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Product description:

The LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) is
delivered as a sterile, single-use device. The
Lasso is designed to be used specifically with
the LiNA OperaScope™ hysteroscope. The
device consists of a handle, a shaft and the
basket at the distal end. The Lasso is available in
two different polyp basket sizes, the OP-LAS10-
3-I with 10 mm diameter and OP-LAS16-3-| with
16 mm diameter. The Lasso is compatible with
hysteroscopes with a straight working channel
of min. @1.87 mm diameter and a max length
of 310 mm.

Intended use:

The LiNA OperaScope™ Lasso is intended for
use in hysteroscopy procedures for retrieval of
endometrial polyps from the uterus.

Patient population:
Adolescent and adult females suited for
hysteroscopy.

Contraindications:

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

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

+ Inability to distend the uterus,

« Cervical stenosis,

« 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, hemorrhage, vasovagal
episodes, pain, infection, uterine adhesions,

air embolism and fluid-related complications
(hyponatremia, hypothermia, pulmonary
edema, cerebral edema, heart failure).

Original IFU
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Warnings:

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

« Do not use past expiration date.

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

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

« 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™ Lasso
should not be used for any other purpose
than the intended function.

+ To mitigate the risk of perforation,
only advance or manipulate the
LiNA OperaScope™ Lasso while viewing
a LiNA OperdScope™ live camera image,
allowing observation of the uterine cavity.

+ Do not advance the device should
resistance be experienced while in the
patient.

+ Consult the Instructions for Use of
the hysteroscope before performing
procedures with the LiNA OperaScope™
Lasso.

Precautions:

« Use of the LiINA OperdScope™ Lasso
requires adequate training and experience
in performing hysteroscopy.

+ Always have a backup device readily
available forimmediate use. If any
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malfunction should occur during use, stop
the procedure immediately, and slowly
withdraw the LiNA OperaScope™ Lasso and
replace with a new device.

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

« The LiNA OperaScope™ Lasso is intended
only as an adjunct in assessing patient
condition. It must be used in conjunction
with clinical signs and symptoms.

Instruction for use:

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

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

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

4. Inspect the Lasso shaft and basket for any
obvious damage.

5. Check the open/close function of the
Lasso by actuating the handle. Opening
and closing the device is done by pushing
or pulling the Handle Knob away from/
towards the Finger Eyelet (Figure 3b & 3c).

6. Close the Lasso (Figure 4a) before inserting
the device into the LiNA OperaScope™
working channel (Figure 4b).

7. Slowly insert the Lasso into the
LiNA OperaScope™ working channel
until the basket is visualized on the
LiNA OperaScope™ live camera image.
Some resistance will be felt when the
tip of the shaft passes through the
LiNA OperaScope™ pre-curved tip. Take
care not to bend the Lasso shaft.

8. Maneuver the Lasso towards the targeted
site. Open the Lasso by activating the
handle (Figure 4c¢). Advance the opened
Lasso over to the targeted site, rotate the
basket, if needed, (Figure 4d) and close the
Lasso. Use only enough force to grasp the
tissue. Over-exertion could cause the Lasso
to fail.

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

10. Remove and prepare the tissue according
to standard technique for histologic
evaluation.

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

Reporting:

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2020.
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Vyznam symboltl naleznete v tabulce definic symbold FV0223, ktera je nedilnou soucasti navodu k pouziti.

Popis vyrobku:

Prostfedek LiINA OperaScope™ Lasso (Lasso) se
dodava jako sterilni, jednorazovy prostiedek.
Prostredek Lasso je navrzen specialné pro
pouziti s hysteroskopem LiNA OperaScope™.
Prostredek se sklada z rukojeti, dfiku a kosiku
na distalnim konci. Prostfedek Lasso je

k dispozici ve dvou raznych velikostech kosiku
na polypy, OP-LAS10-3-I s prdmérem 10 mm

a OP-LAS16-3-I s primérem 16 mm. Prostiedek
Lasso je kompatibilni s hysteroskopy s pfimym
pracovnim kanalem o minimalnim prdméru

@ 1,87 mm a maximalni délce 310 mm.

Urcené pouziti:

Prostfedek LiINA OperaScope™ Lasso je uréen
k pouziti pfi hysteroskopickych zakrocich

k odebirani endometrialnich polypt z délohy.

Populace pacientek:
Adolescentni a dospélé zeny vhodné pro
hysteroskopii.

Kontraindikace:
Tento vyrobek neni uréen k pouziti v pfipadech,
kdy je hysteroskopie kontraindikovéna.
Mezi kontraindikace hysteroskopie patii:
Hysteroskopii mohou kontraindikovat
ndasledujici stavy, v zavislosti na jejich
zavaznosti nebo rozsahu:
+ Pokud neni mozné roztdhnout délohu,
+ Cervikalni stendza,
+ Infekce cervikélniho kanalu/vaginalni
infekce,
« Délozni krvaceni nebo menses,
+ Znédmé téhotenstvi,
« Invazivni karcinom délozniho ¢ipku,
+ Nedavna perforace délohy,
« Zdravotni kontraindikace nebo
nesnasenlivost anestezie.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace kontinualni pratokové
hysteroskopie patfi: délozni perforace/falesny
prichod (s nasledkem mozného poranéni
stfeva, mocového méchyre, hlavnich cév

a mocovodu), poranéni délozniho hrdla,
krvaceni, vazovagalni pfihody, bolest,

infekce, délozni srusty, vzduchova embolie

a komplikace souvisejici s tekutinami

Preklad z pavodniho jazyka
2025-09 FV0281E

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

Vystrahy:

« Prostfedek LINA OperaScope™ Lasso

je dodavan sterilni pomoci sterilizace

etylenoxidem. Pfed pouzitim si peclivé

prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Nepokousejte se prostfedek
pouzivat, pokud je sterilni bariéra vyrobku
nebo jeho obal poskozen.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Nepouzivejteprostiedek, pokud

pred pouzitim doslo k jeho kontaktu

s nesterilnimi povrchy.

Pouze pro jedno pouziti. Prostfedek

LiNA OperaScope™ Lasso se nesmi

znovu pouzivat, pfepracovdavat ani

sterilizovat. Jakékoli zpracovani muize

mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto

prostiedku. Opakované pouziti prostiedkd

urc¢enych pro jedno pouziti mize vést

ke zvy3eni rizika kfiZové kontaminace.

Snahy o vycisténi prostfedku maji za

nasledek riziko jeho selhani a/nebo

chybného odbéru patologického vzorku
zpusobeného zbytkem tkané v prostiedku

LiNA OperaScope™ Lasso.

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

+ Nejsou povoleny zadné upravy tohoto
nastroje.

- Nedodrzeni vsech pokyn( nebo jakychkoli
vystrah ¢i bezpecnostnich opatteni
mUze mit za nasledek vazné zranéni
pacientek, Iékare nebo osetfujiciho
personélu a mlze mit nepfiznivy vliv na
vysledek provadénych vykond. Prostiedek
LiNA Versascope™ Lasso se hesmi pouzivat
k jinému ucelu, nez pro ktery je urcen.

« Pro snizeni rizika perforace, prostifedek
LiNA OperaScope™ Lasso zavadéjte nebo
s nim manipulujte pouze pfi sledovani
Zivého obrazu z kamery LiNA OperaScope™,
kterd umoznuje pozorovani délozni dutiny.

» Pokud pfi zavadéni prostredku v téle
pacientky narazite na odpor, prostfedek jiz
déle nezavadéjte.
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« Pred provadénim vykonU s prostfedkem
LiNA OperaScope™ Lasso si prostudujte
navod k pouziti hysteroskopu.

Bezpecnostni opatieni:

« Pouziti prostfedku LINA OperaScope™ Lasso
vyzaduje odpovidajici vycvik a zkusenosti
s provadénim hysteroskopie.

+ Vzdy méjte k dispozici zalozni prostfedek
pro okamzité pouziti. Pokud se béhem
pouzivéani vyskytne jakékoli porucha,
okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte
prostiedek LINA OperaScope™ Lasso
a nahradte jej novym.

« Po pouziti je tfeba prostfedek povazovat za
kontaminovany zdravotnicky odpad a mlze
predstavovat potencialni riziko infekce.
Zlikvidujte prostfedek a obal v souladu
s platnymi zékony, spravnimi a/nebo
mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi postupy,
véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpeci, mikrobiologickych rizik
a infek¢nich latek. (Obrazek 5).

« Prostfedek LINA OperaScope™ Lasso je
urcen pouze jako pomlicka pfi hodnoceni
stavu pacientky. Je nutné jej pouzivat ve
spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

Navod k pouziti:

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

2. Sterilnim postupem vyjméte prostfedek ze
sterilizovaného blistru (obrazek 2).

3. Sejméte ochranny kryt (obrazek 3a).

4. Zkontrolujte hiidel prostifedku Lasso
a kosik, zda nejsou zjevné poskozeny.

5. Zkontrolujte funkci otevieni/zavieni
prostiedku Lasso stisknutim rukojeti.
Otevirani a zavirani prostiedku se provadi
zatla¢enim na oto¢ny ovladac rukojeti
smérem od otvoru pro prst nebo zatazenim
za oto¢ny ovladac rukojeti smérem k nému
(obrazek 3b a 3¢).

6. Pred zasunutim prostredku Lasso do
pracovniho kanalu LiNA OperaScope™
(obrazek 4a) kosik zaviete (obrazek 4b).
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7. Pomalu zasouvejte prostredek Lasso do
pracovniho kanalu LiNA OperaScope™,
dokud se kosik nezobrazi na zivém obrazu
kamery LiNA OperaScope™. Pii prichodu
konce htidele predem zakfivenym hrotem
prostiedku LiINA OperaScope™ bude
citit urcity odpor. Dévejte pozor, abyste
neohnuli hiidel prostredku Lasso.

8. Manévrujte Lasso smérem k cilovému
mistu. Otevrete Lasso aktivaci rukojeti
(obrazek 4c). Zavedte oteviené Lasso
k cilovému mistu; v pfipadé potfeby
otocte kosik (obrazek 4d) a zaviete
Lasso. K uchopeni tkdné pouZijte pouze
nezbytnou silu. Pouziti nadmérné sily by
mohlo zplsobit selhdni prostredku Lasso.

9. Pfivyjimani prostfedku Lasso z pracovniho
kanalu (obrazek 4e) udrzujte mirny tlak na
rukojet (obrazek 4f). Pokud je tkan pfilis
velkd na to, aby mohla byt extrahovana
pracovnim kanalem, vyjméte prostfedek
Lasso a LiNA OperaScope™ spolec¢né.

10. Odeberte a preparujte tkan podle
standardni techniky pro histologické
hodnoceni.

11. Kroky 4-10 Ize opakovat, pokud je tieba
v rdmci jednoho postupu provést vice
odbérd.

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti s prostredkem, je tfeba nahlasit

spolec¢nosti LINA Medical AG a kompetentnimu

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

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2020.

Preklad z pivodniho jazyka
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Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Lasso (lasso) leveres som
en steril engangsenhed. Lasso er designet

til at blive anvendt specifikt sammen med
LiNA OperaScope™-hysteroskopet. Enheden
bestar af et handtag, et skaft og kurven i

den distale ende. Lasso fas i to forskellige
polypkurvestarrelser, OP-LAS10-3-I med

10 mm diameter og OP-LAS16-3-I med

16 mm diameter. Lassoen er kompatibel med
hysteroskoper med en lige arbejdskanal med
en minimumdiameter pa @1,87 mm og en
maksimumlaengde pa 310 mm.

Tilsigtet anvendelse:
LiNA OperaScope™ Lasso er beregnet til brug

i hysteroskopiprocedurer til udtagning af
endometriepolypper fra livmoderen.

Patientpopulation:

Unge og voksne kvinder egnet til hysteroskopi.

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

Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderer:

+ Akut baekkenbetaendelse (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindikeret
af felgende tilstande, afhaengigt af deres
sveerhedsgrad eller omfang:

- Manglende evne til at udspile livmoderen,

« Cervikal stenose,

« Cervikal/vaginal infektion,

+ Livmoderblgdning eller menstruation,

- Kendt graviditet,

+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen,

+ Nylig perforation af livmoderen,

+ Medicinske kontraindikationer eller

intolerance over for anaestesi.

Potentielle komplikationer:
Potentielle komplikationer ved
Continuous Flow Hysteroscopy omfatter:
livmoderperforation/falsk passage
perforation/falsk passage (hvilket resulterer
i mulig skade pa tarm, blzere, storre
blodkar og urinleder)livmoderhalslaesion,
bladning, vasovagale episoder, smerte,
infektion, livmoderadhaesioner, luftemboli
og vaeskerelaterede komplikationer
(hyponatrizemi, hypotermi, lungegdem,
hjernegdem, hjertesvigt).

Oversattelse fra originalsproget
2025-09 FV0281E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Lasso leveres steril ved
hjaelp af ethylenoxidsterilisering. Inspicer
omhyggeligt emballagen for beskadigelse
inden brug. Forsgg ikke at bruge enheden,
hvis produktets sterile barriere eller dets
emballage er beskadiget.

- Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

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

« Kun til engangsbrug. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering af
LiNA OperaScope™ Lasso ma ikke
foretages. En hvilken som helst form for
genbehanding kan haemme enhedens
funktion. Genanvendelse af instrumenter
til engangsbrug kan ogsa ege risikoen
for krydskontaminering. Forseg pa at
rengore enheden medferer risiko for
funktionsfejl og/eller fejlagtig indsamling
af patologiske prever pa grund af restvaev
i LINA OperaScope™ Lasso.

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

+ Andring af dette udstyr er ikke tilladt.

+ Undladelse af at folge alle instruktioner
eller advarsler og forholdsregler kan
resultere i betydelig skade pa patienten,
leegen eller andre tilstedevaerende og
kan have en negativ indvirkning pa
resultatet af de udferte procedurer.

LiNA OperaScope™ Lasso ma ikke anvendes
til andre formal end den tilsigtede funktion.

