen.

- Efter anvandning ska produkt och férpackning
kasseras i enlighet med gallande sjukhusregelverk,
administrativa och/eller kommunala regelverk.

Forsiktighetsatgarder:

+ LiNA Gold Loop™ far endast anvéandas av personer
med lamplig utbildning och erfarenheter med
laparoskopisk myomektomi eller hysterektomi.

+ Anvéandaren maste vara utbildad och kompetent
i grundlaggande elektrokirurgi och de
sakerhetsatgarder som galler for elektrokirurgi.

- Forsiktighetsatgarder ska vidtas nér patienten har

en implanterad elektronisk enhet.
Specifikationer och instéllningar for generatorn:

+ LiNA Gold Loop™ kan anvéndas med alla
elektrokirurgiska generatorer av standardtyp med
monopolart uttag och BLEND-funktioner.

+ Rekommenderad instéllning fér generatorn ar
100-130 Watt, Blend 1. Max. spanning 2 500 Vp-p.

Viktigt:
+ Anvénd lagsta majliga spanning/effekt som uppnar
onskad verkan.
« Jordplatta maste anvandas.
« Denna utrustning far endast anvéndas av personer
med utbildning i de ingrepp den &r avsedd for.

Bruksanvisning:
Nér uterusligament och uteruskarl har ligerats och

uterus pa ett sékert satt kan separeras fran cervix
fortsatter du enligt nedanstaende instruktioner:

1. Fast jordplattan pa patienten och generatorn.
Anslut LINA Gold Loop™ till generatorns
monopoldra uttag. Stéll in generatorn pé Blend 1
och starta pa 100 Watt.

2. Forforsiktigt in LINA Gold Loop™ genom en 5 mm
trokar/ingangshal.

3. Frigor elektroden (6glan) genom att féra handtaget
framat. Handtaget maste ha forts fram sa langt det
gar och 6glan vara helt 6ppnad innan den placeras
runt livmoderkroppen.

4a.Anvénd tang/tanger och uterusmanipulatorn for att

placera elektroden (6glan) runt livmoderkroppen.
4b.Kontrollera alltid att den aktiva (d.v.s. oisolerade)
delen av elektroden inte &r i kontakt med nagot
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annat organ an uterus (t.ex. tarmar eller blodkarl)
innan du aktiverar generatorn.

5a.Dra forsiktigt &t 6glan runt livmoderkroppens nedre
del (ovanfor cervix).

5b.Avldagsna uterusmanipulatorn och lossa ndgot pa
dglans spanning.

6. Borja avskarningen av livmoderkroppen genom
att trycka pa "cut” (skér) pa fotpedalen. Efter
1-3 sekunder drar du langsamt i handtaget tills
elektroden (6glan) har skurit loss livmoderkroppen
och dr indragen i roret. Sluta trycka pa fotpedalen.

7. Avldgsna LiNA Gold Loop™ genom trokaren.

8. Kassera anvand LiNA Gold Loop™ efter
anvandningen.

« Kontrollera efter att uterus har 16sgjorts fran cervix
att den proximala delen av endocervikalkanalen,
som eventuellt kan innehalla endometrieceller, ar
koagulerad. Kontrollera ocksa att eventuell blédning
eller flytning fran cervixstumpen &r koagulerad.

« Ge patienten instruktioner om efterkontroller om
komplikationer skulle tillstota, t.ex. intraabdominell
blédning som i séllsynta fall kan leda till att
patienten forbloder.

Rapportering:
Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband

med enhetens anvandning ska rapporteras till LINA
Medical ApS och den behdriga tillsynsmyndigheten
i det land dér anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.

Tillverkningsland: Polen.

CE-mérkning 2006.

lina-medical.com - www.lina-medical.com
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Viktig:

Denne informasjonen gjelder for bruk av LiNA Gold
Loop™. Den er ikke beregnet pa & demonstrere
laparoskopiske teknikker eller inngrep. Egnede
teknikker, komplikasjoner og farer er beskrevet

i publisert og anerkjent medisinsk litteratur og

ber gjennomgas for laparoskopi gjennomfores.

Se bruksanvisningen fra produsenten av den
elektrokirurgiske generatoren og/eller laparoskopet
som skal brukes, for kontraindikasjoner.

Tiltenkt bruk:

LiNA Gold Loop™ er en monopolar anordning
beregnet pa laparoskopisk supracervikal hysterektomi
(LSH) og myomektomi av subsergse, stilkede myomer.

Pasientpopulasjon:
Tiltenkt pasientpopulasjon er kvinner som

gjennomgar laparoskopisk supracervikal hysterektomi
(LSH) og myomektomi av subserase, stilkede myomer.

Produktbeskrivelse:

LiNA Gold Loop™ er en 5 mm monopolar
elektrokirurgisk anordning. Den bestar av en
tradlgkke inni en innforerhylse som kan settes inn i
bukhulen via en laparoskopisk tilgangsport. Lokken
apnes nar handtaket skyves fremover. Rombeformet
lokke er tilgjengelig i forskjellige storrelser, avhengig
av LiNA Gold Loop™-varianten.

Kontraindikasjoner:
LiNA Gold Loop™ skal ikke brukes i felgende

situasjoner:

« Hvis omfanget til isthmus uteri ikke kan
visualiseres for aktivering.

+ Huvis livmoren sitter fast i tilstotende organer.

« Hvis pasienten har et stort posteriort myom
i livmoren eller myomer i livmorhalsveggen.

+ Fjerning av livmor som er stgrre enn
i gestasjonsuke 20.

+ Fjerning av livmor som er festet til bekkenet med
store laterale leiomyomer.

+ LiNA Gold Loop™ skal ikke brukes pa pasienter
som har fodt med keisersnitt, pa grunn av faren for
blareskade dersom blaren ikke kan dissekeres helt
fra det nedre fremre livmorsegmentet.

Advarsler:

+ LiNA Gold Loop™ blir levert steril, etter bruk av
en etylenoksidprosess. Skal ikke brukes hvis den
sterile forseglingen er skadet.

+ Undersgk emballasjen ngye for skade for bruk. Skal
ikke brukes dersom emballasjen er skadet.

+ Kun til engangsbruk. Dette produktet skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Enhver reprosessering kan hindre funksjonene
til denne anordningen. Gjenbruk av en
anordning til engangsbruk kan ogsa gi ekt risiko
for krysskontaminering. Forsek pa & rengjore
produktet forer til risiko for feilfunksjon.
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+ Kontroller anordningen ngye for utilsiktede grove
overflater, skarpe kanter, utstikkere eller andre
skader for bruk. Pass pa at skaftet ikke bayes. Kast
produktet dersom du oppdager en skade.

+ LiNA Gold Loop™ skal ikke brukes i naervaer av
brennbare materialer eller brennbare gasser/
vaesker.

+ Pass pa at kabelen til LINA Gold Loop™ ikke
kommer i kontakt med pasientens eller kirurgens
hud mens elektrokirurgisk aktivering foregar.

+ LiNA Gold Loop™ skal brukes med monopolare
elektrokirurgiske enheter som har en maksimal
driftsspenning som ikke overskrider enn
maksimumsverdi pa 2,5 kV, og kan kun brukes
med en generator som overholder kravene
i EN 60601-1.

+ LiNA Gold Loop™ ma vaere stor nok til & passere
rundt livmorkroppen. Legg deretter lokken rundt
livmorhalsen.

+ LiNA Gold Loop™ skal ikke forhandstestes opp mot
kroppsvev for en skjeereprosess.

- Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen
av elektroden ikke er i kontakt med andre organer
enn livmoren (f.eks. tarm eller kar) for generatoren
aktiveres.

+ Ikke bruk overdreven kraft nar du bruker LiNA
Gold Loop™. Dette kan skade produktet eller fore
til sammenklemming og mekanisk seksjonering
av livmoren eller myomet med fare for kraftig
blgdning.

« lkke bruk LiNA Gold Loop™ til & skjeere i livmor eller
myom som et alternativ til morcellering.

+ Ikke aktiver LINA Gold Loop™ hvis skjeerelokken
ikke kan visualiseres.

+ Fjern livmormanipulatoren for du aktiverer LINA
Gold Loop™. Kun en livmormanipulator tilvirket
av ikke-ledende materiale (f.eks. plast) ma brukes
med LiNA Gold Loop™.

« Skal ikke brukes hvis lokken er bayd, vridd,
misformet eller ikke brettes helt ut til den
opprinnelige rombeformen nar handtaket er helt
fremfort.

« lkke endre den opprinnelige rombeformen til LINA
Gold Loop™.

« Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

« Etter bruk ma produkt og emballasje kasseres
i samsvar med sykehusets retningslinjer,
administrative retningslinjer og/eller lokale
offentlige retningslinjer.

Forholdsregler:
«+ Bruk av LiNA Gold Loop™ krever adekvat

opplaering og erfaring for a kunne utfore
laparoskopisk myomektomi og hysterektomi.

+ Brukeren ma veere opplaert og kompetent i
det grunnleggende for hgyfrekvenskirurgi
og forholdsregler for sikkerhet ved bruk av
hoyfrekvenskirurgi.

- Forholdsregler ma tas nar pasienten har
elektroniske implantater.

Generatorspesifikasjoner og -innstillinger:

«+ LiNA Gold Loop™ er kompatibel med alle standard
elektrokirurgiske generatorer med monopolar
utgang og BLEND-modus.

+ Anbefalt innstilling for generatoren er 100-130 W,
Blend 1. Maks. spenning 2500 Vp-p.

Viktig:
+ Hold spenningen/stremmen s lav som mulig for &
oppna ensket effekt.
+ Bruk av jordingsplate er ngdvendig.
« Denne anordningen skal kun brukes av personer
som er kvalifiserte innen prosedyrene den er
indisert for.

Bruksanvisning:
Etter at livmorligamentene og -karene er ligert pa

riktig mate og livmoren trygt kan amputeres fra
livmorhalsen, falger du anvisningene nedenfor:

1. Festjordingsplaten pa pasienten og generatoren.
Koble LiNA Gold Loop™ til generatorens
monopolare utgang. Sett generatoren pa Blend 1,
og start ved 100 W.

2. For forsiktig inn LINA Gold Loop™ gjennom en
5 mm trokar/inngang.

3. Brett ut elektroden (Igkken) ved a skyve handtaket
fremover. Handtaket ma fores helt framover og
lokken brettes ut 100 % for lokken plasseres rundt
livmorkroppen.

4a.Bruk griperen (griperne) og livmormanipulatoren
som hjelp til & plassere elektroden (lokken) rundt
livmorkroppen.
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4b.Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen
av elektroden ikke er i kontakt med andre organer
enn livmoren (f.eks. tarm eller kar), for generatoren
aktiveres.

5a. Stram lgkken forsiktig rundt den nedre delen av
livmorkroppen (over livmorhalsen).

5b.Fjern livmormanipulatoren, og I@sne litt pa lokken.

6. Begynn seksjonering av livmorkroppen ved a trykke
ned «cut» (skjeer) pa fotpedalen. Etter 1-3 sekunder
trekker du langsomt i handtaket til elektroden
(Iokken) har skéret gjennom livmorkroppen og er
trukket tilbake i reret. Slipp opp fotpedalen.

7. Ta ut LiNA Gold Loop™ gjennom trokaren.

8. Kast den brukte LiNA Gold Loop™ etter bruk.

- Etter at livmoren er amputert fra livmorhalsen,
ma du kontrollere at den proksimale delen av
den endocervikale kanalen som kan inneholde
endometrieceller, er koagulert, og at eventuell
blgdning eller utflod fra den cervikale stumpen er
koagulert.
« Giinstruksjoner for oppfelging til pasienter

i tilfelle det oppstar komplikasjoner, medregnet
intraabdominal blgdning, som i sjeldne tilfeller kan
fore til blodning med dedelig utfall.

Rapportering:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse

med anordningen, skal rapporteres til LINA Medical
ApS og aktuelle myndigheter i landet brukeren og/eller
pasienten tilhorer.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merke 2006.
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Tarkeda:

N@ma tiedot koskevat vain LiNA Gold Loop™
-laitteen kayttod. Tietojen tarkoituksena ei ole
esitelld laparoskopiatekniikoita tai -toimenpiteita.
Tarkista asianmukaiset tekniikat, komplikaatiot ja
riskit tunnustetuista ladketieteellisista julkaisuista
ennen laparoskooppisiin toimenpiteisiin ryhtymista.
Tarkista vasta-aiheet kaytettavan sahkokirurgisen
generaattorin ja/tai laparoskoopin valmistajan
toimittamista kayttoohjeista.

Kéyttotarkoitus:
LiNA Gold Loop™ on yksinapainen laite, joka on

tarkoitettu laparoskooppiseen supraservikaaliseen
hysterektomiaan (LSH) ja varrellisten subseroosien
myoomien poistoon.

Potilasryhma:
Tarkoitettuun potilasryhmaan kuuluvat naiset, joille

tehddan laparoskooppinen supraservikaalinen
hysterektomia (LSH) tai varrellisten subseroosien
myoomien poisto.

Tuotekuvaus:

LiNA Gold Loop™ on ldpimitaltaan 5 mm:n
yksinapainen séhkokirurginen laite. Se koostuu
sisaanvientihokin sisélla olevasta johdinsilmukasta,
joka voidaan vieda vatsaonteloon laparoskopiaportin
kautta. Silmukka avautuu, kun laitteen kahvaa
tydnnetaan eteenpdin. Vinokaiteen muotoinen
silmukka on saatavissa eri kokoina LiNA Gold Loop™
-laitteen version mukaan.

Vasta-aiheet:
LiNA Gold Loop™ -laitetta ei saa kayttaa seuraavissa
tilanteissa:
+ Kohdunsolan koko ymparysta ei voida visualisoida
ennen laitteen aktivoimista.
+Kohtu on kiinnittynyt viereisiin elimiin.
- Potilaalla on suuri posteriorinen kohdun myooma
tai kohdunkaulan seindman myoomia.
« Raskausviikon 20 kohtua laajemman kohdun
poisto.
+ Kookkailla lateraalisilla fibroideilla lantioon
kiinnittyneen kohdun poisto.
+ LiNA Gold Loop™ -laitetta ei saa kayttaa
potilailla, joille on tehty keisarinleikkaus, silld on
olemassa virtsarakon vahingoittumisen vaara,
jos virtsarakkoa ei voi irrottaa kokonaan kohdun
alemmasta anteriorisesta osasta.

Varoitukset:

+ LiNA Gold Loop™ toimitetaan etyleenioksidilla
steriloituna. Laitetta ei saa kdyttaa, jos steriili suoja
on vaurioitunut.

- Tarkista pakkaus ennen kdyttéa huolellisesti
vaurioiden varalta. Laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut.

« Laite on kertakdyttoinen. Laitetta ei saa kayttaa,
kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasittely

2023-12FV0023Q

LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

voi haitata laitteen toimintaa. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkayttd voi myos lisdta
ristikontaminaation riskid. Al yritd puhdistaa
laitetta, silla se voi aiheuttaa toimintahairion.
Tarkista laite huolellisesti mahdollisten karheiden
pintojen, terdvien reunojen, ulkonevien osien tai
muiden vaurioiden varalta. Varmista, ettei akseli
ole vaantynyt. Havita tuote, jos havaitset vaurion.
LiNA Gold Loop™ -laitetta ei saa kdyttda samassa
tilassa tulenarkojen materiaalien, kaasujen tai
nesteiden kanssa.

LiNA Gold Loop™ -laitteen johto ei saa koskettaa
potilaan tai kirurgin ihoa séhkokirurgisen kéayton
aikana.

LiNA Gold Loop™ -laitetta tulee kayttaa
yksinapaisten séhkokirurgisten laitteiden

kanssa, korkeintaan 2,5 kV:n kayttojannitteella

ja ainoastaan EN-60601-1-standardin mukaisesti
hyvaksytyn generaattorin kanssa.

LiNA Gold Loop™ -laitteen silmukan on oltava
riittavan suuri, jotta se yltda kohdun runko-osan
ympari. Pujota silmukka kohdunkaulan ympérille.
LiNA Gold Loop™ -laitetta ei saa testata kehon
kudosta vasten ennen leikkaamista.

Ennen generaattorin aktivoimista tarkista aina,
etta elektrodin aktiivinen (eli eristamaton) osa

ei kosketa muita elimia kuin kohtua (esimerkiksi
suolta tai verisuonta).

Ala kayta liiallista voimaa LiNA Gold Loop™
-laitteen kdyton aikana. Se voisi vahingoittaa
laitetta tai aiheuttaa kohdun tai myooman
juuttumisen kiinni laitteeseen ja mekaanisen
leikkautumisen, jolloin vaarana on liian runsas
verenvuoto.

