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Warnings: « Always have a backup device readily

A m Product description: 8. Maneuver the Grasper towards the targeted m

The LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator « The LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator

Grasper (Grasper) is delivered as a sterile,
single-use device. The Grasper is designed to be
used specifically with the LiINA OperaScope™
hysteroscope. The device consists of a handle,

a shaft, and a jaw system (rat tooth alligator
grasper) at the distal end. The Grasper is
compatible with hysteroscopes with a straight
working channel of min. @1.87mm diameter and
a max length of 310mm.

Intended use:

The LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper is intended to be used in hysteroscopy
procedures for retrieval of foreign bodies and
endometrial polyps from the uterus.

Patient population:
Adolescent and adult females suited for
hysteroscopy.

Contraindications:

This product is not intended for use when
hysteroscopy is contraindicated.
Contraindications for hysteroscopy include:

+ Acute Pelvic Inflammatory Disease (PID)
Hysteroscopy may be contraindicated by the
following conditions, depending on their
severity or extent:

« Inability to distend the uterus,

+ Cervical stenosis,

Grasper is provided sterile using ethylene
oxide sterilization. Carefully inspect the
packaging for any damage prior to use. Do
not attempt to use the device if product
sterile barrier or its packaging is damaged.

« Do not use past expiration date.

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

« For single use only. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize the LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper. Any reprocessing
may impede the functions of this device.
Reusing single use devices may also increase
the risk of cross contamination. Attempts
to clean the device result in risk of device
malfunction and/or erroneous pathology
specimen collection due to residual tissue in
the LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper.

- 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 OperaScope™ Rat Tooth Alligator

available for immediate use. If any
malfunction should occur during use, stop
the procedure immediately, and slowly
withdraw the LiNA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper and replace with a new
device.

« After use, the device LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper is to be considered
contaminated medical waste and may pose
a potential infection risk. Dispose of the
device and packaging in accordance with
applicable laws, administrative and/or local
government policy and hospital procedures,
including those regarding biohazards,
microbiological hazards and infectious
substances (Figure 5).

« The LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper is intended only as an adjunctin
assessing patient condition. It must be
used in conjunction with clinical signs and
symptoms.

Instruction for use:

1. Inspect the label to ensure that the correct
device is chosen (Figure 1).

2. Using sterile technique, remove the device
from the sterilized blister (Figure 2).

3. Remove the protection cap (Figure 3a).

4. Inspect the Grasper shaft and jaws for any
obvious damage.

5. Check the open/close function of the

site. Open the Grasper by activating the
handle (Figure 4c). Advance the opened
Grasper over to the targeted site, rotate the
Grasper, if needed, (Figure 4d) and close the
Grasper. Use only enough force to grasp the
polyp or object. Overexertion could cause
the Grasper to fail.

9. Continue to apply gentle force on the
handle (Figure 4e) as the Grasper is
extracted from the working channel
(Figure 4f). If the tissue or object is too
large to be extracted through the operative
channel, remove the Grasper and the LiNA
OperaScope™ simultaneously.

10. Remove and prepare the tissue or object
according to standard technique for
histologic evaluation and/or foreign body
retrieval.

11. Steps 4 — 10 may be repeated if multiple
retrievals are needed within a single
procedure.

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.

Country of origin: Poland.

. Cervical/vaginal infection, Grasper should not be used for any other Grasper by actuating the handle. Opening CE marking: 2020.
. Uterine bleeding or menses, purpose than int.ended functiqn. and closing the Grasper is done by pushing
. Known pregnancy, - To mitigate the risk of perforation, or pulling the Handle Knob away from/
. Invasive carcinoma of the cervix, only advance or manipulate the LiNA towards the Finger Eyelet (Figure 3b & 3c).
. Recent uterine perforation, OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper 6. Close the Grasper (Figure 4a) before
. Medical contraindication or intolerance to while viewing a LiNA OperaScope™ live inserting the device into the LiNA
anesthesia. camera image, allowing observation of the OperaScope™ working channel (Figure 4b).
uterine cavity. 7. Slowly insert the Grasper into the LiNA
Potential complications: » Do not aqvance thg dgvice shou.ld resistance Ope.réScope""'.Wor!(ing channel.until
Potential complications of Continuous Flow be experienced whl!e in the patient. theJaaws are V|s-uaI|zed on t.he LiNA
Hysteroscopy include: uterine perforation/false + Consult the Instructions for U.se of the Op.eraScope."" live camera image. Some
passage (resulting in possible injury to bowel h)(steroscgpe befor? performing procedures resistance will be felt.when th(—:Jaw system
bladder, major blood vessels and ureter) cerv'ical wth the LiNA OperaScope™ Rat Tooth passes through the LiNA OperaScope™ pre-
Iaceratk’)n, hemorrhage, vasovagal episo’des, Alligator Grasper. curved tip. Take care not to bend the Grasper
pain, infection, uterine adhesions, air embolism . shaft.
and fluid-related complications (hyponatremia, Precautions: .
@"‘”"’)’)“’_—'/A hypothermia, pulmonary edema, cerebral : US? of the LINA Opera§cope RatTooth o
edema, heart failure). Alligator Grasper requires adequate training
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Popis vyrobku:

Prostfedek LINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper (uchopovac) je dodavan

jako sterilni prostfedek na jedno pouziti.
Uchopovac je navrzen specialné pro pouziti

s hysteroskopem LiNA OperaScope™. Prostiedek
se sklada z rukojeti, hiidele a systému Celisti
(zubaty uchopovac typu aligator) na distalnim
konci. Uchopovac je kompatibilni s hysteroskopy
s primym pracovnim kanalem o priiméru
nejméné @ 1,87 mm a maximalni délkou

310 mm.

Urcené pouziti:

Prostfedek LiINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper je urcen k pouziti pfi
hysteroskopickych vykonech k odstrariovani
cizich téles a endometrialnich polypt z délohy.

Populace pacientek:
Dospivajici a dospélé Zeny vhodné pro
hysteroskopii.

Kontraindikace:
Tento vyrobek neni uréen k pouziti v ptipadech,
kdy je hysteroskopie kontraindikovana.
Mezi kontraindikace hysteroskopie patfi:
Hysteroskopii mohou kontraindikovat
nasledujici stavy v zavislosti na jejich zadvaznosti
nebo rozsahu:

» pokud neni mozné roztdhnout délohu,

+ stendza délozniho hrdla,

- infekce délozniho hrdla / vaginy,

« délozni krvaceni nebo menses,

+ znadmé téhotenstvi,

« invazivni karcinom délozniho ¢ipku,

+ nedavna perforace délohy,

« zdravotni kontraindikace nebo

nesnasenlivost anestezie.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace hysteroskopie

s kontinualnim pratokem patfi: perforace
délohy / faleSna pasaz (s moznym poranénim
stfeva, mocového méchyre, hlavnich cév

a mocovodu), lacerace délozniho hrdla, krvaceni,
vazovagalni pfihody, bolest, infekce, délozni
srdsty, vzduchova embolie a komplikace
souvisejici s tekutinami (hyponatremie,
hypotermie, plicni edém, mozkovy edém,
srdecni selhani).

Preklad z pivodniho jazyka
2025-07 FV0280E

vy

strahy:

Prostfedek LiINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper je dodavan sterilni,
sterilizovany ethylenoxidem. Pfed pouzitim
si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte,
zda neni poskozeny. Nepokousejte se
prostiedek pouzivat, pokud je sterilni
bariéra vyrobku nebo jeho obal poskozen.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
Nepouzivejte prostredek, pokud

pfed pouzitim doslo k jeho kontaktu

s nesterilnimi povrchy.

Pouze pro jedno pouziti. Prostfedek LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
nesmi byt pouzivan opakované, opakované
zpracovavan ani opakované sterilizovan.
Jakékoliv opakované zpracovani muze

mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto
prostiedku. Opakované pouziti prostredk
urcenych pro jedno pouziti mize vést ke
zvyseni rizika kfizové kontaminace. Snahy
o vycisténi prostfedku maji za nasledek
riziko jeho selhani a/nebo chybného
odbéru patologického vzorku zplsobeného
zbytkem tkané v prostiedku LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper.
Pred pouzitim prostfedek peclivé zkont-
rolujte. Pokud zjistite jakékoli poskozeni
nebo zévadu, prostiedek zlikvidujte.
Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto
vybaveni.

Nedodrzeni vsech pokyn( nebo jakychkoli
vystrah ¢i bezpec¢nostnich opatfeni maze
mit za nasledek vazné zranéni pacientky,
|ékare nebo osetfujiciho personalu a mize
mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
vykonu. Prostfedek LiINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper se nesmi pouzivat
k jinému Gcelu, nez pro ktery je urcen.

Pro snizeni rizika perforace zavadéjte
nebo manipulujte s prostfedkem

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper pouze pfi sledovani Zivého
obrazu z kamery LiNA OperaScope™, ktery
umoznuje pozorovani délozni dutiny.
Pokud pti zavadéni prostiedku v téle
pacientky narazite na odpor, prostfedek
jiz déle nezavadéjte.

Pred provadénim vykonu s prostredkem
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper si prostudujte nédvod k pouziti
hysteroskopu.

LiN

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper

OP-GRA-6-1

V)’/zr{am symbol{i najdete v tabulce definic symbold FV0223, kterd je nedilnou soucasti navodu k pouZziti.

Bezpecnostni opatieni:
» Pouzivani prostfedku LiINA OperaScope

Rat Tooth Alligator Grasper vyzaduje
odpovidajici vycvik a zkuSenosti

s provadénim hysteroskopie.

Vzdy méjte k dispozici zdlozni prostiedek
pro okamzité pouziti. Pokud se béhem
pouzivani vyskytne jakakoli porucha,
okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte
prostiedek LiINA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper a vyménite jej za novy.

Po pouziti je tfeba prostfedek LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
povazovat za kontaminovany zdravotnicky
odpad, ktery maze predstavovat potencidlni
riziko infekce. Zlikvidujte prostfedek a obal
v souladu s platnymi zakony, spravnimi
a/nebo mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi
postupy, véetné téch, které se tykaji
biologického nebezpedi, mikrobiologickych
rizik a infek¢nich latek (obrazek 5).
Prostredek LiINA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper je uréen pouze jako
pomticka pfi hodnoceni stavu pacientky.
Je nutné jej pouzivat ve spojeni s klinickymi
pfiznaky a symptomy.

Navod k pouziti:

1.

2.
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Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze je vybran
spravny prostiedek (obrazek 1).

Sterilnim postupem vyjméte prostfedek
ze sterilizovaného blistru (obrazek 2).
Sejméte ochranny kryt (obrazek 3a).
Zkontrolujte hfidel a Celisti uchopovace,
zda nejsou zjevné poskozeny.

Zkontrolujte funkci otevirani/zavirani
uchopovace stisknutim rukojeti. Otevirani
a zavirdni uchopovace se provadi zatlacenim
nebo zataZzenim za oto¢ny ovladac rukojeti
smérem od otvoru pro prst nebo k nému
(obrazek 3b a 3¢).

Pred zasunutim prostfedku do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™ (obrazek 4b)
zaviete uchopovac (obrazek 4a).

Pomalu zasouvejte uchopovac do
pracovniho kanalu LiNA OperaScope™,
dokud se ¢elisti nezobrazi na zivém obrazu
z kamery LiNA OperaScope™. Pfi priichodu
systému Celisti pfedem zakfivenym hrotem
LiNA OperaScope™ bude citit urcity odpor.
Davejte pozor, abyste neohnuli hiidel
uchopovace.

8. Manévrujte uchopova¢em smérem
k cilovému mistu. Uchopovac otevrete
aktivaci rukojeti (obrazek 4c). Zavedte
otevreny uchopovac na cilové misto, podle
potieby jim otocte (obrazek 4d) a zavrete
jej. Kuchopeni polypu nebo pfedmétu
pouzijte pouze nezbytnou silu. Pfilisné
namahani by mohlo zpUsobit selhani
uchopovace.

9. Pfivyjimani uchopovace z pracovniho
kanélu (obrazek 4f) udrzujte mirny tlak na
rukojet (obrazek 4e). Pokud je tkan nebo
predmét pfilis velky na to, aby mohl byt
extrahovan operacnim kanalem, vyjméte
uchopovac a LiNA OperaScope™ soucasné.

10. Odeberte a pfipravte tkan nebo predmét
podle standardni techniky pro histologické
hodnoceni a/nebo vyjmuti ciziho télesa.

11. Kroky 4-10 Ize opakovat, pokud je tfreba
v ramci jednoho postupu provést vice
odbért.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti s prostredkem, je tfeba nahlasit
spolec¢nosti LINA Medical AG a kompetentnimu
regula¢nimu ufadu zemé, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2020.

Preklad z plvodniho jazyka
2025-07 FV0280E
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Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(gribetang) leveres som en steril engangsenhed.
Gribetangen er designet til specifikt at blive
brugt med LiNA OperaScope™-hysteroskopet.
Enheden bestar af et handtag, et skaft og et
kaebesystem (rat tooth alligator grasper) i den
distale ende. Gribetangen er kompatibel med
hysteroskoper med en lige arbejdskanal med
en minimal diameter pa @1,87 mm og en
maksimal lzengde pa 310 mm.

Tilsigtet anvendelse:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
er beregnet til brug i hysteroskopiprocedurer
til udtagning af fremmedlegemer og
endometriepolypper fra livmoderen.

Patientpopulation:
Unge og voksne kvinder, der er egnede til
hysteroskopi.

Kontraindikationer:
Dette produkt er ikke beregnet til brug, nar
hysteroskopi er kontraindikeret.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderer:

+ Akut baekkenbetaendelse (PID)
Hysteroskopi kan veere kontraindikeret
af folgende tilstande, afhaengigt af deres
svaerhedsgrad eller omfang:

« Manglende evne til at udspile livmoderen,

+ Cervikal stenose,

« Cervikal/vaginal infektion,

+ Livmoderblgdning eller menstruation,

+ Kendt graviditet,

+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen,

+ Nylig perforering af livmoderen,

+ Medicinske kontraindikationer eller

intolerance over for anaestesi.

Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer ved Continuous Flow
Hysteroscopy inkluderer: livmoderperforation/
falsk passage (med mulig skade pa tarm, blzere,
sterre blodkar og urinleder), livmoderhalsrift,
blgdning, vasovagale episoder, smerter,
infektion, livmoderadhaesion, luftemboli og
vaeskerelaterede komplikationer (hyponatrizemi,
hypotermi, lungegdem, hjernegdem,
hjertesvigt).

Oversattelse fra originalsprog
2025-07 FV0280E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper leveres sterilt ved hjzelp af
sterilisering med ethylenoxid. Inspicer
omhyggeligt emballagen for beskadigelse
inden brug. Forsag ikke at bruge enheden,
hvis produktets sterile barriere eller
emballage er beskadiget.

« Brug ikke efter udlgbsdatoen.

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

« Kun til engangsbrug. LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper ma IKKE
genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres. Enhver form for
genbehandling kan haemme enhedens
funktion. Genanvendelse af instrumenter
til engangsbrug kan ogsa ege risikoen for
krydskontaminering. Forseg pa at rengere
enheden medferer risiko for funktionsfejl
i enheden og/eller fejlagtig indsamling af
patologiske prever pa grund af restveaev
i LINA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper.

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

« Andring 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 tilstedevaerende og kan have
en negativ indvirkning pa resultatet af de
udferte procedurer. LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper ma ikke anvendes
til andre formal end den tilsigtede funktion.

- For at mindske risikoen for perforation
ma LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper kun fremfgres eller manipuleres
under visning af et live LINA OperaScope™-
kamerabillede, der muligger observation af
livmoderhulen.

+ Fremfar ikke enheden, hvis der opleves
modstand inde i patienten.

- Laes brugsanvisningen til hysteroskopet,
for du udferer procedurer med LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper.

LiN@ LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Forholdsregler:

« Brug af LINA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper kraever tilstraekkelig traeening og
erfaring i at udfere hysteroskopi.

