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LiNA SeaStar™
4000-R-SL, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

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

Product description:

The LiNA SeaStar™ is a retractor ring with grooves every 2.5 cm on the convex site. The hinges are controlled by
finger screws allowing the two ring halves to remain at any desired angle. The device is provided in a broad range of
shapes and sizes which can easily be adjusted to fit various anatomical areas, thereby facilitating different surgical
applications. The LiNA SeaStar™, together with LiNA Skin Hook™ is a complete system for retracting delicate soft
tissue. The flexible design of the system allows easy adjustment and repositioning of the LiINA SeaStar™ during the
surgical procedures and provides optimal exposure of the surgical site.

Intended use:
The LiNA SeaStar™ is intended to retract soft tissue from the operative surface.

Patient population:
All groups dedicated to surgical procedures which require optimal exposure.

Warnings:

« Device is provided as a non-sterile. Please follow recommended cleaning and disinfection instructions before the
first and each consecutive use. Use cleansers and/or disinfectant with a pH range between 4.5 and 12. Follow the
manufacturer’s instructions regarding dosage, application time and replacement of the solution.

Device is provided as a non-sterile therefore it must be sterilized before the first and each consecutive use. Please
follow recommended sterilization instructions.

The number of times the device is exposed to autoclaving must not exceed 100. If any errors are detected prior to
this amount, dispose of the device in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.
Cleaning, disinfection and sterilization instructions apply exclusively to the reusable retractor rings. The disposable
retractor rings by LINA Medical may not be sterilized.

Do not use past expiration date.

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

Carefully inspect the device before use. If any damage or defect is identified, dispose of the device.

No modification of this equipment is allowed.

Failure to follow all instructions or any warnings or precautions may result in significant injury to the patient,
physician or attendants and may have an adverse effect on the outcome of procedures performed. LiNA SeaStar™
should not be used for any other purpose than intended function.

Precautions:

+ Use of the LiNA SeaStar™ requires adequate training and experience in performing surgical procedures. Intended
user profile is a trained surgeon or physician.

+ Some accessories used with the LINA SeaStar™ (e.g. LINA Skin Hook™) are single use materials. Single use
accessories used with the reusable instruments should be discarded after use.

+ Do not use excessive force during the screw tightening.

+ Theinstruments are to be handled with care, e.g. do not drop them on the floor. Avoid putting loads on the
instruments or bending them. In order to avoid damage to the instruments, do not use metal brushes, metal
sponges or the like.

+ The LiNA SeaStar is intended for up to 100 autoclave sterilization cycles. Following the use, the LiNA SeaStar is
considered to be contaminated medical waste and may pose a potential infection risk. If the product will not
be cleaned and reused, dispose of the device in accordance with applicable laws, administrative, and/or local
government policy and hospital procedures, including those regarding biohazards, microbiological hazards and
infectious substances.

+ Always have a backup device readily available for immediate use.

Instruction for use:
The following instructions apply exclusively to the reusable retractor rings. The disposable retractor rings by LiINA
Medical may not be sterilized.

When using for the first time:
Take the instruments out of the packaging and remove the protective wrapping.

Ultrasonic cleaning:

Open and disassemble the instrument. Place instrument parts in the basket avoiding overlap. Add cleaning agent to
the water and set the temperature of the solution according to the instructions of the cleaning agent manufacturer.
Cleaning with the ultrasonic cleanser at 35 to 40 kHz takes 5 minutes. Rinse instruments with water and afterwards
immediately begin with the cleaning and/or disinfecting procedure.

Cleaning and disinfection:
If possible, always choose mechanical cleaning over manual cleaning. Cleaning solutions and disinfectants are to be
replaced if they become contaminated and should be replaced at least once per day.
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Manual cleaning:

Use synthetic brushes, water jet pistols or lent-free towels and fresh non-adhesive cleaning agents for manual
cleaning. Rinse thoroughly with desalinated water. Place instruments in disinfectant and afterwards use a suitable
cleaning agent as described above. Rinse the instruments again with desalinated water and then dry them.

Automatic cleaning and disinfecting device:

Chemically clean at 40 to 60 degrees Celsius after the pre-rinse. Residue from the procedure is to be removed
carefully in the 2nd rinse phase. Avoid deformations resulting from neutralization agents. Disinfect the instrument
parts thermally at 80 to 95 degrees Celsius. Rinse with desalinated water and then let dry.

Drying:
The instruments can be dried in a drying oven or with pressurized air.

Inspection and check:

Allow the instruments to cool down to room temperature and macroscopically check them for residue and
contamination. Instruments that are not free from residue must undergo the entire cleaning procedure again.
Check the instruments to see if they function as intended. Deformed, damaged or non-functioning instruments may
not be used again and must be discarded.

Packaging:

Use packaging material that is suitable for the instruments and which protects against microbiological contamination

during storage.

Sterilization:
Steam sterilization of the instruments is mandatory. Packaging and storage material must be adapted to the
instruments and the sterilization procedure.

Steam sterilization:

Place instruments into the baskets making sure that the recommended total weight is not exceeded. It is
recommended to store the baskets in towels or fleece and in the appropriate containers. The baskets can also be
alternatively placed in paper bags. Autoclave between 3 and 18 minutes at 134 degrees Celsius or between 15 and
30 minutes at 121 degrees Celsius. After autoclaving, dry and let cool to room temperature (23 degrees Celsius,
+/- 2 degrees).

Description of use:
Place the LiNA SeaStar™ around the initial incision and insert the hooks in directly opposing quadrants with equal
tension. As dissection progresses, move the position of the hook into the deeper layers of the fascia. You may then

add new hooks or reposition those already in place to achieve full balanced retraction from any angle. To ease closing

maintain constant opposing tension.

Storage:
Sterilized instruments must be stored in dry, dust-free and ventilated rooms without corrosive vapors.

Additional information:

Employees must be trained in the sterilization of instruments. The autoclaves must comply with ISO 17665.
Washing and disinfectant systems must be approved in accordance with ISO 15833. The packaging material for the
sterile equipment must comply with the ISO 11607 standard. The instructions listed above have been tested by the
manufacturer and are suitable for sterilizing SeaStar reusable retractor rings. It is the responsibility of the person in

charge of sterilization to ensure that only material, equipment and staff which lead to the desired result are deployed.

This includes acceptance and regular routine checks of the process.

Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the LINA Medical AG and the
competent regulatory authority of the country in which the user and/or patient is established.

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2007.
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Vyznam symboltl naleznete v tabulce definic symboll FV0223, ktera je nedilnou soucasti ndvodu k pouziti.

Popis produktu:

LiNA SeaStar™ je kruhovy retraktor s drazkami kazdych 2,5 cm na konvexni strané. Zavésy jsou ovladany prsty
utahovatelnymi Srouby, které umoznuji, aby obé poloviny krouzku zGstaly v libovolném pozadovaném uhlu.
Prostfedek je k dispozici v Siroké Skale tvart a velikosti, které Ize snadno nastavit tak, aby vyhovovaly rliznym
anatomickym oblastem, ¢imz usnadnuji rlizné zpUsoby poutziti v chirurgii. LINA SeaStar™, spolu s LiNA Skin
Hook™ je kompletni systém pro retrakci jemnych mékkych tkani. Flexibilni konstrukce tohoto systému umozriuje
snadné nastaveni a pfemisténi LINA SeaStar™ béhem chirurgickych zdkrok( a zajistuje optimalni expozici mista
chirurgického zékroku.

Urcené pouziti:
Prostfedek LiNA SeaStar™ je urceny k retrakci mékké tkané od mista chirurgického zakroku.

Populace pacientu:
V8echny skupiny, u nichZ jsou planovany chirurgické zakroky, které vyzaduji optimalni expozici.

Varovani:

Zarizeni se dodava jako nesterilni. Pred prvnim a kazdym dalsim pouzitim dodrzujte doporucené pokyny pro cisténi
a dezinfekci. Pouzivejte Cistici prostfedky a/nebo dezinfekéni prostiedky s rozmezim pH mezi 4,5 a 12. Postupuijte
podle pokynt vyrobce tykajicich se davkovani, doby aplikace a vymény roztoku.

Prostiedek je dodavan jako nesterilni, proto musi byt pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim sterilizovan.

Dodrzujte doporucené pokyny pro sterilizaci.

Prostfedek nesmi byt vystaven autoklavu vice nez 100krat. Pokud je pied dosazenim tohoto poctu opakovani
zjisténo jakékoliv poskozeni, zlikvidujte prostredek v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi
vladdnimi zésadami.

Pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci plati vyhradné pro opakované pouzitelné kruhové retraktory. Jednorazové
kruhové retraktory spolecnosti LINA Medical nesméji byt sterilizovany.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Nepouzivejte prostiedek, pokud pred pouzitim doslo k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.

Pred pouzitim prostredek peclivé zkontrolujte. Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo zavadu, prostredek zlikviduijte.
Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto vybaveni.

Nedodrzeni vsech pokyn(i nebo jakychkoli varovéni ¢i bezpecnostnich opatfeni mize mit za nasledek vazné
zranéni pacienta, lékare nebo osetiujiciho personalu a mize mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych zakrokd.
LiNA SeaStar™ se nesmi pouzivat k jinému ucelu, nez pro ktery je urcen.

Bezpecnostni opatieni:

Pouziti LINA SeaStar™ vyzaduje adekvétni odbornou pfipravu a zkusenosti v provadéni chirurgickych zakrokd. Profil
cilového uzivatele je kvalifikovany chirurg nebo lékaf.

Néktera prislusenstvi pouzivana s LINA SeaStar™ (napt. LiINA Skin Hook™) jsou urc¢end k jednorédzovému pouziti.
Jednorézové prislusenstvi pouzité s opakované pouzitelnymi nastroji ma byt po pouziti zlikvidovano.

Pri utahovéni Sroubu nepouzivejte nadmérnou silu.

S nastroji je tieba zachazet opatrné, napi. by nemély upadnout na zem. Vyhnéte se zatizeni nastrojd nebo jejich
ohybani. Aby nedoslo k poskozeni nastrojd, nepouzivejte kovové kartace, draténky a podobné.

Pristroj LiNA SeaStar je urcen az pro 100 sterilizacnich cykl(i v autoklavu. Po pouziti je LINA SeaStar povazovan
za kontaminovany zdravotnicky odpad a m{ize predstavovat potencialni riziko infekce. Pokud se vyrobek
nebude cistit a znovu pouzivat, zlikvidujte zafizeni v souladu s platnymi zékony, spravnimi a/nebo mistnimi
predpisy a nemocnic¢nimi postupy, véetné téch, které se tykaji biologického nebezpeci, mikrobiologickych rizik
ainfekénich latek.

Vzdy méjte k dispozici zalozni prostredek pro okamzité pouziti.

Navod k pouziti:
Nésledujici pokyny plati vyhradné pro opakované pouzitelné kruhové retraktory. Jednorazové kruhové retraktory
firmy LiNA Medical nesméji byt sterilizovany.

P¥i prvnim pouziti:
Vyjméte néstroje z baleni a odstrarite ochranny obal.

Ultrazvukové cisténi:

Néstroj otevrete a rozlozte. Umistéte ¢asti nastroje do kosiku tak, aby se neprekryvaly. Pfidejte do vody Cistici
prostfedek a nastavte teplotu roztoku podle pokyn vyrobce ¢isticiho prostiedku. Cisténi ultrazvukovym é&isticim
prostredkem na 35 az 40 kHz trva 5 minut. Opldchnéte néstroje vodou a poté ihned za¢néte s Cistici a/nebo
dezinfekéni procedurou.

Cisténi a dezinfekce:
Pokud je to mozné, vzdy upfednostnéte mechanické ¢isténi pred manudlnim. Cistici roztoky a dezinfekéni prostredky
je nutné vyménit, pokud byly kontaminovany, a mély by byt ménény alespon jednou denné.

Preklad z ptivodniho jazyka
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Vyznam symbolii naleznete v tabulce definic symboll FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.
Manualni ¢isténi:
Pro manualni ¢isténi pouzivejte syntetické kartace, pistole s vodnim paprskem nebo rucniky bez zmolku a cerstvé
neadhezivni Cistici prostfedky pro manudlini ¢isténi. Dikladné oplachnéte desalinovanou vodou. Néstroje vlozte do

dezinfekéniho prostfedku a poté pouzijte vhodny Cistici prostfedek, jak je popsano vyse. Nastroje znovu oplachnéte

desalinovanou vodou a poté je osuste.

Automatické cistici a dezinfek¢ni zafizeni:

Chemicky cistéte pfi 40 az 60 stupnich Celsia po predchozim oplachnuti. Zbytky z procedury je treba opatrné
odstranit ve druhé fazi oplachu. Zamezte deformacim v disledku neutraliza¢nich cinidel. Tepelné dezinfikujte ¢asti
nastroje pfi teploté 80 az 95 stupntl Celsia. Oplachnéte desalinovanou vodou a nechte oschnout.

Suseni:

Néstroje Ize susit v susarné nebo stlacenym vzduchem.

Inspekce a kontrola:

Nechte néstroje vychladnout na pokojovou teplotu a makroskopicky je zkontroluje, zda na nich nejsou zbytky a zda

nejsou kontaminovany. Nastroje, na kterych jsou zbytky, museji znovu projit celym cisticim postupem.
Zkontrolujte, zda nastroje funguiji tak, jak maji. Deformované, poskozené nebo nefunkéni nastroje se nesmi znovu
pouzit a museji byt zlikvidovény.

Baleni:

Pouzivejte obalovy material, ktery je pro néstroje vhodny a ktery chrani pred mikrobiologickou kontaminaci béhem

skladovani.

Sterilizace:
Parni sterilizace téchto nastrojt je povinna. Obalovy a skladovaci material musi byt pfizptsoben nastrojim
a steriliza¢nimu postupu.

Parni sterilizace:
Nastroje vlozte do kosiku a ujistéte se, Ze neni prekro¢ena doporucena celkova hmotnost. Doporucuje se skladovat

kosiky v ru¢nicich nebo rouné a ve vhodnych nadobéch. Kosiky mohou byt ptipadné umistény v papirovych saccich.

Sterilizujte v autoklavu mezi 3 a 18 minutami pfi 134 stupnich Celsia nebo mezi 15 a 30 minutami pfi 121 stupnich
Celsia. Po autoklavu osuste a nechte vychladnout na pokojovou teplotu (23 stupni Celsia, +/- 2 stupné).