Ala kdyta LINA Gold Loop™ -laitetta kohdun tai
myooman viipalointiin morselloinnin sijasta.

Ala aktivoi LINA Gold Loop™ -laitetta, jos leikkaavaa
silmukkaa ei ole mahdollista visualisoida.

Poista kohdun manipulaattori ennen LiNA Gold
Loop™ -laitteen aktivoimista. LINA Gold Loop™
-laitteen kanssa tulee kayttaa vain sahkoa
johtamattomasta aineesta (esimerkiksi muovista)
valmistettua manipulaattoria.

Ala kdyt laitetta, jos silmukka on taipunut tai
vaantynyt, sen muoto on muuttunut tai se ei
avaudu kokonaan alkuperdiseen vinokaiteen
muotoon, kun laitteen kahva tydnnetaan
adriasentoon eteen.

LiNA Gold Loop™ -laitteen alkuperdista vinokaiteen
muotoa ei saa muuttaa

Laitetta ei saa muunnella.

Havita tuote ja pakkaus kdyton jélkeen sairaalan
kdytannon, viranomaisvaatimusten ja/tai
kansallisen lainsdddanndn mukaisesti.

Varotoimet:
+ LiNA Gold Loop™ -laitteen kaytto edellyttaa

asianmukaista koulutusta seka kokemusta
laparoskooppisen myomektomian ja
hysteroktomian suorittamisesta.

- Kayttdjan on oltava asianmukaisesti koulutettu seka

perehtynyt HF-kirurgian perusteisiin ja varotoimiin,
jotka liittyvat HF-kirurgian kayttoon.
Asianmukaisiin varotoimiin tulee ryhtyd, jos
asiakkaalla on implantoitu elektroninen laite (IED).

Generaattorin tekniset tiedot ja asetukset:

LiNA Gold Loop™ on yhteensopiva kaikkien
sahkokirurgiassa kaytettavien, yksinapaisella
Idhdolla ja BLEND-tiloilla varustettujen
vakiogeneraattorien kanssa.

Generaattorin suositeltava asetus on 100-130
wattia, Blend 1. Suurin jénnite 2 500 Vp-p.

Tarkeda:

Pid& jannite/virta mahdollisimman alhaisena
haluttujen tulosten saavuttamiseksi.
Maadoituslevya on kadytettava.

Tata laitetta saavat kdyttaa vain henkildt, joilla
on patevyys laitteen kdyttdaiheiden mukaisten
toimenpiteiden suorittamiseen.

Kayttoohje:

Kun kohdun ligamentit ja suonet on sidottu
oikein ja kohtu voidaan turvallisesti amputoida
kohdunkaulasta, noudata seuraavia ohjeita:

1.

Liitd maadoituslevy potilaaseen ja generaattoriin.
Kytke LiNA Gold Loop™ generaattorin
yksinapaiseen lahtoon. Aseta generaattori Blend
1 -tilaan ja aloita kdytto 100 watin teholla.

. Tyonna LiNA Gold Loop™ varovaisesti 5 mm:n

troakaarin/sisddnviennin lapi.

. Taita elektrodi (silmukka) auki tyontamalla kahvaa

eteenpdin. Kahva on tyonnettava eteenpdin
adriasentoon ja silmukka on avattava kokonaan
ennen sen asettamista kohdun rungon ympérille.
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4a. Aseta elektrodi (silmukka) kohdun rungon
ympdrille tarraimien ja kohdun manipulaattorin
avulla.

4b.Varmista aina ennen generaattorin aktivoimista,
etta elektrodin aktiivinen (eli eristamaton) osa ei
kosketa muita elimia kuin kohtua (esim. suolta tai
verisuonta).

5a.Kirista silmukka varovasti kohdun rungon alaosan
ymparille (kohdunkaulan yldpuolelle).

5b.Poista kohdun manipulaattori ja 16ysaa silmukkaa
hieman.

6. Aloita kohdun rungon leikkaaminen painamalla
cut (leikkaus) -poljinta. 1-3 sekunnin kuluttua
veda kahvaa hitaasti, kunnes elektrodi (silmukka)
on leikannut kohdun rungon ja vetaytynyt putken
sisdan. Lopeta polkimen painaminen.

7. Poista LiINA Gold Loop™ troakaarin lapi.

8. Havita kaytetty LINA Gold Loop™ kdyton jélkeen.

« Kun kohtu on amputoitu kohdunkaulasta, varmista,
ettd mahdollisesti endometriumsoluja sisaltava
kohdunkaulakanavan proksimaalinen osa on
koaguloitunut. Varmista, ettd kaikki kohdunkaulan
tyngén verenvuoto tai eritys on koaguloitunut.

« Anna potilaalle seurantaohjeet komplikaatioiden
varalta, kuten vatsaontelon sisaisen verenvuodon,
joka voi harvinaisissa tapauksissa olla voimakasta.

Raportointi:
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet

on ilmoitettava LINA Medical ApS:lle ja sen maan
toimivaltaiselle sadntelyviranomaiselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas asuu.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta 2006.
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Wichtig:

Diese Information dient zur Erlduterung der
Verwendung der LiNA Gold Loop™. Sie dient nicht
dazu, laparoskopische Techniken oder Verfahren zu
zeigen. Bevor Sie ein laparoskopisches Verfahren
durchfiihren, konsultieren Sie bitte veroffentlichte
und anerkannte medizinische Literatur in Bezug auf
geeignete Techniken, Komplikationen und Risiken.
Kontraindikationen sind in der vom Hersteller

des elektrochirurgischen Generators und/oder
Laparoskops bereitgestellten Gebrauchsanweisung
aufgefihrt.

Verwendungszweck:
Bei der LiNA Gold Loop™ handelt es sich um

ein monopolares Gerét fiir den Einsatz bei
laparoskopischer supracervikaler Hysterektomie
(LSH) und der Entfernung von subserdsen gestielten
Myomen.

Patientenpopulation:
Bei der vorgesehenen Patientenpopulation handelt es

sich um Patientinnen, bei denen eine laparoskopische
supracervikale Hysterektomie (LSH) oder eine
Entfernung von gestielten subser6sen Myomen
durchgefiihrt wird.

Produktbeschreibung:
Bei der LiNA Gold Loop™ handelt es sich um ein

monopolares elektrochirurgisches Gerat mit einem
Durchmesser von 5 mm. Sie besteht aus einer
Drahtschlinge im Inneren eines Einfiihrschafts,
welcher durch einen Hauteinschnitt in die
Bauchhohle eingefiihrt werden kann. Die Schlinge
offnet sich, wenn der Griff nach vorne gedriickt
wird. Die Schlinge ist rautenformig gestaltet und in
verschiedenen GroBen erhéltlich, abhdngig von der
jeweiligen Ausfiihrung der LiNA Gold Loop™.

Kontraindikationen:
Die Verwendung der LiNA Gold Loop™ ist in den
folgenden Situationen nicht zulassig:
+ Wenn die bildgebende Darstellung des Isthmus
uteri vor der Aktivierung nicht moglich ist
+ Wenn der Uterus mit benachbarten Organen
verwachsen ist
+ Bei Patientinnen mit groBem Myom an der
hinteren Uterus- oder Cervixwand
« Bei der Entfernung eines Uterus groBer als in der
20. Schwangerschaftswoche
« Bei der Entfernung eines Uterus, der an der
Verbindung zum Becken grofe laterale Myome
aufweist.
+ Bei Patientinnen mit zurtickliegendem
Kaiserschnitt darf die LiNA Gold Loop™
nicht verwendet werden, da das Risiko einer
Blasenverletzung besteht, wenn die Blase nicht
vollstéandig vom unteren vorderen Uterusabschnitt
getrennt werden kann.
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Warnhinweise:

Die LiNA Gold Loop™ wird durch eine
Ethylenoxidbehandlung sterilisiert und steril
geliefert. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist.

Untersuchen Sie die Verpackung vor der
Verwendung sorgfaltig auf Beschadigungen.
Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn die
Verpackung Beschadigungen aufweist.

Nur fir die einmalige Verwendung. Das Gerat
darf nicht erneut verwendet, wiederaufbereitet
oder erneut sterilisiert werden. Jegliche
Wiederaufbereitung kann die Funktionen des
Gerdts beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Instrumenten zum Einmalgebrauch kann
zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhdhen. Das Reinigen des Gerats kann zu
mdglichen Fehlfunktionen fiihren.

Priifen Sie das Gerat vor Benutzung sorgféltig

auf unbeabsichtigte raue Oberflichen, scharfe
Kanten, hervorstehende Teile oder andere
Beschadigungen. Stellen Sie sicher, dass der Schaft
nicht verbogen ist. Entsorgen Sie das Geréat, wenn
Sie irgendwelche Beschadigungen entdecken.
Benutzen Sie die LINA Gold Loop™ nicht, wenn Sie
sich in der Néhe von entflammbaren Materialien
oder entziindlichen Gasen/Fliissigkeiten aufhalten.
Achten Sie darauf, dass das Kabel der LiINA

Gold Loop™ wéhrend der elektrochirurgischen
Verwendung nicht die Haut des Patienten oder des
Chirurgen berihrt.

Die LiNA Gold Loop™ ist zusammen mit
monopolaren elektrochirurgischen Geraten mit
einer maximalen Betriebsspannung, die einen
Scheitelwert von 2,5 kV nicht tGberschreitet,
einzusetzen und darf ausschlieBlich mit einem
Generator, der gemaR EN-60601-1 zugelassen ist,
verwendet werden.

Die LiNA Gold Loop™ muss gro8 genug sein,

um um den Uteruskorper herum zu passen. Die
Schlinge anschlieBend um die Cervix legen.

Die LiNA Gold Loop™ darf vor dem Schneiden
nicht an Kérpergewebe getestet werden.

Vor dem Einschalten des Generators istimmer zu
kontrollieren, dass der aktive (d. h. nicht isolierte)
Teil der Elektrode nicht mit einem anderen Organ
als dem Uterus (z. B. dem Darm oder einem
Blutgefal3) in Kontakt ist.

Wenden Sie bei der Verwendung der LiNA

Gold Loop™ keine tibermaBige Kraft auf. Dies
konnte zu Beschadigungen am Produkt oder

zum Einklemmen und mechanischen Abtrennen
des Uterus oder Myoms mit dem Risiko von
UbermaBiger Blutung fiihren.

Verwenden Sie die LINA Gold Loop™ nicht als eine
Alternative zur Morcellation zum Schneiden von
Uterus oder Myomen.

Die LiNA Gold Loop™ darf nur eingeschaltet
werden, wenn die Schneidschlinge sichtbar
dargestellt werden kann.

+ Der Uterusmanipulator ist vor dem Einschalten
der LiNA Gold Loop™ zu entfernen. Nur ein
Uterusmanipulator aus nicht leitendem Material
(z. B. Kunststoff) darf zusammen mit der LiNA Gold
Loop™ verwendet werden.

+ Nicht verwenden, wenn die Schlinge verbogen,
verdreht oder verformt ist oder sich bei
vollstéandigem Vorschieben des Griffs nicht
vollstandig in ihrer urspriinglichen rautenférmigen
Gestaltung offnet.

- Die urspriingliche rautenférmige Gestaltung der
LiNA Gold Loop™ darf nicht verandert werden.

+ Eine Modifikation des Geréts ist nicht erlaubt.

+ Nach der Verwendung sind Produkt und
Verpackung gemaf den Vorschriften des
Krankenhauses und/oder den jeweiligen
behordlichen oder gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen:

« Die Verwendung der LiNA Gold Loop™ erfordert
eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung bei
der Durchflihrung laparoskopischer Myomektomie
und Hysterektomie.

« Der Benutzer muss geschult und erfahren in
den Grundlagen der HF-Chirurgie sein und die
Sicherheitsvorkehrungen kennen, die bei der HF-
Chirurgie von Bedeutung sind.

+ Beieinem Patienten mit einem elektronischen
Implantat (IED) sollten VorsichtsmaBnahmen
getroffen werden.

Technische Daten und Einstellungen des
Generators:

- Die LiNA Gold Loop™ ist mit allen Ublichen
elektrochirurgischen Generatoren mit
monopolarem Ausgang und BLEND-Modi
kompatibel.

- Die empfohlene Einstellung des Generators betragt:

100-130 W, Blend 1. Hochstspannung 2500 Vss

Wichtig:
+ Halten Sie die Spannung / den Strom so niedrig wie
zur Erzielung des gewlinschten Effekts moglich ist.
« Eine Neutralelektrode ist erforderlich.
« Das Gerat darf nur von Personen verwendet
werden, die Giber die erforderlichen Qualifikationen
fur das jeweilige Verfahren verfligen.

Anweisungen fiir den Gebrauch:

Wenn Uterusbéander und -gefaB3e korrekt ligiert
wurden und der Uterus sicher von der Cervix
abgetrennt werden kann, ist wie folgt vorzugehen:
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Die Neutralelektrode mit der Patientin und dem
Generator verbinden. Die LiNA Gold Loop™ an den
monopolaren Ausgang des Generators anschlief3en.
Den Generator auf Blend 1 einstellen und bei 100 W
beginnen.

Die LiNA Gold Loop™ vorsichtig durch eine(n)
5-mm-Trokar/Einfiihrung einfiihren.

Die Elektrode (Schlinge) durch Vorschieben des
Griffs 6ffnen. Der Griff muss ganz vorgeschoben
und die Schlinge vollstandig gedffnet sein, ehe die
Schlinge um den Uteruskorper gelegt wird.

Die Elektrode (Schlinge) mithilfe von einem oder
mehreren Greifern und dem Uterusmanipulator
ordnungsgemal um den Uteruskorper legen.

4b.Vor dem Einschalten des Generators ist immer zu

5a.

kontrollieren, dass der aktive (d. h. nicht isolierte)
Teil der Elektrode nicht mit einem anderen Organ
als dem Uterus (z. B. dem Darm oder einem
Blutgefaf) in Kontakt ist.

Die Schlinge vorsichtig um den unteren Teil des
Uteruskorpers (oberhalb der Cervix) anziehen.

5b.Den Uterusmanipulator entfernen und die

6.

Spannung der Schlinge etwas lockern.
Abtrennen des Uteruskorpers durch Betdtigen von
,Cut” (Schneiden) am FuBBpedal einleiten. Nach
1-3 Sekunden den Griff langsam zurtickziehen,
bis die Elektrode (Schlinge) den Uteruskorper
durchtrennt hat und wieder im Inneren des
Hohlkorpers ist. FuBpedal loslassen.

Die LiNA Gold Loop™ durch den Trokar entfernen.
Die LiNA Gold Loop™ nach der Verwendung
entsorgen.

Nach Abtrennen des Uterus von der Cervix ist
sicherzustellen, dass der proximale Abschnitt des
Gebarmutterhalskanals, der Endometriumzellen
enthalten kann, verschlossen wird und dass ggf.
auftretende starke oder schwache Blutungen am
Cervixstumpf gestoppt werden.

Die Patientin tber die Nachsorge im Falle von
Komplikationen wie intraabdominalen Blutungen,
die in seltenen Féllen zu Exsanguination fiihren
koénnen, aufklaren.

Berichterstattung:
Jede im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetretene

gravierende Storung sollte LINA Medical ApS und der
zustandigen Regulierungsbehorde des Landes, in
welchem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung 2006.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Belangrijk:
Deze informatie wordt verstrekt voor het gebruik

van de LiNA Gold Loop™. Deze informatie vormt
geen demonstratie van laparoscopische technieken
of procedures. Raadpleeg gepubliceerde en
erkende medische literatuur véér aanvang van

elke laparoscopische procedure om op de hoogte
te zijn van de juiste technieken, complicaties en
gevaren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de elektrochirurgische generator en/

of laparoscoop die u gaat gebruiken, in verband met

contra-indicaties.

Beoogd gebruik
De LiNA Gold Loop™ is een monopolair instrument

dat is bestemd voor laparoscopische supracervicale
hysterectomie (LSH) en subserosale gesteelde
myomectomie.

Patiéntpopulatie:
De beoogde patiéntpopulatie bestaat uit viouwen

die een laparoscopische supracervicale hysterectomie

(LSH) en subserosale gesteelde myomectomie
ondergaan.

Productomschrijving:
De LiNA Gold Loop™ is een monopolair

elektrochirurgisch hulpmiddel van 5 mm. Het bestaat

uit een draadlus in een inbrengschacht die via een
laparoscopische toegangspoort in de buikholte
ingebracht kan worden. De lus wordt geopend
wanneer het handvat naar voren wordt geduwd.
De ruitvormige lus is beschikbaar in verschillende

grootten, afhankelijk van de LiNA Gold Loop™-variant.

