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Product description:

The LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing
& Drape Kit) is delivered as a sterile, single-use
device. The Tubing & Drape Kit is designed to

be used specifically with the LiNA OperaScope™
hysteroscope. The device consists of a drape with
pouch, an inflow tubing, an outflow tubing and a
collection bag.

Intended use:

The LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit is
intended for all diagnostic and/or operative
hysteroscopy procedures, to manage the fluids used
for distending of 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)

Keep closed while
assembling.
Open before use.

Hysteroscopy may be contraindicated by the
following conditions, depending on their severity or
extent:

« Inability to distend the uterus,

« Cervical stenosis,

- Cervical/vaginal infection,

« Uterine bleeding or menses,

« Known pregnancy,

« Invasive carcinoma of the cervix,

- Recent uterine perforation,

« Medical contraindication or intolerance to

anesthesia.

Potential complications:

Potential complications of Continuous Flow
Hysteroscopy include: uterine perforation/false
passage (resulting in possible injury to bowel,
bladder, major blood vessels and ureter), cervical
laceration, bleeding, vasovagal episodes, pain,
infection, uterine adhesions, air embolism and fluid-

related complications (hyponatremia, hypothermia,

pulmonary edema, cerebral edema, heart failure).

Warnings:

+ The LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit 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
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surfaces before the procedure.
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For single use only. Do not reuse, reprocess or re-
sterilize the components of LINA OperaScope™
Tubing & Drape Kit. 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
cross contamination due to residual tissue in the
tubing or drape.

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™
Tubing & Drape Kit should not be used for any
other purpose than its intended function.

Do not contaminate the connection

between the saline bag and the tubing of the
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Caution
must be exercised when connecting the spike to
the saline bag.

To minimize the risk of air embolism, the
hysteroscope and inflow tubing should be
primed with the distension medium to eliminate
air bubbles before inserting the hysteroscope
into the uterine cavity.

The use of normal saline as a distension medium
and limiting the infused volume to less than
1000 ml is recommended.

The lowest possible fluid distension pressure
should be used to obtain an adequate view.
Reduce inflow - e.g., by partial or full closure

of the LiNA OperaScope™ inflow stopcock or

by reducing pressure or height of saline bag.
Consider doing this routinely on entering the
uterine cavity (start‘low’and build up).

Careful attention should be paid to fluid inflow
and outflow. A fluid deficit (difference between
the volume of fluid infused into the uterus and
the volume of fluid evacuated from the uterus)
should not exceed 2500 mL for isotonic solutions
(saline). For elderly patients and others with
comorbid conditions including compromised
cardiovascular systems, a maximum fluid deficit
of 1500 mL is recommended. Electrocardiogram
changes should prompt discontinuation of the
hysteroscopic intervention.

Always have a backup device readily available for
immediate use. If any malfunction should occur
that prevents the correct estimation of fluid
outflow, the patient should be carefully moni-
tored with the consideration to terminate the
procedure if the fluid deficit is thought to have
exceeded the recommended maximum values.
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« Consult the Instructions for Use of the
hysteroscope before performing procedures with
the LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.

Precautions:

- Intrauterine distension can usually be
accomplished with pressures in the range of 35 -
75 mmHg. Unless the systemic blood pressure is
excessive, it is seldom necessary to use pressures
greater than 75-80 mmHg.

« The LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
should not be connected to fluid management
systems/pumps, as compatibility with such
systems has not been verified.

« Use of the LINA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit requires adequate training and experience in
performing hysteroscopy.

« After use, the device is to be considered
contaminated medical waste and may pose a
potential infection risk. Dispose of the device
and packaging as well as the fluids from the
saline bag, the collection bag and the drape
pouch in accordance with applicable laws,
administrative, and/or local government policy
and hospital procedures, including those
regarding biohazards, microbiological hazards
and infectious substances.

Instruction for use:
Ensure the following other devices/equipment are
available for the procedure:
- Infusion bag stand with optional pressure cuff,
« Saline bag (distension medium),
+ Gynecological bench (examination bench).

1. Throughout the procedure, use sterile
techniques to avoid contaminations.

2. Prior to opening the sterile pouch, hang the
saline bag in the stand/pressure cuff.

3. Prepare the LINA OperaScope™ hysteroscope for
use by closing both Luers.

4. Remove the inner pouch from the sterilized
blister (Figure 1).

5. Remove the drape from the inner pouch (Figure
2a).

6. Inspect the drape for labels for left & right hand.
Unfold the drape by inserting the left & right
hand at the labels and pull them away from each
other (Figure 2b-2d).

7. Place the drape between the bench and the

A patient’s buttock. Let the pouch hang down
towards the floor (Figure 2e).

8. Remove the collection bag from the inner pouch.
Close the drain valve at the bottom and remove
the protection cap from the inlet (Figure 3a).

9. Remove the OUTflow tubing from the inner
pouch. Connect the Luer to the OUT connector
on the LiNA OperaScope™ and connect the other
end to the collection bag or put it into the drape
pouch (Figure 3b - 3e).

10.

Remove the INflow tubing from the inner pouch.

A Connect the Luer to the IN connector on the

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

LiNA OperaScope™ (Figure 3f).

Remove the protection cap from the spike and
insert the spike into the saline bag (Figure 3g).
The slide clamp may be used to temporarily stop
the flow from the saline bag, if needed.
Carefully inspect the saline bag for material
fragments.

Apply light pressure to the saline bag by
adjusting the hanging height of the saline bag
or by using a pressure cuff.

Open the inlet Luer on the LiINA OperaScope™
and flush fluid through the tubing and the
LiNA OperaScope™ until all air bubbles have
cleared from the tubing. Open the outlet Luer.
Insert the LINA OperaScope™ into the patient
and perform the procedure.

To distend the uterus, adjust the

LiNA OperaScope™ outflow stopcock position
and the pressure on the saline bag.
Throughout the procedure, monitor the fluid
deficit to avoid fluid overload (Figure 4).

When the procedure is complete, remove the
LiNA OperaScope™ from the patient and close
the inlet Luer, release the pressure from the
saline bag. Disconnect the tubings from the
LiNA OperaScope™, saline bag and collection
bag.

Dispose of the fluids from the saline bag, the
collection bag, and the drape pouch. If needed,
cut the drain plug on the pouch (Figure 5).

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.

CE marking: 2020.
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Popis vyrobku:

Sada hadicek a rousek LiNA OperaScope™ Tubing

& Drape Kit (sada hadicek a rousek) se dodava

jako sterilni prostfedek na jedno pouziti. Sada
hadicek a rousek je navrzena specialné pro pouziti

s hysteroskopem LiNA OperaScope™. Prostiedek se
skladd z rousky s obalem, pfivodni hadicky, odtokové
hadicky a sbérného vaku.

Urcené pouziti:

Sada LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit je
ur¢ena pro viechny diagnostické a/nebo operaéni
hysteroskopické vykony, aby bylo mozné spravovat
tekutiny pouzivané k roztazeni délohy.

Populace pacientek:
Dospivajici a dospélé Zeny vhodné pro hysteroskopii.

Kontraindikace:
Tento vyrobek neni urc¢en k pouziti, pokud je
hysteroskopie kontraindikovana.
Mezi kontraindikace hysteroskopie patii:
Hysteroskopii mohou kontraindikovat nasledujici
stavy v zavislosti na jejich zadvaznosti nebo rozsahu:
+ nemoznost roztazeni délohy,
« cervikalni stendza,
- cervikalni/vaginalni infekce,
- délozni krvaceni nebo menstruace,
+ znamé téhotenstvi,
invazivni karcinom délozniho hrdla,
+ nedavna perforace délohy,
« zdravotni kontraindikace nebo nesnasenlivost
anestezie.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace hysteroskopie s kontinual-
nim pritokem patfi: perforace délohy / falesna pasaz
(s moznym poranénim stfeva, mo¢ového méchyre,
hlavnich cév a mocovodu), poranéni délozniho hrdla,
krvaceni, vazovagalni piihody, bolest, infekce, délozni
srusty, vzduchova embolie a komplikace souvisejici

s tekutinami (hyponatremie, hypotermie, plicni edém,
mozkovy edém, srde¢ni selhani).

Vystrahy:

+ Sada LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit je dodavana sterilni pomoci sterilizace
ethylenoxidem. Pfed pouzitim peclivé
zkontrolujte, zda neni obal poskozen.
Nepokousejte se prostfedek pouzivat, pokud
jsou sterilni bariéra vyrobku nebo jeho obal
poskozeny.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+ Nepouzivejte, pokud byl prostfedek pred
vykonem vystaven nesterilnim povrchiam.

+ Pouze na jedno pouziti. Soucasti sady
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit

Preklad z pivodniho jazyka
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nepouzivejte znovu, nezpracovavejte ani znovu
nesterilizujte. Jakékoli zpracovani maze narusit
funkce tohoto prostiedku. Opakované pouziti
prostredki na jedno pouziti mGze také zvysit
riziko kfizové kontaminace. Pokusy o vycisténi
prostiedku vedou k riziku nespravné funkce
prostifedku a/nebo kfizové kontaminace

v dusledku zbytkd tkané v hadi¢ce nebo rousce.
Pfed pouzitim prostfedek peclivé zkontrolujte.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo zavadu,
prostiedek zlikvidujte.

Jakékoliv Upravy tohoto prostfedku nejsou
dovoleny.

Nedodrzeni vsech pokyn(i nebo jakychkoli
vystrah ¢i bezpecnostnich opatieni miize mit za
nasledek vazné zranéni pacienta, Iékafe nebo
osetfujiciho personalu a mdze mit nepfiznivy
vliv na vysledek provedenych vykont. Sada
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit by neméla
byt pouzivana k jinému uUcelu, nez pro ktery je
uréena.

Nekontaminujte spojeni mezi vakem

s fyziologickym roztokem a hadickou sady

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Pfi
piipojovani hrotu k vaku s fyziologickym
roztokem je tfreba dbat zvysené opatrnosti.

Aby se minimalizovalo riziko vzduchové
embolie, mély by byt hysteroskop a pfivodni
hadicka napInény distenznim médiem, aby se
odstranily vzduchové bubliny pfed zavedenim
hysteroskopu do délozni dutiny.

Jako disten¢ni médium se doporucuje pouzit
fyziologicky roztok a omezit infundovany objem
na méné nez 1000 ml.

Pro ziskani adekvatniho zobrazeni by mél byt
pfitok — napf. ¢aste¢nym nebo Uplnym uzavienim
pritokového kohoutu LiNA OperaScope™ nebo
snizenim tlaku ¢i vysky vaku s fyziologickym
roztokem. Zvazte, zda to délat rutinné pfi vstupu
do délozni dutiny (za¢néte ,na nizké hodnoté”

a postupné zvysujte).

Je tfeba vénovat zvySenou pozornost pritoku

a odtoku tekutin. Deficit tekutin (rozdil mezi ob-
jemem tekutiny vpravené do délohy a objemem
tekutiny evakuované z délohy) by nemél prekro-
¢it 2500 ml u izotonickych roztokd (fyziologicky
roztok). U starsich pacientek a dalsich pacientek
s komorbidnimi stavy, v¢etné oslabeného kardio-
vaskularniho systému, se doporucuje maximaini
deficit tekutin 1500 ml. Zmény elektrokardio-
gramu by mély vést k urychlenému preruseni
hysteroskopického vykonu.

Vzdy méjte k dispozici zalozni prostfedek pro
okamzité pouziti. Pokud by doslo k poruse,

kterad by znemoznila spravny odhad odtoku
tekutin, méla by byt pacientka peclivé sledovana
a mélo by se zvazit preruseni vykonu, pokud
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se predpoklada, ze deficit tekutin prekrocil
doporuc¢ené maximalni hodnoty.

- Pred provadénim vykont pomoci sady
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit si
prostudujte ndvod k pouziti hysteroskopu.

Bezpecnostni opatieni:

« Intrauterinni distenze Ize obvykle dosdhnout
pfi tlaku v rozmezi 35-75 mm Hg. Pokud neni
systémovy krevni tlak nadmérny, je zfidkakdy
nutné pouzit tlak vyssi nez 75-80 mm Hg.

-+ Sada LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit by
neméla byt pripojena k systémtm/cerpadlim
pro spravu tekutin, protoze kompatibilita
s témito systémy nebyla ovérena.

+ Pouziti sady LINA OperéScope™ Tubing & Drape
Kit vyzaduje odpovidajici vycvik a zkuSenosti
s provadénim hysteroskopie.

+ Po pouziti je tfeba prostifedek povazovat
za kontaminovany zdravotnicky odpad
a muze predstavovat potencialni riziko
infekce. Zlikvidujte prostiedek a obal, jakoz
i tekutiny z vaku na fyziologicky roztok,
sbérného vaku a obalu na rousku 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.

Navod k pouziti:
Ujistéte se, Ze jsou pro vykon k dispozici nasledujici
dalsi prostfedky/vybaveni:
« stojan na infuzni vak s volitelnou tlakovou
manzetou,
- vak s fyziologickym roztokem (disten¢ni
médium),
- gynekologické lehatko (vysetfovaci lehatko).
1. Béhem celého vykonu pouzivejte sterilni
techniky, abyste zabranili kontaminaci.
2. Pred otevienim sterilniho obalu zavéste vak
s fyziologickym roztokem do stojanu / tlakové
manzety.
3. Pripravte hysteroskop LiNA OperaScope™
k pouZziti uzavienim obou konektort typu Luer.
4. Vyjméte vnitfni obal ze sterilizovaného blistru
(obrazek 1).
Vyjméte rousku z vnitfniho obalu (obrazek 2a).
6. Zkontrolujte, zda jsou na rousce stitky pro levou
a pravou ruku. RozloZte rousku tak, Ze vlozite
levou a pravou ruku do stitkd a odtahnete je od
sebe (obrazek 2b - 2d).
7. Umistéte rousku mezi lehatko a hyzdé pacientky.
A Obal nechte viset smérem dolt k podlaze
(obrazek 2e).
8. Vyjméte sbérny vak z vnitfniho obalu. Uzavrete
vypoustéci ventil na dné a sejméte ochranny
uzévér z pfivodu (obrazek 3a).

w
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9. Vyjméte hadicku OUTflow z vnitiniho obalu.
Pripojte konektor Luer ke konektoru OUT na
prostfedku LiINA OperaScope™ a druhy konec
pfipojte ke sbérnému vaku nebo jej vlozte do
obalu na rousku (obrazek 3b - 3e).

10. Vyjméte hadicku INflow z vnitiniho obalu.

A Pripojte konektor Luer ke konektoru IN na
prostfedku LiINA OperaScope™ (obrazek 3f).

11. Sejméte ochranny kryt z hrotu a zavedte hrot do
vaku s fyziologickym roztokem (obrazek 3g).

V pfipadé potfeby Ize k do¢asnému zastaveni
pratoku z vaku s fyziologickym roztokem pouzit
svorku.

12. Peclivé prohlédnéte vak s fyziologickym
roztokem, zda v ném nejsou ulomky materialu.

13. Lehce pritlacte na vak s fyziologickym roztokem
nastavenim vysky zavéseni vaku nebo pomoci
tlakové manzety.

14. Oteviete vstupni konektor Luer na prostfedku
LiNA OperaScope™ a proplachnéte hadicku
a prostiedek LiNA OperaScope™, dokud se
z hadic¢ky neodstrani viechny vzduchové bubliny.
Otevrete vystupni konektor Luer.

15. Zavedte prostiedek LiINA OperaScope™ do téla
pacientky a provedte vykon.

16. Pro distenzi délohy upravte polohu vytokového
kohoutu prostfedku LINA OperaScope™ a tlak na
vak s fyziologickym roztokem.

17. Béhem celého vykonu sledujte deficit tekutin,
abyste zabranili nadmérnému namahani
(obrazek 4).

18. Po dokonceni vykonu vyjméte prostiedek
LiNA OperaScope™ z téla pacientky, uzaviete
vstupni konektor Luer a uvolnéte tlak z vaku
s fyziologickym roztokem. Odpojte hadicky
od prostiedku LiINA OperaScope™, vaku
s fyziologickym roztokem a sbérného vaku.

19. Zlikvidujte tekutiny z vaku s fyziologickym
roztokem, sbérného vaku a obalu na rousku.

V pfipadé potfeby odfiznéte vypoustéci zatku na
obalu (obrazek 5).

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen

spole¢nosti LINA Medical AG a pfislusnému

regula¢nimu organu zemé, ve které je bydliste
uzivatele a/nebo pacientky.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2020.
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Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Slange-

og afdaekningssaet) leveres som en steril enhed

til engangsbrug. Slange- og afdaekningssaettet

er designet til at blive brugt specifikt med LiNA
OperaScope™ hysteroskopet. Enheden bestar af en
afdaekning pose, en indlgbsslange, en udlgbsslange
og en opsamlingspose.

Tilsigtet brug:

LiNA OperaScope™ slange- og afdaekningssaettet

er beregnet til alle diagnostiske og/eller operative
hysteroskopiprocedurer til handtering af de vaesker,
der bruges til udspiling af livmoderen.

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

Kontraindikationer:
Dette produkt er ikke beregnet til brug i tilfeelde,
hvor hysteroskopi er kontraindiceret.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderer:

+ Akut underlivsbetaendelse
Hysteroskopi kan vaere kontraindiceret ved fglgende
tilstande afhaengigt af sveerhedsgrad eller omfang:

« Manglende evne til at udspile livmoderen

« Cervikal stenose
Cervikal/vaginal infektion
« Bladning fra livmoderen eller menstruation
+ Kendt graviditet
+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen
« Nylig perforering af livmoderen
Medicinsk kontraindikation eller intolerance over
for anaestesi

Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer ved hysteroskopi

med kontinuerligt flow omfatter: perforering af
livmoder/falsk passage (hvilket kan fore til skade pa
tarm, bleere, storre blodkar og urinleder), cervikal
laceration, bladning, vasovagale besvimelser,
smerte, infektion, livmoderadhaesioner, luftemboli
og vaeskerelaterede komplikationer (hyponatrizemi,
hypotermi, lungegdem, cerebralt edem, hjertesvigt).

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ slange- og afdaekningssaettet
leveres sterilt ved hjaelp af sterilisering med
ethylenoxid. Underseg omhyggeligt emballagen
for eventuelle skader for brug. Brug ikke
enheden, hvis produktets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget.

+ Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

- Ma ikke bruges, hvis enheden er blevet udsat for
ikke-sterile overflader for proceduren.

« Kun til engangsbrug. Komponenterne i
LiNA OperaScope™ slange- og afdaekningssaettet

ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres. Enhver genbehandling kan
haemme funktionerne i denne enhed. Genbrug
af engangsudstyr kan ogsa @ge risikoen for
krydskontaminering. Forseg pa at rengore
anordningen medferer risiko for funktionsfejl
og/eller krydskontaminering pa grund af
vaevsrester i slangen eller afdaekningen.
Undersag enheden omhyggeligt for brug.
Hvis der konstateres skader eller defekter, skal
enheden kasseres.

Det er ikke tilladt at zendre pa dette udstyr.
Hvis man ikke felger alle instruktioner

eller advarsler eller forholdsregler, kan det
resultere i betydelig skade pa patienten,
laegen eller personalet, og det kan have en
negativ indvirkning pa resultatet af de udferte
procedurer. LINA OperaScope™ slange- og
afdaekningssaet ma ikke anvendes til andre
formal end det tilsigtede.

Forbindelsen mellem saltvandsposen og
slangen i LINA OperaScope™ slange- og
afdaekningssaettet ma ikke kontamineres.

Der skal udvises forsigtighed ved tilslutning af
spidsen til saltvandsposen.

For at minimere risikoen for luftemboli skal
hysteroskopet og indlgbsslangen fyldes med
distensionsmediet for at fjerne luftbobler,

for hysteroskopet fares ind i livmoderhulen.
Det anbefales at bruge normal saltvand som
distensionsmedium og at begraense den tilforte
maengde til mindre end 1000 ml.

Der skal anvendes det lavest mulige tryk pa
distensionsvaesken for at opna et tilstraekkeligt
udsyn. Reducer indlgbet - f.eks. ved at lukke
indlgbsstophanen pa LiNA OperaScope™

helt eller delvist eller ved at reducere
saltvandsposens tryk eller hgjde. Overvej

at gere dette rutinemaessigt, nar du gar ind

i livmoderhulen (start 'lavt, og byg op).

Veer meget opmaerksom pa ind- og udlgbet

af vaeske. Et vaeskeunderskud (forskellen
mellem maengden af vaeske, der tilfores
livmoderen, og maengden af vaeske, der fjernes
fra livmoderen) bor ikke overstige 2500 ml for
isotoniske oplasninger (saltvand). For aeldre
patienter og andre med komorbide tilstande,
herunder kompromitterede kardiovaskulaere
systemer, anbefales et maksimalt
vaeskeunderskud pa 1500 ml. Andringer i
elektrokardiogrammet beor fore til en afbrydelse
af det hysteroskopiske indgreb.

Hav altid en backup-enhed klar til gjeblikkelig
brug. Hvis der opstar en fejlfunktion, som
forhindrer korrekt vurdering af veeskeudlgbet,
skal patienten overvages ngje, og det skal
overvejes at afbryde proceduren, hvis man
mener, at veeskeunderskuddet har overskredet
de anbefalede maksimumsvaerdier.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

+ Laes brugsanvisningen til hysteroskopet, for du
udferer procedurer med LiNA OperaScope™
slange- og afdaekningssaettet.

Forholdsregler:

« Intrauterin udspaending kan normalt opnas med
tryk i omradet 35-75 mmHg. Medmindre det
systemiske blodtryk er for hgijt, er det sjeeldent
nedvendigt at bruge tryk pa mere end
75-80 mmHg.

« LiNA OperaScope™ slange- og afdaekningssaettet
ma ikke tilsluttes vaeskestyringssystemer/pumper,
da kompatibiliteten med sadanne systemer ikke
er verificeret.

« Brug af LINA OperaScope™ slange- og
afdaekningssaeettet kraever tilstraekkelig treening
og erfaring i at udfere hysteroskopi.