- For at mindske risikoen for perforation ma
LiNA OperaScope™ Lasso kun fremfgres
eller manipuleres, mens man ser et
LiNA OperaScope™-livekamerabillede,
der muligger observation af livmoderhulen.

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

« Laes brugsanvisningen til hysteroskopet,
for du udferer procedurer med
LiNA OperaScope™ Lasso.

Forholdsregler:

« Brug af LINA OperaScope™ Lasso kraever
tilstraekkelig treening og erfaring i udfgrelse
af hysteroskopi.

« Hav altid en reserveenhed klar til
omgaende brug. Hvis der opstar en
funktionsfejl under anvendelsen, bgr du
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straks stoppe proceduren og langsomt
traekke LiINA OperaScope™ Lasso tilbage
og erstatte den med en ny enhed.

Efter brug skal enheden betragtes som
kontamineret medicinsk affald og kan
udgere en potentiel infektionsrisiko.
Bortskaf enheden og emballagen 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 (figur 5).

LiNA OperaScope™ Lasso er kun beregnet
som et supplement ved vurdering af
patientens tilstand. Den skal anvendes

i forbindelse med kliniske tegn og
symptomer.

Brugsanvisning:

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

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

Fjern beskyttelseshaetten (figur 3a).
Inspicer Lasso-skaftet og kurven for synlige
skader.

Kontroller dbne/lukke-funktionen af Lasso
ved at betjene handtaget. Abning og
lukning af enheden sker ved at skubbe eller
treekke handtagsknoppen vaek fra/mod
fingergjet (figur 3b og 3c).

Luk Lasso (figur 4a) fer indfering

af enheden i arbejdskanalen pa

LiNA OperaScope™ (figur 4b).

Indfer langsomt Lasso i arbejdskanalen pa
LiNA OperaScope™, indtil kurven kan ses
pa LiNA OperaScope™-livekamerabilledet.
Der vil maerkes en vis modstand, nar
spidsen af skaftet passerer gennem den
forudbgjede spids pa LiINA OperaScope™.
Pas pa ikke at bgje Lasso-skaftet.

Mangvrer Lasso mod det malrettede sted.
Abn Lasso ved at aktivere handtaget

(figur 4c). For den abne Lasso frem til

det gnskede sted, drej kurven, hvis det er
nedvendigt, (figur 4d), og luk Lasso. Anvend
kun lige nok kraft til at gribe vaevet. For stor
kraftanvendelse kan fa Lasso til at svigte.

9. Fortsaet med at udgve let kraft pa
handtaget (figur 4e), mens Lasso traekkes
ud af arbejdskanalen (figur 4f). Hvis
vaevet er for stort til at blive udtaget
gennem arbejdskanalen, fjernes Lasso
og LiNA OperaScope™ samtidigt.

10. Fjern og forbered vaevet under iagttagelse
af standardteknik for histologisk evaluering.

11. Trin 4-10 kan gentages, hvis der er behov
for flere udtagelser i samme procedure.

Indberetning:

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

Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2020.

Overszttelse fra originalsproget
2025-09 FV0281E
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symboltabelle FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Beschreibung des Produkts:

Das LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) wird

als steriles Einweggerét geliefert. Das Lasso

ist speziell fiir die Verwendung mit dem

LiNA OperaScope™-Hysteroskop konzipiert.
Das Gerat besteht aus einem Griff, einem Schaft
und dem Korb am distalen Ende. Das Lasso

ist in zwei verschiedenen Polypenkorbgré3en
erhdltlich: OP-LAS10-3-I mit 10 mm Durchmesser
und OP-LAS16-3-I mit 16 mm Durchmesser.

Das Lasso ist mit Hysteroskopen kompatibel,
die einen geraden Arbeitskanal mit einem
Mindestdurchmesser von @ 1,87 mm und einer
maximalen Ladnge von 310 mm haben.

Verwendungszweck:
Das LiNA OperaScope™ Lasso ist fiir die

Verwendung bei Hysteroskopieverfahren
zur Entnahme von Endometriumpolypen aus
dem Uterus.

Patientenpopulation:
Heranwachsende und erwachsene Frauen,
die fiir die Hysteroskopie geeignet sind.

Kontraindikationen:

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung
geeignet, wenn Hysteroskopie kontraindiziert ist.
Zu den Kontraindikationen fir die
Hysteroskopie gehoren:

+ Akute entzlindliche Beckenerkrankung
Die Hysteroskopie kann durch die folgenden
Probleme je nach Schwere oder Ausmal
kontraindiziert sein:

+ nicht dehnbarer Uterus

- zervikale Stenose

- zervikale/vaginale Infektion

- uterine Blutungen oder Menstruation

+ bekannte Schwangerschaft

« invasives Zervixkarzinom

« kirzlich erfolgte Uterusperforation

+ medizinische Kontraindikation oder

Unvertraglichkeit von Narkosemitteln

Maogliche Komplikationen:

Mégliche Komplikationen der Continuous-
Flow-Hysteroskopie umfassen:
Uterusperforation/Falschpassage (was zu
maoglichen Verletzungen von Darm, Blase,
groBBen Blutgefden und Harnleiter fiihren
kann), Riss im Gebarmutterhals, Blutungen,
vasovagale Episoden, Schmerzen, Infektion,

Ubersetzung aus der Originalsprache
2025-09 FV0281E

Gebarmutterverklebungen, Luftembolie

und flussigkeitsbedingte Komplikationen
(Hyponatridamie, Hypothermie, Lungenddem,
Hirnédem, Herzversagen).

Warnhinweise:
« Das LiNA OperaScope™ Lasso wird
steril durch Ethylenoxid-Sterilisation
bereitgestellt. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgfaltig auf
jedwede Beschddigungen untersuchen.
Versuchen Sie nicht, das Gerat zu
verwenden, wenn die Sterilbarriere
des Produkts oder seine Verpackung
beschadigt ist.
+ Das Instrument nicht nach dem
Ablaufdatum verwenden.
+ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
es vor dem Eingriff mit unsterilen
Oberflachen in Kontakt gekommen ist.
» Nur zur einmaligen Verwendung.
Das LiNA OperaScope™ Lasso nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Jegliche
Wiederaufbereitung kann die Funktionen
des Produkts beeintrachtigen. Die
Wiederverwendung von Produkten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko
von Kreuzkontaminationen erhéhen.
Jeder Versuch, das Gerét zu reinigen,
birgt das Risiko einer Fehlfunktion des
Geréts und/oder der Entnahme falsch
pathologischer Proben aufgrund von
Restgewebe im LiNA OperaScope™ Lasso.
Untersuchen Sie das Gerat vor der
Verwendung sorgfaltig. Entsorgen
Sie das Produkt, wenn Sie irgendwelche
Beschadigungen oder Defekte feststellen.
Eine Modifikation des Gerats ist nicht
erlaubt.
Wenn nicht alle Anweisungen oder
Warnungen und VorsichtsmafBnahmen
befolgt werden, kann dies zu schweren
Verletzungen der Patientin, des Arztes
oder anwesender Personen fiihren
und sich nachteilig auf das Ergebnis des
Eingriffs auswirken. Das LINA OperaScope™
Lasso sollte nur flr den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.
- Um das Risiko einer Perforation zu
minimieren, bewegen oder manipulieren
Sie das LiNA OperaScope™ Lasso nur
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bei sichtbarem Live-Kamerabild des
LiNA OperaScope™, sodass die Uterushohle
beobachtet werden kann.

« Das Instrument nicht weiter einfiihren, wenn
im Patienten ein Widerstand bemerkt wird.

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops, bevor Sie Verfahren mit dem
LiNA OperaScope™ Lasso durchfihren.

VorsichtsmaBBnahmen:

- Die Verwendung des LiNA OperaScope™
Lasso erfordert eine angemessene
Ausbildung und Erfahrung in der
Durchfiihrung von Hysteroskopien.

- Stets ein sofort einsatzbereites
Ersatzprodukt verfligbar halten.

Falls wahrend der Verwendung eine
Fehlfunktion auftritt, unterbrechen

Sie den Eingriff sofort, ziehen Sie das

LiNA OperaScope™ Lasso langsam zurtick
und ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

» Nach der Verwendung ist das Gerat als
kontaminierter medizinischer Abfall zu
betrachten und kann ein potenzielles
Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie
das Geréat und die Verpackung gemaf3
den geltenden Gesetzen, behoérdlichen
und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieflich der
Vorschriften fir biologische Gefahren,
mikrobiologische Risiken und infektiose
Substanzen (Abbildung 5).

« Das LiNA OperaScope™ Lasso ist nur als
Hilfsmittel zur Beurteilung des Zustands
des Patienten vorgesehen. Es ist stets in
Verbindung mit klinischen Anzeichen und
Symptomen einzusetzen.

Gebrauchsanweisung:

1. Anhand der Bezeichnung sicherstellen,
dass das korrekte Gerdt ausgewahlt wurde
(Abbildung 1).

2. Auf sterile Weise das Gerat aus dem
sterilisierten Blister entnehmen
(Abbildung 2).

3. Die Schutzkappe entfernen (Abbildung 3a).

4. Schaft und Korb des Lassos auf sichtbare
Schéaden tberprifen.

5. Durch Betatigung des Griffs die Funktion
zum Offnen und SchlieBen des Lassos
lberpriifen. Das Offnen und SchlieBen des
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Gerats erfolgt durch Schieben oder Ziehen
des Griffknaufs von der Fingerése weg oder
zur Fingerdse hin (Abbildungen 3b und 3c).

6. Das Lasso schlieBen (Abbildung 4a),
bevor das Gerat in den Arbeitskanal
des LiNA OperaScope™ eingefiihrt wird
(Abbildung 4b).

7. Das Lasso langsam in den Arbeitskanal
des LiNA OperaScope™ einfiihren, bis der
Korb auf dem Live-Kamerabild des LiNA
OperaScope™ sichtbar ist. Ein gewisser
Widerstand wird spiirbar sein, wenn die
Schaftspitze die vorgebogene Spitze des
LiNA OperaScope™ passiert. Darauf achten,
den Schaft des Lassos nicht zu verbiegen.

8. Das Lasso zur Zielstelle bewegen. Das
Lasso durch Betatigung des Griffs 6ffnen
(Abbildung 4c). Das getffnete Lasso zur
Zielstelle vorschieben, den Korb bei Bedarf
drehen (Abbildung 4d) und das Lasso
schlieBen. Nur so viel Kraft aufwenden,
wie zum Greifen des Gewebes erforderlich
ist. Bei zu starker Kraftaustibung kann es zur
Fehlfunktion des Lassos kommen.

9. Den Griff weiterhin unter leichter Spannung
halten (Abbildung 4e), wahrend das Lasso
aus dem Arbeitskanal herausgezogen wird
(Abbildung 4f). Wenn das Gewebestiick
zu grof3 ist, um durch den Arbeitskanal
entnommen zu werden, entfernen Sie das
Lasso und das LiNA OperaScope™ gleichzeitig.

10. Das Gewebe entnehmen und gemafl dem
Standardvorgehen zur histologischen
Auswertung aufbereiten.

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

Berichterstattung:

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

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2020.
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LiNA OperaScope™ Lasso
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Avatpé€Te oTov mivaka oplopol cupBolwv FV0223, Tou amoTelei avamdomaoTo PéPOC Twv 0dnylwv Xprong,
Y10 TIG ONHACIES TWV CUPBOAWV.

MNeprypagn mpoidvtog:

To LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso)
mapadideTal WG ATTOOTEIPWHUEVN CUOKEUN

piag xprione. To Lasso €xel oxedlaotei ya va
Xpnotpormoleital eI8IKA e TO VOTEPOOKOTTIO
LiNA OperaScope™. H ouokeur anoteAeital and
pia Aafn, évav a&ova kal to KaAdbi oto anw
akpo. To Lasso SiatiBetal og SU0 SlagopeTika
pey€0n kahabilov moAunédwv, To OP-LAS10-3-I
pe dtdpetpo 10 mm kat to OP-LAS16-3-1 pe
Sldpetpo 16 mm. To Lasso ivat cupPatd

JE UOTEPOOKOTIA E VOV KAVAAL Epyaaiag
eAdaylotng Stapétpou @1,87 mm Kat Péyloto
puRkog 310 mm.

MNpoBAenopev \on:

To LiNA OperaScope™ Lasso mpoopiletat yla
Xprion o€ emePPACEIG UOTEPOOKOTINONG YiA
™V avdktnon evoounTPIKWY ToAUTdSwv
and TN PNTPaA.

MAnBuopog acOevwv:
‘Egn e kat eVAMKEC yuvaikeg KATAANAEC yia
UOTEPOOKOTINON.

Avtevéeielg:

To mpoidv auto dev mpoopiletal yia xprion
OTAV N UOTEPOOKOTTNON AVTEVOEIKVUTAL.
Ot avtevdei€elg yia TNV UOTEPOOKOTTNON
nepAapPBdvouv:

« O&eia pAeypovwdng véooc tng muélou (PID)
H votepookomnon umopei va avtevdeikvutal
Ao TIG OKOAOUBEG KATAOTATELG, AvVANOYa UE
N ooBapOTNTA 1 TNV €KTACH TOUG:

« Aduvapia didtaonc Tng UnTeac,

« TpaxnAikn otévwon,

« MdAuvon tou TpaxiAou Tng piTPaAc/Tou

KOATIOU),

+ Alpoppayia g UTeag f punvoppola,

« [vwoTtA eykupoouvn,

« AinBNTIKO KapKivwpa Tou TpaxiAou Tng

prTeag,

« Mpdoeatn didtpnon tTng KATEACG,

« latpikn avtévdelén r dSucaveia otnv

avalobnaoia.

MOavéc emmAoKEC:

Ot mBavég emmAOKEG TNG UOTEPOOKOTTINONG
ouveXoUG pon¢ TEPINAUBAVOUV: UNTPIKNA
Siatpnon/Peudng Siodog (ue amotéheopa
mMOavd TPAUUATIOUO TOU EVTEPOU, TNG
0UP0SGXOL KUOTNG, TWV KUPIWV AILOPOpWY
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ayyeiwv Kal Tou oupnTAPA), TPaxNAKA PRén,
alpoppayia, Bayotovikd eneloddia, mévog,
Aoipwén, oUPEPUOELC TNG UATPAC, EUPROAN

aépa Kal EMITAOKEC TTOU oxeTiCovTal HE Ta Lypd
(umrovatplaipia, uroBeppia, TTVEVUOVIKO 0idnua,
EYKEPAANIKS 0idN U0, KAPSIOKN AVETTAPKELQ).