Contra-indicaties:
Gebruik de LiNA Gold Loop™ niet in de volgende
situaties:
+ Als de istmus van de uterus niet zichtbaar is
voordat u het instrument inschakelt.
- Als de uterus verkleefd is aan omliggende
organen.
« Als de patiént grote myomen in de posterieure
uterus- of cervixwand heeft.
+ Verwijdering van een uterus die groter is dan bij
een zwangerschap in de 20e week.
+ Verwijdering van de uterus die met grote laterale
fibromen aan het bekken vastzit.

De LiNA Gold Loop™ mag niet worden gebruikt bij
patiénten die een keizersnede hebben ondergaan
vanwege het risico op letsel aan de blaas, als de
blaas niet volledig kan worden gescheiden van het
onderste deel van de baarmoeder.

Waarschuwingen:

De LiNA Gold Loop™ wordt gesteriliseerd met
ethyleenoxide en wordt steriel geleverd. Gebruik
het hulpmiddel niet als de steriele verpakking is
beschadigd.
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Controleer de verpakking zorgvuldig op schade
voorafgaand aan gebruik. Gebruik het hulpmiddel
niet als de verpakking is beschadigd.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U mag dit
hulpmiddel niet hergebruiken, herverwerken

op 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.
Pogingen om het hulpmiddel te reinigen, leiden
tot verslechterde prestaties van het hulpmiddel.
Controleer het apparaat grondig op mogelijk
ruwe oppervlakken, scherpe randen, uitsteeksels
of andere schade voordat u het in gebruik neemt.
Controleer of de grijper niet gebogen is. Werp het
product weg, als u schade hebt opgemerkt.
Gebruik de LiNA Gold Loop™ niet in de buurt van
ontvlambare materialen, gassen of vloeistoffen.
Zorg ervoor dat de kabel van de LiNA Gold Loop™
tijdens de activatie van elektrochirurgische
apparatuur niet in contact komt met de huid van
de patiént of de chirurg.

De LiNA Gold Loop™ dient te worden gebruikt met
monopolaire elektrochirurgische eenheden met
een maximale bedrijfsspanning van 2,5 kV en mag
alleen worden gebruikt met een generator die
voldoet aan de norm EN-60601-1.

De LiNA Gold Loop™ moet zo groot zijn dat hij
rond het baarmoederlichaam past. Breng de lus
vervolgens rond de cervix aan.

De LiNA Gold Loop™ mag niet voorafgaand aan
een snijprocedure op lichaamsweefsel worden
getest.

Controleer altijd voordat u de generator aanzet

of het actieve (d.w.z. niet-geisoleerde) deel

van de elektrode niet in contact komt met

andere organen dan de uterus (bijv. darmen of
bloedvaten).

Oefen geen overmatige kracht uit terwijl u de
LiNA Gold Loop™ gebruikt. Dit kan het product
beschadigen of leiden tot het afknellen en
afsnijden van de baarmoeder of myoom met risico
op overmatige bloeding.

Gebruik de LiNA Gold Loop™ niet voor het
verwijderen van weefsel of myomen uit de
baarmoeder als alternatief voor morcellatie.

Zet de LiNA Gold Loop™ niet aan als u de snijlus
niet zichtbaar kunt maken.

Verwijder de uterusmanipulator voordat u de LiNA
Gold Loop™ inschakelt. Alleen uterusmanipulators
van niet-geleidend materiaal (bijv. kunststof)
mogen in combinatie met de LiNA Gold Loop™
worden gebruikt.

Niet gebruiken als de lus vervormd of gedraaid

is of niet volledig tot de oorspronkelijke ruitvorm
uitvouwt als het handvat volledig naar voren is
geschoven.

Pas het oorspronkelijke ruitvormige ontwerp van
de LiNA Gold Loop™ niet aan.

- Er mogen geen wijzigingen aan deze apparatuur
worden aangebracht.

«+ Het product en de verpakking dienen na gebruik
te worden afgevoerd overeenkomstig het beleid
van het ziekenhuis en administratieve en/of lokale
overheden.

Voorzorgsmaatregelen:
+ Het gebruik van de LiNA Gold Loop™ vereist

adequate training alsmede ervaring met het
uitvoeren van laparoscopische myomectomieén en
hysterectomieén.

+ De gebruiker moet zijn opgeleid en over
de nodige basisvaardigheden beschikken
op het gebied van HF-chirurgie en de
veiligheidsvoorzorgsmaatregelen die daarvoor
gelden.

+ Ermoeten voorzorgsmaatregelen worden genomen
wanneer de patiént een geimplanteerd elektronisch
apparaat heeft.

Specificaties en instellingen van generator:

+ De LiNA Gold Loop™ is compatibel met alle
standaard elektrochirurgische generatoren met een
monopolaire uitgang en een BLEND-modus.

+ De aanbevolen instelling voor de generator is 100-
130 W, Blend 1. Max. bedrijfsspanning 2500 V.

Belangrijk:
+ Houd de spanning/het vermogen zo laag mogelijk

om het gewenste effect te bereiken.

- Een aardingsplaat is noodzakelijk.

« Ditinstrument dient alleen te worden gebruikt door
personen die gekwalificeerd zijn om de procedures
uit te voeren waarvoor het geindiceerd is.

Gebruiksaanwijzingen:
Nadat de ligamenten en bloedvaten van de

uterus op de juiste manier zijn afgebonden, d.w.z.
wanneer de uterus veilig kan worden geamputeerd
van de cervix, volgt u de onderstaande instructies:

1. Breng de aardingsplaat aan bij de patiént en de
generator. Sluit de LiNA Gold Loop™ aan op de
monopolaire uitgang van de generator. Zet de
generator op Blend 1 en begin met 100 W.

2. Breng de LiNA Gold Loop™ voorzichtig in via een
trocart/ingang van 5 mm.

3.
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Vouw de elektrode (lus) uit door het handvat naar
voren te schuiven. Het handvat moet volledig
naar voren zijn geschoven en de lus moet
volledig zijn uitgevouwen voor u de lus rond het
baarmoederlichaam plaatst.

4a.Gebruik de grijper(s) en de uterusmanipulator om

de elektrode (lus) rond het baarmoederlichaam te
plaatsen.

4b.Voordat u de generator inschakelt, controleert u

of het actieve deel (d.w.z. niet-geisoleerde) van de
elektrode niet in contact komt met andere organen
dan de uterus (bijv. darmen of bloedvaten).

5a.Trek de lus voorzichtig aan rond het onderste

gedeelte van het baarmoederlichaam (boven de
cervix).

5b.Verwijder de uterusmanipulator en verminder de

6.

spanning van de lus een beetje.

Begin in het baarmoederlichaam te snijden door op
‘cut’ (snijden) op het voetpedaal te drukken. Trek na
1-3 seconden het handvat langzaam terug, totdat
de elektrode (lus) in het baarmoederlichaam heeft
gesneden en weer is teruggetrokken in de buis.
Laat het voetpedaal los.

Verwijder de LiNA Gold Loop™ via de trocart.

Werp de gebruikte LiNA Gold Loop™ weg na
gebruik.

Controleer na het amputeren van de
baarmoederhals of het proximale gedeelte van het
endocervicale kanaal, dat endometriumcellen zou
kunnen bevatten, gecoaguleerd is en controleer of
de cervixstomp voldoende gecoaguleerd is, zodat
deze niet meer bloedt of lekt.

Geef patiénten altijd instructies voor de follow-up
in het geval van complicaties, waaronder intra-
abdominale bloedingen, die in zeldzame gevallen
leiden tot verbloeding.

Melden:

Ernstige incidenten die zijn opgetreden met
betrekking tot dit hulpmiddel, moeten worden gemeld
bij LINA Medical ApS en de bevoegde regelgevende
instantie van het land waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Land van oorsprong: Polen.

CE-markering: 2006.
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Wazne:

Ponizsze informacje dotycza obstugi narzedzia

LiNA Gold Loop™. Nie s przeznaczone do
prezentacji technik lub procedur laparoskopowych.
Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu
laparoskopowego nalezy przestudiowac uznang
literature medyczna w celu zapoznania sie

z whasciwymi technikami, mozliwymi powiktaniami
i zagrozeniami. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi dostarczong przez producenta stosowanego
generatora elektrochirurgicznego i/lub laparoskopu
w celu poznania przeciwwskazan.

Wskazania:

Narzedzie LiNA Gold Loop™ jest jednobiegunowym
narzedziem elektrochirurgicznym przeznaczonym
do laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej
(LSH) i miomektomii uszyputowanych miesniakéw
podsluzéwkowych.

Populacja pacjentek:
Wskazana populacja pacjentek to kobiety poddawane

laparoskopowej histerektomii nadszyjkowej (LSH)
i miomektomii uszyputowanych miesniakow
podsluzéwkowych.

Opis produktu:
LiNA Gold Loop™ jest jednobiegunowym narzedziem

elektrochirurgicznym o $rednicy 5 mm. Skfada sie
ono z drucianej petli wewnatrz koszulki prowadnika,
ktéra mozna wprowadzi¢ do jamy brzusznej przez
laparoskopowy port dostepowy. Petla otwiera

sie, gdy uchwyt zostanie popchniety do przodu.
Petla w ksztatcie rombu jest dostepna w réznych
rozmiarach w zaleznosci od wariantu narzedzia LiNA
Gold Loop™.

Przeciwwskazania:
Nie wolno stosowac narzedzia LiNA Gold Loop™
w nastepujacych sytuacjach:
+ Brak mozliwosci obwodowej wizualizacji ciesni
macicy przed aktywacja.
« Przyleganie macicy do ktéregokolwiek
z sasiadujacych narzadow.
+ Wystepowanie u pacjentki duzych miesniakdéw
tylnej sciany macicy lub szyjki macicy.
+Usuniecie macicy o rozmiarze wiekszym niz
w 20. tygodniu cigzy.
«Usuniecie macicy przytwierdzonej do miednicy za
pomoca duzych wiékniakdw bocznych.
+ Nie wolno stosowac narzedzia LiNA Gold Loop™
u pacjentek po cieciu cesarskim z powodu ryzyka
uszkodzenia pecherza moczowego w sytuacji,
gdy nie bytoby mozliwe petne odpreparowanie
pecherza od dolnej czesci przedniej sciany macicy.

Ostrzezenia:
+ Narzedzie LiINA Gold Loop™ jest dostarczane
w stanie sterylnym (po sterylizacji tlenkiem
etylenu). Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania chronigcego sterylnosc.
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Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzic¢
opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
wyrobu, jesli opakowanie nosi slady uszkodzen.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Tego
narzedzia nie wolno uzywac ponownie,
przetwarzac ani poddawac ponownej sterylizacji.
Wszelkie czynnosci majace na celu przygotowanie
urzadzenia do ponownego uzycia moga wptynac
niekorzystnie na jego dziatanie. Ponowne
wykorzystywanie urzadzen do jednorazowego
uzytku moze réwniez zwiekszac ryzyko skazenia
krzyzowego. Préby czyszczenia narzedzia stwarzaja
ryzyko jego uszkodzenia.

Dokfadnie sprawdzic¢ stan techniczny wyrobu
przed jego uzyciem: nie powinien mie¢ szorstkich
powierzchni, ostrych krawedzi, nieobrobionych
wystepow ani innych uszkodzen. Trzonek

nie powinien by¢ wygiety. Jezeli wyrdb jest
uszkodzony, wyrzucic go.

Nie wolno uzywac narzedzia LiNA Gold Loop™

w poblizu fatwopalnych materiatéw, gazéw

i cieczy.

Nie zbliza¢ przewodu narzedzia LiNA Gold Loop™
do skéry pacjenta (ani lekarza wykonujacego
zabieg), gdy narzedzie zasilane jest z generatora
elektrochirurgicznego.

Narzedzie LiNA Gold Loop™ moze pracowac

z generatorami elektrochirurgicznymi
jednobiegunowymi o napieciu roboczym
szczytowym nieprzekraczajacym 2,5 kV, ktére
uzyskaty atest zgodnosci z norma EN 60601-1.
Petla narzedzia LiNA Gold Loop™ musi by¢
wystarczajgco duza, aby mozliwe byto jej
przesuniecie przez trzon macicy. Nastepnie nalezy
natozy¢ petle na szyjke macicy.

Nie mozna sprawdzac narzedzia LiINA Gold Loop™
na tkankach ciata pacjentki przed cieciem.

Przed wiaczeniem generatora nalezy zawsze
upewnic sie, ze aktywna (tj. pozbawiona izolacji)
czesc elektrody nie styka sie zzadnym narzadem
innym niz macica (np. jelitem lub naczyniem
krwiono$nym).

Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas
korzystania z narzedzia LiNA Gold Loop™. Moze
to skutkowac uszkodzeniem produktu lub
uwieznieciem i mechanicznym rozcieciem macicy
lub miesniaka macicy, co wiaze sie z ryzykiem
nadmiernego krwawienia.

Nie uzywac narzedzia LiNA Gold Loop™ do
rozcinania macicy lub miesniaka jako alternatywy
do morcelacji.

Nie wolno uaktywniac narzedzia LiNA Gold Loop™,
jesli nie ma mozliwosci wizualizacji petli tnacej.
Nalezy usuna¢ manipulator maciczny przed
aktywacja narzedzia LiNA Gold Loop™.

Z narzedziem LiNA Gold Loop™ mozna

stosowac wytacznie manipulatory maciczne
wykonane z materiatu nieprzewodzacego pradu
elektrycznego (np. tworzywo sztuczne).

Nie wolno uzywac petli, jesli jest ona zagieta,
skrecona, znieksztatcona lub nie rozwija sie

catkowicie do oryginalnie zaprojektowanego
ksztattu romboidalnego po catkowitym
wprowadzeniu uchwytu.

Nie nalezy modyfikowac¢ oryginalnej konstrukgji
romboidalnej petli LINA Gold Loop™.

Zabrania sie jakichkolwiek modyfikacji narzedzia.

Po uzyciu usunac¢ produkt i opakowanie zgodnie

z zasadami obowigzujacymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i (lub) rozporzadzeniami
lokalnych wiadz.

Srodki ostroznosci:

Praca z narzedziem LiNA Gold Loop™ wymaga
odpowiedniego wyksztatcenia medycznego

i doswiadczenia w zakresie laparoskopowej
miomektomii i histerektomii.

Uzytkownik musi posiada¢ kompetencje

i by¢ przeszkolony z podstaw elektrochirurgii
(chirurgii HF) i zasad bezpieczenstwa, ktére maja
zastosowanie w elektrochirurgii.

Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci, gdy pacjent ma
wszczepione urzadzenie elektroniczne (IED).

Dane techniczne i ustawienia generatora:

Narzedzie LiNA Gold Loop™ jest zgodne ze
wszystkimi standardowymi generatorami
elektrochirurgicznymi wyposazonymi w gniazdo
jednobiegunowe i tryby BLEND.

Zalecane ustawienie generatora to 100-130 watdw,
Blend 1. Napiecie maks.: 2500 V (szczytowe).

Wazne:

W celu uzyskania zadanego efektu nalezy stosowac
jak najnizsze ustawienie napigcia/mocy.

Konieczne jest zastosowanie ptytki uziemiajacej.
Narzedzie to moze by¢ stosowane wyfacznie przez
osoby wykwalifikowane w wykonywaniu procedur,
do ktorych jest ono przeznaczone.

Instrukcja obstugi:
Po prawidlowym podwiazaniu naczyn

krwionosnych i wiezadetl macicy mozna
przeprowadzic jej bezpieczng amputacje powyzej
szyjki, zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1.

Zastosowac ptytke uziemiajaca u pacjentki

i podtaczyc ja do generatora. Podtaczy¢ narzedzie
LiNA Gold Loop™ do gniazda jednobiegunowego
generatora. Ustawic tryb Blend 1 w generatorze

i moc poczatkowa 100 W.

2.

3.
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Ostroznie wtozy¢ narzedzie LiNA Gold Loop™ przez
trokar/miejsce dostepu o $rednicy 5 mm.
Rozwinac¢ elektrode (petle), popychajac uchwyt.
Przed natozeniem petli na trzon macicy nalezy
catkowicie wprowadzi¢ uchwyt i catkowicie
roztozy¢ petle.

4a.W celu utatwienia umieszczenia elektrody (petli)

wokét trzonu macicy nalezy postugiwac sie
grasperami i manipulatorem macicznym.

4b.Przed wigczeniem generatora nalezy zawsze

upewnic sig, ze aktywna (tj. pozbawiona izolacji)
czesc elektrody nie styka sie z zadnym narzadem
innym niz macica (np. jelitem lub naczyniem
krwionosnym).