- Efter brug skal enheden betragtes som
kontamineret medicinsk affald og kan udgere en
potentiel infektionsrisiko. Bortskaf enheden og
emballagen samt veeskerne fra saltvandsposen,
opsamlingsposen og afdaekningsposen i
overensstemmelse med gaeldende love,
administrative og/eller lokale myndigheders
politik og hospitalets procedurer, herunder dem,
der vedrgrer biologiske farer, mikrobiologiske
farer og smitsomme stoffer.

Brugsanvisning:
Serg for, at felgende andre enheder/udstyr er
tilgeengelige til proceduren:
« Stativ til infusionspose med valgfri
trykmanchet,
« Saltvandspose (distensionsmedium),
« Gynaekologisk briks (undersggelsesbriks).

1. Brug sterile teknikker under hele proceduren for
at undga kontaminering.

2. Haeng saltvandsposen pa stativet/i
trykmanchetten, for du abner den sterile pose.

3. Klarger LINA OperaScope™ hysteroskopet ved at
lukke begge luer lock-stophaner.

4. Taginderposen ud af den steriliserede blister
(figur 1).

5. Tag afdeekningen ud af den indvendige pose
(figur 2a).

6. Undersgg afdaekningen for etiketter,
der markerer venstre og hgjre hand. Fold
afdaekningen ud ved at fere venstre og hgjre
hand ind ved etiketterne og traeekke dem vaek
fra hinanden (figur 2b-2d).

7. Placer afdeekningen mellem baenken og
patientens bagdel. Lad posen haenge ned mod
gulvet (figur 2e).

8. Tag opsamlingsposen ud af inderposen.

Luk draenventilen i bunden, og fjern
beskyttelseshaetten fra indlgbet (figur 3a).

9. Tag OUTflow-slangen ud af den inderste pose.
Tilslut luer lock-stophanen til OUT-stikket
pa LiNA OperaScope™, og tilslut den anden
ende til opsamlingsposen, eller laeg den ind i
afdaekningsposen (figur 3b-3e).

10. Tag INflow-slangen ud af den indvendige pose.

/N Tilslut luer lock-stophanen til IN-stikket p&

LiNA OperaScope™ (figur 3f).

11. Fjern beskyttelsesheetten fra spyddet, og
indfer spyddet i saltvandsposen (figur 3g).
Skydeklemmen kan bruges til midlertidigt at
stoppe flowet fra saltvandsposen, hvis det er
ngdvendigt.

12. Underseg omhyggeligt saltvandsposen for
materialefragmenter.

13. Pafor et let tryk pa saltvandsposen ved at
justere saltvandsposens ophaengningshgjde
eller ved at bruge en trykmanchet.

14. Abn luer lock-indgangen pé LiNA OperaScope™,
og skyl vaeske gennem slangen og
LiNA OperaScope™, indtil alle luftbobler er
fiernet fra slangen. Abn udlgbsslangens luer
lock-stophane.

15. Indfer LINA OperaScope™ i patienten, og udfer
proceduren.

16. For at udvide livmoderen skal du justere
positionen pa LiNA OperaScope™ udlgbsslangens
stophane og trykket pa saltvandsposen.

17. Serg for at overvage vaeskeunderskuddet
gennem hele proceduren for at undga
vaeskeoverlgb (figur 4).

18. Nar proceduren er afsluttet, skal du fjerne
LiNA OperaScope™ fra patienten og lukke
indlgbsslangens luer lock-stophane samt fierne
trykket fra saltvandsposen. Tag slangerne
af LINA OperaScope™, saltvandsposen og
opsamlingsposen.

19. Bortskaf vaeskerne fra saltvandsposen,
opsamlingsposen og afdaekningsposen. Skaer om
ngdvendigt posens draenprop over (figur 5).

Rapportering:

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til LINA Medical AG
og den kompetente tilsynsmyndighed i det land,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2020.

Oversattelse fra originalsprog “ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com Oversattelse fra originalsprog
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Produktbeschreibung:

Das LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Kit mit
Schlduchen und Abdecktuch) wird als steriles
Einweggerat geliefert. Das Kit mit Schldauchen und
Abdecktuch ist speziell fiir die Verwendung mit dem
LiNA OperaScope™ Hysteroskop konzipiert. Das Gerat
besteht aus einem Abdecktuch mit Beutel, einem
Zuflussschlauch, einem Abflussschlauch und einem
Auffangbeutel.

Zweckbestimmung:

Das LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit ist

fur alle diagnostischen und/oder operativen
Hysteroskopieverfahren vorgesehen, um die zur
Distension des Uterus verwendeten Flissigkeiten
zu regulieren.

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

Kontraindikationen:
Dieses Produkt ist nicht fiir den Einsatz vorgesehen,
wenn eine Hysteroskopie kontraindiziert ist.

Die Kontraindikationen fiir eine Hysteroskopie umfassen:

- akute Beckenentziindung (Pelvic Inflammatory
Disease, PID)
Eine Hysteroskopie kann durch die folgenden
Bedingungen, je nach Schweregrad oder Ausma@,
kontraindiziert sein:
« Unféhigkeit, den Uterus zu dehnen
- zervikale Stenose
« zervikale/vaginale Infektion
« uterusblutung oder Menstruation
+ bekannte Schwangerschaft
invasives Karzinom des Gebarmutterhalses
- kirzlich erfolgte Gebdrmutterperforation
« medizinische Kontraindikation oder
Unvertraglichkeit gegeniiber Andsthesie

Mogliche Komplikationen:

Die moglichen Komplikationen der Continuous-
Flow-Hysteroskopie umfassen: Uterusperforation/
Falschpassage (mit moglichen Verletzungen von
Darm, Blase, grof3en BlutgefaBen und Harnleiter),
Zervikallasion, Blutungen, vasovagale Episoden,
Schmerzen, Infektionen, Uterusverwachsungen,

Luftembolie und flissigkeitsbedingte Komplikationen
(Hyponatriamie, Hypothermie, Lungenédem, Hirnddem,

Herzversagen).

Warnhinweise:

« Das LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
wird steril unter Verwendung von Ethylenoxid-
Sterilisation geliefert. Bitte tiberprifen Sie die
Verpackung vor dem Gebrauch sorgféltig auf

Beschadigungen. Versuchen Sie nicht, das Gerét zu

verwenden, wenn die Sterilbarriere des Produkts
oder seine Verpackung beschadigt ist.

.

- Bitte verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es
vor dem Eingriff mit nicht sterilen Oberflachen
in Kontakt gekommen ist.

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-10 FV0279D

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Komponenten

des LiINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit duirfen
nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet

oder erneut sterilisiert werden. Jegliche
Wiederaufbereitung kann die Funktionen dieses
Geréts beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Einwegprodukten kann auch das Risiko einer
Kreuzkontamination erhéhen. Der Versuch, das
Gerét zu reinigen, birgt das Risiko einer Fehlfunktion
des Gerédts und/oder einer Kreuzkontamination
aufgrund von Geweberesten im Schlauch oder im
Abdecktuch.

Bitte Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung
sorgfaltig. Wenn ein Schaden oder ein Defekt
festgestellt wird, entsorgen Sie das Gerét.
Anderungen an diesem Gerit sind untersagt.

Die Nichtbeachtung aller Anweisungen,
Warnhinweise oder Vorsichtsma3nahmen kann zu
erheblichen Verletzungen der Patientin, des/der
Arztes/Arztin oder des Pflegepersonals fiihren und
sich nachteilig auf das Ergebnis der durchgefiihrten
Verfahren auswirken. Das LiNA OperaScope™ Tubing
& Drape Kit sollte nicht fiir einen anderen als den
vorgesehenen Zweck verwendet werden.

+ Verunreinigen Sie nicht die Verbindung zwischen

dem Beutel mit Kochsalzlésung und dem Schlauch
des LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Beim
Anschluss des Einstechdorns an den Beutel mit
Kochsalzldsung ist Vorsicht geboten.

Um das Risiko einer Luftembolie zu minimieren,
miuissen das Hysteroskop und die Zufuhrschlauche
vor dem Einsatz des Hysteroskops in die
Gebéarmutterhohle mit dem Distensionsmedium
vorbereitet werden, um Luftblasen zu entfernen.
Es wird empfohlen, normale Kochsalzlésung

als Distensionsmedium zu verwenden und das
infundierte Volumen auf weniger als 1000 ml zu
begrenzen.

Um eine angemessene Ansicht zu erhalten,

sollte der geringstmogliche Distensionsdruck

fur die Flussigkeit verwendet werden. Reduzieren
Sie den Zufluss - z. B. durch teilweises oder
vollstandiges SchlieBen des LINA OperaScope™
Absperrhahns fiir den Zufluss oder durch
Verringerung des Drucks oder der Hohe des Beutels
mit Kochsalzlésung. Fiihren Sie dies routinemafig
beim Eintritt in die Gebarmutterhéhle durch
(beginnen Sie mit,niedrig” und steigern Sie nach
und nach).

Beachten Sie bitte sorgfaltig den Zu- und

Abfluss von Flissigkeiten. Ein Flussigkeitsdefizit
(Differenz zwischen dem Volumen der in die
Gebarmutter infundierten Flussigkeit und dem
Volumen der aus der Gebarmutter abgeleiteten
Flussigkeit) sollte bei isotonischen Losungen
(Kochsalzlésung) 2500 mL nicht Gberschreiten.
Fur altere Patientinnen und andere mit
Begleiterkrankungen, einschlieBlich eines
geschwachten Herz-Kreislauf-Systems, wird ein
maximales Flussigkeitsdefizit von 1500 mL
empfohlen. Verdanderungen im Elektrokardiogramm
sind Anlass, den hysteroskopischen Eingriff
abzubrechen.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

«+ Halten Sie immer ein Ersatzgerat fur den sofortigen
Einsatz bereit. Sollte eine Fehlfunktion auftreten, die
eine korrekte Schatzung des Flussigkeitsabflusses
verhindert, muss die Patientin sorgféltig iberwacht
werden, mit der Uberlegung, das Verfahren
abzubrechen, wenn das Flissigkeitsdefizit die
empfohlenen Hochstwerte Uberschritten hat.

« Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops, bevor Sie Eingriffe mit dem
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit durchfiihren.

Vorsichtsma3nahmen:

« Intrauterine Distension kann in der Regel mit Druck
im Bereich von 35-75 mmHg erreicht werden.
Sofern der systemische Blutdruck nicht zu hoch ist,
ist es nur selten notwendig, Driicke von mehr als
75-80 mmHg zu verwenden.

« Das LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit darf nicht
an Flussigkeitsmanagementsysteme/Pumpen
angeschlossen werden, da die Kompatibilitat mit
solchen Systemen nicht Giberprift wurde.

+ Die Verwendung des LiNA OperaScope™ Tubing &
Drape Kit erfordert angemessene Ausbildung und
Erfahrung in der Durchfiihrung der Hysteroskopie.

« Nach dem Gebrauch ist das Gerét als kontaminierter
medizinischer Abfall zu betrachten und kann ein
potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen
Sie das Gerat und die Verpackung sowie die
Flussigkeiten aus dem Beutel mit Kachsalzlésung,
dem Auffangbeutel und dem Beutel fiir
Abdecktiicher gemaf3 den geltenden Gesetzen,
Verwaltungs- und/oder Kommunalrichtlinien
und Krankenhausverfahren, einschlieflich
der Vorschriften Gber biologische Gefahren,
mikrobiologische Risiken und infektiése Substanzen.

Gebrauchsanweisung:
Stellen Sie sicher, dass die folgenden Gerate/
Ausristungen fir das Verfahren zur Verfligung stehen:
« Infusionsbeutelstander mit optionaler
Druckmanschette
» Beutel mit Kochsalzldsung (Distensionsmedium)
+ gynakologische Liege (Untersuchungsliege)

1. Verwenden Sie wéhrend des gesamten Verfahrens
sterile Techniken, um Kontaminationen zu
vermeiden.

2. Hangen Sie den Beutel mit Kochsalzlésung vor
dem Offnen des Sterilbeutels in den Stander / die
Druckmanschette.

3. Bereiten Sie das LiNA OperaScope™ Hysteroskop fiir
den Gebrauch vor, indem Sie beide Luers schlieen.

4. Nehmen Sie den Innenbeutel aus dem sterilisierten
Blister (Abbildung 1).

5. Entfernen Sie das Abdecktuch aus dem Innenbeutel
(Abbildung 2a).

6. Uberpriifen Sie das Abdecktuch auf Etiketten fiir die
linke und rechte Hand. Falten Sie das Abdecktuch
auf, indem Sie die linke und rechte Hand an den
Etiketten ansetzen und sie voneinander wegziehen
(Abbildung 2b-2d).

7. Legen Sie das Abdecktuch zwischen die Liege und
das GesaB der Patientin. Lassen Sie den Beutel nach
unten zum Boden hdngen (Abbildung 2e).

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

8.

10.

Nehmen Sie den Auffangbeutel aus dem
Innenbeutel. Schlieen Sie das Drainageventil am
Boden und entfernen Sie die Schutzkappe vom
Einlass (Abbildung 3a).

Entfernen Sie den ABflussschlauch aus dem
Innenbeutel. Verbinden Sie den Luer-Anschluss
mit dem OUT-Anschluss am LiNA OperdScope™
und schliefen Sie das andere Ende an den
Auffangbeutel an oder geben Sie es in den Beutel
fuir Abdecktiicher. (Abbildung 3b-3e).

Entfernen Sie den ZUflussschlauch aus dem
Innenbeutel. Verbinden Sie den Luer mit dem
ZUflussanschluss des LINA OperaScope™
(Abbildung 3f).

. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Einstechdorn

und flihren Sie den Einstechdorn in den Beutel
mit Kochsalzlésung ein (Abbildung 3g). Die
Schiebeklemme kann bei Bedarf verwendet
werden, um den Durchfluss aus dem Beutel mit
Kochsalzlésung voriibergehend zu stoppen.

. Untersuchen Sie den Beutel mit Kochsalzldsung

sorgfaltig auf Materialfragmente.

. Uben Sie leichten Druck auf den Beutel mit

Kochsalzldsung aus, indem Sie die Aufhangehéhe
des Beutels mit Kochsalzlésung einstellen oder eine
Druckmanschette verwenden.

. Offnen Sie den Einlass-Luer-Anschluss am LiNA

OperaScope™ und spiilen Sie Fliissigkeit durch
den Schlauch und das LiNA OperaScope™, bis alle
Luftblasen aus dem Schlauch entfernt sind. Offnen
Sie den Auslass-Luer.

. Fuhren Sie das LiINA OperaScope™ in die Patientin

ein und fiihren Sie den Eingriff durch.

. Um den Uterus zu dehnen, stellen Sie die Position

des LiNA OperaScope™ Absperrhahns fiir den
Ausfluss und den Druck auf den Beutel mit
Kochsalzlésung ein.

. Uberwachen Sie wihrend des gesamten Eingriffs das

Flissigkeitsdefizit, um eine Flussigkeitstiberlastung
zu vermeiden (Abbildung 4).

. Nach Abschluss des Eingriffs entfernen Sie das

LiNA OperaScope™ von der Patientin und schlieBen
Sie den Einlass-Luer. Lassen Sie den Druck aus

der Beutel mit Kochsalzlésung ab. Trennen Sie

die Schlduche vom LiNA OperaScope™, dem
Kochsalzbeutel und dem Auffangbeutel.

. Entsorgen Sie die Flissigkeiten aus dem Beutel mit

Kachsalzlésung, dem Auffangbeutel und dem Beutel
fur Abdecktiicher. Schneiden Sie bei Bedarf den
Drainageverschluss am Beutel ab (Abbildung 5).

Berichterstattung:

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem
Gerét sollten der LINA Medical AG und der zustéandigen
Aufsichtsbehorde des Landes, in dem sich der Anwender
und/oder die Patientin befindet, gemeldet werden.

Herkunftsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2020.

Ubersetzung aus der Originalsprache
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Avatpé€te oTov mivaka oplopol cupBolwy FV0223, mou amoTeAei avandomaoTto pépog Twv odnylwv xpriong,
Y10 TIG ONHACIESG TWV CUPBOAWV.

Mepiypaen mpoidvtog:

To LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing

& Drape Kit) mapéxetal wg amooTelpwPEVN CUOKEUR
piag xprong. To KIT CWANVWOEWY KAl ATTOCTEIPWHUEVOU
KOAUPPOTOG €XEL OXESIAOTE( yla Xprion €181KA He

T0 voTepookamio LINA OperaScope™. H cuokeur
anmoteAeital amod éva amooTeElPWHEVO KANUUUA LE BRKn,
HI0 CWARVWON EI0PONG, HId CWARVWON EKPONG Kal évav
OAKO GUANOYNG.

MpofAenmopevn xprion:

To LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit mpoopiletat
Yl ONEG TIC SIOYVWOTIKEG /KAl XEIPOUPYIKEC EMEUBATELG
UOTEPOCKOTINONG, Yla TN SIOXEIPION TWV LYPWV TTOU
XPNnolpomolouvTal yia Tn Sidtaon g MRTPag.

MAnBucopnog acOevwv:
‘EpnPeg kat evAMIKEG yuvaikeg KATAANAECS yla
UOTEPOOKOTINON.

Avtevéeifelc:
To mpoidv autd dev mpoopiletal yia xprion otav
avteveikvuTal N UOTEPOOKATINON.
311G avTEVOEIEELS YO TNV UOTEPOTKOTINGN
nep\apPdavovrarl ta EAC
« O&eia eAeypovwdng vooog tng muéhou (PID)
H votepookdmnon pmopei va avtevdeikvutatl ano Tig
AKONOUBEG KATAOTACELG, avaloya HE Tn oofapdtnta ny
TNV €KTAON TOUG:
« Aduvauia Sidtaong tng untpag,
« Xtévwon tou TpayfiAou TG uiTPag,
+ Aoipwén Tou TpaxniAou TNG UTPag/Tou KOATTOU
+ Alpoppayia TG uATPaAg 1 ppnvoppola,
« Tvwotn kunon,
« AinBNTIKS KapPKiVWHA TOU TPaxHAoL TNG MATPAS,
« Mpooeatn Silatpnon TG HATPAS,
« latpikn avtévaelgn fj PN QvekTikOTNTA 0TNV
avaioOnoia.

MOavécg emmAokéc:

Ot mBavég EMMAOKEC TNG UOTEPOOKATINONG CLVEXOUG
pong mephapBdvouv: Sidtpnon TNG ATPAC/E0QaApEVN
Siodo (pe amotéheopa mMOavé TPAVHATIONS TOU EVTEPOU,
NG 0UPOSAXOU KUOTNG, TWV KUPLWV AHOPOPWY AYYEIWY
Kal Tou oupnTrPa), pri§n Tou TpaxnAou TNG HATPAS,
alpoppayia, EMEICOS1A AYYEIOTIAPACUUTTOONTIKAG
avtidpaong, mévo, Aoipuwén, CUPEUOELS TNG MATPAG,
€UPONN aépa kat EMITAOKEG TTOU OXETICOVTalL PE TA

uypd (umovartplatpia, uoBeppia, TVELHOVIKO 0idnua,
EYKEPANKO 0idnpa, KAPSIOKT AVETTAPKELQ).

Mposidomonoeig:

« To LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit mapéxetat
QTTOOTEIPWHEVO PECW OTTOOTEIPWONG UE 0&eiSlo
Tou alBuleviou. EMOewPROTE TPOOEKTIKA TN
OUOKELATIA yia TUXOV {NUIEG TTPIV aTTd TN XProN.
Mnv emiKeIPACETE vVa XPNOIUOTIOICETE TN CUCKEUN
€AV 0 ATTOOTEIPWTIKOG PPAYUOG TOU TIPOIOVTOG 1 N
OUOKELAOIA TOU €XEL UTTOOTEL {NUIA.

« Mnv XpNOILOTIOLEITE HETA TNV NUEPOUNVia AENG.

« MnV XpNOILOTIOLEITE EAV N CUCKEUN €XEL EKTEDEL
O€ N AIMOCTEIPWHEVEC ETIIPAVELEG TPV ATt TNV
eméupaon.

Mévo yia pia xprion. Mnv emavaypnolOTOIEITE,

unv emavene€epyAleoTe KAl PNV EMAVOTTOOTEIPWVETE
1a e€aptpata Tou LINA OperaScope™ Tubing

& Drape Kit. Omowadnrjmote enaveneepyaocia

UITOPEL VO aVAOTEINEL TIG AEITOUPYIEG AUTAE TNG
OUOKEUNG. H emavaypnoipomnoinon CUCKELWV Hiag
XPNonG Hropei emiong va avénoel Tov kivduvo
Staotaupolpevng poAuvong. Ot mpoomdBeleg
KaBapIopHoU TNG CUOKEUNRG 08NnyoLV Ot Kivouvo
SuoAerToupyiag TNG CUOKEUNG rY/Kat SIaoTAUPOUHEVNG
HOALVONG AOYyW UTTOAEIMUATIKOU I0TOU OTN CWARVWOon
1} OTO AMOCTEIPWHEVO KAAUMUA.

EmBewprioTe MPOCEKTIKA TN CUCKEUN TPV amd

™ xpnon. Eav evromotei omotadnmote {nuid n
eAATTWHA, ATTOPPIYPTE TN CUOKEUN.

Agv gmTpéneTal Kapia Tpomomnoinon autol Tou
eEomliopov.

H pn tipnon 6Awv Twv odnytwv r omolwvnmote
TPOEISOTOIOEWV 1 TPOPUAAEEWVY PUTopE( va
0dNyNOEl OE CNUAVTIKO TPAUHATIONO Tou aoBevoug,
TOU 1aTPOU i TWV CUVOSWV KAl UITOPE( val €XEL
SUOUEVEIC EMMTWOELG 0TNV €KPBaon TwV EMEPPACEWY
mou ekteholvTal. To LINA OperaScope™ Tubing

& Drape Kit §ev Ba mpémel va xpnotpomoleital yla
Kavévav Ao oKoTé eKTOC amod TNy PoBAemdpevn
Aeitoupyia Tou.

