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Product description:

The LiNA Bipolar Loop™ consists of a black outer-tube
and a blue inner-tube at which the handle of the device
is attached. The rhomboid loop is fastened to the inner-
tube and is advanced by holding the upper part of the

black outer-tube while pushing forward the blue handle.
To retract the loop, gently pull the blue handle with one
hand while holding the black outer-tube with the other.

Intended Use:

The LiNA Bipolar Loop™ is a 5mm bipolar electrosurgical
device intended for amputating the mobilized

uterus during laparoscopic supracervical (subtotal)

LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

No modification of this equipment is allowed. Do not
attempt to modify the original rhomboid design and
electrode insulation of the LiNA Bipolar Loop™.

Do not use if the LiINA Bipolar Loop™ is bent, twisted,
malformed, or does not unfold completely to the
original rhomboid design when the handle is
completely advanced.

Do not use past expiration date.

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

Do not use in the presence of flammable anesthetics
or oxidizing gases (such as nitrous oxide (N,0) and
oxygen) or in close proximity to volatile solvents (such

Pay attention when the patient has any implantable
electronic device (IED). The perioperative team shall
consult with the team managing the implanted device
before surgery and as needed. In case team managing
the device is not available, consult with the device
manufacturer or interdisciplinary team in your hospital.
When LiNA Bipolar Loop™ is activated it shall be kept
more than %2 inch (1 cm) from the IED.

Failure to follow all instructions or any warnings or
precautions may result in significant injury to the
patient, physician or attendants and may have an

adverse effect on the outcome of procedures performed.

LiNA Bipolar Loop™ should not be used for any other
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in contact with any organ (e.g. bowel or vessel) other
than the uterus or myoma.

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

b. REMOVE the uterine manipulator by slightly

releasing the tension of the loop.

6. a.Activate the LiINA Bipolar Loop™ by pressing the
bipolar pedal. Be sure to await the bipolar energy
before sectioning the uterus or myoma. Immediate
retraction of the loop may inflict an unintended
mechanical cut.

b. After amputating the uterus or myoma, do not
activate the electrodes to manipulate or divide the

hysterectomy and resection of devasculated subserosal as ether or alcohol), as explosion may occur. purpose than intended function. uterus or myoma.
pedunculated myomas. Do not place instruments near or in contact with « Connect the LiNA Bipolar Loop™ to the electrosurgical 7. After amputating the uterus from the cervix, ensure
flammable materials (such as gauze or surgical drapes). unit only when the energy is off. Failure to do so may that the proximal portion of the endocervical canal
Indication for use: Instruments that are activated or hot from use may result in an injury or electrical shock to the patient or which may contain endometrial cells is coagulated,
The LiNA Bipolar Loop™ s a 5mm bipolar electrosurgical cause a fire. operating room personnel. and ensure that any bleeding or oozing on the cervical
device intended for amputating the mobilized The LiNA Bipolar Loop™ must be large enough to pass stump is coagulated.
uterus during laparoscopic supracervical (subtotal) around the corpus of the uterus or the myoma. Then Precautions: 8. Remove the LiNA Bipolar Loop™ through the trocar.
hysterectomy and resection of devasculated apply the loop around the cervix or the myoma stalk. « Always have a backup device readily available for 9. Dispose the LiNA Bipolar Loop™ after usage.
subserosol pedunculated myomas. To be used with an The LiNA Bipolar Loop™ shall be used with bipolar immediate use. If any malfunction should occur during Provide instructions for follow-up to patients in the event
electrosurgical generator that provides a bipolar outlet. electrosurgical units, with a maximum operating use, stop the procedure immediately, and slowly of complications including intra-abdominal bleeding
voltage not exceeding 1.4kV peak, and may only be withdraw LiNA Bipolar Loop™ and replace with a new which in rare cases can lead to exsanguinations.
Patient population: used with a IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 and device.
Women requiring laparoscopic supracervical IEC 60601-1-2 approved generator. « Use of the LiNA Bipolar Loop™ requires adequate Reporting:
hysterectomy or subserosal pedunculated myomectomy. Always verify that the active (i.e. un-insulated) part of training and experience in performing laparoscopic Any serious incident that has occurred in relation to the
the electrode is not in contact with any organ other hysterectomy and/or myomectomy. device should be reported to the LINA Medical AG and the
Contraindications: than the uterus or myoma (e.g. bowel or vessel) before « Carefully use the LiNA Bipolar Loop™ with other sharp competent regulatory authority of the country in which
The LiNA Bipolar Loop™ should not be used in the activating the generator. tools as wire's insulation damage can lead to device the user and/or patient is established.
following situations: Avoid direct contact between the active electrode and malfunction.
. Ifthe uterine isthmus cannot be visualized other metal surgical equipment during surgery as this « After use, the device is to be considered contaminated Country of origin: Poland.
circumferentially before activation. can result in ther_ma[ damage to tissue. Always keep the medical waste and may pose a potential infection risk.
«Ifthe uterus or myoma is adhered to any adjacent active electrode in view during the procedure. Dispose of the device and packaging in accordance CE marking: 2012.
organs. The LiNA Bipolar Loop™ should not be usec_i in patients with applicable laws, administrative, and/or local
If the patient has large posterior uterine or cervical wall where the bladder cannot be completely dissected at government policy and hospital procedures, including
myomas. the |0W€f anterior uterine segment due to the risk of those regarding biohazards, microbiological hazards and
Amputation of uterus which is larger than a gestational bladder injury. o infectious substances.
week of 20. Do not allow the cable of the LiNA Bipolar Loop™ to be
in contact with skin of the patient or surgeon during Generator specifications and settings:
Potential complications: electrosurgical activation. o The LiNA Bipolar Loop™ is compatible with most standard
- Unintended burns (might lead to hemorrhage, small or Do not use excessive force/load to the LiNA Bipolar electrosurgical generators with bipolar outlet (fixed 2-pin
large bowel injury including perforation, urinary tract Loop™. This could damage the product or result in 4mm plug with a 29 mm distance).
injury, conversion to laparotomy), strangulatlop and mgchanlcal sectioning gfthe uterus « The recommended setting for the generator is 55-70
Implantable electrical device malfunction, or myoma with the risk of excessive bleeding. Watts. Use the lowest possible settings capable of
« Electrical shock, Remove the uterus manipulator before activating the achieving the desired surgical effect.
. Complications related with surgical smoke, LiNA Bipolar I‘_oop"". On_Iy a uterus n_'lanipulator made of « Use a bipolar foot pedal.
Explosion, non-conducting material (e.9. plastic) should be used « Use only electrosurgical generators working in the
- Surgical fire, with the LiNA Bipolar Loop™. ) frequency field 350 to 472 KHz as a minimum covering
« Electromagnetic interference with other devices, Remove intra uterine device (IUD) from the uterus prior the power range 55-70 Watts of bipolar energy.
Bleeding, to activating the LiNA Bipolar Loop™.
« Infection, Be sure to activate the electrode prior to retracting the Instruction for use:
Pain. LiNA Bipolar Loop™. Failure of activation can result in After the uterine ligaments and vessels have been correctly
mechanical sectioning of the uterus or myoma with the ligated, the uterus can be amputated from the cervix
Warnings: risk of excessive bleeding. - o or the myoma from the stalk, following the instructions
+ The LiNA Bipolar Loop™ is provided sterile using Do not use the LINA Bipolar Loop™ for slicing the below:
ethylene oxide sterilization. Carefully inspect the uterus or myoma as alternative to morcellation. 1. Connect the LiNA Bipolar Loop™ to the generator’s
packaging for any damage prior to use. Do not attempt Be sure that the ceramic tip is fully retracted into them bipolar outlet. Set the generator between 55-70 Watts
to use the device if product sterile barrier or its shaft /tube prior to extracting the LiNA Bipolar Loop depending on type of generator.
packaging is damaged. through the trocar to prevent the ceramic tip from 2. Carefully introduce the LiNA Bipolar Loop™ through a
For single use only. Do not reuse, reprocess or re- getting cau9ht in .the flgp of the va'I':/e. . 5mm trocar.
sterilize the LINA Bipolar Loop™. Any reprocessing When not using LINA Bipolar Loop™, place itin a clean, 3. a.Unfold the electrode (loop) by forwarding the
may impede the functions of the device. Reusing dry, highly visible area not in contact with the patient. handle. The handle must be completely advanced
single use devices may also increase the risk of cross Inadvertent contact with the patient may resultin and the loop 100% unfolded prior to placing the loop
contamination. Attempts to clean the device results in burns. ) ) . ) around the uterine body or myoma.
risk of device malfunction. Due to.concerns about t.he carcinogenic and mfeghous b. Use grasper(s) and the uterine manipulator to assist
- Carefully inspect the device before use. If any damage potential of electrosurgical byproducts (such as tissue placing the electrode (loop) around the uterine body
or defect is identified, dispose of the device. s_mok_e plume and aerosols_), protective eyewear, or myoma.
f"“?t'on masks, and effective smoke evacuation 4. Before activating the generator always verify that the
W equipment should be used. é active (i.e. un- insulated) portion of the electrode is not
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Vyznam symbold naleznete v tabulce definic symbolG FV0223, ktera je nedilnou soucasti ndvodu k pouZziti.

Popis produktu:

LiNA Bipolar Loop™ se sklada z cerné vnéjsi trubice

a modré vnitini trubice, na které je pfipevnéna rukojet
zafizeni. Kosoctvercova smycka je pfipevnéna k vnitini
trubici a zavadi se pfidrzenim horni ¢asti cerné vnéjsi
trubice pfi sou¢asném zatlaceni modré rukojeti smérem
dopredu. Chcete-li smycku zatdhnout, jednou rukou
jemné zatahnéte za modrou rukojet a druhou rukou
pridrzujte cernou vnéjsi trubici.

Urcené pouziti:

Zdravotnicky prostiedek LiNA Bipolar Loop™ je

5mm bipolarni elektrochirurgicky prostfedek urc¢eny

k amputaci mobilizované délohy pfi laparoskopické
supracervikalni (subtotalni) hysterektomii a resekci
devaskularizovanych subserdznich stopkatych myomdi.

Indikace k pouziti:

Zdravotnicky prostiedek LiNA Bipolar Loop™ je

5mm bipolarni elektrochirurgicky prostfedek urc¢eny

k amputaci mobilizované délohy pfi laparoskopické
supracervikalni (subtotalni) hysterektomii a resekci
devaskularizovanych subserdznich stopkatych myomdi.
K pouziti s elektrochirurgickym generatorem, ktery
poskytuje bipolarni vystup.

Populace pacientek:

Zeny vyzadujici laparoskopickou supracervikalni
hysterektomii nebo myomektomii subserdznich
stopkatych myom.

Kontraindikace:

Prostiedek LiNA Bipolar Loop™ by nemél byt pouzit

v nasledupcmh situacich:
Pokud nelze pied aktivaci zobrazit cirkumferenéné
délozni Uzinu.

+ Pokud je déloha nebo myom pfirostly k sousednim
organtim.

« Pokud ma pacientka velké myomy na zadni sténé
délohy nebo na sténé délozniho hrdla.
Amputace délohy, ktera je vétsi nez ve 20. gestacnim
tydnu.

Mozne komplikace:
Nechténé popéleniny (mohou vést ke krvéaceni,
poranéni tenkého nebo tlustého streva, véetné
perforace, poranéni mocovych cest, konverzi na
laparotomii);
« Porucha implantabilniho elektrického zafizeni;
« Uraz elektrickym proudem;
Komplikace spojené s chirurgickym kourem;
« Exploze;
PoZzar pfi chirurgickém zakroku;
« Elektromagnetické ruseni jinych zafizenf;
- Krvaceni;
Infekce;
+ Bolest.

Vystraha
Prostredek LiNA Bipolar Loop™ je dodavan sterilni
pomoci sterilizace etylenoxidem. Pfed pouzitim si
peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Nepokousejte se prostredek pouzivat,
pokud je sterilni bariéra vyrobku nebo jeho obal
poskozen.
Pouze pro jedno pouziti. Prostiedek LiNA Bipolar
Loop™ znovu nepouzivejte, nezpracovavejte ani znovu
nesterilizujte. Jakékoli zpracovani mlze mit nepfiznivy
vliv na funkci prostredku. Opakované pouziti
prostredkd ur¢enych pro jedno pouziti muze vést ke

zvyseni rizika kiizové kontaminace. Snahy o vycisténi
prostfedku maji za nasledek riziko jeho selhani.

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

Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto nastroje.
Nepokousejte se modifikovat ptvodni kosoctvercovy
tvar a izolaci elektrod LiNA Bipolar Loop™.
Nepouzivejte, pokud je prostiedek LiNA Bipolar
Loop™ ohnuty, zkrouceny, zdeformovany nebo se po
UpIném vysunuti rukojeti nerozvine do pivodniho
kosoctvercového tvaru.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
Nepouzivejte prostredek, pokud pred pouzitim doslo
k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo
oxidacnich plynd (napf. oxidu dusného (N,0) a kysliku)
nebo v blizkosti tékavych rozpoustédel (napt. éteru
nebo alkoholu), protoze by mohlo dojit k vybuchu.
Neumistujte nastroje do blizkosti hoflavych materialt
(napt. gazy nebo chirurgickych rousek) ani do kontaktu
s nimi. Nastroje, které jsou aktivované nebo horké

z dlivodu pouzivani, mohou zpusobit poZar.
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ musi byt dostatecné
velky, aby mohl projit kolem téla délohy nebo myomu.
Poté pfilozte smycku kolem délozniho hrdla nebo
stopky myomu.

Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ se musi pouzivat

s bipolarnimi elektrochirurgickymi jednotkami

s maximalnim provoznim napétim nepresahujicim
Spickové napéti 1,4 kV a smi se pouzivat pouze

s generatorem schvalenym podle norem [EC 60601-1,
IEC 60601-2-2 a IEC 60601-1-2.

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

Béhem operace zamezte pfimému kontaktu aktivni
elektrody s jinym kovovym chirurgickym vybavenim,
protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané teplem.
Aktivni elektrodu méjte béhem zakroku vzdy na ocich.
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ by se nemél pouzivat

u pacientek, u kterych nelze zcela vypreparovat
mocovy méchyi v dolnim pfednim déloZznim segmentu
z dlvodu rizika poranéni moc¢ového méchyre.
Nedopustte, aby se kabel prostiedku LiNA Bipolar
Loop™ béhem elektrochirurgické aktivace dotykal kiize
pacientky nebo chirurga.

Na prostiedek LiNA Bipolar Loop™ nevyvijejte
nadmérnou silu/zatéz. Mohlo by dojit k poskozeni
vyrobku nebo k zaskrceni a mechanickému rozfiznuti
délohy nebo myomu s rizikem nadmérného krvaceni.
Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyjméte
délozni manipulator. S prostfedkem LiNA Bipolar
Loop™ by se mél pouzivat pouze délozni manipulator
vyrobeny z nevodivého materilu (napf. plastu).

Pred aktivaci prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyjméte
z délohy nitrodélozni télisko (IUD).

Pred vysunutim prosttedku LiNA Bipolar Loop™
nezapomente aktivovat elektrodu. Pokud se aktivace
neprovede, mize dojit k mechanickému rozfiznuti
délohy nebo myomu s rizikem nadmérného krvaceni.
Nepouzivejte prostiedek LiNA Bipolar Loop™

k rozfezani délohy nebo myomu jako alternativu

k morcelaci.

Pred vytaZzenim prostfedku LiNA Bipolar Loop™ pres
trokar se ujistéte, ze je keramicky hrot zcela zasunut do
hfidele/trubice, aby nedoslo k zachyceni keramického
hrotu v klapce ventilu.

LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Vyznam symboli naleznete v tabulce definic symboll FV0223, ktera je nedilnou soucasti ndvodu k pouziti.

+ Pokud prostfedek LiNA Bipolar Loop™ nepouzivate,

umistéte jej na Cisté, suché a dobre viditelné misto, které
neni v kontaktu s pacientkou. Pfi neimysiném kontaktu

s pacientkou muize dojit k popaleni.

Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infek¢niho
potencialu vedlejsich elektrochirurgickych produktt
(napf. tkanového koufe a aerosol(l) je tieba pouzivat
ochranné bryle, filtra¢ni masky a cinné zafizeni pro
odvod koure.

+ Pokud ma pacientka implantabilni elektronicky
prostiedek (IED), budte opatrni. Perioperacni tym se
pred chirurgickym zékrokem a podle potieby poradi
s tymem, ktery spravuje implantovany prostfedek.

V pfipadé, ze tym spravujici dany prostiedek neni
k dispozici, obratte se na vyrobce prostfedku nebo na

mezioborovy tym ve vasi nemocnici. Kdyz je prostfedek

LiNA Bipolar Loop™ aktivovan, musi se udrzovat ve
vzdalenosti vice nez ¥z palce (1 cm) od IED.
Nedodrzeni vech pokyni nebo jakychkoli vystrah ¢i
bezpecnostnich opatfeni mize mit za nasledek vazné
zranéni pacientek, Iékafe nebo osettujiciho personalu
a mUze mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
vykon. Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ se nesmi
pouzivat k jinému ucelu, nez pro ktery je urcen.

« Pfipojujte prostfedek LiNA Bipolar Loop™
k elektrochirurgické jednotce pouze tehdy, kdyz je
generétor energie vypnuty. V opacném pfipadé mize
dojit ke zranéni nebo Urazu elektrickym proudem
pacientky nebo personalu na opera¢nim séle.

Bezpecnostni opatieni:

«  Vzdy méjte k dispozici zalozni prostfedek pro okamzité
pouziti. Pokud se béhem pouzivani vyskytne jakékoli
porucha, okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte
prostiedek LiNA Bipolar Loop™ a vymérite jej za novy.
Pouziti prostfedku LiNA Bipolar Loop™ vyzaduje
odpovidajici skoleni a zkusenosti s provadénim
laparoskopické hysterektomie a myomektomie.
Pouzivejte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ s jinymi
ostrymi nastroji opatrné, protoze poskozeniizolace
dratu muze vést k poruse prostiedku.

Po poutziti je tfeba prostfedek povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mGze
predstavovat potencialni riziko infekce. Zlikvidujte
prostfedek a obal v souladu s platnymi zdkony,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy a nemocni¢nimi
postupy, véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpeci, mikrobiologickych rizik a infekénich latek.

Specifikace a nastaveni generatoru:
Prostfedek LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilni s vétsinou

standardnich elektrochirurgickych generatord s bipoldrnim

vystupem (pevny 2kolikovy 4mm konektor s rozteci

29 mm).
Doporucene nastavenl generatoru je 55- 70 W. Pouzijte
pozadovaného ch|rurg|ckeho ucinku.

« Poutzijte bipolarni nozni spinaci pedal.

+ Pouzivejte pouze elektrochirurgické generatory pracujici

ve frekvencnim poli 350 az 472 KHz, které pokryvaji

minimalné vykonovy rozsah 55-70 W bipolarni energie.

Navod k pouziti:

Po spravném podvazani déloznich vazu a cév Ize podle
nize uvedenych pokynt amputovat délohu od délozniho
hrdla nebo myom od stopky:

1. Pripojte prostfedek LiNA Bipolar Loop™ k bipolarnimu

vystupu generatoru. V zavislosti na typu generatoru
nastavte vykon generatoru mezi 55-70 W.

2. Opatrné zavedte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ pies
5mm trokar.

3. a.Rozviite elektrodu (smycku) posunutim rukojeti
dopfedu. Pfed umisténim smycky kolem délozniho téla
nebo myomu musi byt rukojet zcela vysunuta a smycka
100% rozvinuta.

b. Pouzijte uchopovac(e) a délozni manipuldtor
k umisténi elektrody (smycky) kolem délozniho téla
nebo myomu.

4. Pred aktivaci generatoru vzdy zkontrolujte, zda se
aktivni (tj. neizolovana) ¢ast elektrody nedotyka jiného

A orgénu (napt. stfeva nebo cévy) kromé délohy nebo

myomu.
5. a.Opatrné utdhnéte smycku kolem dolni ¢asti téla
délohy (nad déloznim hrdlem) nebo stopky myomu.

i'i b. VYJMETE délozni manipulator mirnym uvolnénim

tahu smycky.

6. a.Aktivujte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ seslapnutim
bipolarniho pedalu. Pfed provedenim sekce délohy
nebo myomu zkontrolujte, Ze pouzivéte bipolarni
energii. Okamzité zatazeni smycky mize zpGsobit
nechtény mechanicky fez.

i’i b. Po amputaci délohy nebo myomu neaktivujte

elektrody k manipulaci nebo déleni délohy nebo
myomu.

7. Po amputaci délohy od cipku provedte koagulaci
proximalni ¢asti endocervikélniho kanalu, kterd maze
obsahovat endometridlni buriky, a zajistéte koagulaci
pipadného krvéceni nebo vypotku na déloznim
pahylu.

8. Vyjméte prostiedek LiNA Bipolar Loop™ pres trokar.

9. Po pouziti prostiedek LiNA Bipolar Loop™ zlikvidujte.

Poskytnéte pacientkdm pokyny pro naslednou péci

v pfipadé komplikaci, v¢etné vnitrobfisniho krvaceni, které

muze ve vzacnych pfipadech vést k vykrvaceni.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti

s prostiedkem, je tfeba ohlasit spolecnosti LINA Medical

AG a kompetentnimu regula¢nimu Gfadu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Beschreibung des Produkts:

Die LiNA Bipolar Loop™ besteht aus einem schwarzen
AuBenrdhrchen und einem blauen Innenréhrchen, an
dem der Griff des Gerats befestigt ist. Die rautenformige
Schlaufe ist am Innenréhrchen befestigt und wird
vorgeschoben, indem man den oberen Teil des schwarzen
AuBenrdhrchens festhélt, wahrend man den blauen Griff
nach vorne schiebt. Um die Schlaufe einzuziehen, ziehen
Sie vorsichtig mit einer Hand am blauen Griff, wahrend
Sie mit der anderen Hand das schwarze AuBenréhrchen
festhalten.

kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhdhen. Das Reinigen des Produkts kann zu moglichen
Fehlfunktionen des Gerats fiihren.

Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung
sorgfaltig. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie
irgendwelche Beschadigungen oder Defekte feststellen.
Eine Modifikation des Gerats ist nicht erlaubt. Versuchen
Sie nicht, das urspriingliche rautenférmige Design und
die Elektrodenisolierung der LiNA Bipolar Loop™ zu
verandern.

Verwenden Sie Sie das Gerat nicht, wenn die LiNA Bipolar
Loop™ verbogen, verdreht oder verformt ist oder sich bei
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ nicht zum
Schneiden von Uterus oder Myomen als Alternative zur
Morcellation.

Achten Sie darauf, dass die Keramikspitze vollstandig in
den Schaft/das Réhrchen zuriickgezogen ist, bevor Sie die
LiNA Bipolar Loop™ durch den Trokar herausziehen, um
zu verhindern, dass die Keramikspitze in der Ventilklappe
héngen bleibt.

Wenn der LiNA Bipolar Loop™ nicht verwendet wird,
bewahren Sie ihn an einem sauberen, trockenen und gut
sichtbaren Ort auf, der nicht in Kontakt mit dem Patienten
steht. Ein versehentlicher Kontakt mit dem Patienten kann

« Verwenden Sie nur elektrochirurgische Generatoren,
die im Frequenzbereich von 350-472 KHz arbeiten und
mindestens den Leistungsbereich von 55-70 Watt fiir
bipolare Energie abdecken.

Gebrauchsanweisung:

Nachdem die Uterusbander und -gefa3e korrekt ligiert
wurden, kann der Uterus vom Gebarmutterhals oder das
Myom vom Stiel amputiert werden, wobei die folgenden
Anweisungen befolgt werden miissen:

1.