- Hav altid en reserveenhed klar til omgaende
brug. Hvis der skulle opsta en funktionsfejl
under anvendelsen, skal du stoppe
proceduren med det samme og langsomt
treekke LiINA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper tilbage og udskifte den med en
ny enhed.

- Efter brug skal enheden LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper betragtes som
kontamineret medicinsk affald og kan
udgere en potentiel infektionsrisiko. Bortskaf
enheden og emballagen i overensstemmelse
med geeldende love, administrative og/eller
lokale myndigheders politik og hospitals-
procedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologiske farer, mikrobiologiske farer og
smitsomme stoffer (figur 5).

« LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator Grasper
er kun beregnet som et supplement ved
vurdering af patientens tilstand. Den skal
anvendes i forbindelse med kliniske tegn og
symptomer.

Brugsanvisning:

1. Inspicer etiketten for at sikre, at den korrekte
enhed er valgt (figur 1).

2. Tag enheden ud af den steriliserede
blisterpakning ved brug af steril teknik
(figur 2).

3. Fjern beskyttelseshaetten (figur 3a).

4. Inspicer gribetangens skaft og keeber
for synlige skader.

5. Kontroller gribetangens abne/lukke-funktion
ved at betjene handtaget. Abning og
lukning af gribetangen sker ved at skubbe
eller traekke handtagsknoppen vaek fra/mod
fingergjet (figur 3b og 3c).

6. Luk gribetangen (figur 4a) for indfering
af enheden i arbejdskanalen pa LiNA
OperaScope™ (figur 4b).

7. Indfer langsomt gribetangen
i arbejdskanalen pa LiNA OperaScope™,
indtil keeberne visualiseres pa det live
LiNA OperaScope™-kamerabillede. Der vil
maerkes en vis modstand, nar kaebesystemet
passerer gennem den forud bgjede spids
pa LiNA OperaScope™. Pas pa ikke at bgje
tangens skaft.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl

8. Mangvrér gribetangen mod indgrebsstedet.
Abn gribetangen ved at betjene handtaget
(figur 4c). For den abne gribetang frem
til det malrettede sted, drej gribetangen
om nedvendigt (figur 4d), og luk
gribetangen. Anvend kun lige nok kraft til
at gribe polyppen eller objektet. For stor
kraftanvendelse kan fa gribetangen til at
svigte.

9. Fortseet med at udove let kraft pa handtaget
(figur 4e), mens gribetangen traekkes ud
af arbejdskanalen (figur 4f). Hvis veevet
eller objektet er for stort til at blive
udtaget gennem operationskanalen, skal
gribetangen og LiNA OperaScope™ fjernes
samtidig.

10. Fjern og forbered vaevet eller objektet
i henhold til standardteknik til histologisk
evaluering og/eller fjernelse af fremmed-
legeme.

11. Trin 4-10 kan gentages, hvis der kraeves flere
udtagelser ved samme procedure.

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.

Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2020.

Oversattelse fra originalsprog
2025-07 FV0280E
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Beschreibung des Produkts:

Der LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper (Greifer) wird als steriles Einwegprodukt
geliefert. Der Greifer ist speziell fir die
Verwendung mit dem LiNA OperaScope™
Hysteroskop konzipiert. Das Instrument besteht
aus einem Griff, einem Schaft und einem
Maulbereich (Rattenzahn-Alligatorgreifer) am
distalen Ende. Der Greifer ist kompatibel mit
Hysteroskopen mit einem geraden Arbeitskanal
von mindestens @ 1,87 mm Durchmesser und
einer maximalen Lange von 310 mm.

Verwendungszweck:

Der LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper ist flir den Einsatz bei Hysteroskopie-
verfahren zur Entfernung von Fremdkorpern
und Endometriumpolypen aus dem Uterus
vorgesehen.

Patientenpopulation:
Jugendliche und erwachsene Frauen, fiir die
eine Hysteroskopie infrage kommt

Kontraindikationen:
Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden,
wenn eine Hysteroskopie kontraindiziert ist.
Kontraindikationen fiir eine Hysteroskopie sind
unter anderem:

« akute entzlindliche Erkrankungen des

Beckens (PID)

Die Hysteroskopie kann in folgenden Fllen je
nach Schweregrad oder Ausmal kontraindiziert
sein:

+ nicht dehnbarer Uterus,

« zervikale Stenose,

- zervikale/vaginale Infektion,

- uterine Blutungen oder Menstruation,

« bekannte Schwangerschaft,

+ invasives Zervixkarzinom,

- kirzlich erfolgte Uterusperforation,

« medizinische Kontraindikation oder

Unvertraglichkeit von Narkosemitteln.

Mogliche Komplikationen:
Mdégliche Komplikationen der kontinuierlichen
Flow-Hysteroskopie umfassen: Uterusperfo-
ration / Entstehung eines Fehlkanals (was zu
maoglichen Verletzungen des Darms, der Blase,
wichtiger BlutgefdBe und des Harnleiters fiihren
kann), Zervixlazeration, Blutungen, vasovagale
Episoden, Schmerzen, Infektionen, Uterusadha-
sionen, Luftembolie und fliissigkeitsbedingte

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Komplikationen (Hyponatridmie, Hypothermie,
Lungenddem, Hirnédem, Herzinsuffizienz).

Warnhinweise:

- Der LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper wird nach einer Sterilisation mit
Ethylenoxid steril geliefert. Die Verpackung
vor der Verwendung des Produkts sorgfaltig
auf jedwede Beschadigungen untersuchen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere oder die Verpackung des
Produkts beschadigt ist.

« Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

«+ Das Produkt NICHT verwenden, wenn es vor
dem Einsatz mit unsterilen Oberflachen in
Kontakt gekommen ist.

+ Nur zur einmaligen Verwendung. Verwen-
den Sie den LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper nicht erneut, bereiten Sie
ihn nicht wieder auf und sterilisieren Sie ihn
nicht erneut. Jegliche Wiederaufbereitung
kann die Funktionen des Produkts beein-
trachtigen. Die Wiederverwendung von
Produkten zum Einmalgebrauch kann zu-
dem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhéhen. Versuche, das Gerdt zu reinigen,
fiihren zu einem Risiko einer Fehlfunktion
des Gerats und/oder einer fehlerhaften Ent-
nahme von Pathologieproben aufgrund von
Geweberesten im LiNA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper.

+ Untersuchen Sie das Produkt vor der
Verwendung sorgfaltig. Entsorgen Sie
das Produkt, wenn Sie irgendwelche
Beschadigungen oder Defekte feststellen.

- Eine Modifikation des Geréts ist nicht
erlaubt.

» Wenn nicht alle Anweisungen oder
Warnungen und Vorsichtsma3nahmen
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 OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper darf nur fiir den
vorgesehenen Zweck verwendet werden.

» Um das Risiko einer Perforation zu verrin-
gern, darf der LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper nur unter Sichtkontrolle
der Live-Kamera des LiNA OperaScope™ vor-
geschoben oder manipuliert werden, damit
die Uterushohle beobachtet werden kann.

LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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- Das Instrument nicht weiter einflihren, wenn

im Patienten ein Widerstand bemerkt wird.

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops, bevor Sie Eingriffe mit dem
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper durchfiihren.

VorsichtsmaBnahmen:

+ Die Verwendung des LiNA OperaScope
Rat Tooth Alligator Grasper erfordert eine
angemessene Ausbildung und Erfahrung in
der Durchfiihrung von Hysteroskopien.

- Stets ein sofort einsatzbereites
Ersatzprodukt verfligbar halten. Sollte
wahrend der Anwendung eine Fehlfunktion
auftreten, brechen Sie den Eingriff sofort
ab, ziehen Sie den LiNA OperaScope Rat
Tooth Alligator Grasper langsam heraus und
ersetzen Sie ihn durch ein neues Gerét.

+ Nach der Anwendung ist das Gerat LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
als kontaminierter medizinischer Abfall
zu betrachten und kann ein potenzielles
Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie
das Gerat und die Verpackung gemaB den
geltenden Gesetzen, Verwaltungs- und/oder
lokalen Vorschriften und Krankenhausver-
fahren, einschlie3lich derjenigen, die sich
auf biologische Gefahren, mikrobiologische
Gefahren und infektiose Substanzen bezie-
hen (Abbildung 5).

« Der LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper ist nur als Hilfsmittel zur Beurteilung
des Zustands der Patientin vorgesehen.

Es ist stets in Verbindung mit klinischen
Anzeichen und Symptomen einzusetzen.

Gebrauchsanweisung:

1. Etikett Gberprifen, um sicherzustellen,
dass das richtige Gerdt ausgewahlt wurde
(Abbildung 1).

2. Per Sterilverfahren das Instrument aus dem
sterilen Blister entnehmen (Abbildung 2).

3. Die Schutzkappe entfernen (Abbildung 3a).

4. Schaft und Maul des Greifers auf sichtbare
Schéaden tberprifen.

5. Offnungs-/SchlieBfunktion des Greifers
Uberpriifen, indem Sie den Griff betatigen.
Durch Schieben oder Ziehen der Fingerdse
zum Griff hin / vom Griff weg kann der
Greifer gedffnet und geschlossen werden
(Abbildungen 3b und 3c).
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6. Den Greifer schlieBen (Abbildung 4a),
bevor das Instrument in den Arbeitskanal
des LiNA OperaScope™ eingefiihrt wird
(Abbildung 4b).

7. Den Greifer langsam in den Arbeitskanal
des LiINA OperaScope™ einfuihren, bis das
Maul des Greifers auf dem Live-Kamerabild
des LiNA OperaScope™ sichtbar ist. Beim
Passieren des Maulbereichs durch die
vorgebogene Spitze des LINA OperaScope™
wird ein gewisser Widerstand spurbar sein.
Darauf achten, den Schaft des Greifers nicht
zu verbiegen.

8. Den Greifer an die Entnahmestelle
bewegen. Den Greifer durch Betatigung
des Griffs 6ffnen (Abbildung 4c). Den
geoffneten Greifer Giber der Entnahmestelle
positionieren, falls erforderlich drehen
(Abbildung 4d) und dann schlieen. Nur so
viel Kraft aufwenden, wie zum Greifen des
Polypen oder des Objekts erforderlich ist.
UbermaBige Krafteinwirkung kann zu einem
Versagen des Greifers fiihren.

9. Den Griff weiterhin unter leichter Spannung
halten (Abbildung 4e), wahrend der Greifer
aus dem Arbeitskanal herausgezogen wird
(Abbildung 4f). Wenn das Gewebestiick
oder Objekt zu groB ist, um durch den
Arbeitskanal entnommen zu werden,
den Greifer und das LiNA OperaScope™
gemeinsam entfernen.

10. Das Gewebestiick oder Objekt gemafd
dem Standardvorgehen zur histologischen
Auswertung und/oder Entfernung von
Fremdkorpern entnehmen und ggf.
aufbereiten.

11. Die Schritte 4-10 kdnnen wiederholt
werden, wenn im Rahmen eines Eingriffs
mehrere Entnahmen erforderlich sind.

Berichterstattung:

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

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2020.

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Avatpé€te oTov Tivaka oplopol cupPowy FV0223, mou anotehei avamdomaoTto HéPoG Twv odnylwv xpriong,
YL TIG ONUACIEG TWV CUUPBOAWV.

MNeprypagn mpoiévtog:

H AaBida tumou aitydtopa e 080vVTWTO AKPO
LiNA OperaScope™ (Aafida) mapadidetal

WG ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUN Hiag xpriong.

H AaBida éxel oxedlaoTei yia xprion €181KA e To
votepookomio LiINA OperaScope™. H ouokeun
amnoteleitat amo pia Aafn, évav afova kal éva
ovoTtnua olayévwy (AaBida Tumou aliydtopa pe
080VTWTO AKPO) 0TO TIEPIPEPIKO AKpo. H Aafida
€ival cupPBaTh PE UOTEPOOKOTIIA E EUBU KAVAL
gpyaciag ehaytotng Stapétpou @1,87 mm kalt
MéyLoTo unKog 310 mm.

MpofAemopevn xprion:

H AaBida tumou aitydtopa e 080vVTWTO AKPO
LiNA OperaScope™ nmpoopiletal yia xprion o€
EMEUPACEIC UOTEPOOKOTNONG YIA TNV AVAKTNON
E&vwv owpdTwy Kal EvEouNTPIKWY TTOAUTTOS WV
anmo Tn UATPA.

NAnBuopog acdevwv:
'E@nReg kal eVANKEG yuvaiKeg TTou gival
KATAMNAEG Y10 UOTEPOOKOTING).

Avtevéeieac:

To mpoidv auto dev mpoopileTal yia xprion otav
N UOTEPOOKOTINON AvVTEVOEiKvUTAL.

O1 avtevdei€elc yla TNV LOTEPOOKATINON
nep\apBdvouv:

« O&eia pAeypovwdng vooog tng muéhou (PID)
H votepookonmnon pnopei va avtevdeikvutal
amo TIC AKOAOUBEC KATAOTACELG, avANOya E TN
oofapoTNnTa 1} TNV €KTACT TOUG:

« Aduvapia Sidtaong ¢ uRTeag,

« ZTévwon TpaxnAou TnG URTeag,

+ Noipwén Tou TpaxriAou TG PrTPag/ToU

KOATTIOU,

+ Aoppayia NG HATPAC i EUNVGppPOLa,

« Tvwotn Kunon,

« AINONTIKO KAPKiVWHa TOU TpaxAAou TG

pTPag,

« Mpdogatn didtpnon ¢ UATEAC,

« latpikn avtévdeién ) Suocavedia otnv

avaiodnoia.

MOavéc emmAOKEG:

O1 mBavég eMMAOKEC TNG UOTEPOOKOTINONG
ouvexoU¢ pong mephapBdvouy: Sidtpnon tng
pntpac/eo@alpévn Siodo (e amoTéAeoua
mMOAVO TPAUUATIONO TOU EVTEPOU, TNG 0UPOSO-
XOU KUOTNG, TV KUPIWV AIHOPOpWV ayyeiwv Kal
Tou oupNTHPA), Pr&N Tou TPAXNAOUL TNG UATPAG,

Metagpaon and Ty npwtotumm y\deoa
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alpoppayia, emelcddia ayyelonapacupmadn-
TIKAG avTidpaong, movo, Aoipwén, CUUPUOELS
NG UATPAC, EUBOAR aépa Kal EMITTAOKEC TTOU
oxetiCovtal pe Ta uypd (umovartplaipia, umoBep-
Ui, TVEUHOVIKO 0idnua, EYKEQAAIKO 0idnua,
KOPSIOKN QVETTAPKELQ).

MposiSomoinosig:

« HAafida tumou aAtydtopa e 06ovVTWTO
akpo LiNA OperaScope™ mopéxetal amooTel-
PWHEVN HEOW ATTOOTEIPWONG HE 0&€idlo Tou
alBuleviou. EAéyEte MpooeyTIKA T CUOKEL-
aoia yla Tuxov {nUIEG Ipiv amod Tn xpron.
Mnv emixelPriOETE VA XPNOIMOTIOINOETE TN
OUOKEUN €AV O OTEIPOG PPAYUOG TOU TIPOIO-
VTOG 1} N OUCKeUAGCia TOU €XEl UTTOOTEL {NUId.

« Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV EXEL
mapéNOel n nuepounvia Anénc.

« Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUN €AV €XEL
eKTEDEI O€ PN ATTOOTEIPWUEVEC ETTIPAVELEG
mipwv and tnv eméuaon.

« Movo piag xpriong. Mnv emavaypnotuo-
TIOLEITE, PNV emavene€epyAleoaTe Kal pUnv
EMAVATTOOTEIPWVETE TN Aafida Tumou
allydtopa pe odovtwtd dkpo LiNA
OperaScope™. Onoladrmote enmaveneéep-
yaoia umopei va avaoTeilel TIC Aeltoupyieg
QAUTAG TNG OUOKEUNG. H emavaypnoipo-
T10iNoN TWV TTPOTOVTWV Hiag XPriong UMopei
emiong va auv€Roet Tov Kivduvo dlaotau-
poUuEVNG HOAuvonc. Ot TPooTTABEIEC
KaBaPIOHOU TNG CUOKEUNG EVEXOUV TOV
Kivéuvo SuCAeITOUPYIAG TNG CUOKEUNG 1/Kal
oLA\oYNG ecpalpévou TabBoloyoavato-
pikoU SeiyaTtog AOyw UTTOAEIUUATIKOV I0TOU
otn AaBida tumou aiydtopa pe oSoviwTtd
dkpo LiNA OperaScope™.