Mnv empoAUveTe Tn cOvSeon peTay Tou odkou
PUGCIOAOYIKOU 0pOU Kal TNG CWARVWONG TOU

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Mpémet va
€{0TE MPOOEKTIKOI KATA TN oUVSEDN TNG BeAdvag
ouvdeonc (spike) pe Tov odko @uGtoloyikoL opou.
lNa va ehagiotomoinBei o kivduvog epBoAng aépa,
TO UOTEPOOKOTIIO KAl | CWAVWOoN €l0poNG Ba
npénel va mpoetolpdlovtal Ye To péco didtaong ya
v e€AAelPn Twv GUOANISWV aépa TIPLV amo TV
£l0AYWYT| TOU UGTEPOOKOTTIOU OTNV KOINOTNTA TNG
prtpag.

JuVIOTATaL N XProN YUGLIOAOYIKOU 0pOU WG HECO
S1dTaong Kat o TEPIOPIOHOG TOU GYKOU €yXUONG O€
Aydtepo amé 1.000 ml.

« Oa mpémel va XPNOIKOTIOLEITAL N XAUNAOTEPN

Suvatn mieon Siataong Tou Lypou yia TNV eMiteuén
£MapKoUG TPOBOANRG. MEIWOTE TNV EICPON, TI.X.
KAEIVOVTOG €V PEPEL I} EVTEAWC TN OTPOPLYYAC
elopong LiNA OperaScope™ fj peivovtag tnv mieon
1) To UPOC TOU OAKOU PUCIOAOYIKOU 0poU. E€eTdoTe
TO €VOEXOUEVO VA TO KAVETE AUTO TAKTIKA KATA

™V €i0060 0TV KOINOTNTA TNG MATPAC (§EKIVAOTE
«XOMNAG» Kal au€HoTe TPOOSEVTIKA).

Oa mpémel va Sivetal I8laitepn MPOCOKI OTNV 10p0N
Kat ekpor| bypwv. To ENelupa uypwv (Slapopd
HeTa&l Tou GYKOU TOU UYPOU TTOU EYXEETAL OTN MATPA
KO TOU OYKOU TOU LYPOU TTOU EKKEVWVETAL AT TN
untea) dev Ba mpémel va unepBaivel Ta 2.500 mL

Y10 TOL LOOTOVIKA SIOAVHATA (PUCIONOYIKOG 0POC).

Ta Toug NAIKIWPEVOUG aoBEeVEiG Kat GANOUG pe
OUVUTIAPXOUTEC TTABNOELG, CUUTTEPINABAVOUEVWY
Twv UTTOBABUICUEVWVY KOPSIAYYEIOKWY CUCTNHATWY,
OUVIOTATAL PEYIOTO ENNEIMHA LYpwV 1.500 mL.

Ot alayég oto nAektpokapSloypdenua Ba mpémel
va 0dnyouv otn S1aKOTH TNG UOTEPOOKOTIIKNG
mapépupaonc.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
OP-TDK-6-I

Avatpé€te oTov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, Tou amoTehei avamdomacTto HEPOG Twv odnylwv Xprong,
Y10 TIG ONUACIES TwV CUUBOAWV.

« Tdvta va €xeTe pla EQeSPIKT) CUOKEUN APETT
Stabéotun yla apeon xprion. Edv mapouoiaotei
onoladrimote Suohettoupyia mou epmodifel Tnv
0pOn EKTIMNON TNG EKPONG LYPWV, 0 AoBEeVNG
Ba mpémel va TapakoAouBEeiTal TTPOOEKTIKA Kalt
va e€eTdleTal To EVOEXOPUEVO TEPHATIOHOU TNG
Stadikaoiag edv o ENeIpa LYPWV BewpnOei oTL
€XEL UTTEPPEL TIC CUVIOTWHEVES HEYIOTES TIHEG.

« JupPouleuteite Tig Odnyieg xpriong Tou
UOTEPOTKOTTIOU TIPLV TTPAYHATOTIOIOETE EMEPBATEIG
pe 1o LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.

Mpogula&eic:

« EvSountpia didtaon pmopei ouvriBwg va emteuydei
HE MEDELG TNG TAENG Twv 35-75 mmHg. EkTog €dv n
OUOTNUATIKA apTNPLaKN Tieon gival umepBOAIKN,
OTIAvia Eival amapaitnTo va xpnolgornolovvTal
TMEOEIG PeYaNUTEPEG amd 75-80 mmHg.

« To LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit 6ev 6a
TIPETEL va OUVOEETAL PE ouoTrpata Slaxeipong
UYPWV/AVTNIEG, KaBWG Sev €xel emainBeuTei n
oupRATOTNTA YE TETOlA CUOTHUATA.

« T n xprion tou LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit amarteitat emapkng ekmaidevon Kat eumelpia oTnv
EKTENECN UOTEPOOKOTINONG.

+ MeTd TN xprion, n cUOKeLN TIPETEL va Bewpeitat
UOAUOHEVO LOTPIKO AmOBANTOKAL UTTOPEL VA OTTOTENEDEL
SuvnTikd Kivéuvo Aoipwéng. AmoppiyTe Tn CUOKELN
Kal T OUOKEUAoia, KaBwg Kal Ta uypd amné Tov
0dKo PUOIONOYIKOU 0POU, TOV GAKO GUANOYIG Kal
™ OrKN AmooTEIPWHEVOU KAAUMUATOC CUMPWVA
HE TOUG IOXVOVTEG VOHOUG, TN SIOIKNTIKA Fj/Kat
TOTTIKA KUBEPVNTIKNA TIONITIKA Kalt TIG SladIkaoieg
TOU VOOOKOEIOU, CUUITEPINABAVOUEVWY EKEVWV
TTOL APOPOUVV TOUG BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, TOUG
UIKPOBIOAOYIKOUG KIVEUVOUG Kt TIG LOAUCHOTIKEG
0oUOoieC.

Od8nyieg xpriong:
BefaiwBeite &T1 ol akdAouBeg cuokeuéc/e€omhiopdg givat
Slabéotpeg yia T emépfBaon:
+ Bdon otp1&ng Tou odkou €yxuong e
TIPOQUPETIKN TTEPIXEIPiISa TTieoNC,
+ ZAKOG QUOLOAOYIKOU 0poU (€D SIACTOAAC)
+ Tuvaikoloylkdg maykog (méykog e§€taong).

1. Ka®' 6An tn Stdpketa tng eméppaong,
XPNOIUOTIOINOTE OTEIPEC TEXVIKEG YO TNV ATTOPUYN
TWV EMPOANOVOEWV.

2. Tpw avoieTe TV AMOoTEPWHEVN ONKN, KPEUAOTE
Tov 6AKO PUCIONOYIKOU 0poU oTn Bdaon otnpPiEng/
TIEPIXELPIOA TTiEONC.

3. TMpoetolpdote 1o votepookomo LiNA OperdScope™
yla xprion kAgivovtag kal Toug duo cuvdéopoug Luer.

4. AQapEOTE TNV E0WTEPIKNA Orikn amoé tnv
anooTelpwHévn cuokevaoia (Eikova 1).

5. AQQIPEOCTE TO ATTOOTEIPWHEVO KAAUMUA QTTO TNV
eowTePIKN Onkn (Elkéva 2a).

6. ENéyETE TO AMOOTEIPWHUEVO KANUMUA VIO ETIKETEG
yla To aploTtepd Kat To Se&i xépt. ZedimAwoTe
TO ATTOOTEIPWHEVO KAAUMHA TOTTOBETWOVTAG TO
aploTePO Kat 1o Se&i xEPL OTIG ETIKETEG Kal TPARRETE
Ta pakpld o éva amnod 1o dAho (Eikéva 2b-2d).

7. TomoBeTOTE TO KANUPMA HETAEL TOU TTAYKOU Kal TOU

& yAoutou NG aoBevolq. AQRoTE T Brkn va KpéueTat
mpog 1o Sdamedo (Etkova 2e).

8. AQaIPEOTE TOV OAKO CUNNOYNG amTd TNV ECWTEPIKN
Onkn. K\eiote T BaBida mapox£teuong 0To KATW
MEPOG Kal apalpECTE TO TTIPOOTATEUTIKO KATTAKL amd
v gicodo (Eikéva 3a).

9. A@aipéoTe TN CWAVWON EKPONG Ao TNV ECWTEPIKN
Onkn. Zuvdéote Tov ouvdeopo Luer oto Buoua
€€0dou Tou LINA OperadScope™ kat ouvdéaTe T0
Ao AKPO 0TOV GAKO CUNNOYNG 1} TOTOBETHOTE
TO 0TN ORKN TOU ATTOCTEIPWHEVOU KAAUUUATOG
(Eikéva 3b-3e).

10. A@aipéoTe Tn CWAVWON EICPONG Ao TNV

A E0WTEPLKN OrKN. ZuvSéoTe Tov oUVSEoHO Luer oto
Buopa glo660u Tou LINA OperaScope™ (Eikéva 3f).

11. AQaIp€0TE TO TIPOCTATEUTIKO KATIAKL ATTO TN
Belova ouvdeong (spike) kat elcaydyete Tn
Belova ouvEEaNG OTOV GAKO YUGLIOAOYIKOU OPOU
(Eikova 3g). O pubuI{OpEVOC OPIYKTHPAG HITOPE(
va Xpnotpomondei yia tnv mpoowpivr Slakomh
NG PO amd ToV OAKO YUGIONOYIKOU 0pOoU, EGV
xpeldletal.

12. EmOewprote MPOOEKTIKA TOV OAKO GUCIOAOYIKOU
0poU yla Bpavopata UAIKOU.

13. Aok oTE ENAPPLA TTiEOT OTOV GAKO PUCIOAOYIKOU
opoU pubpilovtag To UPog avapTNong TOU OAKOU
(PUGIOAOYIKOU 0POU 1) XPNOIHOTIOIWVTAG Hila
nepiyelpida migong.

14. Avoite Tov oUvSeopo Luer ei0060u ot0
LiNA OperaScope™ kat EEMUVETE TO LYPO PECW TNG
owArjvwong kat tou LINA OperaScope™ éwg 6tou
amopakpuvBoUv OAeG ol pUOaNISEG aépa amd TN
owArjvwon. Avoi€te Tov ouvdeopo Luer e€6ovu.

15. Ewoayayete 1o LINA OperaScope™ otnv acbevij kat
eKTENEOTE TNV emépBaon.

16. Ma ) didtaon tng unRteag, pubuiote tn Béon g
oTPOPLYYaG ekporig Tou LiNA OperaScope™ kat tnv
TI{EON OTOV OAKO PUGIOAOYIKOU 0POU.

17. KaB' 6An tn Sidpketa tng eméppaong,
TIOPAKONOUBEITE TO ENEIUPA LYPWV YIa VA
ATOMUYETE TNV UTTEPPOPTWON UE LYPA (Elkova 4).

18. 'Otav oAokAnpwOei n enépfaon, apaipéote To
LiNA OperaScope™ amnd tnv acBevr) kat KAgioTe Tov
ouvdeopo Luer e10060v, ameAeuBepwaoTe TV Tieon
amd Tov 0AKO PUOIOAOYIKOU 0pOoU. ATTOGUVOEDTE TIG
owAnvwoelg amo to LINA OperaScope™, Tov 0dko
(PUGLOAOYIKOU OPOU KAl TOV GAKO GUANOYNG.

19. AmoppiPte Ta UYPA amd TOV OAKO YUGIOAOYIKOU
0pOU, TOV 0AKO GUAOYAG Kat T Brjkn
ATMOOTEIPWHEVOU KAAUUpATOG. Edv xpeldletal,
KOYTE TO BUopa mapoxétevong otn Orkn (Eikoéva 5).

YnofoAn avag@opwv:

Ka&Be ooBapo meplotatikd mou Exel TPOKUYEL OE OXEON UE
Tn ouokeun Ba mpémet va avagépetal otn LiINA Medical
AG Kal 0TV apuddia pubUIOTIKA apxn TNG XWPAG oTNV
oroia gival eyKaTeoTNHEVOC O XPNOTNG r)/Kal 0 AoBeVG.

Xwpa mpoéAeuong: Molwvia.

XRunavon CE: 2020.
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Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicién de simbolos FV0223,
parte integrante de las Instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

El LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (kit de tubos
y pafo) se entrega como un dispositivo estéril de un
solo uso. El kit de tubos y pafio esta disefiado para
ser utilizado especificamente con el histeroscopio
LiNA OperaScope™. El dispositivo consta de un pafo
con bolsa, un tubo de entrada, un tubo de salida y
una bolsa de recogida.

Uso previsto:

El LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit esta
destinado a todos los procedimientos de
histeroscopia diagnéstica o quirdrgica, para gestionar
los liquidos utilizados para la distension del Gtero.

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

Contraindicaciones:
Este producto no esté destinado a utilizarse cuando
la histeroscopia esté 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

« Infeccion cervical/vaginal

« Hemorragia uterina o menstruacion

« Embarazo conocido

« Carcinoma invasivo del cuello uterino

- Perforacion uterina reciente

« Contraindicacion médica o intolerancia a la

anestesia

Posibles complicaciones:

Las complicaciones potenciales de la histeroscopia
de flujo continuo incluyen perforacién uterina/

via falsa (con posible lesion del intestino, vejiga,
vasos sanguineos principales y uréter), laceracién
cervical, hemorragia, episodios vasovagales, dolor,
infeccion, adherencias uterinas, embolia gaseosa

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

Advertencias:

- EILiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit se
suministra estéril mediante esterilizacién con
oxido de etileno. Inspeccione cuidadosamente el
embalaje para detectar cualquier dafo antes de su
uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera
estéril del producto o su embalaje estéan dafados.

- No utilizar después de la fecha de caducidad.

« No utilizar si el dispositivo ha sido expuesto a
superficies no estériles antes del procedimiento.

Traduccion del idioma original
2025-10 FV0279D

Para un solo uso. No reutilice, reprocese

ni reesterilice los componentes del

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Cualquier
reprocesamiento puede afectar las funciones de
este dispositivo. La reutilizacién de dispositivos
de un solo uso también puede aumentar el
riesgo de contaminacién cruzada. Los intentos de
limpiar el dispositivo conllevan un riesgo de mal
funcionamiento del dispositivo o contaminacion
cruzada debido a tejido residual en los tubos o
el pafo.

Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes
de utilizarlo. Si se detecta algun daio o defecto,
deseche el dispositivo.

No se permite ninguna modificacion de este
equipo.

El incumplimiento de todas las instrucciones

o de cualquier advertencia o precaucion

puede provocar lesiones importantes a la
paciente, al médico o a los asistentes y puede
tener un efecto adverso en el resultado de los
procedimientos realizados. EI LINA OperaScope™
Tubing & Drape Kit no debe utilizarse para
ninguin otro propdsito que no sea su funcion
prevista.

No contamine la conexién entre la bolsa de suero
salino y el tubo del LINA OperaScope™ Tubing &
Drape Kit. Debe tenerse precaucion al conectar
la espiga a la bolsa de suero salino.

Para minimizar el riesgo de embolia gaseosa,

el histeroscopio y el tubo de entrada deben
cebarse con el medio de distension para eliminar
las burbujas de aire antes de introducir el
histeroscopio en la cavidad uterina.

Se recomienda el uso de suero salino normal
como medio de distensién y limitar el volumen
infundido a menos de 1000 ml.

Debe utilizarse la menor presiéon de distension de
fluido posible para obtener una vision adecuada.
Reduzca el flujo de entrada, por ejemplo,
cerrando parcial o totalmente la llave de paso
del LiNA OperaScope™ o reduciendo la presion

o la altura de la bolsa de suero salino. Considere
hacerlo de forma rutinaria al entrar en la cavidad
uterina (comience 'bajo' y vaya aumentando).
Debe prestarse especial atencion al flujo

de entrada y salida de liquidos. El déficit de
liquido (diferencia entre el volumen de liquido
infundido en el utero y el volumen de liquido
evacuado del utero) no debe superar los 2500 ml
para soluciones isoténicas (suero salino). Para

las pacientes de edad avanzada y otras con
afecciones comérbidas, como una afeccién del
sistema cardiovascular, se recomienda un déficit
maximo de liquidos de 1500 ml. Los cambios

en el electrocardiograma deben llevar a la
interrupcion de la intervencion histeroscépica.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
OP-TDK-6-I

Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicion de simbolos FV0223,
parte integrante de las Instrucciones de uso.

» Tenga siempre a mano un dispositivo de reserva
para uso inmediato. Si se produjera algun fallo
que impidiera la estimacion correcta de la salida
de liquido, se debe monitorizar cuidadosamente
a la paciente y sopesar finalizar el procedimiento
si se cree que el déficit de liquido ha superado los
valores maximos recomendados.

+ Consulte las Instrucciones de uso del
histeroscopio antes de realizar procedimientos
con el LiINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.

Precauciones:

+ Ladistension intrauterina generalmente se
puede lograr con presiones de entre 35y
75 mmHg. A menos que la presion arterial
sistémica sea excesiva, rara vez es necesario
utilizar presiones superiores a 75-80 mmHg.

+ EILiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit no
debe conectarse a sistemas/bombas de gestion
de liquidos, ya que no se ha verificado la
compatibilidad con dichos sistemas.

« Eluso del LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
requiere una formacién adecuada y experiencia
en la realizacion de histeroscopias.

« Tras su uso, el dispositivo debe considerarse
residuo médico contaminado y puede suponer un
posible riesgo de infeccion. Deseche el dispositivo
y el embalaje, asi como los liquidos de la bolsa
de suero salino, la bolsa de recogida y la bolsa
del pafio de acuerdo con las leyes aplicables,
las politicas administrativas o gubernamentales
locales y los procedimientos hospitalarios,
incluidos los relativos a riesgos bioldgicos, peligros
microbiolégicos y sustancias infecciosas.

Instrucciones de uso:

Asegurese de que los siguientes dispositivos/equipos

estén disponibles para el procedimiento:

- Soporte para bolsa de infusién con manguito
de presion opcional
- Bolsa de suero salino (medio de distensién)
« Camilla ginecoldgica (mesa de exploracion)
1. Durante todo el procedimiento, utilice técnicas
estériles para evitar la contaminacion.
2. Antes de abrir la bolsa estéril, cuelgue la bolsa de
suero salino en el soporte/manguito de presion.
3. Prepare el histeroscopio LiNA OperaScope™ para
su uso cerrando ambos Luers.
4. Retire la bolsa interior del envase esterilizado

(Figura 1).

Retire el pafio de la bolsa interior (Figura 2a).

6. Inspeccione el pafio en busca de etiquetas para
la mano izquierda y derecha. Despliegue el pafio
introduciendo las manos izquierda y derecha en
las etiquetas y separdndolas entre si
(Figura 2b-2d).

7. Coloque el pano entre la camilla y las nalgas de la
paciente. Deje que la bolsa cuelgue hacia el suelo
(Figura 2e).

w
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8. Extraiga la bolsa de recogida de la bolsa interior.
Cierre la valvula de drenaje en la parte inferior
y retire la tapa de proteccion de la entrada
(Figura 3a).

9. Extraiga el tubo de salida de la bolsa interior.
Conecte el Luer al conector de salida OUT del
LiNA OperaScope™y conecte el otro extremo a
la bolsa de recogida o coléquelo en la bolsa del
pafo (Figura 3b-3e).

10. Retire el tubo de entrada de la bolsa interior.

A Conecte el Luer al conector de entrada IN del
LiNA OperaScope™ (Figura 3f).

11. Retire el capuchodn de proteccion de la espiga
e introduzcala en la bolsa de suero salino
(Figura 3g). La pinza deslizante puede utilizarse
para detener temporalmente el flujo de la bolsa
de suero salino, si es necesario.

12. Inspeccione cuidadosamente la bolsa de suero
salino en busca de fragmentos de material.

13. Aplique una ligera presion a la bolsa de suero
salino ajustando la altura de suspension de la
bolsa de suero salino o utilizando un manguito
de presion.

14. Abra el Luer de entrada del LiINA OperaScope™
y haga pasar el liquido a través del tubo y del
LiNA OperaScope™ hasta que todas las burbujas
de aire se hayan eliminado del tubo. Abra el Luer
de salida.

15. Inserte el LINA OperaScope™ en la paciente y
realice el procedimiento.

16. Para distender el Utero, ajuste la posicion
de la llave de paso de flujo de salida del
LiNA OperaScope™y la presion en la bolsa de
suero salino.

17. Durante todo el procedimiento, vigile el déficit
de liquidos para evitar la sobrecarga de liquidos
(Figura 4).

18. Una vez finalizado el procedimiento, retire el
LiNA OperaScope™ de la paciente y cierre el
Luer de entrada, libere la presién de la bolsa
de suero salino. Desconecte los tubos del
LiNA OperaScope™, la bolsa de suero salinoy la
bolsa de recogida.

19. Deseche los liquidos de la bolsa de suero salino,
la bolsa de recogida y la bolsa del pafio. Si es
necesario, corte el tapén de vaciado de la bolsa
(Figura 5).

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el dispositivo debera comunicarse
a LiNA Medical AG y a la autoridad reguladora
competente del pais en el que esté establecido el
usuario o la paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2020.
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Symbolien merkitykset 16ytyvat symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttoohjeita.

Tuotteen kuvaus:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (letku- ja
verhosarja) toimitetaan steriiling, kertakdyttodisena
laitteena. Letku- ja verhosarja on suunniteltu
erityisesti kdyttoon LiNA OperaScope™
-hysteroskoopin kanssa. Laite koostuu pussillisesta
verhosta, sisddnvirtausletkusta, ulosvirtausletkusta ja
kerdyspussista.

Kayttotarkoitus:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit on tarkoitettu
kaikissa hysteroskooppisissa diagnostisissa ja/tai
operatiivisissa hysteroskopiatoimenpiteissa kohdun
laajentamiseen kdytettavien nesteiden hallintaan.