SchlieBen Sie die LiNA Bipolar Loop™ an den bipolaren
Ausgang des Generators an. Stellen Sie den Generator je

Verwendungszweck: vollstandigem Vorschieben des Griffs nicht vollstandig in zu Verbrennungen fihren. nach Generatortyp zwischen 55-70 Watt ein.
Die LiNA Bipolar Loop™ st ein 5-mm-bipolares das urspriingliche rautenférmige Design entfaltet. + Aufgrund der Bedenken hinsichtlich des karzinogenen 2. Fuhren Sie die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig durch einen
Elektrochirurgiegerat zur Amputation des mobilisierten Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem und infektiosen Potenzials elektrochirurgischer 5-mm-Trokar ein.
Uterus bei der laparoskopischen suprazervikalen Ablaufdatum. Nebenprodukte (wie Geweberauch und Aerosole) 3. a.Offnen Sie die Elektrode (Schlaufe) durch Vorschieben
(subtotalen) Hysterektomie und Resektion von Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es vor dem Eingriff sollten Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame des Griffs. Der Griff muss ganz vorgeschoben und die
devaskulierten subserdsen gestielten Myomen. mit unsterilen Oberflichen in Kontakt gekommen ist. Rauchabsauggerate verwendet werden. Schlinge vollstindig gedffnet sein, ehe die Schlinge um

Verwenden Sie es nicht in Gegenwart von + Achten Sie darauf, wenn der Patient ein implantierbares den Uteruskdrper oder das Myom gelegt wird.
Indikation zur Verwendung: entflammbaren Anasthetika oder oxidierenden Gasen elektronisches Gerdt (IED) tragt. Das perioperative Team b. Verwenden Sie Greifer und den Uterusmanipulator, um
Die LiNA Bipolar Loop™ ist ein 5-mm-bipolares (wie Distickstoffoxid (N,0) und Sauerstoff) oderin sollte sich vor dem Eingriff und bei Bedarf mit dem Team die Elektrode (Schlaufe) um den Uteruskdrper oder das
Elektrochirurgiegerit zur Amputation des mobilisierten unmittelbarer Nahe von flucht!gen Losungsmitteln (wie absp_r'echen, da"s das |mp|ant|§rte Gerét vgrwaltet.ﬂSolIte Myom zu legen.
Uterus bei der laparoskopischen suprazervikalen Athef oder Alkohol), da Epr05|or'1sgefahr“besteht da_s fur das Ger.::lt v.erantwortllche"Team nicht verfligbar 4. Stellen Sie vor dem Aktivieren des Generators immer
(subtotalen) Hysterektomie und Resektion von Platzieren Sie keine Instrumente in der Nahe von oder sein, wenden Sie sich an den Geratehersteller oder das sicher, dass der aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der
devaskulierten subserésen gestielten Myomen. Zur in Kontakt mit entflammbaren Mqte_nahen (wie z.B. |r?terd|§2|pllnare Teamin !hre!'n Krankenhaus. Wenn der A Elektrode nicht in Kontakt mit einem anderen Organ
Verwendung mit einem elektrochirurgischen Generator, Gaze oder OP—{\bdeckgngen). Aktivierte oder hei3e LiNA Bipolar Loop™ aktiviert ist, sollte er mehr als %2 Zoll (z. B. Darm oder GefaB) als dem Uterus oder Myom ist.
der einen bipolaren Anschluss bietet. Instrumente konnen einen Brand verursachen. (1 cm) vom IED entfernt gehalten werden. 5. a.Ziehen Sie die Schlaufe vorsichtig um den unteren

Die LiNA Bipolar Loop™ muss grof3 genug sein, um den « Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und Teil des Uteruskorpers (oberhalb der Cervix) oder den
Patientenpopulation: Uteruskorper oder das Myom zu umschlieBen. Legen VorsichtsmaBnahmen befolgt werden, kann dies zu Myomstamm an.
Frauen, die eine laparoskopische suprazervikale Sie die Schlaufe anschlieBend um die Cervix oder den schweren Verletzungen“der Patientip, des Arzt.e's oder é b. ENTFERNEN Sie den Uterusmanipulator, indem Sie die
Hysterektomie oder eine subserosal gestielte Myomschaft. ) o anwesgnder Pgrsopen fuhrgn und §|ch Qachte|||g auf das Spannung der Schlaufe leicht lockern.
Myomektomie bengtigen. Die LiNA Bipolar Loop™ ist mit bipolaren Ergebnis des Eingriffs auswirken. LiNA Bipolar Loop™ darf 6. a. Aktivieren Sie die LiNA Bipolar Loop™ durch Betétigen

Kontraindikationen:

Die LiNA Bipolar Loop™ sollte nicht in den folgenden

Situationen verwendet werden:

« Wenn die bildgebende Darstellung des Isthmus uteri vor
der Aktivierung nicht méglich ist

+ Wenn der Uterus oder das Myom mit benachbarten

Elektrochirurgiegerédten zu verwenden, wobei die
maximale Betriebsspannung 1,4 kV Spitze nicht
Uiberschreiten darf, und darf nur mit einem nach IEC
60601-1, IEC 60601-2-2 und IEC 60601-1-2 zugelassenen
Generator verwendet werden.

Kontrollieren Sie vor dem Einschalten des Generators
istimmer, dass der aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der

nur flr den vorgesehenen Zweck verwendet werden.
SchlieBen Sie die LiNA Bipolar Loop™ nur an das
Elektrochirurgiegerat an, wenn die Energie ausgeschaltet
ist. Andernfalls kann es zu Verletzungen oder
Stromschldgen beim Patienten oder beim Personal im
Operationssaal kommen.

A

des bipolaren Pedals. Warten Sie unbedingt die bipolare
Energie ab, bevor der Uterus oder das Myom geschnitten
wird. Ein sofortiges Zuriickziehen der Schlaufe kann zu
einem unbeabsichtigten mechanischen Schnitt fiihren.
b. Nach der Amputation des Uterus oder Myoms diirfen
Sie die Elektroden nicht aktivieren, um den Uterus oder
das Myom zu manipulieren oder zu teilen.

Organen verwachsen ist. Elektrode nicht mit einem anderen'Organ als delr'n Qterus VorsichtsmaBnahmen: 7. Nach Abtrennen des Uterus von der Cervix ist
. Wenn die Patientin groe Myome an der hinteren Uterus- oder Myom (z. B. dem Darm oder einem Blutgefaf) in « Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt sicherzustellen, dass der proximale Abschnitt des

oder Zervixwand hat. Kontak.t ist. o o . verfligbar halten. Bei Auftreten einer Fehlfunktion Gebarmutterhalskanals, der Endometriumzellen
. Bei der Amputation eines Uterus gréRer als in der Vermeiden ‘S|e wahrend c!es Eingriffs den direkten waéhrend der Verwendung sollten Sie das Verfahren enthalten kann, verschlossen wird und dass ggf.

20. Schwangerschaftswoche Kontakt zwischen der aktiven Elektrode und anderen sofort unterbrechen, die LINA Bipolar Loop™ langsam auftretende starke oder schwache Blutungen am

chirurgischen Geréten aus Metall, da dies zu einer zuriickziehen und durch ein neues Gerit ersetzen. Cervixstumpf gestoppt werden.
Méaliche Komplikationen: thermischen Schédigung des Gewebes fiihren kann. - Die Verwendung der LiNA Bipolar Loop™ erfordert 8. Entfernen Sie die LiNA Bipolar Loop™ durch den Trokar.
9 p - Behalten Sie die aktive Elektrode wéhrend des Eingriffs eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung bei der 9. Entsorgen Sie die LiNA Bipolar Loop™ nach der

+ Unbeabsichtigte Verbrennungen (kdnnen zu Blutungen,
Verletzungen des Diinn- oder Dickdarms einschlieB3lich

Perforation, Verletzungen des Harntrakts, Umstellung auf

Laparotomie fiihren)
« Fehlfunktion eines implantierbaren elektrischen Gerats
« Elektrischer Schlag
« Komplikationen im Zusammenhang mit chirurgischem
Rauch
+ Explosion,
« Operationsfeuer,
« Elektromagnetische Interferenzen mit anderen Geréten,
+ Blutungen
+ Infektion
+ Schmerzen.

Warnhinweise:

« Die LiNA Bipolar Loop™ wird steril durch Ethylenoxid-
Sterilisation bereitgestellt. Untersuchen Sie die
Verpackung vor der Verwendung des Produkts
sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere oder die
Verpackung des Produkts beschadigt ist.

+ Nur zur einmaligen Verwendung. Die LiNA Bipolar Loop™

darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut
sterilisiert werden. Bei Wiederaufbereitung konnten die
Funktionen des Instruments beeintrachtigt werden. Die

immer im Blick.

Die LiNA Bipolar Loop™ sollte nicht bei Patientinnen
verwendet werden, bei denen die Blase am unteren
vorderen Uterinsegment nicht vollstdndig disseziert
werden kann, da ein Risiko fiir Blasenverletzungen
besteht.

Stellen Sie sicher, dass das Kabel der LiNA Bipolar Loop™
wahrend der elektrochirurgischen Aktivierung nicht die
Haut des Patienten oder des Chirurgen bertihrt.

Wenden Sie keine tibermaBige Kraft auf die LiNA Bipolar
Loop™ an. Dies kdnnte zu Beschadigungen am Produkt
oder zum Einklemmen und mechanischen Abtrennen
des Uterus oder Myoms mit dem Risiko von tibermaRBiger
Blutung fiihren.

Entfernen Sie den Uterusmanipulator, bevor

Sie die LiNA Bipolar Loop™ aktivieren. Nur ein
Uterusmanipulator aus nicht leitendem Material

(z. B. Kunststoff) darf zusammen mit der LiNA Bipolar
Loop™ verwendet werden.

Entfernen Sie das Intrauterinpessar (IUP) aus dem Uterus,
bevor Sie die LiNA Bipolar Loop™ aktivieren.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Elektrode aktivieren,

bevor Sie die LiNA Bipolar Loop™ zurlickziehen. Die
Nichtaktivierung kénnte zu mechanischem Abtrennen
des Uterus oder Myoms mit dem Risiko von tibermaBiger
Blutung fiihren.

Durchfiihrung laparoskopischer Hysterektomien und/oder
Myomektomien.

Verwenden Sie die LiNA Bipolar Loop™ vorsichtig mit
anderen scharfen Werkzeugen, da eine Beschadigung der
Drahtisolierung zu einer Fehlfunktion des Geréts fiihren
kann.

Nach der Verwendung ist das Gerat als kontaminierter
medizinischer Abfall zu betrachten und kann ein
potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie

das Gerat und die Verpackung gemal3 den geltenden
Gesetzen, behdrdlichen und/oder kommunalen
Richtlinien und Krankenhausverfahren, einschlielich der
Vorschriften fir biologische Gefahren, mikrobiologische
Risiken und infektiose Substanzen.

Spezifikationen und Einstellungen des Generators:
Die LiNA Bipolar Loop™ ist mit den meisten Standard-
Elektrochirurgie-Generatoren mit bipolarem Ausgang (fester
2-poliger 4-mm-Stecker mit 29 mm Abstand) kompatibel.

Die empfohlene Einstellung fiir den Generator ist
55-70 Watt. Verwenden Sie die kleinstméoglichen
Einstellungen, mit denen der gewiinschte chirurgische
Effekt erzielt werden kann.

Verwenden Sie ein bipolares FuBpedal.

Verwendung.

Geben Sie den Patienten Anweisungen zur Nachsorge im
Falle von Komplikationen, einschlieBlich intraabdominaler
Blutungen, die in seltenen Féllen zu Exsanguination fiihren
konnen.

Berichterstattung:

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

Herstellungsland: Polen.

CE-

Kennzeichnung: 2012.

Wiederverwendung von Produkten zum Einmalgebrauch
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Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicion de simbolos FV0223, parte integrante de las
Instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

EI LiNA Bipolar Loop™ consta de un tubo exterior negro
y un tubo interior azul al que se une el mango del
dispositivo. El asa romboide se sujeta al tubo interior

y se hace avanzar sujetando la parte superior del tubo
exterior negro mientras se empuja hacia delante el
mango azul. Para retraer el asa, tire suavemente del
mango azul con una mano mientras sujeta el tubo
exterior negro con la otra.

Uso previsto:

EI LiNA Bipolar Loop™ es un dispositivo electroquirdrgico
bipolar de 5 mm destinado a extirpar el Utero movilizado
durante la histerectomia laparoscopica supracervical
(subtotal) y la reseccion de miomas subserosos
pediculados desvascularizados.

Indicaciones de uso:

EI LiNA Bipolar Loop™ es un dispositivo electroquirdrgico
bipolar de 5 mm indicado para extirpar el Gtero
movilizado durante la histerectomia laparoscépica
supracervical (subtotal) y la reseccién de miomas
subserosos pediculados desvascularizados. Para usar con
un generador electroquirlrgico que proporcione una
salida bipolar.

Poblacion de pacientes:
Mujeres que requieren histerectomia laparoscépica
supracervical o miomectomia pediculada subserosa.

Contraindicaciones:

El LiNA Bipolar Loop™ no debe usarse en las siguientes

situaciones:

- Sielistmo uterino no se puede visualizar en toda su
circunferencia antes de la activacion.

+ Siel tero o el mioma esta adherido a algun érgano
adyacente.

« Sila paciente tiene miomas grandes en la pared uterina
posterior o cervical.

« Extirpacion de Uteros mayores que el correspondiente
ala semana 20 de gestacion.

Posibles complicaciones:

« Quemaduras involuntarias (pueden provocar
hemorragia, lesiones del intestino delgado o grueso,
incluida la perforacion, lesiones del tracto urinario,
conversion a laparotomia)

« Mal funcionamiento del dispositivo eléctrico
implantable

« Descarga eléctrica

« Complicaciones relacionadas con el humo quirtrgico

« Explosién

+ Fuego quirdrgico

« Interferencias electromagnéticas con otros dispositivos

+ Sangrado

+ Infeccion

+ Dolor

Advertencias:

« EILINA Bipolar Loop™ se suministra esterilizado
mediante 6xido de etileno. Inspeccione detenidamente
el embalaje para detectar cualquier dafno antes de su
uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril
del producto o su envase estan dafiados.

« Para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice
el LiNA Bipolar Loop™. Cualquier reprocesamiento
podria afectar al funcionamiento del dispositivo.

La reutilizacién de dispositivos de un solo uso
también puede aumentar el riesgo de contaminacion

Traduccion del idioma original
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cruzada. Si limpia el dispositivo, podria causar un mal
funcionamiento del mismo.

Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes de
usarlo. Deseche el producto si identifica en él cualquier
dafo o defecto.

No se permite hacer ninguna modificacion a este
equipo. No intente modificar el disefio romboide
original ni el aislamiento del electrodo del LiNA Bipolar
Loop™.

No utilice el LiNA Bipolar Loop™ si estd doblado,
torcido, mal formado o no se despliega completamente
al disefio romboide original cuando el mango esta
completamente avanzado.

No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.

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

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos
inflamables o gases comburentes (como 6xido nitroso
[N,O] y oxigeno) ni cerca de disolventes volatiles (como
éter o alcohol), ya que podria producirse una explosion.
No coloque los instrumentos cerca o en contacto

con materiales inflamables (como gasas o paios
quirurgicos). Los instrumentos activados o calientes
por el uso pueden provocar un incendio.

EI LINA Bipolar Loop™ debe ser lo suficientemente
grande como para pasar alrededor del cuerpo del Gtero
o del mioma. A continuacién, aplique el asa alrededor
del cérvix o en la zona de origen del mioma.

EI LiINA Bipolar Loop™ debe utilizarse con unidades
electroquirdrgicas bipolares, con una tension operativa
maxima que no supere los 1,4 kV pico, y solo puede
emplearse con un generador aprobado conforme a

IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 e [EC 60601-1-2.

Antes de activar el generador, compruebe siempre que
la parte activa (la que no esta aislada) del electrodo

no estd en contacto con ningun 6rgano que no sea el
Utero o el mioma (por ejemplo, intestinos o vasos).
Evite el contacto directo entre el electrodo activo y
otros equipos quirdrgicos metélicos durante la cirugia,
ya que puede provocar dafios térmicos en los tejidos.
Mantenga siempre a la vista el electrodo activo durante
el procedimiento.

EI LiNA Bipolar Loop™ no debe utilizarse en

pacientes en las que la vejiga no se pueda disecar
completamente en el segmento uterino anterior
inferior debido al riesgo de lesion de la vejiga.

No permita que el cable del LiNA Bipolar Loop™ entre
en contacto con la piel de la paciente o del cirujano
durante la activacion electroquirurgica.

No ejerza una fuerza/carga excesiva al utilizar el LINA
Bipolar Loop™, ya que podria dafarlo o provocar el
estrangulamiento o seccionamiento mecanico del
Utero o del mioma, con el riesgo de que se produzca
una hemorragia excesiva.

Retire el manipulador uterino antes de activar el

LiNA Bipolar Loop™. Utilice solo un manipulador
uterino hecho de material no conductor (por ejemplo,
plastico) con el LiNA Bipolar Loop™.

Retire el dispositivo intrauterino (DIU) del Utero antes
de activar el LiNA Bipolar Loop™.

Asegurese de activar el electrodo antes de retraer el
LiNA Bipolar Loop™. Si no se activa, podria producirse
el seccionamiento mecénico del Gtero o del mioma,
con el riesgo de que se produzca una hemorragia
excesiva.

No utilice el LiNA Bipolar Loop™ para realizar cortes
seriados del Utero o mioma como alternativa a la
morcelacion.

Asegurese de que la punta de ceramica esté
completamente retraida en el eje/tubo antes de extraer
el dispositivo el LINA Bipolar Loop™ a través del trocar

LiN@
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para evitar que la punta de ceramica quede atrapada en
el faldon de la valvula.

Cuando no utilice LiNA Bipolar Loop™, coléquelo en una
zona limpia, seca y muy visible que no esté en contacto
con la paciente. El contacto involuntario con la paciente
puede provocar quemaduras.

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

Preste atencion por si la paciente tiene algun dispositivo
electrénico implantado (DEI). El equipo perioperatorio
debe consultar al equipo administrador del dispositivo
implantado antes de proceder a la cirugia u otro
procedimiento. En caso de que el equipo administrador
del dispositivo no estuviera disponible, consulte al
fabricante del dispositivo o a un equipo interdisciplinar
del hospital. Cuando el LiNA Bipolar Loop™ est4
activado, se debe mantener a mas de 1 ¢cm (%2 pulgada)
del DEL.

Sino se siguen las instrucciones y advertencias o
precauciones, la paciente, el médico o los asistentes
podrian sufrir lesiones importantes, ademas de
producirse un efecto adverso en el resultado de los
procedimientos realizados. El LiINA Bipolar Loop™ no

se debe utilizar para ninguin propésito distinto de su
funcion prevista.

Conecte el LiINA Bipolar Loop™ a la unidad
electroquirdrgica solo cuando la energia esté apagada.
De lo contrario, la paciente o el personal del quiréfano
podrian sufrir lesiones o descargas eléctricas.

Precauciones:

Siempre tenga un dispositivo de respaldo disponible
para su uso inmediato. Si se produce algun fallo durante
el uso, detenga el procedimiento inmediatamente, retire
lentamente el LiNA Bipolar Loop™ y reemplacelo por un
nuevo dispositivo.

El uso del LiNA Bipolar Loop™ requiere una formacién

y experiencia adecuadas en la realizacién de
histerectomias laparoscépicas y/o miomectomias.
Utilice cuidadosamente el LiNA Bipolar Loop™ con otras
herramientas afiladas, ya que el daio en el aislamiento
del cable puede provocar un mal funcionamiento del
dispositivo.

Tras su uso, el dispositivo debe considerarse residuo
médico contaminado y puede suponer un riesgo
potencial de infeccién. Elimine el dispositivo y el
embalaje de acuerdo con las leyes aplicables, la

politica administrativa y/o del gobierno local y los
procedimientos del hospital, incluidos los relativos a
riesgos bioldgicos, riesgos microbioldgicos y sustancias
infecciosas.

Especificaciones y configuracion del generador:

EI LiNA Bipolar Loop™ es compatible con la mayoria de los
generadores electroquirtrgicos estandar con salida bipolar
(enchufe fijo de 2 clavijas de 4 mm con una distancia de

29 mm).

La configuracién recomendada para el generador es de
55-70 vatios. Utilice la configuracion mas baja posible
capaz de lograr el efecto quirdrgico deseado.

Utilice un pedal bipolar.

Utilice inicamente generadores electroquirdrgicos que
funcionen en el campo de frecuencias de 350 a 472 KHz,
cubriendo como minimo el rango de potencia de

55-70 vatios de energia bipolar.

Instrucciones de uso:

Una vez ligados correctamente los ligamentos y los vasos
uterinos, se puede proceder a extirpar el Utero desde el
cérvix o en la zona de origen del mioma, conforme a las

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

1.

2.

4,

A

A

6.

A\

7.

8.
9

Conecte el LiNA Bipolar Loop™ a la salida bipolar del
generador. Ajuste el generador a entre 55-70 vatios
segun el tipo de generador.

Introduzca cuidadosamente el LiNA Bipolar Loop™ a
través de un trocar de 5 mm.

a. Despliegue el electrodo (asa) haciendo avanzar el
mango. El mango debe estar completamente avanzado
y el asa desenrollada en su totalidad antes de colocar el
asa alrededor del cuerpo uterino o del mioma.

b. Use unas pinzas y el manipulador uterino para
ayudar a colocar el electrodo (asa) alrededor del
cuerpo uterino o mioma.

Antes de activar el generador, siempre compruebe
que la parte activa (es decir, la que no esta aislada)

del electrodo no estéd en contacto con ninguin 6rgano
(por ejemplo, intestinos o vasos) que no sea el Gtero o
el mioma.

a. Apriete cuidadosamente el asa alrededor de la parte
inferior del cuerpo uterino (por encima del cérvix) o en
la zona de origen del mioma.

b. EXTRAIGA el manipulador uterino aflojando un poco
la tension del asa.

a. Active el LiNA Bipolar Loop™ presionando el pedal
bipolar. Asegurese de que haya energia bipolar

antes de seccionar el Utero o el mioma. La retraccién
inmediata del asa puede provocar un corte mecanico
involuntario.

b. Después de extirpar el Utero o el mioma, no active
los electrodos para manipular o dividir el Utero o el
mioma.

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 muién cervical.

Extraiga el LiNA Bipolar Loop™ a través del trocar.
Deseche el dispositivo LiNA Bipolar Loop™ después de
SU uso.

Proporcione instrucciones para el seguimiento a
las pacientes en caso de complicaciones, incluidas
hemorragias intraabdominales que, en casos poco
frecuentes, pueden llevar a la exanguinacion.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado a
LiNA Medical AGy a la autoridad reguladora competente

del

pais en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2012.

Traduccion del idioma original
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Stimbolite téhenduste kohta vaadake stimbolite maaratluste tabelit FV0223, mis on kasutusjuhendi lahutamatu osa.

Toote kirjeldus

LiNA Bipolar Loop™ koosneb mustast vélistorust ja
sinisest sisetorust, millele on kinnitatud seadme kéepide.
Rombikujuline aas kinnitatakse sisetoru kiilge ning

seda liikatakse edasi, hoides musta valistoru tilemisest
osast ja llikates samal ajal sinist kdepidet ettepoole.
Silmuse tagasitombamiseks tommake sinist kdepidet
ettevaatlikult the kdega, hoides samal ajal teise kdega
musta valistoru.

Kasutusotstarve

LiNA Bipolar Loop™ on 5 mm bipolaarne
elektrokirurgiline seade, mis on ette ndhtud
mobiliseeritud emaka amputeerimiseks laparoskoopilise
supratservikaalse (subtotaalse) hiisterektoomia kaigus
ja devaskuleeritud subseroossete pedunkuleeritud
miioomide resektsiooniks.

Kasutusnaidustus

LiNA Bipolar Loop™ on 5 mm bipolaarne
elektrokirurgiline seade, mis on ette nahtud
mobiliseeritud emaka amputeerimiseks laparoskoopilise
supratservikaalse (subtotaalse) hiisterektoomia kaigus
ja devaskuleeritud subseroossete pedunkuleeritud
miioomide resektsiooniks. Kasutamiseks koos
elektrokirurgilise generaatoriga, mis edastab bipolaarset
valjundit.

Patsiendiriihm

Naised, kes vajavad laparoskoopilist supratservikaalset
husterektoomiat voi subserosaalse varrega
miiomektoomiat.

Vastundidustused

Seadet LiNA Bipolar Loop™ ei tohi kasutada jargmistel

juhtudel:

«+kui emaka kitsust ei saa enne protseduuri ringikujuliselt
visualiseerida;

«  kui emakas véi miioom on kinnitunud mis tahes
killgneva elundi kilge;

« kui patsiendil on suured emaka tagaseina voi
emakakaela seina miioomid;

» emakas amputeeritakse, kui rasedus on kestnud
rohkem kui 20 nadalat.