« EANéy&Te MPOOEKTIKA TN CUCKEUN TIPLV Ao TN
xpnon. Eav evtomotei onmoladnmote BAAPN
1 ENATTWHA, ATTOPPIYPTE TN CUOKEUN.

» Agv EMTPEMETAL KAWIQ TPOTIOTIOINGN AUTOU
Tou e€omAiooU.

« H un mipnon 6Awv Twv odnylwv i omotwv-
SNMoTe MPOEISOTOICEWY 1) TTPOPUAAEEWVY
evdéxetal va odnyroel o€ GNUAVTIKO
TPAUMATIOUO TOu acBevolg, Tou laTpoU
1 Twv cuVOSWV Kal Propei va éxel Suopevi
enidpaon otnv ékBaon Twv emepPaoewv
mou ektehovvtal. H AaBida tumou aiydtopa
pe 06ovtwTd dkpo LINA OperaScope™ dev
Ba mpémel va xpnotyoroleital yla omolovd-
TTOTE AANO OKOTIO EKTOC Ao TNV TTPOPRAEMO-
pevn Aertoupyia.

LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Avcn'ps&re oTov mivaka oplopol cupBolwy FV0223, mou anmotelei avandomaoTto PEPOG Twv 0dnylwv xpriong,
Y10 TIG ONUACIEC TwV CUUBOAWV.

« Ta va pewBei o kivbuvog didtpnong, va mpo-
wBeite 1 va xelpiCeote T Aafida TUmou ahiyd-
Topa pe 0dovtwtd dkpo LINA OperaScope™
Uévo evw BAEmeTe T {wvTavh EIKOVA TNG
kapepag LINA OperaScope™, emtpémovtag
TNV OPATAHPNON TNE KOINOTNTAG TNG MATPAG.

« Mnv mpow0eite Tn CUOKELN €AV TAPOUGIA-
oTei avtiotaon evw Bpioketal oTov acbevn.

+ JupBouleurteite TIg 08Nyieg xpriong Tou
UOTEPOCKOTTIOU TIPIV ATTO TNV EKTENEDN EMEU-
Bdoewv pe Tn AaBida TUTTOU aAiydtopa e
08ovTwtd dkpo LINA OperdScope™.

MpoguAaéeig:

- Na 1 xprion ™e AaBidag Tumou ahiydtopa
ue oSovtwtd dkpo LiNA OperaScope
anmatteital EmMapKAg ekmaideuon Kal eumelpia
OTNV EKTENECN UOTEPOOKOTTNONG.

+ Na éxete mavta pia epedpikn cuokeun Sla-
Béo1un yia dpeon xprion. Eav mapouaoiaotei
omoladnmote SUCAEIToupYyia KATA TN XPron,
SlakoPte apéowc tn Siadikaoia, amoclpete
apyd ™ Aafida Tumou aAtydtopa pe 0do-
vTwTo Akpo LINA OperaScope kal avtikata-
OTAOTE TNV HE HIa VEQ CUOKEUN).

+ Metd tn xprion, n cuokeun TUMouL aAtydtopa
ue odovtwtd dkpo LiINA OperaScope™
TIPEMEL va BewpPEiTal LOAUOUEVO LATPIKO
anmoBANTO Kal UImopei va anoteAéoel SuvnTikd
Kivéuvo Noipwéng. AmoppiPTe Tn cUOKELN Kal
TN OUOKELAOIa CUPPWVA IE TOUG IOXVUOVTEG
VOHOUG, TN SI0IKNTIKA 1i/Kal TOTTKY KuBep-
VNTIKA TTOMITIKA Kal Ti¢ S1adikaoieg Tou vooo-
KOUEIOU, CUUTTEPINALBAVOUEVWV EKEIVWV
TTOU APOPOUV Tou¢ BloAoyIKoUG KIVOUVOUC,
TOUC MIKPOPBIOAOYIKOUG KIVOUVOUG Kal TIG
HoAuopaTikéG ouoieg (Eikova 5).

« HAaBida tumou aAtydtopa e 05oVTWTO
dkpo LiINA OperaScope nipoopiletal
U6vo we Bondnua yia Tnv agloAdéynon
NG KATAoTAONG TOou a0Bevouc. Mpémel va
XPNOLHOTOLE(TAL O CUVOUAOUO E TA KAIVIKA
OnNUEia Kal CUPTTTWUATA.

06nvnsc Xenong:
. ENéy€te v eTikéTa yia va BeBaiwbdeite ot
éxete emAé€el TN owoTr ouokeun (Eikova 1).
2. XPnOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKN, APAIPECTE
Tn OUCKEUN amd TNV ATTOOTEIPWHEVN
ouokevaoia (Eikova 2).
3. AgaipéoTe To Kamakl mpootaociag (Ewéva 3a).
4, ENéy€te Tov A€ova Kal TIG O1ayOVeC TNG
Aafidag ya Tuxov epgaveic (nuiEg.
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5. EAéy€te Tn Aettoupyia avoiypotog/KAEIoipaTog
¢ AaBidag evepyomoiwvtag tn Aafn.

To Avolypa Kat 1o KAgiolpo tng Aafidag
npaypatomoleital méfovtag i Tpapwvtag
TO KOUUTT TNG AaBnG Hakpld amd/mpog Tnv
orr daktulou (Eikova 3 & 3y).

6. Kh\eiote tn AaBida (Eikova 4a) mptv loayd-
YETE TN CUCKEUN OTO KAVAAL pyaciag Tou
LiNA OperaScope™ (Eikéva 4).

7. Ewoaydyete apyd tn AaBida oto kavaAl
epyaoiag Tou LINA OperaScope™ péxpt
Va QTTEIKOVIOTOUV Ol OlayoveG oTn (wvtavi
€IKOVA TNG KApePag Tou LiNA OperadScope™.
Oa yivel aloOnTH KAmola avtiotaon otav
To oVOTNUA olayovwy SIENBeL péoa amé To
TTPO-KAMMUAWTOS Akpo Tou LiINA OperaScope™.
Mpooé€te va unv Auyioete Tov dfova Tng
AaBidac.

8. KateuBuvete Tn Aafida mpog To 0ToXeLOE-
vo onueio. Avoifte Tn AaBida evepyomolw-
vtag Tn Aapn (Eikéva 4y). NMpowbriote tnv
avolypévn Aafida oTo oToxELOUEVO ONpEio,
neplotpéPte TN Aafida, gav xpetaletal,
(Eikova 48) kai kKAeiote Tn Aapida. Aoknote
MévVo TNV avaykaia Suvapn yia Tn cUANYN
Tou MOAUTT08a 1} TOU avTIKElWévou. H umep-
BoAikn dUvapn pmopei va mpokaléoel BAARN
otn Aaida.

9. Xuvexiote va aokeite fma Suvapun otn Aafn
(Ewkova 4€) kabwe n Aapida e€dyetal amod o
kavah epyaciag (Eikova 407). Edv 0 1016¢ 1y To
QVTIKEideVo glvat TOAD peydAo yia va e§ayDei
HEOW TOU XEIPOUPYIKOU KAVANOU, ApalpEOTE
™ Aafida kai to LINA OperaScope™
TOUTOXPOVA.

10. AQaIpEOTE KAl TIPOETOIUAOTE TOV LOTO 1) TO
QVTIKEIUEVO OUMPWVA UE TNV KaBIEPWUEVN
TEXVIKN Yld loToAoyIKn aflohdynon r/kat
avAaktnon £évou oWUAToC.

11. Ta BrApata 4-10 pmopouv va emavain@bouv
€AV anaIToVVTal TOAATTAEC AVAKTHOELG OTO
mAaiolo piag eméupaonc.

YmoBoAn avagopwv:

Tuxov oofapd cupfdavta mou oxetiCovtal

JLE TN CUOKEUN TIPETTEL VO AVAPEPOVTAL OTN

LiNA Medical AG kat otnv appodia pubuIoTIKA
apxn TG Xwpag otnv omoia BpiokeTal o xproTng
r/kal o acBevic.

Xwpa mpoélevong: Molwvia.

Ipavon CE: 2020.

Métdgpaon and Ty mpwtotunm y\wooa
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Consulte el cuadro de definicién de simbolos FV0223, que forma parte integrante de las instrucciones de uso,
para conocer el significado de los simbolos.

Descripcion del producto:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(pinzas de agarre) se suministra como un
dispositivo estéril de un solo uso. Las pinzas
de agarre estan disefadas para ser utilizadas
especificamente con el histeroscopio

LiNA OperaScope™. El dispositivo consta de un
mango, un eje y un sistema de dientes (pinzas
de agarre tipo cocodrilo) en el extremo distal.
Las pinzas de agarre son compatibles con
histeroscopios con un canal de trabajo recto
de un diametro minimo de @1,87 mmy una
longitud méxima de 310 mm.

Uso previsto:

Las pinzas de agarre LiNA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper estan disefiadas para ser
utilizadas en procedimientos de histeroscopia
para la extracciéon de cuerpos extrafios y polipos
endometriales del utero.

Poblacion de pacientes:
Mujeres adolescentes y adultas aptas para
histeroscopia.

Contraindicaciones:

Este producto no esta destinado a utilizarse

cuando la histeroscopia estéd contraindicada.
Las contraindicaciones para la histeroscopia

incluyen:

« Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) aguda
La histeroscopia puede estar contraindicada por
las siguientes afecciones, dependiendo de su
gravedad o extension:

« Incapacidad para distender el Utero

« Estenosis cervical

+ Infeccién cervical/vaginal

-+ Sangrado uterino o menstruaciéon

« Embarazo conocido

+ Carcinoma invasivo del cérvix

« Perforacién uterina reciente

+ Contraindicacion médica o intolerancia

a la anestesia.

Posibles complicaciones:

Las complicaciones potenciales de la
histeroscopia de flujo continuo incluyen
perforacion uterina/via falsa (con posible lesion
del intestino, la vejiga, los vasos sanguineos
principales y el uréter), laceracion cervical,
hemorragia, episodios vasovagales, dolor,
infeccion, adherencias uterinas, embolia gaseosa

Traduccion del idioma original
2025-07 FV0280E

y complicaciones relacionadas con los liquidos
(hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar,
edema cerebral, insuficiencia cardiaca).

Advertencias:

- Las pinzas de agarre LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper se suministran
estériles mediante esterilizacion con 6xido
de etileno. Inspeccione detenidamente el
embalaje para detectar cualquier dafio antes
de su uso. No intente utilizar el dispositivo
si la barrera estéril del producto o su envase
estan dafados.

« No lo use una vez pasada la fecha de
caducidad.

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

- Para un solo uso. No reutilice, reprocese
ni vuelva a esterilizar las pinzas de agarre
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper. Cualquier procesamiento adicional
puede impedir el funcionamiento de este
dispositivo. La reutilizacién de dispositivos
de un solo uso también puede aumentar el
riesgo de contaminacién cruzada. Intentar
limpiar el dispositivo conlleva el riesgo de
mal funcionamiento del dispositivo o de
recogida errénea de muestras patoldgicas
debido a tejido residual en las pinzas
de agarre LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper.

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

+ No se permite hacer ninguna modificacion
a este equipo.

«+ Sino se siguen las instrucciones
y advertencias o precauciones, el paciente,
el médico o los asistentes podrian sufrir
lesiones significativas, ademas de producirse
un efecto adverso en el resultado de los
procedimientos realizados. Las pinzas
de agarre LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper no deben utilizarse para
ninguin otro propdsito que no sea su funcion
prevista.

- Para mitigar el riesgo de perforacion,
haga avanzar o manipule las pinzas de
agarre LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper Unicamente mientras
visualiza una imagen en vivo de la cdmara

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Consulte el cuadro de definicién de simbolos FV0223, que forma parte integrante de las instrucciones de uso,
para conocer el significado de los simbolos.

LiNA OperaScope™ que permita la
observacién de la cavidad uterina.

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

« Consulte las instrucciones de uso
del histeroscopio antes de realizar
procedimientos con las pinzas de agarre
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper.

Precauciones:

«+ Eluso de las pinzas de agarre
LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper requiere una formacion adecuada
y experiencia en la realizacion de
procedimientos de histeroscopia.

- Siempre tenga un dispositivo de respaldo
disponible para su uso inmediato. Si se
produce algun fallo durante el uso, detenga
el procedimiento inmediatamente,
retire lentamente las pinzas de agarre
LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator Grasper
y reemplacelas por un nuevo dispositivo.

- Tras su uso, las pinzas de agarre
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper debe considerarse como residuos
médicos contaminados y puede suponer
un riesgo potencial de infeccién. Elimine el
dispositivo y el embalaje de acuerdo con las
leyes aplicables, la politica administrativa
y/o del gobierno local y los procedimientos
del hospital, incluidos los relativos a riesgos
biolégicos, riesgos microbiolégicos
y sustancias infecciosas (Figura 5).

- Las pinzas de agarre LiNA OperaScope Rat
Tooth Alligator Grasper estan destinadas
Unicamente como complemento en la
evaluacion del estado de la paciente.

Debe utilizarse de acuerdo con los signos
y sintomas clinicos.

Instrucciones de uso:

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

2. Utilizando la técnica estéril, retire el

dispositivo del envase esterilizado (Figura 2).

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

4. Inspeccione el eje y los dientes de las pinzas
de agarre para detectar cualquier dafo
evidente.
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5. Compruebe la funcion de apertura/cierre de
las pinzas de agarre accionando el mango.
Para abrir y cerrar las pinzas de agarre,
empuje o tire del botén del mango hacia
o desde el anillo para el dedo (Figura 3b y 3c).

6. Cierre las pinzas de agarre (Figura 4a) antes
de insertar el dispositivo en el canal de
trabajo de LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

7. Inserte lentamente las pinzas de agarre en el
canal de trabajo de LiNA OperaScope™ hasta
que los dientes se visualicen en la imagen
de la cdmara en vivo de LiNA OperaScope™.
Cuando el sistema de dientes pase a través de
la punta precurvada de LiNA OperaScope™,
sentird una cierta resistencia. Tenga cuidado
de no doblar el eje de las pinzas de agarre.

8. Dirija las pinzas de agarre hacia el lugar
objetivo. Abra las pinzas de agarre activando
el mango (Figura 4c). Haga avanzar las pinzas
de agarre abiertas hasta el lugar objetivo,
gire las pinzas de agarre si es necesario
(Figura 4d) y ciérrelas. Use solo la fuerza
suficiente para agarrar el pélipo u objeto.

Un esfuerzo excesivo podria causar que las
pinzas de agarre fallen.

9. Continue aplicando una fuerza suave en
el mango (Figura 4e) a medida que se
extraen las pinzas de agarre del canal de
trabajo (Figura 4f). Si el tejido o el objeto
es demasiado grande para ser extraido
a través del canal operativo, retire las
pinzas de agarre y el LINA OperaScope™
simultédneamente.

10. Retire y prepare el tejido u objeto de acuerdo
con la técnica estandar para evaluacion
histoldgica o extraccién de cuerpos extrafios.

11. Los pasos 4 a 10 pueden repetirse si se
necesitan varias extracciones durante un
mismo procedimiento.

Notificacién:

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacién con el dispositivo debera ser
comunicado a LiNA Medical AGy a la autoridad
reguladora competente del pais en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2020.
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®
Katso symbolien merkitykset symbolien madrittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttoohjetta.