Potilasryhma:
Nuoret ja aikuiset naiset, joille voidaan tehda
hysteroskopia.

Vasta-aiheet:

Tatd tuotetta ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa
hysteroskopia on vasta-aiheinen.

Seuraavat ovat hysteroskopian vasta-aiheita:

« akuutti sisasynnytintulehdus (PID)
Hysteroskopia voi olla vasta-aiheinen seuraavien
tilojen tapauksessa niiden vakavuuden tai laajuuden
mukaan:

« kohtua ei voida laajentaa

« kohdunkaulan ahtauma,

« kohdunkaulan/eméttimen infektio

« kohdun verenvuoto tai kuukautiset

- todettu raskaus

« kohdunkaulan invasiivinen karsinooma

- viimeaikainen kohdun perforaatio

- |adketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys

anestesia-aineille.

Mahdolliset komplikaatiot:

Jatkuvan virtauksen hysteroskopian mahdollisia
komplikaatioita ovat kohdun perforaatio tai vaara
lapivienti (josta voi aiheutua suolen, virtsarakon,
suurten verisuonten tai virtsanjohtimen vamma),
kohdunkaulan repedama, verenvuoto, vasovagaaliset
kohtaukset, kipu, infektio, kohdun kiinnikkeet,
ilmaembolia ja nesteeseen liittyvat komplikaatiot
(hyponatremia, hypotermia, keuhkopdhd,
aivoturvotus, syddmen vajaatoiminta).

Varoitukset:

« LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
toimitetaan eteenioksidilla steriloituna.. Tarkasta
pakkaus huolellisesti mahdollisten vaurioiden
varalta ennen kdyttoa. Ald yrita kayttad
laitetta, jos laitteen steriili suoja tai pakkaus on
vaurioitunut.

. Ala kéyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

. Ala kayta laitetta, jos se on altistunut ei-steriileille
pinnoille ennen toimenpidetta.

« Vain kertakayttéon. Al kayts, kasittele tai steriloi
uudelleen LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit -sarjan osia. Uudelleenkasittely voi haitata
taman laitteen toimintoja. Kertakdyttoisten
laitteiden uudelleenkayttd voi myos lisata
ristikontaminaation riskia. Jos laitetta yritetdan
puhdistaa, se aiheuttaa toimintahairididen
ja/tai ristikominaation riskin letkuihin tai verhoon
jaaneiden kudosjaanndsten vuoksi.

« Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa.

Jos havaitset vaurioita tai vikoja, havita laite.

Tatd laitetta ei saa muunnella.

« Jos kaikkia ohjeita, varoituksia ja varotoimia
ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan,
|ddkarin tai muun hoitohenkildston jasenen
vakava vamma ja tdma voi vaikuttaa haitallisesti
suoritettavien toimenpiteiden lopputulokseen.
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit -sarjaa
ei saa kayttdad muuhun kuin sen varsinaiseen
kayttotarkoitukseen.

« Varo suolaliuospussin ja LINA OperaScope™
Tubing & Drape Kit -sarjan letkujen valisen
liitoksen kontaminoitumista. On noudatettava
varovaisuutta, kun piikki liitetdan
suolaliuospussiin.

+ llmaembolian riskin minimoimiseksi
hysteroskooppi ja sisddnvirtausletku tulee
esitdyttad laajennusaineella ilmakuplien
poistamiseksi ennen hysteroskoopin viemista
kohtuonteloon.

+ Laajennusaineena on suositeltavaa kayttaa
tavallista suolaliuosta, ja infuusion maara on
suositeltavaa rajoittaa alle 1000 ml:aan.

« Riittdvan nakymadn varmistamiseksi on kaytettava
mahdollisimman alhaista nesteen tayttdpainetta.
Véhennd sisaanvirtausta esim. sulkemalla
LiNA OperaScope™ -sisaanvirtausventtiili osittain
tai kokonaan pienentamalld suolaliuospussin
painetta tai alentamalla sen ripustuskorkeutta.
Harkitse tdman toimenpiteen suorittamista
rutiininomaisesti ennen sisaanvientia
kohdunonteloon (aloita matalasta tasosta
ja lisaa sita tarvittaessa).

+ Nesteen sisddn- ja ulosvirtaukseen on
kiinnitettava tarkkaa huomiota. Nestevaje
(kohtuun infusoidun nesteen maaran ja kohdusta
poistetun nesteen maardn erotus) ei saa olla
yli 2500 ml isotonista liuosta (suolaliuosta)
kaytettdessa. lakkailla potilailla ja muilla potilailla,
joilla on oheissairauksia, kuten sydamen ja
verenkiertoelimiston vajaatoimintaa, suositellaan
enintddn 1500 ml:n nestevajetta. EKG-muutosten
tapauksessa hysteroskooppinen toimenpide
tulee keskeyttda.

- Pida aina saatavilla varalaite, joka voidaan
ottaa valittomasti kdyttoon. Jos ilmenee laitteen
toimintahairio, joka estda nesteen ulosvirtauksen
oikean arvioinnin, potilasta on seurattava tarkasti
ja on harkittava toimenpiteen lopettamista,

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Symbolien merkitykset [6ytyvat symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kdyttohjeita.

jos nestevajeen arvioidaan ylittavan suositellut
enimmaisarvot.
+ Tutustu hysteroskoopin kayttdohjeisiin
ennen toimenpiteitd, joissa kdytetdan
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit -sarjaa.

Varotoimet:

+ Kohdunsisdinen laajennus voidaan yleensa
toteuttaa 35-75 mmHg:n paineilla. Ellei
systeeminen verenpaine ole liian korkea,
on harvoin tarpeen kayttaa yli 75-80 mmHg:n
paineita.

« LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit -sarjaa
ei saa liittaa nesteenhallintajarjestelmiin tai
pumppuihin, koska yhteensopivuutta téllaisten
jarjestelmien kanssa ei ole varmistettu.

« LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit -sarjan
kayttaminen edellyttaa riittavaa koulutusta ja
kokemusta hysteroskopiasta.

ladketieteellisend jatteend, ja se voi aiheuttaa
mahdollisen infektioriskin. Havita laite ja
pakkaus seka nesteet keittosuolaliuospussista,
kerdyspussista ja verhon pussista noudattaen
sovellettavia lakeja, viranomaismaarayksia

ja sairaalan menettelytapoja, mukaan

lukien biovaaroja, mikrobiologisia vaaroja ja
tartuntavaarallisia aineita koskevat menettelyt.

Kayttoohje:
Varmista, ettd seuraavat muut laitteet/vdlineet ovat
saatavilla toimenpidettd varten:
- infuusiopussin teline, jossa on valinnaisesti
painemansetti
« suolaliuospussi (laajennusaine)
- gynekologinen tuoli (tutkimustuoli)
1. Kayta koko toimenpiteen ajan steriileja
tekniikoita kontaminaation vélttamiseksi.
2. Ennen steriilin pussin avaamista ripusta
suolaliuospussi telineeseen/painemansettiin.
3. Valmistele LiNA OperaScope™ -hysteroskooppi

kayttda varten sulkemalla molemmat luer-liittimet.

4. Ota sisapussi steriilistd lapipainopakkauksesta

(kuva 1).

Ota verho sisdpussista (kuva 2a).

6. Etsi verhosta vasemman ja oikean kaden
merkinnat. Avaa verho asettamalla vasen ja
oikea kédtesi vastaavien merkintdjen kohdalle ja

w

vetamalld ne poispdin toisistaan (kuvat 2b-2d).

7. Aseta verho tuolin ja potilaan pakaran valiin.
Anna pussin roikkua lattiaa kohti (kuva 2e).

8. Ota kerdyspussi sisdpussista. Sulje pohjassa
oleva tyhjennysventtiili ja irrota suojatulppa
tuloaukosta (kuva 3a).

Kayton jalkeen laitetta on pidettdva saastuneena

9. Ota ULOSvirtausletku pois sisdpussista. Liita Luer-

liitin LINA OperaScope™ -laitteen OUT-liittimeen

ja liitd toinen paa kerdyspussiin tai laita se verhon

pussiin (kuvat 3b-3e).

10. Ota SISAANvirtausletku pois sisdpussista.

/N Liité luer-liitin LINA OperaScope™ -laitteen
IN-liittimeen (kuva 3f).

11. Irrota suojatulppa piikista ja tydnna piikki
suolaliuospussiin (kuva 3g). Liukusuljinta
voidaan tarvittaessa kdyttaa valiaikaisesti
pysdyttamadn virtaus suolaliuospussista.

12. Tarkasta suolaliuospussi huolellisesti
materiaalifragmenttien varalta.

13. Muodosta suolaliuospussiin kevyt paine
saatamalla pussin ripustuskorkeutta tai
kdyttamalla painemansettia.

14. Avaa LiNA OperaScope™ -laitteen sisaantulon
luer-liitin ja huuhtele nestetta letkun ja LINA
OperaScope™ -laitteen lapi, kunnes kaikki
ilmakuplat ovat poistuneet letkusta. Avaa
poistoaukon luer-liitin.

15. Vie LINA OperaScope™ potilaan sisdan ja suorita
toimenpide.

16. Laajenna kohtu saatamalla LiNA OperaScope™
-laitteen ulosvirtausventtiilin asentoa ja
suolaliuospussin painetta.

17. Tarkkaile nestevajetta koko toimenpiteen ajan
vélttadksesi nesteen ylivuodon (kuva 4).

18. Kun toimenpide on suoritettu, ota LiNA
OperaScope™ pois potilaan sisdlta, sulje
sisaantulon luer-liitin ja vapauta paine
suolaliuospussista. Irrota letkut LINA
OperaScope™ -laitteesta, suolaliuospussista ja
kerdyspussista.

19. Havitd nesteet suolaliuospussista, kerdyspussista
ja verhon pussista. Leikkaa tarvittaessa pussin
tyhjennystulppa auki (kuva 5).

Raportointi:

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical AG:lle
ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta: 2020.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.

Description du produit : entraver le bon fonctionnement de ce dispositif. « Consulter le mode d'emploi de I'hystéroscope 9. Retirez la tubulure de sortie de la poche intérieure.
Le LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing & La réutilisation de dispositifs a usage unique peut avant d'effectuer des interventions avec le kit Connectez le raccord Luer au connecteur de sortie
Drape Kit) est livré sous la forme d'un dispositif stérile également accroitre le risque de contamination de tubulures et housse LiNA OperaScope™. du LiNA OperaScope™ et l'autre extrémité au sac

a usage unique. Le kit de tubulures et housse est concu croisée. Si vous nettoyez le dispositif, vous vous de prélevement ou mettez-la directement dans
pour étre utilisé spécifiquement avec I'hystéroscope exposez a un dysfonctionnement et/ou a une Précautions : la poche de la housse (Figures 3b-3e).

LiNA OperaScope™. Le dispositif comprend une contamination croisée due a la présence de tissus . La distension intra-utérine peut généralement 10. Retirez la tubulure d'entrée de la poche intérieure.

housse munie d'une poche, une tubulure d'entrée,
une tubulure de sortie et un sac de prélevement.

résiduels dans les tubulures ou sur la housse.
Inspecter soigneusement le dispositif avant de

étre réalisée avec des pressions comprises entre
35 et 75 mmHg. A moins que la pression artérielle

Connectez le raccord Luer au connecteur d’entrée
du LiNA OperaScope™ (Figure 3f).

I'utiliser. Si vous constatez des dommages ou des systémique ne soit excessive, il est rarement 11. Retirez le capuchon de protection du perforateur
Utilisation prévue : défauts, mettez le dispositif au rebut. nécessaire d'utiliser des pressions supérieures a etinsérez ce dernier dans la poche de sérum
Le kit de tubulures et housse LINA OperaScope™ est «+ Aucune modification de cet équipement n'est 75-80 mmHg. physiologique (Figure 3g). Vous pouvez si
destiné & toutes les procédures diagnostiques et/ou autorisee. , ) ) + Lekit de tubulures et housse LiNA OperéaScope™ nécessaire utiliser le clamp coulissant pour
chirurgicales d'hystéroscopie, afin de gérer les liquides + Lenon-respect de Ier}seml_)le des instructions, ne doit pas étre connecté a des systémes/pompes susp’endre momentanément le débit de la poche
utilisés pour distendre I'utérus. avertissements ou précautions peut entrainer des de gestion des fluides, car la compatibilité avec ces de sérum physiologique. ]
blessures importantes pour le patient, le médecin systémes n'a pas été vérifide. 12. Inspectez soigneusement la poche de sérum
Population de patients : ou le personne{l soignant et peut avoir un effe’t . Lutilisation du kit de tubulures et housse physiologique pour détecter déventuels
. P négatif sur le résultat des procédures effectuées. LiNA Oper&Scope™ nécessite une formation fragments de matiere.
Adolescentes et femmes adultes adaptées a Le kit de tubul th LiNA Operas ™ . SR . 13. Appli lége ; | hed
I'hystéroscopie € Kit de tubulures et housse LINA Upera>cope adéquate et de I'expérience dans la pratique de - Appliquéz une fegere pression sur la poche de
’ ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que celles I'hystéroscopie. sérum physiologique en ajustant la hauteur de

s . . prévues. + Apres utilisation, le dispositif doit étre considéré suspension de la poche de sérum physiologique
Contre-!ndlcatlons o e + Ne pas contaminer la connexion entre la poche comme un déchet médical contaminé et peut ou en utilisant un brassard de pression.
Ce produit n'est pas destine a étre utilisé lorsque de sérum physiologique et la tubulure du kit de présenter un risque dinfection. Eliminer le 14. Ouvrez le raccord Luer d'entrée du
| hysteroscqplg est con?re—lndl’quee. ) tubulures et housse LINA OperaScope™. Il convient dispositif et son emballage ainsi que les fluides LiNA OperaScope™, puis rincez la tubulure et
Les contre-indications & I'hystéroscopie sont les d'exercer une prudence particuliére lors de la de la poche de sérum physiologique, du sac le LINA Oper&Scope™ jusqu’a éliminer toutes
suivantes: ) ) o connexion du perforateur a la poche de sérum de prélévement et de la poche de la housse les bulles d'air de la tubulure. Ouvrez le raccord

- Maladle |pflammiat0|re pelvienne (MIP) aigué physiologique. ) conformément aux lois applicables, aux politiques Luer de sortie. .

Lhystgroscople peut étre contre—mdlggee dans les « Pour minimiser le risque d’embolie gazeuse, administratives et/ou locales et aux procédures 15. Insérez le LINA OperaScope™ dans le corps
cas suivants, en fonction de leur gravité ou de leur I'hystéroscope et la tubulure d'entrée doivent de I'hépital, y compris celles concernant les risques de la patiente, puis réalisez la procédure.
étendue: é&tre amorcés avec le produit de distension biologiques, les risques microbiologiques et les 16. Adaptez la pression exercée sur la poche de sérum

« Impossibilité de distendre I'utérus
+ Sténose cervicale
+ Infection cervicale/vaginale

afin d'éliminer les bulles d’air avant d'insérer
I'hystéroscope dans la cavité utérine.
Il est recommandé d'utiliser du sérum

substances infectieuses.

physiologique et ajustez la position du robinet
de sortie du LiNA OperaScope™ afin de distendre
l'utérus.

Mode d’emploi :
Assurez-vous que les autres dispositifs/équipements
suivants sont disponibles pour la procédure :

17. Tout au long de la procédure, surveillez
I'écoulement de liquide afin d'éviter un trop-plein
(Figure 4).

+ Saignements utérins ou menstruations physiologique comme produit de distension et
. Gros§esse connue ) de limiter le volume perfusé a moins de 1 000 mL.
+ Carcinome invasif du col de I'utérus « La pression de distension du liquide la plus

« Perforation utérine récente

faible possible doit étre utilisée pour obtenir

+ Pied de perfusion avec brassard de pression

. Une fois la procédure terminée, sortez le

. ‘Contre-inffligation médicale ou intolérance une vue adéquate. Réduire le débit d'entrée, par . ggc(:‘f)etlger]sérum hysiologique (produit de LiNA OperaScope™ du corps de la patiente, fermez
al'anesthésie exemple, en fermant partiellement ou totalement distension) phy glque tp le raccord Luer d'entrée, puis relachez la pression

Complications potentielles :

Les complications potentielles de I'hystéroscopie

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

le robinet d'entrée du LiNA OperaScope™ ou en
réduisant la pression ou la hauteur de la poche

de sérum physiologique. Envisager de le faire
systématiquement dés I'entrée dans la cavité
utérine (commencer « bas » et augmenter).
Accorder une attention particuliére a l'entrée et a
la sortie des fluides. Un déficit hydrique (différence
entre le volume de liquide perfusé dans I'utérus

et le volume de liquide évacué de 'utérus) ne

« Fauteuil gynécologique (fauteuil d’examen)
. Tout au long de la procédure, utilisez des
techniques stériles pour éviter les contaminations.
2. Avant d'ouvrir 'emballage stérile, suspendez
la poche de sérum physiologique au pied de
perfusion/brassard de pression.
Préparez I'hystéroscope LINA OperaScope™ pour
son utilisation en fermant les deux raccords Luer.

_

w

exercée sur la poche de sérum physiologique.
Désolidarisez les tubulures du LINA OperaScope™,
de la poche de sérum physiologique et du sac

de prélevement.

. Eliminez les liquides contenus dans la poche

de sérum physiologique, le sac de préléevement
et la poche de la housse. Si nécessaire, coupez
I'obturateur du robinet de vidange de la poche
(Figure 5).

A : N ) ) . ; 4. Sortez la poche intérieure de I'emballage stérilisé
(hyponatrémie, hypothermie, cedeme pulmonaire, doit pas dépasser 2 500 mL pour les solutions (Figure 1‘)) g
cedeme cérébral, insuffisance cardiaque). |sto|ton|q:es (solgnc:n sa!me)i Potu(:I les patlerLtijgtges 5. Sortez la housse de la poche intérieure (Figure 2a). Sigqalgment P o ’
etles autres patients presentant des comorbidites, 6. Regardez les étiquettes de la housse pour savoir Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé

Avertissements :

+ Le kit de tubulures et housse LINA OperaScope™
est fourni stérile par stérilisation a 'oxyde
d'éthylene. Inspecter soigneusement I'emballage
pour détecter tout dommage avant utilisation.
Ne pas essayer d'utiliser le dispositif si la
barriére stérile du produit ou son emballage
est endommagé.

+ Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

« Ne pas utiliser le dispositif s'il est exposé a
des surfaces non stériles avant la procédure.

« A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser les composants du kit de tubulures et

y compris un systéme cardiovasculaire
compromis, un déficit hydrique maximal de
1500 mL est recommandé. Les modifications

de I'électrocardiogramme doivent entrainer
l'interruption de l'intervention hystéroscopique.
Il est conseillé d'avoir toujours un dispositif de
secours a portée de main pour une utilisation
immédiate. En cas de dysfonctionnement
empéchant l'estimation correcte de I'écoulement
de liquide, le patient doit étre surveillé
attentivement et il est conseillé d’envisager
d'interrompre la procédure si I'on pense que le
déficit hydrique a dépassé les valeurs maximales
recommandées.

ou placer les mains gauche et droite. Dépliez la
housse en introduisant les mains gauche et droite
au niveau des étiquettes, puis écartez les mains
(Figures 2b-2d).

7. Placez la housse entre le fauteuil gynécologique
et les fesses de la patiente. Laissez pendre la
housse jusqu’au sol (Figure 2e).

8. Retirez le sac de préléevement de la poche
intérieure. Fermez le robinet de vidange situé
en bas et retirez le capuchon de protection
de I'entrée (Figure 3a).

a LiNA Medical AG et a l'autorité réglementaire
compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE : 2020.

housse LINA OperaScope™. Tout retraitement peut
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicids tablazatban, amely az hasznalati utmutato
szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ csé és lepedd készlet (csé és
lepedé készlet) steril, egyszer hasznalatos eszkdzként
kertil forgalomba. A csé és lepedé készlet kifejezetten
a LiNA OperaScope™ hiszteroszkoppal valo
haszndlatra készlilt. Az eszkdz egy tasakkal ellatott
lepedbbdl, egy bedramlasi csébdl, egy kidramlasi
cs6bdl és egy gyujtézsakbal all.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA OperaScope™ csé és lepedé készlet minden
diagnosztikai és/vagy operativ hiszteroszképias
eljarashoz hasznalhato, a méh tagitdsahoz hasznalt
folyadékok kezelésére.

Betegpopulacio:
Serdiils és felnétt nék, akik alkalmasak
hysteroszkopiara.

« Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja

Ujra, ne dolgozza fel és ne sterilizalja Ujra a

LiNA OperaScope™ csé és lepedd készlet elemeit.
Barmilyen Ujrafeldolgozas akadalyozhatja az
eszkdz miikodését. Az egyszer hasznalatos
eszkozok ujrafelhasznalasa novelheti a
keresztszennyez6dés kockazatat is. Az

eszkoz tisztitdsara tett kisérletek az eszkdz
meghibdsodasanak és/vagy a csében vagy
alepeddn lévé szévetmaradvanyok miatt a
keresztszennyez6dés kockazatat eredményezik.
Haszndlat el6tt gondosan ellendérizze az eszkozt.
Ha barmilyen sériilést vagy hibat észlel rajta,
artalmatlanitsa az eszkozt.

Az eszkdz modositdsa nem megengedett.

Az utasitasok, figyelmeztetések vagy
ovintézkedések be nem tartasa a beteg,

az orvos vagy az asszisztensek jelentds
sériilését eredményezheti, és kedvezétlenil
befolyasolhatja az elvégzett eljarasok
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicids tablazatban, amely az hasznalati
Utmutato szerves részét képezi.

akadalyozza a folyadékkidramlas helyes
becslését, a beteget gondosan figyelemmel
kell kisérni, és fontoldra kell venni az eljaras
befejezését, ha a folyadékhiany vélhetéen
meghaladja az ajanlott maximalis értékeket.
A LiNA OperaScope™ c¢sé és leped6 készlet
hasznélata el6tt olvassa el a hiszteroszkép
hasznalati utasitasat.