Popis pouziti:

Umistéte retraktor LiNA SeaStar™ kolem pocatecniho fezu a hacky umistéte do pfimo protilehlych kvadrant(

s rovnomeérné rozlozenym napétim. Pfi pokracovani disekce posunujte hacek do hlubsich vrstev fascie. Poté miizete
pfidat nové hacky nebo premistit ty, které jsou jiz na misté, abyste tak doséhli UpIné vyvazené retrakce z kteréhokoliv

Uhlu. Pri uzavirani si mizete pomoci tak, Ze budete udrZovat konstantni protilehlé pnuti.

Skladovani:

Sterilizované néstroje musi byt skladovany v suchych, bezprasnych a vétranych mistnostech bez korozivnich vypard.

Dopliiujici informace:
Zaméstnanci musi byt vyskoleni ve sterilizaci nastrojl. Autoklavy museji spliovat normu ISO 17665.

Myci a dezinfekéni prostiedky musi byt schvaleny podle normy ISO 15833. Obalovy material pro sterilni zafizeni musi
spliovat normu ISO 11607. Vyse uvedené pokyny byly testovany vyrobcem a jsou vhodné pro sterilizaci opakované

pouzitelnych kruhovych retraktord SeaStar. Osoba odpovédna za sterilizaci zodpovida také za to, ze budou pouzity
pouze materialy, vybaveni a personal, které povedou k pozadovanému vysledku. To zahrnuje akceptaci daného
procesu a jeho pravidelné rutinni kontroly.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému do3lo v souvislosti s prostfedkem, je tfeba nahlésit spole¢nosti LINA Medical AG

a kompetentnimu regula¢nimu uradu zemé, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Upozornéni:
Podle federalniho zdkona (USA) smi tento prostiedek prodédvat nebo objednavat pouze vyskoleny lékaf.

Zemé puivodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2007.
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Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.
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Produktbeskrivelse:

LiNA SeaStar™ er en retraktorring med riller for hver 2,5 cm pa den konvekse side. Haengslerne styres af fingerskruer,
sa de to ringhalvdele forbliver i den gnskede vinkel. Anordningen leveres i en lang raekke former og sterrelser, som
nemt kan justeres til at passe til forskellige anatomiske omrader, hvilket muligger forskellige kirurgiske anvendelser.
LiNA SeaStar™, sammen med LiNA Skin Hook™, er et komplet system til tilbagetraekning af fint, bladt veev. Systemets
fleksible design gor det nemt at justere og flytte LINA SeaStar™ under de kirurgiske procedurer og giver optimal
eksponering af operationsstedet.

Tilsigtet anvendelse:
LiNA SeaStar™ er beregnet til at treekke det blade veev tilbage fra operationsoverfladen.

Patientpopulation:
Alle grupper dedikeret til kirurgiske indgreb, der kraever optimal eksponering.

Advarsler:

+ Enheden leveres som ikke-steril. Fglg de anbefalede rengerings- og desinfektionsanvisninger fer forste og
hver efterfalgende brug. Der kan benyttes rengerings- og/eller desinfektionsmidler i pH-intervallet 4,5-12.
Folg producentens anvisninger mht. dosering, virkningstid og udskiftning pa oplasningen.

+ Enheden leveres som ikke-steril, og derfor skal den steriliseres for forste og hver efterfglgende brug. Felg de
anbefalede steriliseringsanvisninger.

+ Antallet af gange, anordningen udsaettes for autoklavering, ma ikke overstige 100. Hvis der opdages fejl for
dette antal gange, skal du bortskaffe anordningen i henhold til de retningslinjer, som hospitalet/administrationen
eller sundhedsmyndighederne foreskriver.

+ Rengerings-, desinfektions- og steriliseringsinstruktioner geelder udelukkende for de genanvendelige
retraktorringe. Engangsretraktorringe fra LINA Medical ma under ingen omstaendigheder steriliseres.

+ Brug ikke efter udigbsdatoen.

+ Ma ikke bruges, hvis enheden har vaeret udsat for ikke-sterile overflader for proceduren.

+ Inspicer omhyggeligt enheden for brug. Bortskaf enheden, hvis der konstateres nogen form for skade eller defekt.

« /&ndring af dette udstyr er ikke tilladt.

+ Undladelse af at folge alle instruktioner eller advarsler og forholdsregler kan resultere i betydelig skade pa
patienten, leegen eller andre tilstedeveerende og kan have en negativ indvirkning pa resultatet af de udferte
procedurer. LINA SeaStar™ ma ikke anvendes til noget andet formal end den tilsigtede funktion.

Forholdsregler:

+ Brug af LiNA SeaStar™ kraever tilstreekkelig treening og erfaring i at udfere kirurgiske indgreb. Profilen af den
tilteenkte bruger er en uddannet kirurg eller leege.

« Noget tilbehgr, der anvendes sammen med LiNA SeaStar™ (fx LiNA Skin Hook™) er engangsbrugsmaterialer.
Tilbeher til engangsbrug, der anvendes sammen med genanvendelige instrumenter, skal kasseres efter brug.

+ Brug ikke overdreven kraft under skruestramningen.

- Instrumenterne skal handteres forsigtigt og ma f.eks. ikke tabes pa gulvet. Undga at belaste og bgje instrumenterne.
Der ma ikke benyttes metalbgrster, metalsvampe eller lignende, idet de kan beskadige instrumenterne.

+ LiNA SeaStar er beregnet til op til 100 sterilisationscyklusser i autoklaven. Efter brug betragtes LiNA SeaStar
som kontamineret medicinsk affald og kan udgere en potentiel infektionsrisiko. Hvis produktet ikke skal rengeres
og genbruges, bortskaffes enheden i overensstemmelse med gaeldende love, administrative og/eller lokale
myndigheders politik og hospitalets procedurer, herunder dem, der vedrgrer biologiske farer, mikrobiologiske
farer og smitsomme stoffer.

+ Hav altid en reserveenhed klar til omgaende brug.

Brugsanvisning:
Felgende vejledning geelder kun for genanvendelige retraktorringe. Engangsretraktorringe fra LINA Medical ma
under ingen omstaendigheder steriliseres.

Ved farste brug:
Tag instrumenterne ud af emballagen og fiern beskyttelsesfolien.

Ultralydsrengering:

Abn og adskil instrumentet. Anbring instrumentdelene i sikurven saledes, at de ikke dzekker for hinanden.

Tilseet rengeringsmiddel til vandet, og indstil temperaturen af oplgsningen i henhold til anvisningerne fra
renggringsmiddelproducenten. Renggringen sker i ultralydsbad ved 35 til 40 kHz i 5 minutter. Skyl instrumenterne
med vand, og begynd derefter straks med renggrings- og/eller desinfektionsproceduren.

Renggring og desinfektion:
Maskinel rengering er at foretraekke frem for manuel. Rengerings- og desinfektionsopl@sninger skal udskiftes,
hvis de bliver kontamineret, og mindst én gang i degnet.

Oversattelse fra originalsproget
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Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Manuel renggring:

Benyt syntetiske barster, strdlemundstykker eller fnugfri klude til manuel rengering med frisk, ikke-kleebende
rengeringsmiddel. Skyl grundigt med demineraliseret vand. Leeg instrumenterne i desinfektionsmiddel og benyt
derefter egnede rengeringsmidler som anfert ovenfor. Skyl instrumenterne endnu en gang med demineraliseret
vand og ter dem af.

Automatisk renggrings- og desinfektionsapparat:

Efter forskylning foretages kemisk rengering ved 40 til 60 °C. Restprodukter fra proceduren skal fiernes forsigtigt
i anden skyllefase. Undga deformation som felge af neutraliseringsmidler. Desinficer instrumentets dele termisk
ved 80 til 95 °C. Skyl med demineraliseret vand og lad terre grundigt.

Terring:
Instrumenterne kan torres i en torreovn eller med trykluft.

Inspektion og kontrol:

Lad instrumenterne afkele til stuetemperatur, og kontrollér dem makroskopisk for rester og kontaminering.
Instrumenter, der ikke er fri for restprodukter, skal gennemga hele renggringsproceduren igen.

Kontrollér instrumenterne for at se, om de fungerer efter hensigten. Deforme, beskadigede eller ikke-fungerende
instrumenter ma ikke anvendes igen og skal kasseres.

Emballage:
Brug emballagemateriale, der er egnet til instrumenterne, og som beskytter mod mikrobiologisk kontaminering
under opbevaring.

Sterilisering:
Dampsterilisering af instrumenterne er obligatorisk. Emballage- og opbevaringsmateriale skal vaere tilpasset til
instrumenterne og steriliseringsproceduren.

Dampsterilisering:

Fyld sikurvene med instrumenter under overholdelse af den anbefalede totalvaegt. Det anbefales at opbevare
kurvene i handklaeder eller filt i de tilhgrende beholdere. Sikurvene kan ogsa opbevares i papirposer. Autoklaveres
ved 134 °Ci 3 il 18 minutter eller ved 121 °Ci 15 til 30 minutter. Efter autoklavering terres instrumenterne af og
afkeles til stuetemperatur (23 +/- 2 °C).

Brugsbeskrivelse:

Placer LiNA SeaStar™ omkring den oprindelige incision, og indsaet sarhagerne i direkte modsatte kvadranter
med ens spaending. Efterhanden som dissektionen skrider frem, flyttes sarhagens position ind i de dybere lag af
fascia. Du kan nu tilfgje nye sarhager eller repositionere dem, der allerede er pé plads for at opna fuld balanceret
tilbagetraekning fra enhver vinkel. For at lette lukning, skal der opretholdes konstant, modsatrettet spaending.

Opbevaring:
Steriliserede instrumenter skal opbevares i torre, stevfri og ventilerede rum uden aetsende dampe.

Yderligere oplysninger:

Medarbejderne skal uddannes i sterilisering af instrumenter. Autoklaven skal vaere i overensstemmelse med 1SO 17665.
Vaske- og desinfektionssystemer skal vaere godkendt i overensstemmelse med ISO 15833. Emballagematerialet til
det sterile udstyr skal vaere i overensstemmelse med ISO 11607-standarden. Ovenstaende instruktioner er blevet
testet af producenten og er velegnede til sterilisering af genanvendelige SeaStar-retraktorringe. Det pahviler den
person, der er ansvarlig for sterilisation at sikre, at der kun benyttes materiale, udstyr og personale, der kan sikre

det onskede resultat. Dette omfatter accept og regelmaessig rutinemaessig kontrol af processen.

Indberetning:
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med enheden, skal indberettes til LINA Medical AG og den
kompetente regulerende myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Forsigtig:
I henhold til amerikansk lov (USA) ma denne enhed kun szelges af en uddannet lzege eller efter dennes anvisning.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning: 2007.
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i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

L, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Beschreibung des Produkts:

Der LiNA SeaStar™ ist ein Retraktorring mit Rillen im Abstand von 2,5 cm auf der konvexen Seite. Die Scharniere werden
durch Fingerschrauben gesteuert, wobei beide Ringhalften in jedem gewtinschten Winkel verbleiben kénnen. Das

Gerat wird in einer breiten Palette von Formen und GréBen angeboten, die leicht an verschiedene anatomische Bereiche
angepasst werden kénnen und unterschiedliche chirurgische Anwendungen erleichtern. Zusammen mit LiNA Skin Hook™
bietet LINA SeaStar™ ein ganzheitliches System flir die Retraktion von empfindlichem Weichgewebe. Dank der flexiblen
Gestaltung des Systems ist eine einfache Justierung und Verlagerung des LiNA SeaStar™ wahrend chirurgischer Eingriffe
maoglich und der optimale Zugang zur Operationsstelle gewéhrleistet.

Verwendungszweck:
LiNA SeaStar™ dient dazu, das Weichgewebe rund um die Inzision zu retrahieren.

Patientenpopulation:
Alle Gruppen, die sich chirurgischen Eingriffen unterziehen, welche optimalen Zugang erfordern.

Warnhinweise:

« Das Gerat wird in nicht steriler Form geliefert. Bitte befolgen Sie vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch die
empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen. Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel
mit einem pH-Wert im Bereich zwischen 4,5 und 12. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen hinsichtlich Dosierung,
Einwirkzeit und Austausch der Lésung.

« Das Gerat wird in nicht steriler Form geliefert und muss daher vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch sterilisiert
werden. Bitte befolgen Sie die empfohlenen Sterilisationsanweisungen.

Das Gerat darf nicht ofter als 100 Mal autoklaviert werden. Wenn Fehler festgestellt werden sollten, bevor diese
Zahl erreicht wird, entsorgen Sie das Gerat gemaf den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder
der lokalen Regierung.

« Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanweisungen gelten ausschlieBlich fiir die wiederverwendbaren
Retraktorringe. Die Einweg-Retraktorringe von LiNA Medical durfen nicht sterilisiert werden.

« Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung vor dem Eingriff mit nicht sterilen Oberflachen in Beriihrung gekommen ist.
Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgféltig. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie irgendwelche
Beschédigungen oder Defekte feststellen.

Eine Modifikation des Gerats ist nicht erlaubt.

+ Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und VorsichtsmaBnahmen befolgt werden, kann dies zu schweren Verletzungen
des Patienten, des Arztes oder anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf das Ergebnis des Eingriffs auswirken.
Der LiNA SeaStar™ sollte nicht fiir andere Zwecke als die beabsichtigte Funktion verwendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen:

« Die Anwendung von LiNA SeaStar™ setzt eine angemessene Schulung und Erfahrung in der Durchfiihrung
von chirurgischen Eingriffen voraus. Vorgesehene Anwender sind geschulte Chirurgen oder Arzte.

Einige mit dem LiNA SeaStar™ verwendete Zubehdrteile (z. B. LINA Skin Hook™) sind Einwegmaterialien. Einwegzubehor,
das mit den wiederverwendbaren Instrumenten verwendet wird, sollte nach dem Gebrauch entsorgt werden.

« Wenden Sie beim Anziehen der Schraube keine GibermaBige Kraft an.

Die Instrumente sind mit Vorsicht zu behandeln, z. B. lassen Sie sie nicht auf den Boden fallen. Vermeiden Sie es,
Lasten auf die Instrumente zu legen oder sie zu verbiegen. Um Beschadigungen an den Instrumenten zu vermeiden,
verwenden Sie keine Metallbursten, Metallschwamme oder Ahnliches.

« Der LiNA SeaStar ist fiir bis zu 100 Autoklav-Sterilisationszyklen ausgelegt. Nach der Verwendung gilt der LiNA SeaStar
als kontaminierter medizinischer Abfall und kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Wenn das Produkt nicht
gereinigt und wiederverwendet wird, entsorgen Sie das Gerat gemaf3 den geltenden Gesetzen, Verwaltungsvorschriften
und/oder lokalen behérdlichen Richtlinien und Krankenhausverfahren, einschlief3lich derjenigen, die sich auf biologische
Gefahren, mikrobiologische Gefahren und infektiose Substanzen beziehen.

« Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt verfiigbar halten.