Mposidonoosig:

« To LiNA OperaScope™ Lasso mapéxetat
QTMOCTEIPWHEVO HECW ATTOOTEIPWONG
pe o&eidlo Tou aibuleviou. Mpiv amod Tn
XPNon, ENéYETE MPOOEXTIKA TN CUOKEVATIA
yla TuXov {nUIEG. Mnv eTTIXEIPAOETE va
XPNOIUOTIOIOETE TN OUOKEUN €AV O OTEIPOG
PPAYHOG TOU TIPOIOVTOG I N CUCKELATIA
Tou éxel urmooTei {nuid.

» Mnv XpNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV AV EXEL
mapéOel n nuepounvia Anénc.

+ Mnv xpnOIJOTIOLE(TE TN OUOKEUN €AV EXEL
eKTEDEL O€ N ATTOOTEIPWHEVES ETTIPAVELEG
nipv ané tn Sadikaocia.

« [a pia povo xpron. Mnv
ETIAVAXPNOIUOTIOIE(TE, PNV
emavene€epyaleoTe Kal Unv
ETTAVATTIOOTEIPWVETE TO
LiNA OperaScope™ Lasso. Omoladnmote
enavenefepyaoia umopei va mapeumodioel
TI AELTOUPYIEC AUTIAC TNG OUOKEUNG.

H emavaypnoipomnoinon Twv mpoidviwv

Miag xprong Umopei emiong va au€noet

Tov Kivbuvo S1a0TaupoUpEeVNG HOAUVONG.

Ot mpoomndbeleg KABAPIOUOU TNG

OUOKEUNG £XOUV WC ATTOTEAECA TOV

Kivéuvo Suoheltoupyiag TNG CUOKEUAG

n/kat eEc@aApévng culhoyn¢ maboAoyikol

Seiypatog Aoyw UTTOAEIMUATWY 1O0TOU OTO

LiNA OperaScope™ Lasso.

EAéyETe MPOOEKTIKA TN GUOKELH TPV amd

™ xprion. Edv evtomotei omoladnmote

BA&BN 1 ENATTWHA, ATTOPPIYPTE TN GUOKEUN.

« Agv emTpéneTal Kapia Tpomonoinon autou
Tou e€0MAIOOU.

« Hpun mpnon 6Awv Twv odnylwv n
OTTOIWVSATIOTE TTPOEISOTIOICEWVY 1
TPOPUAAEewV evOéxeTal va 0dnynoel og
OoNUAvTIKS TPAVHATIONS TNG aoBevouc,
TOU 1atpoU 1 TwWV oLVOSWV Kal UMopPEi
va éxel Suopevn emidpaon otnv ékPaon
TwV eMeUPACEWY TTOU ekTENOUVTAL TO
LiNA OperaScope™ Lasso Sev mpémel va
Xpnotyormoleitat yia omotovrimote Ao
okomoé mépa amnd tnv MPoBAenouevn
Aertoupyia.
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

Avatpé€Te oTov mivaka optopol oupBoAwv FV0223, mou amoTeAei avamoomaoTo pépog Twv odnylwv xprong,
Y10 TIG ONUAOIEC TwV CUPBOAWV.

« TNa va pewoete tov Kivduvo Sidtpnong,
va mpowBeite | va xelpileote 10
LiNA OperaScope™ Lasso JOVOo eV
TapakoAouBeiTe TNV €lkdva TNE (WVTAVIAG
Kapepag tou LiNA OperaScope™,
EMTPEMOVTAG TNV TTAPATAPNON TNG
KOINOTNTAG TNG UNTPAC.

+ Mnv mpow0eite T CUOKEUN GV OUVOVTHOETE
avtiotaon evw Bpioketal oTnv acBeviy.

+ JupPouleuteite TIC 08nyieg Xpriong Tou
UOTEPOCKOTTIOU TIPIV TIPAYHATOTIOIOETE
eneuPaoelg pe 1o LINA OperaScope™ Lasso.

Mpo@ulaéeic:

« Hxprion tou LiNA OperaScope™ Lasso
anattei emapkn ekmaideuon Kal epmelpia
otn Slevépyela UOTEPOOKATTNONG.

« Na éxete mavta pia epedPIKr CUOKELN
S1abéoiun yia dupeon xprion.

Eav mapouoctaotei omoladnmote
Suohertoupyia katd ) xpron, StakdYte
apéowc tn Sadikaoia, amooLpeTe

apyd to LiNA OperaScope™ Lasso kal
QAVTIKOTAOTAOTE TO HE LA VEQ OUOKEUN).

+ MeTd Tn xpron, N CUOKEUN TTPETEL va
Bewpeital poAuouévo 1aTpIKo amdPBAnTo
Kal uropei va amoteAéoel mbavo Kivéuvo
HoAuvonc. ATToppiPTe TN CUOKEUN KAl TN
OUOKEUAOIa CUUPWVA E TOUG IOXUOVTEG
VOUOUG, TN SI0IKNTIKNA fi/Kal TOTTKA
KUBEPVNTIKA TTOMTIKA Kal TIC S1a8IKATIEg
TOU VOOOKOE{OU, CUUTEPINAUBAVOUEVWY
EKEIVWV TTOU APOPOUVV TOUG BLOAOYIKOUG
KIv&UVOUC, TOUG MIKPOPBIOAOYIKOUG
KIv&UVOUG Kal TIG MOAUCUATIKES OUGIEG
(Eikdva 5).

« To LiNA OperaScope™ Lasso mpoopiletal
Ho6vVo we Bononua yia tnv alohdynon
NG KATAoTAONG TNG aoBevouc. Mpémel
va XpnotpormolEital o€ ouvSUAoUO PE Ta
KAIVIKA ONHEia KAl CUUMTWHATO.

Odnyiec xpRong:

1. EAéy€te TnVv eTikéTa yia va PePaiwBeite o1
éxete emAé€el TN owoTh ovokeun (Eikéva 1).

2. XpNOIUOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVN
TEXVIKN, AQAIPEOTE T CUCKEUN ATTIO TNV
anmooTeElpwHEVN cuokevaaia (Etkova 2).

3. Agaipéote To kamdki mpootaciag (Eikéva 3a).

4. EMéy&te Tov d€ova kat To KaAabi Tou Lasso
YLO TUXOV EPPAVEIG (NMILEG.
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5. EAéy&te tn Aertoupyia avoiypatog/
KAELO{ATOC TOU Lasso evepyomolvTag
™ Aafn. To dvolypa Kat To KAEIGIUO TNG
OUOKEUNC Yivetal méfovTag 1 Tpafwvtag
TO KOUWTT TNG XELPOAAPAG HOKPLA ammd/TPog
v o Tou SaktuAou (Eikdva 3b kat 3¢).

6. K\eiote 10 Lasso (Eikdva 4a) Tplv €l0aydyeTe
Tn OUOKEUN 0To KavAAl epyaciag Tou
LiNA OperaScope™ (Eikéva 4b).

7. Ewcaydyete apyd 1o Lasso oto kavall epyaciag
Tou LiNA OperaScope™ péxpl va amelkovIoTEL
TO KOAAO1 oTNV €1KOVA TNG (WVTAVAG KAUEPAS
Tou LiNA OperaScope™. ©a yivel auobnth
kdrmola avtiotaon 6tav To Akpo Tou dfova
TEPACEL HEOA ATTO TO TTPO-KUPTO AKPO TOU
LiNA OperaScope™. Mpooé€te va pnv Auyioste
Tov &d&ova tou Lasso.

8. KateuBuvete 1o Lasso mpog 1o
onpeio otoxevong. Avoi€te to Lasso
evepyomolwvtag tn Aapn (Eikova 4c).
MpowBOroTe To avolxTo Lasso oto onueio
0TOXEVONC, TIEPIOTPEPTE TO KAAAO!,
av xpetdletat (Eikova 4d), kat KAeiote
10 Lasso. Xpnotpomnotjote pévo tnv
amnapaitntn SUvaun yia va MACETE ToV
1016. H unepBoAiki mpoomdBela pmopei va
TPOKAAEoEL amotuyia Tou Lasso.

9. Xuvexiote va aokeite Ama dSuvapn otn Aapn
(Eikdva 4e) kabwc To Lasso e€dyetal amo
To Kavah epyaaiag (Eikova 4f). Edv 0 10T0g
€ival TOAU peydhog yia va e§axBei péow Tou
Kavallol epyaciag, apaipéoTe TauToxpova
10 Lasso kai 1o LiINA OperaScope™.

10. AQalp€oTe Kal TIPOETOIUACTE TOV LIOTO
OUUPWVA HE TNV KOBIEPWHEVN TEXVIKNA
yla 1otohoyIKn aflohoynon.

11. Ta Bruata 4-10 pmopouv va emavain@Oolv
€dv amartovvtal TOAAMAEC AVAOUPOELG OTO
mAaioto piag pévo smépaong.

Avagopa:

Tuxov ooBapd cuuPdvta mou oxetiovtal pe
Tn ouoKeLn Ba TIPETEL va avapépovTal 0T
LiNA Medical AG kat otnv appddia pubuIoTIKn
apxn TS Xwpag otnv omoia Bpioketal o
XPNoTNG ry/kat o aoBevng.

Xwpa mpoéevong: Molwvia.

Zuavon CE: 2020.
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LiNA OperaScope™ Lasso

g OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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™ Lasso (Lasso) se

entrega como un dispositivo estéril de un

solo uso. El Lasso esté disefiado para ser
utilizado especificamente con el histeroscopio
LiNA OperaScope™. El dispositivo consta

de un mango, un eje y una cesta en el extremo
distal. El Lasso esta disponible en dos tamaros
diferentes de cesta para pdlipos, el OP-LAS10-3-I
con 10 mm de didmetro y el OP-LAS16-3-I con
16 mm de didmetro. El Lasso es compatible con
histeroscopios con un canal de trabajo recto
de un didametro minimo de @1,87 mmy una
longitud méaxima de 310 mm.

Uso previsto:
El LINA OperaScope™ Lasso esta destinado

para su uso en procedimientos de histeroscopia
para la extraccién de pélipos endometriales
del utero.

Poblacion de pacientes:
Mujeres adolescentes y adultas adecuadas para
la histeroscopia.

Contraindicaciones:
Este producto no estd destinado para su uso
cuando la histeroscopia estéd contraindicada.
Las contraindicaciones para la histeroscopia
incluyen:
- Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP)
aguda
La histeroscopia puede estar contraindicada
por las siguientes condiciones, dependiendo
de su gravedad o extension:
- Incapacidad para distender el Utero
« Estenosis cervical
+ Infeccién cervical/vaginal
- Sangrado uterino o menstruacién
« Embarazo conocido
« Carcinoma invasivo del cérvix
« Perforacién uterina reciente
«+ Contraindicacién médica o intolerancia
a la anestesia

Posibles complicaciones:

Las complicaciones potenciales de la
histeroscopia de flujo continuo incluyen
perforacion uterina/via falsa (con la posible
lesién del intestino, la vejiga, los vasos
sanguineos principales y el uréter), laceracion
cervical, hemorragia, episodios vasovagales,
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dolor, infeccién, adherencias uterinas, embolia
gaseosa y complicaciones relacionadas con
los liquidos (hiponatremia, hipotermia, edema
pulmonar, edema cerebral, insuficiencia
cardiaca).

Advertencias:

- EILiNA OperaScope™ Lasso se suministra
estéril mediante esterilizacion por 6xido
de etileno. Inspeccione detenidamente
el embalaje para detectar cualquier dafio
antes de su uso. No intente utilizar el
dispositivo si la barrera estéril del producto
o su envase estan dafados.

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

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

» Para un solo uso. No reutilice, reprocese ni

esterilice de nuevo LiNA OperaScope™ Lasso.

Cualquier procesamiento adicional

puede impedir el funcionamiento de este
dispositivo. La reutilizacién de dispositivos
de un solo uso también puede aumentar
el riesgo de contaminacion cruzada. Si se
intenta limpiar el dispositivo, se corre el
riesgo de que el dispositivo funcione mal o
de que se recoja una muestra de patologia
errénea debido a la presencia de tejido
residual en el LINA OperaScope™ Lasso.

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

« No se permite hacer ninguna modificacion
a este equipo.

+ Sino se siguen las instrucciones y
advertencias o precauciones, la paciente,
el médico o los asistentes podrian
sufrir lesiones importantes, ademas
de producirse un efecto adverso en el
resultado de los procedimientos realizados.
El LINA OperaScope™ Lasso no debe ser
utilizado para ningun propdsito distinto
de la funcidn prevista.

- Para mitigar el riesgo de perforacion,
haga avanzar o manipule Unicamente el
LiNA OperaScope™ Lasso mientras visualiza
una imagen de la cdmara en vivo de
LiNA OperaScope™ que permita observar
la cavidad uterina.

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

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

» No siga introduciendo el dispositivo en

caso de notar resistencia mientras se
encuentre dentro de la paciente.

« Consulte las instrucciones de uso del

histeroscopio antes de realizar procedimientos
con el LiINA OperaScope™ Lasso.

Precauciones:
« Eluso del LINA OperaScope™ Lasso requiere

una formacién adecuada y experiencia en
la realizacion de histeroscopias.

Siempre tenga un dispositivo de respaldo
disponible para su uso inmediato. Si se
produjera algun fallo durante el uso,
detenga el procedimiento inmediatamente,
retire lentamente el LINA OperaScope™
Lasso y sustituyalo por un nuevo
dispositivo.