Voimalikud tiisistused

« Tahtmatud pdletused (vdivad pdhjustada verejooksu,
peensoole voi jamesoole vigastust, sealhulgas
perforatsiooni, kuseteede vigastust, laparotoomiaks
muutmist)

« Implanteeritava elektriseadme talitlushéire

+ Elektrilook

« Kirurgilise suitsuga seotud tusistused

« Plahvatus

« Kirurgiline tulekahju

« Elektromagnetilised hdired muude seadmetega

« Verejooks

« Infektsioon

+ Valu

Hoiatused

« LiNA Bipolar Loop™ tarnitakse steriilsena, kasutades
etlileenoksiidiga steriliseerimist. Enne kasutamist
kontrollige pakendit véimalike kahjustuste suhtes. Arge
proovige seadet kasutada, kui toote steriilne barjaar voi
pakend on kahjustatud.

« Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
korduskasutage, taastéodelge ega resteriliseerige
seadet LiNA Bipolar Loop™. Mis tahes taastootlemine
véib seadme toimimist hairida. Uhekordselt

Tolge originaalkeelest
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kasutatavate seadmete korduskasutamine vdib
suurendada ka ristsaastumise ohtu. Seadme
puhastamise katsed voivad pdhjustada seadme
talitlushaireid.

Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt. Kui
taheldatakse kahjustust voi defekti, visake seade ara.
Selle seadme muutmine pole lubatud. Arge muutke
seadme LiNA Bipolar Loop™ algset rombikujulist disaini
ja elektroodi isolatsiooni.

Arge kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™, kui see

on paindunud, vdandunud, moondunud vai ei

avane kaepideme taielikul ette likkamisel algsesse
rombikujulisse disaini.

Arge kasutage seadet parast aegumiskuupéeva
maoodumist.

Arge kasutage seadet, kui see on enne protseduuri
puutunud kokku mittesteriilsete pindadega.

Arge kasutage tuleohtlike anesteetikumide véi
okslideerivate gaaside (nagu dilammastikoksiid

(N,0) ja hapnik) juuresolekul véi lenduvate lahustite
(nagu eeter vdi alkohol) Idheduses, kuna voib tekkida
plahvatus.

Arge asetage instrumente siittivate materjalide (nagu
marli véi kirurgilised katted) lahedusse véi nendega
kokkupuutesse. Aktiveeritud voi kasutamisest kuumaks
ldinud instrumendid véivad pdhjustada tulekahju.
LiNA Bipolar Loop™ peab olema piisavalt suur, et
mahtuda Gmber emaka keha voi miioomi. Seejarel
viige silmus imber emakakaela v6i miioomi varre.
Seadet LiNA Bipolar Loop™ tuleb kasutada bipolaarsete
elektrokirurgiliste seadmetega, mille maksimaalne
toopinge ei lleta 1,4 kV tippvaartust, ja seda voib
kasutada ainult vastavalt standarditele IEC 60601-1,
IEC 60601-2-2 ja IEC 60601-1-2 heakskiidetud
generaatoriga.

Enne generaatori aktiveerimist veenduge alati, et
elektroodi aktiivne (s.t isoleerimata) osa ei puutuks
kokku muu elundiga peale emaka voi miioomi (nagu
sool voi veresoon).

Véltige operatsiooni ajal aktiivse elektroodi ja muude
metallist kirurgiliste seadmete otsest kokkupuudet,
kuna see vdib pohjustada kudede termilist kahjustust.
Hoidke aktiivset elektroodi protseduuri ajal alati
nahtaval.

Seadet LiNA Bipolar Loop™ ei tohi kasutada
patsientidel, kelle poit ei saa emaka alumises eesmises
osas pdie vigastamise ohu téttu tdielikult dissekteerida.
Veenduge, et seadme LiNA Bipolar Loop™ juhe ei
puutuks elektrokirurgilisel aktiveerimisel kokku
patsiendi ega kirurgi nahaga.

Arge avaldage seadmele LiNA Bipolar Loop™ liigset
joudu/koormust. See voib toodet kahjustada voi
pdhjustada emaka voi miioomi kinnipigistamist ja
mehaanilist 16ikamist, pohjustades liigse verejooksu
ohtu.

Eemaldage emaka manipulaator enne seadme

LiNA Bipolar Loop™ aktiveerimist. Koos seadmega
LiNA Bipolar Loop™ tohib kasutada ainult emaka
manipulaatorit, mis on valmistatud mittejuhtivast
materjalist (nt plastist).

Eemaldage emakasisene vahend (IlUD) emakast enne
seadme LiNA Bipolar Loop™ aktiveerimist.
Aktiveerige kindlasti elektrood enne seadme

LiNA Bipolar Loop™ tagasitdmbamist. Aktiveerimata
jatmine voib pohjustada emaka voi miioomi
mehaanilist |6ikamist ja liigse verejooksu ohtu.

Arge kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™ emaka véi
muioomi l6ikamiseks alternatiivina morseleerimisele.
Veenduge, et keraamiline ots oleks enne seadme
LiNA Bipolar Loop™ trokaari kaudu eemaldamist

L
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taielikult varde/torusse tagasi tdmmatud, et valtida
keraamilise otsa klapi hélma kinnijaamist.

Kui te ei kasuta seadet LiINA Bipolar Loop™, asetage see
puhtasse, kuiva ja hasti ndhtavasse kohta, mis ei puutu
kokku patsiendiga. Tahtmatu kokkupuude patsiendiga
voib pohjustada poletusi.

Elektrokirurgiliste kérvalsaaduste (nagu koe suitsupilv
ja aerosoolid) kantserogeensuse ja nakkusohtlikkuse
tottu tuleb kasutada kaitseprille, filtreerivaid maske ning
téhusaid suitsueemaldusseadmeid.

Kui patsiendil on implanteeritud elektrooniline seade
(IED), poorake sellele tahelepanu. Perioperatiivne
meeskond peab enne operatsiooni ja vajaduse

korral konsulteerima implanteeritud seadet haldava
meeskonnaga. Kui seadet haldav meeskond ei ole
kattesaadav, pidage néu seadme tootja voi teie

haigla interdistsiplinaarse meeskonnaga. Kui LiNA
Bipolar Loop™ on aktiveeritud, tuleb seda hoida IED-st
kaugemal kui ¥z tolli (1 cm).

Koigi juhiste voi hoiatuste ja ettevaatusabinéude
eiramine voib pdhjustada patsiendil, arstil véi abilistel
markimisvaarseid vigastusi ning avaldada negatiivset
madju protseduuride tulemustele. Seadet LiNA Bipolar
Loop™ ei tohi kasutada muul kui ettendhtud eesmargil.
Uhendage LiNA Bipolar Loop™ elektrokirurgilise
seadmega ainult siis, kui toide on valja lGlitatud. Vastasel
juhul vaib see péhjustada patsiendi voi operatsioonisaali
personali vigastust voi elektrilooki.

Ettevaatusabinoud

Hoidke alati valmis varuseade, mida saate koheselt
kasutada. Kui kasutamise ajal peaks tekkima moni
talitlushaire, l6petage protseduur kohe, votke

LiNA Bipolar Loop™ aeglaselt vilja ja asendage see uue
seadmega.

Seadme LiNA Bipolar Loop™ kasutamine nduab piisavat
véljadpet ja kogemusi laparoskoopilise hiisterektoomia
ja/voi mliomektoomia tegemise vallas.

Kasutage seadet LiNA Bipolar Loop™ ettevaatlikult koos
teiste teravate to6riistadega, kuna juhtme isolatsiooni
kahjustamine vaib viia seadme rikkeni.

Pérast kasutamist tuleb seadet kasitleda saastunud
meditsiinijaatmena, mis voib kujutada endast
potentsiaalset nakkusohtu. Kérvaldage seade ja pakend
vastavalt kehtivatele seadustele, haldus- ja/véi kohalike
omavalitsuse eeskirjadele ning haiglatoimingutele,
sealhulgas neile, mis kasitlevad bioohte,
mikrobioloogilisi ohte ja nakkusohtlikke aineid.

Generaatori tehnilised andmed ja seaded
LiNA Bipolar Loop™ Ghildub enamiku standardsete
elektrokirurgiliste generaatoritega, millel on bipolaarne

val

jund (fikseeritud 2 tihvtiga 4 mm pistik, kaugus 29 mm).
Generaatori soovituslik seadistus on 55-70 W. Kasutage
voimalikult vdikesi satteid, millega on véimalik
saavutada soovitud kirurgiline tulemus.

Kasutage bipolaarset jalgpedaali.

Kasutage ainult elektrokirurgilisi generaatoreid, mis
tootavad sagedusvahemikus 350 kuni 472 kHz, mis
katab minimaalselt bipolaarse energia véimsuse
vahemiku 55-70 W.

Kasutusjuhised

Parast emaka sidemete ja veresoonte digesti ligeerimist
voib emaka emakakaelast voi miioomi varrest
amputeerida, jargides allpool esitatud juhiseid.

1.

Uhendage LiNA Bipolar Loop™ generaatori bipolaarse
valjundiga. Seadistage generaatori voimsuseks
55-70 W, olenevalt generaatori tlibist.

d LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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2. Sisestage LiNA Bipolar Loop™ ettevaatlikult 5 mm
trokaari kaudu.

3. a.Voltige elektrood (silmus) lahti, llikates kdepidet
ettepoole. Kdepide peab olema taielikult ette lukatud
ja silmus peab olema 100% lahti volditud, enne kui
silmus asetatakse emaka keha voi miioomi timber.

b. Kasutage haaratsit (haaratseid) ja emaka

manipulaatorit, et aidata viia elektrood (silmus) Gmber

emaka keha voi miioomi.
4. Enne generaatori aktiveerimist veenduge alati, et

f elektroodi aktiivne (st isoleerimata) osa ei puutuks

kokku tGhegi elundiga (nt sool voi veresoon) peale
emaka voi miioomi.

5. a.Pinguldage silmust ettevaatlikult emaka keha
alumise osa (emakakaelast kérgemal) véi miioomi
varre imber.

i'f b. EEMALDAGE emaka manipulaator, silmust veidi

|6dvendades.

6. a. Aktiveerige LiNA Bipolar Loop™, vajutades
bipolaarsele pedaalile. Enne emaka voi miioomi
I16ikamist oodake kindlasti bipolaarset energiat.
Silmuse kohese tagasitombamise tulemus vaib olla
soovimatu mehaaniline 16ige.

f‘f b. Pérast emaka voi miioomi amputeerimist drge

aktiveerige elektroode, et emakat véi miioomi
manipuleerida vdi jagada.

7. Pérast emaka amputeerimist emakakaelalt veenduge,

et endotservikaalse kanali proksimaalne osa, mis
voib sisaldada endomeetriumi rakke, hiitibiks, ning

veenduge, et emakakaela kondil esinev veritsemine voi

immitsemine hilbiks.
8. Eemaldage LiNA Bipolar Loop™ trokaari kaudu.
9. Kérvaldage LiNA Bipolar Loop™ pérast kasutamist.
Andke patsientidele jarelkontrolli juhised tusistuste
puhuks, mille hulka véib kuuluda kéhusisene verejooks,
mis voib harvadel juhtudel viia verekaotuseni.

Teavitamine

Koigist seadmega seotud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teatada ettevottele LINA Medical AG ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi pddevale reguleerivale asutusele.

Péritoluriik: Poola

CE-margistus: 2012.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223, partie intégrante des
instructions d'utilisation.

Description du produit :

Le LiNA Bipolar Loop™ se compose d'un tube externe noir
et d'un tube interne bleu auquel est fixée la poignée du
dispositif. Lanse losange est fixée au tube interne. Pour la
faire avancer, il suffit de maintenir la partie supérieure du
tube externe noir tout en poussant la poignée bleue vers
I'avant. Pour rétracter I'anse, tirer délicatement la poignée
bleue d'une main tout en maintenant le tube externe noir
de l'autre.

Utilisation prévue:

Le LiNA Bipolar Loop™ est un dispositif électrochirurgical
bipolaire de 5 mm destiné a 'amputation de l'utérus
mobilisé pendant une hystérectomie supracervicale
(subtotale) par ccelioscopie et a la résection des myomes
sous-séreux pédiculés dévascularisés.

Indication d’utilisation :

Le LiNA Bipolar Loop™ est un dispositif électrochirurgical
bipolaire de 5 mm destiné a 'amputation de l'utérus
mobilisé pendant une hystérectomie supracervicale
(subtotale) par ccelioscopie et a la résection des myomes
sous-séreux pédiculés dévascularisés. A utiliser avec

un générateur électrochirurgical qui fournit une sortie
bipolaire.

Population de patients:

Femmes nécessitant une hystérectomie supracervicale
laparoscopique ou une myomectomie pédiculée sous-
séreuse.

Contre-indications :

Le LiNA Bipolar Loop™ ne doit pas étre utilisé dans les

situations suivantes :

« Sila visualisation de la circonférence de I'isthme utérin
est impossible avant I'activation.

« En présence d’adhérences entre I'utérus ou le myome
et des organes adjacents.

« Sila patiente présente des myomes volumineux sur la
paroi postérieure de |'utérus ou du col utérin.

+ Pour 'amputation d’un utérus dont le volume est
supérieur a celui d'un utérus en 20éme semaine de
grossesse.

Complications possibles :

«+ bralures involontaires (pouvant entrainer une
hémorragie, une Iésion de l'intestin gréle ou du gros
intestin, y compris une perforation, une lésion des
voies urinaires, une conversion en laparotomie),

« dysfonctionnement d'un dispositif électrique
implantable,

« choc électrique,

« complications liées a la fumée chirurgicale,

« explosion,

« incendie chirurgical,

« interférences électromagnétiques avec d'autres
appareils

« saignement,

- infection,

+ douleur.

Avertissements :

« Le LiNA Bipolar Loop™ est fourni stérile par stérilisation
a l'oxyde d'éthylene. Inspecter soigneusement
I'emballage afin de détecter d'éventuels dommages
avant emploi. Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si
la barriére stérile du produit ou son emballage est
endommagé.

«  Exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser le LiNA Bipolar Loop™.

Traduction de la langue originale
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Tout retraitement risque d’entraver 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 de celui-ci.

Inspecter soigneusement le dispositif avant toute
utilisation. En cas de détérioration ou de défaut du
dispositif, mettre ce dernier au rebut.

Toute modification apportée au dispositif est
interdite. Ne pas tenter de modifier la conception

en losange originale et l'isolation de I'électrode du
LiNA Bipolar Loop™.

Ne pas utiliser si le LINA Bipolar Loop™ est plié, tordu,
déformé ou si, lorsque la poignée est complétement
avancée, il ne retrouve pas sa forme en losange
originale.

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

Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été exposé a des
surfaces non stériles avant l'intervention.

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

Ne pas placer les instruments prés de matériaux
inflammables ou en contact avec des matériaux
inflammables (tels que de la gaze ou des champs
chirurgicaux). Les instruments activés ou chauds apreés
utilisation peuvent provoquer un incendie.

Le LiNA Bipolar Loop™ doit étre de taille suffisante
pour passer autour du corps de I'utérus ou du myome.
Placer ensuite I'anse autour du col de I'utérus ou du
pédoncule du myome.

Le LiNA Bipolar Loop™ doit étre utilisé avec des unités
électrochirurgicales bipolaires, avec une tension de
fonctionnement maximale ne dépassant pas une
valeur de créte de 1,4 kV et ne peut étre utilisé qu'avec
un générateur approuvé selon les normes CEl 60601-1,
CEI 60601-2-2 et CEI 60601-1-2.

Avant d'activer le générateur, toujours vérifier que la
partie active (c'est-a-dire non isolée) de I'électrode n'est
pas en contact avec un organe autre que I'utérus ou le
myome (par exemple, intestins ou vaisseaux sanguins).
Eviter tout contact direct entre I'électrode active

et d'autres équipements chirurgicaux métalliques
pendant l'opération, car cela peut entrainer des
dommages thermiques aux tissus. Toujours maintenir
I'électrode active en vue pendant l'intervention.

Le LiNA Bipolar Loop™ ne doit pas étre utilisé chez les
patientes ol la vessie ne peut pas étre complétement
disséquée au niveau du segment utérin antérieur
inférieur en raison du risque de lésion vésicale.

Eviter tout contact du cable du LiNA Bipolar Loop™
avec la peau de la patiente ou du chirurgien pendant
I'activation électrochirurgicale.

Ne pas forcer ni appuyer de fagon excessive sur le
LiNA Bipolar Loop™. Cela risquerait dendommager

le produit ou d'occasionner une strangulation et un
sectionnement mécanique de |'utérus ou du myome,
avec un risque d’hémorragie.

Retirer le manipulateur utérin avant d'activer le LiNA
Gold Loop™. Seul un manipulateur utérin en matériau
non conducteur (p. ex. plastique) doit étre utilisé avec
le LiNA Bipolar Loop™.

Retirer le dispositif intra-utérin (DIU) de l'utérus avant
d’activer le LiNA Bipolar Loop™.

S'assurer d'activer |'électrode avant de rétracter le LINA
Bipolar Loop™. Ne pas I'activer peut occasionner un
sectionnement mécanique de I'utérus ou du myome,
avec un risque d’hémorragie.

L
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Ne pas utiliser le LINA Bipolar Loop™ pour découper
I'utérus ou le myome comme alternative a la
morcellation.

Sassurer que l'extrémité en céramique est entierement
rétractée dans I'axe/le tube avant d'extraire le LiNA
Bipolar Loop™ par le trocart afin d'éviter que l'extrémité
en céramique ne se coince dans le clapet de la valve.
Lorsqu'il n'est pas utilisé, placer le LiNA Bipolar Loop™

« Utiliser uniquement des générateurs électrochirurgicaux
fonctionnant dans le champ de fréquence de 350 a
472 KHz, couvrant au minimum la plage de puissance de
55 a 70 watts d'énergie bipolaire.

Mode d’emploi :
Lorsque les ligaments utérins et les vaisseaux ont été
correctement ligaturés, I'utérus peut étre amputé a partir

dans un endroit propre, sec et bien visible, a I'écart de la
patiente. Tout contact accidentel avec la patiente peut
entrainer des bralures.

« Enraison du potentiel cancérigéne et infectieux des
sous-produits électrochirurgicaux (comme le panache
de fumée tissulaire et les aérosols), des lunettes de
protection, des masques de filtration et un équipement
efficace d'évacuation des fumées doivent étre utilisés.

« Faire attention lorsque la patiente porte un dispositif
électronique implantable (DEI). Léquipe péri-opératoire
devra consulter €quipe chargée de la gestion du
dispositif implanté avant d'envisager toute intervention
chirurgicale et en fonction des besoins. Si I'équipe
chargée de la gestion du dispositif n'est pas disponible,
consulter le fabricant du dispositif ou I'équipe
interdisciplinaire de I'hopital. Lorsque le LiNA Bipolar
Loop™ est activé, il doit étre maintenu a plus de %2 pouce
(1 ¢cm) du DEI.

+ Le non-respect de I'ensemble des instructions ou de tout
avertissement ou précaution peut causer des blessures
graves chez la patiente, le médecin ou son équipe et
peut avoir des effets indésirables sur les résultats des
procédures réalisées. Le LINA Bipolar Loop™ ne doit pas
étre utilisé a d'autres fins que sa fonction prévue.

« Connecter le LiNA Bipolar Loop™ a 'unité
électrochirurgicale uniquement lorsque I'énergie est
coupée. Le non-respect de cette consigne peut entrainer
des blessures ou un choc électrique pour la patiente ou
le personnel du bloc opératoire.

Précautions :

+ Vous devez toujours avoir a portée de main un
dispositif de secours a utiliser en cas d’'urgence. Si un
dysfonctionnement survient pendant I'utilisation,
interrompre immédiatement la procédure, retirer
lentement le LiNA Bipolar Loop™ et le remplacer par un
nouveau dispositif.

« Lutilisation du LiNA Bipolar Loop™ nécessite une
formation adéquate et une expérience dans la
réalisation d’hystérectomies et/ou de myomectomies
par ccelioscopie.

+ Utilisez le LiNA Bipolar Loop™ avec précaution
en présence d'autres outils tranchants, car une
détérioration de l'isolation du fil peut entrainer un
dysfonctionnement du dispositif.

« Apres utilisation, le dispositif doit étre considéré
comme un déchet médical contaminé et peut
présenter un risque d'infection. Eliminez le dispositif
et l'emballage conformément aux lois applicables, a la
politique administrative et/ou locale et aux procédures
hospitaliéres, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiologiques et les
substances infectieuses.

Caractéristiques et réglages du générateur :
Le LiNA Bipolar Loop™ est compatible avec la plupart des
générateurs électrochirurgicaux standard équipés d'une
prise bipolaire (prise de 4 mm a 2 broches fixes distantes
de 29 mm).
+ Il est recommandé de régler le générateur sur
55-70 watts. Utiliser le réglage le plus faible permettant
d'obtenir I'effet chirurgical souhaité.
« Utiliser une pédale bipolaire.
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col ou le myome peut étre amputé du pédoncule, selon
instructions suivantes :

Brancher le LiNA Bipolar Loop™ sur la prise bipolaire du
générateur. Régler le générateur entre 55 et 70 watts
selon le type de générateur.

Introduire délicatement le LiNA Bipolar Loop™ a I'aide
d'un trocart de 5 mm.

a. Déplier I'électrode (anse) en poussant la poignée
vers l'avant. La poignée doit étre complétement
avancée et I'anse totalement dépliée avant de placer
I'anse autour du corps utérin ou du myome.

b. Utiliser une ou plusieurs pinces et le manipulateur
utérin pour positionner I'électrode (anse) autour du
corps utérin ou du myome.

Avant d'activer le générateur, toujours vérifier que la

f partie active (non isolée) de I'électrode n'est pas en

5.

contact avec un organe autre que |'utérus ou le myome
(par exemple, intestins ou vaisseaux sanguins).

a. Resserrer soigneusement I'anse autour de la partie
inférieure du corps utérin (au-dessus du col) ou autour
du pédoncule du myome.

ﬁ b. Retirer le manipulateur utérin en relachant

6.

A\

8.
9.
Do
de

légérement la tension de I'anse.
a. Activer le LiNA Bipolar Loop™ en appuyant sur la
pédale bipolaire. Veiller a ce que Iénergie bipolaire soit
active avant de sectionner I'utérus ou le myome. Une
rétractation immédiate de I'anse peut occasionner un
sectionnement mécanique accidentel.
b. Aprés amputation de I'utérus ou du myome, ne
pas activer les électrodes pour manipuler ou diviser
I'utérus ou le myome.
Apres retrait de '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.
Retirer le LiNA Bipolar Loop™ a travers le trocart.
Jeter le LINA Bipolar Loop™ aprés usage.
nner aux patientes des instructions de suivi en cas
complications, y compris de saignements intra-

abdominaux pouvant dans de rares cas entrainer des
exsanguinations.

Signalement :

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé a LINA Medical AG et a l'autorité
réglementaire compétente du pays de résidence de
I'utilisateur et/ou de la patiente.

Pays d’origine : Pologne.

Marquage CE :2012.

Traduction de la langue originale
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios téblazatban, amely az hasznalati utmutato szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA Bipolar Loop™ egy fekete kiilsé csébél és egy

kék belsé cs6bdl all, amelyhez a készllék fogantyuja
csatlakozik. A rombuszhurok a belsé cs6h6z van régzitve,
és a fekete kiils6 cs6 felsé részét megtartva, a kék
fogantyut el6retolva mozgathaté. A hurok behuzasahoz
6vatosan huzza meg a kék fogantyut az egyik kezével,
mikdzben a masik kezével a fekete kiilsé csovet tartja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA Bipolar Loop™ egy 5 mm-es bipolaris
elektrosebészeti eszkoz, amely a mobilizélt méh
amputélaséra szolgél laparoszkdpos szupracervikalis
(szubtotalis) méheltavolitas és a devaszkulalt subserosalis
pedunculalt miomak reszekcidja soran.

Alkalmazasi teriilet:

A LiNA Bipolar Loop™ egy 5 mm-es bipolaris
elektrosebészeti eszkdz, amely a mobilizalt méh
amputélaséra szolgél laparoszkdpos szupracervikalis
(szubtotalis) méheltavolitas és a devaszkulalt subserosalis
pedunculalt miomak reszekcidja soran. Bipolaris
kivezetést biztosit6 elektrosebészeti generatorral
hasznalhaté.

Betegcsoport:
Laparoszkopos supracervikélis méheltavolitast vagy
subserosalis peduncularis myomectomiat igénylé nék.

Ellenjavallatok:

A LiNA Bipolar Loop™ nem hasznalhat6 a kovetkezé

helyzetekben:

+ Haaméh isthmusat az aktivélas el6tt nem lehet
korkorosen megjeleniteni.

+ Haaméh vagy a miéma a szomszédos szervekhez
tapad.