Gebrauchsanweisung:
Die folgenden Anweisungen gelten ausschlief3lich fiir die wiederverwendbaren Retraktorringe. Die Einweg-Retraktorringe
von LiNA Medical diirfen nicht sterilisiert werden.

Bei erstmaliger Verwendung:
Nehmen Sie die Instrumente aus der Verpackung und entfernen Sie die Schutzfolie.

Ultraschall-Reinigung:

Offnen und zerlegen Sie das Instrument. Legen Sie die Instrumententeile in den Korb und vermeiden Sie Uberlappungen.
Geben Sie Reinigungsmittel in das Wasser und stellen Sie die Temperatur der Losung gemaf den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers ein. Die Reinigung mit dem Ultraschallreinigungsgerat bei 35 bis 40 kHz dauert 5 Minuten. Sptilen
Sie die Instrumente mit Wasser aus und beginnen Sie danach sofort mit dem Reinigungs- und/oder Desinfektionsverfahren.

Reinigung und Desinfektion:

Sie sollten nach Mdglichkeit stets die maschinelle Reinigung der manuellen Reinigung vorziehen. Reinigungs- und
Desinfektionslosungen und -mittel sind bei Kontamination zu ersetzen und sollten mindestens einmal taglich ausgetauscht
werden.

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-08 FV00560

LiNA SeaStar™

4000-R-SL, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV
Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Manuelle Reinigung:

Verwenden Sie flr die manuelle Reinigung synthetische Bursten, Wasserstrahlpistolen oder leihfreie Handttcher

und frische, nicht klebende Reinigungsmittel. Spilen Sie griindlich mit entsalztem Wasser. Legen Sie die Instrumente

in Desinfektionsmittel und verwenden Sie anschlieBend geeignetes Reinigungsmittel wie oben beschrieben. Spiilen Sie
die Instrumente erneut mit entsalztem Wasser aus und trocknen Sie sie.

Automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgerat:

Nach der Vorspiilung reinigen Sie sie bei 40 bis 60 Grad Celsius. Entfernen Sie vorsichtig Riicksténde aus dem Eingriff
in der 2. Splilphase. Vermeiden Sie Verformungen durch Neutralisationsmittel. Desinfizieren Sie die Instrumententeile
thermisch bei 80 bis 95 Grad Celsius. Splilen Sie sie mit entsalztem Wasser aus und lassen Sie sie dann trocknen.

Trocknen:
Die Instrumente kénnen in einem Trockenofen oder mit Druckluft getrocknet werden.

Inspektion und Kontrolle:

Lassen Sie die Instrumente auf Raumtemperatur abkiihlen und prifen Sie sie makroskopisch auf Rlickstande und
Verunreinigungen. Instrumente, die nicht riickstandsfrei sind, missen das ganze Reinigungsverfahren erneut durchlaufen.
Priifen Sie die Funktionsfahigkeit der Instrumente. Verformte, beschadigte oder nicht funktionsféhige Instrumente diirfen
nicht wieder verwendet werden und missen entsorgt werden.

Verpackung:
Verwenden Sie geeignetes Verpackungsmaterial, das die Instrumente wéahrend der Lagerung vor mikrobiologischer
Kontamination schiitzt.

Sterilisation:
Die Dampfsterilisation der Instrumente ist unbedingt erforderlich. Das Verpackungs- und Lagerungsmaterial muss auf
die Instrumente und das Sterilisationsverfahren abgestimmt sein.

Dampfsterilisation:

Legen Sie die Instrumente in die Korbe und achten Sie darauf, dass das empfohlene Gesamtgewicht nicht tiberschritten
wird. Es wird empfohlen, die Kérbe in Handtilichern oder Vlies und in den entsprechenden Behaltern aufzubewahren.
Die Korbe kdnnen alternativ auch in Papiersdcke gelegt werden. Autoklavieren Sie zwischen 3 und 18 Minuten

bei 134 Grad Celsius oder zwischen 15 und 30 Minuten bei 121 Grad Celsius. Lassen Sie die Instrumente nach dem
Autoklavieren bei Raumtemperatur (23 Grad Celsius +/- 2 Grad) trocknen und abkiihlen.

Verwendungsbeschreibung:

LiNA SeaStar™ rund um die erste Inzision platzieren und anschlieBend die Hakchen mit gleicher Spannung in sich
direkt gegentiiberliegende Quadranten einsetzen. Die Hakchen mit fortschreitender Praparation in die tieferen
Schichten der Faszie einbringen. AnschlieBend kénnen wie erforderlich weitere Hakchen hinzugefiigt oder die bereits
eingebrachten Hakchen umpositioniert werden, um eine ausgewogene Retraktion aus allen Winkeln zu erzielen. Um
das SchlieBen zu vereinfachen, sollte eine gleichbleibende Spannung lber direkt gegentiberliegende Quadranten
aufrechterhalten werden.

Lagerung:
Sterilisierte Instrumente miissen in trockenen, staubfreien und beliifteten Rdumen ohne korrosive Dampfe gelagert werden.

Zusatzliche Informationen:

Die Mitarbeiter missen in der Instrumentensterilisation geschult werden. Die Autoklaven miissen den 1SO 17665-
Anforderungen entsprechen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittelsysteme miissen gemaf 1SO 15833 zugelassen sein. Das Verpackungsmaterial

fiir die sterile Ausriistung muss der ISO 11607-Norm entsprechen. Die obengenannten Anweisungen wurden vom
Hersteller getestet und sind flir die Sterilisation von wiederverwendbaren SeaStar-Retraktorringen geeignet. Die
Person, verantwortlich fiir die Sterilisation, muss sicherstellen, dass nur Material, Ausriistung und Personal eingesetzt
werden, die das gewiinschte Ergebnis erbringen kdnnen. Dazu gehoren Akzeptanz und regelméBige Routinekontrollen
des Verfahrens.

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 der Patient ansassig
sind/ist.

Vorsicht:
GemaR US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat ausschlieB3lich von einem ausgebildeten Arzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden.

Herkunftsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2007.
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i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

L, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

Consulte el cuadro de definicion de simbolos FV0223, que forma parte integrante de las instrucciones de uso,
para conocer el significado de los simbolos.

Descripcion del producto:

LiNA SeaStar™ es un anillo retractor con ranuras cada 2,5 cm en el lado convexo. Las bisagras se controlan con
tornillos de mariposa, lo que permite que las dos mitades del anillo permanezcan en el dngulo deseado. El dispositivo
se suministra en una amplia gama de formas y tamafos que pueden ajustarse facilmente para adaptarse a diversas
zonas anatdmicas, facilitando asi diferentes aplicaciones quirdrgicas. EI LINA SeaStar™, junto con el LiNA Skin Hook™,
es un sistema completo para la retraccion de los delicados tejidos blandos. El disefio flexible del sistema permite
ajustar y reubicar correctamente el LINA SeaStar™ durante los procedimientos quirdrgicos y visualizar la zona a tratar.

Uso previsto:
LiNA SeaStar™ estd disefiado para la retraccion de tejidos blandos de la superficie quirtrgica.

Poblacion de pacientes:
Todos los grupos dedicados a procedimientos quirdrgicos que requieren una exposicion 6ptima.

Advertencias:

- El dispositivo se suministra como no estéril. Siga las instrucciones de limpieza y desinfeccion recomendadas antes
del primer uso y de cada uso consecutivo. Use limpiadores y desinfectantes con un pH entre 4,5y 12. Siga las
instrucciones del fabricante en lo que respecta a la dosis, tiempo de aplicacion y sustitucion de la solucién.

- El dispositivo se proporciona como no estéril; por lo tanto, debe esterilizarse antes del primer uso y de cada uso
consecutivo. Siga las instrucciones de esterilizacion recomendadas.

+ No se debe exponer este dispositivo al autoclave mas de 100 veces. Si detecta algun error en el dispositivo antes
de llegar a ese numero, deséchelo seguin la normativa del hospital y las autoridades locales.

« Las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion se aplican exclusivamente a los anillos retractores
reutilizables. Los anillos retractores desechables de LINA Medical no pueden esterilizarse.

« 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.

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

+ No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo.

-+ Sino sesiguen las instrucciones y advertencias o precauciones, el paciente, el médico o los asistentes podrian sufrir
lesiones significativas, ademas de producirse un efecto adverso en el resultado de los procedimientos realizados.
EI LiNA SeaStar™ no debe utilizarse para ningun otro propdsito que no sea el previsto.

Precauciones:

+ Para usar el LiNA SeaStar™, es importante conocer el producto y tener experiencia a la hora de realizar
procedimientos quirtrgicos. Las personas que lo utilicen deben ser cirujanos o médicos capacitados.

+Algunos accesorios utilizados con el LiNA SeaStar™ (por ejemplo, el LINA Skin Hook™) son materiales de un solo uso.
Los accesorios de un solo uso utilizados con los instrumentos reutilizables deben ser desechados después de su uso.

+ No ejerza una fuerza excesiva al apretar los tornillos.

« Debera manejar los instrumentos con cuidado. Por ejemplo, evite que se caigan al suelo. No coloque peso sobre
los instrumentos ni los doble. Para no causar daios a los instrumentos, no utilice cepillos o esponjas metalicas ni
objetos similares.

+ LiNA SeaStar esta disefiado para un maximo de 100 ciclos de esterilizacion en autoclave. Tras su uso, LiINA SeaStar
debe considerarse residuo médico contaminado y puede suponer un riesgo potencial de infeccién. Si el producto
no se va a limpiar y reutilizar, considere eliminar el dispositivo 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.

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

Instrucciones de uso:
Las siguientes instrucciones se aplican exclusivamente a los anillos retractores reutilizables. Los anillos retractores
desechables de LINA Medical no pueden esterilizarse.

Cuando se usan por primera vez:
Saque los instrumentos del embalaje y retire el envoltorio protector.

Limpieza ultrasdnica:

Abra y desmonte el instrumento. Coloque las piezas del instrumento en el tamiz sin que se superpongan. Ahada
el producto de limpieza al agua y regule la temperatura de la solucién segun las instrucciones del fabricante. Con
el limpiador ultrasénico entre 35y 40 kHz, la limpieza lleva unos 5 minutos. Enjuague los instrumentos con agua 'y
luego comience inmediatamente con el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

Limpieza y desinfeccion:
Cuando sea posible, debe dar prioridad a la limpieza mecénica sobre la manual. Las soluciones de limpieza y los
desinfectantes deben sustituirse si se contaminan, y hay que cambiarlos al menos una vez al dia.

Traduccion del idioma original
2025-08 FV00560

LiNA SeaStar™

4000-R-SL, 4000-R-V/L, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

Consulte el cuadro de definicion de simbolos FV0223, que forma parte integrante de las instrucciones de uso,
para conocer el significado de los simbolos.

Limpieza manual:

Para la limpieza manual, use cepillos sintéticos, pistolas de chorro de agua o trapos que no dejen pelusa y productos
de limpieza frescos y no adhesivos. Enjuague completamente con agua desalinizada. Coloque los instrumentos en un
desinfectante y después utilice un producto de limpieza adecuado como se ha descrito anteriormente. Enjuague los
instrumentos de nuevo con agua desalinizada y luego séquelos.

Dispositivo automatico de limpieza y desinfeccion:

Tras el enjuague previo, realice la limpieza quimica a una temperatura entre 40 y 60 °C. Elimine cuidadosamente los
residuos generados durante el procedimiento en la 22 fase del enjuague. Evite las deformaciones que producen los
agentes neutralizadores. Desinfecte las piezas del instrumento térmicamente a una temperatura entre 80 y 95 °C.
Enjuague con agua desalinizada y luego deje secar.

Secado:
Los instrumentos se pueden secar en un horno de secado o con aire presurizado.

Inspeccion y comprobacién:

Deje que los instrumentos se enfrien a temperatura ambiente y compruebe macroscépicamente si hay residuos o
contaminacion. Si quedan residuos en los instrumentos, debera someterlos de nuevo al proceso de limpieza completo.
Compruebe los instrumentos para ver si funcionan como es debido. No podran volver a usarse los instrumentos
deformados, dafiados o que no funcionen y habra que desecharlos.

Embalaje:
Use material de embalaje adecuado para los instrumentos y que proteja contra la contaminacién microbioldgica
durante el almacenamiento.

Esterilizacion:
Es obligatorio esterilizar los instrumentos por vapor. El material de embalaje y almacenamiento debe adaptarse
alos instrumentos y al procedimiento de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor:

Coloque los instrumentos en los tamices asegurandose de que no se exceda el peso total recomendado. Se recomienda
almacenar los tamices en paios o fieltro y guardarlos en recipientes apropiados. También puede colocar los tamices en
bolsas de papel. Péngalos en el autoclave entre 3y 18 minutos a 134 °C o entre 15y 30 minutos a 121 °C. Tras pasarlos
por el autoclave, seque y deje enfriar a temperatura ambiente (23 °C, +/- 2 °C).

Descripcion de uso:

Coloque el LiNA SeaStar™ alrededor de la incisién inicial e introduzca el gancho directamente en los cuadrantes
opuestos con la misma tension. A medida que avanza la diseccion, mueva el gancho hacia las capas mas profundas
de la fascia. Posteriormente, puede incorporar nuevos ganchos o recolocar los que ya estd utilizando para conseguir
una retraccion completamente equilibrada desde cualquier angulo. Para facilitar el cierre, presione en sentido
opuesto de forma constante.

Almacenamiento:
Los instrumentos esterilizados deben almacenarse en lugares secos, sin polvo y ventilados que no contengan
vapores Corrosivos.

Informacion adicional:

Los empleados deben recibir formacion para esterilizar los instrumentos. Los autoclaves deben cumplir con la norma
1SO 17665.

Los sistemas de lavado y desinfeccién deben estar aprobados conforme a la norma ISO 15833. El material de
embalaje del equipo estéril debe cumplir con la norma ISO 11607. El fabricante ha comprobado estas instrucciones
y son adecuadas para esterilizar los anillos retractores reutilizables SeaStar. La persona encargada de la esterilizacion
tiene la responsabilidad de asegurarse de que solo se emplee material, equipo y personal que permita obtener el
resultado deseado. Esto incluye aceptar el proceso y efectuar controles regulares rutinarios.

Notificacion:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo deberd ser comunicado a
LiINA Medical AG y a la autoridad reguladora competente del pais en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Precaucion:
Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo por o a peticion de un médico con experiencia.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2007.
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i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

L, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on kdyttoohjeiden kiinted osa.