« Tras su uso, el dispositivo debe considerarse

residuo médico contaminado y puede
suponer un riesgo potencial de infeccion.
Elimine el dispositivo y el embalaje de
acuerdo con las leyes aplicables, la politica
administrativa y/o del gobierno local y

los procedimientos del hospital, incluidos
los relativos a riesgos biolégicos, riesgos
microbioldgicos y sustancias infecciosas
(Figura 5).

El LINA OperaScope™ Lasso esta destinado
Unicamente como complemento para
evaluar el estado de la paciente. Debe
utilizarse de acuerdo con los signos y
sintomas clinicos.

Instrucciones de uso:
. Inspeccione la etiqueta para asegurarse

de que se ha elegido el dispositivo correcto
(Figura 1).

. Utilizando la técnica estéril, retire el

dispositivo del envase esterilizado
(Figura 2).

. Retire la tapa de proteccién (Figura 3a).
. Inspeccione el eje del Lasso y la cesta para

ver si hay algun dafio evidente.

. Compruebe la funcién de apertura/cierre

del Lasso accionando el mango. Para abrir
y cerrar el dispositivo, empuje o tire del
botén del mango hacia o desde el anillo
para el dedo (Figura 3b y 3¢).

. Cierre el Lasso (Figura 4a) antes de insertar

el dispositivo en el canal de trabajo de
LiNA OperaScope™ (Figura 4b).

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

7.

Inserte lentamente el Lasso en el canal de
trabajo de LiNA OperaScope™ hasta que la
cesta se visualice en laimagen de la cdmara
en vivo de LiNA OperaScope™. Se sentira
cierta resistencia cuando la punta del eje
pase a través de la punta precurvada del
LiNA OperaScope™. Tenga cuidado de no
doblar el eje del Lasso.

Dirija el Lasso hacia el sitio objetivo. Abra
el Lasso activando el mango (Figura 4c).
Haga avanzar el Lasso abierto hasta el
sitio objetivo, gire la cesta, si es necesario,
(Figura 4d) y cierre el Lasso. Use solo la
fuerza suficiente para agarrar el tejido.

Un esfuerzo excesivo podria hacer que el
Lasso fallara.

. Continue aplicando una fuerza suave en el

mango (Figura 4e) a medida que se extrae
el Lasso del canal de trabajo (Figura 4f).

Si el tejido es demasiado grande para

ser extraido a través del canal de trabajo,
retire el Lasso y el LINA OperaScope™
juntos.

. Retire y prepare el tejido de acuerdo con

la técnica estandar para la evaluaciéon
histolégica.

. Los pasos 4 — 10 pueden repetirse si se

necesitan varias extracciones durante un
mismo procedimiento.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya

producido en relacion con el dispositivo deberd

ser comunicado a LiNA Medical AGy ala
autoridad reguladora competente del pais en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2020.

Traduccion del idioma original
2025-09 FV0281E
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

Symbolien merkitykset |8ytyvat symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttoohjeita.

Tuotekuvaus:

LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) toimitetaan
steriiling, kertakdyttoisena laitteena. Lasso
on suunniteltu erityisesti kdytettavaksi

LiNA OperaScope™ -hysteroskoopin kanssa.
Se koostuu kahvasta, varresta ja distaalisessa
padssa olevasta korista. Lasso on saatavana

kahtena eri polyyppikorin kokona: OP-LAS10-3-I,

jonka halkaisija on 10 mm, ja OP-LAS16-3-|,
jonka halkaisija on 16 mm. Lasso on
yhteensopiva sellaisten hysteroskooppien
kanssa, joiden suoran tydskentelykanavan
halkaisija on vdhintaan 1,87 mm ja
enimmaispituus 310 mm.

kohdun kiinnikkeet, ilmaembolia ja nesteeseen
liittyvat komplikaatiot (hyponatremia,
hypotermia, keuhkop6hd, aivoturvotus,
syddmen vajaatoiminta).

Varoitukset:

LiNA OperaScope™ Lasso toimitetaan
eteenioksidilla steriloituna. Tarkasta
pakkaus ennen kayttéa huolellisesti
vaurioiden varalta. Al3 yrita kayttaa
laitetta, jos sen steriili suoja tai pakkaus on
vaurioitunut.

Ei saa kdyttaa viimeisen kayttopdivan
jalkeen.

Als kéyta laitetta, jos se on joutunut

L
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

Symbolien merkitykset 16ytyvat symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttdohjeita.

Varotoimet:
« LiNA OperaScope™ Lasso -laitteen kaytto

edellyttaa riittavaa koulutusta ja kokemusta
hysteroskopian suorittamisesta.

Pida aina saatavilla varalaitetta, joka on
valittomasti valmis kdyttoa varten. Mikali
kayton aikana ilmenee toimintahairio,
lopeta toimenpide valittomasti, veda

LiNA OperaScope™ Lasso hitaasti ulos ja
vaihda sen tilalle uusi laite.

Kayton jalkeen laitetta on pidettava
saastuneena ladketieteellisena jatteens, ja
se voi aiheuttaa mahdollisen infektioriskin.
Havita laite ja pakkaus sovellettavien
lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten

8.

Ohjaa Lasso kohti kohdealuetta. Avaa Lasso
kayttamalla kahvaa (kuva 4c). Vie avattu
Lasso kohdealueen paélle, kierra koria
tarvittaessa (kuva 4d) ja sulje Lasso. Kayta
vain sen verran voimaa, etta voit tarttua
kudokseen. Liian suuren voiman kaytto voi
aiheuttaa Lasso-laitteen toimintahdirion.

. Paina kahvaa edelleen kevyesti

(kuva 4e), kun otat Lasso-laitteen pois
tyoskentelykanavasta (kuva 4f). Jos
kudos on liian suuri poistettavaksi
tyoskentelykanavan kautta, poista Lasso
ja LiINA OperaScope™ yhtaaikaisesti.

. Poista ja valmistele kudos histologisen

arvioinnin vakiotekniikan mukaisesti.

Kayttotarkoitus: kosketuksiin ei-steriilin pinnan kanssa viranomaisten kdytdntojen ja sairaalan 11. Vaiheet 4-10 voidaan toistaa, jos yhden
LiNA OperaScope™ Lasso on tarkoitettu ennen toimenpidgtta‘. menettelytapojen mukaisesti, mukaan toimenpiteen aikana on poistettava useita
kaytettavaksi hysteroskopiatoimenpiteissa, + Kertakayttdinen. Ala kayta, kasittele tai lukien biovaarat, mikrobiologiset vaarat ja kohteita.

joissa kohdusta poistetaan kohdun steriloi uudelleen LiINA OperaScope™ Lasso tartuntavaaralliset aineet (kuva 5).

limakalvossa oleviapolyyppeja. -laitetta. Uudelleenkdsittely voi haitata « LiNA OperaScope™ Lasso on tarkoitettu Raportointi:

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

laitteen toimintaa. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkdyttd voi lisata
ristikontaminaation riskia. Jos laitetta
yritetdan puhdistaa, se aiheuttaa riskin

vain potilaan tilan arvioinnin apuvalineeksi.
Laitteen kdyton yhteydessa on tarkkailtava
kliinisia merkkeja ja oireita.

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista

on ilmoitettava LiNA Medical AG:lle
seka kayttajan ja/tai potilaan kotimaan
toimivaltaiselle saantelyviranomaiselle.

laitteen toimintahairicille ja/tai virheellisten Kayttoohje:
Vasta-aiheet: patologisten ndytteiden kerdd@miselle 1. Tarkista etiketist3, ettd on valittu oikea laite ~ Valmistusmaa: Puola.

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kayttoon

LiNA OperaScope™ Lasso -laitteeseen

(kuva 1).

tapauksissa, joissa hysteroskopia on vasta- jéiéivienjéé.nnéskudo.sten.vuoksi. o 2. Poista laite steriilistd pakkauksesta CE-merkinta: 2020.
aiheinen. - Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa. kayttamalla steriilia tekniikkaa (kuva 2).
Seuraavat ovat hysteroskopian vasta-aiheita: Hawta Ial'Fe,Jos havaitset vaurioita tai vikoja. 3. Irrota suojatulppa (kuva 3a).

. akuutti sisésynnytintulehdus (PID) . Laltett.a ei saa-njuunnellla. o 4. Tarkasta Lasso-laitteen varsi ja kori
Hysteroskopia voi olla vasta-aiheinen + Jos kallkklla O!‘}JEIta, varoituksia tai mahdollisten nakyvien vaurioiden varalta.
my®s seuraavien tilojen yhteydessa niiden varot0|m|a el.n9u.c.iatet.a, seurfa“ulf.sgna 5. Tarkastg Lgsso-I?itte“en.gvhgus-/ .
vakavuudesta tai laajuudesta riippuen: voi olla m?rklttava poFllaaq, Ia'f]karln sulkutoiminto kdyttamalld kahvaa. Laitteen

. kohtua ei voida laajentaa tai avustajien vamma ja haitallinen avaaminen ja sulkeminen tapahtuu

. kohdunkaulan ahtauma vaikutus toimenpiteiden tuloksiin. tyontamalla tai vetamalla kahvan nuppia

. kohdunkaulan/emattimen infektio LiNA OperaScope™ Lasso -laitetta ei saa sormirenkaasta poispdin tai sitd kohti

. kohdun verenvuoto tai kuukautiset kayttada muuhun kuin sen varsinaiseen (kuvat 3b ja 3¢).

. todettu raskaus kayttotarkoitukseen. 6. Sulje Lasso (kuva 4a) ennen kuin viet sen

. kohdunkaulan invasiivinen karsinooma - Perforaatioriskin vélttamiseksi LiNA OperaScope™ -tyoskentelykanavaan

. viimeaikainen kohdun perforaatio LiNA OperaScope™ Lasso -laitetta tulee (kuva 4b).

vieda eteenpain ja kasitelld ainoastaan 7. Tydnna Lasso-laitetta hitaasti

« ladkinnallinen vasta-aihe tai yliherkkyys
anestesia-aineille.

Mahdolliset komplikaatiot:

Jatkuvan virtauksen hysteroskopian
mahdollisia komplikaatioita ovat: kohdun
perforaatio / vaara lapivienti (jolloin
seurauksena voi olla suolen, virtsarakon,
merkittavan verisuonen tai virtsanjohtimen

katsoen samalla LiINA OperaScope™
-kameran reaaliaikaista kuvaa, joka
mahdollistaa kohtuontelon tarkkailun.
Al3 vie laitetta eteenpain potilaan sisilla,
mikali tunnet vastusta.

Tutustu hysteroskoopin kdyttoohjeisiin
ennen toimenpiteiden suorittamista
LiNA OperaScope™ Lasso -laitteen avulla.

LiNA OperaScope™ -tyoskentelykanavaan,
kunnes kori nakyy LiINA OperaScope™
-kameran reaaliaikaisessa kuvassa. Tunnet
hieman vastusta, kun varren karki kulkee
LiNA OperaScope™ -laitteen valmiiksi
kayristetyn kdrjen lapi. Varo, ettet taivuta
Lasso-laitteen vartta.

vamma), kohdunkaulan repedama, verenvuoto,
vasovagaaliset kohtaukset, kipu, infektio,
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LiNA OperaScope™ Lasso

g OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles F\V0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.

Description du produit :

Le LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) est

livré comme un dispositif stérile a usage
unique. Le Lasso est congu pour étre

utilisé spécifiquement avec I'hystéroscope
LiNA OperaScope™. Le dispositif se compose
d'un manche, d'une tige et d'un panier a
I'extrémité distale. Le Lasso est disponible en
deux tailles de panier a polype, 'OP-LAS10-3-|
avec un diameétre de 10 mm et 'OP-LAS16-
3-lavec un diametre de 16 mm. Le Lasso est
compatible avec les hystéroscopes dotés d'un
canal opérateur droit d’'un diametre minimal
de 1,87 mm et d’'une longueur maximale

de 310 mm.

Utilisation prévue:
Le LiNA OperaScope™ Lasso est destiné a étre

utilisé dans les procédures d’hystéroscopie
pour la récupération de polypes endométriaux
de l'utérus.

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

Contre-indications:
Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé
lorsque I'hystéroscopie est contre-indiquée.
La contre-indication a I'hystéroscopie inclut :
« Maladie inflammatoire pelvienne (MIP)
aigué
L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée par
les conditions suivantes, en fonction de leur
gravité ou de leur étendue :
« Impossibilité de distendre I'utérus
+ Sténose cervicale,
« Infection cervicale/vaginale,
« Saignement utérin ou regles
+ Grossesse connue
« Cancer invasif du col de l'utérus
« Perforation récente de I'utérus
« Contre-indication médicale ou intolérance
a l'anesthésie

Complications potentielles:

Les complications potentielles de
I'hystéroscopie a flux continu incluent :
perforation utérine/faux passage (pouvant
entrainer des lésions de l'intestin, de la vessie,
des principaux vaisseaux sanguins et de

Traduction de la langue originale
2025-09 FV0281E

I'uretére), lacération cervicale, hémorragie,
épisodes vaso-vagaux, douleur, infection,
adhérences utérines, embolie gazeuse et
complications liées aux fluides (hyponatrémie,
hypothermie, cedéme pulmonaire, cedéme
cérébral, insuffisance cardiaque).

Avertissements:

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

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

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

+ Exclusivement congu pour un usage
unique. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser le LINA OperaScope™
Lasso. Tout retraitement peut entraver
le bon fonctionnement du dispositif.

La réutilisation du dispositif a usage
unique peut également augmenter le
risque de contamination croisée. Si vous
nettoyez le dispositif, vous vous exposez
a un dysfonctionnement et/ou a un
prélevement d'échantillon pathologique
erroné dii a la présence de tissus résiduels
dans le LiNA OperaScope™ Lasso.

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

- Toute modification apportée au dispositif
est interdite.

» Le non-respect de I'ensemble des
instructions ou de tout avertissement
ou précaution peut causer des blessures
graves chez la patiente, le médecin ou son
équipe et peut avoir des effets indésirables
sur les résultats des procédures réalisées.
Le LiNA OperaScope™ Lasso ne doit étre
utilisé a aucune autre fin que son utilisation
prévue.