5a.Ostroznie zacisna¢ petle wokot dolnej czesci trzonu

macicy (powyzej szyjki macicy).

5b.Usuna¢ manipulator maciczny, delikatnie

6.

zmniejszajac zacisk petli.

Rozpoczac przecinanie trzonu macicy, naciskajac
przycisk,Cut” (Ciecie) na pedale. Powoli wyciggnac
uchwyt po uptywie 1-3 sekund, az elektroda (petla)
przetnie trzon macicy i zostanie wycofana do
srodka rurki. Przerwac naciskanie pedatu.

. Usuna¢ narzedzie LiNA Gold Loop™ poprzez trokar.
. Zutylizowa¢ zuzyte narzedzie LiNA Gold Loop™ po

jego wykorzystaniu.

Po odcieciu macicy od szyjki nalezy upewnic sie, ze
przeprowadzono koagulacje proksymalnej czesci
kanatu szyjkowego, ktéra moze zawiera¢ komorki
endometrium, oraz wszelkich zrodet krwawienia lub
wysieku przy kikucie szyjki macicy.

Udzieli¢ pacjentce instrukcji dotyczacych
koniecznosci odbycia wizyty kontrolnej, zwtaszcza
w przypadku powiktan, w tym krwawienia do jamy
brzusznej, ktére w rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do wykrwawienia.

Zgtaszanie:
Kazdy powazny incydent, do ktérego doszto

w zwigzku z urzadzeniem, musi zosta¢ zgtoszony do
firmy LiNA Medical ApS oraz odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju pobytu uzytkownika i (lub)
pacjenta.

Kraj pochodzenia: Polska.

Oznakowanie CE 2006.
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Important :
Les présentes informations ont trait a l'utilisation de

I'anse LiNA Gold Loop™. Elles n'ont pas pour vocation

d'expliquer les techniques ou les procédures de
ccelioscopie. Avant une intervention sur un patient,

consulter les publications médicales faisant référence

pour connaitre les techniques, les complications
et les risques liés aux techniques de ccelioscopie.

Consulter le mode d'emploi fourni par le fabricant du

générateur électrochirurgical et/ou de I'endoscope
pour connaitre ses contre-indications.

Indications :

L'anse LiNA Gold Loop™ est un dispositif monopolaire

destiné aux actes gynécologiques impliquant une
hystérectomie supracervicale endoscopique ou
I'ablation de fibrome sous-séreux pédiculé par
myomectomie.

Population de patients :
Ce dispositif est destiné a une population de

patientes femmes subissant une hystérectomie
supracervicale par endoscopie ou I'ablation d’un
fibrome sous-séreux pédiculé par myomectomie.

Description du produit :
L'anse LiNA Gold Loop™ est un dispositif

électrochirurgical monopolaire de 5 mm. Elle consiste

en un fil métallique logé dans une gaine servant

a son introduction, et peut étre insérée dans la
cavité abdominale par le biais d'un orifice d'accés
ceelioscopique. L'anse s'ouvre lorsque I'on enfonce la

poignée vers I'avant. En forme de losange, I'anse LiNA

Gold Loop™ est proposée en différentes tailles selon
le modéle.

Contre-indications :

L'anse LiNA Gold Loop™ ne doit pas étre utilisée dans

les cas suivants :
+ Sila visualisation de la circonférence de I'isthme
utérin est impossible avant I'activation.
« Sil'utérus adhére a I'un des organes voisins.
« Sila patiente présente des myomes volumineux

sur la face postérieure de la cavité utérine ou sur la

paroi cervicale.

« Ablation d'un utérus plus grand qu‘a la 20e
semaine de grossesse.

+ Ablation d'un utérus adhérant au pelvis par des
|éiomyomes latéraux volumineux.

« Ledispositif LINA Gold Loop™ ne doit pas etre
utilisé chez les patientes ayant accouché par
césarienne compte tenu du risque de lésion
vésicale si la vessie ne peut pas etre totalement
disséquée pour etre retirée du segment utérin
antérieur inférieur.

Avertissements :

« Ledispositif LINA Gold Loop™ est fourni stérilisé a
I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser en cas de rupture

de la barriére stérile.
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Avant toute utilisation, inspecter soigneusement
I'emballage pour vérifier qu'il n'a pas été
endommagé. Si I'emballage semble visiblement
endommagé, ne pas utiliser I'anse.

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser,
recycler ou restériliser ce dispositif. Tout
reconditionnement peut compromettre le bon
fonctionnement du dispositif. La réutilisation

du dispositif a usage unique peut également
augmenter le risque de contamination croisée.
Toute tentative de nettoyage du dispositif peut
entrainer un risque de dysfonctionnement.

Avant toute utilisation, inspecter le dispositif

pour vérifier qu'il ne présente pas de surfaces
rugueuses, de bords coupants, de protubérances
ou d'autres défauts apparents. Vérifier que la tige
de I'anse n'est pas tordue. Si une quelconque
détérioration du dispositif est constatée, mettre ce
dernier au rebut.

Ne pas utiliser I'anse LINA Gold Loop™ en présence
de matiéres, de gaz ou de liquides inflammables.
Ne pas laisser le fil de I'anse LiNA Gold Loop™

en contact avec la peau de la patiente ou

du chirurgien au moment de I'activation du
générateur électrochirurgical.

L'anse LiNA Gold Loop™ doit étre employée avec
une unité électrochirurgicale unipolaire présentant
une tension de fonctionnement de créte ne
dépassant pas les 2,5 kV et ne peut étre employée
qu'avec un générateur agréé EN-60601-1.

L'anse LiNA Gold Loop™ doit étre suffisamment
grande pour envelopper le corps utérin. Appliquer
ensuite I'anse autour du col de I'utérus.

L'anse LiNA Gold Loop™ ne doit pas étre testée
préalablement contre des tissus corporels avant
toute résection.

Toujours vérifier que la partie active (c.-a-d.

non isolée) de I'électrode n'est pas en contact
avec un organe autre que l'utérus (par exemple,
intestins ou vaisseaux sanguins) avant d'activer le
générateur.

Ne pas exercer de force excessive en utilisant I'anse
LiNA Gold Loop™. Dans le cas contraire, le produit
pourrait se trouver endommagé. Egalement,
I'utérus ou le myome pourraient se trouver coincés
et sectionnés mécaniquement, avec le risque
d’hémorragies importantes.

Ne pas utiliser I'anse LiNA Gold Loop™ pour
découper I'utérus ou le myome en substitution au
morcellement.

Ne pas activer le dispositif LINA Gold Loop™ s'il est
impossible de visualiser I'anse de résection.
Retirer le manipulateur utérin avant d'activer le
dispositif LINA Gold Loop™. Seul un manipulateur
utérin en matériau non conducteur (p. ex.
plastique) doit étre utilisé avec le dispositif LINA
Gold Loop™.

Ne pas utiliser si I'anse est courbée, tordue,
déformée ou ne se déplie pas completement

en forme de losange lorsque la poignée est
entierement enfoncée.

+ Ne pas modifier la forme de losange originale du
dispositif LINA Gold Loop™.

« Toute modification apportée au dispositif est
interdite.

« Aprés usage, se débarrasser du dispositif et de son
emballage en respectant le réeglement de I'hopital,
le réglement administratif et/ou la réglementation
nationale.

Précautions d’emploi :

- Lutilisation de I'anse LiNA Gold Loop™ requiert
une formation préalable et une expérience dans la
pratique des interventions d’hystérectomie et de
myomectomie par ccelioscopie.

+ Lutilisateur doit étre formé et connaitre les
fondamentaux de I'électrochirurgie (chirurgie haute
fréquence ou HF) ainsi que les précautions de
sécurité qui s'appliquent a I'utilisation de ce type de
chirurgie.

+ Des précautions doivent étre prises lorsque le
patient porte un dispositif électronique implanté
(DEI).

Caractéristiques et réglage du générateur :

- Ledispositif LINA Gold Loop™ est compatible avec
I'ensemble des générateurs électrochirurgicaux
standard munis d'une sortie monopolaire et de
modes BLEND.

«+ Leréglage recommandé pour le générateur est le
suivant: 100-130 W, Blend 1. Tension maximale 2500

Vp-p.

Important :
+ Veiller a maintenir la tension/puissance aussi basse

que possible pour obtenir I'effet désiré.

+ Une plaque de mise a la terre est nécessaire.

- Lutilisation de ce dispositif est réservée a des
personnes qualifiées pour pratiquer les procédures
indiquées.

Instructions d’utilisation :

Une fois les ligaments et les vaisseaux utérins
correctement ligaturés, lorsque I'utérus peut étre
excisé du col de I'utérus en toute sécurité, suivre les
instructions ci-dessous :

1. Appliquer la plaque de mise a la terre sur la
patiente et le générateur. Connecter le dispositif
LiNA Gold Loop™ a la sortie monopolaire du
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générateur. Régler le générateur sur Mélange 1 et
commencer a 100 W.

Insérer soigneusement le dispositif LINA Gold
Loop™ via un trocart/point d'entrée de 5 mm.
Déployer I'électrode (anse) en faisant avancer

la poignée. La poignée doit étre completement
enfoncée et I'anse déployée a 100 % avant de
positionner I'anse autour du corps de I'utérus.
Utiliser une ou plusieurs pinces et le manipulateur
utérin pour positionner I'électrode (anse) autour du
corps de l'utérus.

4b.Avant d'activer le générateur, toujours vérifier

5a.

que la partie active (c’est-a-dire non isolée) de
I'électrode n'est pas en contact avec un organe
autre que l'utérus (par exemple, intestins ou
vaisseaux sanguins).

Resserrer soigneusement |'anse autour de la partie
inférieure du corps utérin (au-dessus du col).

5b.Retirer le manipulateur utérin et relacher

6.

légérement la tension de I'anse.

Procéder a la section du corps utérin en appuyant
sur « Cut » (Couper) au niveau de la pédale. Aprés

1 a 3 secondes, tirer doucement la poignée jusqu'a
ce que Iélectrode (anse) coupe le corps utérin et se
rétracte dans le tube. Relacher la pédale.

Retirer le dispositif LINA Gold Loop™ par le trocart.
Jeter le dispositif LINA Gold Loop™ usagé aprés
utilisation.

Aprés retrait de I'utérus du col, vérifier la
coagulation de la partie proximale du canal
endocervical, susceptible de contenir des cellules
endométriales, et vérifier la coagulation de tout
saignement ou suintement au niveau du moignon
du col.

Indiquer aux patientes la marche a suivre en cas

de complications, y compris de saignements intra-
abdominaux pouvant dans de rares cas entrainer
des exsanguinations.

Signalement :
Merci de signaler tout incident grave survenu en

rapport avec le dispositif a LINA Medical ApS ainsi
gu'aux autorités compétentes dans le pays de
résidence de l'utilisateur et/ou de la patiente.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE 2006.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Importante:
Le seguenti informazioni riguardano I'utilizzo di

LiNA Gold Loop™. Non sono fornite allo scopo di
illustrare tecniche o procedure laparoscopiche. Prima
di intraprendere qualsiasi procedura laparoscopica,
per informazioni sulle tecniche appropriate, sulle
complicanze e sui rischi associati fare riferimento

alla letteratura medica pubblicata e riconosciuta.

Per eventuali controindicazioni, consultare le
istruzioni per I'uso fornite dall’azienda produttrice del
generatore elettrochirurgico e/o del laparoscopio da
utilizzare.

Uso previsto:
LiNA Gold Loop™ & uno strumento elettrochirurgico

monopolare progettato per isterectomia
laparoscopica sopracervicale (LSH) e miomectomia di
fibromi peduncolati sottosierosi.

Popolazione di pazienti:
Il dispositivo & progettato per la popolazione di

pazienti rappresentata dalle donne che devono
essere sottoposte a isterectomia laparoscopica
sopracervicale (LSH) e miomectomia di fibromi
peduncolati sottosierosi.

Descrizione del prodotto:

LiNA Gold Loop™ & un dispositivo elettrochirurgico
monopolare del calibro di 5 mm. E costituito da
un‘ansa di filo metallico collocata all'interno di una
guaina di introduzione che puo essere inserita

nella cavita addominale attraverso un accesso per
laparoscopia. L'ansa si apre spingendo in avanti
I'impugnatura. Lansa ha una forma romboidale ed &
disponibile in diverse misure a seconda della variante
di LiNA Gold Loop™ utilizzata.

Controindicazioni:
L'utilizzo di LiINA Gold Loop™ va evitato nelle seguenti
situazioni:

- Se, prima dell'attivazione, non si riesce a
visualizzare l'intera circonferenza dellistmo
uterino.

- Se sono presenti aderenze che coinvolgono |'utero
e qualsiasi organo adiacente.

- Se la paziente ha miomi di grandi dimensioni sulla
parete posteriore uterina o su quella cervicale.

« Sel'utero da rimuovere ha dimensioni maggiori
di quelle corrispondenti alla 20° settimana di
gestazione.

+ Se l'utero da rimuovere ¢ attaccato al bacino
mediante fibromi laterali di grandi dimensioni.

+ Non utilizzare LiNA Gold Loop™ in pazienti che
hanno partorito con taglio cesareo a causa del
rischio di danneggiamento della vescica nel caso
in cui la vescica non possa essere completamente
separata dal segmento uterino inferiore anteriore.
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Avvertenze:

LiNA Gold Loop™ & fornito sterilizzato mediante un
trattamento all'ossido di etilene. Non utilizzare nel

caso in cui la barriera sterile risultasse danneggiata.

Prima dell'uso, ispezionare attentamente la
confezione per individuare eventuali danni. Non
utilizzare se la confezione é danneggiata.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare questo dispositivo.
Qualsiasi ritrattamento pud compromettere il
corretto funzionamento di questo dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione crociata.
Eventuali tentativi di pulire il dispositivo rischiano
di compromettere il funzionamento del dispositivo
stesso.

Prima dell’'uso, controllare attentamente il
dispositivo per individuare eventuali asperita
indesiderate, bordi taglienti, sporgenze o altri
danni. Accertarsi che lo stelo non sia piegato. Se
sono presenti danni, gettare il prodotto.

Non utilizzare LiNA Gold Loop™ in presenza di
materiali infiammabili o gas/fluidi infiammabili.
Evitare che il cavo di LiNA Gold Loop™ entri in
contatto con la cute del paziente o del chirurgo
durante l'attivazione elettrochirurgica.

LiNA Gold Loop™ deve essere usato con unita
elettrochirurgiche monopolari con un voltaggio
operativo massimo il cui valore di picco non superi
i2,5kV, e puo essere utilizzato esclusivamente con
un generatore approvato conforme a EN-60601-1.
LiNA Gold Loop™ deve essere abbastanza grande
da passare attorno al corpo dell'utero. Solo
successivamente si colloca I'ansa intorno alla
cervice.

LiNA Gold Loop™ non deve essere sottoposto

a test preliminare su tessuti del corpo prima di
alcuna procedura di taglio.

Prima di attivare il generatore, verificare sempre
che la parte attiva (vale a dire non isolata)
dell'elettrodo non sia in contatto con alcun organo
diverso dall’'utero (ad es. intestino o vaso).

Non esercitare una forza eccessiva quando

si utilizza LINA Gold Loop™. Si rischia di
danneggiare il prodotto o intrappolare e lacerare
meccanicamente l'utero o il mioma, provocando
emorragie eccessive.

Non utilizzare LiNA Gold Loop™ per tagliare I'utero
o il mioma in sezioni, come soluzione alternativa
alla morcellazione.

Non attivare LiNA Gold Loop™ se non & possibile
visualizzare I'ansa per effettuare il taglio.

Prima di attivare LiNA Gold Loop™, rimuovere il
manipolatore uterino. Con LiNA Gold Loop™ va
utilizzato esclusivamente un manipolatore uterino
realizzato in materiale non conduttore (ad es.
plastica).

Non utilizzare I'ansa se e piegata, arrotolata su sé
stessa, deformata oppure se, una volta aperta con
I'impugnatura spostata in avanti fino a fine corsa,

non assume la forma romboidale originariamente
prevista.

« Non modificare la forma romboidale originaria di
LiNA Gold Loop™.

» Non e consentita alcuna modifica a questo
strumento.

+ Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio
in conformita alle disposizioni ospedaliere e
amministrative e/o alle normative locali vigenti.

Precauzioni:

« Lutilizzo di LiNA Gold Loop™ richiede una
formazione adeguata e la necessaria esperienza
nello svolgimento di miomectomia e isterectomia
laparoscopiche.