Tuotekuvaus:

LiNA SeaStar™ on haavanlevitinrengas, jossa on 2,5 cm:n vdlein urat kuperassa kohdassa. Saranoita ohjataan
sormiruuveilla, joiden avulla molemmat rengaspuoliskot pysyvat halutussa kulmassa. Laitteen monet eri muoto- ja
kokovaihtoehdot on helppo sdataa eri anatomisille alueille, mika helpottaa erilaisia kirurgisia kdyttokohteita. LINA
SeaStar™ -haavanlevitinrengas ja LiNA Skin Hook™ -ihokoukku yhdessd muodostavat taydellisen jarjestelmén herkan
pehmytkudoksen vetamiseen pois toimenpidekohdasta. Jarjestelman joustava muotoilu mahdollistaa LiNA SeaStar™
-laitteen helpon sad@don ja uudelleenasettelun kirurgisten toimenpiteiden aikana ja mahdollistaa leikkauskohdan
optimaalisen paljastamisen.

Kayttotarkoitus:
LiNA SeaStar™ on tarkoitettu pehmytkudoksen vetdmiseen syrjaan leikkauspinnasta.

Potilasryhmat:
Kaikki ryhmat, joille on tarkoitus tehda optimaalista leikkauskohdan levittamistd vaativia kirurgisia toimenpiteita.

Varoitukset:

« Laite toimitetaan epasteriilind. Noudata suositeltuja puhdistus- ja desinfiointiohjeita ennen ensimmaista
kayttokertaa ja ennen jokaista myohempaa kayttokertaa. Kdytd puhdistusaineita ja/tai desinfiointiaineita, joiden
pH-arvo on 4,5-12. Noudata valmistajan annostusta, kdyttoaikaa ja liuoksen vaihtamista koskevia ohjeita.

« Laite toimitetaan epasteriiling, joten se on steriloitava ennen ensimmaista kdyttokertaa ja ennen jokaista
myohempada kdyttokertaa. Noudata suositeltuja sterilointiohjeita.

- Laitteen saa steriloida autoklaavissa enintaan 100 kertaa. Jos virheita havaitaan ennen tata maaraa, havita laite
sairaalan kaytantojen, hallinnollisten kdyténtojen ja/tai paikallisviranomaisten kaytantojen mukaisesti.

« Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet koskevat ainoastaan uudelleenkaytettdvia haavanlevitinrenkaita.
LiNA Medicalin kertakayttdisia haavanlevitinrenkaita ei saa steriloida.

- Eisaa kayttaa viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

« Ala kiyta laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin epésteriilin pinnan kanssa ennen toimenpidetta.

- Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa. Havita laite, jos havaitset vaurioita tai vikoja.

+ Laitetta ei saa muunnella.

« Jos kaikkia ohjeita, varoituksia tai varotoimia ei noudateta, seurauksena voi olla merkittéva potilaan, laakarin tai
avustajien vamma ja haitallinen vaikutus toimenpiteiden tuloksiin. LINA SeaStar™ -laitetta ei saa kdyttda muuhun
kuin sen varsinaiseen kayttotarkoitukseen.

Varotoimet:

+ LiNA SeaStarin™ kayttdminen edellyttaa riittdvaa koulutusta ja kokemusta kirurgisista toimenpiteista.
Kohdekayttajaprofiili on koulutettu kirurgi tai lagkari.

+ Jotkin LiNA SeaStar™ -laitteen kanssa kaytettavat lisdvarusteet (esim. LINA Skin Hook™) ovat kertakayttdisia
materiaaleja. Uudelleenkaytettavien instrumenttien kanssa kaytettévat kertakdyttoiset lisdvarusteet on havitettava
kayton jalkeen.

- Ala kdytd likaa voimaa ruuvin kiristimiseen.

- Instrumentteja on ksiteltéva varoen, niita ei saa esimerkiksi pudottaa lattialle. Al rasita tai taivuta instrumentteja.
Al4 kdyta metalliharjoja, metallisienia tai vastaavia puhdistusvlineit, jotta instrumentit eivat vahingoitu.

- LiNA SeaStar on tarkoitettu korkeintaan 100 autoklaavisterilointisyklia varten. Kayton jalkeen LiNA SeaStar -laitetta
on pidettava saastuneena ladketieteellisend jatteend, joka voi aiheuttaa mahdollisen infektioriskin. Jos laitetta ei
puhdisteta ja kdyteta uudelleen, havita laite noudattamalla sovellettavia lakeja, hallinnollisten ja/tai paikallisten
viranomaisten kdytantdja ja sairaalan menettelytapoja, mukaan lukien biovaaroja, mikrobiologisia vaaroja ja
tartuntavaarallisia aineita koskevat lait, kdytannot ja menettelytavat.

+ Pidé aina saatavilla varalaitetta, joka on valittomasti valmis kayttod varten.

Kayttoohje:
Seuraavat ohjeet koskevat ainoastaan uudelleenkdytettdvia haavanlevitinrenkaita. LINA Medicalin kertakayttoisia
haavanlevitinrenkaita ei saa steriloida.

Kun kaytat ensimmaista kertaa:
Poista instrumentit pakkauksesta ja poista suojakaare.

Ultradanipuhdistus:

Avaa ja pura instrumentti. Aseta instrumentin osat koriin niin, etteivat osat mene paallekkain. Lisad puhdistusainetta
veteen ja aseta liuoksen lampatila puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Puhdistaminen
ultrad@nipuhdistusaineella 35 - 40 kHz:n taajuudella kestda 5 minuuttia. Huuhtele instrumentit vedelld ja aloita heti
sen jalkeen puhdistus ja/tai desinfiointi.

Puhdistus ja desinfiointi:
Valitse aina mekaaninen puhdistus manuaalisen puhdistuksen sijaan, jos se on mahdollista. Puhdistusliuokset
ja desinfiointiaineet on vaihdettava, jos ne kontaminoituvat, ja ne on vaihdettava véhintaan kerran pdivassa.

Kaannos alkuperaiskielesta
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Katso symbolien merkitykset symbolien madrittelytaulukosta FV0223, joka on kdyttdohjeiden kiinted osa.

Manuaalinen puhdistus:
Kéytd manuaalisessa puhdistuksessa synteettisia harjoja, vesisuihkutuspistooleja tai nukkaamattomia pyyhkeitd

ja tuoreita puhdistusaineita, joissa ei ole lima-aineita. Huuhtele huolellisesti vedelld, josta on poistettu mineraalit.

Aseta instrumentit desinfiointiaineeseen ja kdyta sitten edelld kuvattua, tarkoitukseen sopivaa puhdistusainetta.
Huuhtele instrumentit uudelleen vedelld, josta on poistettu mineraalit, ja kuivaa ne sitten.

Automaattinen puhdistus- ja desinfiointilaite:

Puhdista kemiallisesti 40-60 celsiusasteen lampétilassa esihuuhtelun jalkeen. Toimenpiteen jadmét on poistettava
varovasti toisessa huuhteluvaiheessa. Valta neutralointiaineiden aiheuttamia muodonmuutoksia. Lampddesinfioi
instrumentin osat 80-95 celsiusasteen lampdtilassa. Huuhtele vedell, josta on poistettu mineraalit, ja anna kuivua.

Kuivaus:
Instrumentit voidaan kuivata kuivausuunissa tai paineilmalla.

Arviointi ja tarkastus:

Anna instrumenttien jadhtya huoneenlampdiseksi ja tarkista ne makroskooppisesti ja@dmien ja kontaminaation
varalta. Instrumentit, joissa on ja@mid, on puhdistettava uudelleen noudattaen koko puhdistusmenettelya.

Tarkista instrumenttien tarkoituksenmukainen toiminta. Vaantyneitd, vaurioituneita tai toimimattomia instrumentteja
ei saa kdyttad uudelleen, ja ne on havitettava.

Pakkaus:
Kayta instrumenteille sopivaa pakkausmateriaalia, joka suojaa mikrobiologiselta kontaminaatiolta varastoinnin
aikana.

Sterilointi:
Instrumenttien hoyrysterilointi on pakollista. Pakkaus- ja varastointimateriaalit on valittava instrumenttien ja
sterilointimenetelman mukaan.

Hoyrysterilointi:

Aseta instrumentit koreihin ja varmista, ettd suositeltu kokonaispaino ei ylity. Korit on suositeltavaa sdilyttaa
pyyhkeisiin tai fleece-materiaaliin kadrittyina ja asianmukaisissa sailytyslaatikoissa. Korit voidaan vaihtoehtoisesti
sijoittaa myds paperipusseihin. Steriloi autoklaavissa 3-18 minuuttia 134 celsiusasteen lampotilassa tai

15-30 minuuttia 121 celsiusasteen lampétilassa. Kuivaa ja anna jaahtya huoneenlampoon (23 celsiusastetta,

+/- 2 astetta) autoklaavissa steriloinnin jalkeen.

Kayttokuvaus:

Aseta LiNA SeaStar™ aloitusviillon ympérille ja aseta koukut suoraan vastakkaisiin neljanneksiin ja yhta kiredlle.
Siirrd koukkua dissektion edetessa syvempiin faskiakerroksiin. Lisaa sitten uusia koukkuja tai sijoita jo kaytdssa
olevat koukut uusiin paikkoihin taydellisen ja tasapainoisen levityksen aikaansaamiseksi kaikista kulmista. Helpota
sulkemista sdilyttamalld tasainen vastajannite.

Sailytys:
Steriloidut instrumentit on sdilytettdva kuivissa, polyttdmissad ja tuuletetuissa tiloissa, joissa ei ole syovyttavia hoyryja.

Lisatietoja:

Tyontekijat on koulutettava instrumenttien sterilointiin. Autoklaavien on oltava standardin I1SO 17665 mukaisia.
Pesu- ja desinfiointiainejarjestelmat on hyvaksyttava standardin 1ISO 15833 mukaisesti. Steriilien laitteiden
pakkausmateriaalin on oltava standardin ISO 11607 mukaista. Valmistaja on testannut ylla luetellut ohjeet ja ne
soveltuvat uudelleen kaytettavien SeaStar-haavanlevitinrenkaiden sterilointiin. Steriloinnista vastaavan henkilon
vastuulla on varmistaa se, ettd kdytetadn vain sellaisia materiaaleja, laitteita ja henkilokuntaa, jotka johtavat haluttuun
tulokseen. Tahan sisaltyy prosessin hyvaksyminen ja saannolliset rutiinitarkastukset.

Raportointi:
Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical AG:lle sekd kayttdjan ja/tai potilaan
kotimaan toimivaltaiselle sadntelyviranomaiselle.

Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain ladkéri tai koulutetun ladkarin maarayksella.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta: 2007.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des instructions d'utilisation.

Description du produit :

Le LiNA SeaStar™ est un anneau écarteur avec des rainures tous les 2,5 cm sur sa face convexe. Les charniéres sont
contrélées par des vis a serrage manuel permettant aux deux moitiés de I'anneau de rester a I'angle souhaité. Le
dispositif est proposé dans une large gamme de formes et de tailles qui peuvent facilement étre ajustées pour
s'adapter a diverses régions anatomiques, facilitant ainsi différentes applications chirurgicales. Le LiNA SeaStar™
associé au LiNA Skin Hook™ constituent un systeme complet de rétraction des tissus mous délicats. La conception
flexible du systéme permet d'ajuster et de repositionner aisément le LiINA SeaStar™ pendant les procédures
chirurgicales et assure |'exposition optimale du site chirurgical.

Utilisation prévue:
Le LiNA SeaStar™ est congu pour écarter les tissus mous de la surface d'intervention.

Population de patients :
Tous les groupes devant subir des procédures chirurgicales qui nécessitent une exposition optimale.

Avertissements:

« Le dispositif est fourni non stérile. Veuillez suivre les instructions de nettoyage et de désinfection recommandées
avant la premiére utilisation et chaque utilisation consécutive. Utilisez des nettoyants et/ou des désinfectants dont
le pH est compris entre 4,5 et 12. Suivez les consignes du fabricant concernant le dosage, le temps d'application et
le remplacement de la solution.

- Le dispositif est fourni non stérile, il doit donc étre stérilisé avant la premiere utilisation et chaque utilisation
suivante. Veuillez suivre les consignes de stérilisation recommandées.

+ Le nombre de passages du dispositif a I'autoclave ne doit pas dépasser 100. Si des erreurs sont détectées avant
ce seuil, éliminez le dispositif conformément a la réglementation de I'hopital, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

- Lesinstructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation s'appliquent exclusivement aux anneaux
rétracteurs réutilisables. Les écarteurs annulaires jetables de LINA Medical ne peuvent pas étre stérilisés.

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

+ Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été exposé a une surface non stérile avant l'intervention.

- 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.

« 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 SeaStar™ ne doit étre utilisé a aucune autre fin que celle prévue.

Précautions :

« Lutilisation du LiNA SeaStar™ requiert une formation et une expérience adaptées dans l'exécution de procédures
chirurgicales. Le profil de I'utilisateur prévu est un chirurgien ou un médecin formé.

« Certains accessoires utilisés avec le LINA SeaStar™ (comme le LiNA Skin Hook™) sont des dispositifs a usage unique.
Les accessoires a usage unique utilisés avec les instruments réutilisables doivent étre mis au rebut aprés usage.

« Ne pas appliquer de force excessive en serrant la vis.

« Les instruments doivent étre manipulés avec précaution, par exemple ne les faites pas tomber. Evitez de soumettre
les instruments a des charges ou de les plier. N'utilisez pas de brosses ni déponges métalliques qui risqueraient
de les endommager.

+ Le LiNA SeaStar est concu pour jusqu'a 100 cycles de stérilisation en autoclave. Apres utilisation, le LiINA SeaStar
est considéré comme un déchet médical contaminé et peut présenter un risque d'infection. Si le produit n'est
pas destiné a étre nettoyé et réutilisé, éliminez le dispositif conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou locale et aux procédures hospitalieres, y compris celles concernant les risques biologiques,
les risques microbiologiques et les substances infectieuses.

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

Mode d’emploi:
Les consignes suivantes s'appliquent exclusivement aux écarteurs annulaires réutilisables. Les écarteurs annulaires
jetables de LINA Medical ne peuvent pas étre stérilisés.

Lors de la premiére utilisation :
Sortez les instruments de leur emballage et retirez les enveloppes de protection.

Nettoyage par ultrasons :

Ouvrez l'instrument et démontez-le. Placez les composants de l'instrument dans le panier égouttoir de sorte qu'ils ne
se chevauchent pas. Ajoutez un produit de nettoyage dans l'eau et réglez la température de la solution suivant les
consignes du fabricant du produit. Le nettoyage dans le bain a ultrasons de 35 a 40 kHz dure 5 minutes. Rincez les
instruments a l'eau puis passezimmédiatement a la procédure de nettoyage et/ou de désinfection.