Tuotekuvaus:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
-tarrain toimitetaan steriilind, kertakayttoisena
laitteena. Tarrain on suunniteltu kdytettavaksi
erityisesti LINA OperaScope™ -hysteroskoopin
kanssa. Laite koostuu kahvasta, varresta ja
distaalisessa padssa olevasta pihtijarjestelmasta
(tarrain hampailla). Tarrain on yhteensopiva
sellaisten hysteroskooppien kanssa, joiden suoran
tyoskentelykanavan halkaisija on vahintadan
1,87 mm ja enimmaispituus 310 mm.

Kayttotarkoitus:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper on tarkoitettu kaytettavaksi
hysteroskopiatoimenpiteissa vierasesineiden
jaendometriumpolyyppien poistamiseen
kohdusta.

Potilasryhmat:
Nuoret ja aikuiset naispotilaat, joille hysteroskopia
soveltuu.

Vasta-aiheet:

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
silloin, kun hysteroskopia on vasta-aiheinen.
Hysteroskopian vasta-aiheita ovat:

« akuutti lantion alueen tulehdussairaus (PID).
Hysteroskopia voi olla vasta-aiheinen seuraavien
tilojen vuoksi niiden vakavuuden ja laajuuden
mukaan:

+ kyvyttdmyys laajentaa kohtua

+ kohdunkaulan ahtauma

+ kohdunkaulan/emattimen infektio

+ kohdun verenvuoto tai kuukautiset

- tiedossa oleva raskaus

+ kohdunkaulan invasiivinen karsinooma

. askettdinen kohdun perforaatio

« laakinnallinen vasta-aihe tai yliherkkyys

anestesia-aineille.

Mahdolliset komplikaatiot:
Jatkuvavirtaushysteroskopian mahdollisia
komplikaatioita ovat: kohdun perforaatio/
vaara lapivienti (joka voi vahingoittaa
suolta, virtsarakkoa, suuria verisuonia ja
virtsanjohdinta), kohdunkaulan repedama,
verenvuoto, vasovagaaliset kohtaukset, kipu,
infektio, kohdun kiinnittymaét, ilmaembolia
sekd nesteeseen liittyvat komplikaatiot
(hyponatremia, hypotermia, keuhkoddeema,
aivoddeema, sydamen vajaatoiminta).

Kaénnos alkuperaiskielestd
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Varoitukset:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth

Alligator Grasper toimitetaan steriilina
etyleenioksidisterilointia kdyttaen
steriloituna. Tarkasta pakkaus ennen kayttoa
huolellisesti vaurioiden varalta. Al3 yrita
kayttaa laitetta, jos tuotteen steriili suoja tai
sen pakkaus on vaurioitunut.

Ei saa kdyttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen.
Ala kéyta laitetta, jos se on joutunut
kosketuksiin epasteriilin pinnan kanssa
ennen toimenpidetta.

Kertakdyttdinen. LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper -tarrainta ei saa
kayttad, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkasittely voi haitata taman
laitteen toimintaa. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkaytto voi lisata
ristikontaminaation riskia. Mikali laitetta
yritetadn puhdistaa, se aiheuttaa laitteen
toimintahdirion ja/tai virheellisten
patologisten ndytteiden kerdamisen riskin
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper -tarraimeen jaavien kudosten
vuoksi.

Tarkista 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 merkittava potilaan, 1adkarin tai
hoitohenkilokunnan vamma ja haitallinen
vaikutus toimenpiteiden tuloksiin.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper -tarrainta ei saa kdyttaa muuhun
kuin varsinaiseen kayttotarkoitukseen.
Perforaatioriskin vahentamiseksi

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper -tarrainta tulee vieda eteenpdin
ja kasitelld ainoastaan katsoen samalla
LiNA OperaScope™ -tahystimen kameran
reaaliaikaista kuvaa, joka mahdollistaa
kohtuontelon tarkkailun.

Al3 vie laitetta eteenpain potilaan sisalla,
mikali tunnet vastusta.

Tutustu hysteroskoopin kayttoohjeisiin
ennen kuin suoritat toimenpiteita

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper -tarraimella.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Katso ;ymbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttdohjetta.

Varotoimet:

- LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper -tarraimen kaytto edellyttaa riittavaa
koulutusta ja kokemusta hysteroskopian
suorittamisesta.

- Pida aina saatavilla varalaitetta, joka on
valittémasti valmis kayttoa varten. Mikali
kayton aikana ilmenee toimintahadirio,
lopeta toimenpide valittomasti, veda
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper hitaasti ulos ja vaihda sen tilalle
uusi laite.

+ Kayton jalkeen LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper -tarrainta on pidettava
kontaminoituneena ladketieteellisena
jatteend, ja se voi aiheuttaa mahdollisen
infektioriskin. Havita laite ja pakkaus
sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten kdytantdjen ja
sairaalan menettelytapojen mukaisesti,
mukaan lukien biovaarat, mikrobiologiset
vaarat ja tartuntavaaralliset aineet (kuva 5).

» LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper -tarrain on tarkoitettu vain potilaan
tilan arvioinnin apuvalineeksi. Laitteen
kayton yhteydessa on tarkkailtava kliinisia
merkkeja ja oireita.

Kayttoohje:

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

2. Poista laite steriilista pakkauksesta
kayttamalla steriilia tekniikkaa (kuva 2).

3. lIrrota suojus (kuva 3a).

4. Tarkista tarraimen varsi ja leuat ndakyvien
vaurioiden varalta.

5. Tarkista tarraimen avaus-/sulkutoiminto
kayttamalla kahvaa. Tarrain avataan ja
suljetaan tyontamalla tai vetamalla kahvan
nuppia poispain tai kohti sormirengasta
(kuva 3b ja 3c).

6. Sulje tarrain (kuva 4a) ennen kuin viet
laitteen LiNA OperaScope™ -tahystimen
tyoskentelykanavaan (kuva 4b).

7. Tydnna tarrainta hitaasti LINA OperaScope™
-tahystimen tydskentelykanavaan,
kunnes leuat nakyvat reaaliaikaisessa
LiNA OperaScope™ -tahystimen
kamerakuvassa. Tunnet hieman
vastusta, kun pihtijarjestelma kulkee
LiNA OperaScope™ -tahystimen kaarevan
kdrjen lapi. Varo tarraimen varren
taivuttamista.
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8. Siirrd tarrainta kohti kohdealuetta.

Avaa tarrain kayttamalla kahvaa (kuva 4c).
Vie avattu tarrain kohdealueelle, kierra
tarrainta tarvittaessa (kuva 4d) ja sulje
tarrain. Kdyta vain niin paljon voimaa, etta
voit tarttua polyyppiin tai esineeseen.
Liian suuri voima voi aiheuttaa tarraimen
toimintahairion.

9. Paina kahvaa edelleen kevyesti (kuva 4e), kun
otat tarraimen pois tydskentelykanavasta
(kuva 4f). Jos kudos tai esine on liian suuri
poistettavaksi operointikanavan kautta,
poista tarrain ja LINA OperaScope™ -tahystin
samanaikaisesti.

10. Poista ja valmistele kudos tai esine
histologista arvioinnin ja/tai vierasesineiden
poistamisen vakiotekniikan mukaisesti.

11. Vaiheet 4-10 voidaan toistaa, jos yhden
toimenpiteen aikana on poistettava useita
kohteita.

Raportointi:

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava LiINA Medical AG:lle

sekd kdyttajan ja/tai potilaan kotimaan
toimivaltaiselle sddntelyviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta: 2020.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante du mode d’emploi.

Description du produit :

La pince crocodile LiINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper (pince crocodile) est
fournie en tant que dispositif stérile a usage
unique. La pince crocodile est congue pour étre
utilisée spécifiquement avec I'hystéroscope
LiNA OperaScope™. Le dispositif comprend une
poignée, une tige et un systéme de machoires
(la pince crocodile) a I'extrémité distale. La pince
crocodile est compatible avec les hystéroscopes
dotés d’'un canal opérateur droit d’'un diametre
minimal de 1,87 mm et d'une longueur
maximale de 310 mm.

Utilisation prévue:

La pince crocodile LiINA OperaScope™ est
destinée a étre utilisée dans les procédures
d’hystéroscopie pour l'extraction de corps
étrangers et de polypes endométriaux de
I'utérus.

Population de patients :
Adolescentes et femmes adultes appropriées
pour I'hystéroscopie.

Contre-indications:
Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé lorsque
I'hystéroscopie est contre-indiquée.
La contre-indication a I'hystéroscopie est la
suivante :

- Maladie inflammatoire pelvienne (MIP) aigué
L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée
par les cas suivants, selon leur gravité ou leur
étendue:

+ Impossibilité de distendre I'utérus

+ Sténose cervicale

+ Infection cervicale/vaginale

» Saignements utérins ou menstruations

«+ Grossesse connue

« Cancer invasif du col de l'utérus

« Perforation utérine récente

+ Contre-indication médicale ou intolérance

a l'anesthésie.

Complications potentielles:

Les complications potentielles de I'hystéroscopie
a flux continu incluent : perforation utérine/
faux passage (pouvant entrainer des lésions de
I'intestin, de la vessie, des principaux vaisseaux
sanguins et de |'uretere), lacération cervicale,
hémorragie, épisodes vaso-vagaux, douleur,
infection, adhérences utérines, embolie gazeuse

et complications liées aux fluides (hyponatrémie,
hypothermie, cedéme pulmonaire, cedéme
cérébral, insuffisance cardiaque).

Avertissements :

« La pince crocodile LiINA OperaScope™ est
fournie stérile grace a une stérilisation
a l'oxyde d'éthyléne. Inspecter soigneusement
I'emballage afin de détecter d’éventuels
dommages avant utilisation. Ne pas tenter
d'utiliser le dispositif si la barriére stérile du
produit ou son emballage est endommagé.

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

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

«+ Exclusivement congu pour un usage unique.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser
la pince crocodile LiNA OperaScope™.

Tout retraitement peut entraver le bon
fonctionnement de ce dispositif. La
réutilisation du dispositif a usage unique
peut également augmenter le risque de
contamination croisée. Si vous nettoyez

le dispositif, vous vous exposez a un
dysfonctionnement et/ou a un prélevement
d'échantillon pathologique erroné di a la
présence de tissus résiduels dans la pince
crocodile LINA OperaScope™.

- 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 le patient, le médecin ou son équipe
et peut avoir des effets indésirables sur les
résultats des procédures réalisées. La pince
crocodile LINA OperaScope™ ne doit pas étre
utilisée a des fins autres que celles prévues.

- Pour atténuer le risque de perforation,
ne pas introduire ni manipuler la pince
crocodile LINA OperaScope™ que pendant
la visualisation d'une image de caméra en
direct du LiINA OperaScope™, ce qui permet
d'observer la cavité utérine.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante du mode d'emploi.

« Ne pas avancer le dispositif en cas de
résistance ressentie dans le corps de la
patiente.

+ Consulter le mode d’emploi de I'hystéroscope
avant d'effectuer des procédures avec la pince
crocodile LINA OperaScope™.

Précautions:

- Lutilisation de la pince crocodile
LiNA OperaScope nécessite une formation
adéquate et de I'expérience dans la pratique
de I'hystéroscopie.

« Il est conseillé d’avoir toujours un dispo-
sitif de secours a portée de main pour
une utilisation immédiate. En cas de
dysfonctionnement pendant I'utilisation,
interrompez immédiatement la procédure,
retirez lentement la pince crocodile
LiNA OperaScope et remplacez-la par un
nouveau dispositif.

- Apres utilisation, la pince crocodile
LiNA OperaScope™ doit étre considérée
comme un déchet médical contaminé
et peut présenter un risque potentiel
d'infection. Eliminez le dispositif et
I'emballage conformément aux lois
applicables, a la politique administrative
et/ou gouvernementale locale et aux
procédures hospitaliéres, y compris celles
concernant les risques biologiques, les
risques microbiologiques et les substances
infectieuses (Figure 5).

- La pince crocodile LINA OperaScope est
destinée uniquement a servir de complément
pour I'évaluation de I'état de la patiente.
Elle doit étre utilisée en conjonction avec
les signes et symptomes cliniques.

Mode d’emploi :

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

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

3. Retirez le capuchon de protection (Figure 3a).
4. Inspectez la tige et les machoires de la pince
crocodile pour vous assurer qu'elles sont

intactes.

5. Vérifiez la fonction d'ouverture/fermeture
de la pince crocodile en actionnant la
poignée. Louverture et la fermeture de la

pince crocodile s'effectuent en poussant

ou en tirant le bouton de la poignée vers
I'ceillet du doigt ou en I'éloignant de celui-ci
(Figures 3b et 3c).

6. Fermez la pince crocodile (Figure 4a) avant
d’insérer le dispositif dans le canal opérateur
du LiNA OperaScope™ (Figure 4b).

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

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

9. Continuez a exercer une légére pression
sur la poignée (Figure 4e) pendant que
la pince crocodile est extraite du canal
opérateur (Figure 4f). Si le tissu ou l'objet
est trop grand pour étre extrait par le canal
opérateur, retirez la pince crocodile et le
LiNA OperaScope™ simultanément.

10. Prélevez et préparez le tissu ou l'objet selon
la technique standard en vue de I'évaluation
histologique et/ou de la récupération de
corps étrangers.

11. Les étapes 4 a 10 peuvent étre répétées si
plusieurs extractions sont nécessaires au
cours d'une méme procédure.

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 I'utilisateur et/ou le patient.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE : 2020.
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LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
OP-GRA-6-

®
A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimboélumdefinicids tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ patkanyfogas krokodilfogd
(fogo) steril, egyszer hasznalatos eszkozként
kerul forgalomba. A fogét kifejezetten a LiINA
OperaScope™ hiszteroszkdppal vald hasznalatra
tervezték. Az eszkoz egy fogantyubdl, egy
szarbol és a disztélis végén egy pofarendszerbdl
(patkanyfogas krokodilfogd) all. A fogé olyan
hiszteroszképokkal kompatibilis, amelyeknek
egyenes munkacsatorndja min. 31,87 mm
atmérdju és legfeljebb 310 mm hosszu.

Rendeltetés:

A LiNA OperaScope™ patkanyfogas krokodilfogd
a hiszteroszkopids eljarasok soran idegen testek
és endometridlis polipok méhbdl torténd
eltavolitasara szolgal.

Betegcsoport:
Hysteroszkoépidra alkalmas serdiilékoru és
felnétt nok.

Ellenjavallatok:
Ez a termék nem hasznélhato, ha a hiszteroszképia
ellenjavallt.
A hiszteroszképia ellenjavallatai kozé tartoznak:
+ Akut kismedencei gyulladdsos betegség
(PID)
A hiszteroszképia ellenjavallt Iehet a kdvetkez6
allapotok esetén, azok sulyossagatol vagy
kiterjedtségétél fliggben:
« Képtelenség a méh kitagitasara,
« Méhnyaki szikiilet,
« Méhnyak-/hiivelyi fert6zés,
+ Méhvérzés vagy menstruacio,
« Ismert terhesség,
« A méhnyak invaziv karcindmdja,
« Nemrégiben tortént méhperforacio,
+ Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az
altatassal szemben.

Lehetséges komplikaciok:

A folyamatos aramlasu hiszteroszképia lehetséges
szovédményei a kdvetkezék: méhperforacio/
téves atjaras (ami a bél, a hélyag, a fébb

erek és a hugyvezeték lehetséges sériilését
eredményezi), méhnyak szakadds, vérzés,
vasovagalis epizdédok, fajdalom, fertézés,
méhdsszenovések, légembdlia és folyadékkal
kapcsolatos szovédmények (hyponatremia,
hypothermia, tid66déma, agyi 6déma,
szivelégtelenség)

Forditas az eredeti nyelvrdl
2025-07 FV0280E

Figyelmeztetések:

+ A LiNA OperaScope™ patkanyfogas
krokodilfogo etilén-oxiddal sterilizalva kerdl
forgalomba. Hasznalat el6tt figyelmesen
vizsgalja meg a csomagoldst, hogy nincs-e
rajta sériilés. Ne probalja meg hasznélni
az eszkozt, ha a termék sterilzérdja vagy
csomagolasa sérdilt.

» Ne hasznalja a lejarati datum utan.