+ Lutente deve disporre della corretta
formazione e competenza di base nella pratica
dell'elettrochirurgia e deve mettere in atto le
precauzioni di sicurezza necessarie per I'utilizzo
dell'elettrochirurgia.

+ Occorre prendere le dovute precauzioni se la
paziente & portatrice di un dispositivo elettronico
impiantato (IED).

Specifiche e impostazioni del generatore:

+ LiNA Gold Loop™ é compatibile con tutti
i generatori elettrochirurgici standard con presa
monopolare e modalita BLEND.

- Limpostazione del generatore raccomandata e 100-
130 W, Blend 1. Voltaggio max. 2.500 Vpp.

Importante:
+ Mantenere il voltaggio/la potenza al livello minimo

sufficiente per ottenere I'effetto desiderato.

« E necessaria una piastra di messa a terra.

+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da
persone qualificate per le procedure per cui &
indicato.

Istruzioni per l'uso:
Dopo che i legamenti e i vasi uterini sono stati

correttamente legati, quando l'utero puo essere
amputato dalla cervice in sicurezza, attenersi alle
seguenti istruzioni:

1. Applicare la piastra di messa a terra alla paziente
e al generatore. Collegare LiNA Gold Loop™ alla
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presa monopolare del generatore. Impostare il
generatore su Blend 1 e avviarlo a 100 W.

2. Inserire con cautela LiNA Gold Loop™ tramite un
accesso/trocar da 5 mm.

3. Aprire l'elettrodo (I'ansa) spingendo avanti
I'impugnatura. Prima di far passare I'ansa attorno al
corpo uterino, I'impugnatura deve essere spostata
in avanti fino a fine corsa e I'ansa deve essere
completamente aperta.

4a. Utilizzare le pinze da presa e il manipolatore uterino
per collocare l'elettrodo (I'ansa) attorno al corpo
dell’utero.

4b.Prima di attivare il generatore, verificare sempre
che la porzione attiva dell'elettrodo (ovvero quella
non isolata) non sia a contatto con un organo
diverso dall’utero (ad esempio intestino o vaso).

5a. Stringere con attenzione I'ansa attorno alla parte
inferiore del corpo dell'utero (sopra la cervice).

5b.Rimuovere il manipolatore uterino e allentare
leggermente la tensione dell’ansa.

6. Iniziare a sezionare il corpo dell'utero premendo

“cut” (taglia) sul pedale. Dopo 1-3 secondi, tirare

I'impugnatura finché l'elettrodo (ansa) non avra

tagliato completamente il corpo uterino rientrando

nel tubo. Smettere di premere il pedale.

Estrarre LINA Gold Loop™ attraverso il trocar.

Gettare LiNA Gold Loop™ dopo I'uso.

- Dopo aver amputato |'utero dalla cervice, assicurarsi
che la parte prossimale del canale endocervicale,
dove possono trovarsi cellule endometriali, nonché
eventuali emorragie e perdite del moncone
cervicale si siano arrestate e sia avvenuta la
coagulazione.

- Fornire alle pazienti istruzioni per il controllo
post-operatorio nel caso di complicazioni, tra cui
il sanguinamento intra-addominale che in rari casi
puo portare a dissanguamento.

Gl

Segnalazioni:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al

dispositivo deve essere segnalato a LINA Medical ApS e
alle autorita competenti del Paese in cui l'utente e/o la
paziente risiede.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE 2006.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Importante:
Esta informacion sirve para LiNA Gold Loop™. No

estd pensada para la demostracion de técnicas

ni procedimientos laparoscépicos. Consulte la
literatura médica publicada y aceptada para conocer
las técnicas adecuadas, las complicaciones y los
riesgos antes de realizar cualquier procedimiento
laparoscépico. Consulte en las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del generador
electroquirdrgico y del laparoscopio si existen
contraindicaciones.

Indicaciones:

El LINA Gold Loop™ es un dispositivo monopolar
previsto para histeroscopia supracervical
laparoscépica (HSL) y miomectomia subserosa
pediculada.

Poblacién de pacientes:
La poblacion indicada de pacientes son mujeres que

se vayan a someter a histeroscopia supracervical
laparoscépica (HSL) y miomectomia subserosa
pediculada.

Descripcién del producto:

EI LINA Gold Loop™ es un dispositivo
electroquirtrgico monopolar de 5 mm. Consta de

un asa de alambre colocada en el interior de una
vaina introductora que se puede insertar en la
cavidad abdominal a través de un orificio de acceso
laparoscépico. El asa se abre cuando se empuja el
mango hacia delante. El asa romboide esté disponible
en diversos tamanos dependiendo del modelo de
LiNA Gold Loop™.

Contraindicaciones:
LiNA Gold Loop™ no debe usarse en las situaciones
siguientes:

« Sielistmo uterino no se puede visualizar
circularmente antes de la activacion.

- Siel Utero estd adherido a alguin érgano
adyacente.

« Sila paciente tiene un mioma uterino grande
posterior o en la pared cervical.

« Extraccion de uteros mayores que el
correspondiente a la semana 20 de gestacion.

« Extraccion de uteros adheridos a la pelvis con
fibromas laterales grandes.

+ LiNA Gold Loop™ no debe usarse en pacientes a
las que se haya practicado cesérea debido al riesgo
de provocar danos a la vejiga en caso de que esta
no se pueda separar del segmento uterino inferior
anterior.

Advertencias:

+ LiNA Gold Loop™ se suministra esterilizado
mediante un proceso con 6xido de etileno. No lo
utilice si la barrera estéril presenta desperfectos.

+ Inspeccione detenidamente el embalaje para
detectar cualquier dafo antes de su uso. No utilice
el producto si el embalaje se encuentra dafado.
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Para un solo uso. No vuelva a utilizar, procesar

ni esterilizar este dispositivo. Si lo hace, las
funciones del dispositivo se pueden ver

afectadas. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso también puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada. Si se intenta limpiar,

es posible que el dispositivo deje de funcionar
correctamente.

Antes de proceder al uso, inspeccione con
cuidado el dispositivo para ver si tiene superficies
irregulares, bordes afilados, protuberancias u otros
danos. Asegurese de que el eje no esté doblado.
Deseche el producto si detecta en él cualquier
dano.

No utilice LINA Gold Loop™ en presencia de
materiales, gases o liquidos inflamables.

No permita que el cable de LiNA Gold Loop™
entre en contacto con la piel de la paciente o del
cirujano durante la activacién electroquirurgica.
LiNA Gold Loop™ debe utilizarse con unidades
electroquirurgicas monopolares, con una tension
operativa maxima que no supere el valor maximo
de 2,5 kV, y solamente puede emplearse con un
generador aprobado conforme a lo dispuesto en la
norma EN-60601-1.

LiNA Gold Loop™ debe ser suficientemente grande
como para pasar alrededor del cuerpo uterino.

A continuacion aplique el asa alrededor del cérvix.
LiNA Gold Loop™ no debe probarse previamente
en tejidos corporales antes de realizar procesos

de corte.

Antes de activar el generador, compruebe siempre
que la parte activa (la que no estd aislada) del
electrodo no esta en contacto con ninguin érgano
que no sea el utero (por ejemplo, intestinos

0 Vasos).

No ejerza una fuerza excesiva al utilizar LINA

Gold Loop™, ya que podria dafiarlo o provocar la
compresion o seccionamiento mecanico del utero
o del mioma, con el riesgo de que se produzca una
hemorragia excesiva.

No utilice el LINA Gold Loop™ para realizar cortes
seriados del Gtero o mioma como alternativa a la
fragmentacion.

No active LiNA Gold Loop™ si no puede ver el asa
de corte.

Retire el manipulador uterino antes de activar LINA
Gold Loop™. Utilice solo un manipulador uterino
hecho de material no conductor (por ejemplo de
plastico) cuando vaya a usar LiNA Gold Loop™.

No utilizar si el asa esta doblada, torcida, mal
formada o no se despliega completamente con el
disefio romboide original cuando el mango esta
avanzado en su totalidad.

No modifique el disefio romboide original de LINA
Gold Loop™.

No se permite ninguna modificacion a este equipo.
Después de usarlo, deseche el producto y su
embalaje seguin las normativas del hospital y de la
administracion estatal o local.

Precauciones:

+ Eluso de LiNA Gold Loop™ requiere de formaciény
experiencia adecuadas en cuanto a la realizacion de
miomectomias e histerectomias laparoscépicas.

« El usuario debe haber recibido formacion y ser
competente en los aspectos bésicos de la cirugia de
AF y en las precauciones de seguridad que se deben
tener en cuenta al realizarla.

« En caso de pacientes con dispositivos electrénicos
implantados, deben tomarse precauciones
especiales.

Especificaciones y configuracién del generador:

«+ LiNA Gold Loop™ es compatible con generadores
electroquirurgicos con salida monopolar y modos
BLEND o combinados.

« La configuracién recomendada para el generador es
100-130 W, Blend 1. Tensién maxima 2500 Vpp.

Importante:
+ Mantenga la tensién/energia al minimo posible para

conseguir el efecto deseado.

+ Es necesaria una placa de tierra.

- Este dispositivo solo deben usarlo personas
cualificadas para la realizacién de los
procedimientos para los que esta indicado.

Modo de empleo:
Una vez ligados correctamente los ligamentos y

los vasos uterinos, se puede proceder a extirpar de
forma segura el ttero desde el cérvix, conforme a
las siguientes instrucciones:

1. Aplique la placa de tierra a la paciente y al
generador. Conecte el LiINA Gold Loop™ a la salida
monopolar del generador. Configure el generador
en Blend 1y comience a 100 W.

2. Inserte cuidadosamente el LiNA Gold Loop™
a través del trocar o de la entrada de 5 mm.

3. Despliegue el electrodo (asa) haciendo avanzar
el mango. El mango debe estar completamente
avanzadoy el asa desenrollada en su totalidad
antes de colocar el asa alrededor del cuerpo
uterino.
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4a.Use unas pinzas y el manipulador uterino para
colocar el electrodo (asa) alrededor del cuerpo
uterino.

4b.Antes de activar el generador, compruebe siempre
que la parte activa (la que no esta aislada) del
electrodo no estd en contacto con ningun érgano
que no sea el Utero (por ejemplo, intestinos
0 Vasos).

5a. Apriete cuidadosamente el asa alrededor de la
parte inferior del cuerpo uterino (por encima del
cérvix).

5b.Extraiga el manipulador uterino y afloje un poco la
tension del asa.

6. Empiece a seccionar el cuerpo uterino presionando

“cut” (corte) en el pedal. Después de 1-3 segundos,

tire despacio del mango hasta que el electrodo

(asa) corte el cuerpo uterino y se retraiga en el

interior del tubo. Suelte el pedal.

Extraiga el LINA Gold Loop™ a través del trocar.

8. Deseche el LiINA Gold Loop™ utilizado después de
su uso.

« Después de extirpar el Utero del cérvix, asegurese
de que esta coagulada la parte proximal del
conducto endocervical, que puede contener células
del endometrio, y compruebe que se ha coagulado
toda hemorragia o exudado del muiién cervical.

« Proporcione instrucciones a la paciente por si se
producen complicaciones, incluidas hemorragias
intraabdominales que, en casos poco frecuentes,
pueden producir exanguinacion.

N

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado

a LiNA Medical ApS'y a la autoridad reguladora
competente del pais en el que esté establecido el
usuario o la paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE 2006.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Importante:
Estas informacdes destinam-se a utilizacao do

LiNA Gold Loop™. As mesmas nao se destinam

a demonstrar técnicas ou procedimentos
laparoscépicos. Antes de proceder a um
procedimento laparoscépico, consulte documentagao
médica publicada e certificada para obter
informacdes sobre as técnicas adequadas, as
complicacdes e os perigos inerentes. Para obter
informacdes sobre contraindicacoes, consulte as
instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante da
unidade de eletrocirurgia e/ou do laparoscépio a ser
utilizado.

Uso pretendido:

O LiNA Gold Loop™ é um dispositivo monopolar
destinado a miomectomia subserosa pediculada e a
histerectomia supracervical laparoscépica (HSL).

Populacao de pacientes:
A populacédo de pacientes prevista é composta

por mulheres sujeitas a miomectomia subserosa
pediculada e a histerectomia supracervical
laparoscépica (HSL).

Descricao do produto:
O LiNA Gold Loop™ é um dispositivo de eletrocirurgia

monopolar de 5 mm. E constituido por uma ansa de
fio no interior de uma bainha introdutora e pode ser
introduzido na cavidade abdominal através de uma
porta de acesso laparoscépica. A ansa abre-se quando
o punho é empurrado para a frente. Dependendo da
variante do LiNA Gold Loop™, encontra-se disponivel
uma ansa com forma romboide em diferentes
tamanhos.

Contraindicagdes:
O LiNA Gold Loop™ nao deve ser utilizado nas

seguintes situacoes:

+ Seoistmo uterino ndo puder ser visualizado
circunferencialmente antes da ativacao.

- Se o Utero estiver aderido a qualquer 6rgéo
adjacente.

- Sea paciente apresentar miomas volumosos na
parede do colo do Utero ou uterina posterior.

+ Remocéo do Utero maior do que a 20.2 semana
gestacional.

+ Remocéo do Utero aderido a pélvis com fibromas
laterais volumosos.

+ O LiNA Gold Loop™ nao deve ser utilizado em
pacientes que tenham realizado cesariana devido
ao risco de lesdes na bexiga na eventualidade
de a mesma ndo conseguir ser completamente
dissecada do segmento uterino anterior inferior.

Avisos:

+ O LiNA Gold Loop™ é fornecido esterilizado
utilizando um processo de 6xido de etileno. Ndo
utilize o dispositivo se a barreira estéril estiver
danificada.
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Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente a
embalagem quanto a quaisquer danos. Nao utilize
o dispositivo se a embalagem estiver danificada.
Apenas para utilizacdo Unica. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.
Qualquer reprocessamento poderd impedir

as fungdes do dispositivo. A reutilizacao de
dispositivos de utilizagdo Unica pode também
aumentar o risco de contaminacao cruzada. As
tentativas de limpeza do dispositivo resultam em
risco de avaria do mesmo.

Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente

o dispositivo quanto a superficies irregulares
acidentais, extremidades pontiagudas, saliéncias
ou outros danos. Certifique-se de que a haste

néo estd dobrada. Elimine o produto se descobrir
qualquer dano.

Néo utilize o LINA Gold Loop™ na presenca de
materiais inflamaveis ou gases/fluidos inflamaveis.
N&o permita que o cabo do LiNA Gold Loop™
entre em contacto com a pele da paciente ou do
cirurgido durante a ativacao eletrocirurgica.

O LiNA Gold Loop™ deve ser utilizado com
unidades de eletrocirurgia monopolares com
tensao de operacao méaxima de 2,5 kV de pico e
apenas pode ser utilizado com uma unidade de
eletrocirurgia aprovada pela norma EN 60601-1.
O LiNA Gold Loop™ deve ser suficientemente
grande para passar em redor do corpo do utero.
Em seguida, aplique a ansa em redor do colo do
utero.

O LiNA Gold Loop™ nao deve ser pré-testado em
contacto com o tecido corporal antes de qualquer
processo de corte.

Antes de ativar a unidade de eletrocirurgia,
certifique-se sempre de que a parte ativa (ou seja,
nao isolada) do elétrodo nao esta em contacto
com outro 6rgao que ndo o Utero (por exemplo,
intestino ou vaso sanguineo).

Néo aplique forca excessiva ao utilizar o LINA Gold
Loop™. Tal podera danificar o produto ou resultar
em aprisionamento e corte mecanico em sec¢des
do utero ou do mioma, podendo causar uma
hemorragia excessiva.

Néo utilize o LINA Gold Loop™ para corte do utero
ou do mioma como alternativa a morcelacéo.
Néo ative o LiNA Gold Loop™ se nao for possivel
visualizar a ansa de corte.

Remova o manipulador uterino antes de ativar

o LiNA Gold Loop™. Apenas devera ser utilizado
um manipulador uterino fabricado com material
nao condutor (por exemplo, plastico) com o LiINA
Gold Loop™.

Néo utilize o dispositivo se a ansa estiver
dobrada, torcida, deformada ou se nao desdobrar
completamente, de acordo com o desenho
romboide original, quando a pega estiver
totalmente saida.

Né&o modifique o desenho romboide original do
LiNA Gold Loop™.

+ Nao sdo permitidas modificacdes a este
equipamento.

« Apos a utilizagao, elimine o produto e a respetiva
embalagem de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou do governo local.

Precaucgdes:
A utilizacdo do LiNA Gold Loop™ requer uma

formacéo e experiéncia adequadas relativamente
a execucdo de procedimentos de histerectomia e
miomectomia laparoscépica.