Traduction de la langue d'origine
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4000-R-SL, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV
Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des instructions d'utilisation.
Nettoyage et désinfection :
Préférez si possible un nettoyage en machine a un nettoyage manuel. Les solutions de nettoyage et de désinfection
doivent étre remplacées aprés contamination et ce au moins une fois par jour.

Nettoyage manuel :

Utilisez des brosses a poils synthétiques, des douchettes ou des chiffons non pelucheux pour procéder au nettoyage
manuel avec un produit de nettoyage frais et non adhérent. Rincez soigneusement a l'eau déminéralisée. Immergez
les instruments dans la solution désinfectante puis utilisez les produits de nettoyage appropriés comme indiqué ci-
dessus. Rincez a nouveau les instruments avec de I'eau déminéralisée et séchez-les.

Dispositif de nettoyage et désinfection automatique :

Procédez au nettoyage chimique entre 40 et 60 degrés Celsius aprés avoir procédé a un rincage. Eliminez
soigneusement tout résidu de la procédure au cours de la 2éme phase de rincage. Evitez toute déformation par les
agents neutralisants. Procédez a la désinfection thermique des composants de I'instrument entre 80 et 95 degrés
Celsius. Rincez-les a I'eau déminéralisée puis laissez-les sécher.

Séchage:
Faites sécher les instruments dans une étuve de séchage ou par injection d’air comprimé.

Inspection et controle :

Laissez les instruments refroidir a température ambiante puis effectuez une recherche macroscopique de résidus et
d'impuretés. Les instruments présentant des résidus doivent étre soumis a un nouveau cycle complet de nettoyage.
Vérifiez ensuite le bon état de fonctionnement des instruments en fonction de leur usage prévu. Les instruments
déformés, endommagés ou présentant une anomalie quelconque ne doivent plus étre réutilisés mais étre mis au rebut.

Emballage:
Utilisez des matériaux d’emballage appropriés pour les instruments offrant une protection contre les impuretés
microbiologiques pendant leur stockage.

Stérilisation :
La stérilisation a la vapeur des instruments est obligatoire. Les matériaux d'emballage et de stockage doivent étre
adaptés aux instruments et au procédé de stérilisation.

Stérilisation a la vapeur:

Déposez les instruments dans les paniers égouttoirs et veillez a ne pas dépasser le poids total recommandé.

Il est conseillé d'emballer les paniers dans un linge ou un chiffon molletonné et de les placer dans les récipients
correspondants. Il est également possible d'emballer les paniers dans une housse en papier. Stérilisez en autoclave
pendant 3 a 18 minutes a 134 degrés Celsius, ou entre 15 et 30 minutes a 121 degrés Celsius. Faites sécher et laissez
refroidir a température ambiante (23 degrés Celsius + 2 degrés Celsius).

Description de l'utilisation :

Placez le LiNA SeaStar™ autour de l'incision initiale et insérez les crochets dans des quarts de cercle directement
opposés avec une tension égale. Au cours de la dissection, déplacez le crochet vers les couches plus profondes du
fascia. Vous pouvez ensuite ajouter de nouveaux crochets ou repositionner ceux qui sont déja installés pour une
rétraction équilibrée a partir de tout angle. Maintenez une tension opposée constante pour faciliter la fermeture.

Stockage:
Les instruments stérilisés doivent étre stockés dans des locaux aérés, a I'abri de la poussiére et des vapeurs corrosives.

Autres remarques :

Le personnel doit étre formé a la stérilisation des instruments. Les autoclaves doivent étre conformes a la norme

1SO 17665.

Les installations de lavage et de désinfection doivent répondre a la norme ISO 15833. Le matériau d'emballage de
I'équipement stérile doit étre conforme a la norme I1SO 11607. Les consignes présentées ci-dessus ont été controlées par
le fabricant et concernent la stérilisation des écarteurs annulaires réutilisables SeaStar. Le responsable des opérations de
stérilisation doit veiller a n'utiliser que les matériaux, les équipements et le personnel qui permettent d'obtenir le résultat
escompté. Il conviendra de procéder a des inspections et des controles de routine récurrents du procédé.

Signalement :
Tout incident grave qui surviendrait dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif devra étre signalé a LINA Medical AG
et aux autorités réglementaires compétentes du pays dans lequel se trouvent |'utilisateur et/ou le patient.

Mise en garde:
La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d'un médecin formé.

Pays d’origine : Pologne.

Marquage CE : 2007.
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223,
parte integrante delle Istruzioni per 'uso.

Descrizione del prodotto:

LiNA SeaStar™ e un anello retrattore dotato di scanalature ogni 2,5 cm sull'area convessa. Le cerniere sono
controllate da viti con testa ad alette che consentono di mantenere in posizione le due meta dell'anello con qualsiasi
angolazione. Il dispositivo & fornito in un'ampia gamma di forme e dimensioni che possono essere facilmente
regolate per adattarsi a diverse aree anatomiche, agevolando cosi varie applicazioni chirurgiche. LINA SeaStar™ con
LiNA Skin Hook™ & un sistema completo per la divaricazione di tessuti molli delicati. La struttura flessibile del sistema
consente di adattare e riposizionare facilmente LiNA SeaStar™ nel corso degli interventi chirurgici e di esporre il sito
di intervento in modo ottimale.

Uso previsto:
Il dispositivo LiNA SeaStar™ é destinato a retrarre i tessuti molli dalla superficie d'intervento.

Popolazione di pazienti:
Tutti i gruppi destinati a procedure chirurgiche che necessitano di esposizione ottimale.

Avvertenze:

- Il dispositivo viene fornito non sterile. Seguire le istruzioni di pulizia e disinfezione raccomandate prima del primo
utilizzo e di ogni utilizzo successivo. E possibile utilizzare detergenti e/o disinfettanti con pH compreso tra 4,5 e 12.
Seguire le indicazioni del produttore relative a dosaggio, tempo di applicazione e sostituzione della soluzione.

- Il dispositivo viene fornito non sterile, pertanto deve essere sterilizzato prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo
successivo. Si prega di seguire le istruzioni di sterilizzazione consigliate.

- Il dispositivo non deve essere esposto all'autoclave per pit di 100 volte. In caso di problemi prima di tale limite,
smaltire il dispositivo in conformita alle disposizioni ospedaliere, amministrative e/o alle norme vigenti.

- Leistruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione si applicano esclusivamente agli anelli retrattori
riutilizzabili. Gli anelli retrattori monouso di LINA Medical non devono essere risterilizzati.

+ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

« 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.

» La mancata osservanza di tutte le istruzioni o di qualsiasi avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni
significative a pazienti, medici o assistenti e potrebbe avere un effetto negativo sull'esito delle procedure eseguite.
Il dispositivo LINA SeaStar™ non deve essere utilizzato per scopi diversi dalla funzione prevista.

Precauzioni:

« Lutilizzo di LiNA SeaStar™ necessita di adeguata formazione ed esperienza nell'esecuzione di procedure chirurgiche.

Lo strumento deve essere utilizzato da un medico o un chirurgo addestrato.

+ Alcuni accessori utilizzati con LiNA SeaStar™ (ad es. LiNA Skin Hook™) sono monouso. Gli accessori monouso
utilizzati con strumenti riutilizzabili devono essere smaltiti dopo I'utilizzo.

« Non applicare una forza eccessiva per serrare le viti.

« Gli strumenti devono essere manipolati con attenzione e non devono cadere a terra. Non piegare né sovraccaricare
gli strumenti. Per evitare danni agli strumenti, non usare spazzole di metallo, spugne di metallo od oggetti simili.

« I LiNA SeaStar e destinato a un massimo di 100 cicli di sterilizzazione in autoclave. Dopo I'uso, il LINA SeaStar deve
essere considerato un rifiuto medico contaminato e pud rappresentare un potenziale rischio di infezione. Se il
prodotto non verra pulito e riutilizzato, considerare di smaltire il dispositivo in conformita con le leggi, le politiche
amministrative e/o locali e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative ai rischi biologici,
ai pericoli microbiologici e alle sostanze infettive.

+ Tenere sempre a disposizione un dispositivo di riservaimmediatamente utilizzabile.

Istruzioni per I'uso:
Le seguenti istruzioni si applicano solo agli anelli retrattori riutilizzabili. Gli anelli retrattori monouso di LINA Medical
non devono essere risterilizzati.

Al primo utilizzo:
Estrarre gli strumenti dalla confezione e rimuovere gli involucri protettivi.

Bagno a ultrasuoni:

Aprire gli strumenti e smontarli. Collocare gli strumenti nei cestelli in modo tale da evitare sovrapposizioni.
Aggiungere il detergente all'acqua e impostare la temperatura della soluzione in base alle istruzioni fornite dal
produttore del detergente. La pulizia nel bagno a ultrasuoni a 35-40 kHz impiega 5 minuti. Sciacquare gli strumenti
con acqua e successivamente proseguire direttamente con la procedura di pulizia e/o disinfezione.

Pulizia e disinfezione:
Se possibile, preferire sempre la pulizia a macchina a quella manuale. In caso di contaminazione le soluzioni
detergenti e disinfettanti devono essere sostituite almeno una volta al giorno.

Traduzione dalla lingua originale
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Per il significato dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223,
parte integrante delle Istruzioni per |'uso.

Pulizia manuale:

Usare spazzole sintetiche, pistole a getto d’acqua o panni privi di sfilacciature per la pulizia manuale con detergente
nuovo e non fissante. Sciacquare a fondo con acqua desalinizzata. Immergere gli strumenti nel disinfettante e quindi
utilizzare un detergente idoneo come sopra indicato. Sciacquare nuovamente gli strumenti con acqua quindi asciugarli.

Dispositivo automatico di pulizia e disinfezione:

Dopo il prelavaggio eseguire la pulizia chimica a 40-60 °C. Rimuovere accuratamente i residui prodotti dalla procedura
nella seconda fase di risciacquo. Evitare deformazioni dovute ad agenti neutralizzanti. La termodisinfezione deve
avvenire a una temperatura compresa tra 80 e 95 °C. Lavare con acqua desalinizzata e lasciare asciugare.

Asciugatura:
E possibile asciugare gli strumenti in un forno di essiccazione oppure con aria compressa.

Ispezione e controllo:

Lasciare raffreddare gli strumenti a temperatura ambiente e verificare in maniera macroscopica l'eventuale presenza
di residui e impurita. Gli strumenti che presentano dei residui devono essere sottoposti nuovamente all'intera
procedura di pulizia.

Controllare che gli strumenti funzionino come previsto. Strumenti piegati, danneggiati o non funzionanti non
devono essere riutilizzati e devono essere smaltiti.

Imballaggio:
Utilizzare materiale di imballaggio adatto agli strumenti e che protegga dalla contaminazione microbiologica
durante la conservazione.

Sterilizzazione:
La sterilizzazione a vapore degli strumenti & obbligatoria. Il materiale di imballaggio e di conservazione deve essere
idoneo agli strumenti e alla procedura di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore:

Inserire gli strumenti nei cestelli senza superare il peso totale consigliato. Si consiglia di conservare i cestelli in un
panno o in un tessuto e di inserirli negli appositi contenitori. In alternativa € possibile conservare i cestelli in involucri
di carta. Trattare in autoclave per un periodo di tempo compreso tra 3 e 18 minuti a 134 °C o per 15-30 minuti a

121 °C. Dopo il trattamento in autoclave, lasciare asciugare e raffreddare a temperatura ambiente (23 °C +/- 2 gradi).

Descrizione dellutilizzo:

Collocare LiNA SeaStar™ intorno allincisione iniziale e inserire gli uncini nei quadranti diametralmente opposti creando
un'uguale tensione. Man mano che la dissezione procede, spostare I'uncino negli strati piti profondi della fascia. E quindi
possibile aggiungere ulteriori uncini o riposizionare quelli gia collocati per ottenere una retrazione equilibrata sotto
tutte le angolazioni. Per facilitare la chiusura, mantenere una tensione costante nelle direzioni opposte.

Conservazione:
Gli strumenti sterilizzati devono essere conservati in un ambiente asciutto, ben aerato, privo di polvere e vapori
COrrosivi.

Ulteriori informazioni:

Gli operatori devono essere addestrati relativamente alla sterilizzazione degli strumenti. Le autoclavi devono essere
conformi alla norma ISO 17665.

Gli impianti di lavaggio e disinfezione devono essere collaudati secondo la norma ISO 15833. Il materiale di
imballaggio degli strumenti sterili deve essere conforme alla norma ISO 11607. Le istruzioni sopra riportate sono
state controllate dal produttore e sono idonee alla sterilizzazione di anelli retrattori riutilizzabili SeaStar. Chi esegue
la sterilizzazione ha la responsabilita di accertarsi che vengano utilizzati solo materiali e attrezzature idonei da parte
di operatori addestrati, al fine di ottenere i risultati previsti. La procedura prevede I'accettazione e l'esecuzione di
regolari controlli di routine.

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.

Attenzione:
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

Paese di origine: Polonia.
Marchio CE: 2007
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

Produktbeskrivelse:

LiNA SeaStar™ er en sarhakering med spor hver 2,5 cm pa den konvekse siden. Hengslene styres av fingerskruer,
slik at de to ringhalvdelene forblir i @nsket vinkel. Enheten leveres i et bredt spekter av former og sterrelser som
enkelt kan justeres for a passe ulike anatomiske omrader, og dermed legge til rette for ulike kirurgiske anvendelser.
LiNA SeaStar™ er, sammen med LiNA Skin Hook™, et komplett system til a trekke tilbake emfintlig blgtvev. Den
fleksible utformingen av systemet gir enkel justering og reposisjonering av LiNA SeaStar™ under kirurgiske inngrep
og gir optimal eksponering av operasjonsstedet.

Tiltenkt bruk:
LiNA SeaStar™ skal brukes til a trekke tilbake blgtvev fra operasjonsomradet.

Pasientpopulasjon:
Alle grupper som skal gjennom kirurgiske inngrep som krever optimal eksponering.

Advarsler:

+ Enheten leveres som ikke-steril. Folg de anbefalte instruksjonene for rengjoring og desinfeksjon for forste gangs
bruk og hver péfglgende bruk. Bruk rengjeringsmidler og/eller desinfeksjonsmiddel med pH pa mellom 4,5 og 12.
Folg produsentens instruksjoner om dosering, paferingstid og utskifting av lasningen.

+ Enheten leveres som ikke-steril, derfor ma den steriliseres for forste gangs bruk og hver pafslgende bruk. Vennligst
folg anbefalte steriliseringsanvisninger.

+ Enheten ma ikke autoklaveres mer enn 100 ganger. Hvis det oppdages feil for dette antallet, skal enheten kastes i
samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale offentlige retningslinjer.