Ovintézkedések:
« Intrauterin tagulés altaldban 35-75 mmHg

kozotti nyomassal érhetd el. Hacsak a
szisztémdas vérnyomas nem tulzott, ritkdn van
szlikség 75-80 mmHg-nél nagyobb nyomas
alkalmazasara.

A LiNA OperaScope™ csé és lepedé készlet nem
csatlakoztathato folyadékkezel6 rendszerekhez/
szivattyukhoz, mivel az ilyen rendszerekkel valé
kompatibilitast nem ellenérizték.

8. Vegye ki a gyUjtézsakot a belsé tasakbdl. Zarja
el az aljan 1évé leeresztbszelepet, és vegye le a
védbsapkat a bemeneti nyilasrél (3a abra).

9. Vegye ki az OUTflow (kidramldsi) csovet
a belsé tasakbol. Csatlakoztassa a Luer-
csatlakozot a LINA OperaScope™ kimeneti
OUT csatlakozojédhoz, a masik végét pedig
csatlakoztassa a gyUjtézsakhoz, vagy tegye a
lepedétasakba (3b-3e abra).

10. Vegye ki az INflow (bedramlasi) csévet a

A belsé tasakbdl. Csatlakoztassa a Luert a
LiNA OperaScope™ bemeneti IN csatlakozoéjahoz
(3f abra).

11. Tavolitsa el a véddsapkat a tliskérdl, és szurja be
a tliskét a séoldatos zacskéba (3g abra). Szlikség
esetén a csuszékapocs hasznalhaté a séoldatos
zacskobol torténd daramlés ideiglenes ledllitasara.

12. Vizsgalja meg kortltekintéen a s6oldatos zacskdt
anyagdarabok kapcsan.

13. Helyezze a séoldatos zacské tartalmat enyhe

Ellenj Il k: « A LiNA OperaScope™ csé és lepedé készlet

Java ato: kimenetelét. A LINA OperaScope™ cs6 és lepeds 4 5 képzé : nyomés al4 a séoldatos zacské fiiggesztési
Ez a termék nem hasznalhaté, ha a hiszteroszképia menetelet. A Operascope ™ cso €s lepedo hasznalata mggfelelo kepzest, valatm.nt yomas ala a sooldatos zacsko fiiggesztés
ellenjavallt. készlet nem hasznalhat6 a rendeltetésétél tapasztalatot igényel a hiszteroszképia magassaganak modositasaval vagy

A hiszteroszkdpia ellenjavallatai kozé tartoznak:

+ Akut kismedencei gyulladasos betegség (PID)
A hiszteroszképia ellenjavallt lehet a kdvetkezd
allapotok miatt, azok sulyossagéatol vagy
kiterjedésétél fiiggben:

+ Képtelenség a méh kitagitasara,

+ Méhnyaki szlkulet,

+ Méhnyaki/hiivelyi fertézés,

+ Méhvérzés vagy menstruacio,

+ Ismert terhesség,

« A méhnyak invaziv karcinémdja,

- Nemrégiben tortént méhperforacio,

Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az altatassal
szemben.

Lehetséges komplikaciok:

A folyamatos aramlasu hiszteroszképia lehetséges
szovédményei a kovetkezék: méhperforacio/

téves passzazs (ami a bél, a hdlyag, a fébb erek és

a hugyvezeték lehetséges sériilését eredményezi),
méhnyakszakadds, vérzés, vazovagalis epizédok,
fajdalom, fertézés, méhosszenovések, légembolia

és folyadékkal kapcsolatos szovédmények
(hiponatrémia, hipotermia, tid66déma, agyi 6déma,
szivelégtelenség).

Figyelmeztetések:

« A LINA OperaScope™ csé és lepedé készlet
etilén-oxidos sterilizalassal sterilizélva
kaphaté. Hasznalat el6tt gondosan ellenérizze
a csomagolast, hogy nincs-e rajta sériilés.

Ne kisérelje meg a hasznélatét, ha a termék
sterilzérja vagy csomagolésa sérdilt.

+ Ne haszndlja a lejarati id6 utan.

« Ne hasznalja, ha az eszk6z nem steril felllettel
érintkezett az eljaras elott.

eltérd célra.

Ugyeljen ra, hogy ne szennyezédjén a sdoldatos
zacsko és a LINA OperaScope™ c¢sé és lepedé
készlet csovei kozotti csatlakozé. Jarjon el
Svatosan, amikor a tliskét a séoldatos zacskohoz
csatlakoztatja.

A levegéembodlia kockazatanak minimalizalasa
érdekében a hiszteroszképot és a bearamlasi
csovet fel kell tolteni a tagitokozeggel a
légbuborékok eltavolitasa érdekében, miel6tt

a hiszteroszképot a méhiiregbe bevezetné.
Tagitokdzegként normdl séoldat hasznalata
javasolt, az infuziés mennyiséget pedig 1000 ml
ala javasolt korlatozni.

A megfeleld [atomezo eléréséhez sziikséges
lehetd legalacsonyabb tagitési folyadéknyomast
kell alkalmazni. Csokkentse a bedramldast - pl.

a LiNA OperaScope™ bedramlasi csap részleges
vagy teljes lezarasaval, vagy a séoldatos

zacské nyomasanak vagy magassaganak
csokkentésével. Fontolja meg, hogy a
méhiiregbe valé belépéskor rutinszertien
végezze ezt (kezdjen alacsony nyomason,

majd fokozatosan novelje a nyomast).

Ugyeljen a folyadék be- és kidramlasara. A folya-
dékhiany (a méhbe infundalt folyadékmennyiség
és a méhbdl kiuritett folyadékmennyiség kozotti
kiilonbség) nem haladhatja meg a 2500 ml-t
izotonias oldatok (séoldat) esetén. Id6s és olyan
betegek esetében, akiknek tarsbetegségei van-
nak, beleértve a karosodott sziv- és érrendszert,
legfeljebb 1500 ml folyadékhiany javasolt. Az
elektrokardiogram valtozésai esetén a hiszterosz-
kopos beavatkozast azonnal le kell allitani.
Mindig legyen egy azonnal rendelkezésre

all6 tartalék eszk6z azonnali hasznélatra.

Ha barmilyen meghibasodas 1ép fel, amely

elvégzésében.

Hasznalat utdn az eszkdz szennyezett egész-
ségligyi hulladéknak tekintendé, és potencialis
fertézési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és a
csomagolast, valamint a séoldatos zacskobol,

a gyUjtézacskébol és a lepedétasakbdl szér-
mazo6 folyadékokat a vonatkozé torvényeknek,
koézigazgatasi és/vagy helyi dnkorményzati sza-
balyoknak és kdrhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa, beleértve a bioldgiai veszélyekre,
mikrobiologiai veszélyekre és fert6z6 anyagokra
vonatkozo6 eljarasokat is.

Hasznalati utasitas:
Biztositsa, hogy a kdvetkezd egyéb eszkozok/
berendezések rendelkezésre dlljanak az eljarashoz:

w

7.

« Infuzids tasak allvany opcionalis
nyomoémandzsettaval,

« Sooldatos zacsko (tagitokozeg),

- NO&gyogyaszati agy (vizsgaloagy),

. Az eljaras soran a szennyez6dések elkeriilése

érdekében alkalmazzon steril technikakat.

. Asteril tasak felnyitasa el&tt akassza fel a soldatos

zacskot az dllvanyra/nyomoémandzsettara.

. Készitse el6 a LINA OperaScope™ hiszteroszkopot

hasznalatra a két Luer lezarasaval.

. Vegye ki a belsé tasakot a sterilizalt

buborékcsomagolasbol (1. abra).

. Vegye ki a lepedét a belsé tasakbdl (2a abra).
. Ellendrizze a lepedén a bal és jobb kéz helyét

jelz6 cimkéket. Bontsa ki a lepedét a bal és a jobb
kezét a cimkékhez illesztve, és huzza el a kezeit
egymastol (2b-2d abra).

Helyezze a lepedét az agyfeliilet és a beteg
feneke kozé. Logassa a tasakot a padlo felé

(2e abra).

nyomoémandzsetta hasznalataval.

14. Nyissa ki a LINA OperaScope™ bemeneti Luer-
csatlakozojat, és oblitse at a folyadékot a csévon
és a LiINA OperaScope™ eszkézon, amig minden
légbuborék el nem tavozik a csébdl. Nyissa ki a
kimeneti Luer-csatlakozot.

15. Helyezze be a LiINA OperaScope™ eszkozt a
betegbe, és végezze el az eljarast.

16. A méh kitagitasahoz éllitsa be a LINA
OperaScope™ kiaramlasi csap helyzetét és a
séoldatos zacskd nyomasat.

17. Az eljaras soran folyamatosan ellenérizze a
folyadékhianyt a folyadéktulterhelés elkeriilése
érdekében (4. abra).

18. Ha az eljaras befejez6dott, vegye ki a
LiNA OperaScope™ eszkozt a betegbdl, zarja
le a bemeneti Luer-csatlakozét, és engedje
ki a nyomast a s6oldatos zacskébol. Valassza
le a csoveket a LINA OperaScope™ eszkozrol,

a sooldatos zacskordl és a gydijtézsakrol.

19. Tavolitsa el a folyadékokat a séoldatos zacskobol,
a gyUjtézacskobdl és a lepedbtasakbol.

Ha szlikséges, vagja le a tasak leereszté dugojat
(5. abra).

Jelentéstétel:

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG
és a felhasznalo és/vagy a beteg lakohelye szerinti
orszdg illetékes hatdsaga szamara.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2020.
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LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
OP-TDK-6-|

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

Descrizione del prodotto:

Il LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (kit di tubi
e teli) & fornito come dispositivo sterile e monouso.
I kit di tubi e teli e progettato per I'uso specifico
con l'isteroscopio LiINA OperaScope™. Il dispositivo
& costituito da un telo con sacca, un tubo di afflusso,
un tubo di deflusso e una sacca di raccolta.

Uso previsto:

I kit di tubi e teli LINA OperaScope™ é destinato
a tutte le procedure di isteroscopia diagnostica
e/o operativa, per gestire i liquidi utilizzati per la
distensione dell'utero.

Popolazione di pazienti:
Pazienti adolescenti e donne adulte adatte
all'isteroscopia.

Controindicazioni:

Il dispositivo non & destinato all’'uso nei casi in cui
I'isteroscopia e controindicata.

Le controindicazioni all'isteroscopia includono le
seguenti:

- Malattia infiammatoria pelvica (PID) acuta
Listeroscopia puo essere controindicata in presenza
delle seguenti condizioni, a seconda della loro gravita
o estensione:

« Impossibilita di distendere I'utero

- Stenosi cervicale

« Infezione 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 dellisteroscopia a flusso
continuo comprendono: perforazione uterina/

falso passaggio (con conseguente possibile lesione
dell'intestino, della vescica, dei vasi sanguigni
principali e dell’'uretere), lacerazione cervicale,
emorragia, episodi vasovagali, dolore, infezione,
aderenze uterine, embolia gassosa e complicanze
legate ai fluidi (iponatremia, ipotermia, edema
polmonare, edema cerebrale, insufficienza cardiaca).

Avvertenze:

- Il kit di tubi e teli LINA OperaScope™ é fornito
sterile mediante sterilizzazione con ossido di
etilene. Prima dell’'uso, ispezionare attentamente
la confezione per verificare la presenza di danni.
Non tentare di utilizzare il dispositivo se la
barriera sterile del prodotto o la confezione
danneggiata.

- Non utilizzare il dispositivo oltre la data di
scadenza.

- Non utilizzare il dispositivo se esposto a superfici

non sterili prima della procedura.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare i componenti del kit di tubi

Traduzione dalla lingua originale
2025-10 FV0279D

e teli LINA OperaScope™. Eventuali rigenerazioni
potrebbero compromettere il funzionamento del
dispositivo. Il riutilizzo di dispositivi monouso pud
inoltre aumentare il rischio di contaminazione
incrociata. | tentativi di pulire il dispositivo
comportano il rischio di malfunzionamento dello
stesso e/o contaminazione incrociata a causa del
tessuto residuo nel tubo o nel telo.

Ispezionare attentamente il dispositivo prima
dell’'uso. Se si riscontrano danni o difetti, smaltire
il dispositivo.

Non & consentito modificare questa
apparecchiatura.

La mancata osservanza di tutte le istruzioni, le
avvertenze o le precauzioni puo causare gravi
lesioni al paziente, al medico o al personale di
assistenza e puo influire negativamente sull’esito
delle procedure eseguite. Il kit di tubi e teli

LiNA OperaScope™ non deve essere utilizzato
per scopi diversi da quelli previsti.

Non contaminare il collegamento tra la sacca

di soluzione fisiologica e i tubi del kit di tubi

e teli LINA OperaScope™. Prestare particolare
attenzione quando si collega lo spike alla sacca
di soluzione fisiologica.

Per ridurre al minimo il rischio di embolia
gassosa, eseguire il priming dell’isteroscopio e
del tubo di afflusso con il mezzo di distensione
per eliminare le bolle d’aria, prima di inserire
l'isteroscopio nella cavita uterina.

Si consiglia I'uso di normale soluzione fisiologica
come mezzo di distensione e la limitazione

del volume infuso a meno di 1.000 ml.

Per ottenere una visione adeguata, utilizzare

la pressione di distensione del fluido piu bassa
possibile. Ridurre I'afflusso, ad esempio chiuden-
do parzialmente o completamente il rubinetto
di afflusso del dispositivo LINA OperaScope™

o riducendo la pressione o I'altezza della sacca
di soluzione fisiologica. Considerare la possi-
bilita di eseguire questa operazione di routine
nell'entrare nella cavita uterina (iniziare con un
livello basso e poi aumentare).

Prestare molta attenzione all’afflusso e al
deflusso dei liquidi. Il deficit di liquidi (differenza
tra il volume di liquido infuso nell'utero e il
volume di liquido fatto fuoriuscire dall'utero)
non deve superare i 2.500 ml per le soluzioni
isotoniche (soluzione salina). Per le pazienti
anziane e altre con condizioni di comorbilita,
incluso il sistema cardiovascolare compromesso,
si consiglia un deficit massimo di liquidi pari a
1.500 ml. Le variazioni dell'elettrocardiogramma
devono indurre a interrompere l'intervento
isteroscopico.

Tenere sempre a disposizione un dispositivo di
riserva per un utilizzo immediato. Se si verifica
un malfunzionamento che impedisce la stima
corretta del deflusso di liquido, la paziente deve
essere monitorata attentamente, considerando
di interrompere la procedura se siritiene che il
deficit di liquido abbia superato i valori massimi
raccomandati.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
OP-TDK-6-]

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

«+ Consultare le Istruzioni per |'uso dell'isteroscopio
prima di eseguire procedure con il kit di tubi e
teli LINA OperaScope™.

Precauzioni:

- Ladistensione intrauterina puo essere ottenuta
generalmente con pressioni comprese tra 35 e
75 mmHg. A meno che la pressione arteriosa
sistemica non sia eccessiva, raramente € necessario
utilizzare pressioni superiori a 75-80 mmHg.

- Il kit di tubi e teli LINA OperaScope™ non deve
essere collegato a sistemi/pompe per la gestione
dei liquidi, poiché la compatibilita con tali sistemi
non é stata comprovata.

« L'uso del kit di tubi e teli LINA OperaScope™
richiede un'adeguata formazione ed esperienza
nell'esecuzione dell’isteroscopia.

« Dopo l'uso, il dispositivo deve essere considerato
un rifiuto medico contaminato e rappresenta
un potenziale rischio di infezione. Smaltire il
dispositivo e la confezione, nonché i liquidi
della sacca di soluzione fisiologica, della
sacca di raccolta e della busta del telo, in
conformita con le leggi applicabili, le politiche
amministrative e/o locali e le procedure
ospedaliere, comprese quelle relative ai pericoli
biologici, microbiologici e alle sostanze infettive.

Istruzioni per l'uso:
Assicurarsi che per la procedura siano disponibili i
seguenti dispositivi/attrezzature:
« Supporto per sacca di infusione con manicotto
a pressione opzionale
- Sacca di soluzione fisiologica (mezzo di
distensione)
- Lettino ginecologico (lettino da visita)

1. Durante tutta la procedura, utilizzare tecniche
sterili per evitare contaminazioni.

2. Prima di aprire la busta sterile, inserire la sacca di
soluzione fisiologica nel supporto/manicotto a
pressione.

3. Preparare l'isteroscopio LiNA OperaScope™ per
I'uso chiudendo entrambi i raccordi Luer.

4. Rimuovere la busta interna dal blister sterilizzato
(Figura 1).

5. Rimuovere il telo dalla busta interna (Figura 2a).

6. lIspezionare il telo per individuare le etichette
per la mano sinistra e destra. Distendere il telo
inserendo la mano sinistra e la mano destra in
corrispondenza delle etichette e allontanandole
una dall’altra (Figura 2b-2d).

7. Posizionare il telo tra il lettino e le natiche della

& paziente. Lasciare che la sacca penda verso il
pavimento (Figura 2e).

8. Rimuovere la sacca di raccolta dalla busta
interna. Chiudere la valvola di scarico nella parte
inferiore e rimuovere il cappuccio di protezione
dallingresso (Figura 3a).
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9. Rimuovere il tubo di deflusso (Outflow) dalla
busta interna. Collegare il raccordo Luer al
connettore di uscita (OUT) del dispositivo
LiNA OperaScope™ e collegare I'altra estremita
alla sacca di raccolta o inserirla nella tasca del
telo (Figura 3b-3e).

10. Rimuovere il tubo di afflusso (Inflow) dalla

A busta interna. Collegare il raccordo Luer al
connettore di ingresso (IN) del dispositivo
LiNA OperaScope™ (Figura 3f).

11. Rimuovere il cappuccio di protezione dallo spike
e inserire quest’ultimo nella sacca di soluzione
fisiologica (Figura 3g). Se necessario, € possibile
utilizzare il morsetto a rullo per interrompere
temporaneamente il flusso dalla sacca di
soluzione fisiologica.

12. Ispezionare attentamente la sacca di soluzione
fisiologica per verificare la presenza di frammenti
di materiale.

13. Applicare una leggera pressione sulla sacca
di soluzione fisiologica regolando I'altezza
di sospensione della sacca o utilizzando un
manicotto a pressione.

14. Aprire il raccordo Luer di ingresso del dispositivo
LiNA OperaScope™ e immettere il liquido nel
tubo e nel dispositivo LINA OperaScope™ fino a
quando tutte le bolle d'aria non sono fuoriuscite
dal tubo. Aprire il raccordo Luer di uscita.

15. Inserire il dispositivo LINA OperaScope™ nella
paziente ed eseguire la procedura.

16. Per distendere |'utero, regolare la posizione
del rubinetto di scarico del dispositivo
LiNA OperaScope™ e la pressione sulla sacca di
soluzione fisiologica.

17. Durante la procedura, monitorare il deficit di
liquido per evitare un riempimento eccessivo
(Figura 4).

18. Al termine della procedura, rimuovere il
dispositivo LINA OperaScope™ dalla paziente
e chiudere il raccordo Luer di ingresso; quindi
rimuovere la pressione dalla sacca di soluzione
fisiologica. Scollegare i tubi dal dispositivo
LiNA OperaScope™, dalla sacca di soluzione
fisiologica e dalla sacca di raccolta.

19. Smaltire i liquidi contenuti nella sacca di
soluzione fisiologica, nella sacca di raccolta e
nella tasca del telo. Se necessario, tagliare il
tappo di scarico della tasca (Figura 5).

Segnalazioni:

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

Marchio CE: 2020.
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LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definigdo de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrugoes de Utilizagao.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Slange- og
draperingssett) leveres som en steril engangsenhet.
Tubing & Drape Kit er utviklet spesielt for bruk med
LiNA OperaScope™-hysteroskop. Enheten bestar av
en drapering med lomme, en innstremningsslange,
en utstremningsslange og en oppsamlingspose.

Tiltenkt bruk:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit er

beregnet for alle diagnostiske og/eller operative
hysteroskopiprosedyrer, for & handtere vaeskene som
brukes til & distendere livmoren.

Pasientpopulasjon:
Unge og voksne kvinner som egner seg for
hysteroskopi.

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

« akutt betennelsessykdom i bekkenet (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindisert av folgende

tilstander, avhengig av alvorlighetsgrad eller omfang:

- manglende evne til & distendere livmoren

- cervikal stenose

cervikal/vaginal infeksjon

«+ blgdning fra livmoren eller menstruasjon

« kjent graviditet

- invasivt karsinom i livmorhalsen

- nylig perforasjon av livmoren

medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse mot
anestesi

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved kontinuerlig
flow-hysteroskopi omfatter: livmorperforasjon/

falsk passasje (som kan fore til skade pa tarm,

blaere, starre blodarer og urinleder), laserasjon i
livmorhalsen, bledning, vasovagale episoder, smerte,
infeksjon, sammenvoksninger i livmoren, luftemboli
og vaeskerelaterte komplikasjoner (hyponatremi,
hypotermi, lungegdem, hjernegdem, hjertesvikt).

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit leveres
sterilt ved hjelp av sterilisering med etylenoksid.
Kontroller emballasjen neye for eventuelle
skader for bruk. Ikke prgv a bruke enheten hvis
produktets sterile barriere eller emballasjen er
skadet.

« Ikke bruk etter utlgpsdato.

« lkke bruk hvis enheten har veert utsatt for
ikke-sterile overflater for prosedyren.

« Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk,
reprosesser eller re-steriliser komponentene i
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Eventuell

Oversettelse fra originalspraket
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reprosessering kan svekke funksjonene til
denne enheten. Gjenbruk av engangsutstyr
kan ogsa oke risikoen for krysskontaminering.
Forsgk pa a rengjgre enheten medferer risiko
for funksjonsfeil og/eller krysskontaminering
pa grunn av rester av vev i slangen eller
draperingen.

Kontroller enheten noye for bruk. Hvis det
oppdages skader eller defekter, bgr enheten
kasseres.