» Ne hasznalja, ha az eszkdz nem steril
fellilettel érintkezett az eljaras elétt.

- Kizérolag egyszer hasznalatos. Ne haszndélja
Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja
Ujra a LiINA OperaScope™ Rat patkanyfogas
krokodilfogot. Az Ujrafeldolgozas negativan
befolyasolhatja az eszk6z miikodését.

Az egyszer hasznélatos eszk6zok ujboli
hasznalata névelheti tovabba a keresztszeny-
nyez6édés kockazatat. Az eszkoz tisztitdsara
tett kisérletek a késziilék meghibdsodasanak
és/vagy a patoldgiai mintavétel hibas
elvégzésének kockazatat eredményezhetik,
mivel szévetmaradvanyok maradhatnak

a LiNA OperaScope™ patkanyfogas krokodil-
fogoban.

» Haszndlat el6tt gondosan ellenérizze az
eszkozt. Ha barmilyen sériilést vagy hibat
észlel, artalmatlanitsa a készuléket.

+ Az eszkdz modositasa nem megengedett.
Az utasitasok, figyelmeztetések vagy
ovintézkedések be nem tartdsa a beteg,
az orvos vagy az asszisztensek sulyos
sériiléséhez vezethet, és kedvezétlenil
befolyasolhatja az elvégzett eljarasok
kimenetelét. A LiNA OperaScope™
patkanyfogas krokodilfogét nem szabad
a rendeltetésétdl eltérd célra hasznalni.

« A perforacié kockazatanak csokkentése

érdekében a LiINA OperaScope™ patkanyfogas

krokodilfogot csak a LINA OperaScope™

él6 kameraképének megtekintése kozben

szabad eléretolni vagy manipuldlni, lehetévé

téve a méh Uregének megfigyelését.

Ha ellenalldst tapasztal a betegben, ne tolja

elére az eszkozt.

+ A LiNA OperaScope™ patkanyfogas
krokodilfogoval végzett beavatkozasok
el6tt tekintse at a hiszteroszkép hasznélati
utasitdsat.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper

OP-GRA-6-1

A szimbélumokjelentését lasd az FV0223 szimbolumdefiniciés tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

Ovintézkedések:

+ A LiNA OperaScope patkanyfogas
krokodilfogé hasznalata megfelelé
képzettséget igényel, valamint tapasztalatot
a hiszteroszkopia elvégzésében.

+ Mindig legyen kéznél egy azonnal
rendelkezésre all6, azonnali hasznalatra
kész tartalék eszkoz. Ha a hasznélat
soran barmilyen meghibéasodas Iép fel,
azonnal hagyja abba az eljarast, lassan
huizza ki a LINA OperaScope patkanyfogas
krokodilfogot, és cserélje ki egy Uj eszkozre.

» Haszndlat utan a LiNA OperaScope™
patkanyfogas krokodilfogé szennyezett
egészségugyi hulladéknak tekintendd, és
potencialis fert6zési kockazatot jelenthet.
Az eszkOzt és a csomagoldst a vonatkozo
torvényeknek, kdzigazgatasi és/vagy
helyi 5nkormdnyzati szabalyoknak és
korhazi eljarasoknak megfelel6en kell
artalmatlanitani, beleértve a biolégiai
veszélyekre, mikrobiolégiai veszélyekre és
fert6z6 anyagokra vonatkozo szabalyokat
is (5. abra).

+ A LiNA OperaScope patkanyfogas
krokodilfogo csak kiegészité eszkozként
szolgal a beteg allapotanak felméréséhez.
A klinikai jelekkel és tlinetekkel egyiitt kell
hasznalni.

Hasznalati utasitas:

1. Ellendrizze a cimkét, hogy a megfelel
eszkozt valasztotta-e ki (1. abra).

2. Tavolitsa el steril technikéval az eszkozt
a sterilizalt buborékcsomagolasbdl (2. abra).

3. Tavolitsa el a véddsapkat (3a abra).

4. Ellendrizze a fogoszarat és a pofékat, hogy
nincs-e rajtuk lathaté sérdilés.

5. Ellendrizze a fogd nyitési/zarasi funkcidjat
a markolat miikodtetésével. A fogd nyitasa
és zarasa a fogantyugomb ujjnyilastol
tavolité vagy az ujjnyildshoz kozelité
elmozditasaval torténik (3b és 3c abra).

6. Zarja 6ssze a fogot (4a abra), miel6tt
az eszkozt a LINA OperaScope™
munkacsatornaba helyezi (4b abra).

7. Lassan helyezze be a fogot a LINA
OperaScope™ munkacsatorndba, amig a pofak
lathatova nem valnak a LiNA OperaScope™
é16 kameraképén. Némi ellenallds érezhetd,
amikor a pofarendszer athalad a LiNA
Oper&Scope™ el6hajlitott csuicsan. Ugyeljen
arra, hogy ne hajlitsa meg a fogé szarat.

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

8. Iranyitsa a fogdt a célzott terilet felé. Nyissa
ki a fogot a fogantyu aktivalasaval (4c abra).
Vigye a kinyitott fogdt a megcélzott terlletre,
szilkség esetén forgassa el (4d abra),
majd zarja 0ssze a fogdt. Csak annyi erét
hasznéljon, hogy a polipot vagy mas
objektumot meg tudja ragadni. A tulterhelés
a fogé meghibasodasat okozhatja.

9. Tartsa fenn a kiméletes erdkifejtést
a fogantyura (4e abra), mikozben a fogot
kihtiizza a munkacsatornabol (4f abra).

Ha a szdvet vagy az objektum tul nagy
ahhoz, hogy a m{itéti csatornan keresztul
eltavolithaté legyen, tavolitsa el a fogdt
a LiNA OperaScope™ munkacsatornaval
egyutt.

10. Tavolitsa el és készitse el6 a szOvetet
vagy objektumot a standard technikdnak
medfelel6en a szovettani értékeléshez
és/vagy az idegen test eltavolitasdhoz.

11. A4-10. 1épés megismételhetd, ha az
eljaras soran tobbszords visszanyerésre
van sziikség.

Jelentéstétel:

Az eszkdzzel kapcsolatban jelentkezé minden
sulyos eseményt jelenteni kell a LINA Medical
AG vdllalatnak, valamint a felhasznélé és/vagy
a beteg lakéhelye szerinti orszag illetékes
szabalyozé hatésdgdanak.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2020.

Forditds az eredeti nyelvrél
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LiN

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper

OP-GRA-6-

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

Descrizione del prodotto:

Il LINA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(Grasper) viene fornito come dispositivo sterile
e monouso. La pinza da presa € progettata

per essere utilizzata specificamente con
I'isteroscopio LiINA OperaScope™. Il dispositivo

e costituito da un'impugnatura, da uno stelo

e da un sistema di ganasce (pinza da presa)
posto all'estremita distale. La pinza da presa

e compatibile con isteroscopi con un canale
operativo retto di almeno @1,87 mm di diametro
e una lunghezza massima di 310 mm.

Uso previsto:

Il LINA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
e destinato a essere utilizzato nelle procedure

di isteroscopia per il recupero di corpi estranei

e polipi endometriali dall'utero.

Popolazione di pazienti:
Femmine adolescenti e adulte idonee a sottoporsi
a isteroscopia.

Controindicazioni:
Questo prodotto non e destinato all’'uso se
sussistono controindicazioni per l'isteroscopia.
Le controindicazioni allisteroscopia includono:

- malattia infiammatoria pelvica acuta (PID)
Listeroscopia puo essere controindicata dalle
seguenti condizioni, a seconda della loro gravita
o estensione:

- impossibilita di distendere I'utero;

« stenosi cervicale;

- enfezione cervicale/vaginale;

+ emorragia uterina o mestruazioni;

« gravidanza nota;

« carcinoma invasivo della cervice;

« recente perforazione uterina;

« controindicazioni mediche o intolleranza

all'anestesia.

Potenziali complicanze:

Le potenziali complicanze dell'isteroscopia
a flusso continuo includono: perforazione
uterina/falso passaggio (con conseguente
possibile lesione dell'intestino, della vescica,
dei vasi sanguigni principali e dell’uretere),
lacerazione cervicale, emorragia, episodi
vasovagdali, dolore, infezione, aderenze uterine,
embolia aerea e complicanze legate ai fluidi
(iponatremia, ipotermia, edema polmonare,
edema cerebrale, insufficienza cardiaca).

Traduzione dalla lingua originale
2025-07 FV0280E

Avvertenze:

« Il LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper viene fornito sterile mediante
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima
dell'uso, ispezionare attentamente la
confezione per individuare eventuali danni.
Non tentare di utilizzare il dispositivo se la
barriera sterile del prodotto o la confezione
risulta danneggiata.

« Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare il LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper.
Quialsiasi trattamento pud impedire il
funzionamento di questo dispositivo. Inoltre,
il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione
crociata. | tentativi di pulire il dispositivo
comportano il rischio di malfunzionamento
dello stesso e/o prelievo di campioni
patologici errati a causa del tessuto residuo
nel LiINA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper.

« 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 LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper non deve essere
utilizzato per scopi diversi da quelli previsti.

- Perridurre il rischio di perforazione,
avanzare o manipolare il LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper solo mentre
si visualizza unimmagine dal vivo
della videocamera LiNA OperaScope™,
consentendo l'osservazione della cavita
uterina.

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

« Consultare le istruzioni per l'uso
dell'isteroscopio prima di eseguire
procedure con il LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
. OP-GRA-6-

Peril signiﬁcatb dei simboli, consultare la Tabella di definizione dei simboli FV0223, parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

Precauzioni:

» L'uso del LiINA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper richiede un'adeguata
formazione ed esperienza nell'esecuzione
dell'isteroscopia.

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

In caso di malfunzionamento durante

I'uso, interrompere immediatamente la
procedura ed estrarre lentamente la pinza
da presa LiNA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper e sostituirla con un nuovo
dispositivo.

» Dopo l'uso, il dispositivo LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper deve essere
considerato rifiuto medico contaminato
e puo rappresentare un potenziale rischio di
infezione. Smaltire il dispositivo e I'imbal-
laggio in conformita alle leggi, alle politiche
amministrative e/o locali e alle procedure
ospedaliere applicabili, comprese quelle
relative ai rischi biologici, ai pericoli micro-
biologici e alle sostanze infettive (Figura 5).

« I LINA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper e destinato a essere solo un ausilio
nella valutazione delle condizioni del
paziente. Deve essere utilizzata in presenza
di segni e sintomi clinici.

Istruzioni per l'uso:

1. Verificare l'etichetta per assicurarsi di aver
scelto il dispositivo corretto (Figura 1).

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il
dispositivo dal blister sterilizzato (Figura 2).

3. Rimuovere il cappuccio di protezione
(Figura 3a).

4. Ispezionare lo stelo e le ganasce della pinza
da presa per escludere danni evidenti.

5. Controllare la funzione di apertura/chiusura
della pinza azionando I'impugnatura.
L'apertura e la chiusura della pinza
avvengono spingendo o tirando la manopola
dellimpugnatura lontano o verso l'occhiello
passadito (Figure 3b e 3c).

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

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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7. Inserire lentamente la pinza nel canale
operativo LiNA OperaScope™ fino
a visualizzare le ganasce sullimmagine della
videocamera dal vivo LiNA OperaScope™.

Si avvertira una certa resistenza durante il
passaggio del sistema di ganasce attraverso
la punta precurvata del dispositivo

LiNA OperaScope™. Prestare attenzione

a non piegare lo stelo della pinza da presa.

8. Indirizzare la pinza verso il sito di
destinazione. Aprire la pinza attivando
I'impugnatura (Figura 4c). Far avanzare la
pinza aperta verso il sito di destinazione,
ruotare la pinza, se necessario (Figura 4d),

e chiuderla. Applicare solo la forza

sufficiente ad afferrare il polipo o il corpo
estraneo. Uno sforzo eccessivo potrebbe
causare il malfunzionamento della pinza.

9. Continuare ad applicare una leggera
pressione sull'impugnatura (Figura 4e)
mentre si estrae la pinza dal canale operativo
(Figura 4f). Se il tessuto o l'oggetto e troppo
grande per essere estratto attraverso il
canale operativo, rimuovere simultane-
amente la pinza e il LINA OperaScope™.

10. Rimuovere e preparare il tessuto o l'oggetto
secondo la tecnica standard per la valutazione
istologica e/o il recupero di corpi estranei.

11. | passaggi da 4 a 10 possono essere ripetuti
se sono necessari piu recuperi nell'ambito di
una singola procedura.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2020.

Traduzione dalla lingua originale
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LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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®
Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(gripetang) leveres som en steril engangsenhet.
Gripetangen er designet for a brukes spesifikt
med LiNA OperaScope™-hysteroskopet. Enheten
bestar av et handtak, et skaft og et kjevesystem
(gripetangen) i den distale enden. Gripetangen
er kompatibel med hysteroskoper som har en
rett arbeidskanal med minst @1,87 mm diameter
og en maksimal lengde pa 310 mm.

Tiltenkt bruk:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
er beregnet for bruk i hysteroskopiprosedyrer
for a hente fremmedlegemer og
endometriepolypper fra livmoren.

Pasientpopulasjon:
Unge og voksne kvinner som er egnet for
hysteroskopi.

Kontraindikasjoner:
Dette produktet er ikke beregnet for bruk nar
hysteroskopi er kontraindisert.
Kontraindikasjoner for hysteroskopi inkluderer:

- akutt bekkeninfeksjon (PID)
Hysteroskopi kan veere kontraindisert
ved folgende tilstander, avhengig av
alvorlighetsgrad eller omfang:

- manglende mulighet til 3 utvide livmoren

+ cervikal stenose

- cervikal/vaginal infeksjon

+ blgdning fra livmoren eller menstruasjon

« kjent graviditet

« invasivt karsinom i cervix uteri

« nylig perforering av livmoren

« medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse

overfor anestesi

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved kontinuerlig
flow-hysteroskopi omfatter: livmorperforasjon/
falsk passasje (som kan fere til skade pa

tarm, bleere, storre blodarer og urinleder), rift

i livmorhalsen, blgdning, vasovagale episoder,
smerter, infeksjon, livmoradhesjoner, luftemboli
og vaeskerelaterte komplikasjoner (hyponatremi,
hypotermi, lungegdem, hjernegdem,
hjertesvikt).

Oversettelse fra originalspraket
2025-07 FV0280E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper leveres steril ved hjelp av
etylenoksidsterilisering. Undersgk
emballasjen noye for skade for bruk. Ikke
forsek a bruke enheten hvis den sterile
barrieren eller emballasjen er skadet.

« Enheten skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

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

« Kun til engangsbruk. LINA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Enhver
dekontaminering kan hindre funksjonene
til denne enheten. Hvis du bruker enheten
for engangsbruk om igjen, kan det ogsa oke
risikoen for krysskontaminering. Forsgk pa
a rengjere apparatet resulterer i risiko for
funksjonssvikt og/eller feilaktig innhenting
av patologiprever pa grunn av restvev i LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper.

+ Undersgk enheten noye 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 utferte prosedyrer. LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
skal ikke brukes til noe annet formal enn den
tiltenkte funksjonen.

- For a redusere risikoen for perforering,
skal LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper kun fgres frem eller manipuleres
mens du ser pa et direktebilde fra LINA
OperaScope™-kameraet, slik at livmorhulen
kan observeres.

« Ikke for enheten lenger inn dersom du
merker motstand.

« Se bruksanvisningen for hysteroskopet for
du utfgrer inngrep med LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper.

Forholdsregler:
« Bruk av LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper krever tilstrekkelig oppleering og
erfaring i a utfgre hysteroskopi.

LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
OP-GRA-6-

Se symborlrdeﬁnisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

+ Serg for at du alltid har en reserveenhet lett
tilgjengelig, slik at den umiddelbart kan tas
i bruk. Hvis det oppstar en feil under bruk,
bar du umiddelbart stoppe prosedyren,
trekke LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper forsiktig ut og erstatte den med en
ny enhet.