- O utilizador devera possuir formacéo e
competéncias inerentes aos conhecimentos basicos
da cirurgia de alta frequéncia e das precaucdes de
seguranca aplicaveis no decurso da mesma.

« Devem ser tomadas precaucdes quando a paciente
possui um dispositivo eletrénico implantado (DEI).

Especificacdes e defini¢oes da unidade de
eletrocirurgia:

+ O LiNA Gold Loop™ é compativel com todas as
unidades de eletrocirurgia padrdo com saida
monopolar e modos BLEND.

+ A definicdo recomendada da unidade de
eletrocirurgia é 100-130 W, Blend 1. Tensao méxima:
2500 Vpp.

Importante:
- Para obter o efeito pretendido, mantenha a tensao/

poténcia o mais baixo possivel.

« E necessaria uma placa com ligacéo a terra.

- Este dispositivo apenas devera ser utilizado por
pessoas qualificadas e nos procedimentos para os
quais este dispositivo é indicado.

Instrugées de utilizacéo:

Apos os vasos sanguineos e ligamentos uterinos
terem sido corretamente ligados, e quando o ttero
puder ser retirado com seguranca do colo do ttero,
siga as instru¢des indicadas abaixo:

1. Ligue a placa com ligacdo a terra a paciente e a
unidade de eletrocirurgia. Ligue o LiNA Gold Loop™
a saida monopolar da unidade de eletrocirurgia.
Coloque a unidade de eletrocirurgia em Blend 1 e
comece com 100 W.

2. Introduza cuidadosamente o LiNA Gold Loop™
através de um/a trocarte/entrada de 5 mm.
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3. Desdobre o elétrodo (ansa) fazendo avancar a
pega. Antes de colocar a ansa em redor do corpo
do utero, a pega deve estar completamente saida e
a ansa totalmente desdobrada.

4a. Utilize pinca(s) e o manipulador uterino para ajudar
a colocar o elétrodo (ansa) em redor do corpo do
Utero.

4b. Antes de ativar a unidade de eletrocirurgia,
certifique-se sempre de que a parte ativa (ou seja,
néo isolada) do elétrodo ndo esta em contacto
com outro érgdo que ndo o Utero (por exemplo,
intestino ou vaso sanguineo).

5a. Aperte cuidadosamente a ansa em redor da parte
inferior do corpo do Utero (acima do colo do utero).

5b.Remova o manipulador uterino e liberte
ligeiramente a tenséo da ansa.

6. Inicie o processo de corte em sec¢des do corpo
do utero premindo «Cut» (Cortar) no pedal.
Apo6s 1-3 segundos, puxe lentamente a pega até
o elétrodo (ansa) cortar o corpo do Utero e se retrair
para dentro do tubo. Pare de premir o pedal.

7. Remova o LiNA Gold Loop™ através do trocarte.

8. Apds a utilizacéo, elimine o LiNA Gold Loop™
utilizado.

« Apds a remocao do utero do colo do utero,
certifique-se de que a parte proximal do canal
endocervical, que podera conter células do
endométrio, esta coagulada e de que qualquer
hemorragia ou ressumacédo no coto do colo do
Utero esta coagulada.

- Forneca as pacientes instrucoes de
acompanhamento na eventualidade de ocorrerem
complicagées, incluindo hemorragia intra-
abdominal o que, em casos raros, podera levar a
exsanguinagao.

Comunicacao:
Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo

devera ser comunicado a LiNA Medical ApS e a
autoridade reguladora competente do pais onde o
utilizador e/ou a paciente estiverem estabelecidos.

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE 2006.

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

Tyto informace slouzi jako pokyny k pouziti
prostredku LiNA Gold Loop™. Jejich ucelem neni
ukdzat laparoskopické techniky ani zakroky. Pred
provadénim jakéhokoli laparoskopického zakroku se
seznamte s odpovidajicimi technikami, komplikacemi
a riziky uvedenymi v publikované a uznévané
|ékarské literature. Informace o kontraindikacich
naleznete v ndvodu k pouziti od vyrobce pouzitého
elektrochirurgického generatoru a/nebo laparoskopu.

Urcené pouziti:

LiNA Gold Loop™ je monopolarni prostiedek urceny
k laparoskopické supracervikalni hysterektomii (LSH)
a k resekci subseréznich stopkatych myom.

Populace pacientu:

Urcenou populaci pacientek jsou zeny podstupujici
laparoskopickou supracervikalni hysterektomii (LSH)
a resekci subseroznich stopkatych myom.

Popis vyrobku:
LiNA Gold Loop™ je 5mm monopoldrni

elektrochirurgicky prostredek. Sklada se z draténé
smycky uvniti zavadéciho pouzdra, ktery Ize zavést
do dutiny bfisni pres laparoskopicky pfistupovy
port. Po zatlaceni rukojeti dopiedu se smycka otevre.
Smycka ve tvaru kosoctverce je k dispozici v rliznych
velikostech v zavislosti na varianté prostifedku LiINA
Gold Loop™.

Kontraindikace:
Prostfedek LINA Gold Loop™ nelze pouzit
v nasledujicich situacich:

« Pokud nelze pfed aktivaci zobrazit cirkumferenc¢né
délozni uzinu.

+ Pokud je déloha pfirostla k sousednim organtm.

+ Pokud méd pacientka velké myomy zadni stény
délohy nebo délozniho hrdla.

+ Odstranéni délohy, kterd je vétsi nez ve
20. gestacnim tydnu.

+ Odstranéni délohy, kterd je pfipojena k panvi
prostiednictvim velkych bo¢nich myom(.

+ Prostredek LINA Gold Loop™ by se nemél pouzivat
u pacientek, které podstoupily porod cisarskym
fezem, a to z dGvodu rizika poranéni mocového
méchyfie v pfipadé, ze se nepodafi mocovy méchyf
zcela oddélit od dolniho predniho délozniho
segmentu.

Varovani:

+ Prostiedek LiNA Gold Loop™ se dodava sterilni
a sterilizuje se pomoci postupu s ethylenoxidem.
Nepouzivejte v piipadé, ze byla porusena sterilni
bariéra.

« Pred poutzitim si peclivé prohlédnéte obal
a zkontrolujte, zda neni poskozeny. Nepouzivejte
prostiedek, pokud je obal poskozeny.

+ Pouze pro jedno pouziti. Tento prostredek
nepouzivejte opakované, nezpracovévejte
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opakované ani neresterilizujte. Jakékoliv
opakované zpracovani mdze mit nepfiznivy vliv
na funkci tohoto prostiedku. Opakované pouziti
prostiedkd uréenych pro jedno pouziti muze

vést ke zvyseni rizika kiizové kontaminace. Snahy
o vycisténi prostiedku maji za nasledek riziko jeho
selhani.

Pred pouzitim prostredek peclivé zkontrolujte, zda
na ném nejsou nechténé nerovnosti, ostré hrany,
vystupky nebo jind poskozeni. Ujistéte se, ze diik
neni ohnuty. Pokud je zjisténo jakékoli poskozeni,
zarizeni zlikvidujte.

Prostredek LiINA Gold Loop™ nepouzivejte

v pfitomnosti hoflavého materialu nebo hoflavych
plyni/tekutin.

Nedopustte, aby se kabel prostfedku LiNA Gold
Loop™ béhem elektrochirurgické aktivace dotykal
kdze pacientky nebo chirurga.

Prostredek LiINA Gold Loop™ se musi pouzivat

v kombinaci s monopolarni elektrochirurgickou
jednotkou s maximalnim provoznim napétim
nepresahujicim $pickové napéti 2,5 kV a smi se
pouzivat pouze s generatorem vyhovujicim normé
EN-60601-1.

Prostredek LiINA Gold Loop™ musi byt dostate¢né
velky, aby mohl projit kolem téla délohy. Poté
prilozte smycku kolem délozniho cipku.

Pred jakymbkoli fezanim nesmi byt prostiedek LiNA
Gold Loop™ predem testovan na télesné tkani.
Vzdy zkontrolujte, zda se aktivni (tj. neizolovana)
Cast elektrody nedotykd jiného orgénu nez délohy
(napt. stfeva nebo cévy).

Pfi pouzivani prostiedku LiNA Gold Loop™
nevyvijejte pfilis velkou silu. Mohlo by

dojit k poskozeni vyrobku nebo k uviznuti

a mechanickému rozfiznuti délohy nebo myomu

s rizikem nadmérného krvaceni.

Nepouzivejte prostredek LINA Gold Loop™

k roziezani délohy nebo myomu jako alternativu

k morcelaci.

Neaktivujte prostfedek LiINA Gold Loop™, pokud
neni mozné vizualizovat feznou smycku.

Pred aktivaci prostfedku LiNA Gold Loop™
vyjméte délozni manipulator. S prostfedkem LiINA
Gold Loop™ by se mél pouzivat pouze délozni
manipulator vyrobeny z nevodivého materialu
(napt. z plastu).

Nepouzivejte, pokud je smycka ohnutd, zkroucend,
deformovand nebo se po Uplném vysunuti rukojeti
nerozviji do pdvodniho kosoctvercového tvaru.
Plvodni kosoctvercovy tvar smycky prostredku
LiNA Gold Loop™ neupravuijte.

Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto zafizeni.

Po pouziti provedte likvidaci vyrobku a jeho obalu
ve shodé se smérnicemi daného zdravotnického
zafizeni, mistnimi spravnimi predpisy a/nebo
mistnimi narodnimi smérnicemi.

Bezpecnostni opatieni:

« Pouziti prostfedku LiNA Gold Loop™ vyzaduje
odpovidajici vycvik a zkusenosti s provadénim
laparoskopické myomektomie a hysterektomie.

- Uzivatel musi byt vyskolen a kompetentni
v zékladech VF chirurgie a bezpec¢nostnich
opatienich, ktera se vztahuji na pouzivani VF
chirurgie.

« Pokud mé pacientka implantovan elektronicky
zdravotnicky prostiedek (IED), je tfeba dodrzet
bezpecnostni opatreni.

Specifikace a nastaveni generatoru:
« Prostiedek LiNA Gold Loop™ je kompatibilni

se véemi standardnimi elektrochirurgickymi
generatory s monopolarnim vystupem a rezimy
BLEND.

+ Doporucené nastaveni generatoru je 100-130 W,
Blend 1. Maximalni napéti je 2 500 Vp-p.

Dilezité:
« Abyste dosahli pozadovaného Ucinku, udrzujte co
+ Je nutnd uzemnovaci deska.
« Tento prostredek mohou pouzivat pouze osoby
kvalifikované pro postupy, pro které je urcen.

Navod k pouziti:

Po spravném podvazani déloznich vazi a cév, kdy
I1ze délohu bezpecné amputovat od délozniho
hrdla, postupujte podle nasledujicich pokynii:

1. Pripojte uzemnovaci desku k pacientce
a generatoru. Pfipojte prostredek LiNA Gold
Loop™ k monopoldrnimu vystupu generatoru.
Nastavte generator na Blend 1 a za¢néte
s vykonem 100 W.

2. Opatrné zavedte prostredek LiNA Gold Loop™
pfes 5mm trokar/vstup.
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3. Rozvinte elektrodu (smycku) posunutim rukojeti
dopredu. Pfed umisténim smycky kolem
délozniho téla musi byt rukojet zcela vysunuta
a smycka 100% rozvinuta.

4a.K umisténi elektrody (smycky) kolem téla délohy
pouzijte grasper(y) a délozni manipulator.

4b.Pred aktivaci generatoru vzdy zkontrolujte, zda se
aktivni (tj. neizolovana) ¢ast elektrody nedotyka
jiného organu nez délohy (napt. stfeva nebo cévy).

5a.0patrné utdhnéte smycku kolem dolni ¢asti téla
délohy (nad déloznim hrdlem).

5b.Odstrante délozni manipulator a mirné uvolnéte
zatazeni smycky.

6. Délozni télo zacnéte rozfezavat stisknutim tlacitka
4cut” (fezat) na noznim pedalu. Po 1-3 sekundach
pomalu zatdhnéte za rukojet, dokud elektroda
(smycka) neprofizne télo délohy a nezatdhne se
dovnitf trubice. Pfestarite seslapavat nozni pedal.

7. Vyjméte prostfedek LiNA Gold Loop™ pfes trokar.

8. Pouzity prostiedek LiINA Gold Loop™ po pouziti
zlikvidujte.

+ Po amputaci délohy od ¢ipku provedte koagulaci
proximalni ¢asti endocervikalniho kandlu, ktera
muze obsahovat endometridini buriky, a zajistéte
koagulaci pfipadného krvaceni nebo vypotku
na déloznim pahylu.

+ Poskytnéte pacientkam pokyny pro naslednou
péciv pripadé komplikaci v¢etné vnitrobfisniho
krvaceni, které mlze ve vzacnych pfipadech vést
k vykrvaceni.

Ohlasovani:

Jakykoliv nezadouci incident, ke kterému doslo

v souvislosti s vyrobkem, je tfeba nahlasit spolecnosti
LiNA Medical ApS a kompetentnimu regula¢nimu
Ufadu zemé, ve které je uzivatel a/nebo pacient
zaregistrovan.

Zemé plvodu: Polsko.

Oznaceni CE 2006.

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

Tieto informécie su tykaju pouzivania pomocky

LiNA Gold Loop™. Nie su ur¢ené na demonstrovanie
laparoskopickych technik a postupov. Pred
vykonanim akéhokolvek laparoskopického postupu

si pozrite publikovanu a uznavanu zdravotnicku
literaturu s informéciami o spravnych technikach,
komplikaciach a nebezpecenstvach. Kontraindikacie
néjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu
elektrochirurgického generatora a/alebo laparoskopu.

Urcené pouzitie:

LiNA Gold Loop™ je monopolarna pomdcka urcena na
laparoskopicku supracervikalnu hysterektémiu (LSH)
a myomektdmiu subserdznych stopkatych myémov.

Populécia pacientov:

Urcenou populéciou pacientov su zeny podstupujuce
laparoskopicku supracervikalnu hysterektémiu (LSH)
a myomektdmiu subserdznych stopkatych myémov.

Opis vyrobku:
Pomécka LiNA Gold Loop™ je 5 mm monopolarna

elektrochirurgickd pomocka. Pozostava z drotenej
slucky vo vnutri zavadzacieho puzdra, ktoré je
mozné vlozit do brusnej dutiny cez laparoskopicky
pristupovy port. Slu¢ka sa otvori, ked je rukovat
zatlacend dopredu. Sluc¢ka kosostvorcového tvaru
je dostupnd v réznych velkostiach v zavislosti od
variantu pomocky LiNA Gold Loop™.

Kontraindikacie:
Pomécku LiNA Gold Loop™ nepouzivajte
v nasledujucich situaciach:
« Akistmus maternice nie je mozné pred aktivaciou
zobrazit po obvode.
Ak je maternica prilepena k akymkolvek susednym
organom.
« Ak ma pacientka velké mydémy zadnej maternice
alebo steny krcka.
- Vybratie maternice, ktora je dlhsia ako v 20.
gesta¢nom tyzdni.
+ Vybratie maternice, ktora je pripojend k panve
s velkymi bo¢nymi fibroidmi.
+ Pomécku LiNA Gold Loop™ nepouzivajte
u pacientok, ktoré podstupili cisarsky rez kvoli
riziku poranenia mocového mechdura v pripade,
Ze mocovy mechur nemozno Uplne oddelit od
spodného predného segmentu maternice.

Vystrahy:

« Pomocka LiNA Gold Loop™ sa dodava sterilizovana
pouzitim etylénoxidu. Pomocku nepouzivajte, ak je
sterilnd bariéra poskodena.

« Pred pouzitim pomocky starostlivo skontrolujte,
¢i obal nie je poskodeny. Pomocku nepouzivajte,
ak je balenie poskodené.

+ Len na jednorazové pouzitie. Tito pomocku
nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte
opakovane. Akékolvek opakované spracovanie
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moze ohrozit fungovanie tejto pomocky.
Opakované pouzivanie pomdcok na jednorazové
pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej
kontaminacie. Pokusy vycistit pomocku vedu

k riziku, Ze nebude spravne fungovat.

Pred pouzitim pomdcku starostlivo skontrolujte,
¢i nema neuimyselne drsné povrchy, ostré hrany,
vycnelky alebo iné poskodenia. Uistite sa, ze driek
nie je ohnuty. Ak zistite akékolvek poskodenie,
pomocku zlikvidujte.

Pomécku LiNA Gold Loop™ nepouzivajte

v pritomnosti horlavych materialov alebo
horlavych plynov/kvapalin.