+ Ha a betegnek nagy hatsé méh- vagy méhnyakfal
miémai vannak.

« A 20.terhességi hétnél nagyobb méh amputacioja.

Lehetséges komplikaciok:

+ Nem szdndékos égési sériilések (vérzéshez, vékony-
vagy vastagbél sériiléshez, beleértve a perforaciot,
hugyuti sériiléshez, laparotomiara valo attéréshez
vezethetnek),

+ Abeiiltetheté elektromos eszkoz meghibasodasa,

« Aramités,

A sebészeti fusttel kapcsolatos szévédmények,

+ Robbands,

« Sebészeti tliz,

+ Elektromdagneses interferencia mas eszkdzokkel,

o Vérzés,

. Fert6zés,

« Fajdalom.

Figyelmeztetések:

+ ALiINA Bipolar Loop™ etilén-oxidos sterilizalassal
sterilizalt &llapotban keriil forgalomba. Hasznélat
el6tt figyelmesen vizsgalja meg a csomagolast, hogy
nincsenek-e rajta sériilések. Ne probalja meg hasznalni
az eszkozt, ha a termék sterilzéréja vagy csomagolasa
sérilt.

« Kizardlag egyszer hasznalatos. Ne haszndlja Ujra,
ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizdlja Ujra a LINA
Bipolar Loop™ eszkozt. Az Ujrafeldolgozas negativan
befolyasolhatja az eszkdz hasznalhatésagét. Az egyszer
hasznalatos eszk6zok Ujbdli hasznalata névelheti
tovabbd a keresztszennyezédés kockazatat. Az eszkoz
megtisztitasara iranyuld prébélkozasok az eszkoz
meghibasodasahoz vezethetnek.

Forditas az eredeti nyelvrol
2025-09 FV0137L

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az eszkozt. Ha
barmilyen sériilést vagy hibat észlel, drtalmatlanitsa a
készliléket.

A berendezés mddositasa nem megengedett. Ne
prébaélja médositani a LINA Bipolar Loop™ eredeti
rombusz alaku kialakitasat és elektrodaszigetelését.
Ha a LiNA Bipolar Loop™ meghajlott, elcsavarodott,
eldeformalédott, vagy a fogantyt teljesen eléretolva
nem teljesen az eredeti rombusz alaku kialakitasban
bontakozik ki, ne hasznélja az eszkozt.

Ne hasznélja a lejarati datum utan.

Ne hasznélja, ha az eszkoz nem steril feltlettel
érintkezett az eljaras el6tt.

Ne hasznélja gyulékony érzésteleniték vagy oxidald
gazok (példaul dinitrogén-oxid (N,O) és oxigén)
jelenlétében vagy illékony olddszerek (példaul

éter vagy alkohol) kozelében, mivel robbanas
kovetkezhet be.

Ne helyezze a muiszert gyulékony anyag (példaul

géz vagy sebészeti kendd) kozelébe vagy azokkal
érintkezésbe. A hasznalat soran aktivalodott vagy
felforrésodott eszkéz tiizet okozhat.

Nyissa a LiNA Bipolar Loop™ hurkot elég nagyra
ahhoz, hogy a méhtestet vagy a miomat atérje. Ezutan
helyezze a hurkot a méhnyak vagy a miéma szara koré.
A LiNA Bipolar Loop™ olyan bipolaris elektrosebészeti
késziilékekkel hasznalhato, amelyek maximalis

lzemi fesziiltsége nem haladja meg az 1,4 kV
csucsfesziltséget, és csak IEC 60601-1, [EC 60601-2-2
és [EC 60601-1-2 szerint jovahagyott generatorral
hasznélhato.

A generéator aktivalasa el6tt mindig ellendrizze, hogy
az elektroda aktiv (azaz nem szigetelt) része nem
érintkezik-e a méhen vagy a miéman kiviili mas
szervvel (pl. béllel vagy érrel).

A mtét soran kertilje az aktiv elektrdda és mas fém
sebészeti eszk6zok kdzvetlen érintkezését, mivel ez
széveti hékarosodast okozhat. Az eljaras soran mindig
tartsa szem el6tt az aktiv elektrodat.

A LiNA Bipolar Loop™ a hdlyagsériilés veszélye

miatt nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a
hélyagot nem lehet teljesen elvalasztani az also eliilsé
méhszelvénynél.

Ne engedje, hogy a LiNA Bipolar Loop™ kébele
érintkezzen a beteg vagy a sebész bérével az
elektrosebészeti eszkdz aktivalasa soran.

Ne fejtsen ki tulzott erét/terhelést a LiNA Bipolar Loop™
késziilékre. Ez kérosithatja a terméket, vagy a méh
vagy a mioma elszoritasat és mechanikus elmetszését
eredményezheti, ami tulzott vérzés kockazatéval jar.
A LINA Bipolar Loop™ aktivélasa el6tt tavolitsa el a
méhmanipulatort. A LiNA Bipolar Loop™ készulékkel
csak nem vezetd anyagbdl (pl. mianyagbdl) késziilt
méhmanipulédtor hasznalhato.

Tavolitsa el a méhen beliili eszkozt (IUD) a méhbdl a
LiNA Bipolar Loop™ aktivalasa el6tt.

Miel6tt behuzna a LiNA Bipolar Loop™ eszkozt,
gy6z6djon meg rola, hogy aktivélta az elektrédat.

Az aktivalas sikertelensége a méh vagy a miéma
mechanikus elmetszéséhez vezethet, ami a tulzott
vérzés kockazataval jar.

Ne hasznélja a LiNA Bipolar Loop™ késziiléket a

méh vagy a miéma felszeletelésére a morcelldlas
alternativéjaként.

Gy6z6djon meg rola, hogy a kerdmiahegy teljesen
visszahuzodott a szarba/cs6be, miel6tt a LINA Bipolar
Loop™ készlilékeot a trokaron keresztil kihlizza, hogy a
kerdmiahegy ne akadjon be a szelep csappantyujaba.
Amikor nem hasznalja a LiNA Bipolar Loop™ készliléket,
helyezze azt egy tiszta, szaraz, jol lathatd, a beteggel

LiN@
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicios tablazatban, amely az hasznalati Utmutato szerves részét képezi.

nem érintkezd helyre. A beteggel valé véletlen
érintkezés égési sériiléseket okozhat.

+ Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul a szoveti
fustfelh és a parak) rakkeltd és fert6zé potencialjaval
kapcsolatos aggélyok miatt védészemiiveget,
szlirémaszkot és hatékony flstelvezetd berendezést kell
hasznalni.

« Jarjon el fokozott koriiltekintéssel, ha a beteg betiltetett
elektronikus eszkdzzel (IED) rendelkezik. A muitét el6tt,
sziikség szerint a perioperativ csoportnak konzultalnia
kell a beiltetett eszkozt kezel6 csapattal. Amennyiben az
eszkozt kezeld csoport nem all rendelkezésre, forduljon
az eszkoz gyartdjahoz vagy a koérhéz interdiszciplinaris
csoportjahoz. Amikor a LiNA Bipolar Loop™ aktivélva
van, azt 2 hiivelyknél (1 cm-nél) tavolabb kell tartani az
IED-tél.

« Az utasitasok, figyelmeztetések vagy dvintézkedések
be nem tartdsa a beteg, az orvos vagy a kisérék jelentds
sériiléséhez vezethet, és kedvezétlenil befolyasolhatja
az elvégzett eljarasok kimenetelét. A LiNA Bipolar Loop™
rendeltetésétdl eltérd célra torténd hasznalata tilos.

+ ALINA Bipolar Loop™-ot csak akkor csatlakoztassa
az elektrosebészeti egységhez, ha az energia ki van
kapcsolva. Ennek elmulasztasa a beteg vagy a miité
személyzet sériilésével jarhat vagy dramiitést okozhat.

Ovintézkedések:

+ Mindig legyen egy azonnal rendelkezésre &ll6, azonnali
hasznélatra kész tartalék eszkoz. Ha a hasznalat soran
barmilyen meghibasodas Iép fel, azonnal hagyja abba
az eljarast, lassan tavolitsa el a LiINA Bipolar Loop™
késziiléket, és cserélje at az uj késztilékre.

« ALINA Bipolar Loop™ hasznalatahoz megfelel6
képzettség és jartassag sziikséges a laparoszkdpos
hysterectomia és/vagy myomectomia végzésében.

« Ovatosan hasznalja a LiINA Bipolar Loop™ késziiléket més
éles eszkozokkel, mivel a vezeték szigetelésének sériilése
a késziilék meghibasodasahoz vezethet.

+ Hasznalat utan az eszkdz szennyezett egészséguigyi
hulladéknak tekintendd, fertézési kockazatot jelenthet.
Az eszkodzt és a csomagolast a vonatkozd torvényeknek,
kozigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati szabalyoknak
és korhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa,
beleértve a biologiai veszélyekre, mikrobioldgiai
veszélyekre és a fert6z6 anyagokra vonatkozo
szabdélyokat is.

Generator specifikaciok és beallitasok:

A LiNA Bipolar Loop™ kompatibilis a legtébb szabvanyos,

bipolaris kivezetéssel rendelkez6 elektrosebészeti

generatorral (fix 2 pélusi 4 mm-es dugasz 29 mm-es
tavolsaggal).

« A generétor ajanlott beéllitdsa 55-70 W. Hasznélja a
leheté legalacsonyabb beallitdsokat, amelyekkel a kivant
sebészeti hatas még elérhetd.

« Hasznaljon bipolaris labpedalt.

«+ Csak olyan elektrosebészeti generatort hasznaljon,
amelynek a frekvenciatartomanya legalabb
350-472 KHz és a bipoléaris energia 55-70 wattos
teljesitménytartomanyat lefedi.

Hasznalati utasitas:
A méhszalagok és -erek megfeleld lekotése utdn a méh
amputélhaté a méhnyakrdl, illetve a miéma a szarardl, az
alabbi utasitasok szerint:
1. Csatlakoztassa a LiNA Bipolar Loop™ késziiléket
a generator bipolaris kivezetéséhez. Allitsa be a
generatort a tipusatdl fliggéen 55-70 W teljesitményre.
2. Ovatosan vezesse be a LiNA Bipolar Loop™ késziiléket
egy 5 mm-es trokaron keresztiil.
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a. Hajtsa ki az elektrodat (hurkot) a fogantyut
eléretolva. A fogantyut teljesen elére kell tolni, és

a hurkot 100%-ban ki kell hajtani, hogy a hurkot a
méhtest vagy a midma koré helyezhesse.

b. Hasznaljon fogét és a méhmanipulatort az elektroda
(hurok) méhtest vagy midma koriili elhelyezésének
segitésére.

A generétor aktivélasa el6tt mindig ellenérizze,

hogy az elektroda aktiv (azaz nem szigetelt) része

nem érintkezik-e a méhen vagy a miéman kiviil mas
szervvel (pl. béllel vagy érrel).

a. Ovatosan huzza meg a hurkot a méhtest alsé része
(@ méhnyak felett) vagy a miéma szara kordil.

b. Tavolitsa el a méhmanipulatort a hurkot kissé
kiengedve.

a. Aktivalja a LINA Bipolar Loop™ késziiléket a bipolaris
pedalt lenyomva. A méh vagy a miéma kimetszése
el6tt feltétlendil varja meg a bipolaris energia
megérkezését. A hurok azonnali visszahtizasa nem
szandékos mechanikai vagast okozhat.

b. A méh vagy a miéma amputalasa utan ne aktivalja az
elektrédakat a méh vagy a miéma manipulalasara vagy
felosztasara.

A méh méhnyakrol térténé amputéldsa utan
gondoskodjon arrdl, hogy az endocervikalis csatorna
proximalis része, amely endometriumsejteket
tartalmazhat, koagulalva legyen, és gondoskodjon
arrdl, hogy a méhnyakcsonk vérzése vagy szivargasa is
koagulalva legyen.

Tavolitsa el a LiINA Bipolar Loop™ késziiléket a trokaron
keresztil.

A LiNA Bipolar Loop™ késziiléket hasznalat utan
artalmatlanitsa.

Adjon utasitasokat a betegeknek a nyomon kdvetésre
vonatkozoéan komplikéciok esetén, beleértve az
intraabdominalis vérzést, amely ritka esetekben
elvérzéshez vezethet.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban felmerilé minden sulyos
eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG véllalatnak,
valamint a felhasznélé és/vagy a beteg lakéhelye szerinti
orszag illetékes szabélyozd hatésaganak.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2012.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle
Istruzioni per I'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA Bipolar Loop™ consiste di un tubo esterno di colore
nero e di un tubo interno di colore blu al quale é fissata
l'impugnatura del dispositivo. L'ansa romboidale ¢ fissata
al tubo interno e viene fatta avanzare tenendo stretta la
parte superiore del tubo esterno nero mentre si spinge
in avanti 'impugnatura blu. Per ritrarre I'ansa, tirare
delicatamente l'impugnatura blu con una mano mentre
si tiene il tubo esterno nero con l'altra mano.

Uso previsto:

LiNA Bipolar Loop™ e un dispositivo elettrochirurgico
bipolare da 5 mm destinato all'amputazione dell’'utero
mobilizzato durante la procedura di isterectomia
sopracervicale laparoscopica (subtotale) e la resezione
di miomi peduncolati sottosierosi devascolarizzati.

Indicazione per l'uso:

LiNA Bipolar Loop™ e un dispositivo elettrochirurgico
bipolare da 5 mm destinato all'amputazione dell’'utero
mobilizzato durante la procedura di isterectomia
sopracervicale laparoscopica (subtotale) e la resezione
di miomi peduncolati sottosierosi devascolarizzati.

Da utilizzare con un generatore elettrochirurgico che
fornisce un’uscita bipolare.

Popolazione di pazienti:

Donne che necessitano di isterectomia laparoscopica
sopracervicale o di miomectomia di fibromi peduncolati
sottosierosi.

Controindicazioni:

LiNA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato nelle

seguenti situazioni:

« Se, prima dell'attivazione, non si riesce a visualizzare
I'intera circonferenza dell'istmo uterino.

« Sesono presenti aderenze uterine o il mioma ha
aderenze che coinvolgono l'utero gli organi adiacenti.

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

+ Sel'amputazione dell'utero ha dimensioni maggiori di
quelle corrispondenti alla 20° settimana di gestazione.

Potenziali complicanze:

«+ Ustioni indesiderate (che potrebbero causare
emorragie, lesioni intestinali pii 0 meno gravi, tra cui
perforazione, lesioni delle vie urinarie, conversione in
laparotomia)

« Malfunzionamento di dispositivi elettrici impiantabili

+ Scossa elettrica

« Complicanze correlate ai fumi chirurgici

« Esplosione

+ Incendio chirurgico

« Interferenza elettromagnetica con altri dispositivi

- Emorragia

+ Infezione

+ Dolore

Avvertenze:
« LiNA Bipolar Loop™ & fornito sterile mediante
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima dell'uso,

ispezionare attentamente la confezione per individuare

eventuali danni. Non tentare di utilizzare il dispositivo
se la barriera sterile del prodotto o la confezione risulta
danneggiata.

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare LiNA Bipolar Loop™. Qualsiasi
ritrattamento pud compromettere la funzionalita del
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, ispezionare attentamente il dispositivo.
Se sono presenti danni o difetti, gettare il dispositivo.
Lo strumento non deve essere modificato in alcun
modo. Non tentare di modificare la forma romboidale
originaria e l'isolamento dell'elettrodo di LiNA Bipolar
Loop™.

Non utilizzare LiNA Bipolar Loop™ se I'ansa € piegata,
arrotolata su se stessa, deformata oppure se, una
volta aperta con l'impugnatura spostata in avanti

fino a fine corsa, non assume la forma romboidale
originariamente prevista.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili

o di gas ossidanti (come il protossido di azoto (N,0)

e l'ossigeno) o in prossimita di solventi volatili

(come l'etere o l'alcol), poiché potrebbe verificarsi
un'esplosione.

Non posizionare gli strumenti in prossimita o a
contatto con materiali infiammabili (come garze o teli
chirurgici). Gli strumenti attivati o surriscaldati dall'uso
potrebbero provocare un incendio.

LiNA Bipolar Loop™ deve essere abbastanza grande da
passare attorno al corpo dell’utero o al mioma. Solo
successivamente si colloca I'ansa intorno alla cervice o
al peduncolo del mioma.

LiNA Bipolar Loop™ deve essere usato con unita
elettrochirurgiche bipolari, con un voltaggio operativo
massimo il cui valore di picco non superi 1,4 kV, e pud
essere utilizzato esclusivamente con un generatore
approvato conforme a I[EC 60601-1, [EC 60601-2-2 e
IEC 60601-1-2.

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 o dal
mioma (ad es. intestino o vaso).

Evitare il contatto diretto tra I'elettrodo attivo e altre
apparecchiature chirurgiche metalliche durante
I'intervento, in quanto puo provocare danni termici ai
tessuti. Durante la procedura, tenere sempre visibile
I'elettrodo attivo.

LiNA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato in
pazienti in cui non & possibile effettuare la dissezione
completa della vescica dal segmento uterino inferiore
anteriore per evitare il rischio di lesioni alla vescica.

Il cavo Lina Bipolar Loop™ non deve entrare in contatto
con la cute della paziente o del chirurgo durante
I'attivazione elettrochirurgica.

Non esercitare una forza eccessiva durante I'utilizzo

di LiNA Bipolar Loop™. Si rischia di danneggiare il
prodotto o intrappolare e lacerare meccanicamente
I'utero o il mioma, provocando sanguinamento
eccessivo.

Rimuovere il manipolatore uterino prima di attivare
LiNA Bipolar Loop™. Con LiNA Bipolar Loop™ deve
essere utilizzato esclusivamente un manipolatore
uterino realizzato in materiale non conduttore (ad es.
plastica).

Rimuovere il dispositivo intrauterino (IUD) dall’'utero
prima di attivare LiNA Bipolar Loop™.

Assicurarsi di attivare I'elettrodo prima di ritirare

LiNA Bipolar Loop™. La mancata attivazione rischia

di lacerare meccanicamente I'utero o il mioma,
provocando sanguinamento eccessivo.

Non utilizzare LiNA Bipolar Loop™ per tagliare I'utero o
il mioma come alternativa alla morcellazione.

L
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle
Istruzioni per I'uso.

Per evitare che la punta in ceramica resti impigliata nel
lembo della valvola, accertarsi che la punta stessa sia
completamente ritratta nell’asta o nel tubo prima di
estrarre LiNA Bipolar Loop™ attraverso il trocar.
Quando non si utilizza LiNA Bipolar Loop™, riporlo in
un‘area pulita, asciutta e ben visibile, non a contatto
con la paziente. Il contatto involontario con la paziente
potrebbe provocare ustioni.

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

Prestare attenzione se la paziente & portatrice di un
dispositivo elettronico impiantato (IED). Léquipe
perioperatoria deve consultarsi con il team che gestisce
il dispositivo impiantato prima di eseguire l'intervento
chirurgico e secondo necessita. Nel caso in cui il team
che gestisce il dispositivo non sia disponibile, consultare
il produttore del dispositivo o il team interdisciplinare
dell'ospedale. Quando LiNA Bipolar Loop™ viene
attivato, deve essere mantenuto a una distanza di oltre
4 pollice (1 ¢cm) dallo IED.

La mancata osservanza di qualsiasi istruzione,
avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni
importanti a pazienti, medici o assistenti e potrebbe
avere un effetto negativo sull'esito delle procedure
eseguite. LINA Bipolar Loop™ non deve essere utilizzato
per scopi diversi da quelli previsti.

Collegare LiNA Bipolar Loop™ all'unita elettrochirurgica
solo quando I'energia é spenta. In caso contrario, la
paziente o il personale della sala operatoria potrebbero
subire lesioni o scosse elettriche.

Precauzioni:

Tenere sempre a disposizione un dispositivo di

riserva immediatamente utilizzabile. In caso di
malfunzionamento durante I'uso, interrompere
immediatamente la procedura ed estrarre lentamente
LiNA Bipolar Loop™ per sostituirlo con un dispositivo
nuovo.

L'utilizzo di LiNA Bipolar Loop™ richiede una formazione
adeguata e la necessaria esperienza nello svolgimento di
miomectomia e isterectomia laparoscopiche.

Utilizzare con attenzione LiNA Bipolar Loop™
unitamente ad altri strumenti affilati, poiché il
danneggiamento dellisolamento del filo puo causare il
malfunzionamento del dispositivo.

Dopo I'uso, il dispositivo deve essere considerato un
rifiuto medico contaminato e puo rappresentare un
potenziale rischio di infezione. Smaltire il dispositivo

e l'imballaggio in conformita alle leggi, alle politiche
amministrative e/o locali e alle procedure ospedaliere
applicabili, comprese quelle relative ai rischi biologici, ai
pericoli microbiologici e alle sostanze infettive.

Specifiche e impostazioni del generatore:

LiNA Bipolar Loop™ & compatibile con la maggior parte dei
generatori elettrochirurgici standard con uscita bipolare
(connettore a 2 pin da 4 mm fisso con distanza di 29 mm).

Limpostazione raccomandata del generatore & di
55-70 watt. Utilizzare le impostazioni minime possibili
tali da consentire di raggiungere l'effetto chirurgico
desiderato.

Utilizzare un pedale bipolare.

Utilizzare esclusivamente generatori elettrochirurgici
con funzionamento nel campo di frequenza compreso
almeno tra 350 e 472 kHz, coprendo la gamma di
potenza da 55 a 70 watt di energia bipolare.

Istruzioni per 'uso:

Dopo che i legamenti e i vasi uterini sono stati

correttamente legati, quando I'utero pud essere amputato

dalla cervice o il mioma puo essere amputato dal
peduncolo in sicurezza, attenersi alle seguenti istruzioni:

1. Collegare LiNA Bipolar Loop™ all'uscita bipolare del
generatore. Impostare il generatore tra 55 e 70 watt, a
seconda del tipo di generatore utilizzato.

2. Inserire con cautela LiNA Bipolar Loop™ tramite un
trocarda 5 mm.

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

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

4. Prima di attivare il generatore, verificare sempre

f che la porzione attiva (ovvero quella non isolata)

dell’elettrodo non sia a contatto con organi diversi
dall'utero o dal mioma (ad esempio intestino o vaso).

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

i'f b. RIMUOVERE il manipolatore uterino allentando

leggermente la tensione dell’ansa.

6. a.Attivare LiINA Bipolar Loop™ premendo il pedale
bipolare. Accertarsi che sia presente energia bipolare
prima di procedere al sezionamento dell’'utero o del
mioma. La retrazione immediata dell'ansa puo causare
un taglio meccanico involontario.

ﬁ b. Dopo I'amputazione dell’'utero o del mioma, non

attivare gli elettrodi per manipolare o dividere I'utero
o il mioma.

7. Dopo aver amputato I'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.

8. Estrarre LiNA Bipolar Loop™ attraverso il trocar.

9. Smaltire LiNA Bipolar Loop™ dopo I'uso.

Fornire istruzioni per il follow-up alle pazienti nel caso di

complicanze, tra cui il sanguinamento intra-addominale

che in rari casi puo portare a dissanguamento.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2012.

d LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com Traduzione dalla lingua originale
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl 2025-09 FV0137L

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

Traduzione dalla lingua originale
2025-09 FV0137L



LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Dél simboliy reiksmiy zr. simboliy apibrézimo lentele FV0223, kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijos dalis.

Produkto aprasymas:

,LiNA Bipolar Loop™" sudaro juodas isorinis vamzdelis ir
meélynas vidinis vamzdelis, prie kurio tvirtinama prietaiso
rankena. Romboidiné kilpa pritvirtinta prie vidinio
vamzdzio ir judinama laikant juodos spalvos isorinio
vamzdzio virutine dalj, o mélyng rankenéle stumiant

i priekj. Norédami istraukti kilpa, viena ranka $velniai
patraukite mélyna rankena, o kita laikykite juoda iSorinj
vamzdelj.

Numatytasis naudojimas:

,LiNA Bipolar Loop™” yra 5 mm bipolinis
elektrochirurginis prietaisas, skirtas mobilizuotai gimdai
amputuoti atliekant laparoskopine supracervikaline
(subtotaline) histerektomija ir devaskuliuoty subseroziniy
pedunkuliuoty miomy rezekcija.