+ Rengjerings-, desinfeksjons- og steriliseringsinstruksjoner gjelder utelukkende for de gjenbrukbare
sarhakeringene. LINA Medicals sarhakeringer til engangsbruk skal ikke steriliseres.

-+ Enheten skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

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

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

+ Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

+ Unnlatelse av a folge alle instruksjoner eller advarsler og forholdsregler kan fore til betydelig skade pa pasienten,
legen eller personalet og kan ha en negativ innvirkning pa resultatet av utforte prosedyrer. LINA SeaStar™ skal ikke
brukes til noe annet enn det tiltenkte formalet.

Forholdsregler:

+ Brukav LiNA SeaStar™ krever adekvat oppleering og erfaring i & utfere kirurgiske inngrep. Tiltenkt brukerprofil
er en utdannet kirurg eller lege.

+ Noe tilbehgr som brukes sammen med LiNA SeaStar™ (f.eks. LINA Skin Hook™), er materialer til engangsbruk.
Tilbeher til engangsbruk som brukes sammen med gjenbrukbare instrumenter, skal kastes etter bruk.

+ Ikke bruk for mye kraft nar skruene skal strammes.

+ Instrumentene skal handteres med forsiktighet. Pass pa a ikke miste dem i gulvet. Unnga & belaste instrumentene
eller baye dem. Ikke bruk metallberster, metallsvamper eller lignende pa instrumentene, da slikt utstyr kan
forarsake instrumentskade.

+ LiNA SeaStar er beregnet for opptil 100 autoklavsteriliseringssykluser. Etter bruk anses LiNA SeaStar som
kontaminert medisinsk avfall og kan utgjere en potensiell infeksjonsrisiko. Hvis produktet ikke skal rengjores
og gjenbrukes, kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer og sykehusets prosedyrer, inkludert de som gjelder biologiske farer, mikrobiologiske farer og
smittefarlige stoffer.

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

Bruksanvisning:
Folgende instruksjoner gjelder utelukkende for de gjenbrukbare sérhakeringene. LINA Medicals sarhakeringer til
engangsbruk skal ikke steriliseres.

Ved bruk for forste gang:
Ta instrumentene ut av emballasjen, og flern den beskyttende innpakningen.

Ultralydrengjering:

Apne og demonter instrumentet. Legg instrumentdelene i kurven, og unngé overlapping. Tilsett rengjeringsmiddel
i vannet, og still inn temperaturen pa Igsningen i henhold til instruksjonene fra produsenten av rengjgringsmiddelet.
Rengjering med ultralydrengjgringsmiddelet ved 35 til 40 kHz tar 5 minutter. Skyll instrumentene med vann, og
begynn umiddelbart med rengjerings- og/eller desinfiseringsprosedyren.

Rengjering og desinfisering:
Velg alltid mekanisk rengjering fremfor manuell rengjering dersom det er mulig. Rengjeringslasninger
og desinfeksjonsmidler skal skiftes ut hvis de blir kontaminert, og ber skiftes ut minst én gang per dag.

Oversettelse fra originalspraket
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

Manuell rengjgring:

Bruk syntetiske berster, vannstrélepistoler eller lofrie kluter og nytillagede, ikke-klebende rengjgringsmidler ved
manuell rengjering. Skyll grundig med deionisert vann. Plasser instrumentene i desinfeksjonsmiddel, og bruk
deretter et egnet rengjeringsmiddel som beskrevet ovenfor. Skyll instrumentene igjen med deionisert vann, og
tork dem.

Automatisk rengjerings- og desinfiseringsanordning:

Utfer kjemisk rengjering ved 40 til 60 grader Celsius etter forskyllingen. Rester fra prosedyren skal fiernes grundig i
den andre skyllefasen. Unngé deformasjoner som fglge av ngytraliseringsmidler. Desinfiser instrumentdelene termisk
ved 80 til 95 grader Celsius. Skyll med deionisert vann, og la delene torke.

Terking:
Instrumentene kan torkes i en terkeovn eller med trykkluft.

Inspeksjon og kontroll:

La instrumentene avkjgles til romtemperatur, og inspiser dem med tanke pa rester og kontaminering. Instrumenter
som ikke er fri for rester, ma gjennom hele rengjeringsprosedyren pa nytt.

Kontroller instrumentene for & se om de fungerer som de skal. Deformerte, adelagte eller ikke-fungerende
instrumenter kan ikke brukes igjen og ma kastes.

Emballasje:
Bruk emballasjemateriale som er egnet for instrumentene og som beskytter mot mikrobiologisk kontaminering
under oppbevaring.

Sterilisering:
Dampsterilisering av instrumentene er obligatorisk. Emballasje og oppbevaringsmateriale ma tilpasses
instrumentene og steriliseringsprosedyren.

Dampsterilisering:

Legg instrumentene i kurvene, og pass pa at den anbefalte totalvekten ikke overskrides. Det anbefales a oppbevare
kurvene i handklzer eller fleece og i de aktuelle beholderne. Kurvene kan ogsa plasseres i papirposer. Autoklaver
mellom 3 og 18 minutter ved 134 grader Celsius eller mellom 15 og 30 minutter ved 121 grader Celsius. Etter
autoklavering skal de torkes og avkjeles til romtemperatur (23 grader Celsius, +/-2 grader).

Beskrivelse av bruk:

Plasser LiINA SeaStar™ rundt det farste snittet og sett krokene direkte inn i motsatte kvadranter med like stor
spenning. Ettersom disseksjonen skrider frem, flytter du krokens posisjon inn i de dypere lagene av fascia. Du kan
deretter legge til nye kroker eller flytte de som allerede er pa for & oppna full balansert tilbaketrekning fra alle vinkler.
Oppretthold konstant spenning pa begge sider for a lette lukkingen.

Oppbevaring:
Steriliserte instrumenter ma oppbevares i torre, stovfrie og ventilerte rom uten etsende damp.

Ytterligere informasjon:

Ansatte ma fa opplaering i sterilisering av instrumenter. Autoklavene ma vaere i samsvar med 1SO 17665.

Vaske- og desinfeksjonssystemer ma godkjennes i henhold til ISO 15833. Emballasjematerialet til det sterile utstyret
ma vaere i samsvar med 1SO 11607-standarden. Instruksjonene ovenfor er testet av produsenten og er egnet for
sterilisering av SeaStar gjenbrukbare, sarhakeringer. Personen som er ansvarlig for sterilisering, ma serge for at det
bare benyttes materiale, utstyr og personale som forer til ensket resultat. Dette inkluderer aksept av prosessen og
regelmessige rutinekontroller av den.

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.

Forsiktig:
I henhold til faderal lov (USA) skal dette utstyret kun selges av eller med fullmakt fra lege.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2007.
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Consulte a tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das Instrucoes de utilizacao,
para conhecer os significados dos simbolos.

Descricao do produto:

O LiNA SeaStar™ é um anel de retragdo com ranhuras a cada 2,5 cm na zona convexa. As articulagdes séo controladas
por parafusos de aperto manual, permitindo que as duas metades do anel permanegam no angulo pretendido.

O dispositivo é fornecido em vérios formatos e tamanhos, os quais podem ser facilmente ajustados para se
adaptarem a varias areas anatoémicas, facilitando assim aplicages cirlrgicas diferentes. O LINA SeaStar™, juntamente
com o LiNA Skin Hook™, é um sistema completo para retracdo de tecidos moles delicados. O design flexivel do
sistema permite o ajuste e reposicionamento faceis do LiNA SeaStar™ durante os procedimentos cirirgicos e
proporciona uma étima exposicao do local cirdrgico.

Utilizagao prevista:
O LiNA SeaStar™ destina-se a retracao de tecidos moles da superficie de operacao.

Populagao de pacientes:
Todos os grupos destinados a procedimentos cirlirgicos que necessitam de exposicéo ideal.

Avisos:

« Odispositivo é fornecido como néo esterilizado. Siga as instru¢des de limpeza e desinfecdo recomendadas antes
da primeira utilizagao e de cada utilizagao consecutiva. Utilize produtos de limpeza e/ou desinfetante com um
intervalo de pH entre 4,5 e 12. Siga as instru¢des do fabricante relativamente a dosagem, tempo de aplicacéo e
substituicdo da solugao.

- Odispositivo é fornecido como néo esterilizado, portanto, tem de ser esterilizado antes da primeira utilizagéo
e de cada utilizagdo consecutiva. Siga as instrucoes de esterilizacdo recomendadas.

- Odispositivo ndo deve ser submetido a mais do que 100 autoclavagens. Se forem detetados erros antes de
atingido este numero, elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do
governo local.

« Asinstrugoes de limpeza, desinfecao e esterilizagdo aplicam-se exclusivamente aos anéis de retracao reutilizveis.
Os anéis de retracdo descartdveis da LINA Medical ndo devem ser esterilizados.

- Nao utilize o dispositivo apds o fim da data de validade.

- Nao utilize se o dispositivo tiver sido exposto a uma superficie ndo esterilizada antes do procedimento.

- Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes da utilizagao. Elimine o produto se identificar qualquer dano
ou defeito.

- Nao é permitido fazer modificagdes a este equipamento.

- Setodas as instrugdes ou quaisquer avisos e precaugdes nao forem cumpridos, podem ocorrer ferimentos
significativos no paciente, médico ou assistentes, bem como efeitos adversos no resultado dos procedimentos
realizados. O LiNA SeaStar™ nao deve ser utilizado para qualquer outra finalidade além da sua funcao prevista.

Precaucgoes:
A utilizacdo do LiNA SeaStar™ requer formagao adequada e experiéncia relativamente a execugao de
procedimentos cirdrgicos. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um cirurgido ou médico com formacéo.

+ Alguns acessorios utilizados com o LiNA SeaStar™ (por exemplo, o LiINA Skin Hook™) sdo materiais de utilizagcdo unica.

Os acessorios de utilizagdo Unica utilizados com instrumentos reutilizaveis devem ser eliminados apoés a utilizacao.

« Nao aplique forga excessiva durante o aperto do parafuso.

+ Osinstrumentos devem ser manuseados com cuidado; nao os deixe cair no chao, por exemplo. Evite colocar
cargas nos ou dobrar os instrumentos. Para evitar danos nos instrumentos, ndo utilize escovas metdlicas, esponjas
metdlicas ou itens semelhantes.

« O LINA SeaStar destina-se a um méximo de 100 ciclos de esterilizacdo por autoclave. Apos a utilizagao,

o LiNA SeaStar deve ser considerado como sendo um residuo hospitalar contaminado, podendo representar um
risco potencial de infecdo. Se o produto nao for limpo nem reutilizado, elimine o dispositivo de acordo com as leis
aplicaveis, a politica administrativa e/ou do governo local e os procedimentos hospitalares, incluindo os relativos a
riscos bioldgicos, riscos microbiolégicos e substancias infeciosas.

- Disponha sempre de um dispositivo de recurso preparado para utilizagao imediata.

Instrucdes de utilizacao:
As instrugdes que se seguem aplicam-se exclusivamente aos anéis de retracdo reutilizaveis. Os anéis de retracdo
descartaveis da LiINA Medical ndo devem ser esterilizados.

Durante a primeira utilizacao:
Retire os instrumentos da embalagem e remova o invélucro protetor.

Limpeza ultrassénica:

Abra e desmonte o instrumento. Coloque as pecas do instrumento no cesto, evitando sobreposicdes. Adicione o
agente de limpeza a agua e defina a temperatura da solugdo de acordo com as instrucdes do fabricante do agente
de limpeza. A limpeza com o dispositivo de limpeza ultrassénica a 35-40 kHz demora 5 minutos. Enxague os
instrumentos com agua e, em seguida, inicie imediatamente o procedimento de limpeza e/ou desinfecéo.

Tradugdo do idioma original
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Consulte a tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das Instrucées de utilizagao,
para conhecer os significados dos simbolos.

Limpeza e desinfecao:
Se possivel, dé sempre preferéncia a limpeza mecanica em vez de limpeza manual. As solu¢des de limpeza e os
desinfetantes devem ser substituidos se ficarem contaminados e devem ser substituidos pelo menos uma vez por dia.

Limpeza manual:

Utilize escovas sintéticas, pistolas de jato de 4gua ou toalhas sem pelos e agentes de limpeza recentes e nao adesivos
para efetuar a limpeza manual. Enxague bem com agua dessalinizada. Coloque os instrumentos em desinfetante e,
em seguida, utilize um agente de limpeza adequado, conforme descrito acima. Enxague novamente os instrumentos
com agua dessalinizada e, em seguida, seque-os.

Dispositivo automatico de limpeza e desinfecao:

Apds o pré-enxaguamento, efetue a limpeza quimica a 40-60 °C. Os residuos do procedimento devem ser removidos
cuidadosamente na segunda fase de enxaguamento. Evite deformacoes resultantes de agentes de neutralizacéo. Desinfete
termicamente as pecas do instrumento a 80-95 °C. Enxague com agua dessalinizada e, em seguida, deixe secar.

Secagem:
Os instrumentos podem ser secos numa estufa de secagem ou com ar pressurizado.

Inspecao e verificagao:

Permita que os instrumentos arrefecam, até atingirem a temperatura ambiente, e verifique macroscopicamente a
presenca de residuos e contaminagdo. Os instrumentos que apresentam residuos devem ser novamente submetidos
a todo o procedimento de limpeza.

Verifique se os instrumentos funcionam conforme previsto. Os instrumentos deformados, danificados ou ndo
funcionais ndo podem ser novamente utilizados e devem ser eliminados.

Embalagem:
Utilize material de embalagem adequado para os instrumentos e que proteja contra a contaminagéo microbioldgica
durante o armazenamento.

Esterilizacao:
E obrigatério realizar a esterilizacdo a vapor dos instrumentos. Os materiais de embalagem e de armazenamento
devem ser adaptados aos instrumentos e ao procedimento de esterilizacao.

Esterilizagao a vapor:

Coloque os instrumentos nos cestos, certificando-se de que ndo é excedido o peso total recomendado. Recomenda-
-se 0 armazenamento dos cestos em toalhas ou velo e nos recipientes apropriados. Alternativamente, os cestos
podem também ser colocados em sacos de papel. Submeta a autoclave entre 3 e 18 minutos a 134 °C ou entre

15 e 30 minutos a 121 °C. Ap6s a autoclavagem, seque e deixe arrefecer até que a temperatura ambiente seja
atingida (23 °C, +/- 2 °C).

Descricao da utilizacdo:

Coloque o LiNA SeaStar™ a volta da incisdo inicial e introduza os ganchos em quadrantes diretamente opostos com
a mesma tensao. Ao longo da dissecacao, desloque a posicdo do gancho para as camadas mais profundas da fascia.
Poder3, entao, adicionar novos ganchos ou reposicionar os ganchos que ja se encontram em posicao, de forma a
obter uma retracdo completamente equilibrada a partir de qualquer angulo. Para facilitar o fecho, mantenha uma
tenséao constante e oposta.