- Afin de limiter le risque de perforation,
ne pas introduire ni manipuler le
LiNA OperaScope™ Lasso en visualisant
I'image de la caméra en direct du

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

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

LiNA OperaScope™, ce qui permet
d'observer la cavité utérine.

+ Ne pas forcer l'introduction du dispositif en
cas de résistance ressentie dans le corps de
la patiente.

« Consulter le mode d'emploi de
I'hystéroscope avant d'effectuer des

procédures avec le LINA OperaScope™ Lasso.

Précautions:

« Lutilisation du LiNA OperaScope™ Lasso
nécessite une formation adéquate et
une expérience dans la pratique de
I'hystéroscopie.

» Vous devez toujours avoir a portée de
main un dispositif de secours a utiliser en
cas d’urgence. Si un dysfonctionnement
survient pendant I'utilisation, interrompez
immédiatement la procédure, retirez
lentement le LINA OperaScope™ Lasso et
remplacez-le par un nouvel appareil.

« Apres utilisation, le dispositif doit étre
considéré comme un déchet médical
contaminé et peut présenter un risque
d'infection. Eliminez le dispositif et
I'emballage conformément aux lois
applicables, a la politique administrative
et/ou locale et aux procédures
hospitalieres, y compris celles concernant
les risques biologiques, les risques
microbiologiques et les substances
infectieuses (Figure 5).

« Le LiNA OperaScope™ Lasso est destiné
uniquement a servir d'appoint dans
I'évaluation de I'état de la patiente.

Elle doit étre utilisée au regard des signes
et des symptoémes cliniques.

Mode d’emploi :

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

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

3. Retirez le capuchon de protection
(Figure 3a).

4. Inspectez la tige et le panier du Lasso pour
détecter tout dommage évident.

5. Vérifiez la fonction d'ouverture/fermeture
du Lasso en actionnant la poignée.
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L'ouverture et la fermeture du dispositif
s'effectuent en poussant ou en tirant le
bouton de la poignée vers/loin de I'ceillet
pour les doigts. (Figures 3b et 3c).

6. Fermezle Lasso (Figure 4a) avant d'insérer
le dispositif dans le canal opérateur du
LiNA OperaScope™ (Figure 4b).

7. Insérez lentement le Lasso dans le canal
opérateur du LiNA OperaScope™ jusqu’a
visualiser le panier sur I'image de la caméra
en direct du LiNA OperaScope™. Une légére
résistance sera ressentie lorsque I'extrémité
de la tige passe a travers l'extrémité pré-
courbée du LiNA OperaScope™. Veillez a ne
pas plier la tige du Lasso.

8. Manceuvrez le Lasso vers le site ciblé.
Ouvrez le Lasso en activant la poignée
(Figure 4c). Avancez le Lasso ouvert
jusqu'au site ciblé, faites pivoter le panier si
nécessaire (Figure 4d), puis fermez le Lasso.
Utilisez uniquement la force nécessaire
pour saisir le tissu. Un effort excessif
pourrait entrainer une défaillance du Lasso.

9. Continuez a appliquer une force douce
sur le manche (Figure 4e) pendant que
le Lasso est extrait du canal opérateur
(Figure 4f). Si le tissu est trop volumineux
pour étre extrait par le canal opérateur,
retirez le Lasso et le LINA OperaScope™
simultanément.

10. Retirez et préparez les tissus conformément
a la technique standard en vue de I'examen
histologique.

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

Signalement:

Tout incident grave qui surviendrait dans le
cadre de I'utilisation de ce dispositif devra

étre signalé a LiINA Medical AG et aux autorités
réglementaires compétentes du pays dans
lequel se trouvent l'utilisateur et/ou le patient.

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE : 2020.

Traduction de la langue originale
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LiNA OperaScope™ Lasso
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicios tablazatban, amely a hasznélati Utmutatd szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ lasszo (lasszd)

steril, egyszer hasznélatos eszkozként

keril forgalomba. A lasszé kifejezetten a

LiNA OperaScope™ hiszteroszkoppal valo
hasznalatra késziilt. Az eszkdz egy fogantyubol,
egy szarbdl és a distalis végén lévé kosarbdl all.
A lasszé két kiilonb6zé méretl polipkosarral
kaphato, az OP-LAS10-3-1 10 mm atmérdéjd,

az OP-LAS16-3-l pedig 16 mm atmérgja.

A lassz6 olyan hiszteroszképokkal kompatibilis,
amelyeknek egyenes munkacsatorndja
legaldbb @1,87 mm dtméréju és legfeljebb

310 mm hosszusagu.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA OperaScope™ lasszo a hiszteroszkdpias
eljarasok sordn az endometrialis polipok
méhbdl torténd eltavolitasara szolgal.

Betegcsoport:
Serdiil6 és felnétt nék, akik alkalmasak a
hiszteroszképiara.

Ellenjavallatok:
Ez a termék nem hasznélhato, ha a
hiszteroszkdpia ellenjavallt.
A hiszteroszképia ellenjavallatai kdzé tartoznak:
+ Akut kismedencei gyulladasos betegség
(PID)
A hiszteroszképia ellenjavallt lehet a kovetkezd
dllapotok miatt, sulyossaguktol vagy
kiterjedésiiktdl fliggden:
« Képtelenség a méh kitagitasara,
+ Méhnyaki szlkdlet,
+ Méhnyaki/hiivelyi fertézés,
+ Méhvérzés vagy menstrudcio,
« Ismert terhesség,
« A méhnyak invaziv karcinémaja,
« Nemrégiben tortént méhperforacio,
« Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az
altatassal szemben.

Lehetséges komplikaciok:

A folyamatos aramlasu hiszteroszképia
lehetséges szovédményei a kdvetkezék: méh
perforacié/hamis passzazs (a bél, a hugyholyag,
a f6 erek és a hugyvezeték lehetséges sériilését
eredményezi), méhnyakszakadas, vérzés,
vazovagalis epizdédok, fajdalom, fertézés,
méhdsszendvések, légembdlia és folyadékkal
kapcsolatos szovédmények (hiponatrémia,

Forditas az eredeti nyelvrol
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hipotermia, tidé6déma, agyodéma,
szivelégtelenség).

Figyelmeztetések:

« A LiNA OperaScope™ lasszo etilén-
oxidos sterilizdlassal sterilizalva kaphato.
Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg
a csomagolast, hogy nincs-e rajta sériilés.
Ne kisérelje meg meg a hasznalatat, ha
a termék sterilzaréja vagy csomagolasa
sérilt.

» Ne haszndlja a lejarati datum utan.

» Ne haszndlja, ha az eszk6z nem steril
felllettel érintkezett az eljaras elétt.

« Kizérolag egyszer hasznalatos. Ne haszndlja
Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja
Ujra a LiINA OperaScope™ lasszot. Az
uUjrafeldolgozas akadalyozhatja az eszkdz
hasznalhat6sagat. Az egyszer hasznélatos
eszkdzok Ujboli haszndlata novelheti
tovabbd a keresztszennyezédés kockazatat.
Az eszkoz tisztitdsara tett kisérletek a
meghibasodasanak és/vagy a patoldgiai
mintavétel hibas elvégzésének kockdazatat
eredményezik, mivel szévetmaradvényok
maradhatnak a LiNA OperaScope™
lasszéban.

- Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az
eszkozt. Ha barmilyen sériilést vagy hibat
észlel, artalmatlanitsa a késziiléket.

+ A berendezés moédositdsa nem
megengedett.

- Az utasitasok, figyelmeztetések vagy
ovintézkedések be nem tartasa a beteg,
az orvos vagy az asszisztensek jelentds
sérlléséhez vezethet, és kedvezdtlenl
befolydsolhatja az elvégzett eljarasok
kimenetelét. LINA OperaScope™ lasszot

tilos a rendeltetésétél eltérd célra hasznalni.

« A perforacié kockazatanak csokkentése
érdekében a LINA OperaScope™ lasszot
csak a LINA OperaScope™ él6
kameraképének megtekintése kozben
szabad el6retolni vagy manipuldlni,
lehetévé téve a méh liregének
medfigyelését.

- Ha a betegben ellendllast tapasztal, ne tolja
elére az eszkozt.

« A LINA OperaScope™ lasszéval végzett
beavatkozas el6tt olvassa el a hiszteroszkép
hasznalati utasitasat.
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A szimbélumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefiniciés tablazatban, amely a hasznélati Gtmutato szerves részét képezi.

Ovintézkedések:

« A LiNA OperaScope™ lassz6 hasznalata
megdfelel6 képzettséget és tapasztalatot
igényel a hiszteroszkdpia elvégzésében.

+ Mindig legyen kéznél egy azonnal
rendelkezésre all6, azonnali hasznalatra
kész tartalék eszkdz. Ha a hasznélat soran
barmilyen meghibdsodas |ép fel, azonnal
hagyja abba az eljarast, lassan tévolitsa el
a LiNA OperaScope™ lasszot, és cserélje ki
egy Uj készilékre.

+ Hasznalat utdn az eszkdz szennyezett
egészségugyi hulladéknak tekintendd,
és fert6zési kockazatot jelenthet. Az
eszkozt és a csomagoldst a vonatkozo
torvényeknek, kdzigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati szabdlyoknak és kérhazi
eljarasoknak megfelel6en artalmatlanitsa,
beleértve a bioldgiai veszélyekre,
mikrobiologiai veszélyekre és a fertéz6
anyagokra vonatkoz6 szabalyokat is
(5. abra).

« A LiNA OperaScope™ lasszé csak kiegészitd

eszkdzként szolgal a beteg allapotanak
felméréséhez. A klinikai jelzésekkel és
tiinetekkel egyutt kell hasznalni.

Hasznalati utasitas:

1. Ellendrizze a cimkét, hogy a megfelel6
eszkozt valasztotta-e ki (1. dbra).

2. Vegye ki az eszkozt steril technikéval a
sterilizalt buborékcsomagolasbdl (2. abra).

3. Tavolitsa el a védésapkat (3a dbra).

4. Ellendrizze a lassz6 szarat és kosarat,
hogy nincs-e rajta nyilvanvald sérilés.

5. Ellendrizze a lasszd nyit6/zéré funkcidjat
a fogantyu mukodtetésével. A készilék
nyitdsa és zarasa a fogantyugombnak
az ujjnyilastol valo eltavolitaséval vagy
az ujjnyilas felé huzasaval torténik
(3b és 3c dbra).

6. Zarja 6ssze a lasszot (4a abra), miel6tt azt
a LiNA OperaScope™ munkacsatorndba
helyezi (4b dbra).

7. Lassan helyezze be a lasszét a
LiNA OperaScope™ munkacsatornaba,
amig a kosar lathatéva nem valik
a LiNA OperaScope™ é16 kameraképén.
Némi ellendllas érezhetd, amikor a szar
hegye 4thalad a LiNA OperaScope™
eléhajlitott csucsan. Vigydzzon, hogy ne
hajlitsa meg a lassz6 szarat.
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8. Irényitsa a lasszot a célzott hely felé.
Nyissa ki a lasszot a fogantyu aktivalasaval
(4c dbra). Vigye a nyitott lasszét a
célteriletre, szlikség esetén forgassa el a
kosarat (4d 4bra), majd zarja 0ssze a lasszot.
Csak annyi er6t fejtsen ki, hogy megragadja
a szOvetet. A tulzott eré a lasszd
meghibasodasat okozhatja.

9. Folytassa a gyengéd eré kifejtését a
fogantyura (4e dbra), mikozben a lasszot
kihiizza a munkacsatornabdl (4f abra).

Ha a szévet tul nagy ahhoz, hogy a
munkacsatornan keresztul kiveheté
legyen, tavolitsa el egyiitt a lasszot és
a LiNA OperaScope™ munkacsatornat.

10. Tavolitsa el és készitse eld a szovetet
a standard technikanak megfeleléen
a szOvettani értékeléshez.

11. A4-10. 1épés megismételhetd, ha egy
eljaras soran tébbszords kinyerésre van
szlikség.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban felmertilé
minden sulyos eseményt jelenteni kell
a LiNA Medical AG vallalatnak, valamint
a felhasznalé és/vagy a beteg lakéhelye
szerinti orszag illetékes szabdlyozd
hatésaganak.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2020.
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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

Descrizione del prodotto:

Il LINA OperaScope™ Lasso (Lasso) & fornito
come dispositivo sterile monouso. Il Lasso &
progettato per I'uso specifico con l'isteroscopio
LiNA OperaScope™. Il dispositivo & costituito
da un‘impugnatura, da uno stelo e dal cestello
all'estremita distale. Il Lasso & disponibile in
due diverse misure di cestello per polipi,
OP-LAS10-3-I con diametro di 10 mm e
OP-LAS16-3-I con diametro di 16 mm. Il Lasso

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

Uso previsto:
Il LINA OperaScope™ Lasso e destinato all’'uso

nelle procedure di isteroscopia per il prelievo di
polipi endometriali dall’'utero.

Popolazione di pazienti:
Donne adolescenti e adulte idonee
all'isteroscopia.

Controindicazioni:
Questo prodotto non deve essere utilizzato
quando listeroscopia € controindicata.
Le controindicazioni all'isteroscopia includono:

- Malattia inflammatoria pelvica acuta (MIP)
Listeroscopia puo essere controindicata dalle
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 includono: perforazione
dell’'utero/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 complicazioni legate ai fluidi
(iponatriemia, ipotermia, edema polmonare,
edema cerebrale, insufficienza cardiaca).

Traduzione dalla lingua originale
2025-09 FV0281E

Avvertenze:

Il LINA OperaScope™ Lasso e fornito

sterile mediante sterilizzazione con ossido
di etilene. Prima dell’'uso, ispezionare
attentamente la confezione per individuare
eventuali danni. Non tentare di utilizzare il
dispositivo se la barriera sterile del prodotto
o la confezione risulta danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Non utilizzare se il dispositivo e stato
esposto a superfici non sterili prima della
procedura.