Naudojimo indikacijos:

,LINA Bipolar Loop™" yra 5 mm bipolinis
elektrochirurginis prietaisas, skirtas mobilizuotai gimdai
amputuoti atliekant laparoskopine supracervikaline
(subtotaline) histerektomija ir devaskuliuoty subseroziniy
pedunkuliuoty miomy rezekcija. Naudojamas su
elektrochirurginiu generatoriumi, turinciu dvipolj lizda.

Pacienty populiacija:

Moterys, kurioms reikia atlikti laparoskopine
supracervikaline histerektomijg arba subserozine
pedunkuline miomektomija.

Kontraindikacijos:

,LiNA Bipolar Loop™” negalima naudoti toliau nurodytais

atvejais:

« Jei pries aktyvuojant negalima vizualizuoti gimdos
sgsmaukos aplinkui.
Jei gimda ar mioma yra prigludusi prie gretimy organu.

«+ Jei pacientei yra dideliy uzpakalinés gimdos ar gimdos
kaklelio sienelés miomy.

« Gimdos, kurios dydis atitinka daugiau nei 20 néstumo
savaiciy, amputacija.

Galimos komplikacijos:

+Neplanuoti nudegimai (gali sukelti kraujavima,
plonosios ar storosios Zarnos suzalojima, jskaitant
perforacija, slapimo taky suzalojima, batinybe atlikti
laparotomija)

+ Implantuojamo elektrinio prietaiso gedimas
Elektros smugis

«+ Su chirurginiu dimu susijusios komplikacijos

+ Sprogimas
Chirurginis gaisras

« Elektromagnetinis trukdymas su kitais prietaisais
Kraujavimas

+ Infekcija

« Skausmas

Ispéjimai:

« ,LiNA Bipolar Loop™" yra pateikiamas sterilus,
naudojant etileno oksido sterilizacija. Pries naudodami
atidziai apziarékite, ar pakuoté néra pazeista.
Nebandykite naudoti prietaiso, jei pazeistas produkto
sterilus barjeras arba pakuote.
Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite ,LiNA
Bipolar Loop™“ Bet koks pakartotinis apdorojimas gali
sutrikdyti prietaiso funkcijas. Pakartotinai naudojant
vienkartinius prietaisus taip pat gali padidéti kryzminio
uzter$imo rizika. Méginant iSvalyti prietaisa, kyla
pavojus, kad prietaisas gali sugesti.

™
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Pries naudodami atidZiai apziurékite prietaisa. Jei
nustatomi kokie nors pazeidimai ar defektai, pasalinkite
prietaisa.

Sios jrangos keisti neleidziama. Nebandykite keisti
originalaus rombo dizaino ir,,LiNA Bipolar Loop™"
elektrody izoliacijos.

Nenaudokite, jei,LiNA Bipolar Loop™" yra sulenktas,
susuktas, deformuotas arba visiskai neissiskleidzia iki
originalaus rombo dizaino, kai rankena yra visiskai
iskelta j prieki.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Nenaudokite, jei prie$ procediira prietaisas buvo
veikiamas nesteriliy pavirsiy.

Nenaudokite esant degiems anestetikams ar
oksiduojancioms dujoms (pvz., azoto oksidui (N,0)

ir deguoniui) ir arti lakiujy tirpikliy (pvz., eterio ar
alkoholio), nes gali jvykti sprogimas.

Nedékite instrumenty salia degiy medziagy (pvz.,
marlés ar chirurginiy apsiausty) ir nesilieskite su jomis.
Jjungti ar nuo naudojimo jkaite prietaisai gali sukelti
gaisra.

,LiNA Bipolar Loop™” turi bati pakankamai didelis,
kad galéty apjuosti gimdos korpusa arba mioma. Tada
apsukite kilpa aplink gimdos kaklelj arba miomos
kojyte.

,LiNA Bipolar Loop™* turi bati naudojamas su
bipoliniais elektrochirurginiais jrenginiais, kuriy
didZiausia darbiné jtampa nevirsija 1,4 kV smailés, ir
gali bati naudojama tik su IEC 60601-1, [EC 60601-2-2 ir
IEC 60601-1-2 patvirtintu generatoriumi.

Prie$ jjungdami generatoriy visada patikrinkite, ar
aktyvioji (t. y. neizoliuota) elektrodo dalis nesiliecia

su jokiu kitu organu, i$skyrus gimda ar mioma (pvz.,
zarnynu ar kraujagysle).

Operacijos metu venkite tiesioginio aktyviojo elektrodo
ir kitos metalinés chirurginés jrangos salycio, nes tai
gali sukelti terminj audiniy pazeidima. Proceddros
metu visada laikykite aktyvyjj elektrodg matoma.
,LiNA Bipolar Loop™" neturéty bati naudojamas
pacientams, kuriems negalima visiskai atskirti Slapimo
puslés ties apatiniu priekiniu gimdos segmentu, nes
kyla $lapimo puslés suzalojimo rizika.

Neleiskite, kad ,LiNA Bipolar Loop™” laidas liestysi su
paciento ar chirurgo oda elektrochirurginio aktyvavimo
metu.

Nenaudokite pernelyg didelés jégos ar apkrovos
,LiNA Bipolar Loop™“. Tai gali pazeisti gaminj arba
sukelti gimdos ar miomos uzspringima ir mechaninj
pjavj, dél kurio gali prasidéti gausus kraujavimas.
Nuimkite gimdos manipuliatoriy pries jjungdami
,LiNA Bipolar Loop™". Su,,LiNA Bipolar Loop™” galima
naudoti tik gimdos manipuliatoriy, pagaminta i$
nelaidzios medziagos (pvz., plastiko).

IStraukite gimdos aparata (IUD) is gimdos prie$
jjungdami, LiNA Bipolar Loop™".

Pries jtraukdami,LiNA Bipolar Loop™ butinai
aktyvuokite elektroda. Nepavykus aktyvuoti, gali bati
mechaniskai perpjaunama gimda arba mioma, o tai
gali sukelti didelio kraujavimo pavojy.
Nenaudokite,LiNA Bipolar Loop™" gimdai ar miomai
pjaustyti kaip alternatyvos morceliacijai.

Pries istraukdami,LiNA Bipolar Loop™" per troakara,
isitikinkite, kad keraminis antgalis yra visiskai jtrauktas j
velena / vamzdelj, kad nejsipainioty j voztuvo atvarta.
Kai nenaudojate, LiNA Bipolar Loop™*, padékite

ji Svarioje, sausoje, gerai matomoje vietoje,
nesilieciancioje su pacientu. Atsitiktinis prisilietimas
prie paciento gali sukelti nudegimus.

Kadangi nerimaujama dél 3alutiniy elektrochirurgijos
produkty (pvz., audiniy damy ir aerozoliy)
kancerogeninio ir infekcinio potencialo, reikéty naudoti

™
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apsauginius akinius, filtravimo kaukes ir veiksminga
damy salinimo jranga.

Atkreipkite démesj, jei pacientas turi implantuojama
elektroninj prietaisa (IED). Pries operacija ir prireikus
perioperaciné komanda turéty konsultuotis su
implantuotg prietaisa prizidrin¢ia komanda. Jei
prietaisa prizidrin¢ios komandos néra, kreipkités j
prietaiso gamintojg arba tarpdisciplinine komanda savo
ligoninéje. Kai, LiNA Bipolar Loop™” jjungtas, jis turi bati
nutoles nuo IED daugiau nei 2 colio (1 cm).

Nesilaikant visy nurodymu, jspéjimy ar atsargumo
priemoniy, pacientas, gydytojas ar techniskai priziGrintis
personalas gali patirti rimty suzalojimy ir tai gali turéti
neigiamos jtakos atliekamy procediiry rezultatams.
,LiNA Bipolar Loop™“ neturéty bati naudojamas jokiam
kitam tikslui nei numatytoji funkcija.

,LiNA Bipolar Loop™ prie elektrochirurginio jrenginio
prijunkite tik tada, kai energija yra i$jungta. Jei to
nepadarysite, pacientas arba operacinés personalas gali
susizeisti arba patirti elektros smugj.

sargumo priemonés:

Visada turékite atsarginj jrenginj, kad galétuméte jj
nedelsiant naudoti. Jei naudojimo metu atsirasty bet
koks gedimas, nedelsdami nutraukite procedrg, létai
isSimkite,,LiNA Bipolar Loop™ ir pakeiskite jj nauju
prietaisu.

Norint naudoti,LiNA Bipolar Loop™ reikia bati tinkamai
iSmokytam ir turéti patirties atliekant laparoskopine
histerektomija ir (arba) miomektomija.

Atsargiai naudokite ,LiNA Bipolar Loop™" su kitais
astriais jrankiais, nes pazeidus laido izoliacijg gali sutrikti
prietaiso veikimas.

Panaudotas prietaisas turi bati laikomas uztersta
medicinine atlieka ir gali kelti infekcijos pavojy. Prietaisg
ir pakuote 3alinkite laikydamiesi galiojanciy jstatymuy,
administracinés ir (arba) vietinés valdzios politikos ir
ligoninés proceddiry, jskaitant tas, kurios susijusios

su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais pavojais ir
infekcinémis medziagomis.

™I

Generatoriaus specifikacijos ir nustatymai:

oL

NA Bipolar Loop™“ yra suderinamas su dauguma

standartiniy elektrochirurginiy generatoriy su bipoliniu
lizdu (fiksuotas 2 kontakty 4 mm kistukas su 29 mm
atstumu).

Rekomenduojamas generatoriaus nustatymas yra 55—
70 vaty. Naudokite maziausius jmanomus nustatymus,
kad pasiektuméte norima chirurginj efekta.

Naudokite bipolinj kojinj pedala.

Naudokite tik 350-472 KHz dazniy srityje veikiancius
elektrochirurginius generatorius, kuriy galia yra 55-70 W
bipolinés energijos.

Naudojimo instrukcija:

Tinkamai surisus gimdos raiscius ir kraujagysles, galima
amputuoti gimda nuo gimdos kaklelio arba mioma nuo
kojytés, laikantis toliau pateikty nurodymuy:

1.

™I

Prijunkite ,LiNA Bipolar Loop™" prie generatoriaus
dvipolio lizdo. Nustatykite generatoriy tarp 55-70 W,
priklausomai nuo generatoriaus tipo.
Atsargiai jveskite ,LiNA Bipolar Loop™”
5 mm troakara.

a. Atlenkite elektrodg (kilpa), pastumdami rankena
prieki. Pries apsukant kilpa aplink gimdos king arba
mioma, rankena turi bati visiskai pastumta j priekj ir
kilpa 100 % isskleista.

b. Naudokite griebtuva (-us) ir gimdos manipuliatoriy,
kad padétumeéte uzdéti elektroda (kilpa) aplink gimdos
kang arba mioma.

per
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4. Pries jjJungdami generatoriy visada patikrinkite, ar

f aktyvioji (t. y. neizoliuota) elektrodo dalis nesiliecia

su jokiais organais (pvz., Zarnynu ar kraujagyslémis),
isskyrus gimda ar mioma.

5. a.Atsargiai uzverzkite kilpg aplink apatine gimdos
kano dalj (virs gimdos kaklelio) arba miomos kojyte.
b. Siek tiek atleisdami kilpos jtempima, nuimkite
gimdos manipuliatoriy.

6. a.ljunkite,LiNA Bipolar Loop™" nuspausdami
bipolinj pedala. Prie$ pjaudami gimda ar mioma,
batinai palaukite, kol bus tiekiama bipoliné energija.

Nedelsiant istraukus kilpa, gali bati padarytas netycinis

mechaninis pjavis.
b. Amputavus gimda ar mioma, neaktyvuokite
elektrody, kad galétuméte manipuliuoti ar padalyti
gimda ar mioma.

7. Amputave gimda nuo gimdos kaklelio, jsitikinkite,

kad proksimaliné gimdos kaklelio kanalo dalis, kurioje

gali bati endometriumo lasteliy, yra koaguliuota, ir
isitikinkite, kad bet koks kraujavimas ar isskyros i$
gimdos kaklelio yra koaguliuotos.

8. Isimkite,LiNA Bipolar Loop™” per troakara.

9. Panaudoje,LiNA Bipolar Loop™" iSmeskite.

Pateikite nurodymus, kaip stebéti pacientus komplikacijy,
iskaitant kraujavima i$ pilvo ertmés, kuris retais atvejais gali

sukelti nukraujavima, atveju.

Ataskaity teikimas:
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia

pranesti,LiINA Medical AG" ir 3alies, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai reguliavimo institucijai.

Kilmés salis: Lenkija.

CE Zenklas: 2012.

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

Vertimas i$ originalo kalbos
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

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

Produktbeskrivelse:

LiNA Bipolar Loop™ bestar av et svart ytre rer og et

blatt indre rer hvor handtaket pa enheten er festet. Den
rombeformede lgkken er festet til det indre reret og
fores frem ved & holde den gvre delen av det svarte ytre
rgret mens du skyver det bld handtaket fremover. Lokken
trekkes tilbake ved a trekke forsiktig i det bla handtaket
med den ene handen mens du holder det svarte ytre
roret med den andre.

Tiltenkt bruk:

LiNA Bipolar Loop™ er en 5 mm bipolar elektrokirurgisk
enhet beregnet pa amputering av mobilisert

livmor under laparoskopisk supracervikal (subtotal)
hysterektomi og reseksjon av devaskulariserte subserase,
stilkede myomer.

Indikasjon for bruk:

LiNA Bipolar Loop™ er en 5 mm bipolar elektrokirurgisk
enhet beregnet pa amputering av mobilisert

livmor under laparoskopisk supracervikal (subtotal)
hysterektomi og reseksjon av devaskulariserte subserase,

stilkede myomer. Brukes sammen med en elektrokirurgisk

generator med bipolar utgang.

Pasientpopulasjon:

Kvinner som skal gjennomga laparoskopisk supracervikal
hysterektomi eller fjerning av subseras pedunkulert
myom.

Kontraindikasjoner:

LiNA Bipolar Loop™ skal ikke brukes i felgende

situasjoner:

+ Hvis omfanget til isthmus uteri ikke kan visualiseres for
aktivering.
Hvis livmoren eller myomer sitter fast i tilstatende
organer.
Hvis pasienten har store myomer pa bakre livmorvegg
eller livmorhalsvegg.

+ Fjerning av livmor stgrre enn i svangerskapsuke 20.

Potensielle komplikasjoner:

« utilsiktede brannskader (kan fere til bledning, skade pa
tynntarm eller tykktarm, inkludert perforasjon, skade
pé urinveiene, konvertering til laparotomi)

- feil pa implanterbar elektrisk enhet

« elektrisk stot
komplikasjoner relatert til kirurgisk rayk

« eksplosjon

« kirurgisk brann
elektromagnetisk interferens med andre enheter

+ bledning

« infeksjon

« smerter

Advarsler:
+ LiNA Bipolar Loop™ leveres steril ved hjelp av
etylenoksidsterilisering. Undersgk emballasjen noye

for skade for bruk. Ikke forsgk & bruke enheten hvis den

sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

Kun til engangsbruk. LiNA Bipolar Loop™ ma

ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Reprosessering kan hindre funksjonene til

denne enheten. Hvis du bruker enheten for
engangsbruk om igjen, kan det ogsa gke risikoen for
krysskontaminering. Forsgk pé a rengjore enheten
resulterer i fare for funksjonssvikt.

Undersok enheten ngye for bruk. Hvis det oppdages
skade eller defekt, kast produktet.

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0137L

Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt. Ikke
forsgk a endre den opprinnelige rombeformen og
elektrodeisolasjonen pa LiNA Bipolar Loop™.

Ikke bruk LiNA Bipolar Loop™ dersom den er bayd,
vridd, deformert, eller ikke folder seg fullstendig ut til
sin opprinnelige rombeform nar handtaket er fort helt
frem.

Enheten skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

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

Ma ikke brukes i nzerheten av brennbare anestetika
eller oksiderende gasser (som lystgass (N,0) og
oksygen) eller i naerheten av flyktige lgsemidler (som
eter eller alkohol), da det kan oppsta eksplosjonsfare.
Ikke plasser instrumentene i nzerheten av eller i
kontakt med brennbare materialer (f.eks. gasbind eller
kirurgiske draperinger). Instrumenter som er aktivert
eller varme etter bruk, kan forarsake brann.

LiNA Bipolar Loop™ ma veere stor nok til 8 passere
rundt livmorlegemet eller myomet. Legg deretter
Iokken rundt livmorhalsen eller myomstilken.

LiNA Bipolar Loop™ skal brukes med bipolare
elektrokirurgiske enheter, med en maksimal
driftsspenning som ikke overskrider 1,4 kV toppverdi,
og kan kun brukes med en generator som er godkjent i
henhold til IEC 60601-1, [EC 60601-2-2 og

IEC 60601-1-2.

Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen

av elektroden ikke er i kontakt med andre organer
enn livmoren eller myomet (f.eks. tarm eller kar) for
generatoren aktiveres.

Unnga direkte kontakt mellom den aktive elektroden
og annet kirurgisk utstyr av metall under operasjonen,
da dette kan fore til termisk skade pé vev. Hold alltid
den aktive elektroden synlig under prosedyren.

LiNA Bipolar Loop™ skal ikke brukes til pasienter der
blaeren ikke kan dissekeres helt i det nedre fremre
livmorsegmentet pa grunn av risikoen for bleereskade.
Pass pa at kabelen til LINA Bipolar Loop™ ikke kommer
i kontakt med pasientens eller kirurgens hud mens
elektrokirurgisk aktivering foregar.

Ikke bruk overdreven kraft/belastning pa LINA

Bipolar Loop™. Dette kan skade produktet eller fgre

til sammenklemming og mekanisk seksjonering av
livmoren eller myomet med fare for kraftig bledning.
Fjern livmormanipulatoren fer du aktiverer LINA
Bipolar Loop™. Kun en livmormanipulator laget av ikke-
ledende materiale (f.eks. plast) mé brukes med LiNA
Bipolar Loop™.

Fjern intrauterin enhet (IUD) fra livmoren for du
aktiverer LiNA Bipolar Loop™.

Serg for & aktivere elektroden for du trekker tilbake
LiNA Bipolar Loop™. Manglende aktivering kan fore til
mekanisk seksjonering av livmoren eller myomet med
fare for kraftig bledning.

Ikke bruk LiNA Bipolar Loop™ til & skjeere i livmoren
eller myom som et alternativ til morcellering.

Forsikre deg om at den keramiske spissen er trukket
helt inn i skaftet/roret for du trekker ut LiNA Bipolar
Loop™ gjennom trokaren, for & forhindre at den
keramiske spissen setter seg fast i klaffen pa ventilen.
Nar LiNA Bipolar Loop™ ikke brukes, skal den plasseres
pa et rent, tort og godt synlig sted som ikke er i kontakt
med pasienten. Utilsiktet kontakt med pasienten kan
fore til brannskader.

P& grunn av bekymring for det kreftfremkallende

og infeksigse potensialet til elektrokirurgiske
biprodukter (som rayksky og aerosoler fra vev), ber
det brukes vernebriller, filtrerende masker og effektivt
roykevakueringsutstyr.

« Veer oppmerksom nér pasienten har et implanterbart
elektronisk apparat (IED). Det perioperative teamet skal
radfere seg med teamet som handterer den implanterte
enheten for kirurgi og ved behov. Hvis teamet som
administrerer enheten ikke er tilgjengelig, ta kontakt
med enhetsprodusenten eller det tverrfaglige teamet pa
sykehuset ditt. Nar LiNA Bipolar Loop™ er aktivert, skal
den holdes mer enn %2 tomme (1 cm) fra IED.

« Unnlatelse av a fglge alle instruksjoner eller advarsler og
forholdsregler kan fare til betydelig skade pa pasienten,
legen eller personalet og kan ha en negativ innvirkning
pa resultatet av utferte prosedyrer. LiNA Bipolar Loop™
skal ikke brukes til noe annet formal enn det tiltenkte.
Koble LiNA Bipolar Loop™ til den elektrokirurgiske
enheten kun ndr energien er sltt av. Hvis du ikke gjor
dette, kan det fore til personskade eller elektrisk stet for
pasienten eller operasjonspersonalet.

Forholdsregler:

« Serg for at du alltid har en reserveenhet lett tilgjengelig,
slik at den umiddelbart kan tas i bruk. Hvis det oppstar
en feil under bruk, stopp prosedyren umiddelbart, trekk
LiNA Bipolar Loop™ forsiktig ut og bytt den ut med en
ny enhet.

+ Bruk av LiNA Bipolar Loop™ krever tilstrekkelig
oppleering og erfaring i & utfere laparoskopisk
hysterektomi og/eller myomektomi.

Bruk LiNA Bipolar Loop™ forsiktig sammen med andre
skarpe verktgy, da skader pa ledningens isolasjon kan
fore til feil pa enheten.

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

Generatorspesifikasjoner og innstillinger:
LiNA Bipolar Loop™ er kompatibel med de fleste standard
elektrokirurgiske generatorer med bipolar utgang (fast
2-pinners 4 mm plugg med 29 mm avstand).
« Den anbefalte innstillingen for generatoren er
55-70 watt. Bruk de lavest mulige innstillingene som er i
stand til 3 oppna ensket kirurgisk effekt.
Bruk en bipolar fotpedal.
Bruk bare elektrokirurgiske generatorer som opererer i
frekvensomradet 350 til 472 kHz, og som minst dekker
effektomradet 55-70 watt for bipolar energi.

Bruksanvisning:

Etter at livmorligamentene og -karene er ligert pa riktig

mate, kan livmoren trygt amputeres fra livmorhalsen eller

myomet fra stilken ved & fglge anvisningene nedenfor:

1. Koble LiNA Bipolar Loop™ til generatorens bipolare
utgang. Still generatoren pé 55-70 watt, avhengig av
generatortypen.

2. For LiNA Bipolar Loop™ forsiktig inn gjennom en 5 mm
trokar.

3. a.Brett ut elektroden (Igkken) ved a skyve handtaket
fremover. Handtaket ma feres helt frem og lekken
brettes ut 100 % for lokken plasseres rundt
livmorkroppen eller myomet.

b. Bruk griper(ne) og livmormanipulatoren for &
plassere elektroden (Igkken) rundt livmorkroppen eller
myomet.

4. Fordu aktiverer generatoren, kontroller alltid at den
aktive (dvs. uisolerte) delen av elektroden ikke er i
kontakt med andre organer (f.eks. tarm eller kar) enn
livmoren eller myomet.
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Henvis til symboldefinisjonsdiagrammet FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

5. a.Stram lgkken forsiktig rundt den nedre delen av

livmorkroppen (over livmorhalsen) eller myomstilken.

b. FJERN livmormanipulatoren ved & Igsne litt pa
lokken.
6. a. Aktiver LiNA Bipolar Loop™ ved & trykke péa den

bipolare pedalen. Serg for at energien er aktivert for
du seksjonerer livmoren eller myomet. Umiddelbar
tilbaketrekking av Iokken kan fordrsake et utilsiktet

mekanisk kutt.
b. Etter fjerning av livmoren eller myomet, skal

elektrodene ikke aktiveres for @ manipulere eller dele

livmoren eller myomet.

7. 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.

8. Fjern LiNA Bipolar Loop™ gjennom trokaren.

9. Kast LiNA Bipolar Loop™ etter bruk.

Gi instruksjoner for oppfelging til pasienter i tilfelle

komplikasjoner, inkludert intraabdominal bledning, som i

sjeldne tilfeller kan fore til eksanguinasjon.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til LINA Medical AG og
den kompetente reguleringsmyndigheten i landet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2012.

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

Oversettelse fra originalspraket
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definicédo de Simbolos FV0223, parte integrante das Instrucoes de Utilizacao.

Descricao do produto:

O LiNA Bipolar Loop™ consiste num tubo exterior preto
e num tubo interior azul ao qual esté presa a pega

do dispositivo. A ansa romboide esta presa ao tubo
interior. Para avanca-la, segure na parte superior do
tubo exterior preto, empurrando simultaneamente

a pega azul para a frente. Para retrair a ansa, puxe
cuidadosamente a pega azul com uma méo enquanto
segura o tubo exterior preto com a outra.

Utilizacao prevista:

O LiNA Bipolar Loop™ é um dispositivo eletrocirirgico
bipolar de 5 mm destinado a remocéo do utero
mobilizado durante a histerectomia supracervical
(subtotal) laparoscopica e ressecgao de miomas
subserosos pediculados desvascularizados.

Indicagdes de utilizacao:

O LiNA Bipolar Loop™ é um dispositivo eletrocirdrgico
bipolar de 5 mm destinado a remocéo do uUtero
mobilizado durante a histerectomia supracervical
(subtotal) laparoscopica e ressec¢ao de miomas
subserosos pediculados desvascularizados. Para ser
utilizado com um gerador eletrocirurgico que forneca
uma saida bipolar.