Armazenamento:
Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados em salas secas, ventiladas, sem pé e sem vapores corrosivos.

Informacgodes adicionais:

Os funcionarios devem ter formacdo sobre a esterilizacao dos instrumentos. As autoclaves devem estar em
conformidade com a norma ISO 17665.

Os sistemas de lavagem e desinfecdo devem ser aprovados de acordo com a norma ISO 15833. O material de embalagem
do equipamento esterilizado deve estar em conformidade com a norma ISO 11607. As instrucées indicadas acima foram
testadas pelo fabricante e sdo adequadas para esterilizagdo dos anéis de retragao reutilizaveis SeaStar. O responsavel
pela esterilizacéo € igualmente responsavel por assegurar que apenas séo utilizados materiais, equipamentos e pessoal
que possam obter o resultado pretendido. Isto inclui verificacdes de rotina e aceitacao regulares do processo.

Comunicacao:
Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo devera ser comunicado a LINA Medical AG e a autoridade
reguladora competente do pais de residéncia do utilizador e/ou do paciente.

Cuidado:
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob encomenda de um médico com formacao.

Pais de origem: Polonia.

Marcagao CE: 2007.
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i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

L, 4000-R-VL, 4000-R-VS, 4000-R-SS, 4000-R-VV

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

Opis pripomocka:

Izdelek LiNA SeaStar™ je retraktorski obrocek z utori na konveksni strani na vsaka 2,5 cm. Tecaji se upravljajo s
prstnimi vijaki, ki omogocajo, da polovici obrocka ostaneta pod Zelenim kotom. Pripomocek je na voljo v Sirokem
razponu oblik in velikosti, ki jih je mogoce zlahka prilagoditi razli¢nim anatomskim obmocjem, kar olajsa razlicne
kirurske uporabe. Pripomocek LiNA SeaStar™ skupaj s pripomoc¢kom LiNA Skin Hook™ je popoln sistem za retrakcijo
obcutljivih mehkih tkiv. Prilagodljiva zasnova sistema omogoca enostavno prilagajanje in prestavljanje LINA SeaStar
med kirurskimi posegi ter zagotavlja optimalno izpostavljenost kirurskega mesta.

™

Predvidena uporaba:
Pripomocek LiNA SeaStar™ je namenjen umiku mehkega tkiva s kirurske povrsine.

Populacija bolnikov:
Vse skupine, izpostavljene kirurskim posegom, ki zahtevajo optimalno izpostavljenost.

Opozorila:

+ Pripomocek je dobavljen nesterilen. Pred prvo in vsako naslednjo uporabo upostevajte priporocena navodila za
¢iscenje in razkuzevanje. Uporabljajte Cistila in/ali razkuzila s pH med 4,5 in 12. Upostevajte navodila proizvajalca
glede odmerjanja, ¢asa uporabe in zamenjave raztopine.

« Pripomocek je dobavljen nesterilen, zato ga je treba sterilizirati pred prvo in vsako naslednjo uporabo. Upostevajte
priporocena navodila za sterilizacijo.

. Stevilo izpostavitev pripomocka avtoklaviranju ne sme presegati 100. Ce pred tem $tevilom odkrijete kakr$ne koli
napake, pripomocek odstranite v skladu z bolnisni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi.

« Navodila za ¢iscenje, razkuzevanje in sterilizacijo veljajo izklju¢no za retraktorske obrocke za veckratno uporabo.
Retraktorskih obrockov za enkratno uporabo podjetja LINA Medical ni mogoce sterilizirati.

+ Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

+ Ne uporabljajte, ce je pripomocek pred posegom izpostavljen nesterilnim povrsinam.

« Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte. Ce opazite kakréno koli poskodbo ali napako, pripomocek zavrzite.

« Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno.

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

Previdnostni ukrepi:

+ Uporaba pripomocka LiNA SeaStar™ zahteva ustrezno usposabljanje in izkusnje pri izvajanju kirurskih posegov.
Predvideni profil uporabnika je usposobljen kirurg ali zdravnik.

+ Nekateri dodatki, ki se uporabljajo s pripomockom LiNA SeaStar™ (npr. LINA Skin Hook™), so materiali za enkratno
uporabo. Pripomocke za enkratno uporabo, ki se uporabljajo z instrumenti za veckratno uporabo, je treba po
uporabi zavredi.

+ Med zategovanjem vijaka ne uporabljajte pretirane sile.

+ Zinstrumenti je treba ravnati previdno, npr. jih ne smete spustiti na tla. Izogibajte se obremenjevanju instrumentov
ali njihovemu upogibanju. Da bi se izognili poskodbam instrumentov, ne uporabljajte kovinskih s¢etk, kovinskih
gobic ali podobnega.

+ Pripomocek LiNA SeaStar je zasnovan za do 100 ciklov sterilizacije v avtoklavu. Po uporabi se pripomocek
LiNA SeaStar Steje za kontaminiran medicinski odpadek in lahko predstavlja tveganje za okuzbo. Ce izdelka ne
boste ocistili in ponovno uporabili, ga odstranite v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi
ter bolnisni¢nimi postopki, vkljucno s tistimi, ki se nanasajo na bioloske nevarnosti, mikrobioloske nevarnosti in
kuzne snovi.

+ Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za takojsnjo uporabo.

Navodilo za uporabo:
Naslednja navodila veljajo izklju¢no za retraktorske obrocke za veckratno uporabo. Retraktorskih obrockov za
enkratno uporabo podjetja LINA Medical ni mogoce sterilizirati.

Ob prvi uporabi:
Instrumente vzemite iz embalaZe in odstranite zas¢itni ovoj.

Ultrazvocno cisc¢enje:

Odprite in razstavite instrument. V ko3arico polozZite dele instrumenta tako, da se ne prekrivajo.V vodo dodajte
&istilno sredstvo in nastavite temperaturo raztopine v skladu z navodili proizvajalca ¢istilnega sredstva. Ci¢enje z
ultrazvocnim cistilnikom pri 35 do 40 kHz traja 5 minut. Instrumente sperite z vodo in nato takoj za¢nite s postopkom

¢iscenja in/ali razkuzevanja.

Ciscenje in razkuzevanje:
Ce je mogoce, vedno izberite mehansko ¢is¢enje namesto ro¢nega. Raztopine za ¢iscenje in razkuzila je treba
zamenjati, e se onesnazijo, in vsaj enkrat na dan.

Prevod iz izvirega jezika
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Za pomen simbolov glejte preglednico definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Ro¢no ¢iscenje:

Zarocno ciscenje uporabljajte sinteti¢ne krtace, pistole z vodnim curkom ali brisace, ki ne puscajo vlaken, ter

sveza nelepljiva ¢istilna sredstva. Temeljito sperite z demineralizirano vodo. Instrumente poloZite v razkuzZilo in nato
uporabite ustrezno cistilno sredstvo, kot je opisano zgoraj. Instrumente ponovno sperite z demineralizirano vodo in

jih nato posusite.

Avtomatizirana naprava za Ciscenje in razkuzevanje:
Po predhodnem izpiranju izvedite kemicno cis¢enje pri 40 do 60 stopinjah Celzija. Ostanke postopka je treba skrbno
odstraniti v drugi fazi izpiranja. Izogibajte se deformacijam zaradi nevtralizacijskih sredstev. Dele instrumenta

razkuzite termicno pri 80 do 95 stopinjah Celzija. Izperite z demineralizirano vodo in nato pustite, da se posusijo.

Susenje:
Instrumenti se lahko susijo v susilni pecici ali z zrakom pod tlakom.

Pregled in preverjanje:

Pustite, da se instrumenti ohladijo na sobno temperaturo in makroskopsko preverite, ali so na njih ostanki in
kontaminacija. Instrumenti, ki niso brez ostankov, morajo ponovno opraviti celoten postopek ¢is¢enja.
Preverite instrumente, da ugotovite, ali delujejo, kot je predvideno. Deformiranih, poskodovanih ali nedelujocih
instrumentov ni mogoce ponovno uporabiti in jih je treba zavreci.

Embalaza:
Uporabite embalazni material, ki je primeren za instrumente in varuje pred mikrobiolosko kontaminacijo med
shranjevanjem.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija instrumentov je obvezna. Embalaza in material za shranjevanje morata biti prilagojena
instrumentom in postopku sterilizacije.

Parna sterilizacija:

Instrumente vstavite v kosare in pazite, da ne presezete priporocene skupne mase. Kosare je priporocljivo shranjevati
v brisacah ali flisu in v ustreznih posodah. Kosare lahko namestite tudi v papirnate vrecke. Avtoklavirajte 3 do

18 minut pri 134 stopinjah Celzija ali 15 do 30 minut pri 121 stopinjah Celzija. Po avtoklaviranju osusite in ohladite

na sobno temperaturo (23 stopinj Celzija, +/- 2 stopinji).

Opis uporabe:

Pripomocek LiNA SeaStar™ namestite okoli zaCetnega reza in vstavite kavlje v neposredno nasprotna kvadranta

z enako napetostjo. Z napredovanjem disekcije premaknite polozaj kavlja v globlje plasti fascije. Nato lahko dodate
nove kavlje ali prestavite Ze namescene, da dosezete popolno uravnotezeno retrakcijo pod poljubnim kotom.

Za lazje zapiranje ohranjajte stalno nasprotno napetost.

Shranjevanje:
Sterilizirane instrumente je treba shranjevati v suhih, brezprasnih in prezracevanih prostorih brez korozivnih hlapov.

Dodatne informacije:

Zaposleni morajo biti usposobljeni za sterilizacijo instrumentov. Avtoklavi morajo ustrezati standardu ISO 17665.
Sistemi za pranje in razkuZevanje morajo biti odobreni v skladu s standardom 1SO 15833. Embalazni material za
sterilno opremo mora ustrezati standardu I1SO 11607. Zgoraj navedena navodila je preizkusil proizvajalec in so
primerna za sterilizacijo retraktorskih obrockov SeaStar za veckratno uporabo. Odgovornost osebe, odgovorne za
sterilizacijo, je zagotoviti, da se uporabljajo le materiali, oprema in osebje, ki vodijo do Zelenega rezultata. To vklju¢uje
sprejemanje in redne rutinske preglede postopka.

Porocanje:
O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, je treba porocati druzbi LINA Medical AG
in pristojnemu regulativnemu organu v drzavi, kjer imata uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

Pozor:
Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo izdelka le usposobljenim zdravnikom oziroma po njihovem narocilu.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2007.
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Symbolernas betydelse framgar av tabellen med symboldefinitioner FV0223, som utgor en del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA SeaStar™ dr en retraktorring med spar var 2,5 cm pa den konvexa sidan. Gangjarnen regleras med fingerskruvar
som gor att de tva ringhalvorna kan hallas kvar i valfri 6nskad vinkel. Enheten tillhandahalls i ett brett spektrum

av former och storlekar som latt kan justeras for att passa olika anatomiska omraden och underléttar darmed olika
kirurgiska tillimpningar. LINA SeaStar™ tillsammans med LiNA Skin Hook™ ar ett komplett system for retraktion av
omtaliga mjukdelar. Systemets flexibla utformning méjliggor att LINA SeaStar™ kan justeras och omplaceras under
de kirurgiska procedurerna och ger optimal exponering av operationsomradet.

Avsedd anvandning:
LiNA SeaStar™ ar avsedd for retraktion av mjukdelar fran operationsytan.

Patientpopulation:
Alla grupper som ska genomga kirurgiska procedurer som kréaver optimal exponering.

Varningar:

+ Enheten tillhandahélls icke-steril. F6lj de rekommenderade anvisningarna for rengéring och desinficering
fore den forsta anvandningen och varje paféljande anvandningstillfélle. Anvénd rengéringsmedel och/eller
desinfektionsmedel med ett pH-intervall mellan 4,5 och 12. Folj tillverkarens anvisningar avseende dosering,
appliceringstid och utbyte av [6sningen.

+ Enheten levereras icke-steril och maste darfor steriliseras fore den forsta anvandningen och varje pafdljande
anvandningstillfalle. F6lj rekommenderade steriliseringsanvisningar.

« Enheten far autoklaveras hogst 100 ganger. Om fel upptécks innan dess ska enheten kasseras i enlighet med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters policy.

«Anvisningarna for rengoring, desinficering och sterilisering galler uteslutande for de ateranvandbara
retraktorringarna. Retraktorringar for engangsbruk fran LINA Medical far inte steriliseras.

+ Anvand inte efter utgdngsdatumet.

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

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

+ Denna enhet far inte modifieras pa nagot satt.

+ Underldtenhet att folja alla instruktioner eller ndgon varning eller forsiktighetsatgard kan leda till betydande skador
pa patient, lakare eller vardpersonal och kan ha en negativ inverkan pa resultatet av utférda ingrepp. LiNA SeaStar™
ska inte anvandas for ndgot annat andamal &n det avsedda.

Forsiktighetsatgarder:

+ Anvéndning av LiNA SeaStar™ kraver lamplig utbildning och erfarenhet av att utfora kirurgiska procedurer.
Avsedd anvéandarprofil &r en utbildad kirurg eller lakare.

« Vissa tillbeh6r som anvands med LiNA SeaStar™ (t.ex. LINA Skin Hook™) &r material for engangsbruk.
Engangstillbehdr som anvéands tillsammans med de ateranvandbara instrumenten ska kasseras efter anvandning.

+ Anvénd inte 6verdriven kraft nar skruven dras at.

+ Instrumenten ska hanteras varsamt och far till exempel inte tappas pa golvet. Undvik att belasta instrumenten
eller boja dem. Anvénd inte metallborstar, metallsvampar eller liknande for att undvika skador pa instrumenten.

+ LiNA SeaStar dr avsedd for upp till 100 autoklavsteriliseringscykler. Efter anvandning betraktas LINA SeaStar som
kontaminerat medicinskt avfall och kan utgora en potentiell infektionsrisk. Om produkten inte kommer att rengéras
och ateranvandas ska den kasseras i enlighet med géllande lagar, administrativa och/eller lokala myndigheters
policyer och sjukhusets rutiner, inklusive sédana som ror biologiska faror, mikrobiologiska risker och smittdmnen.

+ Haalltid en reservenhet redo fér omedelbar anvéandning.

Bruksanvisning:
Anvisningarna nedan galler enbart for de ateranvandbara retraktorringarna. Retraktorringar for engangsbruk fran
LiNA Medical far inte steriliseras.

Vid anvéandning for forsta gangen:
Ta ut instrumenten ur forpackningen och ta bort skyddsforpackningen.