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.
Hvis ikke alle instruksjoner, advarsler eller
forholdsregler felges, kan det fore til betydelig
skade pa pasient, lege eller hjelpepersonell, og
det kan ha negativ innvirkning pa resultatet
av de utferte prosedyrene. LINA OperaScope™
Tubing & Drape Kit skal ikke brukes til noe annet
formal enn det som er tiltenkt.

Ikke kontaminer forbindelsen mellom
saltvannsposen og slangen til LINA OperaScope
Tubing & Drape Kit. Veer forsiktig nar du kobler
piggen til saltvannsposen.

For a minimere risikoen for luftemboli bar
hysteroskopet og innstramningsslangen

fylles med distensjonsmedium for & eliminere
luftbobler for hysteroskopet fgres inn i
livmorhulen.

Det anbefales & bruke normalt saltvann

som distensjonsmedium og a begrense
infusjonsvolumet til mindre enn 1000 mL.
Lavest mulig veeskedistensjonstrykk

bar brukes for & oppna tilstrekkelig sikt.
Reduser innstremningen - f.eks. ved delvis
eller full stenging av LiNA OperaScope™
innstremningsstoppekranen eller ved & redusere
trykket eller hgyden pa saltvannsposen. Vurder
a gjore dette rutinemessig nar du kommer inn i
livmorhulen (begynn "lavt" og bygg opp).

Veer ngye med inn- og utstremning av vaeske.
Vaeskeunderskuddet (forskjellen mellom
volumet av vaeske som tilfgres livmoren og
volumet av vaeske som evakueres fra livmoren)
ber ikke overstige 2500 mL for isotoniske
lgesninger (saltvann). For eldre pasienter og
andre med komorbide tilstander, inkludert
nedsatt hjerte- og karsystem, anbefales et
maksimalt vaeskeunderskudd pa 1500 mL.
Elektrokardiogramforandringer ber fore til at det
hysteroskopiske inngrepet avbrytes.

Ha alltid en backup-enhet lett tilgjengelig

for umiddelbar bruk. Hvis det skulle oppsta

en funksjonsfeil som forhindrer korrekt
estimering av vaeskeutstremningen,

ber pasienten overvakes ngye, og det bar
vurderes a avbryte prosedyren hvis man tror

at veeskeunderskuddet har overskredet de
anbefalte maksimumsverdiene.

™
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Defini¢do de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrugoes de Utilizagao.

Se bruksanvisningen for hysteroskopet for du
utferer prosedyrer med LiNA OperaScope™
Tubing & Drape Kit.

Forsiktighetsregler:

Intrauterin distensjon kan vanligvis oppnas med
trykk i omradet 35-75 mmHg. Med mindre det
systemiske blodtrykket er for hgyt, er det sjelden
nedvendig & bruke trykk som er hgyere enn
75-80 mmHg.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit skal
ikke kobles til vaeskestyringssystemer/pumper,
da kompatibiliteten med slike systemer ikke er
verifisert.

Bruk av LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
krever tilstrekkelig opplaering og erfaring i &
utfere hysteroskopi.

Etter bruk skal enheten betraktes som
kontaminert medisinsk avfall og kan utgjgre en
potensiell infeksjonsrisiko. Kasser enheten og
emballasjen samt vaeskene fra saltvannsposen,
oppsamlingsposen og draperingsposen 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.

Bruksanvisning:
Serg for at felgende utstyr er tilgjengelig for
prosedyren:

w

7.
A

8.

- stativ for infusjonspose med valgfri
trykkmansjett

« saltvannspose (distensjonsmedium)

« gynekologisk benk (undersgkelsesbenk)

. Under hele prosedyren, bruk sterile teknikker for

& unnga kontaminering.

For du dpner den sterile posen, heng
saltvannsposen i stativet/trykksmansjetten.
Klargjer LINA OperaScope™ -hysteroskopet for
bruk ved a lukke begge Luer-koblingene.

Ta den indre posen ut av den steriliserte
blisterpakningen (figur 1).

Fjern draperiet fra den indre posen (figur 2a).
Kontroller draperiet for etiketter for venstre og
heyre hand. Brett ut draperiet ved & fore venstre
og heyre hand inn ved etikettene og trekke dem
bort fra hverandre (figur 2b-2d).

Plasser draperiet mellom benken og pasientens
sete. La posen henge ned mot gulvet (figur 2e).
Fjern oppsamlingsposen fra innerposen.

Lukk tappeventilen i bunnen og fjern
beskyttelseshetten fra innlgpet (figur 3a).

Fjern utlgpsslangen fra den indre posen.

Koble Luer-koblingen til UT-kontakten pa

LiNA OperaScope™, og koble den andre

enden til oppsamlingsposen eller legg deni
draperingsposen (figur 3b-3e).

10. Fjern innstremningsslangen fra den indre posen.

A Koble Luer-koblingen til IN-kontakten pa LiNA
OperaScope™ (figur 3f).

11. Fjern beskyttelseshetten fra piggen og sett
piggen inn i saltvannsposen (figur 3g). Ved

behov kan glideklemmen brukes til & midlertidig

stoppe strammen fra saltvannsposen.

12. Inspiser saltvannsposen neye for
materialfragmenter.

13. Pafor lett trykk pa saltvannsposen ved & ved a

justere hoyden den henger i eller ved & bruke

en trykkmansjett.
14. Apne Innlgps-Luer-koblingen pa LiNA

OperaScope™ og skyll vaeske gjennom slangen

og LiNA OperaScope™ til alle luftbobler har

forsvunnet fra slangen. Utlgps-Luer-koblingen.
15. Sett LiNA OperaScope™ inn i pasienten og utfer

prosedyren.

16. For a distendere livmoren, juster
LiNA utlgpsstoppekranen pa OperaScope™
posisjon og trykket pa saltvannsposen.

17. Overvék veeskeunderskuddet under hele
inngrepet for & unnga vaeskeoverbelastning
(figur 4).

18. Nar prosedyren er fullfert, fjern
LiNA OperaScope™ fra pasienten og lukk
innlgps-Luer-koblingen, og frigjer trykket
fra saltvannsposen. Koble slangene fra
LiNA OperaScope™, saltvannsposen og
oppsamlingsposen.

19. Kast vaeskene fra saltvannsposen,
oppsamlingsposen og draperingsposen.
Hvis ngdvendig, kutt dreneringspluggen pa
posen (figur 5).

Rapportering:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt

i forbindelse med utstyret, skal rapporteres
til LINA Medical AG og den kompetente
tilsynsmyndigheten i det landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2020.
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definigdo de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrucdes de Utilizagao.

Descricao do produto:

O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Kit de
tubagem e campo cirurgico) é fornecido como um
dispositivo esterilizado de utilizagdo unica. O Kit
de tubagem e campo cirtrgico é concebido para
ser utilizado especificamente com o histeroscopio
LiNA OperaScope™. O dispositivo é composto por
um campo com bolsa, uma tubagem de entrada,
uma tubagem de saida e um saco de recolha.

Utilizacao prevista:

O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit destina-
-se a todos os procedimentos de diagnéstico e/ou
operatorios de histeroscopia, para gerir os fluidos
utilizados para a distensao do utero.

Populacao de pacientes:
Adolescentes e mulheres adultas com indicacdo para
histeroscopia.

Contraindicagdes:
Este produto nédo se destina a ser utilizado quando
a histeroscopia é contraindicada.
As contraindicagdes para a histeroscopia incluem:

» Doenca inflamatéria pélvica aguda (DIP)
A histeroscopia pode ser contraindicada pelas
seguintes condicdes, dependendo da gravidade
ou extensao:

« Incapacidade de distender o utero;

- Estenose cervical;

+ Infecéo cervical/vaginal;

+ Hemorragia uterina ou menstruacgao;

- Gravidez confirmada;

- Carcinoma invasivo do colo do utero;

- Perfuracdo uterina recente;

« Contraindicacdo médica ou intolerancia a

anestesia.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicacdes da histeroscopia de fluxo
continuo incluem: perfuragao uterina/passagem falsa
(resultando em possivel lesdo do intestino, bexiga,
vasos sanguineos principais e uréter), laceracdo

do colo do utero, hemorragia, episédios de sincope
vasovagal, dor, infe¢ao, aderéncias uterinas, embolia
gasosa e complicacdes relacionadas com fluidos
(hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar, edema
cerebral, insuficiéncia cardiaca).

Avisos:

« O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit é
fornecido esterilizado através de esterilizagao por
oxido de etileno. Verifique cuidadosamente se
a embalagem apresenta danos antes de utilizar.
Nao tente utilizar o dispositivo se a barreira
estéril do produto ou a sua embalagem estiver
danificada.

« Nao utilize o dispositivo ap6s o fim da data
de validade.

+ Nao utilize se o dispositivo tiver sido exposto
a superficies ndo esterilizadas antes do
procedimento.

Tradugo do idioma original
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Produto descartével. Nao reutilize,

reprocesse ou reesterilize os componentes

do LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.
Qualquer reprocessamento pode impedir o bom
funcionamento deste dispositivo. A reutilizagao
de dispositivos descartaveis pode também
aumentar o risco de contaminacgéo cruzada.
Tentativas de limpeza do dispositivo resultam em
risco de avaria do dispositivo e/ou contaminagao
cruzada devido a presenca tecido residual na
tubagem ou no campo.

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

Néo é permitido fazer modificacoes a este
equipamento.

Se todas as instrugdes ou quaisquer avisos ou
precaugdes nao forem seguidos, podem ocorrer
ferimentos significativos na paciente, médico
ou assistentes, bem como efeitos adversos

no resultado dos procedimentos realizados.

O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit ndo
deve ser utilizado para qualquer outra finalidade
além da sua funcao prevista.

N&o contamine a ligagdo entre o saco de soro
fisioldgico e a tubagem do LiNA OperaScope™
Tubing & Drape Kit. E necessario ter cuidado

ao ligar o espigdo ao saco de soro fisioldgico.
Para minimizar o risco de embolia gasosa,

o histeroscépio e a tubagem de entrada

devem ser preparados com o meio de distensao
para eliminar as bolhas de ar antes de inserir

o histeroscépio na cavidade uterina.
Recomenda-se o uso de soro fisiolégico normal
como meio de distensao e a limitagdo do volume
infundido a quantidades inferiores a 1000 ml.
Deve ser utilizada a pressao de distensao do
fluido mais baixa possivel para obter uma visao
adequada. Reduza o influxo — por exemplo,
fechando parcial ou totalmente a torneira de
influxo do LiNA OperaScope™ ou reduzindo

a pressao ou altura do saco de soro fisiolégico.
Considere realiza-lo de forma rotineira ao entrar
na cavidade uterina (comece de forma reduzida
e va aumentando).

Deve ser prestada especial atencdo a ingestédo e
saida de fluidos. Um défice de fluidos (diferenca
entre o volume de fluidos infundidos no utero

e o volume de fluidos evacuados do Utero) ndo
deve exceder 2500 ml para solugdes isotdnicas
(soro fisioldgico). Para as pacientes idosas e
outras com doencgas comoérbidas, incluindo
sistemas cardiovasculares comprometidos,
recomenda-se um défice maximo de fluidos

de 1500 ml. Alteragdes no eletrocardiograma
devem levar a interrupcdo da intervencéo
histeroscépica.

Disponha sempre de um dispositivo de recurso
preparado para utilizagdo imediata. Se ocorrer
alguma avaria que impeca a estimativa

correta da saida de fluidos, a paciente deve ser
cuidadosamente monitorizada, considerando-se
a possibilidade de interromper o procedimento

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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se se pensar que o défice de fluidos excedeu os
valores maximos recomendados.

« Consulte as instru¢des de utilizacdo do
histeroscopio antes de efetuar procedimentos
com o LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.

Precaucoes:

+ Normalmente, é possivel realizar a distensao
intrauterina com pressdes na ordem dos
35-75 mmHg. E raramente necessario usar
pressoes superiores a 75-80 mmHg, a ndo ser em
casos de pressao arterial sistémica excessiva.

+ O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit ndo
deve ser ligado a sistemas/bombas de gestao
de fluidos, uma vez que a compatibilidade com
esses sistemas nao foi verificada.

- A utilizacdo do LiNA OperaScope™ Tubing
& Drape Kit requer formacgao adequada e
experiéncia na realizacdo de histeroscopia.

« Ap0s a utilizagdo, o dispositivo deve ser
considerado como residuo hospitalar
contaminado e pode representar um potencial
risco de infecao. Elimine o dispositivo e a
embalagem, bem como os fluidos do saco de
soro fisiologico, do saco de recolha e da bolsa
do campo cirurgico, 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.

Instrugoes de utilizacao:

Certifique-se de que os seguintes dispositivos/

equipamentos estdo disponiveis para o

procedimento:

« Suporte para saco de perfusdo com bracadeira
de pressao opcional,

« Saco com soro fisiolégico (meio de distensao),

« Marquesa ginecoldgica (cadeira de exames).

1. Durante todo o procedimento, utilize técnicas
asséticas para evitar contaminacgdes.

2. Antes de abrir a bolsa esterilizada, pendure o
saco de soro fisioldgico no suporte/bracadeira
de pressao.

3. Prepare o histeroscépio LiINA OperaScope™
para utilizacdo ao fechar ambos os luers.
Retire a bolsa interna do blister esterilizado
(Figura 1).

5. Retire o campo cirurgico da bolsa interior
(Figura 2a).

. Verifique se o campo cirdrgico tem etiquetas
para a mao esquerda e direita. Desdobre o
campo cirdrgico, inserindo as maos esquerda
e direita nas etiquetas e afastando-as uma da
outra (Figura 2b-2d).

7. Coloque o campo cirurgico entre o banco

e a nadega da paciente. Deixe a bolsa pender
para o chéo (Figura 2e).

8. Retire o0 saco de recolha da bolsa interior.

Feche a vélvula de drenagem na parte inferior
e retire a tampa de protecdo da entrada
(Figura 3a).

>
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9. Retire a tubagem de saida da bolsa
interior. Ligue o luer ao conetor OUT do
LiNA OperaScope™ e ligue a outra extremidade
ao saco de recolha ou coloque-o na bolsa do
campo cirurgico (Figura 3b-3e).

10. Retire a tubagem de influxo da bolsa interior.

A Ligue o luer ao conetor IN do LiNA OperaScope™
(Figura 3f).

11. Retire a tampa de prote¢ao do espigao e insira o
espigdo no saco de soro fisioldgico (Figura 3g).
A pinca deslizante pode ser utilizada para
interromper temporariamente o fluxo do saco
de soro fisioldgico, se necessario.

12. Inspecione cuidadosamente o saco de soro
fisiologico para verificar se existem fragmentos
de material.

13. Aplique uma pressao ligeira no saco de soro
fisiolégico, ajustando a altura de suspensao
do saco de soro fisiologico ou utilizando uma
bracadeira de pressao.

14. Abra o luer de entrada no LiNA OperaScope™
e lave o fluido através da tubagem e do
LiNA OperaScope™ até todas as bolhas de ar
desaparecem da tubagem. Abra o luer de saida.

15. Insira o LINA OperaScope™ na paciente e efetue
o procedimento.

16. Para distender o Utero, ajuste a posicao da
torneira de saida do LiINA OperaScope™ e a
pressao no saco de soro fisioldgico.

17. Durante todo o procedimento, monitorize
o défice de fluidos para evitar a sobrecarga
de fluidos (Figura 4).

18. Quando o procedimento estiver concluido,
retire o LINA OperaScope™ da paciente, feche
o luer de entrada e liberte a pressao do saco
de soro fisiologico. Desligue as tubagens do
LiNA OperaScope™, do saco de soro fisioldgico
e do saco de recolha.

19. Elimine os fluidos do saco de soro fisioldgico,
do saco de recolha e da bolsa do campo
cirdrgico. Se necessario, corte o tampao
de drenagem da bolsa (Figura 5).

Comunicacao:

Qualquer incidente grave que ocorra com o
dispositivo devera ser comunicado a LINA Medical AG
e a autoridade reguladora competente do pais

de residéncia do utilizador e/ou da paciente.

Pais de origem: Polonia.

Marcacao CE: 2020.
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Viyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sti¢astou navodu na pouzitie.

Popis produktu:
Suprava LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit

(Tubing & Drape Kit) sa dodéva ako sterilnd pomdcka

na jedno pouzitie. Suprava Tubing & Drape Kit je
navrhnutd $pecidlne na pouzitie s hysteroskopom
LiNA OperaScope™. Pristroj sa sklada z ruska s
vreckom, privodnej hadic¢ky, odtokovej hadi¢ky a
zberného vaku.

Urcené pouzitie:
Suprava LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit je
ur¢ena na vietky diagnostické a/alebo opera¢né

hysteroskopické zakroky, aby bolo mozné spravovat

tekutiny pouzivané na distenziu maternice.

Populacia pacientov:
Dospievajtce a dospelé Zeny vhodné na
hysteroskopiu.

Kontraindikacie:

Tento vyrobok nie je uréeny na pouzitie, ak je
hysteroskopia kontraindikovana.
Kontraindikdcie hysteroskopie zahifaju:

« akutne panvové zapalové ochorenie (PID)
Hysteroskopiu mozu kontraindikovat nasledujice
stavy v zavislosti od ich zdvaznosti alebo rozsahu:

« neschopnost roztiahnut maternicu,

« kréna stendza,

- cervikalna/vaginalna infekcia,

- krvacanie z maternice alebo menstruacia,

- zname tehotenstvo,
invazivny karciném kr¢ka maternice,

- nedavna perforacia maternice,

- zdravotna kontraindikacia alebo neznasanlivost

anestézie.

Mozné komplikacie:
Mozné komplikacie hysteroskopie s kontinudlnym
prietokom zahfnaju: perforaciu maternice/falosnu

pasaz (¢o moze viest k poraneniu ¢reva, mo¢ového

mechdura, hlavnych ciev a moc¢ovodu), poranenie
kr¢ka maternice, krvacanie, vazovagalne prihody,

bolest, infekciu, zrasty maternice, vzduchovi embdliu
a komplikacie suvisiace s tekutinami (hyponatriémia,
hypotermia, edém plic, edém mozgu, zlyhanie srdca).

Vystrahy:

Suprava LiNA OperaScope™ Tubing & Drape

Kit sa dodava sterilizovand etylénoxidom.

Pred pouzitim pozorne skontrolujte, ¢i obal nie
je poskodeny. Nepokusajte sa pouzivat pomocku,
ak je sterilnd bariéra vyrobku alebo jeho obal
poskodeny.

Nepouzivajte po ddtume exspiracie.
Nepouzivajte, ak bola pomdcka pred zakrokom
vystavend nesterilnym povrchom.

Len na jedno pouzitie. Komponenty stpravy
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit opatovne

Preklad z povodného jazyka
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nepouzivajte, neregenerujte ani nesterilizujte.
Akékolvek regeneracia moze narusit funkcie
tejto pomocky. Opatovné pouzivanie pomoécok
na jedno pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej
kontamindcie. Pokusy o ¢istenie pomocky vedu
k riziku nespravnej funkcie pomocky a/alebo
krizovej kontaminacie v désledku zvyskov
tkaniva v hadic¢ke alebo na rasku.

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

Uprava tejto pomécky nie je povolena.
Nedodrzanie vietkych pokynov alebo
akychkolvek varovani ¢i bezpecnostnych
opatreni moze mat za nasledok vazne

zranenie pacienta, lekdra alebo o3etrujuceho
personalu a moze mat nepriaznivy vplyv

na vysledok vykonanych zakrokov. Suprava
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit sa nesmie
pouzivat na iné Ucely, nez na ktoré je urcena.
Nekontaminujte spojenie medzi vakom

na fyziologicky roztok a hadickou supravy

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Pri
pripajani hrotu k vaku s fyziologickym roztokom
postupujte opatrne.

Aby sa minimalizovalo riziko vzduchovej
embolie, hysteroskop a privodné hadicky by sa
mali pred zavedenim hysteroskopu do dutiny
maternice naplnit disten¢nym médiom, aby sa
odstranili vzduchové bubliny.

Odporuca sa pouzit fyziologicky roztok ako
distencné médium a infizny objem obmedzit
na menej ako 1000 ml.

Na ziskanie adekvatneho zobrazenia by sa mal
pritok - napr. ¢iasto¢nym alebo Uplnym uzavre-
tim pritokového kohtta LiNA OperaScope™
alebo znizenim tlaku alebo vysky vaku s fyziolo-
gickym roztokom. Zvézte, ¢i budete pri vstupe do
maternicovej dutiny postupovat rutinne (zacnite
»Nizko” a postupne zvysujte).

Je potrebné venovat zvysenu pozornost pritoku
a odtoku tekutin. Deficit tekutin (rozdiel medzi
objemom tekutiny infundovanej do maternice a
objemom tekutiny evakuovanej z maternice) by
nemal presiahnut 2500 ml v pripade izotonickych
roztokov (fyziologicky roztok). U starsich
pacientov a inych pacientov s komorbidnymi
stavmi vratane oslabeného kardiovaskuldrneho
systému sa odporuca maximalny deficit tekutin
1500 ml. Zmeny na elektrokardiograme by mali
viest k preruseniu hysteroskopického zakroku.
Vzdy majte k dispozicii zadloznd pomécku na
okamzité pouzitie. Ak sa vyskytne akakolvek
porucha, ktord brani spravnemu odhadu

odtoku tekutin, pacienta je potrebné starostlivo
monitorovat a zvazit ukoncenie postupu,

ak sa predpoklada, ze deficit tekutin prekrocil
odporuc¢ané maximalne hodnoty.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Vyznam symbolov njdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktoré je neoddelitelnou sti¢astou ndvodu na poutzitie.

Pred vykonanim zakrokov so stpravou
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit si
precitajte ndvod na pouzitie hysteroskopu.