Nedovolte, aby sa kdbel pomocky LiNA Gold
Loop™ pocas elektrochirurgickej aktivécie dostal
do kontaktu s koZou pacienta alebo chirurga.
Pomaécka LiNA Gold Loop™ sa musi pouzivat

s monopolarnymi elektrochirurgickymi
jednotkami s maximalnym prevadzkovym napéatim
nepresahujucim 2,5 kV Spickovej hodnoty a moze
sa pouzivat iba s generdtorom schvalenym podla
normy EN-60601-1.

Pomadcka LiNA Gold Loop™ musi byt dostato¢ne
velkd, aby presla okolo tela maternice. Potom
nasadte slucku okolo kr¢ka maternice.

Pomaécka LiNA Gold Loop™ sa nesmie pred
akymkolvek procesom rezania testovat na
telesnom tkanive.

Pred aktivaciou generatora vzdy skontrolujte,

¢i aktivna (t. j. neizolovand) cast elektrédy nie

je v kontakte so ziadnym inym orgdnom ako
maternicou (napr. ¢revo alebo cieva).

Pri pouzivani pomocky LiNA Gold Loop™
nepouzivajte nadmernu silu. Mohlo by dojst

k poskodeniu vyrobku alebo k zachyteniu

a mechanickému rozrezaniu maternice alebo
mydému s rizikom nadmerného krvécania.
Nepouzivajte pomécku LiNA Gold Loop™ na
rezanie maternice alebo myému ako alternativu
k morceldcii.

Neaktivujte pomocku LiNA Gold Loop™, ak nie je
mozné vizualizovat rezaciu slucku.

Pred aktivaciou pomocky LiNA Gold Loop™
odstrante manipulator maternice. S pomockou
LiNA Gold Loop™ sa moze pouzivat iba
manipulator maternice vyrobeny z nevodivého
materidlu (napr. plastu).

Nepouzivajte, ak je slucka ohnutd, skrateng,
zdeformovana alebo sa Uplne nerozvinie do
poévodného kosostvorcového tvaru, ked je rukovat
Uplne vysunuta.

Neupravujte pévodny kosostvorcovy tvar poméacky
LiNA Gold Loop™.

Upravy tejto pomécky nie st povolené.

Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v stlade so
zasadami nemocnice, miestnej samospravy
a/alebo administrativnymi zasadami.

Bezpecnostné opatrenia:

+ Pouzivanie pomocky LiNA Gold Loop™ vyzaduje
absolvovanie primeraného $kolenia a skusenosti
s vykondvanim laparoskopickej myomektémie
a hysterektomie.

« Pouzivatel musi byt vyskoleny a kompetentny
v oblasti zakladov vysokofrekvencnej chirurgie
a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa vztahuju
na pouzivanie vysokofrekvencnej chirurgie.

« Ak ma pacientka implantovanu elektronicku
pomacku (IED), je potrebné prijat bezpecnostné
opatrenia.

Specifikacie a nastavenia generatora:
« Pomdcka LiNA Gold Loop™ je kompatibilna

so vsetkymi Standardnymi elektrochirurgickymi
generatormi s monopoldrnym vystupom
arezimom BLEND.

« Odporucané nastavenie pre generator je
100 - 130 W, Blend 1. Max. napatie 2 500 Vp-p.

Dolezité:

+ Udrzujte napatie/vykon ¢o najnizsie, aby ste
dosiahli pozadovany efekt.

« Pouzitie uzemnovacej neutralnej elektrody je
nevyhnutné.

«+ Tato pomocku mozu pouzivat iba osoby
kvalifikované v postupoch, pre ktoré je tato
pomaocka indikovana.

Navod na pouzitie:
Po spravnom podviazani maternicovych vazov

a ciev je mozné maternicu bezpeéne amputovat
z krcka maternice podla nizsie uvedenych
pokynov:

1. Prilozte uzemnovaciu neutrélnu elektrédu
na pacienta a generator. Pripojte pomocku
LiNA Gold Loop™ k monopoldrnemu vystupu
generatora. Nastavte generator na Blend 1
a zacnite na 100 W.

2. Opatrne vlozte pomocku LiNA Gold Loop™ cez
5 mm trokar/vstup.
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3. Rozvinte elektrédu (slucku) posunutim rukovdte
dopredu. Pred umiestnenim slucky okolo tela
maternice musi byt rukovét Uplne predsunuta
a slucka musi byt 100 % rozvinuta.

4a.Na pomoc pri umiestneni elektrédy (slucky) okolo
tela maternice pouzite grasper(re) a manipulator
maternice.

4b.Pred aktivaciou generatora vzdy skontrolujte,
¢i aktivna (t. j. neizolovana) ast elektrédy nie
je v kontakte so ziadnym inym organom ako
maternicou (napr. ¢revo alebo cieva).

5a.Opatrne utiahnite slu¢ku okolo spodnej casti tela
maternice (nad kr¢ckom maternice).

5b. Odstrante manipulator maternice a mierne
uvolnite napatie slucky.

6. Zacnite rezat telo maternice stlacenim tlacidla
,Cut” na noznom pedali. Po 1 - 3 sekundach
pomaly tahajte za rukovét, kym elektroda (slucka)
neprereze telo maternice a nestiahne sa do
trubice. Prestante stlacat nozny pedal.

7. Vyberte pomocku LiNA Gold Loop™ cez trokar.

8. Pouziti pomdcku LiINA Gold Loop™ po pouziti
zlikvidujte.

+ Po amputacii maternice z kr¢ka maternice sa
uistite, Ze proximalna cast endocervikdlneho
kanala, ktord moze obsahovat endometridlne
bunky, je koagulovang, a uistite sa, ze akékolvek
krvacanie alebo mokvanie na kréku maternice je
koagulované.

+ Poskytnite pokyny na dalsiu kontrolu pacientok
v pripade komplikécii vratane vnutrobrusného
krvacania, ktoré moze v zriedkavych pripadoch
viest k vykrvacaniu.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol

v suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit
spoloc¢nosti LINA Medical ApS a prislusnému
regula¢nému orgénu krajiny, v ktorej sa nachadza
pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina pévodu: Polsko.

Oznacenie CE 2006.

lina-medical.com - www.lina-medical.com

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

Te informacije so namenjene uporabi pripomocka LiNA
Gold Loop™. Niso namenjene prikazu laparoskopskih
tehnik ali postopkov. Pred vsakim laparoskopskim
posegom se pozanimajte o ustreznih tehnikah,
zapletih in tveganjih v objavljeni in priznani medicinski
literaturi. Glede kontraindikacij upostevajte navodila
proizvajalca za uporabo elektrokirurskega generatorja
in/ali laparoskopa, ki ga boste uporabili.

Predvidena uporaba:
LiNA Gold Loop™ je monopolarni pripomocek,

namenjen laparoskopski supracervikalni histerektomiji
(LSH) in mioktomiji subseroznih pecljatih miomov.

Populacija bolnic:
Pripomocek je namenjen zenskam z nacrtovano

laparoskopsko supracervikalno histerektomijo (LSH) in
mioktomijo subseroznih pecljatih miomov.

Opis pripomocka:

LiNA Gold Loop™ je 5-mm monopolarni elektrokirurski
pripomocek. Sestavljen je iz Zicne zanke znotraj
uvajalnega tubusa, ki se lahko uvede v trebusno
votlino skozi laparoskopski dostop. Zanka se razpre,
ko rocico potisnete naprej. Posamezne razlicice
pripomocka LiNA Gold Loop™ imajo razlicno velike
zanke v obliki romboida.

Kontraindikacije:
Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne smete uporabiti v

naslednjih situacijah:

. Ce materni¢nega istmusa pred aktivacijo
pripomocka ne morete opazovati po celotnem
obsegu.

. Ce je maternica pritrjena na katerega od bliznjih
organov.

. Ceima bolnica ve¢je miome na posteriorni strani
maternice ali materni¢nem vratu.

« V primeru odstranitve maternice pri bolnici, ki je
noseca ve¢ kot 20 tednov.

-V primeru odstranitve maternice, ki je pritrjena na
medenico z velikimi lateralnimi fibroidi.

« Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne smete uporabljati
pri bolnicah po carskem rezu zaradi nevarnosti
poskodbe se¢nega mehurja, ¢e ni mozna popolna
disekcija mehurja od spodnjega prednjega
segmenta maternice.

Opozorila:
+ Pripomocek LiNA Gold Loop™ je ob dobavi sterilen.

Steriliziran je z etilenoksidom. Pripomocka ne
uporabljajte, e je poskodovana sterilna ovojnina.

+ Pred uporabo skrbno preglejte, ali je ovojnina
morda poskodovana. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina
poskodovana.

+ Zaenkratno uporabo. Pripomocka ne smete
ponovno uporabiti ali ga ponovno sterilizirati.
Visaka ponovna obdelava lahko okvari njegove
funkcije. Ponovna uporaba pripomockov tudi
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poveca tveganje za navzkrizno kontaminacijo. Ce
pripomocek poskusite ocistiti, ga boste okvarili.

+ Pripomocek pred uporabo natancno preglejte
za nepredvidene grobe povrsine, ostre robove
ali druge poskodbe. Prepricajte se, da tubus ni
upognjen. Ce opazite kakr$no koli poskodbo,
pripomocek zavrzite.

+ Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne uporabljajte v
prisotnosti vnetljivih snovi ali vnetljivih plinov/
tekocin.

- Kabel pripomocka LiNA Gold Loop™ med
elektrokirursko aktivacijo ne sme biti v stiku s kozo
bolnice ali kirurga.

+ Pripomocek LiNA Gold Loop™ uporabljajte z
monopolarnimi elektrokirurskimi enotami z
najvecjo delovno napetostjo, ki v vrhu ne presega
2,5 kV. Uporabljate ga lahko le z generatorjem, ki je
skladen s standardom EN-60601-1.

« Zanka pripomocka LiNA Gold Loop™ mora biti
dovolj velika, da skoznjo lahko preide materni¢no
telo. Nato zanko namestite okoli materni¢nega
vratu.

+ Pred postopkom rezanja pripomocka LiNA Gold
Loop™ ne smete testirati na drugih telesnih tkivih.

- Pred aktiviranjem generatorja vedno poskrbite,
da aktivni (tj. neizolirani) del elektrode ni v stiku z
nobenim drugim organom (npr. ¢revesjem ali zilo).

+ Med uporabo pripomocka LiNA Gold Loop™ ne
uporabljajte cezmerne sile. To lahko poskoduje
pripomocek ali povzrodi ujetost ali mehansko
sekcijo maternice ali mioma s tveganjem ¢ezmerne
krvavitve.

+ Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne uporabljajte
za sekcijo maternice ali mioma kot alternativo
morcelaciji.

+ Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne aktivirajte, ¢e ne
opazujete rezalne zanke.

« Odstranite manipulator maternice pred aktiviranjem
pripomocka LiNA Gold Loop™. S pripomockom LiNA
Gold Loop™ uporabljajte le manipulator maternice,
izdelan iz neprevodnega materiala (npr. plastike).

« Zanke ne uporabljajte, ¢e je zanka upognjena,
zasukana, preoblikovana ali ni popolnoma razvita v
pravilno romboidno obliko, ko je rocaj popolnoma
iztegnjen.

+ Ne spreminjajte pravilne romboidne oblike zanke
pripomocka LiNA Gold Loop™.

+ Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno.

+ Pripomocek in ovojnino po uporabi odstranite
v skladu z bolnisni¢nimi postopki ali veljavnimi
predpisi.

Previdnostni ukrepi:
+ Uporaba pripomocka LiNA Gold Loop™ zahteva

ustrezno usposabljanje in izkusnje pri izvajanju
laparoskopske mioktomije in histerektomije.

« Uporabnik mora biti usposobljen v osnovah
visokofrekvencne kirurgije in previdnostnih ukrepih,
ki se uporabljajo pri visokofrekvencnih kirurskih
posegih.

« Previdnostni ukrepi se morajo izvajati, ¢e ima

bolnica vsajen elektronski pripomocek (IED).
Tehnicni podatki in nastavitve generatorja:

+ Pripomocek LiNA Gold Loop™ je zdruzljiv z vsemi
standardnimi elektrokirurskimi generatorji z
monopolarno vti¢nico in nacini BLEND.

+ Priporocena nastavitev generatorja je 100-130 W,
Blend 1. Najvecja napetost 2500 Vp-p.

Pomembno:

- Nastavitev napetosti in moci naj bo najnizja
potrebna za dosego zZelenega ucinka.

« Ozemljitvena plosca je obvezna.

- Pripomocek lahko uporabljajo le osebe, ki so
usposobljene za posege, za katere je pripomocek
namenjen.

Navodilo za uporabo:

Po pravilni ligaciji materni¢nega ligamenta in zil, ko
lahko maternico varno amputirate od materni¢nega
vratu, sledite spodnjim navodilom:

1. Na bolnico in generator prikljucite ozemljitveno
plosco. Pripomocek LiNA Gold Loop™ prikljucite
na monopolarno vti¢nico generatorja. Generator
nastavite na Blend 1 in zacnite z nastavitvijo 100 W.

2. Pripomocek LiNA Gold Loop™ previdno uvedite

skozi 5 mm troakar/vstop.

3. Znapredovanjem rocaja odvijte elektrodo (zanko).
Rocaj popolnoma potisnite naprej, da se zanka
popolnoma razvije, preden jo namestite okoli telesa
maternice.

.S prijemalko/prijemalkami in manipulatorjem
maternice potisnite elektrodo (zanko) preko telesa
maternice.

4
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4b.Pred aktiviranjem generatorja vedno poskrbite,
da aktivni (tj. neizolirani) del elektrode ni v stiku z
nobenim drugim organom (npr. ¢revesjem ali Zilo).

5a. Previdno zategnite zanko okoli spodnjega dela
telesa maternice (nad materni¢nim vratom).

5b.Izvlecite manipulator maternice in narahlo sprostite
napetost zanke.

6. Zacnite s sekcijo telesa maternice tako, da izberete
funkcijo »cut« (Rezi) s pritiskom na stopalko. Po 1-3
sekundah pocasi povlecite rocaj, dokler elektroda
(zanka) ne prereze telesa maternice in se uvlece v
tubus. Stopalko sprostite.

7. Pripomocek LiNA Gold Loop™ izvlecite skozi
troakar.

8. Pripomocek LINA Gold Loop™ po uporabi zavrzite.

« Po amputaciji maternice od materni¢nega
vratu poskrbite, da koagulirate proksimalni del
endocervikalnega kanala, ki lahko vsebuje celice
endometrija, in morebitno krvavitev ali izcedek iz
krna materni¢nega vratu.

«+ Bolnicam dajte navodila za primer zapletov,
vklju¢no z intraabdominalno krvavitvijo, ki lahko v
redkih primerih privede do izkrvavitve.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v
povezavi s pripomockom, morate porocati druzbi LiNA
Medical ApS in pristojnemu regulativnemu organu v
drzavi, kjer imata uporabnik oziroma bolnica stalno
prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE 2006.
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Oluline

See teave on ette ndhtud seadme LiNA Gold Loop™
kasutamiseks. See ei ole ette nahtud laparoskoopiliste
tehnikate voi protseduuride demonstreerimiseks. Enne
Uikskoik millise laparoskoopilise protseduuri alustamist
tutvuge avaldatud ja tunnustatud meditsiinilises
kirjanduses sobivate tehnikate, tusistuste ja ohtudega.
Tutvuge vastundidustuste korral kasutatava
elektrokirurgilise generaatori ja/véi laparoskoobi tootja
kasutusjuhendiga.

Sihtotstarve

LiNA Gold Loop™ on monopolaarne seade, mis
on ette nahtud laparoskoopilise supratservikaalse
husterektoomia (LSH) ja subseroosse pediikliga
muiomektoomia jaoks.

Patsientide populatsioon
Ette nahtud kasutamiseks naistel, kellele tehakse

laparoskoopiline supratservikaalne histerektoomia
(LSH) ja subseroosse pediikliga miiomektoomia.

Toote kirjeldus
LiNA Gold Loop™ on 5 mm monopolaarne

elektrokirurgiline seade. See koosneb traatsilmusest
sisestuskesta sees, mis sisestatakse kohudéénde
laparoskoopilise juurdepdasu kaudu. Silmus avaneb,
kui kdepidet lukatakse edasi. Romboidi kujuga silmus
on saadaval erinevates suurustes, séltuvalt LINA Gold
Loop™ variandist.