Esclusivamente monouso. NON riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare il dispositivo
LiNA OperaScope™ Lasso. Qualsiasi
ricondizionamento pud impedire il
funzionamento di questo dispositivo.
Inoltre, il riutilizzo di dispositivi monouso
potrebbe aumentare il rischio di
contaminazione crociata. | tentativi di
pulire il dispositivo comportano il rischio
di malfunzionamento dello stesso e/o
prelievo di campioni patologici errati a
causa del tessuto residuo nel dispositivo
LiNA OperaScope™ Lasso.

Prima dell’'uso, ispezionare attentamente il
dispositivo. Se sono presenti danni o difetti,
gettare il dispositivo.

Lo strumento non deve essere modificato
in alcun modo.

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

Per ridurre il rischio di perforazione,

far avanzare o manipolare

LiNA OperaScope™ Lasso solo mentre si
visualizza unimmagine della videocamera
dal vivo LiNA OperaScope™ che consente
l'osservazione della cavita uterina.

Non far avanzare il dispositivo se si avverte
resistenza nel corpo della paziente.
Consultare le Istruzioni per I'uso
dell'isteroscopio prima di eseguire
procedure con il LINA OperaScope™ Lasso.

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

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

Precauzioni:

« Luso del LiNA OperaScope™ Lasso richiede
un’adeguata formazione ed esperienza
nell'esecuzione dell'isteroscopia.

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

In caso di malfunzionamento durante
I'uso, interrompere immediatamente

la procedura ed estrarre lentamente il
LiNA OperaScope™ Lasso per sostituirlo
con un dispositivo nuovo.

« Dopo l'uso, il dispositivo deve essere
considerato un rifiuto medico contaminato
e puo rappresentare un potenziale rischio
di infezione. Smaltire il dispositivo e
I'imballaggio in conformita con le leggi,
le politiche amministrative e/o locali
e le procedure ospedaliere applicabili,
comprese quelle relative ai rischi biologici,
ai pericoli microbiologici e alle sostanze
infettive (Figura 5).

« Il LINA OperaScope™ Lasso ¢ destinato
solo come supporto nella valutazione delle
condizioni della paziente. Deve essere
utilizzata in presenza di segni e sintomi
clinici.

Istruzioni per l'uso:

1. Consultare l'etichetta per assicurarsi di
selezionare il dispositivo corretto (Figura 1).

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

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

4. Ispezionare lo stelo eil cestello del
dispositivo Lasso per escludere danni
evidenti.

5. Controllare la funzione di apertura/chiusura
del Lasso azionando I'impugnatura.
L'apertura e la chiusura del dispositivo
avvengono spingendo o tirando la
manopola dell'impugnatura lontano
da/verso l'occhiello passadito
(Figura 3b e 3¢).

6. Chiudere il Lasso (Figura 4a) prima di
inserire il dispositivo nel canale operativo
LiNA OperaScope™ (Figura 4b).
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7. Inserire lentamente il Lasso nel canale
operativo LiNA OperaScope™ fino a
visualizzare il cestello sull'immagine dal
vivo della videocamera LiNA OperaScope™.
Si avvertira una certa resistenza durante il
passaggio della punta dello stelo attraverso
la punta precurvata del LINA OperaScope™.
Prestare attenzione a non piegare lo stelo
del Lasso.

8. Manovrare il Lasso verso il sito di
destinazione. Aprire il Lasso attivando
I'impugnatura (Figura 4c). Far avanzare
I'ansa aperta verso il sito di destinazione,
ruotare il cestello, se necessario (Figura 4d),
e chiudere I'ansa. Usare solo la forza
necessaria per afferrare il tessuto.
Un'eccessiva forza potrebbe causare
il guasto dell’ansa.

9. Continuare ad applicare una leggera
pressione sull'impugnatura (Figura 4e)
mentre si estrae I'ansa dal canale operativo
(Figura 4f). Se il tessuto é troppo grande
per essere estratto attraverso il canale
operativo, rimuovere I'ansa insieme al
dispositivo LINA OperaScope™.

10. Rimuovere e preparare il tessuto secondo
la tecnica standard per la valutazione
istologica.

11. | passaggi 4 — 10 possono essere ripetuti
se sono necessari piu recuperi durante
una singola procedura.

Segnalazioni:

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

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2020.

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

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) leveres steril
og til engangsbruk. Lassoen er designet for

a brukes spesifikt med LINA OperaScope™-
hysteroskopet. Enheten bestar av et handtak,
et skaft og en kurv i den distale enden.
Lassoen er tilgjengelig i to forskjellige
polyppkurvstgrrelser, OP-LAS10-3-I med

10 mm diameter og OP-LAS16-3-I med

16 mm diameter. Lassoen er kompatibel med
hysteroskoper som har en rett arbeidskanal
med minst @1,87 mm diameter og en maksimal
lengde pa 310 mm.

Tiltenkt bruk:

LiNA OperaScope™ Lasso er beregnet for
bruk i hysteroskopiprosedyrer for uthenting
av endometriepolypper fra livmoren.

Pasientpopulasjon:
Ungdom og voksne kvinner egnet for
hysteroskopi.

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

« akutt bekkenbetennelse (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindisert
ved felgende tilstander, avhengig av
alvorlighetsgrad eller omfang:

» manglende mulighet til & utvide livmoren

« cervikal stenose

« cervikal/vaginal infeksjon

+ bladning fra livmoren eller menstruasjon

- kjent graviditet

« invasivt karsinom i cervix uteri

«+ nylig perforering av livmoren

« medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse

overfor anestesi

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved

kontinuerlig flow-hysteroskopi inkluderer:
uterusperforasjon/falsk kanal(som resulterer
i mulig skade pa tarm, blzere, storre blodkar
og urinleder), cervikal lacerasjon, blgdning,
vasovagale episoder, smerter, infeksjon,
sammenvoksninger i livmoren, luftemboli og
vaeskerelaterte komplikasjoner (hyponatremi,
hypotermi, lungegdem, hjernegdem,
hjertesvikt).

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0281E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Lasso leveres steril ved
bruk av etylenoksidsterilisering. Undersgk
emballasjen ngye for skade for bruk. Ikke
forsek a bruke enheten hvis produktets
sterile barriere eller emballasje er skadet.

« Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

« Ikke bruk hvis enheten er har vaert i kontakt
med usterile overflater fgr prosedyren.

« Kun til engangsbruk. LINA OperaScope™
Lasso skal ikke brukes om igjen,
reprosesseres eller steriliseres om igjen.
Enhver reprosessering kan hindre
funksjonene til denne enheten. Hvis
du bruker enheten for engangsbruk
om igjen, kan det ogsa gke risikoen for
krysskontaminering. Forsgk pa a rengjore
enheten medfgrer risiko for funksjonssvikt
og/eller feilaktige patologiprever pa grunn
rester av vev i LINA OperaScope™ Lasso.

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

« Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

- Unnlatelse av a folge alle instruksjoner
eller advarsler og forholdsregler kan fgre
til betydelig skade pa pasienten, legen
eller personalet og kan ha en negativ
innvirkning pa resultatet av utferte
prosedyrer. LINA OperaScope™ Lasso skal
ikke brukes til noe annet formal enn den
tiltenkte funksjonen.

- For a redusere risikoen for perforering,
ber LINA OperaScope™ Lasso kun fgres
fremover eller manipuleres mens du ser
et direktebilde fra LINA OperaScope™-
kameraet, slik at du kan observere
livmorhulen.

« Ikke for enheten lenger inn dersom du
merker motstand.

« Se bruksanvisningen for hysteroskopet
for du utforer prosedyrer med
LiNA OperaScope™ Lasso.

Forholdsregler:

« Bruk av LiNA OperaScope™ Lasso krever
tilstrekkelig opplaering og erfaring i a utfgre
hysteroskopi.

+ Sorg for at du alltid har en reserveenhet lett
tilgjengelig, slik at den umiddelbart kan tas
i bruk. Hvis det oppstar en feil under bruk,
stopp prosedyren umiddelbart, og trekk

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

forsiktig LINA OperaScope™ Lasso ut og
erstatt den med en ny enhet.

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

« LiNA OperaScope™ Lasso er kun ment som
et hjelpemiddel i vurderingen av pasientens
tilstand. Den ma brukes sammen med
kliniske tegn og symptomer.

Bruksanvisning:

1. Les noye pa etiketten for & sikre at du har
valgt riktig enhet (Figur 1).

2. Med steril teknikk tar du enheten ut av den
steriliserte blisterpakningen (Figur 2).

3. Fjern den beskyttende hetten (Figur 3a).

4. Se etter tydelige skaper pa Lasso-skaften
og kurven.

5. Kontroller at Lasso kan apnes/lukkes
ved a bevege handtaket. Gripetangen
apnes og lukkes ved a skyve eller trekke
héndtaksknotten bort fra/mot fingergyet
(se Figur 3b og 3c).

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

7. Sett Lasso forsiktig inn i arbeidskanalen
i LINA OperaScope™ til kurven er synlig
pa direktebildet fra LINA OperaScope™-
kameraet. Du vil fgle litt motstand nar
tuppen av skaftet passerer giennom
den forhdndsbgyde tuppen pa
LiNA OperaScope™. Veer forsiktig sa
du ikke boyer Lasso-skaftet.

8. Mangvrer Lasso mot det tiltenkte stedet.
Apne Lasso ved & bevege handtaket
(Figur 4c). Fer den dpne Lasso over til det
malstedet, roter kurven om nedvendig
(Figur 4d), og lukk Lasso. Bruk bare akkurat
nok kraft til & gripe vevet. Hvis du bruker for
mye kraft, kan det fore til at Lasso svikter.
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9. Fortsett & uteve forsiktig kraft pa
handtaket (Figur 4e) mens Lasso trekkes
ut av arbeidskanalen (Figur 4f). Hvis
vevet er for stort til 8 kunne trekkes
gjennom arbeidskanalen, fjern Lasso og
LiNA OperaScope™ samtidig.
10. Fjern og klargjer vevet i henhold til
standard teknikk for histologisk vurdering.
11. Trinn 4-10 kan gjentas hvis det er behov for
flere uttak i lopet av en enkelt prosedyre.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med enheten, skal rapporteres

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

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2020.

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0281E
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definicao de Simbolos FV0223, parte integrante das Instrugdes de Utilizagao.

Descricdo do produto:

O LiNA OperaScope™ Lasso (laco) é fornecido
como um dispositivo esterilizado de utilizacdo
Unica. O lago destina-se a ser utilizado
especificamente com o histeroscépio

LiNA OperaScope™. O dispositivo é composto
por um punho, uma haste e uma cesta na
extremidade distal. O laco esta disponivel

em dois tamanhos diferentes de cestas
extratoras de polipos, o OP-LAS10-3-I com

10 mm de diametro e o OP-LAS16-3-I com

16 mm de diametro. O lago é compativel com
histeroscoépios com um canal de trabalho reto
com, no minimo, @ 1,87 mm de diametro e um
comprimento maximo de 310 mm.

Utilizacao prevista:
O LiNA OperaScope™ Lasso destina-se a ser

utilizado em procedimentos de histeroscopia
para retirar pélipos endometriais do Utero.

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

Contraindicacdes:

Este produto ndo se destina a ser utilizado
quando a histeroscopia é contraindicada.
As contraindicacdes para a histeroscopia
incluem:

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

« Incapacidade de distender o Utero;

- Estenose cervical;

+ Infecdo cervical/vaginal;

« Hemorragia uterina ou menstruacao;

+ Gravidez confirmada;

« Carcinoma invasivo do colo do Utero;

- Perfuracdo uterina recente;

- Contraindicacdo médica ou intolerancia a

anestesia.

Potenciais complicages:

As potenciais complicagdes da histeroscopia
de fluxo continuo incluem: perfuracdo uterina/
passagem falsa (resultando em possivel

lesdo do intestino, bexiga, vasos sanguineos
principais e uréter), laceracao cervical,
hemorragia, episédios de sincope vasovagal,
dor, infecdo, aderéncias uterinas, embolia

gasosa e complicacdes relacionadas com os
fluidos (hiponatremia, hipotermia, edema
pulmonar, edema cerebral, insuficiéncia
cardiaca).

Avisos:

« O LiNA OperaScope™ Lasso é fornecido
esterilizado por 6xido de etileno. Verifique
cuidadosamente se a embalagem
apresenta danos antes de utilizar. Nao
tente utilizar o dispositivo se a barreira
de esterilizacdo do produto ou a sua
embalagem estiver danificada.

- Nao utilize ap6s a data de validade.

- Nao utilize se o dispositivo tiver sido
exposto a superficies nao esterilizadas
antes do procedimento.

+ Produto descartével. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize o
LiNA OperaScope™ Lasso. Qualquer
reprocessamento pode impedir o
bom funcionamento deste dispositivo.

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis
pode também aumentar o risco de
contaminacao cruzada. Tentativas de
limpeza do dispositivo resultam em risco
de avaria do dispositivo e/ou na colheita
incorreta de amostras para patologia
devido a presenca de tecido residual no
LiNA OperaScope™ Lasso.

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

- Nao é permitido fazer modificagcées a este
equipamento.

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

- Para mitigar o risco de perfuragao,
apenas faca avancar ou manipule o
LiNA OperaScope™ Lasso durante a
visualizacdo de uma imagem ao vivo
através da camara do LiNA OperaScope™,
permitindo a observacdo da cavidade
uterina.

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Definicao de Simbolos FV0223, parte integrante das Instrugdes de Utilizagao.

- Se sentir resisténcia com o dispositivo
dentro da paciente, nao o faca avancar.

« Consulte as instrucdes de utilizacdo do
histeroscopio antes de realizar procedimentos
com o LiNA OperaScope™ Lasso.

Precaucoées:

- A utilizacdo do LiNA OperaScope™ Lasso
exige formacao adequada e experiéncia na
realizacdo de histeroscopia.

+ Disponha sempre de um dispositivo de
recurso preparado para utilizacao imediata.
Em caso de avaria durante a utilizacao, pare
imediatamente o procedimento, remova
lentamente o LiNA OperaScope™ Lasso e
substitua-o por um novo dispositivo.