Bezpecnostné opatrenia:

Vnutromaternicovu distenziu mozno zvycajne
dosiahnut tlakom v rozmedzi 35 - 75 mmHg.
Ak nie je systémovy krvny tlak nadmerny, zriedka
je potrebné pouzit tlak vyssi ako 75 - 80 mmHg.
Suprava LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
by sa nemala pripéjat k systémom/cerpadldam na
spravu tekutin, pretoze kompatibilita s takymito
systémami nebola overena.

PouZivanie supravy LiINA OperaScope™ Tubing
& Drape Kit si vyZzaduje primerané $kolenie a
skusenosti s vykonavanim hysteroskopie.

Po pouziti sa pomocka povazuje za
kontaminovany zdravotnicky odpad a méze
predstavovat potenciélne riziko infekcie.
Pomédcku a obal, ako aj tekutiny z vaku na
fyziologicky roztok, zberného vaku a vrecka

na rusko 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.

Navod na pouzitie:
Zaistite, aby boli na zakrok k dispozicii tieto dalsie
pristroje/vybavenie:

7.
A

8.
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- stojan na infuzny vak s volitelnou tlakovou
manzetou,

- fyziologicky vak (distenzné médium),

- gynekologické 16zko (vy3etrovacie |6zko).

. Pocas celého postupu pouzivajte sterilné

techniky, aby ste zabranili kontaminacii.

Pred otvorenim sterilného vrecka zaveste vrecko
s fyziologickym roztokom do stojana/tlakove;j
manzety.

Pripravte hysteroskop LiNA OperaScope™ na
pouzitie zatvorenim oboch konektorov Luer.
Vyberte vnutorné vrecko zo sterilizovaného
blistra (obrazok 1).

. Odstrante rusko z vnutorného vrecka

(obrazok 2a).

Skontrolujte, ¢i st na rusku stitky pre lavd a
pravu ruku. RozloZte rusko tak, ze lavu a pravu
ruku vlozite k Stitkom a odtiahnete ich od seba
(obrazok 2b - 2d).

Umiestnite rusko medzi 16zko a zadok pacientky.
Vrecko nechajte visiet smerom k podlahe
(obrazok 2e).

Vyberte zberné vrecko z vnitorného vrecka.
Zatvorte vypustaci ventil na spodku a odstrante
ochranny kryt z privodu (obrazok 3a).

9.

10.

Odstrante hadi¢ku OUTflow z vnutorného vrecka.
Pripojte konektor Luer ku konektoru OUT na
pomacke LiNA OperaScope™ a druhy koniec
pripojte k zbernému vrecku alebo ho vlozte do
vrecka na rusko (obrazok 3b - 3e).

Odstrante hadi¢ku INflow z vnutorného vrecka.

/\ Pripojte konektor Luer ku konektoru IN na

11.

pomocke LiNA OperaScope™ (obrazok 3f).
Odstrante ochranny kryt z hrotu a vloZte hrot do
vrecka s fyziologickym roztokom (obrazok 3g).
Na docasné zastavenie prietoku z vaku s
fyziologickym roztokom sa v pripade potreby
moze pouzit posuvna svorka.

. Vrecko s fyziologickym roztokom dokladne

skontrolujte, ¢i neobsahuje ulomky materidlu.

. Na vrecko s fyziologickym roztokom mierne

zatlacte nastavenim vysky zavesenia vrecka
s fyziologickym roztokom alebo pomocou
tlakovej manzety.

. Otvorte vstupny konektor Luer na pomécke

LiNA OperaScope™ a preplachujte tekutinu cez
hadic¢ku a pomocku LiNA OperaScope™, kym sa
z hadi¢ky neodstrania vietky vzduchové bubliny.
Otvorte vystupny konektor Luer.

. Zavedte pomocku LiNA OperaScope™ do

pacientky a vykonajte zakrok.

. Ak chcete roztiahnut maternicu, upravte polohu

vytokového kohutika LINA OperaScope™ a tlak
na vrecko s fyziologickym roztokom.

. Pocas celého zakroku monitorujte deficit

tekutin, aby nedoslo k pretazeniu tekutinami
(obrazok 4).

. Po dokonceni zakroku vyberte pomocku

LiNA OperaScope™ z pacientky a zatvorte
vstupny konektor Luer a uvolnite tlak z vaku
s fyziologickym roztokom. Odpojte hadicky
od pomocky LiINA OperaScope™, vaku na
fyziologicky roztok a zberného vaku.

. Zlikvidujte tekutiny z vaku na fyziologicky roztok,

zberného vaku a vrecka na rusko. V pripade
potreby odrezte vypustaciu zatku na vrecku
(obrazok 5).

Podavanie sprav:

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti
s poméckou, by sa mal nahlasit spolo¢nosti LINA
Medical AG a prislusnému regulacnému orgdnu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2020.

Preklad z povodného jazyka
2025-10 FV0279D
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Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis izdelka:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (komplet cevk
in pregrinjala) je dobavljen kot sterilni pripomocek
za enkratno uporabo. Komplet cevk in pregrinjala

je namensko zasnovan za uporabo s histeroskopom
LiNA OperaScope™. Pripomocek je sestavljen iz
pregrinjala z vrecko, dovodne cevke, odvodne cevke
in zbiralne vrecke.

Predvidena uporaba:

Pripomocek LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
je namenjen uporabi pri vseh diagnosti¢nih

in/ali operativnih histeroskopskih posegih, in sicer za
upravljanje tekocin, ki se uporabljajo za raztezanje
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¢na vnetna bolezen (PID).
Kontraindikacije za histeroskopijo so lahko naslednja
stanja, odvisno od resnosti oziroma obsega:

+ nezmoznost raztezanja maternice,

+ stenoza materni¢nega vratu,

+ okuzba materni¢nega vratu/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
Crevesja, mehurja, ve¢jih krvnih zil in secevoda),
raztrganino materni¢nega vratu, krvavitev,
vazovagalne epizode, bolecine, okuzbe, materni¢ne
adhezije, zratno embolijo in zaplete, povezane s
tekoc¢inami (hiponatremija, hipotermija, pljucni
edem, mozganski edem, sr¢no popuscanje).

Opozorila:

- Komplet cevk in pregrinjala LiNA OperaScope™
je dobavljen sterilen z uporabo sterilizacije z
etilen oksidom. Pred uporabo pozorno preglejte
ovojnino glede morebitnih poskodb. Pripomocka
ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada izdelka ali
njena ovojnina poskodovana.

Ne uporabljajte ga po izteku roka uporabnosti.
Ne uporabljajte, Ce je bil pripomocek pred
posegom izpostavljen nesterilnim povrsinam.

Prevod iz izvimega jezika
2025-10 FV0279D

« Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte za ponovno uporabo
in ne sterilizirajte sestavnih delov pripomocka
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Kakrsna
koli obdelava za ponovno uporabo lahko okrne
funkcionalnost pripomocka. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo lahko poveca
tudi tveganje navzkrizne kontaminacije. Poskusi
¢iscenja pripomocka povzrocijo tveganje
nepravilnega delovanja pripomocka in/ali
navzkrizne kontaminacije zaradi ostankov tkiva v
cevkah ali oblogi.

« Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek.
Ce najdete kakrino koli poskodbo ali napako,
pripomocek zavrzite.

+ Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

. Ce ne upostevate vseh navodil, opozoril ali
previdnostnih ukrepov, lahko povzrocite hude
poskodbe bolnice, zdravnika ali spremljevalcev in
negativno vplivate na izid opravljenega posega.
Pripomocka LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
Kit se ne sme uporabljati za noben drug namen,
kot za predvideni namen.

« Pazite, da ne onesnazite povezave med vrec¢ko
s fiziolosko raztopino in cevko pripomocka
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Pri
prikljucitvi igle v vrecko s fiziolosko raztopino
je potrebna previdnost.

« Da bi zmanjsali tveganje zra¢ne embolije,
je treba pred vstavitvijo histeroskopa v
materni¢no votlino histeroskop in dovodno
cevko napolniti s sredstvom za raztezanje, da se
odstranijo zra¢ni mehurcki.

« Priporoca se uporaba fizioloske raztopine kot
sredstva za raztezanje in omejitev infundiranega
volumna na manj kot 1000 ml.

« Za pridobitev ustreznega pogleda je treba
uporabiti najnizji mozni tlak raztezanja
tekocine. Zmanijsajte dotok — npr. z delnim ali
popolnim zaprtjem dovodnega petelin¢ka
LiNA OperaScope™ oziroma z zmanjsanjem
tlaka ali visine vrecke s fiziolosko raztopino.

To poskusite rutinsko izvajati ob vstopu
v materni¢no votlino (zac¢nite »nizko« in
postopoma dvigajte).

« Zelo pozorno spremljajte na dotok in odtok
tekocine. Tekocinski primanjkljaj (razlika med
volumnom teko¢ine, infundirane v maternico, in
volumnom tekodine, ki odtece iz maternice) ne
sme presegati 2500 ml izotoni¢ne raztopine (fizi-
olodka raztopina). Pri starejsih bolnicah in drugih
bolnicah s spremljajo¢imi boleznimi, vklju¢no s
okrnjenim sréno-Zilnim sistemom, se priporoca
najvec 1500 ml tekocinskega primanjkljaja.

Ce pride do spremembe na elektrokardiogramu,
prekinite histeroskopski poseg.

+ Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za

takojsnjo uporabo. Ce pride do kakrine koli
okvare, ki onemogoca pravilno oceno odtoka

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
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Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

tekocine, je treba bolnico pozorno spremljati in
razmisliti o prekinitvi postopka, e se zdi, da je
primanjkljaj tekocine presegel priporo¢eno
najvisjo vrednost.

+ Pred izvajanjem posegov s pripomockom
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit preberite
navodila za uporabo histeroskopa.

Previdnostni ukrepi:

« Znotrajmaterni¢no raztezanje obicajno
dosezemo s tlakom v razponu od 35 do
75 mmHg. Obcasno je treba uporabiti tlak,
vi$ji od 75-80 mmHg, ¢e sistemski krvni tlak ni
previsok.

« Pripomocka LiNA OperaScope™ Tubing & Drape
ne smete prikljuciti na sisteme/¢rpalke za
upravljanje tekocin, saj zdruzljivost s takSnimi
sistemi ni bila preverjena.

« Zauporabo kompleta LiNA OperaScope™
Tubing & Drape Kit je potrebno ustrezno
usposabljanje in izkudnje pri izvajanju
histeroskopije.

+ Po uporabi je treba pripomocek obravnavati
kot kontaminiran medicinski odpadek, ki lahko
predstavlja potencialno nevarnost okuzbe.
Pripomocek in ovojnino ter tekocine iz vrecke
s fiziolosko raztopino, zbiralne vrecke in vrecke
pregrinjala odstranite v skladu z veljavnimi
zakoni, predpisi in/ali lokalnimi pravili ter
bolnisni¢nimi postopki, vklju¢no s tistimi, ki se
nanasajo na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi.

Navodila za uporabo:
Za poseg pripravite naslednje druge pripomocke/
opremo:
« stojalo za infuzijsko vrecko z dodatno manseto
za reguliranje tlaka,
- vrecko s fiziolosko raztopino (sredstvo za
raztezanje),
« ginekolosko mizo (mizo za pregled).

1. Med posegom uporabljajte sterilne tehnike,
da preprecite kontaminacijo.

2. Preden odprete sterilno vrec¢ko, obesite vrecko
s fiziolosko raztopino na stojalo/manseto za
reguliranje tlaka.

3. Pripravite histeroskop LiINA OperaScope™ za
uporabo tako, da zaprete oba prikljucka Luer.

4. Odstranite notranjo vrecko iz steriliziranega
pretisnega omota (slika 1).

5. Odstranite pregrinjalo iz notranje vrecke
(slika 2a).

6. Na pregrinjalu poicite oznaki za levo in desno
roko. Pregrinjalo razgrnite tako, da levo in desno
dlan vstavite v oznaceni odprtini in ju potegnete
narazen (slike 2b-2d).

7. Pregrinjalo pogrnite med mizo in zadnjico
bolnice. Vrecko pustite prosto viseti proti tlom
(slika 2e).
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8. Zbiralno vre¢ko vzemite iz notranje vrecke.
Zaprite izpustni ventil na dnu in odstranite
zascitni pokrovéek z dovoda (slika 3a).

9. ODVODNO cevko vzemite iz notranje vrecke.
Priklju¢ek Luer priklju¢ite na ODVODNI priklju¢ek
pripomocka LiNA OperaScope™, drugi konec
cevke pa prikljucite v zbiralno vrecko ali pa ga
vstavite v vrecko pregrinjala (slike 3b-3e).

10. DOVODNO cevko vzemite iz notranje torbice.

A Priklju¢ek Luer priklju¢ite v DOVODNI prikljucek
pripomocka LiNA OperaScope™ (slika 3f).

11. Zigle odstranite zas¢itni pokroveek in iglo
vstavite v vrecko s fiziolosko raztopino (slika 3g).
Za zacasno zaustavitev pretoka iz vrecke s
fiziolosko raztopino lahko po potrebi uporabite
drsno sponko.

12. Pozorno preglejte vrecko s fiziolosko raztopino
glede morebitne prisotnosti drobcev materiala.

13. Prilagodite tlak vrecke s fiziolosko raztopino
tako, da prilagodite viSino obeSanja vrecke s
fiziolosko raztopino ali uporabite manseto za
reguliranje tlaka.

14. Odprite dovodni priklju¢ek Luer na pripomocku
LiNA OperaScope™ in s tekocino izpirajte
cevko in pripomocek LiNA OperaScope™, da iz
cevke odstranite vse zra¢ne mehurcke. Odprite
ODVODNI priklju¢ek Luer.

15. Pripomocek LiINA OperaScope™ vstavite v
bolnico in izvedite poseg.

16. Za razsiritev maternice prilagajajte polozaj
odvodnega petelincka LINA OperaScope™ in tlak
v vrecki s fiziolosko raztopino.

17. Med posegom spremljajte primanjkljaj tekocine,
da se izognete preobremenitvi s tekocino
(slika 4).

18. Ko zakljucite poseg, odstranite pripomocek
LiNA OperaScope™ iz bolnika, zaprite dovodni
priklju¢ek Luer, in sprostite tlak iz vrecke
s fiziolosko raztopino. Odklopite cevki iz
pripomocka LiNA OperaScope™, vrecke s
fiziolosko raztopino in zbiralne vrecke.

19. Odstranite tekocine iz vrecke s fiziolosko
raztopino, zbiralne vrecke in vrecke pregrinjala.
Po potrebi prereZite izpustni ¢ep na vrecki (slika 5).

Porocanje:

O vsakem resnem dogodku, do katerega

pride v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti

LiNA Medical AG in pristojni regulativni organ
drzave, v kateri ima uporabnik sedezZ oziroma bolnik
prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2020.

Prevod iz izvimega jezika
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Komplet
cevi i prekrivke) isporucuje se kao sterilni uredaj za
jednokratnu upotrebu. Komplet Tubing & Drape Kit
je dizajniran da se koristi posebno sa histeroskopom
LiNA OperaScope™. Uredaj se sastoji od prekrivke
sa dzepom, dovodne cevi, odvodne cevi i kese za
sakupljanje.

Namena:

Komplet LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
je namenjen svim dijagnosti¢kim i/ili operativnim
procedurama histeroskopije, za upravljanje
te¢nostima koje se koriste za distenziju materice.

Populacija pacijenata:
Adolescentne i odrasle zene kvalifikovane za
histeroskopiju.

Kontraindikacije:

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

. akutna karli¢na inflamatorna bolest (PID)
Histeroskopija moze biti kontraindikovana slede¢im
stanjima, u zavisnosti od njihove tezine ili obima:

+ nemogucnost distenzije materice,

. cervikalna stenoza,

- cervikalna/vaginalna infekcija,

« krvarenje iz materice ili menstruacija,

+ poznata trudnoca,
invazivni karcinom grlica materice,

- nedavna perforacija materice,
medicinska kontraindikacija ili netolerancija na
anesteziju.

Potencijalne komplikacije:

Potencijalne komplikacije histeroskopije
kontinuiranog protoka ukljucuju: perforaciju
materice / lazni prolaz (Sto moze rezultirati
povredama creva, besike, glavnih krvnih sudova

i uretera), laceraciju grlica materice, krvarenje,
vazovagalne epizode, bol, infekciju, adhezije
materice, vazdusnu emboliju i komplikacije povezane
sa te¢noscu (hiponatrijemija, hipotermija, plucni
edem, cerebralni edem, sr¢ana insuficijencija).

Upozorenja:

« LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit se
isporucuje sterilan nakon sterilizacije etilen
oksidom. Pazljivo proverite da li je ambalaza
ostecena pre upotrebe. Ne pokusavajte da
koristite uredaj ako je sterilna barijera proizvoda
ilinjegova ambalaza ostecena.

+ Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

« Nemojte koristiti ako je uredaj bio izlozen
nesterilnim povrsinama pre postupka.

Prevod sa izvornog jezika
2025-10 FV0279D

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilizovati
komponente kompleta LiNA OperaScope™
Tubing & Drape Kit. Svaka ponovna obrada
moze ometati funkcije ovog uredaja. Ponovna
upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu
moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije.
Pokusaji ¢is¢enja uredaja dovode do rizika od
kvara uredaja i/ili unakrsne kontaminacije usled
zaostalog tkiva u cevi ili prekrivki.

Pazljivo pregledajte uredaj pre upotrebe. Ako

se utvrdi bilo kakvo ostecenje ili kvar, odlozite
uredaj.

Nije dozvoljena modifikacija ove opreme.
Nepostovanje svih uputstava ili bilo kakvih
upozorenja ili mera predostroznosti moze
dovesti do znacajnih povreda pacijenta,

lekara ili osoblja i moze imati negativan uticaj

na ishod sprovedenih procedura. Komplet

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit ne sme
se koristiti u bilo koje druge svrhe osim za
predvidenu funkciju.

Nemojte kontaminirati vezu izmedu

kese za fizioloski rastvor i cevi kompleta

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit. Potreban
je oprez prilikom povezivanja Siljka sa kesom za
fizioloski rastvor.

Da bi se smanijio rizik od vazdusne embolije,
histeroskop i dovodnu cev treba napuniti
sredstvom za distenziju kako bi se eliminisali
mehuri¢i vazduha pre umetanja histeroskopa u
Supljinu materice.

Preporucuje se upotreba normalnog

fizioloskog rastvora kao sredstva za distenziju i
ogranicavanje zapremine infuzije na manje od
1000 ml.

Za dobijanje adekvatnog pregleda treba koristiti
najnizi mogudi pritisak distenzije te¢nosti.
Smanjite dotok - npr. delimi¢nim ili potpunim
zatvaranjem ventila za dovod LiNA OperaScope™
ili smanjenjem pritiska ili visine kese za fizioloski
rastvor. Razmislite o tome da to radite rutinski
pri ulasku u Supljinu materice (po¢nite ,nisko” i
postepeno povecavajte).

Treba obratiti paznju na dovod i odvod te¢nosti.
Deficit te¢nosti (razlika izmedu zapremine
te¢nosti uvedene u matericu i zapremine
te¢nosti izvadene iz materice) ne bi trebalo

da prelazi 2500 ml za izotoni¢ne rastvore
(fizioloski rastvor). Za starije pacijente i druge

sa komorbidnim stanjima, ukljucujuci ugrozene
kardiovaskularne sisteme, preporucuje se
maksimalni deficit te¢nosti od 1500 ml. Promene
na elektrokardiogramu treba da podstaknu
prekid histeroskopske intervencije.
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

» Uvek imajte rezervni uredaj na raspolaganju za
trenutnu upotrebu. Ako dode do bilo kakvog
kvara koji sprecava ispravnu procenu protoka
tecnosti, pacijenta treba pazljivo pratiti uz
razmatranje prekida postupka ako se smatra
da je deficit te¢nosti premasio preporucene
maksimalne vrednosti.

» Pogledajte Uputstvo za upotrebu histeroskopa
pre izvodenja procedura sa kompletom
LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit.

Mere predostroznosti:

« Intrauterina distenzija se obi¢no moze postici
pritiscima u rasponu od 35-75 mmHg. Osim
ako je sistemski krvni pritisak previsok, retko je
potrebno koristiti pritiske ve¢e od 75-80 mmHg.

« Komplet LiNA OperaScope™ Tubing &

Drape Kit ne bi trebalo da bude povezan sa
sistemima/pumpama za upravljanje te¢nos¢u
jer kompatibilnost sa takvim sistemima nije
proverena.

« Upotreba kompleta LiNA OperaScope™ Tubing &
Drape Kit zahteva adekvatnu obuku i iskustvo u
izvodenju histeroskopije.

+ Nakon upotrebe medicinsko sredstvo se smatra
kontaminiranim medicinskim otpadom i moze
predstavljati potencijalni rizik od infekcije.
Odlozite uredaj i ambalazu, kao i te¢nosti iz kese
sa fizioloskim rastvorom, kese za sakupljanje i
dzep prekrivke u skladu sa vazeéim zakonima,
administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne samouprave i bolni¢kim procedurama,
uklju¢ujudi one koje se odnose na bioloske
opasnosti, mikrobioloske opasnosti i infektivne
supstance.

Uputstvo za upotrebu:
Uverite se da su za postupak dostupni sledeci
uredaji/oprema:
«+ postolje za kesu za infuziju sa opcionom
manzetnom pod pritiskom,
« kesa za fizioloski rastvor (sredstvo za
distenziju),
« ginekoloska klupa (klupa za pregled).

1. Tokom postupka koristite sterilne tehnike kako
biste izbegli kontaminaciju.

2. Pre otvaranja sterilne kesice okacite kesu za
fizioloski rastvor na postolje / manzetnu pod
pritiskom.

3. Pripremite histeroskop LiNA OperaScope™ za
upotrebu zatvaranjem oba prikljucka tipa Luer.

4. lzvadite unutrasnju kesicu iz sterilisanog blistera
(Slika 1).

5. Uklonite prekrivku iz unutrasnje kesice (Slika 2a).

6. Proverite da li na prekrivki ima nalepnica za levu
i desnu ruku. Rasklopite prekrivku tako sto cete
umetnuti levu i desnu ruku na nalepnice i povudi
ih jednu od druge (Slika 2b-2d).