Vastundidustused
Seadet LiNA Gold Loop™ ei tohi kasutada jargmistes
olukordades:

« kui emaka kitsust ei saa enne protseduuri
ringikujuliselt visualiseerida;

+ kui emakas on kinnitunud mistahes kiilgneva elundi
kilge;

« kui patsiendil on suured emaka tagaosa voi
emakakaela seina mioomid;

. emaka eemaldamine, kui emakas on suurem kui 20.
rasedusnadalal;

- emaka eemaldamine, kui emakas on kinnitunud
vaagna kilge suurte kiilgmiste fibroididega;

+ seadet LiNA Gold Loop™ ei tohi kasutada
patsientidel, kellele on poie vigastamise ohu tottu
tehtud keisriloige, kui poit ei saa emaka alumisest
eesmisest osast taielikult lahti loigata.

Hoiatused

+ LiNA Gold Loop™ tarnitakse steriilsena, kasutades
etiileenoksideerimist. Arge kasutage, kui steriilne
barjaar on kahjustatud.

+ Enne kasutamist kontrollige pakendit hoolikalt
kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud.

« Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge
taaskasutage, steriliseerige ega toodelge seda
seadet Umber. lgasugune imbertdotlemine voib
takistada selle seadme talitlust. Uhekordselt

2023-12FV0023Q

LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

kasutatavate seadmete taaskasutamine véib
suurendada ka ristsaastumise riski. Seadme
puhastamise katsed vdivad péhjustada seadme
talitlushéireid.

« Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt
soovimatute karedate pindade, teravate servade,
valjaulatuvate osade voi muude kahjustuste suhtes.
Veenduge, et vars poleks paindunud. Kahjustuste
avastamisel havitage seade.

« Arge kasutage seadet LINA Gold Loop™ tuleohtliku
materjali voi tuleohtlike gaaside/vedelike
juuresolekul.

« Arge laske seadme LiNA Gold Loop™ kaablil
elektrokirurgilise aktiveerimise ajal puutuda kokku
patsiendi voi kirurgi nahaga.

+ Seadet LiNA Gold Loop™ kasutatakse koos

monopolaarsete elektrokirurgiliste tiksustega, mille

maksimaalne to6pinge ei tleta 2,5 kV maksimumi, ja
seda voib kasutada ainult EN-60601-1 heakskiidetud
generaatoriga.

Seade LiNA Gold Loop™ peab olema piisavalt suur

emakakeha labimiseks. Seejarel kohaldage silmus

emakakaela imber.

- Seadet LiNA Gold Loop™ ei tohi enne mis tahes
|6ikamisprotsessi kehakoel testida.

- Enne generaatori aktiveerimist veenduge alati,
et elektroodi aktiivne (st isoleerimata) osa ei
puutuks kokku méne muu elundiga (nt soole voi
veresoonega) kui emakas.

« Arge kasutage seadme LiNA Gold Loop™
kasutamisel liigset joudu. See voib toodet
kahjustada voi pohjustada emaka voi miioomi
kinnijadmise ja mehaanilise labildikamise koos liigse
verejooksu riskiga.

« Arge kasutage seadet LiINA Gold Loop™ emaka
voi miioomi viilutamiseks mortsellatsiooni
alternatiivina.

« Arge aktiveerige seadet LiNA Gold Loop™, kui
16ikesilmust pole véimalik visualiseerida.

« Enne seadme LiNA Gold Loop™ aktiveerimist
eemaldage emaka manipulaator. Koos seadmega
LiNA Gold Loop™ tuleb kasutada ainult
mittejuhtivast materjalist (nt plastikust) valmistatud
emaka manipulaatorit.

- Arge kasutage, kui silmus on paindunud, kéver,
deformeerunud véi ei ole algse romboidi kujuline,
kui kdepide on tdielikult valjatdmmatud.

« Arge muutke seadme LiNA Gold Loop™ algset
romboidset disaini.

« Selle seadme muutmine pole lubatud.

- Pérast kasutamist havitage toode ja pakend
vastavalt haigla-, haldus- ja/voi kohaliku
omavalitsuse eeskirjadele.

Ettevaatusabinéud

« Seadme LiNA Gold Loop™ kasutamine néuab
piisavat véljadpet ja kogemusi laparoskoopilise
miiomektoomia ja hlsterektoomia labiviimiseks.

- Kasutaja peab olema koolitatud ja padev HF-
operatsiooni péhialustes ning HF-operatsiooni
kasutamisega seotud ettevaatusabindudes.

+ Kui patsiendile on implanteeritud elektrooniline
seade (IED), tuleb rakendada ettevaatusabinousid.

Generaatori spetsifikatsioonid ja seaded

« Seade LiNA Gold Loop™ uhildub koigi tavaliste
elektrokirurgiliste generaatoritega, millel on
monopolaarne valjund ja BLEND-reziim.

. Generaatori soovitatav seadistus on 100-130 W,
Blend 1. Max pinge 2500 Vp-p.

Oluline
+ Soovitud efekti saavutamiseks hoidke pinget/
voimsust voéimalikult madalal.
« Vajalik on maandusplaat.
. Seda seadet tohivad kasutada ainult isikud, kellel
on nende protseduuride labiviimiseks sobilik
kvalifikatsioon.

Kasutusjuhised
Parast emaka sidemete ja soonte korrektset

ligeerimist emaka ohutult amputeerimisel

emakakaela kiiljest jargige allpool toodud juhiseid.

1. Uhendage patsient ja generaator
maandusplaadiga. Uhendage LiNA Gold Loop™
generaatori monopolaarse véljundiga. Seadke
generaator vadrtusele Blend 1 ja alustage
voimsusega 100 W.

2. Sisestage ettevaatlikult LINA Gold Loop™ labi 5 mm
troakaari/sissepaasu.

3. Avage elektrood (silmus) kdepideme
edasiviimisega. Kaepide peab olema taielikult
valjaltkatud ja silmus 100% avatud, enne silmuse
asetamist imber emakakeha.

d LiNA Medical ApS - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: +45 4329 6666 - Fax: +45 4329 6699 - e-mail: ir

LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

4a.Kasutage haaratsit (haaratseid) ja emaka
manipulaatorit, et hdlbustada elektroodi (silmuse)
asetamist imber emakakeha.

4b.Enne generaatori aktiveerimist kontrollige alati,
et elektroodi aktiivne (st isoleerimata) osa ei
oleks kokkupuutes tGhegi elundiga (nt soolte voi
veresoontega) peale emaka.

5a.Pingutage hoolikalt silmus imber emaka alumise
osa (emakakaela kohalt).

5b.Eemaldage emaka manipulaator ja vabastage veidi
silmuse pinget.

6. Alustage emakakeha sektsioonimist, vajutades
jalapedaalil nupule ,cut” (16ika). 1-3 sekundi parast
tdémmake kdepidet aeglaselt, kuni elektrood
(silmus) on l6iganud emakakeha ja torusse tagasi
tdémmatud. Lopetage jalapedaali vajutamine.

7. Eemaldage seade LiNA Gold Loop™ labi trokaari.

8. Pérast kasutamist havitage kasutatud seade LiNA
Gold Loop™.

« Pérast emaka amputeerimist emakakaelalt
veenduge, et endotservikaalse kanali proksimaalne
0sa, mis voib sisaldada endomeetriumi rakke,
hilbiks ning veenduge, et emakakaela kondil

esinev veritsemine voi immitsemine hldbiks. n

« Andke patsientidele juhised jarelkontrolliks
voimalike tusistuste korral, sealhulgas kdhudéne
verejooksud, mis harvadel juhtudel véivad
pdhjustada verekaotust.

Aruandlus

Koigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada ettevottele LINA Medical ApS ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohariigi padevale reguleerivale
asutusele.

Péritoluriik: Poola.

CE-vastavusmadrgis 2006.
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Onemli:

Bu bilgiler LINA Gold Loop™ kullanimi igin
saglanmistir. Laparoskopik tekniklerin veya
proseddrlerin gosterilmesi amaclanmamustir.
Herhangi bir laparoskopik prosediirii uygulamadan
once uygun teknikler, komplikasyonlar ve
tehlikeler icin yayinlanmis ve kabul gérmds tibbi
literattire bagvurun. Kontrendikasyonlar icin
kullanilacak elektrocerrahi jeneratoriiniin ve/veya
laparoskopun Ureticisi tarafindan saglanan kullanim
talimatlarina basvurun.

Kullanim amaci:

LiNA Gold Loop™, Laparoskopik Supraservikal
Histerektomi (LSH) ve Subserozal Pedikulli
Miyomektomi icin tasarlanmis monopolar bir cihazdir.

Hasta popiilasyonu:
Hedef hasta poptlasyonu, Laparoskopik Supraservikal

Histerektomi (LSH) ve Subserozal Pedikulli
Miyomektomi geciren kadinlardir.

Uriin aciklamasi:
LiNA Gold Loop™, 5 mm monopolar bir elektrocerrahi

cihazidir. Laparoskopik erisim portu araciligiyla
karin bosluguna yerlestirilebilen bir introduser
kilifin icindeki tel ilmekten olusur. Sap ileri
itildiginde ilmek acilir. Eskenar dortgen sekilli ilmek,
LiNA Gold Loop™ varyantina bagl olarak farkl
boyutlarda sunulmaktadir.

Kontrendikasyonlar:
LiNA Gold Loop™ asagidaki durumlarda
kullaniimamalidir:
- Uterus istmusu, aktivasyondan 6nce cevresel
olarak goriintiilenemiyorsa.
« Uterus, herhangi bir bitisik organa yapismissa.
- Hastada buyiik posterior uterus veya servikal duvar
miyomlari varsa.
20. gebelik haftasinda olandan daha biytk olan
uterusun alinmasi.
- Yanlarda buytk fibroidler bulunan, pelvise yapisik
olan uterusun alinmasi.
+ LiNA Gold Loop™, mesaneye alt anterior
rahim segmentinden tamamen diseksiyon
uygulanamamasi durumunda mesane hasari riski
nedeniyle sezaryen dogum yapmis hastalarda
kullanilmamalidir.

Uyarilar:
+ LiNA Gold Loop™, etilen oksit prosesi kullanilarak

steril bicimde temin edilir. Steril bariyer hasarliysa
kullanmayin.

+ Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi bir hasar
olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Ambalaj
hasarliysa kullanmayin.
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Sadece tek kullanimliktir. Bu cihazi yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Herhangi bir yeniden

isleme bu cihazin islevlerine engel olabilir.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi
capraz kontaminasyon riskini de artirabilir.

Cihazin temizlenmeye calisiimasi, cihazin
arizalanma riskine yol acar.

Kullanmadan 6nce, istenmeyen puriizli

yuzeyler, keskin kenarlar, ¢ikintilar veya diger
hasarlar acisindan dikkatlice inceleyin. Saftin
bukilmediginden emin olun. Herhangi bir hasar
tespit edilirse, cihazi atin.

Alev alabilir malzemelerin veya alev alabilir gazlar/
sivilarin bulundugu ortamlarda LiNA Gold Loop™'u
kullanmayin.

LiNA Gold Loop™ kablosunun, elektrocerrahi
aktivasyonu esnasinda hastanin veya cerrahin
cildine temas etmesine izin vermeyin.

LiNA Gold Loop™, maksimum calisma voltaji 2,5 kV
tepe degerini agmayan monopolar elektrocerrahi
Uniteleri ile kullaniimalidir ve yalnizca EN-60601-1
onayli bir jenerator ile kullanilabilir.

LiNA Gold Loop™, uterus korpusunun etrafindan
gecebilecek kadar biyuk olmalidir. Ardindan
ilmegi serviksin etrafina uygulayin.

LiNA Gold Loop™, herhangi bir kesme isleminden
once viicut dokusuna karsi dnceden test
edilmemelidir.

Jeneratori etkinlestirmeden 6nce daima,
elektrodun aktif (yani yalitilmamis) kisminin, uterus
disinda bir organla (6r. bagirsak veya damar) temas
halinde olmadigini dogrulayin.

LiNA Gold Loop™ kullanirken asiri kuvvet
kullanmayin. Bu, Uriine hasar verebilir veya uterus
veya miyomun yakalanmasina ve mekanik olarak
kesilmesine, bunun sonucunda da asiri kanama
riskine neden olabilir.

LiNA Gold Loop™ tirliniini, morselasyona alternatif
olarak uterusu veya miyomu dilimlemek icin
kullanmayin.

Kesme ilmegini gorsellestirmek mimkiin degilse
LiNA Gold Loop™irlnini etkinlestirmeyin.

LiNA Gold Loop™ tirlinlin etkinlestirmeden

once uterus manipulatoriini ¢ikarin. LINA Gold
Loop™ ile yalnizca iletken olmayan malzemeden
(6r. plastik) yapilmis bir uterus manipulatori
kullanilmalidir.

iimek biikilmds, kivrilmis, sekli bozulmussa veya
sap tamamen ilerletildiginde asil paralelkenar
tasarimina tamamen acilmiyorsa kullanmayin.
LiNA Gold Loop™ tirlintintin asil paralelkenar
tasarimini degistirmeyin.

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin
verilmez.

Kullandiktan sonra tirlinl ve ambalajini hastane,
idare ve/veya yerel hiiklimet politikasina uygun
sekilde atin.

Onlemler:

«+ LiNA Gold Loop™ kullanimi, laparoskopik
miyomektomi ve histerektomi gerceklestirme
konusunda yeterli egitim ve deneyim gerektirir.

« Kullanici, HF ameliyatinin temelleri ve HF
ameliyatinin kullanimi icin gegerli olan guivenlik
onlemleri konusunda egitimli ve yetkin olmalidir.

+ Hastada herhangi bir implante elektronik cihaz (IED)
oldugunda énlemler alinmalidir.

Jenerator ozellikleri ve ayarlari:
+ LiNA Gold Loop™, monopolar ¢ikisi ve BLEND

modlari olan tiim standart elektrocerrahi
jeneratorleriyle uyumludur.

« Jenerator icin 6nerilen ayar 100-130 Watt,
Blend 1'dir. Maks. gerilim 2500 Vp-p.

Onemli:
- lIstenen etkiyi elde etmek icin gerilimi/giicii
mimkiin oldugunca disiik tutun.
+ Topraklama plakasi gerekir.
+ Bu cihaz yalnizca endike oldugu prosediirlerle
ilgili vasifli kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Kullanma talimatlari:

Uterus baglari ve damarlari dogru sekilde
baglandiktan sonra, asagidaki talimatlar izlenerek
uterus, serviksten giivenli bicimde kesilip alinabilir:

1. Topraklama plakasini hastaya ve jeneratore
uygulayin. LINA Gold Loop™'u, jeneratoriin
monopolar cikisina baglayin. Jeneratord, Blend 1'e
ayarlayin ve 100 Watt ile baslatin.

2. LiNA Gold Loop™'u, 5 mm'lik bir trokar/giris icinden
dikkatlice yerlestirin.

3. Sapiileri gotirerek elektrodu (ilmek) genisletin.
iimegi rahim gévdesinin etrafina yerlestirmeden
once sap tamamen ilerletilmis ve ilmek %100
genisletilmis olmalidir.
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4a.Elektrodu (ilmek) rahim govdesi etrafina
yerlestirmeye yardimci olmak icin kavrayicilar ve
rahim manipulatord kullanin.

4b. Jeneratori etkinlestirmeden 6nce daima,
elektrodun aktif (yani yalitilmamis) kisminin, uterus
disinda bir organla (6r. bagirsak veya damar) temas
halinde olmadigini dogrulayin.

5a.ilmegi rahim gévdesinin alt kismi (serviksin Gstii)
etrafinda dikkatlice sikin.

5b. Rahim maniptlatorind ¢ikarin ve ilmegin
gerginligini hafifce salin.

6. Ayak pedalindaki“cut” (kes) dligmesine basarak,
rahim govdesini kesmeye baslayin. 1-3 saniye
sonra, elektrot (ilmek) rahim gévdesini kesip ttpin
icine geri cekilene kadar, sap1 yavasca cekin. Ayak
pedalina basmayi birakin.

7. LiNA Gold Loop™u trokarin icinden cikarin.

8. Kullanildiktan sonra, kullaniimis LiNA Gold Loop™'u
atin.

« Uterus serviksten kesildikten sonra, endometriyal
hticreler icerebilecek endoservikal kanalin proksimal
kisminin koagtile edildiginden emin olun ve servikal
guduk Gzerindeki herhangi bir kanama veya
sizintinin koagile edildiginden emin olun.

« Nadir gorilen durumlarda kan kaybina yol
acabilecek karin ici kanama da dahil olmak tzere,
komplikasyonlar olusan durumlar icin hastalara
takiple ilgili talimatlar verin.

Raporlama:
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir

ciddi olay LiNA Medical ApS'ye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu ulkenin yetkili dizenleyici
kurumuna bildirilmelidir.

Mense ilke: Polonya.

CE isareti 2006.
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