- Etter bruk skal enheten LiINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper betraktes
som kontaminert medisinsk avfall og kan
utgjere en potensiell infeksjonsrisiko. Kasser
enheten og emballasjen i samsvar med
gjeldende lover, administrative og/eller
lokale myndigheters retningslinjer og
sykehusets prosedyrer, inkludert de som
gjelder biologiske farer, mikrobiologiske
farer og smittsomme stoffer (Figur 5).

- LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper er kun ment som et hjelpemiddel
til 3 vurdere pasientens tilstand. Den ma
brukes sammen med kliniske tegn og
symptomer.

Bruksanvisning:

1. Inspiser etiketten for a sikre at riktig enhet
er valgt (figur 1).

2. Pa steril mate tar du enheten ut av den
steriliserte blisterpakningen (figur 2).

3. Fjern beskyttelseshetten (figur 3a).

4. Undersok gripetangens skaft og kjever
for eventuelle synlige skader.

5. Kontroller dpne/lukke-funksjonen til
gripetangen ved a bevege handtaket.
Apning og lukking av gripetangen gjores
ved & skyve eller trekke handtaksknotten
bort fra/mot fingeroyet (figur 3b og 3c).

6. Lukk gripetangen (figur 4a) for du
setter den inn i arbeidskanalen i LINA
OperaScope™ (figur 4b).

7. Sett gripetangen forsiktig inn i arbeids-
kanalen i LINA OperaScope™ til du
ser kjevene pa direktebildet fra LINA
OperaScope™-kameraet. Du vil fgle litt
motstand nar kjevesystemet passerer
gjennom den forhandsbuede spissen
pa LiNA OperaScope™. Veer forsiktig sa
du ikke boyer gripetangskaftet.
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8. Mangvrer gripetangen mot stedet du
skal jobbe med. Apne gripetangen ved
a aktivere handtaket (figur 4c). For den
apne gripetangen til det gnskede stedet,
roter gripetangen om ngdvendig (Figur 4d),
og lukk gripetangen. Bruk bare akkurat
nok kraft til & gripe tak i polyppen eller
fremmedlegemet. Overanstrengelse kan
fore til at gripetangen svikter.

9. Fortsett & utove forsiktig kraft pa handtaket
(figur 4e) mens gripetangen trekkes ut av
arbeidskanalen (figur 4f). Hvis vevet eller
objektet er for stort til 3 kunne trekkes
gjennom arbeidskanalen, fjern gripetangen
og LiNA OperaScope™ samtidig.

10. Fjern og klargjer vevet eller objektet
i henhold til standard teknikk for
histologisk vurdering og/eller fierning
av fremmedlegemer.

11. Trinn 4-10 kan gjentas hvis det er behov
for flere uttak i lgpet av én prosedyre.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt

i forbindelse med enheten, skal rapporteres

til LINA Medical AG og den kompetente
reguleringsmyndigheten i landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2020.

Oversettelse fra originalspraket

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl ~ 2025-07 FV0280E
LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Consulte a tabela de definicdo de simbolos FV0223, parte integrante das Instrucdes de utilizacdo, para conhecer os significados
dos simbolos.

Descricdo do produto:

A LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper (Pinga) é fornecida como um
dispositivo estéril de utilizacdo Unica. A pinca
foi concebida para ser utilizada especificamente
com o histeroscépio LINA OperaScope™.

O dispositivo é composto por um punho,
uma haste e um sistema de garras (pinca de
apreensao tipo mandibula de jacaré e dente
de rato) na extremidade distal. A pinga é
compativel com histeroscépios com um canal
de trabalho reto com, no minimo, 1,87 mm
de diametro e um comprimento maximo de
310 mm.

Utilizacao prevista:

A LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
destina-se a ser utilizada em procedimentos

de histeroscopia para a remocao de corpos
estranhos e pdlipos endometriais do Utero.

Populacao de pacientes:
Adolescentes e adultas do sexo feminino
adequadas para histeroscopia.

Contraindicacdes:
Este produto ndo se destina a ser utilizado
quando a histeroscopia é contraindicada.

As contraindicagdes para a histeroscopia incluem:
« Doenca inflamatéria pélvica (DIP) aguda
A histeroscopia pode ser contraindicada pelas
seguintes condicdes, dependendo da sua

gravidade ou extensao:
« Incapacidade de distensao do utero;
+ Estenose cervical;
+ Infecéo cervical/vaginal;
+ Hemorragia uterina ou menstruacgao;
 Gravidez conhecida;
« Carcinoma invasivo do colo do utero;
- Perfuracédo uterina recente;
» Contraindicagao médica ou intolerancia
a anestesia.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes da histeroscopia

de fluxo continuo incluem: perfuragao uterina/
passagem falsa (resultando em possiveis lesdes
do intestino, bexiga, vasos sanguineos principais
e uréter), laceracao cervical, hemorragia,
episodios vasovagais, dor, infecao, aderéncias
uterinas, embolia gasosa e complicacdes
relacionadas com fluidos (hiponatremia,

Tradugdo do idioma original
2025-07 FV0280E

hipotermia, edema pulmonar, edema cerebral,
insuficiéncia cardiaca).

Avisos:

« A LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper é fornecida esterilizada por éxido
de etileno. Verifique cuidadosamente se
a embalagem apresenta danos antes de
utilizar. Ndo tente utilizar o dispositivo se
a barreira de esterilizacdo do produto ou
a sua embalagem estiver danificada.

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

- Nao utilize se o dispositivo tiver sido
exposto a superficies ndo estéreis antes
do procedimento.

» Produto descartavel. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize a LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper.
Qualquer reprocessamento pode impedir
0 bom funcionamento deste dispositivo.

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis
pode também aumentar o risco de
contaminagao cruzada. As tentativas de
limpeza do dispositivo resultam em risco de
avaria do mesmo e/ou na colheita incorreta
de amostras patoldgicas devido a presenca
de tecido residual na LiNA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper.

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

- Nao é permitido fazer modificacoes a este
equipamento.

- Setodas as instrucdes ou quaisquer avisos
e precaucdes nao forem cumpridos, podem
ocorrer ferimentos significativos na paciente,
médico ou assistentes, bem como efeitos
adversos no resultado dos procedimentos
realizados. A LINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper ndo deve ser utilizada para
qualquer outra finalidade além da funcao
prevista.

- Para mitigar o risco de perfuracéo, faca
avancgar ou manipule a LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper apenas durante
a visualizacdo de uma imagem ao vivo da
camara do LiNA OperaScope™, permitindo
a observacdo da cavidade uterina.

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

« Consulte as instrucdes de utilizacdo
do histeroscépio antes de realizar

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
. OP-GRA-6-

Consulte a tabela de definicdo de simbolos FV0223, parte integrante das Instrucdes de utilizacéo, para conhecer os significados

dos simbolos.

procedimentos com a LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper.

Precaucgobes:
- A utilizacdo da LiNA OperaScope™ Rat

Tooth Alligator Grasper requer formacao

e experiéncia adequadas na realizacdo de
histeroscopias.

Disponha sempre de um dispositivo de
recurso preparado para utilizacdo imediata.
Em caso de avaria durante a utilizagao,

pare imediatamente o procedimento, retire
lentamente a LiINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper e substitua-a por um novo
dispositivo.

Ap6s a utilizacdo, o dispositivo LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
deve ser considerado um residuo hospitalar
contaminado e pode representar um
potencial risco de infecédo. Elimine

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

a riscos bioldgicos, riscos microbioldgicos

e substancias infeciosas (Figura 5).

A LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper destina-se apenas a servir como um
complemento na avaliacdo da condicdo da
paciente. Deve ser utilizada na presenca de
sinais e sintomas clinicos.

Instrugoes de utilizacao:

1.

2.
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Inspecione o rétulo para garantir que
escolheu o dispositivo correto (Figura 1).
Remova o dispositivo do blister esterilizado
(Figura 2) utilizando uma técnica assética.
Remova a tampa de protecéo (Figura 3a).
Inspecione a haste e as garras da pinca
quanto a danos evidentes.

Verifique a funcao de abertura/fecho da
pinca, acionando o punho. A abertura e o
fecho da pinga sao realizados ao empurrar
ou puxar o botdo do punho na direcdo
contraria ao ilhoé para o dedo ou na sua
direcao (Figura 3b e 3c).

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

7.

Introduza lentamente a pin¢a no canal de
trabalho do LiNA OperaScope™ até que as
garras sejam visualizadas na imagem ao vivo
da camara do LiNA OperaScope™. Sentira
alguma resisténcia quando o sistema de
garras passar pela extremidade pré-curvada
do LiNA OperaScope™. Tenha cuidado para
nao dobrar a haste da pinca.

Manobre a pin¢a na direcao do

local alvo. Abra a pinga, acionando o punho
(Figura 4c). Avance a pinga aberta até

ao local alvo, rode a pinca (Figura 4d), se
necessario, e feche-a. Aplique apenas forca
suficiente para agarrar o polipo ou objeto.
Uma forca excessiva pode fazer com que

a pinca falhe.

Continue a aplicar forca ligeira no punho
(Figura 4e), a medida que a pinca

é extraida do canal de trabalho (Figura 4f).
Se o tecido ou objeto for demasiado grande
para ser extraido pelo canal operatério,
remova a pinca e o LiNA OperaScope™
simultaneamente.

. Remova e prepare o tecido ou objeto de

acordo com a técnica padrao para avaliagao
histoldgica e/ou recuperacao de corpos
estranhos.

. Os passos 4-10 podem ser repetidos se

forem necessarias varias recuperagées num
Unico procedimento.

Comunicagao:

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 da paciente.

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE: 2020.

Tradugo do idioma original
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Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sicastou navodu na pouzitie.

Opis vyrobku:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(Grasper) sa doddava ako sterilnd pomdcka

na jedno pouzitie. Grasper je navrhnuty
$pecidlne na pouzitie s hysteroskopom LiNA
OperaScope™. Pomécka sa sklada z rukovati,
drieku a celustného systému (rat tooth alligator
grasper) na distdlnom konci. Grasper je kompa-
tibilny s hysteroskopmi s rovnym pracovnym
kanalom s priemerom min. @1,87 mm a maxi-
malnou dizkou 310 mm.

Urcené pouzitie:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
je ur€eny na pouzitie pri hysteroskopickych
zdkrokoch na vyberanie cudzich teliesok

a endometridlnych polypov z maternice.

Populacia pacientov:
Dospievajuce a dospelé Zeny, ktoré su vhodné
na hysteroskopiu.

Kontraindikacie:

Tento vyrobok nie je uréeny na pouzitie, ak je
hysteroskopia kontraindikovana.
Kontraindikacie hysteroskopie zahfiaju:

- akutne panvové zapalové ochorenie (PID)
Hysteroskopiu mézu kontraindikovat
nasledujlce stavy v zavislosti od ich zavaznosti
alebo rozsahu:

« neschopnosti roztiahnut maternicu,

« cervikalna stendza,

« infekcia krcka maternice/vaginélna infekcia,

« krvacanie z maternice alebo menstruécia,

+ zname tehotenstvo,
invazivny karciném krcka maternice,

« nedavna perforacia maternice,
« zdravotnd kontraindikacia alebo
neznasanlivost anestézie.

Potencialne komplikacie:

Medzi potenciadlne komplikacie hysteroskopie
s kontinualnym prietokom patria: perforacia
maternice/falosna pasaz (¢o moze viest

k poraneniu ¢reva, mocového mechura,
hlavnych ciev a mocovodu), laceracia krcka
maternice, krvacanie, vazovagalne prihody,
bolest, infekcia, zrasty maternice, vzduchova
embdlia a komplikacie suvisiace s tekutinami
(hyponatriémia, hypotermia, plticny edém,
edém mozgu, zlyhanie srdca).

Preklad z povodného jazyka
2025-07 FV0280E

vy

strahy:
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper sa sterilizovany oxidom etylénu.
Pred pouzitim pomdcky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poSkodeny.
Pomocku nepouzivaijte, ak je poskodena
sterilnd bariéra alebo obal.

Pomdcku nepouzivajte po datume exspiracie.

Pomocku nepouzivajte, ak bola pred
zakrokom vystavend nesterilnému povrchu.
Len na jednorazové pouzitie. Pomécku
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani nesterilizujte. Akakolvek
regeneracia moéze ohrozit fungovanie

tejto pomocky. Opakované pouzivanie
pomocok na jednorazové pouzitie moze
tiez zvysit riziko krizovej kontaminécie.
Pokusy o ¢istenie pomocky vedu k riziku
nespravneho fungovania pomdcky a/alebo
chybného odberu vzoriek na patologiu kvoli
zvyskovému tkanivu na LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper.

Pred pouzitim pomdcku dékladne
skontrolujte. Ak zistite akékolvek poskodenie
alebo chybu, pomécku zlikvidujte.

Upravy tejto pomécky nie st povolené.
Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo
vystrah ¢i bezpecnostnych opatreni méze
viest k vdaZnemu poraneniu pacientky,
lekara alebo asistujlcich os6b a m6ze mat
nepriaznivy vplyv na vysledok vykonavanych
postupov. Pomédcka LiNA OperaScope™ Rat
Tooth Alligator Grasper sa nesmie pouzivat
na iné ucely, nez na ktoré je urcena.

Aby ste znizili riziko perforacie, LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
posuvajte alebo s nim manipulujte za
vizualnej kontroly na Zivom obraze kamery
LiNA OperaScope™, aby ste mali prehlad

o dutine maternice.

Ak narazite na odpor, ked' je pomédcka
zavedena v tele pacientky, neposuvajte

ju dopredu.

Pred vykonanim zékrokov s LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper si
preditajte ndvod na poutzitie hysteroskopu.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Vyznam syfhbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktord je neoddelitelnou sicastou navodu na pouzitie.

Bezpecnostné opatrenia:

» Pouzivanie LiNA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper si vyZaduje primerané
Skolenie a skusenosti s vykonavanim
hysteroskopie.

+ Vzdy majte k dispozicii zdloznd pomocku na
okamzité pouzitie. Ak sa pocas pouzivania
vyskytne akékolvek porucha, okamzite
preruste zédkrok, pomaly vytiahnite LINA
OperaScope Rat Tooth Alligator Grasper a
vymente ho za novd pomdcku.

» Po pouziti sa pomocka LiINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper povazuje
za kontaminovany zdravotnicky odpad
a moOZe predstavovat potencialne riziko
infekcie. Pomocku a obal zlikvidujte v sulade
s platnymi zakonmi, administrativnymi
a/alebo miestnymi vladnymi predpismi
a nemocni¢nymi postupmi vratane
tych, ktoré sa tykaju biologického
nebezpecenstva, mikrobiologickych rizik
a infekénych latok (obrazok 5).

» LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper je uréeny len ako pomécka pri
posudzovani stavu pacienta. Musi sa
pouzivat v kombindcii s klinickymi priznakmi
a symptomami.

Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte 3titok, aby ste sa uistili, ze ste
vybrali sprdvnu pomoécku (obrazok 1).

2. Sterilnou technikou vyberte pomécku zo
sterilizovaného blistra (obrazok 2).

3. Odstrante ochranny kryt (obrazok 3a).

4. Skontrolujte driek a celuste grasperu, ¢i nie
su zjavne poskodené.

5. Skontrolujte funkciu otvéarania/zatvarania
grasperu aktivaciou rukovati. Otvaranie
a zatvaranie grasperu sa vykonava
zatla¢enim alebo potiahnutim gombika
rukovati smerom od ocka na prst alebo
k nemu (obrazok 3b a 3c).

6. Zatvorte grasper (obrazok 4a) pred
zavedenim pomocky do pracovného kanala
LiNA OperaScope™ (obrazok 4b).

7. Pomaly zasuvajte grasper do pracovného
kandla endoskopu LiNA OperaScope™, kym
Celuste neuvidite na Zivom obraze kamery
LiNA OperaScope™. Pri prechode systému
Celusti cez zahnuty hrot LiINA OperaScope™
pocitite urcity odpor. Davajte pozor, aby ste
neohli driek grasperu.
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8. Vmanévrujte grasper k cielovému miestu.
Otvorte grasper pomocou rukovati
(obrazok 4c). Posurite otvoreny grasper na
cielové miesto a v pripade potreby ho otocte
(obrazok 4d) a zatvorte. Pouzite len taku
silu, aby ste uchopili polyp alebo predmet.
Nadmerna namaha by mohla sposobit
poruchu graspera.