Populagao de pacientes:

Mulheres que necessitam de ser submetidas a
histerectomia supracervical laparoscopica ou
miomectomia subserosa pediculada.

Contraindicacdes:

O LiNA Bipolar Loop™ néo deve ser utilizado nas

seguintes situagoes:

« Se o istmo uterino ndo puder ser visualizado
circunferencialmente antes da ativagéo.

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

« Se a paciente tiver miomas volumosos na parede
uterina posterior ou na parede do colo do utero.

+ Remocao do utero maior do que a 20.2 semana
gestacional.

Potenciais complicacdes:

+ Queimaduras involuntarias (podem levar a
hemorragia, lesées do intestino delgado ou grosso,
incluindo perfuragao, lesées do trato urinario,
conversao para laparotomia);

« Avaria do dispositivo elétrico implantével;

« Choque elétrico;

« Complicagdes relacionadas com o fumo cirtrgico;

« Exploséo;

« Fogo cirtrgico;

« Interferéncia eletromagnética com outros
dispositivos;

- Hemorragia;

« Infecdo;

- Dor.

Avisos:

« O LiNA Bipolar Loop™ é fornecido estéril utilizando
esterilizacao por déxido de etileno. Verifique
cuidadosamente se a embalagem apresenta danos
antes de utilizar. Ndo tente utilizar o dispositivo
se a barreira de esterilizacdo do produto ou a sua
embalagem estiver danificada.

« Produto descartével. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize o LiNA Bipolar Loop™. Qualquer tipo de
reprocessamento pode prejudicar o funcionamento
do dispositivo. A reutilizagao de dispositivos

Tradugo do idioma original
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descartaveis pode também aumentar o risco de
contaminacgdo cruzada. As tentativas de limpeza do
dispositivo resultam em risco de avaria do mesmo.
Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes da
utilizagao. Elimine o produto se identificar qualquer
dano ou defeito.

N&o é permitido fazer modificagdes a este
equipamento. Ndo tente modificar o design
romboide original nem o isolamento do elétrodo do
LiNA Bipolar Loop™.

Né&o utilize o LiNA Bipolar Loop™ se estiver

dobrado, torcido, deformado ou se ndo desdobrar
completamente, de acordo com o design romboide
original, quando a pega estiver totalmente avangada.
N&o utilize o dispositivo apds o fim da data de
validade.

N&o utilize se o dispositivo tiver sido exposto a uma
superficie ndo esterilizada antes do procedimento.
Né&o utilize na presenca de anestésicos inflamaveis
ou gases oxidantes (como o 6xido nitroso [N,0] e o
oxigénio) ou na proximidade de solventes volateis
(como éter ou élcool), pois pode ocorrer uma
exploséo.

N&o coloque os instrumentos perto ou em contacto
com materiais inflamaveis (como gaze ou campos
cirargicos). Os instrumentos ativados ou quentes
devido a utilizagdo podem provocar um incéndio.

O LiNA Bipolar Loop™ deve ser suficientemente
grande para passar em redor do corpo do Utero ou
do mioma. Em seguida, aplique a ansa em redor do
colo do Utero ou da base do mioma.

O LiNA Bipolar Loop™ deve ser utilizado com
unidades de eletrocirurgia bipolares, com uma
tensdo de operagdo maxima que nao exceda 1,4 kV
de pico, e apenas pode ser utilizado com um gerador
aprovado pelas normas IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 e
IEC 60601-1-2.

Antes de ativar a unidade de eletrocirurgia,
certifique-se sempre de que a parte ativa (ou seja,
ndo isolada) do elétrodo ndo estd em contacto

com outro érgdo que ndo o Utero ou 0 mioma (por
exemplo, intestino ou vaso sanguineo).

Evite o contacto direto entre o elétrodo ativo e
outros equipamentos cirdrgicos metélicos durante

a cirurgia, uma vez que tal pode resultar em danos
térmicos nos tecidos. Mantenha sempre o elétrodo
ativo a vista durante o procedimento.

O LiNA Bipolar Loop™ nao deve ser utilizado

em pacientes em que a bexiga nao pode ser
completamente dissociada do segmento uterino
anterior inferior, devido ao risco de lesdes na bexiga.
N&o permita que o cabo do LiNA Bipolar Loop™ entre
em contacto com a pele da paciente ou do cirurgiao
durante a ativacdo eletrocirurgica.

Né&o aplique forca/carga excessiva no LiNA Bipolar
Loop™. Tal podera danificar o produto ou resultar
em estrangulamento e corte mecanico em sec¢oes
do utero ou do mioma, podendo causar uma
hemorragia excessiva.

Remova o manipulador uterino antes de ativar

o LiNA Bipolar Loop™. Apenas um manipulador
uterino fabricado com material ndo condutor

(por exemplo, plastico) devera ser utilizado com o
LiNA Bipolar Loop™.

Remova o dispositivo intrauterino (DIU) do Utero
antes de ativar o LiNA Bipolar Loop™.

Certifique-se de que ativa o elétrodo antes de retrair
o LiNA Bipolar Loop™. Se este ndo for ativado, podera
resultar em corte mecanico em sec¢des do Utero

ou do mioma, podendo causar uma hemorragia
excessiva.

LiN@
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Nao utilize o LiNA Bipolar Loop™ para cortar o Utero
ou 0 mioma como alternativa a morcelagao.
Certifique-se de que a ponta de cerdmica esta
totalmente retraida para dentro da haste/tubo antes
de extrair o LiNA Bipolar Loop™ através do trocarte,
para evitar que a ponta de ceramica fique presa na
aba da valvula.

Quando nao estiver a utilizar o LiNA Bipolar Loop™,
coloque-o numa area limpa, seca e bem visivel,

que nao esteja em contacto com a paciente.

O contacto inadvertido com a paciente pode
provocar queimaduras.

Devido a preocupag¢des com o potencial
carcinogénico e infecioso dos subprodutos
electrocirurgicos (como a pluma de fumo dos tecidos
e 0s aerossois), devem ser utilizados 6culos de
protecdo, mascaras de filtragem e equipamento eficaz
de evacuagao do fumo.

Preste atencdo quando a paciente tiver qualquer
dispositivo eletrénico implantavel (DEI). A equipa
perioperatéria deve consultar a equipa que gere o
dispositivo implantado antes da cirurgia e conforme
necessario. Se a equipa responsavel pela gestdo

do dispositivo ndo estiver disponivel, consulte o
fabricante do dispositivo ou a equipa interdisciplinar
do seu hospital. Quando o LiNA Bipolar Loop™ esté
ativado, deve ser mantido a mais de 2 polegada

(1 cm) do DEL.

Se todas as instru¢des ou quaisquer avisos e
precaugdes nao forem cumpridos, podem ocorrer
ferimentos significativos na paciente, médico ou
assistentes, bem como efeitos adversos no resultado
dos procedimentos realizados. O LiNA Bipolar Loop™
nao deve ser utilizado para qualquer outra finalidade
além da funcdo prevista.

Ligue o LiNA Bipolar Loop™ a unidade eletrocirdrgica
apenas quando a energia estiver desligada. Se nédo

o fizer, pode resultar em ferimentos ou choques
elétricos para a paciente ou para o pessoal da sala de
operagoes.

Precaucgoes:

Disponha sempre de um dispositivo de recurso
preparado para utilizagdo imediata. Se ocorrer alguma
avaria durante a utilizacéo, pare imediatamente o
procedimento, retire lentamente o LiNA Bipolar Loop™
e substitua-o por um novo dispositivo.

A utilizagdo do LiNA Bipolar Loop™ requer formacéo e
experiéncia adequadas na execucao de histerectomias
e/ou miomectomias laparoscépicas.

Utilize cuidadosamente o LiNA Bipolar Loop™ com
outras ferramentas afiadas, uma vez que danos

no isolamento do fio podem resultar na avaria do
dispositivo.

Ap6s a utilizagao, o dispositivo deve ser considerado
um residuo hospitalar contaminado e pode
representar um risco potencial de infegao. Elimine

o dispositivo e a embalagem de acordo com as leis
aplicaveis, a politica administrativa e/ou do governo
local e os procedimentos hospitalares, incluindo os
relativos a riscos biolégicos, riscos microbiolégicos e
substéncias infeciosas.

Especificagoes e definicoes do gerador:

O LiNA Bipolar Loop™ é compativel com a maioria dos
geradores eletrocirirgicos padrdo com saida bipolar
(ficha fixa de 2 pinos de 4 mm com uma distancia de
29 mm).

A definicdo recomendada para o gerador é de
55-70 Watts. Utilize as defini¢oes mais baixas

possiveis, mas com capacidade para obter o efeito
cirurgico desejado.

« Utilize um pedal bipolar.

« Utilize apenas geradores eletrocirdrgicos que operem
na faixa de frequéncia de 350 a 472 KHz, no minimo,
e que cubram a faixa de poténcia de 55-70 Watts de
energia bipolar.

Instrucoes de utilizacao:

Apds os vasos sanguineos e ligamentos uterinos terem

sido corretamente ligados, o Utero podera ser removido

do colo do utero ou da base do mioma, seguindo as
instrugdes indicadas abaixo:

1. Ligue o LiNA Bipolar Loop™ a saida bipolar do
gerador. Configure o gerador entre 55 a 70 Watts,
dependendo do tipo de gerador.

2. Introduza cuidadosamente o LiNA Bipolar Loop™
através de um trocarte de 5 mm.

3. a.Desdobre o elétrodo (ansa) fazendo avancgar
a pega. Antes de colocar a ansa em redor do
corpo do Utero ou do mioma, a pega deve
estar completamente saida e a ansa totalmente
desdobrada.

b. Utilize pinca(s) e o manipulador uterino para
ajudar a colocar o elétrodo (ansa) em redor do corpo
do utero ou do mioma.

4. Antes de ativar o gerador, certifique-se sempre de

f que a parte ativa (ou seja, ndo isolada) do elétrodo

nédo estd em contacto com outro 6rgéo (por exemplo,
intestino ou vaso sanguineo) que nao o Utero ou o
mioma.

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

i'f b. REMOVA o manipulador uterino libertando

ligeiramente a tensao da ansa.

6. a.Ative o LiNA Bipolar Loop™ premindo o pedal
bipolar. Tenha o cuidado de colocar a energia bipolar
em espera antes de seccionar o Utero ou o mioma.

A retracao imediata da ansa pode infligir um corte
mecanico indesejavel.

ﬁ b. Apds a remocéo do Utero ou do mioma, ndo ative

os elétrodos para manipular ou dividir o Gtero ou o
mioma.

7. Apds aremocao 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 ressumacéo no coto do colo do utero
esta coagulada.

8. Remova o LiNA Bipolar Loop™ através do trocarte.

9. Elimine o LiNA Bipolar Loop™ apés a utilizacdo.

Forneca instrugdes de acompanhamento as pacientes

na eventualidade de ocorrerem complicagdes, incluindo

hemorragia intra-abdominal, que, em casos raros, pode
levar a exsanguinagdo.

Comunicacao:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo
ao dispositivo deve ser comunicado a LiINA Medical AG e
a autoridade reguladora competente do pais em que o
utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Pais de origem: Polonia.

Marcacgao CE: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktord je neoddelitelnou sic¢astou navodu na pouzitie.

Opis vyrobku:

Pomécka LiNA Bipolar Loop™ pozostava z Ciernej
vonkajsej trubice a modrej vnutornej trubice, ku ktorej

je pripevnend rukovat pomocky. Kosostvorcova slucka

je pripevnenad k vnutornej trubici a postva sa drzanim
hornej casti Ciernej vonkajsej trubice a zatlacenim modrej
rukovéte dopredu. Ak chcete slu¢ku zasunut, jednou
rukou jemne potiahnite modru rukovat a druhou drzte
Ciernu vonkajsiu trubicu.

Urcené pouzitie:

Pomaécka LiNA Bipolar Loop™ je 5 mm bipolarna
elektrochirurgickd pomécka ur¢end na amputaciu
mobilizovanej maternice pocas laparoskopickej
supracervikalnej (subtotalnej) hysterektémie a resekciu
devaskularizovanych subseréznych stopkatych myémov.

Indikacia na pouzitie:

Pomocka LiNA Bipolar Loop™ je 5 mm bipolarna
elektrochirurgickd pomécka uréend na amputaciu
mobilizovanej maternice pocas laparoskopickej
supracervikalnej (subtotalnej) hysterektémie a resekciu
devaskularizovanych subseréznych stopkatych myémov.
Je uréend na poutitie s elektrochirurgickym generatorom,
ktory poskytuje bipolarny vystup.

Populacia pacientov:

Zeny vyzadujlce laparoskopicku supracervikalnu
hysterektémiu alebo subser6znu pedunkulovanu
myomektomiu.

Kontraindikacie:

Pomocku LiNA Bipolar Loop™ nepouZzivajte v

nasledujucich situaciach:

+ Akistmus maternice nie je mozné pred aktivéaciou
zobrazit po obvode.

+ Ak st maternica alebo myém prilepené k akymkolvek
susednym organom.

« Ak ma pacientka velké myémy na zadnej stene
maternice alebo kr¢ka maternice.
Amputdacia maternice, ktora je dlhsia ako v 20.
gesta¢nom tyzdni.

Potencialne komplikacie:

+ neumyselné popaleniny (mo6zu viest ku krvacaniu,
poraneniu tenkého alebo hrubého ¢reva vratane
perforécie, poraneniu mocovych ciest, konverzii na
laparotémiu),

« porucha implantovatelnej elektrickej pomdcky,

« zasah elektrickym pradom,
komplikacie suvisiace s chirurgickym dymom,

« vybuch,

« chirurgicky poziar,

« elektromagnetické rusenie inych zariadenti,

« krvacanie,
infekcia,

+ bolest.

Vystrahy:

+ Pomocka LiNA Bipolar Loop™ sa dodéva sterilizovana
pomocou etylénoxidu. Pred pouzitim pomaocky
starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.
Pomaocku nepouzivajte, ak je poskodena sterilnd
bariéra alebo obal.

+ Len najednorazové pouzitie. Pomécku LiNA Bipolar
Loop™ opétovne nepouzivajte, nespractvajte ani
nesterilizujte. Akékolvek opakované spracovanie moze
ohrozit fungovanie pomécky. Opakované pouzivanie
pomacok na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit
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riziko krizovej kontaminacie. Pokusy vycistit pomocku
vedu k riziku, Ze nebude spravne fungovat.

Pred pouzitim pomocku dokladne skontrolujte. Ak
zistite akékolvek poskodenie alebo chybu, pomdacku
zlikvidujte.

Upravy tejto pomdcky nie su povolené. Neupravujte
povodny kosostvorcovy tvar ani izol4ciu elektrod
pomocky LiNA Bipolar Loop™.

Nepouzivajte, ak je pomocka LiNA Bipolar Loop™
ohnutd, skrdtend, zdeformovana alebo sa uplne
nerozvinie do pévodného kosostvorcového tvaru, ked
je rukovat Uplne vysunuta.

Pomaocku nepouzivajte po ddtume exspiracie.
Pomaocku nepouzivajte, ak bola pred zakrokom
vystavend nesterilnému povrchu.

Nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetik alebo
oxidacnych plynov (ako je oxid dusny (N,0) a kyslik)
alebo v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (ako je
éter alebo alkohol), pretoze méze dojst k vybuchu.
Neumiestrujte nastroje do blizkosti alebo do kontaktu
s horlavymi materidlmi (ako st gaza alebo chirurgické
ruska). Nastroje, ktoré su aktivované alebo hortce po
pouZiti, mozu spdsobit poZiar.

Pomadcka LiNA Bipolar Loop™ musi byt dostato¢ne
velka, aby presla okolo tela maternice alebo myomu.
Potom nasadte slucku okolo krcka maternice alebo
stopky myomu.

Pomadcka LiNA Bipolar Loop™ sa musi pouzivat s
bipoldrnymi elektrochirurgickymi jednotkami s
maximalnym prevadzkovym napétim nepresahujicim
1,4 kV 3pickovej hodnoty a moze sa pouzivat iba s
generatorom schvalenym podla noriem IEC 60601-1,
IEC 60601-2-2 a IEC 60601-1-2.

Pred aktivaciou generétora vzdy skontrolujte, ¢i aktivna
(t.j. neizolovana) cast elektrédy nie je v kontakte

5o Ziadnym inym organom ako maternicou alebo
myémom (napr. ¢revo alebo cieva).

Pocas operdcie sa vyhnite priamemu kontaktu aktivnej
elektrody s inym kovovym chirurgickym vybavenim,
pretoze by mohlo dojst k poskodeniu tkaniva teplom.
Pocas zakroku majte vzdy aktivnu elektrédu na ociach.
Pomaocka LiNA Bipolar Loop™ sa nesmie pouzivat u
pacientok, u ktorych nie je mozné uplne vypreparovat
mocovy mechur v dolnom prednom segmente
maternice z dévodu rizika poranenia mocového
mechura.

Nedovolte, aby sa kdbel pomécky LiNA Bipolar Loop™
pocas elektrochirurgickej aktivacie dostal do kontaktu s
koZou pacienta alebo chirurga.

Nepouzivajte nadmernu silu/zatazenie na pomocku
LiNA Bipolar Loop™. Mohlo by déjst k poskodeniu
vyrobku alebo k uskrteniu a mechanickému rozrezaniu
maternice alebo myomu s rizikom nadmerného
krvacania.

Pred aktivaciou pomocky LiNA Bipolar Loop™ odstréarite
manipulator maternice. S poméckou LiNA Bipolar
Loop™ sa moze pouzivat iba manipulator maternice
vyrobeny z nevodivého materiélu (napr. plastu).

Pred aktivaciou pomocky LiNA Bipolar Loop™ odstrarite
vnutromaternicové teliesko (IUD) z maternice.

Pred stiahnutim pomocky LiNA Bipolar Loop™ sa
uistite, Ze ste aktivovali elektrédu. Zlyhanie aktivacie
moze viest k mechanickému rozrezaniu maternice
alebo myédmu s rizikom nadmerného krvacania.
Nepouzivajte pomécku LiNA Bipolar Loop™ na rezanie
maternice alebo myému ako alternativu k morceldcii.
Pred vytiahnutim pomocky LiNA Bipolar Loop™ cez
trokar sa uistite, Ze keramicky hrot je Uplne zasunuty
do drieku/trubice, aby sa zabranilo zachyteniu
keramického hrotu v laloku chlopne.

LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou stcastou ndvodu na poutzitie.

Ked pomocku LiNA Bipolar Loop™ nepouZzivate,
umiestnite ju na ¢isté, suché a dobre viditelné miesto,
ktoré nie je v kontakte s pacientom. Pri neimyselnom
kontakte s pacientom méze dojst k popéleninam.
Vzhladom na obavy z karcinogénneho a infekéného
potencialu vedlajsich produktov elektrochirurgickych
zékrokov (ako je dym z tkaniv a aerosoly) by sa mali
pouzivat ochranné okuliare, filtra¢né masky a ucinné
vybavenie na odvadzanie dymu.

Davajte pozor, ak ma pacientka implantovanu
elektronicki pomocku (IED). Peroperacny tim sa musi
pred chirurgickym zékrokom a podla potreby poradit s
timom spravujicim implantovant pomécku. V pripade,
Ze tim spravujuci pomocku nie je k dispozicii, obrétte
sa na vyrobcu pomocky alebo na interdisciplinarny

tim v nemocnici. Ked je pomdcka LiNA Bipolar Loop™
aktivovand, musi byt vzdialend viac ako ¥z palca (1 cm)
od [ED.

Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo vystrah

i bezpecnostnych opatreni moéze viest k vaznemu
poraneniu pacientky, lekéra alebo asistujucich oséb a
moze mat nepriaznivy vplyv na vysledok vykondvanych
postupov. Pomdcka LiNA Bipolar Loop™ sa nesmie
pouZzivat na iné tcely, nez na ktoré je ur¢ena.

Pomadcku LiNA Bipolar Loop™ pripojte k
elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked je vypnuté
napédjanie.V opa¢nom pripade moze dojst k poraneniu
pacientky alebo personalu opera¢nej sély alebo k zasahu
elektrickym pradom.

Bezpecnostné opatrenia:

Vzdy majte k dispozicii zalozni pomdcku na okamzité
pouzitie. Ak sa pocas pouzivania vyskytne akakolvek
porucha, okamzite preruste zakrok, pomaly vytiahnite
pomocku LiNA Bipolar Loop™ a vymernite ju za novu
pomdcku.

Pouzitie pomdcky LiNA Bipolar Loop™ si vyzaduje
adekvatny tréning a skdsenosti s vykonavanim
laparoskopickej hysterektomie a myomektomie.
Opatrne pouzivajte pomdcku LiNA Bipolar Loop™ s
inymi ostrymi nastrojmi, pretoze poskodenie izol4cie
drétu moze viest k poruche pomocky.

Po pouziti sa pomdcka povazuje za kontaminovany
zdravotnicky odpad a moze predstavovat potenciélne
riziko infekcie. Pomdcku a obal zlikvidujte v sulade s
platnymi zakonmi, administrativnymi a/alebo miestnymi
vladnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane
tych, ktoré sa tykaju biologického nebezpecenstva,
mikrobiologickych rizik a infekénych latok.

Specifikacie a nastavenia generatora:

Pomadcka LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilna s vacsinou
standardnych elektrochirurgickych generatorov s
bipoldrnym vystupom (pevna 2-kolikové 4 mm zastrcka so
vzdialenostou 29 mm).

Odportcané nastavenie pre generétor je 55 - 70 wattov.
Pouzite najnizsie mozné nastavenia schopné dosiahnut
pozadovany chirurgicky efekt.

Pouzite bipoldrny nozny pedal.

Pouzivajte iba elektrochirurgické generétory pracujtice
vo frekven¢nom poli 350 az 472 kHz ako minimum
pokryvajuce vykonovy rozsah 55 - 70 wattov bipoldrnej
energie.

Navod na pouzitie:

Po sprdvnom podviazani maternicovych vdzov a ciev je
mozné amputovat maternicu z kr¢ka maternice alebo
mydm zo stopky podla nizsie uvedenych pokynov:

1.

Pripojte pomocku LiNA Bipolar Loop™ k bipolarnemu
vystupu generatora. Nastavte generator medzi
55 -70W v zavislosti od typu generatora.

2.

3.

A\

7.

8.
9.

Opatrne zavedte pomocku LiNA Bipolar Loop™ cez

5 mm trokdr.

a. Rozvinte elektrédu (slucku) posunutim rukovati
dopredu. Pred umiestnenim slu¢ky okolo tela
maternice alebo myému musi byt rukovat Gplne
predsunuté a slucka musi byt 100 % rozvinuta.

b. Na pomoc pri umiestneni elektrédy (slu¢ky) okolo
tela maternice alebo myému pouzite graspre a
manipulator maternice.

Pred aktivaciou generétora vzdy skontrolujte, ¢i aktivna
(. j. neizolovana) cast elektrédy nie je v kontakte so
Ziadnym organom (napr. ¢revom alebo cievou) okrem
maternice alebo myému.

a. Opatrne utiahnite slucku okolo spodnej casti tela
maternice (nad krckom maternice) alebo stopky
myoému.

b. ODSTRANTE manipulator maternice miernym
uvolnenim napatia slucky.

a. Aktivujte pomocku LiNA Bipolar Loop™ stlacenim
bipolarneho pedalu. Pred oddelenim maternice

alebo myému urcite pockajte na bipolérnu energiu.
Okamzité stiahnutie slucky méze sposobit nedimyselny
mechanicky rez.

b. Po amputdcii maternice alebo myému neaktivujte
elektrédy na manipuléciu alebo rozdelenie maternice
alebo myomu.

Po amputécii maternice z krcka maternice sa uistite, ze
proximalna ¢ast endocervikalneho kanala, ktord méze
obsahovat endometridlne bunky, je koagulovana, a
uistite sa, Ze akékolvek krvacanie alebo mokvanie na
kr¢ku maternice je koagulované.

Vyberte pomocku LiNA Bipolar Loop™ cez trokar.
Pomacku LiNA Bipolar Loop™ po pouziti zlikvidujte.