“ 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 61 222 21 21 - e-mail: info.poland@lina-medical.com - www.lina-medical.pl

7. Postavite prekrivku izmedu klupe i pacijentove

A zadnjice. Pustite da dZep visi prema podu
(Slika 2e).

8. lzvadite kesu za sakupljanje iz unutrasnje kesice.
Zatvorite odvodni ventil na dnu i uklonite zastitni
poklopac sa ulaza (Slika 3a).

9. Uklonite odvodnu cev iz unutradnje kesice.
PoveZite Luer sa izlaznim konektorom na
LiNA OperaScope™ i povezite drugi kraj sa
kesom za sakupljanje ili ga stavite u dzep
prekrivke (Slika 3b-3e).

10. Uklonite dovodnu cev iz unutradnje kesice.

A Povezite Luer sa ulaznim konektorom na
LiNA OperaScope™ (Slika 3f).

11. Skinite zastitni poklopac sa Siljka i umetnite
Siljak u kesu za fizioloski rastvor (Slika 3g).
Klizna stezaljka se moze koristiti za privremeno
zaustavljanje protoka iz kese za fizioloski rastvor,
ako je potrebno.

12. Pazljivo pregledajte kesu za fizioloski rastvor
zbog fragmenata materijala.

13. Lagano pritisnite kesu za fizioloski rastvor
podesavanjem visine vesanja kese za fizioloski
rastvor ili pomoc¢u manzetne pod pritiskom.

14. Otvorite ulazni prikljucak tipa Luer na
LiNA OperaScope™ i isperite tecnost kroz cev i
LiNA OperaScope™ dok se svi mehuri¢i vazduha
ne uklone iz cevi. Otvorite izlazni prikljucak
tipa Luer.

15. Umetnite LiINA OperaScope™ u pacijenta i izvrsite
proceduru.

16. Da biste prosirili matericu, podesite odvodni
zaporni ventil LINA OperaScope™ i pritisak na
kesu za fizioloski rastvor.

17. Tokom postupka pratite deficit te¢nosti kako
biste izbegli preopterecenje te¢nosti (Slika 4).

18. Kada se postupak zavrsi, izvadite
LiNA OperaScope™ iz pacijenta i zatvorite
ulazni prikljucak tipa Luer, otpustite pritisak
iz kese za fizioloski rastvor. Odvojite cevi od
LiNA OperaScope™, kese za fizioloski rastvor
i kese za sakupljanje.

19. Odlozite te¢nosti iz kese za fizioloski rastvor,
kese za sakupljanje i dZepa prekrivke. Ako je
potrebno, isecite odvodni ¢ep na dzepu (Slika 5).

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 ima prebivaliste.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2020.

Prevod sa izvornog jezika
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som &r en integrerad del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™-uppsattning med slangar och
skyddsduk (Tubing & Drape Kit) levereras som

en steril enhet for engangsbruk. Uppsattningen
med slangar och skyddsduk ar utformad for att
anvandas specifikt med LiNA OperaScope™-
hysteroskop. Enheten bestér av en skyddsduk med
pase, en inflodesslang, en utflodesslang och en
uppsamlingspase.

Avsedd anvandning:

LiNA OperaScope™-uppsattningen med slangar och
skyddsduk &r avsedd for alla diagnostiska och/eller
operativa hysteroskopiprocedurer for att hantera de
vatskor som anvands vid utvidgning av livmodern.

Patientpopulation:
Ungdomar och vuxna patienter av kvinnligt kon som
lampar sig for hysteroskopi.

Kontraindikationer:
Denna produkt ar inte avsedd att anvdandas nar
hysteroskopi dr kontraindicerat.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderar:

« Akut backeninflammation (PID)
Hysteroskopi kan vara kontraindicerat vid foljande
tillstand, beroende pa svarighetsgrad och
omfattning:

- Oférmaga att utvidga livmodern

+ Cervikal stenos

« Cervikal/vaginal infektion

« Blodning fran livmodern eller menstruation

« Kand graviditet

+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen

« Perforation av livmodern som nyligen intraffat

+ 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, stérre blodkarl och urinledare),
cervikal laceration, blédning, vasovagala episoder,
smarta, infektion, adherenser i livmodern, luftemboli
och vatskerelaterade komplikationer (hyponatremi,
hypotermi, lungddem, hjarnédem, hjartsvikt).

Varningar:

« LiNA OperaScope™ -uppsattningen med
slangar och skyddsduk levereras steril och
har steriliserats med etylenoxid. Inspektera
forpackningen noggrant betraffande eventuella
skador fore anvandning. Forsok inte anvanda
enheten om dess sterila barriar eller férpackning
ar skadad.

« Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Oversiittning fran originalsprak
2025-10 FV0279D

Anvéand inte enheten om den har exponerats for
icke-sterila ytor fore proceduren.

Endast for engangsbruk. Komponenterna

i LINA OperaScope™ s-uppsattningen med
slangar och skyddsduk far inte dteranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Eventuell
rekonditionering kan leda till att enheten

inte fungerar som avsett. Ateranvindning

av engangsprodukter kan ocksa oka risken

for korskontaminering. Forsok att rengora
enheten medfor risk for funktionsfel och/eller
korskontaminering pa grund av kvarvarande
vdvnad i slangarna eller skyddsduken.
Inspektera enheten noggrant fore anvandning.
Om nagon skada eller defekt upptacks ska
enheten kasseras.

Ingen modifiering av denna enhet ér tillaten.
Underlatenhet att folja alla instruktioner,
varningar eller forsiktighetsatgarder kan leda
till betydande skada pa patienten, ldkaren

eller 6vrig vardpersonal och kan ha en negativ
inverkan pa resultatet av de procedurer som
utfors. LINA OperaScope™-uppsattningen med
slangar och skyddsduk far inte anvandas for
nagot annat andamal &n det avsedda.

Undvik att kontaminera anslutningen mellan
droppasen och slangarna i LINA OperaScope™-
uppsdttningen med slangar och skyddsduk.
Forsiktighet maste iakttas nar spetsen ansluts till
droppasen.

For att minimera risken for luftemboli ska
hysteroskopet och inflédesslangen primas med
utvidgningsmedlet for att eliminera luftbubblor
innan hysteroskopet fors in i livmoderhalan.
Det ar rekommenderat att du anvander normal
koksaltldsning som utvidgningsmedel och
begransar den infunderade volymen till mindre
an 1000 ml.

Lagsta mojliga vatskeutvidgningstryck ska
anvandas for att f4 en adekvat vy. Minska
inflodet, t.ex. genom att helt eller delvis stanga
inflodeskranen pa LiNA OperaScope™ eller
genom att minska droppasens tryck eller
héjdmassig position. Overvig att gora detta
rutinmassigt nar du kommer in i livmoderhalan
(borja "lagt” och bygg uppat).

Var sarskilt uppmérksam pa in- och utflodet

av vatska. Ett vatskeunderskott (skillnaden
mellan vétskevolymen som infunderas i
livmodern och vétskevolymen som avldgsnas
fran livmodern) ska inte 6verstiga 2 500 ml

for isotoniska l6sningar (koksaltlosning). For
aldre patienter och andra med komorbida
tillstand, inklusive nedsatt formaga i det
kardiovaskuldra systemet, rekommenderas

ett maximalt vatskeunderskott pa 1 500 ml.

Vid forandringar i elektrokardiogrammet ska
hysteroskopiproceduren avbrytas.

ul
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som ér en integrerad del av bruksanvisningen.

+ Haalltid en reservenhet tillgénglig for
omedelbar anvandning. Om ett fel skulle uppsta
som forhindrar en korrekt uppskattning av
vatskeutflodet ska patienten 6vervakas noggrant
och du ska 6vervdga att avbryta proceduren om
vatskeunderskottet misstanks ha 6verskridit de
rekommenderade maxvdrdena.

+ L&s bruksanvisningen for hysteroskopet innan du
utfér nagra procedurer med LiNA OperaScope™-
uppsattningen med slangar och skyddsduk.

Forsiktighetsatgarder:

+ Intrauterin utvidgning kan vanligtvis
astadkommas med tryck i intervallet
35-75 mmHg. Om inte det systemiska
blodtrycket ar for hogt ar det séllan nédvandigt
att anvanda tryck som ar hégre an 75-80 mmHg.

- LiNA OperaScope™-uppsattningen med
slangar och skyddsduk ska inte anslutas till
vétskehanteringssystem/pumpar, eftersom
kompatibiliteten med sadana system inte har
verifierats.

« Anvandning av LiNA OperaScope™-
uppsattningen med slangar och skyddsduk
kraver adekvat utbildning och erfarenhet av att
utféra hysteroskopiprocedurer.

- Efter anvandning ska enheten betraktas som
kontaminerat medicinskt avfall och kan utgoéra
en potentiell smittorisk. Kassera enheten och
forpackningen samt vatskorna fran droppasen,
uppsamlingspésen och pasen till skyddsduken
i enlighet med gallande lagar, administrativa
och/eller lokala myndighetspolicyer och
sjukhusrutiner, inklusive sddana som galler
biologisk fara, mikrobiologisk fara och
smittsamma amnen.

Bruksanvisning:

Se till att foljande andra enheter/utrustning finns

tillgangliga for proceduren:

«+ Droppstéllning med valfri tryckmanschett
« Droppase (utvidgningsmedel)
- Gynekologstol (undersdkningsstol)

1. Anvand sterila tekniker under hela proceduren
for att undvika kontaminering.

2. Innan du 6ppnar den sterila pasen ska
du hanga upp droppasen pa stéllningen/
tryckmanschetten.

3. Forbered LiINA OperaScope™-hysteroskopet
for anvandning genom att sténga bada
luerfattningarna.

4. Tautinnerpasen fran den steriliserade

blisterférpackningen (bild 1).

Ta ut skyddsduken ur innerpasen (bild 2a).

6. Kontrollera skyddsdukens etiketter for vanster
och héger hand. Vik upp skyddsduken genom att
fora in vanster och hoger hand enligt etiketterna
och dra dem fran varandra (bild 2b-2d).

w
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7. Lagg skyddsduken mellan stolen och patientens

A skinka. Lat pasen hanga ner mot golvet (bild 2e).

8. Taut uppsamlingspasen ur innerpasen.
Stang drdneringsventilen i botten och ta bort
skyddslocket fran inloppet (bild 3a).

9. Ta ut utflodesslangen ur innerpésen. Anslut
luerfattningen till OUT-anslutningen pa
LiNA OperaScope™ och anslut den andra anden
till uppsamlingspasen eller lagg den i pasen till
skyddsduken (bild 3b-3e).

10. Ta ut inflédesslangen ur innerpasen. Anslut

A luerfattningen till IN-anslutningen pa
LiNA OperaScope™ (bild 3f).

11. Ta bort skyddslocket fran spetsen och for in
spetsen i droppasen (bild 3g). Glidklamman
kan anvandas for att tillfalligt stoppa flodet fran
droppasen, om det behovs.

12. Inspektera droppasen noggrant betraffande
materialfragment.

13. Applicera ett latt tryck pa droppasen genom
att justera hur hogt droppasen héanger eller
genom att anvdnda en tryckmanschett.

14. Oppna inloppsluern pa LINA OperaScope™
och spola vatska genom slangen och
LiNA OperaScope™ tills alla luftbubblor har
férsvunnit fran slangen. Oppna utloppsluern.

15. Forin LiNA OperaScope™ i patienten och utfor
proceduren.

16. Utvidga livmodern genom att justera positionen
for utflodeskranen pa LiNA OperaScope™ och
trycket pa droppasen.

17. Under hela proceduren ska vatskeunderskottet
Overvakas for att undvika vatskeoverbelastning
(bild 4).

18. Nar proceduren &r klar ska du avldgsna
LiNA OperaScope™ fran patienten, stanga
inloppsluern och sléppa trycket pa droppasen.
Koppla bort slangarna fran LiINA OperaScope™,
droppasen och uppsamlingspasen.

19. Kassera vatskorna fran droppasen,
uppsamlingspasen och pasen till skyddsduken.
Skar vid behov av draneringspluggen pa pasen
(bild 5).

Rapportering:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med enheten ska rapporteras till LINA Medical AG
och den behdriga tillsynsmyndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Ursprungsland: Polen.

CE-markning: 2020.

Oversattning frén originalsprk

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Sembollerin anlamlari igin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Uriin agiklamasi:

LiNA OperaScope™ Tiip ve Ortii Seti (Tiip ve Ortii Seti)
steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak teslim edilir. Tip
ve Ortii Seti, dzellikle LINA OperdScope™ histeroskop
ile kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihaz; posetli

bir ortd, bir iceri akis tupd, bir disari akis tipd ve bir
toplama torbasindan olusmaktadir.

Kullanim amacr:

LiNA OperaScope™ Tiip ve Ortii Seti, uterusun
distansiyonu icin kullanilan sivilart ydnetmek
amaciyla tlim tanisal ve/veya operatif histeroskopi
prosedurleri icin tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Geng ve yetiskin kadinlar histeroskopi icin uygundur.

Kontrendikasyonlar:

Bu drin, histeroskopinin kontrendike oldugu
durumlarda kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.
Histeroskopi icin kontrendikasyonlar sunlardir:

. Akut Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
Histeroskopi, ciddiyetlerine veya kapsamlarina bagl
olarak asagidaki kosullarla kontrendike olabilir:

« Rahmin genisletilememesi,

- Servikal stenoz,

Servikal/vajinal enfeksiyon,

+ Rahim kanamasi veya reg|,

« Bilinen hamilelik,

« Serviksin invaziv karsinomu,

« Yakin zamanda uterus perforasyonu,
Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon veya
intolerans.

Potansiyel komplikasyonlar:

Surekli Akis Histeroskopisinin potansiyel
komplikasyonlari sunlardir: Uterus perforasyonu/
yanlis pasaj (bagdirsak, mesane, biiylik kan damarlari
ve Ureterde olasi yaralanmaya neden olabilir),
servikal laserasyon, kanama, vazovagal ataklar, agri,
enfeksiyon, uterus yapisikliklari, hava embolisi ve sivi
ile ilgili komplikasyonlar (hiponatremi, hipotermi,
pulmoner 6dem, serebral 6dem, kalp yetmezIigi).

Uyarilar:

+ LiNA OperaScope™ Tiip ve Ortii Seti, etilen oksit
sterilizasyonu kullanilarak steril olarak tedarik
edilir. Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi
bir hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Uriin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa cihazi
kullanmaya ¢alismayin.

+ Son kullanma tarihi ge¢mis trdinleri kullanmayin.

« Cihaz prosediirden dnce steril olmayan ytiizeylere
maruz kalirsa kullanmayin.

« Tek kullanimliktir. LINA OperaScope™ Tip ve
Ortii Setinin bilesenlerini yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme, bu cihazin

Orijinal dilden ceviri
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islevlerini engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullanilmasi, capraz kontaminasyon

riskini de artirabilir. Cihazi temizleme girisimleri,
hortum veya 6rtiide kalan doku nedeniyle cihaz
arizasi ve/veya capraz kontaminasyon riskiyle
sonuglanir.

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

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin
verilmez.

Tum talimatlara veya uyarilara ya da 6nlemlere
uyulmamasi hastanin, hekimin veya refakatgilerin
ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir ve
uygulanan prosediirlerin sonucunu olumsuz
etkileyebilir. LINA Oper&Scope™ Tiip ve Ortii
Seti, amaglanan islevi disinda bagka bir amacla
kullanilmamalidir.

Salin torbasi ile LINA OperaScope™ Tiip ve

Ortii Seti hortumu arasindaki baglantinin
kirlenmemesine dikkat edin. Sivri ucu salin
torbasina baglarken dikkatli olunmalidir.

Hava embolisi riskini en aza indirmek icin
histeroskop ve giris hortumu, histeroskopu
uterus bosluguna yerlestirmeden 6nce hava
kabarciklarini gidermek amaciyla distansiyon
medyumu ile doldurulmahdir.

Distansiyon ortami olarak normal salin
kullanilmasi ve infiize edilen hacmin 1000 ml'den
az olacak sekilde sinirlandiriimasi énerilir.

Yeterli bir goriintti elde etmek icin mimkin olan
en disuk sivi distansiyon basinci kullaniimalidir.
Giris akigini azaltin (Ornegin, LINA OperaScope™
giris valfini kismen veya tamamen kapatarak ya
da salin torbasinin basincini veya ytiksekligini
azaltarak.) Rahim bosluguna girerken bunu rutin
olarak yapmayi distintin (6nce 'diisik' baslayin,
daha sonra ylikseltin).

Sivi girisine ve cikisina dikkat edilmelidir. Sivi
acigi (uterusa verilen sivi hacmi ile uterustan
bosaltilan sivi hacmi arasindaki fark) izotonik
soluisyonlar (salin) icin 2500 mL'yi gegmemelidir.
Yasli hastalar ve kardiyovaskdler sistem
bozuklugu gibi ek hastaliklari olan diger hastalar
icin maksimum 1500 mL sivi agig1 6nerilmektedir.
Elektrokardiyogram degisiklikleri histeroskopik
mudahalenin durdurulmasina yol agmalidir.

Acil kullanim icin her zaman hazirda bir

yedek cihaz bulundurun. Sivi ¢ikisinin dogru
tahmin edilmesini engelleyen herhangi bir

ariza meydana gelirse, sivi agiginin nerilen
maksimum degerleri astigi distintlmesi

halinde islemi sonlandirmak icin hasta dikkatle
izlenmelidir.

LiNA Oper&Scope™ Tiip ve Ortii Seti ile
prosediirler gergeklestirmeden 6nce
histeroskopun Kullanma Talimatlarina

basvurun.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
g OP-TDK-6-I

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

Onlemler:

+ Rahim ici distansiyon genellikle 35-75 mmHg
araligindaki basinglarla gerceklestirilebilir.
Sistemik kan basinci asiri olmadigi suirece,

75-80 mmHg'den daha ylksek basinglarin
kullaniimasi nadiren gereklidir.

« LiNA OperaScope™ Tiip ve Ortii Seti, bu tiir
sistemlerle uyumlulugu dogrulanmadigindan
sivi ydnetim sistemlerine/pompalarina
baglanmamalidir.

+ LiNA Oper&Scope™ Tiip ve Ortii Setinin kullanimi,
histeroskopi yapma konusunda yeterli egitim ve
deneyim gerektirir.

+ Kullanimdan sonra cihaz kontamine tibbi atik
olarak kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski
olusturabilir. Cihazi ve ambalaji, ayrica salin
torbasi, toplama torbasi ve ortii torbasindaki
sivilar ydriirliikteki yasalara, idari ve/veya
yerel hiikiimet politikalarina ve hastane
prosediirlerine, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik
tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar
da dahil olmak tizere uygun olarak atin.

Kullanma talimatlari:
Prosediir icin asagidaki diger cihazlarin/ekipmanlarin
mevcut oldugundan emin olun:
. Istege bagl basing manseti ile infiizyon torbasi
standi,
- Salin torbasi (distansiyon ortami),
- Jinekolojik masa (muayene masasi).

1. Prosediir boyunca kontaminasyonu énlemek icin
steril teknikler kullanin.

2. Steril poseti agmadan dnce, salin torbasini
standa/basing mansetine asin.

3. LiNA OperaScope™ histeroskopu her iki Luer'i
kapatarak kullanima hazirlayin.

4. ic poseti sterilize edilmis blisterden cikarin

(Sekil 1).
Ortiiyii i¢ posetten ¢ikarin (Sekil 2a).

6. Sol ve sag el icin ortl Gzerindeki etiketleri
inceleyin. Sol ve sag elinizi etiketlere yerlestirerek
ortlyu agin ve etiketleri birbirinden ayirin
(Sekil 2b-2d).

7. Ortiiyli masa ile hastanin kalgasi arasina

A yerlestirin. Torbanin yere dogru sarkmasina izin
verin (Sekil 2e).

8. Toplama torbasini i¢ posetten ¢ikarin. Alttaki
tahliye valfini kapatin ve giristeki koruma
kapadini cikarin (Sekil 3a).

9. OUTflow tUpund i¢ posetten cikarin. Luer'i
LiNA OperaScope™ tizerindeki OUT konektoriine
takin, diger ucunu da toplama torbasina baglayin
veya Ortli torbasina koyun (Sekil 3b-3e).

10. INflow tliplini i¢ posetten ¢ikarin. Luer'i
LiNA OperaScope™ tizerindeki IN konektoriine
takin (Sekil 3f).

u
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11. Keskin ucun koruma kapagini ¢ikarin ve serum
torbasina takin (Sekil 3g). Gerekirse salin
torbasindan akisi gegici olarak durdurmak icin
stirgl klempi kullanilabilir.

12. Salin torbasini malzeme parcalari agisindan
dikkatlice inceleyin.

13. Salin torbasinin asih yiiksekligini ayarlayarak
veya bir basing mansonu kullanarak salin
torbasina hafif basing uygulayin.

14. LiNA OperaScope™ tizerindeki giris Luer'ini agin
ve tim hava kabarciklari temizlenene kadar tiip
ile LINA OperaScope™'tan siviyi gegirin. Cikis
Luer'ini agin.

15. LiNA OperaScope™ u hastaya takin ve islemi
gerceklestirin.

16. Uterusu sisirmek icin LINA OperaScope™ cikis
valfi konumunu ve salin torbasi tizerindeki
basinci ayarlayin.

17. islem boyunca, asiri sivi yiiklenmesini énlemek
icin sivi acigini izleyin (Sekil 4).

18. Prosedur tamamlandiginda LiNA OperaScope™
cihazini hastadan ¢ikarip giris Luer'ini kapatin ve
salin torbasindan basinci serbest birakin. Tipleri
LiNA OperaScope™, salin torbasi ve toplama
torbasindan ayirin.

19. Salin torbasi, toplama torbasi ve orti
torbasindaki sivilari atin. Gerekirse poset
Uzerindeki tahliye tapasini kesin (Sekil 5).

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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