9. Pokracujte v jemnom tlaku na rukovat
(obrazok 4e), ked'sa grasper vytahuje
z pracovného kanala (obrazok 4f). Ak je
tkanivo alebo objekt prili$ velky na to,
aby sa dal extrahovat cez pracovny
kanal, vytiahnite grasper a endoskop
LiNA OperaScope™ spolocne.

10. Odstrante a pripravte tkanivo alebo objekt
podla Standardnej techniky na histologické
vyhodnotenie a/alebo odstrdnenie cudzieho
telesa.

11. Kroky 4 — 10 sa mézu opakovat, ak je v rdmci
jedného postupu potrebné vykonat viacero
vyberani.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne
v suvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit
spoloc¢nosti LINA Medical AG a prislusnému
regula¢nému organu krajiny, v ktorej sa
nachddza pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2020.

Preklad z povodného jazyka
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Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis pripomocka:

Nazobcane prijemalke LiNA OperaScope™

Rat Tooth (grasper) so dobavljene kot sterilni
pripomocek za enkratno uporabo. Prijemalke so
zasnovane posebej za uporabo s histeroskopom
LiNA OperaScope™. Pripomocek sestavljajo
rocaj, gred in Celjustni sistem (prijemalke

z nazobcanimi Celjustmi) na distalnem koncu.
Prijemalke so zdruZljive s histeroskopi z ravnim
delovnim kanalom minimalnega premera

@ 1,87 mm in najve¢jo dolzino 310 mm.

Predvidena uporaba:

Nazobcane prijemalke LiNA OperaScope™ Rat
Tooth so namenjene uporabi pri histeroskopskih
posegih za odstranjevanje tujkov in
endometrijskih polipov iz maternice.

Populacija bolnikov:
Mladostnice in odrasle Zenske, primerne za
histeroskopijo.

Kontraindikacije:
Ta izdelek ni namenjen za uporabo, kadar je
histeroskopija kontraindicirana.
Kontraindikacije za histeroskopijo vkljucujejo:

« akutno medeni¢no vnetno bolezen (PID).
Kontraindikacije za histeroskopijo so lahko
naslednja stanja, odvisno od njihove resnosti
oziroma obsega:

« nezmoznost raztezanja maternice,

+ stenoza materni¢nega vratu,

» okuZba materni¢nega vratu ali vagine,

« krvavitev iz maternice ali menstruacija,

+ potrjena nosecnost,

« invazivni karcinom materni¢nega vratu,

« nedavna perforacija maternice,

» medicinska kontraindikacija ali

preobcutljivost na anestezijo.

Mozni zapleti:

Mozni zapleti histeroskopije z neprekinjenim
pretokom vkljucujejo: perforacijo maternice/
nepravilen prehod (kar lahko povzroci
poskodbo ¢revesja, mehurja, vecjih krvnih zil

in se¢evoda), raztrganino materni¢nega vratu,
krvavitev, vazovagalne epizode, bolecine,
okuzbe, materni¢ne adhezije, zratno embolijo in
zaplete, povezane s tekocinami (hiponatremija,
hipotermija, plju¢ni edem, mozganski edem,
odpoved srca).

Prevod iz izvirnega jezika
2025-07 FV0280E

Opozorila:

» Nazobcane prijemalke LiNA OperaScope™
Rat Tooth so dobavljene sterilizirane
z etilenoksidom. Pred uporabo se
prepricajte, da ovojnina ni poskodovana.
Pripomocka ne uporabite, Ce je sterilna
pregrada izdelka ali njegova embalaza
poskodovana.

» Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

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

» Samo za enkratno uporabo. Nazobcanih
prijemalk LiNA OperaScope™ Rat Tooth ne
uporabite ponovno ter jih ne obdelujte
za ponovno uporabo in ne sterilizirajte.
Vsaka obdelava za ponovno uporabo
lahko okvari funkcionalnost pripomocka.
Ponovna uporaba pripomockov tudi poveca
tveganje za navzkrizno kontaminacijo.

Ce poskusate o¢istiti pripomocek, lahko
povzrocite nepravilno delovanje pripomocka
in/ali napacno zbiranje vzorcev za patoloske
preiskave zaradi ostankov tkiva v nazobcanih
prijemalkah LiNA OperaScope™ Rat Tooth.

» Pred uporabo pripomocek pozorno
preglejte. Ce opazite kakrino koli poskodbo
ali napako, pripomocek zavrzite.

» Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno.

« Ce ne upostevate vseh navodil ali opozoril
in previdnostnih ukrepov, lahko to povzroci
znatne poskodbe bolnika, zdravnika
ali drugega zdravstvenega osebja ter
negativno vpliva na izid izvedenih posegov.
Nazobcanih prijemalk LiINA OperaScope™
Rat Tooth ne smete uporabljati za noben
drug namen kot za predvideno funkcijo.

- Zazmanjsanje tveganja perforacije
nazobcane prijemalke LiNA OperaScope™
Rat Tooth premikajte oziroma upravljajte
le s spremljanjem slike kamere LiNA
OperaScope™ v zivo, ki omogoca opazovanje
materni¢ne votline.

« Ce med posegom naletite na upor, pripo-
mocka ne potiskajte naprej.

« Pred izvajanjem posegov z nazobcanimi
prijemalkami LiNA OperaScope™ Rat Tooth
preberite navodila za uporabo histeroskopa.

LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Previdnostni ukrepi:

» Za uporabo nazobcanih prijemalk LiNA
OperaScope Rat Tooth je potrebno ustrezno
usposabljanje in izkusnje pri izvajanju
histeroskopije.

» Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek
za takoj$njo uporabo. Ce med uporabo
pride do kakrsne koli okvare, takoj prekinite
postopek, pocasi odstranite nazob¢ane
prijemalke LiNA OperaScope Rat Tooth in jih
zamenjajte z novimi.

» Po uporabi je treba nazobcane prijemalke
LiNA OperaScope™ Rat Tooth obravnavati
kot kontaminiran medicinski odpadek, ki
predstavlja potencialno nevarnost okuzbe.
Pripomocek in ovojnino odstranite v skladu
z veljavnimi zakoni, predpisi in/ali lokalnimi
pravilniki ter bolnisni¢nimi postopki,
vkljucno s tistimi, ki se nanasajo na bioloske
nevarnosti, mikrobioloSke nevarnosti in
kuzne snovi (slika 5).

» Nazobcane prijemalke LiNA OperaScope
Rat Tooth so namenjene uporabi le kot
pripomocek pri ocenjevanju stanja pacienta.
Uporabljajte jih skladno s klini¢nimi znaki in
simptomi.

Navodilo za uporabo:

1. Preverite etiketo, da se prepricate, da je
izbrani pripomocek pravi (slika 1).

2. Ssterilno tehniko odstranite pripomocek iz
steriliziranega pretisnega omota (slika 2).

3. Odstranite zascitni pokrovcek (slika 3a).

4. Preverite, ali so na gredi in Celjustih prijemalk
vidne poskodbe.

5. Preverite funkcijo odpiranja/zapiranja
prijemalk z aktiviranjem rocaja. Odpiranje
in zapiranje prijemalk poteka tako, da
povlecete oziroma potisnete rocico rocaja
stran od ocesa za prst oziroma proti njemu
(sliki 3b in 3c).

6. Preden pripomocek vstavite v delovni kanal
pripomocka LiNA OperaScope™ (slika 4a),
zaprite prijemalke (slika 4b).

7. Prijemalke pocasi vstavite v delovni kanal
pripomocka LiNA OperaScope™, dokler se
na sliki kamere LiINA OperaScope™ v zivo
ne prikazejo Celjusti. Pri prehodu sistema
Celjusti skozi ukrivljeno konico LiNA
OperaScope™ boste cutili dolo¢en upor.
Pazite, da ne upognete gredi prijemalk.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl

8. Prijemalke pomaknite proti ciljnemu mestu.
Z aktiviranjem rocaja odprite prijemalke
(slika 4c). Odprte prijemalke premaknite
na ciljno mesto, jih po potrebi zasucite
(slika 4d), nato jih zaprite. Uporabite le
toliko sile, da z njimi zgrabite polip oziroma
predmet. Uporaba prevelike sile lahko
povzroci okvaro prijemalk.

9. Se naprej rahlo pritiskajte na rocaj (slika 4e)
in hkrati prijemalke izvlecite iz delovnega
kanala (slika 4f). Ce je tkivo ali predmet
prevelik, da bi ga lahko izvlekli skozi
operativni kanal, hkrati odstranite prijemalke
in pripomocek LiNA OperaScope™.

10. Odstranite in pripravite tkivo ali predmet
v skladu s standardno tehniko za histolosko
oceno in/ali odstranitev tujka.

11. Korake od 4 do 10 lahko ponovite, e je
v enem postopku potrebnih ve¢ odvzemov.

Porocanje:

O vsakem resnem dogodku, do katerega pride
v povezavi s pripomockom, je treba obvestiti
druzbo LiNA Medical AG in pristojni regulativni
organ v drzavi, kjer ima uporabnik sedez in/ali
bolnik stalno prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2020.

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

Prevod iz izvimega jezika
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®
Znacenja simbola potrazite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(hvataljka) se isporucuje kao sterilno medicinsko
sredstvo za jednokratnu upotrebu. Hvataljka

je dizajnirana za korisc¢enje iskljucivo sa
histeroskopom LiNA OperaScope™. Medicinsko
sredstvo se sastoji od rucke, vratila i sistema
Celjusti (,rat tooth alligator” hvataljka) na
distalnom kraju. Hvataljka je kompatibilna sa
histeroskopima sa pravim radnim kanalom
minimalnog pre¢nika @1,87 mm i maksimalne
duzine 310 mm.

Namena:

Hvataljka LiINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper namenjena je za upotrebu

u procedurama histeroskopije za izvlacenje
stranih tela i polipa endometrijuma iz materice.

Populacija pacijenata:
Zene adolescentnog i odraslog doba, kojima je
indikovana histeroskopija.

Kontraindikacije:

Ovaj proizvod nije namenjen za upotrebu kada
je histeroskopija kontraindikovana.
Kontraindikacije za histeroskopiju obuhvataju
sledece:

« akutna zapaljenska bolest karlice (PID)
Histeroskopija moze biti kontraindikovana
sledecim stanjima, u zavisnosti od njihove teZine
ili obima:

« nemogucnost distenzije materice,

« cervikalna stenoza,

- infekcija cerviksa/vagine,

« krvarenje iz materice ili menstruacija,

+ poznata trudnoca,

« invazivni karcinom grli¢a materice,

- nedavna perforacija materice,

» medicinska kontraindikacija ili netolerancija

na anesteziju.

Potencijalne komplikacije:

Potencijalne komplikacije protocne histeroskopije
ukljucuju: perforaciju materice/pogresan prolaz
(Sto rezultira mogu¢im povredama creva, besike,
glavnih krvnih sudova i uretera), laceraciju grli¢a
materice, krvarenje, vazovagalne epizode, bol,
infekciju, adhezije materice, vazdusnu emboliju

i komplikacije vezane za te¢nost (hiponatremija,
hipotermija, plu¢ni edem, cerebralni edem,
sréana insuficijencija).

Prevod sa izvornog jezika
2025-07 FV0280E

Upozorenja:

- Hvataljka LiINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper se isporucuje sterilna,
sterilisana etilen-oksidom. Pre upotrebe
pazljivo pregledajte ambalazu u pogledu
eventualnih ostecenja. Ne pokusavajte
da koristite uredaj ako je sterilna barijera
proizvoda ili ambalaza ostecena.

» Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

» Nemoijte koristiti ako je uredaj izlozen
nesterilnim povrsinama pre postupka.

» Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo koristiti, obradivati niti ponovo
sterilisati hvataljku LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper. Svaka
ponovna obrada moze ugroziti funkcije
ovog medicinskog sredstva. Ponovna
upotreba uredaja za jednokratnu
upotrebu takode moze povecati rizik od
unakrsne kontaminacije. Pokusaji ¢is¢enja
medicinskog sredstva uzrokuju rizik od
kvara sredstva i/ili pogre$nog prikupljanja
patoloskih uzoraka zbog rezidualnog tkiva
u hvataljci LINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper.

«» Pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo pre
upotrebe. Ako se utvrdi bilo kakvo ostecenje
ili kvar, odlozite uredaj.

- Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove
opreme.

» Nepostovanje svih uputstavaili bilo kog
upozorenja i mere predostroznosti moze
dovesti do znacajnih povreda pacijenta,
lekara ili osoblja i moze imati negativan
uticaj na ishod sprovedenih procedura.
Hvataljka LiNA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper se sme koristiti iskljucivo
u svrhu za koju je predvidena.

- Da biste ublazili rizik od perforacije,
pomerajte hvataljku LiINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper ili manipulisite
njome iskljucivo dok gledate prikaz LiNA
OperaScope™ kamere uzivo, $to omogucava
posmatranje Supljine materice.

- Nemojte pomerati medicinsko sredstvo
unapred ako osetite otpor dok je u telu
pacijenta.

» Pre izvodenja procedura sa hvataljkom
LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper procitajte uputstvo za upotrebu
histeroskopa.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
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Zna(:"enja simbola potraZite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Mere predostroznosti:

» Upotreba hvataljke LINA OperaScope Rat
Tooth Alligator Grasper zahteva adekvatnu
obuku i iskustvo u izvodenju histeroskopije.

« Uvek imajte rezervno medicinsko sredstvo
na raspolaganju za trenutnu upotrebu. Ako
dode do bilo kakvog kvara tokom upotrebe,
odmabh zaustavite postupak, polako
povucite hvataljku LiINA OperaScope Rat
Tooth Alligator Grasper i zamenite je novim
medicinskim sredstvom.

» Nakon upotrebe, hvataljku LiNA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
treba smatrati kontaminiranim medicinskim
otpadom i ona moze predstavljati
potencijalni rizik od infekcije. Odlozite
medicinsko sredstvo i ambalazu u skladu
sa vazeéim zakonima, administrativnom
politikom i/ili politikom lokalne samouprave
i bolnickim procedurama, ukljucujuci
one u vezi sa bioloskim opasnostima,
mikrobioloskim opasnostima i infektivnim
supstancama (Slika 5).

- Hvataljka LiINA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper namenjena je samo kao
dodatak u proceni stanja pacijenta. Mora
se koristiti u sprezi sa klinickim znacima
i simptomima.

Uputstvo za upotrebu:

1. Pregledajte etiketu da biste bili sigurni da je
izabrano odgovaraju¢e medicinsko sredstvo
(Slika 1).

2. Primenjujudi sterilnu tehniku, izvadite
medicinsko sredstvo iz sterilisanog blistera
(Slika 2).

3. Skinite zastitni poklopac (Slika 3a).

4. Pregledajte osovinu i Celjusti hvataljke
u pogledu bilo kakvih ociglednih ostecenja.

5. Proverite funkciju otvaranja/zatvaranja
hvataljke aktiviranjem rucke. Otvaranje
i zatvaranje hvataljke vrsi se guranjem ili
povlacenjem dugmeta rucke od usice za
prste ili ka njoj (Slika 3b i 3c).

6. Zatvorite hvataljku (Slika 4a) pre umetanja
medicinskog sredstva u radni kanal
instrumenta LiNA OperaScope™ (Slika 4b).
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7. Polako umetnite hvataljku u radni kanal
instrumenta LiNA OperaScope™ dok se
Celjusti ne prikazu na slici kamere LiNA
OperaScope™ uzivo. Osetic¢ete odredeni
otpor kada sistem celjusti prode kroz
prethodno zakrivljeni vrh instrumenta LiNA
OperaScope™. Pazite da ne savijete osovinu
hvataljke.