Poskytnite pokyny na dalsiu kontrolu pacientok v pripade
komplikacii vratane vnutrobrusného krvécania, ktoré méze
v zriedkavych pripadoch viest k vykrvacaniu.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti
s pomackou, sa musi nahlasit spolocnosti LINA Medical
AG a prislusnému regula¢nému organu krajiny, v ktorej sa
nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina pévodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2012.
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LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis izdelka:

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je sestavljen iz
zunanjega ¢rnega kanala in notranjega modrega kanala,
na katerega je pritrjen rocaj pripomocka. Na notranji
kanal je priklju¢ena romboidna zanka, ki se potiska naprej
z drzanjem zgornjega dela zunanjega ¢rnega kanala in
socasnim potiskanjem modrega ro¢aja naprej. Ce zelite
izvleci zanko, povlecite moder rocaj z eno roko, z drugo
pa drzite ¢rni zunanji kanal.

Predvidena uporaba:

Izdelek LiNA Bipolar Loop™ je 5-mm bipolarni .
elektrokirurski pripomocek, namenjen amputaciji .
mobilizirane maternice med laparoskopsko

supracervikalno (subtotalno) histerektomijo in resekcijo .
devaskulariziranih subseroznih pedunkularnih miomov.

Indikacija za uporabo:

Izdelek LiNA Bipolar Loop™ je 5-mm bipolarni

elektrokirurski pripomocek, namenjen amputaciji

mobilizirane maternice med laparoskopsko

supracervikalno (subtotalno) histerektomijo in resekcijo
devaskulariziranih subseroznih pedunkularnih miomov. .
Za uporabo z elektrokirurskim generatorjem, ki omogoca
bipolarni izhod.

Populacija bolnikov:

Zenske, ki potrebuijejo laparoskopsko supracervikalno
histerektomijo ali subserozno pedunkularno
miomektomijo.

Kontraindikacije:

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ se ne sme uporabljati v

naslednjih okolis¢inah:

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

+ (e je maternica ali miom pritrjen na katerega od
bliznjih organov.

. Ceima bolnica velike miome na zadnji strani maternice
ali materni¢nem vratu.
Amputacija maternice, ki je vecja kot v 20. tednu
nosecnosti.

Mozni zapleti:

+ Nenamerne opekline (lahko povzrocijo krvavitev,
poskodbo tankega ali debelega ¢revesa, vklju¢no s
perforacijo, poskodbo urinarnega trakta, prehod na
laparotomijo).

« Nepravilno delovanje vsadnega elektricnega
pripomocka.

Udar elektri¢cnega toka.

«  Zapleti, povezani s kirurskim dimom.
Eksplozija.

«  Kirurski ogenj.

+ Elektromagnetne motnje z drugimi napravami.

« Krvavitev.

+ Okuzba. :

+ Bolecina.

Opozorila:

+ Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je steriliziran z
etilenoksidom in je ob dobavi sterilen. Pred uporabo
skrbno preglejte, ali je ovojnina morda poskodovana.
Pripomocka ne uporabite, ce je sterilna pregrada
izdelka ali njegova embalaZa poskodovana.

Samo za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA Bipolar
Loop™ ne smete ponovno uporabiti, predelati ali
ponovno sterilizirati. Vsaka ponovna obdelava

lahko okvari njegovo delovanje. Ponovna uporaba
pripomockov tudi poveca tveganje za navzkrizno
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kontaminacijo. Ce pripomocek poskusite o¢istiti, ga
boste okvarili.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte. Ce opazite
kakrsno koli poskodbo ali napako, pripomocek zavrzite.
Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno. Ne poskusajte
spreminjati originalne romboidne oblike in izolacije
elektrode pripomocka LiNA Bipolar Loop™.
Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne uporabljajte, ce je
zanka upognjena, zasukana, preoblikovana ali se ne
razpre popolnoma v originalno romboidno obliko, ko je
rocaj popolnoma iztegnjen.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek pred posegom
izpostavljen nesterilnim povrsinam.

Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali
oksidativnih plinov (kot sta dusikov oksid (NZO) in kisik)
ali v blizini hlapnih topil (kot sta eter ali alkohol), saj
lahko pride do eksplozije.

Ne postavljajte instrumentov v blizino vnetljivih
materialov (kot so gaze ali kirurske rjuhe). Instrumenti,
ki so aktivirani ali vroci zaradi uporabe, lahko povzrocijo
pozar.

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ mora biti dovolj velik,
da ga je mogoce napeljati okoli korpusa maternice ali
mioma. Potem zanko namestite okoli materni¢nega
vratu ali peclja mioma.

Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ uporabljajte z
bipolarnimi elektrokirurskimi enotami z najvecjo
delovno napetostjo, ki v vrhu ne presega 1,4 kV.
Uporabljate ga lahko le z generatorjem, ki je skladen s
standardi [EC 60601-1, IEC 60601-2-2 in IEC 60601-1-2.
Pred aktiviranjem generatorja vedno poskrbite,

da aktivni (tj. neizolirani) del elektrode ni v stiku z
nobenim drugim organom (npr. ¢revesjem ali zilo),
razen z maternico ali miomom.

Med operacijo se izogibajte neposrednemu stiku
aktivne elektrode z drugo kovinsko kirursko opremo,
saj lahko to povzroci toplotne poskodbe tkiva. Med
posegom imejte aktivno elektrodo vedno na oceh.
Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne smete uporabljati
pri bolnicah, pri katerih ni mogoce opraviti popolne
disekcije mehurja v spodnjem anteriornem segmentu
maternice zaradi tveganja poskodbe mehurja.

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

Na pripomocku LiNA Bipolar Loop™ ne uporabljajte
cezmerne sile/obremenitve. To lahko poskoduje
pripomocek ali povzrodi strangulacijo ali mehansko
disekcijo maternice ali mioma s tveganjem cezmerne
krvavitve.

Pred aktiviranjem pripomocka LiNA Bipolar Loop™
odstranite manipulator maternice. S pripomockom
LiNA Bipolar Loop™ lahko uporabljate samo
manipulator maternice, izdelan iz neprevodnega
materiala (npr. plastike).

Odstranite maternicni vloZek iz maternice pred
aktivacijo pripomocka LiNA Bipolar Loop™.

Elektrodo aktivirajte pred retrakcijo pripomocka LiNA
Bipolar Loop™. Ce ne izvedete take aktivacije, lahko
povzrocite mehansko delitev maternice ali mioma s
tveganjem ¢ezmerne krvavitve.

Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne uporabljajte

za rezanje maternice ali miomov kot alternativo
morcelaciji.

Pred izvlecenjem pripomocka LiNA Bipolar Loop™
skozi troakar se prepricajte, da je kerami¢na konica
popolnoma uvlecena v cevko/kanal, da preprecite
zagozdenje keramicne konice v loputki zaklopke.

Ce pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne uporabljate, ga
postavite na cisto, suho in dobro vidno mesto, ki ni v

LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

stiku z bolnico. Ob nenamernem stiku z bolnico lahko
pride do opeklin.

Zaradi zaskrbljenosti glede rakotvornosti in kuznosti
elektrokirurskih stranskih produktov (kot so oblaki
tkivnega dima in aerosoli) je priporocljivo uporabljati
zascitna ocala, filtrirne maske in ucinkovito opremo za
evakuacijo dima.

Bodite pozorni, ¢e ima bolnica vsajen elektronski
pripomocek (IED). Perioperativna ekipa se mora pred
kirurskim posegom in po potrebi posvetovati z ekipo,
ki upravlja vsadni pripomocek. Ce ekipa, ki upravlja
pripomocek, ni na voljo, se posvetujte s proizvajalcem
pripomocka ali interdisciplinarno ekipo v vasi bolnisnici.
Ko je pripomocek LiNA Bipolar Loop™ aktiviran, ga je
treba drzati ve¢ kot 2 palca (1 cm) stran od vsajenega
elektronskega pripomocka (IED).

« Ce ne upostevate vseh navodil ali opozoril in
previdnostnih ukrepov, lahko to povzro¢i znatne
poskodbe bolnice, zdravnika ali drugega zdravstvenega
osebja ter negativno vpliva na izid izvedenih posegov.
Pripomocka LiNA Bipolar Loop™ ne smete uporabljati za
noben drug namen kot za predvideno funkcijo.

+ Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ prikljucite na
elektrokirursko enoto samo, ko je energija izklopljena.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodbe ali
elektri¢nega udara pri bolnici ali osebju v operacijski
sobi.

Previdnostni ukrepi:

« Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za takojsnjo
uporabo. Ce med uporabo pride do kakréne koli okvare,
takoj prekinite izvajanje posega, pocasi odstranite
pripomocek LiNA Bipolar Loop™ in ga zamenjajte z
novim.

« Uporaba pripomocka LiNA Bipolar Loop™ zahteva
zadostno usposabljanje in izku$nje z izvajanjem
laparoskopske histerektomije in/ali miomektomije.

+ Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ skupaj z drugimi
ostrimi orodji uporabljajte previdno, saj lahko poskodba
izolacije Zice privede do nepravilnega delovanja
pripomocka.

Po uporabi se pripomocek Steje za kontaminiran
medicinski odpadek in lahko predstavlja morebitno
tveganje za okuzbo. Pripomocek in ovojnino odstranite
v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi
predpisi ter bolnisni¢nimi postopki, vkljué¢no s tistimi,
ki se nanasajo na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi.

Tehni¢ni podatki in nastavitve generatorja:
Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ je zdruzljiv z ve¢ino
standardnih elektrokirurskih generatorjev z bipolarno
vti¢nico (fiksni 4-mm 2-nozni vti¢, z razdaljo 29 mm).

+ Priporocena nastavitev generatorja je 55-70 W.
Uporabite najmanjso nastavitev, s katero je mogoce
doseci zeleni kirurski ucinek.

Uporabite bipolarni nozni pedal.

« Uporabljajte samo elektrokirurske generatorje, ki
delujejo v frekvenénem polju od 350 do 472 kHz, ki
kot minimum pokriva razpon moci bipolarne energije
55-70 W.

Navodilo za uporabo:

Po pravilni ligaturi materni¢nih ligamentov in zil, lahko

maternico amputirate od materni¢nega vratu ali miom od

peclja, pri tem pa upostevajte spodnja navodila:

1. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ prikljucite na
bipolarno vti¢nico generatorja. Generator nastavite na
55-70 W, kar je odvisno od vrste generatorja.

2. Previdno uvedite pripomocek LiNA Bipolar Loop™ skozi
5-mm troakar.
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3. a.S potiskanjem rocaja naprej odvijte elektrodo
(zanko). Rocaj popolnoma potisnite naprej, da se zanka
popolnoma razvije, preden jo namestite okoli telesa
maternice ali mioma.

b. S prijemalko/prijemalkami in manipulatorjem
maternice si pomagajte pri namestitvi elektrode
(zanke) okoli telesa maternice ali mioma.

4. Pred aktivacijo generatorja se vedno prepricajte,

da aktiven (tj. neizoliran) del elektrode ni v stiku z
A nobenim organom (npr. ¢revesom ali Zilo), razen z
maternico ali miomom.

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

A b. ODSTRANITE manipulator maternice, tako da rahlo
sprostite napetost zanke.

6. a.Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ aktivirajte s
pritiskom na bipolarni pedal. Preden izvedete disekcijo
maternice ali mioma, morate pocakati na dovajanje
bipolarne energije. Takojsnji umik zanke lahko povzroci
nenameren mehanski rez.

i’i b. Po amputaciji maternice ali mioma ne aktivirajte
elektrod za premikanje ali razdelitev maternice ali
mioma.

7. Po amputaciji maternice od materni¢nega vratu
morate koagulirati proksimalni del endocervikalnega
kanala, ki lahko vsebuje celice endometrija, in
morebitno krvavitev ali izcedek iz krna materni¢nega
vratu.

8. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ izvlecite skozi troakar.

9. Pripomocek LiNA Bipolar Loop™ po uporabi zavrzite.

Bolnicam dajte navodila za primer zapletov, vklju¢no z

intraabdominalno krvavitvijo, ki lahko v redkih primerih

povzrodi izkrvavitev.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi
s pripomockom, je treba porocati podjetju LINA Medical
AG in pristojnemu regulativnemu organu v drzavi, kjer ima
uporabnik in/ali bolnica sedez.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2012.
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicija simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Opis proizvoda:

LiNA Bipolar Loop™ se sastoji od crne spoljasnje cevi

i plave unutrasnje cevi na koju je pri¢vri¢ena rucka
uredaja. Romboidna petlja je pricvrs¢ena za unutrasnju
cev i napreduje tako $to se drzi gornji deo crne spoljasnje
cevi dok se gura napred plava ruc¢ka. Da biste uvukli
petlju, jednom rukom lagano povucite plavu rucku, a
drugom drzite crnu spoljasnju cev.

Namena:

LiNA Bipolar Loop™ je bipolarno elektrohirursko sredstvo
od 5 mm namenjeno za amputaciju mobilizovane
materice tokom laparoskopske supracervikalne
(subtotalne) histerektomije i resekcije devaskularizovanih
subserosalnih pedunkuliranih mioma.

Indikacija za upotrebu:

LiNA Bipolar Loop™ je bipolarno elektrohirursko sredstvo
od 5 mm namenjeno za amputaciju mobilizovane
materice tokom laparoskopske supracervikalne
(subtotalne) histerektomije i resekcije devaskularizovanih
subserosalnih pedunkuliranih mioma. Koristi se sa
elektrohirurskim generatorom koji obezbeduje bipolarni
izlaz.

Populacija pacijenata:

Zene kojima je potrebna laparoskopska supracervikalna
histerektomija ili subserosalna pedunkulisana
miomektomija.

Kontraindikacije:

LiNA Bipolar Loop™ se ne sme koristiti u slede¢im

situacijama:

+ Ako se isthmus materice ne moze vizualizovati obimno
pre aktivacije.
Ako su materica ili miom pripojeni bilo kojem
susednom organu.
Ako pacijentkinja ima velike miome na zadnjem zidu
materice ili cerviksa.

»  Amputacija materice koja je veca od one u 20. nedelji
trudnoce.

Potencijalne komplikacije:

« nenamerne opekotine (mogu dovesti do krvarenja,
povrede tankog ili debelog creva, ukljucujuci
perforaciju, povrede urinarnog trakta, konverzije u
laparotomiju),
neispravnost implantabilnog elektri¢cnog uredaja,

« elektri¢ni udar,

+ komplikacije povezane sa hirurskim dimom,
eksplozija,

« hirurski pozar,
elektromagnetne smetnje sa drugim uredajima,

« krvarenje,

- infekcija,
bol.

Upozorenja:

«Uredaj LiNA Bipolar Loop™ se isporucuje sterilan
usled koris¢enja sterilizacije etilen oksidom. Pazljivo
pregledajte ambalazu zbog eventualnih ostecenja pre
upotrebe. Ne pokusavajte da koristite uredaj ako je
sterilna barijera proizvoda ili ambalaza ostecena.

+ Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilizovati
uredaj LiNA Bipolar Loop™. Svaka ponovna obrada
moze ometati funkcije uredaja. Ponovna upotreba
uredaja za jednokratnu upotrebu takode moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije. Pokusaji

Prevod sa izvornog jezika
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Cis¢enja uredaja mogu dovesti do rizika od kvara
uredaja.

Pazljivo pregledajte uredaj pre upotrebe. Ako se utvrdi
bilo kakvo ostecenje ili kvar, odlozZite uredaj.

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme. Ne
pokusavajte da modifikujete originalni romboidni
dizajn i izolaciju elektrode uredaja LiNA Bipolar Loop™.
Nemojte koristiti ako je uredaj LiNA Bipolar Loop™
savijen, uvrnut, deformisan ili se ne otvara u potpunosti
u originalni romboidni dizajn kada je ru¢ka potpuno
pomerena napred.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Nemojte koristiti ako je uredaj izlozen nesterilnim
povriinama pre postupka.

Nemojte koristiti u prisustvu zapaljivih anestetika ili
oksidacionih gasova (kao 5to su azotni oksid (N,0) i
kiseonik) ili u neposrednoj blizini isparljivih rastvaraca
(kao sto su etar ili alkohol) jer moze do¢i do eksplozije.
Nemojte postavljati instrumente u blizini ili u kontaktu
sa zapaljivim materijalima (kao $to su gaza ili hirurske
zavese). Instrumenti koji su aktivirani ili vruci od
upotrebe mogu izazvati pozar.

Uredaj LiNA Bipolar Loop™ mora biti dovoljno velik da
moze da obuhvati korpus materice ili mioma. Zatim
postavite petlju oko grlica materice ili stabljike mioma.
Uredaj LiNA Bipolar Loop™ treba da se koristi

sa bipolarnim elektrohirurskim jedinicama, sa
maksimalnim radnim naponom koji ne prelazi 1,4kV
vrdne vrednosti i moze se koristiti samo sa generatorom
odobrenim prema standardima IEC 60601-1,

IEC 60601-2-2 i IEC 60601-1-2.

Uvek proverite da aktivni (tj. neizolovani) deo elektrode
nije u kontaktu sa bilo kojim organom osim materice
ili mioma (npr. creva ili krvni sud) pre aktiviranja
generatora.

Izbegavajte direktan kontakt izmedu aktivne elektrode
i druge metalne hirurske opreme tokom operacije jer to
moze dovesti do toplotnog ostecenja tkiva. Uvek drzite
aktivnu elektrodu na vidiku tokom postupka.

LiNA Bipolar Loop™ se ne sme koristiti kod pacijenata
kod kojih se besika ne moze potpuno secirati u donjem
prednjem segmentu materice zbog rizika od povrede
besike.

Ne dozvolite da kabl uredaja LiNA Bipolar Loop™

bude u kontaktu sa kozom pacijenta ili hirurga tokom
elektrohirurske aktivacije.

Nemojte primenjivati prekomernu silu/opterecenje

na LiNA Bipolar Loop™. To moze ostetiti proizvod ili
dovesti do davljenja i mehanickog presecanja materice
ili mioma sa rizikom od prekomernog krvarenja.
Uklonite manipulator materice pre aktiviranja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. Sa uredajem LiNA Bipolar Loop™
treba koristiti samo manipulator materice napravljen
od neprovodljivog materijala (npr. plastike).

Uklonite intrauterini uredaj (IUD) iz materice pre
aktiviranja uredaja LiNA Bipolar Loop™.

Obavezno aktivirajte elektrodu pre uvlacenja uredaja
LiNA Bipolar Loop™. Neuspeh aktivacije moze dovesti
do mehanickog presecanja materice ili mioma sa
rizikom od prekomernog krvarenja.

Nemojte koristiti LINA Bipolar Loop™ za secenje
materice ili mioma kao alternativu morselaciji.

Uverite se da je keramicki vrh potpuno uvucen u
osovinu/cev pre izvlacenja uredaja LiNA Bipolar Loop™
kroz trokar kako biste sprecili da se keramicki vrh
zaglavi u poklopcu ventila.

Kada ne koristite uredaj LiNA Bipolar Loop™, stavite

ga na disto, suvo, veoma vidljivo mesto koje nije

u kontaktu sa pacijentom. Nehotic¢an kontakt sa
pacijentom moze dovesti do opekotina.

LiNA Bipolar Loop™
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« Zbog zabrinutosti u vezi sa kancerogenim i infektivnim
potencijalom elektrohirurskih nusproizvoda (kao sto
su dim tkiva i aerosoli), treba koristiti zastitne naocare,
filtracione maske i efikasnu opremu za evakuaciju dima.
Obratite paznju kada pacijent ima bilo koji implantabilni
elektronski uredaj (IED). Perioperativni tim ce se
konsultovati sa timom koji upravlja ugradenim uredajem
pre operacije i po potrebi. U slu¢aju da tim koji upravlja
uredajem nije dostupan, konsultujte se sa proizvodacem
uredaja ili interdisciplinarnim timom u vasoj bolnici.
Kada se uredaj LiNA Bipolar Loop™ aktivira, uredaj mora
biti udaljen vise od 2 in¢a (1 cm) od IED-a.
Nepostovanje svih uputstava ili bilo kakvih upozorenja
ili mera predostroznosti moze dovesti do znacajnih
povreda pacijenta, lekara ili osoblja i moze imati
negativan uticaj na ishod sprovedenih procedura. LiNA
Bipolar Loop™ se ne sme koristiti u bilo koju drugu svrhu
osim predvidene funkcije.
Povezite LiNA Bipolar Loop™ sa elektrohirurskom
jedinicom samo kada je uredaj isklju¢en. U suprotnom
moze doci do povrede ili elektricnog udara pacijenta ili
osoblja u operacionoj sali.

Mere predostroznosti:

+ Uvek imajte rezervni uredaj na raspolaganju za trenutnu
upotrebu. Ako dode do bilo kakvog kvara tokom
upotrebe, odmah zaustavite postupak, polako povucite
LiNA Bipolar Loop™ i zamenite ga novim uredajem.

Za upotrebu uredaja LiNA Bipolar Loop™ potrebna je
adekvatna obuka i iskustvo u izvodenju laparoskopske
histerektomije i/ili miomektomije.

« Pazljivo koristite LINA Bipolar Loop™ sa drugim ostrim
alatima jer ostecenje izolacije Zice moze dovesti do kvara
uredaja.

« Nakon upotrebe uredaj treba smatrati kontaminiranim
medicinskim otpadom i moze predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. Odlozite uredaj i ambalazu u skladu
sa vaze¢im zakonima, administrativnom politikom i/ili
politikom lokalne samouprave i bolni¢kim procedurama,
ukljucujudi one u vezi sa bioloskim opasnostima,
mikrobioloskim opasnostima i infektivnim supstancama.

Specifikacije i podesavanja generatora:

Uredaj LiNA Bipolar Loop™ je kompatibilan sa ve¢inom

standardnih elektrohirurskih generatora sa bipolarnim

izlazom (fiksni 2-pinski utika¢ od 4 mm sa rastojanjem od

29 mm).

+ Preporuceno podesavanje za generator je 55-70 W.
Koristite najniza moguca podesavanja koja mogu postici
zeljeni hirurski efekat.

« Koristite bipolarnu noznu pedalu.

Koristite samo elektrohirurske generatore koji rade
u frekvencijskom opsegu od 350 do 472 KHz, kao
minimum koji pokriva opseg snage od 55-70 W
bipolarne energije.

Uputstvo za upotrebu:

Nakon sto su ligamenti i sudovi materice pravilno

podvezani, materica se moze amputirati iz grlica materice

ili miom iz stabljike, prateci uputstva u nastavku:

1. Povezite uredaj LiNA Bipolar Loop™ sa bipolarnim
izlazom generatora. Podesite generator na izmedu
55-70 vati u zavisnosti od tipa generatora.

2. Pazljivo uvedite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar od
5mm.

3. a.Rasklopite elektrodu (petlju) pomeranjem rucke
napred. Ru¢ka mora biti potpuno pomerena napred
i petlja 100% rasklopljena pre postavljanja petlje oko
tela materice ili mioma.
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A

7.

8.
9.

b. Koristite hvataljke i manipulator materice kako biste
pomogli u postavljanju elektrode (petlje) oko tela
materice ili mioma.

Pre aktiviranja generatora uvek proverite da aktivni
(tj. neizolovani) deo elektrode nije u kontaktu sa

bilo kojim organom (npr. crevima ili sudovima) osim
materice ili mioma.

a. Pazljivo zategnite petlju oko donjeg dela tela
materice (iznad grli¢a materice) ili stabljike mioma.
b. UKLONITE manipulator materice laganim
otpustanjem napetosti petlje.

a. Aktivirajte LiNA Bipolar Loop™ pritiskom na
bipolarnu pedalu. Obavezno sacekajte bipolarnu
energiju pre seciranja materice ili mioma. Neposredno
uvlacenje petlje moze prouzrokovati nenamerno
mehanicko secenje.

b. Nakon amputacije materice ili mioma nemojte
aktivirati elektrode da biste manipulisali ili podelili
matericu ili miom.

Nakon amputacije materice iz grlica materice uverite
se da je proksimalni deo endocervikalnog kanala,
koji moze sadrzati ¢elije endometrijuma, koagulisan
i uverite se da je svako krvarenje ili curenje na
cervikalnom panju koagulisano.

Uklonite LiNA Bipolar Loop™ kroz trokar.

Odlozite LiNA Bipolar Loop™ nakon upotrebe.

Obezbedite uputstva za pracenje pacijenata u slucaju
komplikacija, uklju¢ujuéi intraabdominalno krvarenje koje
u retkim sluc¢ajevima moze dovesti do iskrvarenja.

Prijavljivanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem
treba prijaviti kompaniji LINA Medical AG i nadleznom
regulatornom organu zemlje u kojoj korisnik i/ili pacijent
prebiva.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2012.
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som &r en integrerad del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA Bipolar Loop™ bestar av ett svart ytterrér och

ett blatt innerror dar enhetens handtag ar fast. Den
rombformade 6glan sitter fast pa innerréret och fors fram
genom att halla i den 6vre delen av det svarta ytterroret
medan du trycker det bld handtaget framét. Dra tillbaka
oglan genom att dra forsiktigt i det bla handtaget med
ena handen medan du haller i det svarta yttre réret med
den andra.

Avsedd anvéndning:

LiNA Bipolar Loop™ dr en 5 mm bipolar elektrokirurgisk
enhet avsedd for att amputera den mobiliserade
uterus under laparoskopisk supracervikal (subtotal)
hysterektomi och resektion av devaskulariserade
subserdsa pedunkuldra myom.

Indikation for anvéndning:

LiNA Bipolar Loop™ &r en 5 mm bipoldr elektrokirurgisk
enhet avsedd for att amputera den mobiliserade
uterus under laparoskopisk supracervikal (subtotal)
hysterektomi och resektion av devaskulariserade
subserdsa pedunkuldra myom. Anvands med en
elektrokirurgisk generator som har ett bipolart uttag.

Patientpopulation:
Kvinnor som behover laparoskopisk supracervikal
hysterektomi eller subserds pedunkuldr myomektomi.

Kontraindikationer:
LiNA Bipolar Loop™ ska inte anvandas i féljande
situationer:

Om inte hela omkretsen av isthmus uteri kan
visualiseras fore aktiveringen.

Om uterus eller myom &r sammanvéxt med nagot
narliggande organ.

Om patienten har stora myom pa den bakre
livmodervdggen eller livmoderhalsvaggen.
Amputering av uterus som &r storre an vid
graviditetsvecka 20.

Potentiella komplikationer:

oavsiktliga brannskador (kan leda till blédning, skada
pa tunn- eller tjocktarm inklusive perforering, skada pa
urinvdgarna, konvertering till laparotomi)

fel p& implanterbara elektriska enheter

elektrisk stot

komplikationer relaterade till kirurgisk rok

explosion

kirurgisk brand

elektromagnetisk storning fran andra enheter
bloédning

infektion

smarta.

Varningar:

LiNA Bipolar Loop™ levereras steril efter sterilisering
med etylenoxid. Kontrollera férpackningen noga
avseende skador fore anvandning. Forsok inte anvénda
enheten om den sterila barridren eller dess forpackning
ar skadad.

Endast for engangsbruk. LiNA Bipolar Loop™

far inte ateranvands, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Eventuell rekonditionering kan

hindra produktens funktioner. Ateranvandning av
enheter for engangsbruk kan dven oka risken for
korskontaminering. Forsok att rengdra produkten leder
till risk for funktionsstérning.

Kontrollera enheten noga fére anvandning. Om nagra
skador eller defekter identifieras ska enheten kasseras.

Oversiittning fran originalsprak
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Denna enhet far inte modifieras pa nagot satt. Forsok
inte att andra den ursprungliga rombformen och
elektrodisoleringen hos LiNA Bipolar Loop™.

LiNA Bipolar Loop™ far inte anvandas om dglan &r bojd,
vriden, har fel form eller om den inte 6ppnas helt till sin
ursprungliga rombform nér handtaget &r helt framfort.
Far inte anvdndas efter utgangsdatumet.

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

Far inte anvdndas i ndrvaro av brandfarliga anestetika
eller oxiderande gaser (sdsom dikvaveoxid (N,0) och
syre) eller i narheten av flyktiga I6sningsmedel (sasom
eter eller alkohol), eftersom explosion kan intréffa.
Placera inte instrument néra eller i kontakt med
brandfarliga material (sésom gasbinda eller
operationsdukar). Instrument som &r aktiverade eller
heta till foljd av anvdandning kan orsaka brand.

LiNA Bipolar Loop™ maste vara tillrackligt stor for

att kunna foras runt livmoderkroppen eller myomet.
Applicera sedan dglan runt livmoderhalsen eller
myomstjalken.

LiNA Bipolar Loop™ ska anvdndas med bipoléra
elektrokirurgiska enheter, med en maximal
driftspanning vars toppar inte éverstiger 1,4 kV, och far
endast anvandas med en generator som ar godkand
enligt [EC 60601-1, IEC 60601-2-2 och IEC 60601-1-2.
Kontrollera alltid att den aktiva (d.v.s. oisolerade) delen
av elektroden inte ar i kontakt med nagot annat organ
an uterus eller myomet (t.ex. tarmar eller blodkarl)
innan du aktiverar generatorn.

Undvik direktkontakt mellan den aktiva elektroden
och annan kirurgisk utrustning av metall under
operationen eftersom detta kan leda till termisk skada
pa vavnaden. Se till att den aktiva elektroden alltid ar
synlig under proceduren.

LiNA Bipolar Loop™ ska inte anvandas pa patienter vars
urinblésa inte kan dissekeras helt vid det nedre framre
livmodersegmentet pa grund av risken fér blasskada.
Lat inte kabeln till LINA Bipolar Loop™ komma i
kontakt med patientens eller kirurgens hud under
elektrokirurgisk aktivering.

Anvand inte 6verdriven kraft/belastning pa

LiNA Bipolar Loop™. Det kan skada produkten eller
leda till strypning eller mekanisk delning av uterus eller
myomet med risk for riklig blédning.

Avldgsna uterusmanipulatorn innan du aktiverar

LiNA Bipolar Loop™. Endast en uterusmanipulator

av icke-ledande material (t.ex. plast) far anvdndas
tillsammans med LiNA Bipolar Loop™.

Ta ut intrauterina inlagg (IUD) fran uterus innan LiNA
Bipolar Loop™ aktiveras.

Var noga med att aktivera elektroden innan du drar
tillbaka LiNA Bipolar Loop™. Fel vid aktiveringen

kan leda till att uterus eller myom skérs med risk for
overdriven blédning.

Anvénd inte LiNA Bipolar Loop™ for att skéra i uterus
eller myomet som ett alternativ till morcellering.
Sakerstédll att den keramiska spetsen &r helt indragen i
skaftet/réret innan du extraherar LiNA Bipolar Loop™
genom troakaren for att forhindra att den keramiska
spetsen fastnar i ventilens lock.

Nér LiNA Bipolar Loop™ inte anvands ska den placeras
pé en ren, torr och val synlig plats dér den inte kommer
i kontakt med patienten. Oavsiktlig kontakt med
patienten kan leda till brannskador.

Pa grund av risker med den cancerframkallande

och infektidsa potentialen hos elektrokirurgiska
biprodukter (t.ex. rokplymer och aerosoler fran
vavnader) ska skyddsglasogon, filtrerande masker och
effektiv utrustning for rokevakuering anvéndas.

LiN@
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som ar en integrerad del av bruksanvisningen.

Var uppmérksam om patienten har en implanterbar
elektronisk enhet (IED). Operationsteamet ska radgora
med teamet som hanterar den implanterade enheten
fore operationen och efter behov. Om teamet som
hanterar enheten inte ar tillgangligt ska man radgora
med enhetens tillverkare eller ett tvarprofessionellt team
pa sjukhuset. Nar LiNA Bipolar Loop™ &r aktiverad ska
den hallas mer @n 1 ¢cm (Y2 tum) fran den implanterade
elektroniska enheten.

Underlatenhet att folja instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder kan leda till betydande skador
pa patient, lakare eller 6vrig vardpersonal och kan

ha en negativ inverkan pa resultatet av den utférda
proceduren. LiNA Bipolar Loop™ ska inte anvandas for
nagot annat dn det avsedda andamalet.

LiNA Bipolar Loop™ far endast anslutas till den
elektrokirurgiska enheten nar energin ar avstangd.
Underlatenhet att gora detta kan leda till skada eller
elektrisk stot pa patienten eller ndrvarande personal i
operationssalen.

Forsiktighetsatgarder:

Ha alltid en reservenhet redo och tillganglig for
omedelbar anvdandning. Om ndagot fel skulle intraffa
under anvéndningen ska ingreppet avbrytas omedelbart
och LiNA Bipolar Loop™ ldngsamt dras ut och ersattas
med en ny enhet.

Anvéndning av LiNA Bipolar Loop™ kréver adekvat
utbildning och erfarenhet av att utféra laparoskopisk
hysterektomi och/eller myomektomi.

Var forsiktig om LiNA Bipolar Loop™ anvéands
tillsammans med andra vassa verktyg, eftersom skador
pa tradens isolering kan leda till fel pa enheten.

Efter anvdndning ska enheten betraktas som
kontaminerat medicinskt avfall och kan utgéra

en potentiell infektionsrisk. Kassera enheten och
forpackningen i enlighet med géllande lagar samt
administrativa och/eller lokala myndigheters policyer
och sjukhusets rutiner, inklusive sadana som ror
biologiskt farligt avfall, mikrobiologiska risker och
smittsamma amnen.

Specifikationer och instéllningar for generatorn:
LiNA Bipolar Loop™ &r kompatibel med de flesta vanliga
elektrokirurgiska generatorer med bipoldr utgang (fast
2-stifts 4 mm kontakt med 29 mm avstand).

Den rekommenderade instéllningen fér generatorn ar
55-70 W. Anvénd de lagsta majliga instéllningarna som
kan uppna 6nskad kirurgisk effekt.

Anvénd en bipolar fotpedal.

Anvand endast elektrokirurgiska generatorer som
arbetar i frekvensomradet 350 till 472 KHz och som
minst tacker effektomradet 55-70 W for bipolar energi.

Bruksanvisning:

Nér uterusligament och uteruskarl har ligerats pa ett
korrekt satt kan uterus amputeras fran livmoderhalsen eller
myomet fran stjélken enligt nedanstdende instruktioner:

1.
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Anslut LiNA Bipolar Loop™ till generatorns bipolara
utgang. Stall generatorn pa 55-70 W beroende pa typ
av generator.

For forsiktigt in LINA Bipolar Loop™ genom en 5 mm
troakar.

a. Fall ut elektroden (6glan) genom att fora handtaget
framat. Handtaget maste ha forts fram sa langt det gar
och 6glan vara helt 6ppnad innan den placeras runt
uterus eller myomet.

b. Anvédnd en eller flera tanger och uterusmanipulatorn
for att underlatta placeringen av elektroden (6glan)
runt livmoderkroppen eller myomet.

4. Innan du aktiverar generator ska du alltid kontrollera

f att den aktiva (d.v.s. oisolerade) delen av elektroden

inte ar i kontakt med nagot annat organ (t.ex. tarmar
eller blodkarl) an uterus eller myomet.

5. a.Draforsiktigt at 6glan runt uterus nedre del (ovanfor

cervix) eller myomstjalken.
b. AVLAGSNA uterusmanipulatorn genom att lossa
nagot pa églans spanning.

6. a.Aktivera LiNA Bipolar Loop™ genom att trycka pa
den bipoléra pedalen. Var noga med att vanta pa den
bipolédra energin innan du skér uterus eller myomet.
Omedelbar tillbakadragning av 6glan kan orsaka ett
oavsiktligt snitt.

b. Elektroderna far inte aktiveras for att manipulera
eller dela uterus eller myomet efter amputering av
uterus eller myomet.

7. Kontrollera efter att uterus har l6sgjorts fran cervix
att den proximala delen av endocervikalkanalen,
som eventuellt kan innehalla endometrieceller, ar
koagulerad. Kontrollera ocksa att eventuell blédning
eller flytning fran cervixstumpen ar koagulerad.

8. Avldgsna LiNA Bipolar Loop™ genom troakaren.

9. Kassera LiNA Bipolar Loop™ efter anvandning.

Ge patienterna instruktioner om uppfdljning vid

komplikationer, inklusive intraabdominell blédning som i

sallsynta fall kan leda till exsanguinering.

Rapportering:

Alla allvarliga hdndelser som intréffar i samband med
enhetens anvandning ska rapporteras till LINA Medical
AG och den behériga tillsynsmyndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning: 2012.

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

Oversattning frén originalsprk
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Sembollerin anlamlari igin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Uriin agiklamasi:

LiNA Bipolar Loop™, siyah bir dis tiipten ve cihazin sapinin
takili oldugu mavi bir i¢ tiipten olusur. Dértgen ilmek

ic boruya dogru sikilir ve ilerletmek icin siyah dis tiipiin
tist kismi tutulurken mavi kol ileri dogru itilir. imegi geri
cekmek icin, bir elinizle siyah dis boruyu tutarken diger
elinizle mavi kolu hafifce ¢ekin.

Kullanim Amacr:

LiNA Bipolar Loop™, laparoskopik supraservikal (subtotal)
histerektomi sirasinda mobilize uterusun kesilip

alinmasi ve devaskiile subserozal pedikilli miyomlarin
rezeksiyonu icin tasarlanmig 5 mm’lik bir bipolar
elektrocerrahi cihazidir.

Kullanim Endikasyonu:

LiNA Bipolar Loop™, laparoskopik supraservikal
(subtotal) histerektomi sirasinda mobilize uterusun
kesilip alinmasi ve devaskiile subserozal pedikdillii
miyomlarin rezeksiyonu icin tasarlanmig 5 mm'lik bir
bipolar elektrocerrahi cihazidir. Bipolar ¢ikis saglayan bir
elektrocerrahi jeneratori ile kullanilacaktir.

Hasta popiilasyonu:
Laparoskopik supraservikal histerektomi veya subserozal
sapl miyomektomi gerektiren kadinlar.

Kontrendikasyonlar:

LiNA Bipolar Loop™ asagidaki durumlarda

kullanilmamalidir:

« Uterus istmusu, aktivasyondan dnce cevresel olarak
goriintlilenemiyorsa.
Uterus veya miyom herhangi bir komsu organa
yapismissa.
Hastada biiyiik posterior uterus veya servikal duvar
miyomlari varsa.

+ 20. gebelik haftasindakinden daha buytik olan
uterusun kesilip alinmasinda.

Potansiyel komplikasyonlar:

« Istenmeyen yaniklar (kanamaya, perforasyon dahil
ince veya kalin bagirsak yaralanmasina, idrar yolu
yaralanmasina, laparotomiye dontisime neden
olabilir),

. Implante edilebilir elektrikli cihaz arizasi,

« Elektrik carpmas,

+ Cerrahi dumana bagl komplikasyonlar,

Patlama,

« Ameliyat sirasinda yangin,

« Diger cihazlarla elektromanyetik girisim,
Kanama,

« Enfeksiyon,

Agri.

Uyarilar:

« LiNA Bipolar Loop™, etilen oksit ile sterilize edilmis
olarak saglanir. Kullanmadan 6nce ambalajda
herhangi bir hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa cihazi
kullanmaya calismayin.
Sadece tek kullanimliktir. LINA Bipolar Loop™ Griintint
yeniden kullanmaktan, yeniden islemekten veya
yeniden sterilize etmekten kacinin. Herhangi bir
yeniden isleme, cihazin islevlerine engel olabilir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi
capraz kontaminasyon riskini de artirabilir. Cihazin
temizlenmeye calisiimasi, cihazin arizalanma riskine
yol agar.
Cihazi kullanmadan 6nce dikkatlice inceleyin. Herhangi
bir hasar veya kusur tespit edilirse cihazi atin.

Orijinal dilden ceviri
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Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin
verilmez. LiNA Bipolar Loop™ Urlinlin{in orijinal
dortgen tasarimini ve elektrot yalitimini degistirmeye
calismayin.

LiNA Bipolar Loop™ bikilmds, kivrilmis veya sekli
bozulmussa ya da sap tamamen ilerletildiginde orijinal
dértgen tasarimina tamamen acilmiyorsa triini
kullanmayin.

Son kullanma tarihi ge¢mis cihazlari kullanmayin.
Prosediirden &nce steril olmayan ylizeylere maruz
kalan cihazlar kullanmayin.

Patlama meydana gelebileceginden, yanici
anesteziklerin veya oksitleyici gazlarin (azot oksit
(N,0) ve oksijen gibi) oldugu ortamlarda veya

ucucu ¢ozicilerin (eter veya alkol gibi) yakininda
kullanmayin.

Aletleri yanici malzemelerin (gazli bez veya cerrahi
ortller gibi) yakinina veya bunlarla temas edecek
sekilde yerlestirmeyin. Etkinlestiriimis veya kullanimdan
dolayi sicak olan aletler yangina neden olabilir.

LiNA Bipolar Loop™, uterus korpusunun veya miyomun
etrafindan gecebilecek kadar blyuk olmalidir. Bu
dogrulandiktan sonra ilmegi serviks veya miyom sapi
etrafina uygulayin.

LiNA Bipolar Loop™, maksimum ¢alisma voltaji 1,4 kV
tepe degerini asmayan bipolar elektrocerrahi tiniteleri
ile kullanilir ve yalnizca IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 ve
IEC 60601-1-2 onayli bir jenerator ile kullanilabilir.
Jeneratori etkinlestirmeden 6nce, daima elektrodun
aktif (yani yalitilmamig) kisminin uterus veya miyom
disinda herhangi bir organla (6rn. bagirsak veya damar)
temas halinde olmadigini dogrulayin.

Dokuda termal hasara neden olabileceginden, ameliyat
sirasinda aktif elektrot ile diger metal cerrahi ekipman
arasinda dogrudan temastan kaginin. islem sirasinda
aktif elektrodu daima gorus alani iginde tutun.

Mesane yaralanmasi riski nedeniyle, mesanenin

alt anterior uterus segmentinde tamamen diseke
edilemedigi hastalarda LiNA Bipolar Loop™
kullaniimamalidir.

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

LiNA Bipolar Loop™ tizerine asiri gli¢/ylik uygulamayin.
Bunu yapmak irline hasar verebilir veya uterus veya
miyomun sikilarak bogulmasina ve mekanik olarak
kesilmesine ve bunun sonucunda asiri kanama riskine
neden olabilir.

LiNA Bipolar Loop™ trliniinii etkinlestirmeden 6nce
uterus manipulatorini ¢ikarin. LiINA Bipolar Loop™

ile yalnizca iletken olmayan malzemeden (6r. plastik)
yapilmis bir uterus manipulatori kullanilmalidir.

LiNA Bipolar Loop™ Uriinlini etkinlestirmeden 6nce
rahim ici araci (RIA) uterustan cikarin.

LiNA Bipolar Loop™ Urlinlint geri gekmeden

6nce elektrodu etkinlestirdiginizden emin olun.
Etkinlestirilmezse uterusun veya miyomun mekanik
olarak kesilmesi ve asiri kanama riski olusabilir.

LiNA Bipolar Loop™ irlinlini, morselasyona alternatif
olarak uterusu veya miyomu dilimlere ayirmak i¢in
kullanmayin.

Seramik ucun valf flebine takilmasini dnlemek igin LINA
Bipolar Loop™ Uriinlini trokar icinden ¢ikarmadan
6nce seramik ucun saft/tlip icine tamamen geri
cekildiginden emin olun.

LiNA Bipolar Loop™ Grliniint kullanmadiginiz
zamanlarda, Griinii hasta ile temas etmeyecek sekilde
temiz, kuru ve gorinlrlGgu yuksek bir alana yerlestirin.
Hasta ile istem disi temas yaniklara neden olabilir.
Elektrocerrahi yan uriinlerinin (doku dumani ve
aerosoller gibi) kanserojen ve enfeksiy6z potansiyeline

LiNA Bipolar Loop™
BL-160, BL-200, BL-240

Sembollerin anlamlari igin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

iliskin endiseler nedeniyle, koruyucu gozltk,

filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani
kullaniimalidir.

Hastada herhangi bir implante edilebilir elektronik
cihaz (IED) varsa dikkatli olun. Perioperatif ekip,
ameliyattan 6nce ve gerektiginde implante edilen
cihazi yoneten ekibe danismalidir. Cihazi yoneten ekibin
mevcut olmamasi durumunda, cihaz ireticisine veya
hastanenizdeki disiplinler arasi ekibe danisin. LINA
Bipolar Loop™ etkinlestirildiginde IED'den en az 1 cm
(V2 ing) uzakta tutulmalidir.

Tum talimatlara veya herhangi bir uyari veya 6nleme
uyulmamasi; hastanin, doktorun veya gorevlilerin ciddi
sekilde yaralanmasina neden olabilir ve gerceklestirilen
prosediirlerin sonucunu olumsuz etkileyebilir. LINA
Bipolar Loop™, tasarlandigi islevi disinda bir amacla
kullanilmamalidir.

LiNA Bipolar Loop™ Urlinlin{ elektrocerrahi tinitesine
yalnizca enerji kapaliyken baglayin. Aksi takdirde hasta
veya ameliyathane personeli yaralanabilir veya elektrik
carpmasi meydana gelebilir.

Onlemler:

Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda
bulundurun. Kullanim sirasinda ariza meydana gelirse
prosediirl derhal durdurun, LiNA Bipolar Loop™
Uriintinli yavasca geri gekin ve yeni bir cihazla degistirin.
LiNA Bipolar Loop™ kullanimi, laparoskopik histerektomi
ve/veya miyomektomi gerceklestirme konusunda yeterli
egitim ve deneyim gerektirir.

telin yalitiminin zarar gorebilecek cihazin
arizalanabilecek olmasi nedeniyle, LiNA Bipolar Loop™
Urnln diger kesici aletlerle kullanirken dikkatli olun.
Kullanimdan sonra cihaz kontamine tibbi atik olarak
kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.
Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik
tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak tizere, yurrlukteki yasalara, idari ve/veya yerel
yonetim politikalarina ve hastane proseddirlerine uygun
olarak imha edin.

Jenerator ozellikleri ve ayarlari:
LiNA Bipolar Loop™, bipolar gikisli (29 mm mesafeli sabit
2 pimli 4 mm fis) cogu standart elektrocerrahi jeneratori

ile

uyumludur.

Jeneratér icin énerilen ayar 55-70 Watt'tir. istenen cerrahi
etkiyi saglamak icin miimkiin olan en dustik ayarlari
kullanin.

Bipolar ayak pedali kullanin.

Yalnizca 350 ila 472 kHz frekans alaninda calisan

ve minimum 55-70 Watt bipolar enerji gli¢ araligini
kapsayan elektrocerrahi jeneratdrleri kullanin.

Kullanim talimatlan:

Uterus baglari ve damarlari dogru sekilde baglandiktan
sonra, asagidaki talimatlar izlenerek uterus serviksten veya
miyom saptan kesilip alinabilir:

1.

LiNA Bipolar Loop™ Uriinlini, jeneratdriin bipolar
cikisina baglayin. Jenerator tipine bagli olarak
jeneratoru 55-70 Watt arasinda ayarlayin.

LiNA Bipolar Loop™ Urlinlinii 5 mm'lik bir trokar
icinden dikkatlice yerlestirin.

a. Kolu ileri iterek elektrodu (ilmek) acin. imegi uterus
govdesi veya miyom etrafina yerlestirmeden 6nce

kol tamamen ilerletilmis ve ilmek %100 genisletilmis
olmalidir.

b. Elektrodu (ilmek) uterus gévdesi veya miyom
etrafina yerlestirmeye yardimci olmasi icin kavrayicilar
ve uterus manipulatori kullanin.
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4. Jeneratoru etkinlestirmeden 6nce, elektrodun aktif

(yani yalitilmamig) kisminin uterus veya miyom disinda
herhangi bir organla (6rn. bagirsak veya damar) temas

halinde olmadigini mutlaka dogrulayin.

5. a. iImegi uterus gévdesinin alt kisminin (serviksin Gist)

veya miyom sapinin etrafinda dikkatlice sikin.
b. IImegin gerginligini hafifce serbest birakarak uterus
manipilatériini CIKARIN.

6. a.Bipolar pedala basarak LiNA Bipolar Loop™ triintint

etkinlestirin. Uterusu veya miyomu kesmeden énce
bipolar enerjiyi beklediginizden emin olun. iimegin
hemen geri cekilmesi istenmeyen bir mekanik kesik
olusturabilir.

b. Uterus veya miyomu kesip aldiktan sonra, uterusu
veya miyomu manipliile etmek veya bdlmek igin
elektrotlari etkinlestirmeyin.

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

8. LiNA Bipolar Loop™ irlinlinii trokardan gikarin.

9. LiNA Bipolar Loop™ Urlintini kullandiktan sonra atin.

Nadir durumlarda kan kaybina yol agabilecek karin ici

kanama dahil olmak tizere komplikasyonlar konusunda

hastalara takip talimatlari verin.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili meydana gelen her tirlii ciddi olay,
LiNA Medical AG ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu tilkedeki yetkili diizenleyici kuruma
bildirilmelidir.

Mense iilke: Polonya.

CE isareti: 2012.

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