Ultraljudsrengoring:

Oppna och ta isar instrumentet. Placera instrumentdelarna i korgen och undvik éverlappning. Tillsitt
rengoringsmedel i vattnet och stéll in [6sningens temperatur enligt anvisningarna fran tillverkaren av
rengoringsmedlet. Rengdring med ultraljudstvatten vid 35 till 40 kHz tar 5 minuter. Skolj instrumenten med vatten
och borja darefter omedelbart med rengérings- och/eller desinficeringsproceduren.

Rengoring och desinficering:
Valj om mgjligt alltid mekanisk rengdring framfér manuell rengéring. Rengdringsldsningar och desinficeringsmedel
ska bytas ut om de blir férorenade och bor bytas ut minst en gang per dag.

Overséittning frén originalspraket
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Symbolernas betydelse framgar av tabellen med symboldefinitioner FV0223, som utgér en del av bruksanvisningen.

Manuell rengoring:

Anvand syntetiska borstar, vattenstralepistoler eller luddfria handdukar och farska icke-vidhaftande rengéringsmedel
for manuell rengodring. Skolj noga med avsaltat vatten. Placera instrument i desinficeringsmedel och anvand darefter
ett lampligt rengdringsmedel enligt ovan. Skolj instrumenten igen med avsaltat vatten och torka dem sedan.

Automatisk rengorings- och desinficeringsanordning:

Rengor kemiskt vid 40 till 60 °C efter forskoljningen. Rester fran proceduren ska avlagsnas forsiktigt under den andra
skoljfasen. Undvik deformationer som harror fran neutraliseringsmedel. Desinficera instrumentets delar termiskt vid
80 till 95 °C. Skolj med avsaltat vatten och Iat sedan torka.

Torkning:
Instrumenten kan torkas i torkugn eller med tryckluft.

Inspektion och kontroll:

Lt instrumenten svalna till rumstemperatur och kontrollera dem makroskopiskt avseende rester och kontaminering.
Instrument som inte ar fria fran rester maste genomga hela rengdringsproceduren igen.

Kontrollera instrumenten for att se om de fungerar som avsett. Deformerade, skadade eller icke-fungerande
instrument far inte anvandas igen och maste kasseras.

Forpackning:
Anvand forpackningsmaterial som ar lampligt for instrumenten och som skyddar mot mikrobiologisk kontaminering
vid lagring.

Sterilisering:
Angsterilisering av instrumenten &r obligatorisk. Forpacknings- och lagringsmaterial ska vara anpassade till
instrumenten och steriliseringsproceduren.

Angsterilisering:

Placera instrumenten i korgarna och se till att den rekommenderade totalvikten inte verskrids. Det rekommenderas
att korgarna forvaras i handdukar eller nonwoven-dukar och i lampliga behallare. Korgarna kan ocksa alternativt
placeras i papperspasar. Autoklavera mellan 3 och 18 minuter vid 134 °C eller mellan 15 och 30 minuter vid 121 °C.
Efter autoklavering, torka och It svalna till rumstemperatur (23 °C, £2°).

Beskrivning av anvandning:

Placera LiNA SeaStar™ runt det forsta snittet och satt in krokarna i direkt motsatta kvadranter med samma spanning.
Medan dissekeringen fortskrider, flytta krokens position till fascians djupare lager. Du kan sedan tillféra nya krokar
eller omplacera de som redan finns for att uppna en helt balanserad retraktion, oavsett vinkel. For att stanga lattare,
bibehall konstant motspéanning.

Lagring:
Steriliserade instrument maste forvaras i torra, dammfria och ventilerade rum utan fratande angor.

Ytterligare information:

Anstallda maste vara utbildade i sterilisering av instrument. Autoklaverna maste uppfylla ISO 17665.

Tvatt- och desinficeringssystem ska vara godkanda enligt ISO 15833. Forpackningsmaterialet till den sterila
utrustningen ska uppfylla standarden ISO 11607. De anvisningar som anges ovan har testats av tillverkaren och

ar lampliga for sterilisering av ateranvandbara SeaStar-retraktorringar. Personen som ansvarar for sterilisering har
ansvaret for att se till att endast material, utrustning och personal som ger 6nskat resultat anvénds. Detta inkluderar
godkénnande och regelbundna rutinkontroller av processen.

Rapportering:
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med enhetens anvandning ska rapporteras till LINA Medical AG och
den behoriga tillsynsmyndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Forsiktigt:
Federal lagstiftning (USA) begrénsar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en utbildad lakare.

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning: 2007.
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Sembollerin anlamlari igin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223
Sembol Tanimlama Tablosuna bakin.

i LiNA SeaStar™
LIN@@ 4000-R-S

Uriin agiklamasi:

LiNA SeaStar™, digsbuikey tarafta her 2,5 cm'de bir oluk bulunan bir retraktor halkasidir. Menteseler parmak vidalariyla
kontrol edilir ve bu sayede iki halka yariminin istenilen agida kalmasi saglanir. Cihaz, cesitli anatomik alanlara

uyacak sekilde kolayca ayarlanabilen ¢ok cesitli sekil ve boyutlarda sunulur ve boylelikle farkli cerrahi uygulamalari
kolaylastirir. LINA SeaStar™, LINA Skin Hook™ ile birlikte, hassas yumusak dokularin geri ¢ekilmesi icin tasarlanmigs
eksiksiz bir sistemdir. Sistemin esnek tasarimi, cerrahi prosedurler esnasinda LiNA SeaStar™ cihazinin kolayca
ayarlanmasina ve yeniden konumlandiriimasina olanak tanir ve cerrahi bolgenin en iyi sekilde goriilmesini saglar.

Kullanim amacr:
LiNA SeaStar™ yumusak dokuyu ameliyat ytizeyinden geri cekmek icin tasarlanmustir.

Hasta popiilasyonu:
Optimum maruziyet gereken cerrahi prosediirler uygulanacak olan tim gruplar.

Uyarilar:

« Cihaz steril olmayan sekilde sunulmaktadir. Litfen ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce 6nerilen
temizlik ve dezenfeksiyon talimatlarina uyun. pH araligi 4,5 ile 12 arasinda olan temizlik maddeleri ve/veya
dezenfektanlar kullanin. Dozaj, uygulama stiresi ve ¢ozeltinin degistiriimesiyle ilgili Gretici talimatlarini izleyin.

« Cihaz steril olmayan sekilde sunuldugundan ilk ve sonraki her kullanimdan 6nce sterilize edilmesi gerekmektedir.
Litfen dnerilen sterilizasyon talimatlarina uyun.

« Cihazda en fazla 100 kez otoklaviama yapilmalidir. Bu sayiya ulasmadan 6nce herhangi bir hata tespit edilirse cihazi
hastane, idare ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun sekilde atin.

« Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari yalnizca tekrar kullanilabilir ekartor halkalari icin gegerlidir.
LiNA Medical'in tek kullanimlik retraktor halkalari sterilize edilemez.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Cihaz, prosedirden 6nce steril olmayan ytizeylere maruz kalirsa kullaniimamalidir.

« Kullanmadan 6nce cihaz dikkatlice inceleyin. Herhangi bir hasar veya kusur tespit edilirse cihazi atin.

-+ Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

«+ Tum talimatlara veya herhangi bir uyariya ya da énleme uyulmamasi, hastanin, hekimin veya gorevlilerin 6nemli
olclide yaralanmasina neden olabilir ve yapilan islemlerin sonucu tizerinde olumsuz bir etkiye sahip olabilir.

LiNA SeaStar™ amaglanan islevi disinda baska bir amac icin kullanilmamalidir.

Onlemler:

+ LiNA SeaStar™ cihazinin kullanilmast icin, cerrahi prosediirlerin uygulanmasiyla ilgili yeterli egitim alinmis olmasi ve
yeterli deneyime sahip olunmasi gerekir. Hedeflenen kullanici profili egitimli bir cerrah veya hekimdir.

+ LiNA SeaStar™ ile kullanilan bazi aksesuarlar (6r. LINA Skin Hook™) tek kullanimlik malzemelerdir. Tekrar kullanilabilir
aletlerle birlikte kullanilan tek kullanimlik aksesuarlar, kullanildiktan sonra atilmalidir.

+ Vida sikma islemi esnasinda asiri gti¢ kullanmayin.

+ Aletler dikkatli kullaniimalidir; 6rnegin, yere dustrilmemelidir. Aletlerin Gzerine yiik koymayin veya onlari
biikmeyin. Aletlerin zarar gérmesini dnlemek icin metal fircalar, metal siingerler veya benzeri araclar kullanmayin.

+ LiNA SeaStar, 100%e kadar otoklav sterilizasyon dongisii igin tasarlanmistir. Son kullanimdan sonra, LiNA SeaStar
kontamine tibbi atik olarak kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. Uriin temizlenmeyecek ve
yeniden kullaniimayacaksa, cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da
dahil olmak tizere, ytiriirliikteki yasalara, idari ve/veya yerel yonetim politikalarina ve hastane prosediirlerine uygun
olarak imha edin.

+ Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda bulundurun.

Kullanma talimatlari:
Asagidaki talimatlar, yalnizca tekrar kullanilabilir retraktor halkalari igin gecerlidir. LINA Medical’in tek kullanimlik
ekartor halkalari sterilize edilemez.

ilk kez kullanirken:
Aletleri ambalajindan cikardiktan sonra koruyucu sargiyi cikarin.

Ultrasonik temizlik:

Aleti acip parcalarina ayirin. Alet parcalarini Ust Gste gelmeyecek sekilde sepete yerlestirin. Suya temizlik maddesi
ekleyin ve ¢ozeltinin sicakhigini temizlik maddesi tireticisinin talimatlarina gére ayarlayin. Ultrasonik temizleyiciyle
35 ila 40 kHz'de temizlik 5 dakika siirer. Aletleri suyla durulayin ve hemen ardindan temizlik ve/veya dezenfeksiyon
prosediiriine baslayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon:
Mimkiinse manuel temizlik yerine her zaman mekanik temizligi tercih edin. Temizlik ¢ozeltileri ve dezenfektanlar,
kontamine oldugunda ve glinde en az bir kez degistirilmelidir.

Orijinal dilden geviri
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Manuel temizlik:

Manuel temizlik icin sentetik fircalar, su jeti tabancalari veya tly birakmayan havlular ile son kullanma tarihi
gecmemis ve yapismayan temizlik maddeleri kullanin. Tuzdan arindirilmis suyla iyice durulayin. Aletleri dezenfektan
icine yerlestirin ve ardindan yukarida aciklandigi gibi uygun bir temizlik maddesi kullanin. Aletleri tuzdan arindiriimis
suyla tekrar duruladiktan sonra kurulayin.

Cihazin otomatik temizligi ve dezenfeksiyonu:

On durulamadan sonra 40 ile 60 santigrat derece arasinda kimyasal tiriinlerle temizleyin. Bu prosediriin kalintilar,
2. durulama asamasinda dikkatlice temizlenmelidir. Notralizasyon maddelerinden kaynaklanan deformasyonlardan
kacinin. Alet parcalarini, 80 ile 95 santigrat derece arasinda termal olarak dezenfekte edin. Tuzdan arindirilmis suyla
durulayin ve ardindan kurumaya birakin.

Kurutma:
Aletler kurutma firininda veya basingli havayla kurutulabilir.

inceleme ve kontrol:

Aletlerin oda sicakligina kadar sogumasini bekleyin ve ¢iplak gozle kalinti ve kontaminasyon olup olmadigini kontrol
edin. Kalintidan arindiriimayan aletler, tim temizlik prosediiriinden tekrar ge¢gmelidir.

Aletlerin amaclandig gibi calisip calismadigini kontrol edin. Deforme olmus, hasar gérmis veya calismayan aletler
tekrar kullaniimamali ve atilmalidir.

Ambalaj:
Aletler icin uygun olan ve depolama sirasinda mikrobiyolojik kontaminasyona karsi koruma saglayan ambalaj
malzemesi kullanin.

Sterilizasyon:
Aletlerin buharla sterilize edilmesi zorunludur. Ambalaj ve depolama malzemesi, aletlere ve sterilizasyon prosediiriine
uyarlanmalidir.

Buharla sterilizasyon:

Aletleri sepetlere yerlestirirken, tavsiye edilen toplam adirhigi ge¢gmediginizden emin olun. Sepetlerin, havlu veya
polar kumasa sarilarak uygun kaplarda saklanmasi tavsiye edilir. Ayrica, sepetler, kagit torbalara da yerlestirilebilir.
134 santigrat derecede 3 ile 18 dakika arasinda veya 121 santigrat derecede 15 ile 30 dakika arasinda otoklavlayin.
Otoklavlama sonrasinda kurulayin ve oda sicakligina (23 santigrat derece, +/- 2 derece) gelinceye kadar sogumaya
birakin.

Kullanim tanims:

LiNA SeaStar™ cihazini ilk insizyonun etrafina yerlestirin ve kancalari esit gerginlikle karsi kadranlara dogrudan
yerlestirin. Diseksiyon islemi devam ettiginde, kancanin konumunu, fasyanin daha derin katmanlarina géttirin.
Ardindan herhangi bir agidan tam dengeli geri cekme elde etmek icin yeni kancalar ekleyebilir veya yerinde olan
kancalar yeniden konumlandirabilirsiniz. Kapanisi kolaylastirmak icin, sabit karsit gerilimi stirddrtn.

Depolama:
Sterilize edilmis aletler, asindirict buharlarin bulunmadigi, kuru, tozsuz ve havalandirmali odalarda saklanmalidir.

Ek bilgi:

Calisanlar, aletlerin sterilizasyonu konusunda egitim almalidir. Otoklavlar, ISO 17665 ile uyumlu olmalidir.

Yikama ve dezenfeksiyon sistemleri, ISO 15833'e g6re onaylanmalidir. Steril ekipman i¢in ambalaj malzemesi,

1SO 11607 standardina uygun olmalidir. Yukarida listelenen talimatlar, tretici tarafindan test edilmistir ve SeaStar
yeniden kullanilabilir ekartor halkalarinin sterilize edilmesi icin uygundur. Sadece istenen sonucu veren malzeme,
ekipman ve personelin kullanilmasini saglamak, sterilizasyondan sorumlu kisinin sorumlulugundadir. Prosesin kabulii
ve diizenli rutin kontrolleri de bu sorumluluga dahildir.

Raporlama:
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, LINA Medical AG'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
llkenin yetkili diizenleyici kurumuna bildirilmelidir.

Dikkat:
Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisinin yalnizca egitimli bir doktor tarafindan veya onun siparisiyle yapilmasi
yonuinde kisitlama getirmektedir.

Mense iilke: Polonya.
CE isareti: 2007.
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