8. Usmerite hvataljku prema ciljanom mestu.
Otvorite hvataljku aktiviranjem rucke
(Slika 4c). Pomerite otvorenu hvataljku do
ciljanog mesta, rotirajte je, ako je potrebno,
(slika 4d) i zatvorite. Koristite onoliku
silu koja je dovoljna da uhvatite polip ili
strano telo. Prekomerno naprezanje moze
prouzrokovati kvar hvataljke.

9. Nastavite da primenjujete blagu silu na
rucku (Slika 4e) dok se hvataljka izvlaci
iz radnog kanala (Slika 4f). Ako su tkivo
ili predmet preveliki da se uklone kroz
operativni kanal, uklonite hvataljku
i LINA OperaScope™ istovremeno.

10. Uklonite i pripremite tkivo ili predmet
u skladu sa standardnom tehnikom za
histolosku procenu i/ili uklanjanje stranog
tela.

11. Koraci 4-10 se mogu ponoviti ako je
potrebno vise vadenja u okviru jedne
procedure.

Prijavljivanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa
uredajem treba prijaviti kompaniji LINA Medical
AG i nadleZnom regulatornom organu zemlje

u kojoj korisnik i/ili pacijent prebivaju.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2020.

Prevod sa izvornog jezika
2025-07 FV0280E
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Symbolernas betydelse framgér av symboldefinitionstabellen FV0223 som utgdr en del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™-alligatortang med téander
(Grasper) levereras som en steril enhet for
engangsbruk. Tangen ar utformad for att
anvandas specifikt med LiINA OperaScope™-
hysteroskopet. Enheten bestar av ett handtag,
ett skaft och ett kaksystem (alligatortang
med tander) pa den distala dnden. Tangen

ar kompatibel med hysteroskop som har en
rak arbetskanal med en minimidiameter pa
@1,87 mm och en maxldngd pa 310 mm.

Avsedd anvandning:

LiNA OperaScope™-alligatortangen med tander
ar avsedd att anvandas vid hysteroskopiska
procedurer for att avliagsna frammande kroppar
och endometriepolyper fran livmodern.

Patientpopulation:
Ungdomar och vuxna patienter av kvinnligt kdn
som ar lampliga for hysteroskopi.

Kontraindikationer:

Denna enhet &r inte avsedd att anvandas nar
hysteroskopi ar kontraindicerat.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderar
féljande:

+ Akut backeninflammation (PID)
Hysteroskopi kan vara kontraindicerat vid
féljande tillstand, beroende pa allvarlighetsgrad
och omfattning:

- Oférmaga att utvidga livmodern

+ Cervikal stenos

« Cervikal/vaginal infektion

+ Blodning i livmodern eller menstruationer

» Kand graviditet

+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen

« Perforation av livmodern som nyligen

intréffat

+ Medicinsk kontraindikation eller intolerans

mot anestesi

Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer vid hysteroskopi
med kontinuerligt flode inkluderar: perforation
av livmodern/falsk passage (vilket kan leda

till skada pa tarm, urinblasa, storre blodkarl

och urinledare), laceration av livmoderhalsen,
blédning, vasovagala episoder, smarta, infektion,
adherenser i livmodern, luftemboli och
vatskerelaterade komplikationer (hyponatremi,
hypotermi, lungédem, hjarnédem, hjartsvikt).

Oversiittning fran originalsprak
2025-07 FV0280E

Varningar:

« LiNA OperaScope™-alligatortangen med
tander levereras steril och har steriliserats
med etylenoxid. Inspektera férpackningen
noga avseende skador fore anvandning.
Forsok inte anvanda enheten om den sterila
barridren eller dess forpackning ar skadad.

« Anvand inte efter utgangsdatumet.

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

« Endast for engangsbruk. LINA OperaScope™-
alligatortangen med tander far inte
ateranvédndas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Eventuell rekonditionering
kan leda till att enheten inte fungerar
som avsett. Ateranvandning av enheter
fér engangsbruk kan dven oka risken for
korskontaminering. Forsok att rengora
enheten medfor risk for funktionsfel pa
enheten och/eller felaktig insamling av
patologiska prover pa grund av kvarvarande
vavnad i LINA OperaScope™-alligatortangen
med tander.

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

- Denna enhet far inte modifieras pa nagot
satt.

» Underlatenhet att folja alla instruktioner
eller nagon varning eller forsiktighetsatgard
kan leda till betydande skador pa patient,
ldkare eller vardpersonal och kan ha en
negativ inverkan pa resultatet av utférda
ingrepp. LINA OperaScope™-alligatortangen
med tander ska inte anvandas for nagot
annat dndamal &n det avsedda.

- For att minska risken for perforation ska
du endast fora fram eller manipulera LiNA
OperaScope™-alligatortangen med tander
medan du tittar pa en LiNA OperaScope™-
livekamerabild, vilket mojliggor observation
av livmoderhalan.

« For inte enheten framat om du stoter pa
motstand inuti patienten.

- Las bruksanvisningen for hysteroskopet
innan du utfor en procedur med LiNA
OperaScope™-alligatortangen med tander.

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
. OP-GRA-6-

Symbdiemas betydelse framgar av symboldefinitionstabellen FV0223 som utgor en del av bruksanvisningen.

Forsiktighetsatgarder:

« Anvéndning av LiNA OperaScope-
alligatortangen med tander kraver adekvat
utbildning och erfarenhet av att utféra
hysteroskopiprocedurer.

- Ha alltid en reservenhet tillganglig for
omedelbar anvdandning. Om nagot fel skulle
intraffa under anvandningen ska du avbryta
proceduren omedelbart och langsamt dra
ut LiNA OperaScope-alligatortangen med
tander och byta ut den mot en ny.

- Efter anvdndning ska LiNA OperaScope™-
alligatortangen med tander betraktas som
kontaminerat medicinskt avfall och kan
utgora en potentiell smittorisk. Kassera
enheten och férpackningen i enlighet med
gadllande lagar samt administrativa och/eller
lokala myndigheters policyer och sjukhusets
rutiner, inklusive sadana som rér biologiska
faror, mikrobiologiska faror och smittsamma
amnen (bild 5).

«+ LiNA OperaScope-alligatortangen med
tander dar endast avsedd att vara ett
hjalpmedel vid bedémning av patientens
tillstdnd. Den maste anvédndas i kombination
med bedomning av kliniska tecken och
symtom.

Bruksanvisning:

1. Kontrollera etiketten for att sdkerstalla att
ratt enhet har valts (bild 1).

2. Tautenheten ur den steriliserade
blisterforpackningen (bild 2) med hjélp av
steril teknik.

3. Ta bort skyddslocket (bild 3a).

4. Inspektera tangens skaft och kaftar
betraffande eventuella synliga skador.

5. Kontrollera tangens 6ppnings-/
stangningsfunktion med hjdlp av handtaget.
Tangen Oppnas och stdngs genom att du
trycker knappen pa handtaget mot eller drar
den bort fran fingerdglan (bild 3b och 3c¢).

6. Stéang tangen (bild 4a) innan du for in
enheten i arbetskanalen i LINA OperaScope™
(bild 4b).

7. Forlangsamtin tangen i arbetskanalen
i LINA OperaScope™ arbetskanalen tills
kaftarna syns pa LiNA OperaScope™-
livekamerabilden. Visst motstand kommer
att kdnnas nar kdksystemet passerar
genom LiNA OperaScope™ forbojda spets.
Var forsiktig sa att inte tangskaftet bojs.
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8. Styrtdngen mot malstillet. Oppna tdngen
genom att anvanda handtaget (bild 4c).
For den 6ppnade tangen till malstéllet,
rotera tangen vid behov (bild 4d) och stéang
tangen. Anvand endast sa mycket kraft som
behovs for att greppa polypen eller objektet.
For stor kraft kan gora att tangen gar sonder.

9. Fortsatt att applicera ett latt tryck pa
handtaget (bild 4e) medan tangen dras ut
fran arbetskanalen (bild 4f). Om vavnaden
eller objektet ar for stort for att dras ut
genom arbetskanalen ska du avlagsna bade
tangen och LiNA OperaScope™ samtidigt.

10. Avldgsna och forbered vavnaden eller
objektet enligt standardteknik for histologisk
utvardering och/eller borttagning av
frammande kroppar.

11. Steg 4-10 kan upprepas om flera
borttagningar behdvs under en enda
procedur.

Rapportering:

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband
med enhetens anvandning ska rapporteras

till LINA Medical AG och den behdriga
tillsynsmyndigheten i det land déar anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning: 2020.

Oversattning frén originalsprk

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




LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
OP-GRA-6-

®
Sembollerin anlamlari icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir pargasi olan Sembol Tanimlama Tablosu FV0223 'e bakin.

Uriin agiklamasi:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
(Grasper) steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak
sunulur. Grasper, 6zellikle LINA OperaScope™
histeroskop ile kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Cihaz, bir sap, bir saft ve distal ucta ¢ene sistemi
(timsah agizh kavrayic) icerir. Kavrayici, min.
@1,87 mm capinda ve maksimum 310 mm
uzunlugunda diiz bir ¢calisma kanalina sahip
histeroskoplarla uyumludur.

Kullanim amaci:

LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper,
yabanci cisimlerin ve endometriyal poliplerin
uterustan ¢ikariimasi icin histeroskopi
prosediirlerinde kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Histeroskopi icin uygun ergen ve yetiskin
kadinlar.

Kontrendikasyonlar:
Bu Urin, histeroskopinin kontrendike oldugu
durumlarda kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.
Histeroskopi icin kontrendikasyonlar sunlardir:

« Akut Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
Histeroskopi, ciddiyetine veya kapsamina
bagli olarak asagidaki durumlarda kontrendike
olabilir:

+ Rahmin genisleyememesi,

« Servikal stenoz,

« Servikal/vajinal enfeksiyon,

+ Rahim kanamasi veya regl,

- Bilinen gebelik,

« Serviksin invaziv karsinomu,

+ Yakin zamanda rahim perforasyonu,

+ Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon

veya intolerans.

Potansiyel komplikasyonlar:

Surekli Akis Histeroskopisinin potansiyel
komplikasyonlari sunlari icerir: uterus
perforasyonu/yanlis pasaj (bagirsak, mesane,
blytk kan damarlari ve Ureterde olasi
yaralanmaya neden olabilir), servikal laserasyon,
kanama, vazovagal ataklar, agri, enfeksiyon,
uterus yapisikliklari, hava embolisi ve siviile
ilgili komplikasyonlar (hiponatremi, hipotermi,
pulmoner 6dem, serebral 6dem, kalp yetmezligi).

Orijinal dilden ceviri
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Uyarilar:

« LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper, etilen oksit sterilizasyonu
kullanilarak steril olarak saglanmaktadir.
Kullanmadan once ambalajda herhangi bir
hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Uriliniin steril bariyeri veya ambalaji
hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Cihaz, prosediirden dnce steril olmayan
yuzeylere maruz kalirsa kullaniimamalidir.

- Sadece tek kullanimliktir. LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper'i yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Herhangi bir
yeniden isleme, bu cihazin islevlerini
engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyon
riskini de artirabilir. Cihazi temizleme
girisimleri, LINA OperaScope™ Rat Tooth
Alligator Grasper icindeki kalinti doku
nedeniyle cihazin arizalanmasi ve/veya
hatali patoloji numunesi alinmasi riskine
yol acar.

+ Kullanmadan &nce cihazi 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 6nleme uyulmamasi, hastanin,
hekimin veya gorevlilerin dnemli dlctide
yaralanmasina neden olabilir ve yapilan
islemlerin sonucu lzerinde olumsuz bir
etkiye sahip olabilir. LINA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper, amaclanan
islevi disinda baska bir amag igin
kullanilmamalidir.

« Perforasyon riskini azaltmak icin, LINA
OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper'i
yalnizca bir LINA OperaScope™ canli kamera
gorintisiine bakarak, rahim boslugunu
goOzlemlerken ilerletin veya manipiile edin.

+ Hasta icindeyken direncle karsilasilirsa cihaz
ilerletmeyin.

« LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator
Grasper ile prosediirler gerceklestirmeden
once histeroskopun Kullanim Talimatlari'na
basvurun.

LiN LiNA OperaScope™ Rat Tooth Alligator Grasper
OP-GRA-6-

Sembollerin anlamlari icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir pargasi olan Sembol Tanimlama Tablosu FV0223 'e bakin.

Onlemler:

» LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper'in kullanimi, histeroskopi yapma
konusunda yeterli egitim ve deneyim
gerektirir.

+ Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi
hazirda bulundurun. Kullanim esnasinda
bir ariza meydana gelirse prosediirli derhal
durdurun, LINA OperaScope Rat Tooth
Alligator Grasper'i yavasca geri ¢ekin ve
yeni bir cihazla degistirin.

» Kullanimdan sonra LiNA OperaScope™
Rat Tooth Alligator Grasper cihazi
kontamine tibbi atik olarak kabul edilir ve
potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.
Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler,
mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasici

maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak lizere

gecerliyasalara, idari ve/veya yerel yénetim
politikalarina ve hastane prosediirlerine
uygun olarak imha edin (Sekil 5).

» LiNA OperaScope Rat Tooth Alligator
Grasper yalnizca hasta durumunun
degerlendirilmesinde bir ek olarak
tasarlanmistir. Klinik belirtiler ve
semptomlarla birlikte kullaniimalidir.

Kullanma talimatlar::

1. Dogru cihazin secildiginden emin olmak
icin etiketi inceleyin (Sekil 1).

2. Steril teknik kullanarak, sterilize edilmis
blisterden cihazi ¢ikarin (Sekil 2).

3. Koruma kapagdini ¢cikarin (Sekil 3a).

4. Kavrayici saftini ve ¢cenelerini belirgin bir
hasar agisindan inceleyin.

5. Sapi calistirarak Kavrayicinin agilma/kapanma
islevini kontrol edin. Kavrayicinin agilmasi
ve kapatilmasi, Sap Digmesinin Parmak
Deliginden uzaga itilmesi veya Parmak
Deligine dogru ¢ekilmesiyle gerceklestirilir
(Sekil 3b & 3c).

6. Cihazi LiINA OperaScope™ calisma kanalina
(Sekil 4b) yerlestirmeden dnce Kavrayiclyi
kapatin (Sekil 4a).

7. Kavrayici ¢eneleri, LINA OperaScope™
canli kamera goriintiisiinde goriinene
kadar, Grasper'i LINA OperaScope™ calisma
kanalina yavasca yerlestirin. Cene sistemi,
LiNA OperaScope™ 6nceden kavisli uctan
gectiginde bir miktar direng hissedilecektir.
Kavrayiclyr bikmemeye dikkat edin.
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8.

11.

Kavrayiciyr hedef bolgeye dogru yonlendirin.
Sapi etkinlestirerek Kavrayiciyi agin

(Sekil 4c). Acilmis Kavrayiciyi hedef bolgeye
dogru ilerletin, gerekirse Kavrayiciyi
dondurin (Sekil 4d) ve Kavrayiciyr kapatin.
Yalnizca polipi veya nesneyi kavramaya
yetecek kadar kuvvet uygulayin. Asiri zorlama
Kavrayicinin arizalanmasina neden olabilir.
Kavrayici calisma kanalindan cikarilirken
(Sekil 4f) sapa hafif kuvvet uygulamaya
devam edin (Sekil 4e). Doku veya nesne
ameliyat kanalindan ¢ikarilamayacak kadar
buytikse Kavrayiciyi ve LINA OperaScope™'u
birlikte ¢ikarimn.

. Doku veya nesneyi histolojik degerlendirme

ve/veya yabanci cisim ¢ikarma islemine iliskin
standart teknige gore ¢ikarin ve hazirlayin.
4-10. adimlar, tek bir proseditirde birden fazla
¢ikarma islemi gerekiyorsa tekrarlanabilir.

Raporlama:

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, LINA Medical AG’ye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bulundugu llkenin yetkili diizenleyici
kurumuna bildirilmelidir.

Mense lilke: Polonya.

CE isareti: 2020.
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