« Apods a utilizagao, o dispositivo deve
ser considerado um residuo hospitalar
contaminado e pode representar um risco
potencial de infecdo. Elimine o dispositivo
e a embalagem de acordo com as leis
aplicaveis, a politica administrativa
e/ou do governo local e os procedimentos
hospitalares, incluindo os relativos a
riscos biolégicos, riscos microbiolégicos
e substancias infeciosas (Figura 5).

« O LiNA OperaScope™ Lasso serve apenas
como um complemento na avaliacdo da
condicdo da paciente. Deve ser utilizado
na presenca de sinais e sintomas clinicos.

Instrucoes de utilizacao:

1. Inspecione o rétulo para garantir que
escolheu o dispositivo correto (Figura 1).

2. Remova o dispositivo do blister esterilizado
(Figura 2) utilizando uma técnica assética.

3. Remova a tampa de protecdo (Figura 3a).

4. Inspecione a haste e a cesta do lago quanto
a quaisquer danos dbvios.

5. Verifique a funcédo de abertura/fecho do
laco, acionando o punho. O dispositivo
abre ao empurrar o manipulo do punho
na direcdo contréria ao ilhé para o dedo e
fecha ao puxar o manipulo do punho na
direcdo do ilh6 para o dedo (Figura 3b e 3c¢).

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

7. Introduza lentamente o laco no canal de
trabalho do LiNA OperaScope™ até que a
cesta seja visualizada na imagem ao vivo
da camara do LiNA OperaScope™. Sentira
alguma resisténcia quando a extremidade
da haste passar pela extremidade
pré-curvada do LiNA OperaScope™. Tenha
cuidado para nao dobrar a haste do laco.

8. Manobre o laco na direcao da area-alvo.
Abra o laco acionando o punho (Figura 4c).
Faca avancar o laco aberto por cima do
tecido-alvo, rode a armacao (Figura 4d),
se necessario, e feche o laco. Aplique
apenas forca suficiente para agarrar o
tecido. Uma forca excessiva podera fazer
com que o lago falhe.

9. Continue a aplicar forca ligeira no punho
(Figura 4e), a medida que o laco é extraido
do canal de trabalho (Figura 4f). Se o tecido
for demasiado grande para ser extraido
pelo canal de trabalho, remova o laco e o
LiNA OperaScope™ simultaneamente.

10. Remova e prepare o tecido de acordo com
a técnica padrao para avaliacdo histolégica.

11. Os passos 4-10 podem ser repetidos se
forem necessarias varias recuperagées num
Unico procedimento.

Comunicagao:

Qualquer incidente grave que ocorra com

o dispositivo deverd ser comunicado a

LiNA Medical AG e a autoridade reguladora
competente do pais de residéncia do utilizador
e/ou da paciente.

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE: 2020.
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sti¢astou navodu na poutzitie.

Opis vyrobku:

Slu¢ka LiNA OperaScope™ Lasso (slucka)

sa dodava ako sterilnd pomdcka na jedno
pouzitie. Slu¢ka je navrhnutd sSpecidlne na
pouzitie s hysteroskopom LiNA OperaScope™.
Pomdcka sa sklada z rukovati, drieku a kosicka
na distadlnom konci. Slucka je k dispozicii v
dvoch réznych velkostiach kosika na polypy:
OP-LAS10-3-I s priemerom 10 mm a
OP-LAS16-3-I s priemerom 16 mm. Sluc¢ka

je kompatibilna s hysteroskopmi s rovnym
pracovnym kanalom s priemerom min.

@1,87 mm a maximalnou dizkou 310 mm.

Urcené pouzitie:

Slu¢ka LiINA OperaScope™ Lasso je urcena
na pouzitie pri hysteroskopickych zdkrokoch
na vyberanie endometriélnych polypov z
maternice.

Populacia pacientov:
Adolescentné a dospelé zeny vhodné na
hysteroskopiu.

Kontraindikacie:

Tento vyrobok nie je uréeny na poutzitie, ak je
hysteroskopia kontraindikovana.
Kontraindikacie hysteroskopie zahifaju:

- akutne panvové zédpalové ochorenie (PID)
Hysteroskopiu mézu kontraindikovat
nasledujlce stavy, v zavislosti od ich zadvaznosti
alebo rozsahu:

« neschopnost roztiahnut maternicu,

- stendza krénej chrbtice,

« infekcia krcka maternice/vaginélna infekcia,

+ krvacanie z maternice alebo menstrudcia,

+ zname tehotenstvo,

« invazivny karcindm kr¢ka maternice,

« neddvna perforacia maternice,

« zdravotnd kontraindikacia alebo

neznasanlivost anestézie.

Potencialne komplikacie:

Potencidlne komplikacie kontinudlnej
hysteroskopie zahfnaju: perforaciu maternice/
falosny priechod (¢o méze viest k poraneniu
¢reva, mo¢ového mechura, hlavnych ciev

a mocovodu), poranenie kr¢ka maternice,
krvacanie, vazovagalne prihody, bolest,
infekcia, zrasty maternice, vzduchova

embodlia a komplikacie suvisiace s tekutinami

(hyponatriémia, hypotermia, plucny edém,
edém mozgu, zlyhanie srdca).

Vystrahy:

« Slucka LiNA OperaScope™ Lasso sa dodava
sterilizovand etylénoxidom. Pred pouzitim
pomOocky starostlivo skontrolujte, ¢i obal
nie je poskodeny. Nepokusajte sa pouzivat
pomdcku, ak je poskodena sterilna bariéra
vyrobku alebo jeho obal.

» Pomoécku nepouzivajte po datume
exspiracie.

» Pomocku nepouzivajte, ak bola pred

zakrokom vystavend nesterilnému povrchu.

+ Len na jednorazové pouzitie. Pomécku
LiNA OperaScope™ Lasso opakovane
nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte. Akékolvek opakované
spracovanie moze ohrozit fungovanie tejto
pomocky. Opakované pouzivanie pomocok
na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit
riziko krizovej kontaminécie. Pokusy
o ¢istenie pomodcky maju za nasledok riziko
nespravneho fungovania pomocky a/alebo
chybného odberu vzoriek na patolégiu
v désledku zvyskového tkaniva v pomocke
LiNA OperaScope™ Lasso.

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

- Upravy tejto pomécky nie st povolené.

+ Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo
vystrah ¢i bezpecnostnych opatreni méze
viest k vdZnemu poraneniu pacientky,
lekara alebo asistujucich os6b a méze
mat nepriaznivy vplyv na vysledok
vykonavanych postupov. Pomécka
LiNA OperaScope™ Lasso sa nesmie
pouzivat na iné Ucely, nez na ktoré je
uréend.

- Aby ste znizili riziko perforacie, pomocku
LiNA OperaScope™ posuvajte alebo s nou
manipulujte len za vizuélnej kontroly na
Zivom obraze kamery LiNA OperaScope™,
aby ste mali prehlad o dutine maternice.

- Ak narazite na odpor, ked'je pomdcka
zavedena v tele pacientky, neposuvajte ju
dopredu.

+ Pred vykonanim zékrokov s pomockou
LiNA OperaScope™ Lasso si precitajte
navod na pouzitie hysteroskopu.

LiN@
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Bezpecnostné opatrenia:

- Pouzivanie pomocky LiNA OperaScope™
Lasso si vyzaduje primerané $kolenie a
skusenosti s vykondvanim hysteroskopie.

+ Vzdy majte k dispozicii zadlozni pomocku na
okamzité pouzitie. Ak sa pocas pouzivania
vyskytne akdkolvek porucha, okamzite
zastavte zakrok, pomaly vytiahnite
pomédcku LINA OperaScope™ Lasso a
vymente ju za novd pomécku.

« Po pouziti sa pomécka povazuje za
kontaminovany zdravotnicky odpad a méze
predstavovat potencialne riziko infekcie.
Pomocku a obal zlikvidujte v sulade s
platnymi zdkonmi, administrativnymi
a/alebo miestnymi vladnymi predpismi
a nemocni¢nymi postupmi vratane
tych, ktoré sa tykaju biologického
nebezpecenstva, mikrobiologickych
rizik a infek¢nych latok (obrazok 5).

« Pomécka LiNA OperaScope™ Lasso je
urcend len ako pomaocka pri posudzovani
stavu pacienta. Musi sa pouzivat
v kombindcii s klinickymi priznakmi
a symptoémami.

Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte $titok, aby ste sa uistili, Zze ste
vybrali sprdvnu pomocku (obrézok 1).

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

3. Odstrénte ochranny kryt (obrazok 3a).

4. Skontrolujte driek slucky a kosicek, ¢i nie su
zjavne poskodené.

5. Pouzivanim rukovati skontrolujte funkciu
otvorenia/zavretia slu¢ky. Otvaranie
a zatvaranie pomocky sa vykondva
zatla¢enim alebo potiahnutim gombika
rukovati smerom od ocka na prst alebo
k nemu (pozri obrazok 3b a 3c).

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

7. Pomaly zasuvajte slu¢ku do pracovného
kanala endoskopu LiNA OperaScope™, kym
kosicek neuvidite na Zivom obraze kamery
LiNA OperaScope™. Pri prechode hrotu
drieku cez vopred zakriveny hrot systému
LiNA OperaScope™ pocitite urcity odpor.
Davajte pozor, aby ste neohli driek slucky.

8. Vmanévrujte slucku k ciefovému miestu.
Otvorte slu¢ku pomocou rukovati
(obrazok 4c). Posunte otvorent slu¢ku na
cielové miesto, v pripade potreby otocte
kosicek (obrazok 4d) a zatvorte slucku.
Pouzite len taku silu, aby ste uchopili
tkanivo. Nadmerna sila by mohla spdsobit
zlyhanie slucky.

9. Pokracujte vjemnom tlaku na rukovat
(obrazok 4e), ked'sa slucka vytahuje z
pracovného kanala (obrazok 4f). Ak je
tkanivo prilis velké na to, aby sa dalo
extrahovat cez pracovny kandl, vytiahnite
slu¢ku a pomocku LiNA OperaScope™ spolu.

10. Odoberte a pripravte tkanivo podla
standardnej techniky na histologické
hodnotenie.

11. Kroky 4 — 10 sa m6zu opakovat, ak je v
ramci jedného postupu potrebné vykonat
viacero odberov.

Hlasenie:

Akykolvek zdvazny incident, ktory sa vyskytne
v suvislosti s pomédckou, sa musi nahlasit
spolo¢nosti LINA Medical AG a prislusnému
regula¢nému organu krajiny, v ktorej sa
nachéddza pouzivatel a/alebo pacient.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2020.
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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

Opis pripomocka:

Pripomocek LiNA OperaScope™ Lasso (laso) je
dobavljen kot sterilni pripomocek za enkratno
uporabo. Laso je zasnovan za uporabo
izklju¢no s histeroskopom LiNA OperaScope™.
Pripomocek je sestavljen iz rocaja, gredi in
kosarice na distalnem koncu. Laso je na voljo z
dvema razli¢nima velikostima kosaric za polipe,
OP-LAS10-3-I s premerom 10 mm in
OP-LAS16-3-I s premerom 16 mm. Laso je
zdruzljiv s histeroskopi z ravnim delovnim
kanalom z najmanjsim premerom @ 1,87 mm
in najvecjo dolzino 310 mm.

Predvidena uporaba:
Laso LiNA OperaScope™ je namenjen za

uporabo pri histeroskopskih posegih za
odvzem endometrijskih polipov iz maternice.

Populacija bolnikov:
Mladostnice in odrasle zenske primerne za
histeroskopijo.

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

+ akutno medeni¢no vnetno bolezen (PID).
Kontraindikacije za histeroskopijo so lahko
naslednja stanja, odvisno od 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: perforacija maternica/nepravilen
prehod (kar lahko povzroci poskodbo crevesja,
mehurja, ve¢jih krvnih Zil in se¢evoda),
raztrganina materni¢nega vratu, krvavitev,
vazovagalne epizode, bolecine, okuzbe,
maternic¢ne adhezije, zra¢na embolija in
zapleti, povezani s tekocino (hiponatremija,
hipotermija, plju¢ni edem, mozganski edem,
sr¢no popuscanje).

Prevod iz izvimega jezika
2025-09 FV0281E

Opozorila:

Laso LiNA OperaScope™ je dobavljen
sterilen z uporabo sterilizacije z
etilenoksidom. Pred uporabo pozorno
preglejte ovojnino glede morebitnih
poskodb. Pripomocka ne uporabljajte,

Ce je sterilna pregrada izdelka ali njegova
ovojnina poskodovana.

Ne uporabljajte ga po izteku roka
uporabnosti.

Ne uporabljajte, ¢e je bil pripomocek

pred posegom izpostavljen nesterilnim
povrsinam.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte za ponovno
uporabo in ne sterilizirajte sestavnih delov
pripomocka LINA OperaScope™ Lasso.
Kakrsna koli obdelava za ponovno uporabo
lahko okrne funkcionalnost pripomocka.
Ponovna uporaba pripomockov

tudi poveca tveganje za navzkrizno
kontaminacijo. Poskusi ¢iS¢enja pripomocka
povzrocijo tveganje nepravilnega delovanja
pripomocka in/ali navzkrizne kontaminacije
zaradi ostankov tkiva v pripomocku

LiNA OperaScope™ Lasso.

Pred uporabo pozorno preglejte
pripomocek. Ce opazite kakréno kol
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™ Lasso ne smete
uporabljati za noben drug namen kot

za predvideno funkcijo.

Da bi zmanjsali tveganje perforacije,
premikajte ali upravljajte z

LiNA OperaScope™ Lasso le ob

hkratnem spremljanju slike kamere

LiNA OperaScope™ v Zivo, ki omogoca
opazovanje materni¢ne votline.

Ce v bolnici ob¢utite upor, pripomoc¢ka

ne potiskajte naprej.

Pred izvajanjem posegov s pripomockom
LiNA OperaScope™ Lasso preberite
navodila za uporabo histeroskopa.

LiN@
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Previdnostni ukrepi:

« Uporaba pripomocka LiNA OperaScope™
Lasso zahteva ustrezno usposabljanje in
izkusnje pri izvajanju histeroskopije.

» Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek
za takojénjo uporabo. Ce med uporabo
pride do kakrsne koli napake, takoj
prekinite izvajanje posega, pocasi
odstranite pripomocek LiINA OperaScope™
Lasso in ga zamenjajte z novim.

« Po uporabi se pripomocek steje za
kontaminiran medicinski odpadek in
lahko predstavlja nevarnost za okuzbo.
Pripomocek in ovojnino odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi
in/ali lokalnimi predpisi ter bolnisni¢nimi
postopki, vklju¢no s tistimi, ki se nanasajo
na bioloske nevarnosti, mikrobioloske
nevarnosti in kuzne snovi (slika 5).

« Pripomocek LiNA OperaScope™ Lasso je
namenjen uporabi le kot pripomocek pri
ocenjevanju stanja bolnice. Uporabljati
ga je treba skladno s klini¢nimi znaki in
simptomi.

Navodilo za uporabo:

1. Preverite oznako, da se prepricate, da ste
izbrali pravi pripomocek (slika 1).

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

3. Odstranite zascitni pokrovcek (slika 3a).

4. Preverite, ali sta gred in kosarica lasa vidno
poskodovani.

5. Preverite funkcijo odpiranja/zapiranja
lasa tako, da sprozite rocaj. Odpiranje
in zapiranje pripomocka se izvede s
potiskanjem oziroma vlec¢enjem rocice
stran od usesca za prst oziroma proti njemu
(sliki 3bin 3c¢).

6. Zaprite laso (slika 4a) preden pripomocek
vstavite v delovni kanal pripomocka
LiNA OperaScope™ (slika 4b).

7. Pocasi vstavite laso v delovni kanal
pripomocka LiNA OperaScope™,
dokler kosara ni vidna na sliki kamere
LiNA OperaScope™ v zivo. Ko konica gredi
prehaja skozi predhodno ukrivljeno konico
pripomocka LiNA OperaScope™, boste
obcutili nekaj upora. Pazite, da ne upognete
gredi lasa.
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8. Laso potiskajte proti ciljinemu mestu.

Z aktiviranjem rocaja odprite laso (slika 4c).
Odprti laso premaknite na ciljno mesto,

po potrebi zasukajte kosarico (slika 4d),
nato zaprite laso. Uporabite le toliko

sile, da z lasom zajamete tkivo. Zaradi
prevelikega napora lahko pride do

okvare lasa.

9. Se naprej rahlo pritiskajte na roc¢aj (slika 4e),
medtem ko laso vlecete iz delovnega
kanala (slika 4f). Ce je tkivo preveliko,
da bi ga lahko izvlekli skozi delovni kanal,
hkrati odstranite laso in pripomocek
LiNA OperaScope™.

10. Odstranite in pripravite tkivo v skladu s
standardno tehniko za histolosko oceno.

11. Ce je v enem postopku potrebnih ve¢
odvzemov, lahko korake 4-10 ponovite.

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 sedez oziroma
bolnik prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2020.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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

Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ Lasso (Lasso) isporucuje se
kao sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu.
Uredaj Lasso je dizajniran za kori$¢enje
iskljucivo sa histeroskopom LiNA OperaScope™.
Uredaj se sastoji od rucke, osovine i korpe

na distalnom kraju. Uredaj Lasso je dostupan

u dve razlicite velicine korpe za polipe,
OP-LAS10-3-I pre¢nika 10 mm i OP-LAS16-3-I
precnika 16 mm. Uredaj Lasso je kompatibilan
sa histeroskopima sa ravnim radnim kanalom
minimalnog pre¢nika @ 1,87 mm i maksimalne
duzine 310 mm.

Namena:

LiNA OperaScope™ Lasso je namenjen za
upotrebu u procedurama histeroskopije za
izvlacenje endometrijalnih polipa iz materice.

Populacija pacijenata:
Adolescentkinje i odrasle Zene pogodne za
histeroskopiju.

Kontraindikacije:

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

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

« nemogucnost distenzije materice,

« cervikalna stenoza,

- cervikalna/vaginalna infekcija,

« krvarenje iz materice ili menstruacija,

+ poznata trudnoda,

« invazivni karcinom grli¢a materice,

- nedavna perforacija materice,

- medicinska kontraindikacija ili netolerancija

na anesteziju.

Potencijalne komplikacije:

Potencijalne komplikacije histeroskopije
kontinuiranog protoka uklju¢uju: perforaciju
materice/lazni prolaz (3to rezultira mogucim
povredama creva, besike, glavnih krvnih
sudova i uretera), laceraciju grli¢a materice,
krvarenje, vazovagalne epizode, bol, infekciju,
adhezije materice, vazdusnu emboliju i
komplikacije vezane za te¢nost (hiponatremija,
hipotermija, plu¢ni edem, cerebralni edem,
srcana insuficijencija).

Prevod sa izvornog jezika
2025-09 FV0281E

Upozorenja:

« LiNA OperaScope™ Lasso se isporucuje
sterilan nakon sterilizacije etilen-oksidom.
Pazljivo pregledajte ambalazu zbog
eventualnih ostecenja pre upotrebe.

Ne pokusavajte da koristite uredaj ako je
sterilna barijera proizvoda ili ambalaza
ostecena.

- Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

- Nemojte koristiti ako je uredaj izlozen
nesterilnim povrsinama pre postupka.

» Samo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo koristiti, ponovo

obradivati ili ponovo sterilizovati uredaj

LiNA OperaScope™ Lasso. Svaka ponovna

obrada moze ometati funkcije ovog

uredaja. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu takode moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije.

Pokusaji ¢is¢enja uredaja dovode do

rizika od kvara uredaja i/ili pogresnog

prikupljanja uzoraka patoloskih uzoraka

zbog rezidualnog tkiva u uredaju

LiNA OperaScope™ Lasso.

Pazljivo pregledajte uredaj pre upotrebe.

Ako se utvrdi bilo kakvo ostecenje ili kvar,

odlozite ureda;.

Nije dozvoljena nikakva 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.
LiNA OperaScope™ Lasso se ne sme koristiti
u bilo koju svrhu osim predvidene funkcije.

- Da biste ublazili rizik od perforacije,
pomerajte ili rukujte uredajem
LiNA OperaScope™ Lasso samo dok gledate
sliku kamere LiNA OperaScope™ uZivo,
koja vam omogucava posmatranje Supljine
materice.

- Nemojte pomerati uredaj ako osetite otpor
dok je u pacijentu.

« Pogledajte uputstvo za upotrebu
histeroskopa pre izvodenja procedura sa
uredajem LiNA OperaScope™ Lasso.

Mere predostroznosti:
« Upotreba LiNA OperaScope™ Lasso zahteva
adekvatnu obuku i iskustvo u izvodenju
histeroskopije.

LiN@
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicija simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

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

» Nakon upotrebe uredaj treba smatrati
kontaminiranim medicinskim otpadom
i moze predstavljati potencijalni rizik
od infekcije. OdloZite uredaj i ambalazu
u skladu sa vaze¢im zakonima,
administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne samouprave i bolni¢kim
procedurama, ukljucujuci one u vezi sa
bioloskim opasnostima, mikrobioloskim
opasnostima i infektivnim supstancama
(slika 5).

« Uredaj LINA OperaScope™ Lasso je
namenjen samo kao dodatak u proceni
stanja pacijenta. Mora se koristiti zajedno
sa klini¢kim znacima i simptomima.

Uputstvo za upotrebu:

1. Proverite etiketu da biste bili sigurni da je
izabran odgovarajudi uredaj (slika 1).

2. Koristedi sterilnu tehniku izvadite uredaj iz
sterilisanog blister pakovanja (slika 2).

3. Skinite zastitni poklopac (slika 3a).

4. Proverite da li na osovini i korpi uredaja
Lasso ima ociglednih ostecenja.

5. Proverite funkciju otvaranja/zatvaranja
uredaja Lasso aktiviranjem rucke. Otvaranje
i zatvaranje uredaja vrsi se guranjem il
povlacenjem dugmeta rucke od/prema
usici za prste (slika 3b i 3¢).

6. Zatvorite Lasso (slika 4a) pre umetanja
uredaja u radni kanal uredaja
LiNA OperaScope™ (slika 4b).

7. Polako umetnite Lasso u radni kanal uredaja
LiNA OperaScope™ dok se korpa ne prikaze
na slici uzivo kamere LiNA OperaScope™.
Odredeni otpor ce se osetiti kada vrh
osovine prode kroz prethodno zakrivljeni
vrh uredaja LiNA OperaScope™. Pazite da
ne savijete osovinu uredaja Lasso.
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8. Upravljajte uredajem Lasso ka ciljanom
mestu. Otvorite Lasso aktiviranjem rucke
(slika 4c). Pomerite otvoreni uredaj Lasso
do ciljanog mesta, okrenite korpu, ako
je potrebno, (slika 4d) i zatvorite Lasso.
Koristite samo dovoljno sile da uhvatite
tkivo. Prekomerna sila moze dovesti do
kvara uredaja Lasso.

9. Nastavite da primenjujete blagu silu
na rucku (slika 4e) dok se Lasso izvlaci
iz radnog kanala (slika 4f). Ako je tkivo
preveliko da bi se izvadilo kroz radni kanal,
uklonite uredaje Lasso i LINA OperaScope™
istovremeno.

10. Uklonite i pripremite tkivo prema
standardnoj tehnici za histolosku procenu.

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

Prijavljivanje:

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

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2020.

Prevod sa izvornog jezika
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™-lassot (Lasso) levereras
som en steril enhet fér engangsbruk. Lassot

ar utformat for att anvandas specifikt med
LiNA OperaScope™-hysteroskopet. Enheten
bestar av ett handtag, ett skaft och en korg vid
den distala dnden. Lassot finns tillgéangligt med
polyppkorgar i tva olika storlekar, OP-LAS10-3-I
med en diameter pa 10 mm och OP-LAS16-3-
med en diameter pa 16 mm. Lassot ar
kompatibelt med hysteroskop som har en

rak arbetskanal med en minimidiameter pa
1,87 mm och en maxlangd pa 310 mm.

Avsedd anvandning:
LiNA OperaScope™-lassot dr avsett att

anvandas vid hysteroskopiprocedurer for
avlagsnande av endometriepolyper fran
livmodern.

Patientpopulation:
Ungdomar och vuxna patienter av kvinnligt
kdn som dr lampade for hysteroskopi.

Kontraindikationer:

Denna enhet dr inte avsedd for anvandning
nar hysteroskopi dr kontraindicerat.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderar
féljande:

« 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 i livmodern eller menstruation

- Kénd graviditet

+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen

« Perforation av livmodern som intraffat

den senaste tiden

+ Medicinsk kontraindikation eller intolerans

mot anestesi

Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer vid hysteroskopi
med kontinuerligt flode inkluderar: perforation
av livmodern/falsk passage (vilket resulterar i
mojlig skada pa tarm, urinblasa, storre blodkarl
och urinledare), cervikal laceration, blédning,
vasovagala episoder, smadrta, infektion,

Oversiittning fran originalsprak
2025-09 FV0281E

adhesioner i livmodern, luftemboli och
vdtskerelaterade komplikationer (hyponatremi,
hypotermi, lungdédem, hjarnddem, hjartsvikt).

Varningar:

« LiNA OperaScope™-lassot levereras
sterilt och har steriliserats med etylenoxid.
Kontrollera forpackningen noga avseende
skador fére anvandning. Forsok inte
anvanda enheten om dess sterila barriar
eller forpackning ar skadad.

« Anvand inte efter utgangsdatumet.

+ Anvand inte enheten om den har varit
exponerad for icke-sterila ytor fore
proceduren.

- Endast for engangsbruk.

LiNA OperaScope™-lassot far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Eventuell rekonditionering
kan leda till att enheten inte fungerar
som avsett. Ateranvindning av enheter
for engangsbruk kan dven oka risken for
korskontaminering. Forsok att rengora
enheten resulterar i risk for fel pa enheten
och/eller felaktig patologisk provtagning
pa grund av kvarvarande vavnad i

LiNA OperaScope™-lassot.

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

- Denna enhet far inte modifieras pa
nagot satt.

« Underlatenhet att folja instruktioner,
varningar och forsiktighetsatgarder kan leda
till betydande skador pa patient, ldkare eller
ovrig vardpersonal och kan ha en negativ
inverkan pa resultatet av den utforda
proceduren. LiINA OperaScope™-lassot ska
inte anvandas till nagot annat andamal an
det avsedda.

« For att minska risken for perforation ska
du endast fora fram eller manipulera
LiNA OperaScope™-lassot samtidigt
som du tittar pa en LiINA OperaScope™-
livekamerabild, sa att du kan observera
livmoderhalan.

- Forinte enheten framat om du stéter pa
motstand inuti patienten.

- Lé&s bruksanvisningen for hysteroskopet
innan du utfor en procedur med
LiNA OperaScope™-lassot.

LiN@

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

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

Forsiktighetsatgarder:

« Anvandning av LiINA OperaScope™-lassot
kraver adekvat utbildning och erfarenhet
av att utféra hysteroskopiprocedurer.

- Ha alltid en reservenhet tillganglig for
omedelbar anvandning. Om ett fel skulle
intraffa under anvandningen ska du
omedelbart avbryta proceduren och
langsamt dra ut LINA OperaScope™-lassot
och ersétta det med ett nytt.

- Efter anvdndning ska enheten betraktas
som kontaminerat medicinskt avfall och
kan utgora en potentiell smittorisk. Kassera
enheten och férpackningen i enlighet med
gadllande lagar samt administrativa
och/eller lokala myndigheters policyer och
sjukhusets rutiner, inklusive sadana som
ror biologiskt farligt avfall, mikrobiologiska
risker och smittsamma d@mnen (bild 5).

« LiNA OperaScope™-lassot ar endast avsett
som ett hjalpmedel vid bedémning av
patientens tillstand. Det maste anvandas
tillsammans med en bedémning av kliniska
tecken och symtom.

Bruksanvisning:

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

2. Tabort enheten fran den steriliserade
blisterforpackningen (bild 2) med steril
teknik.

3. Tabort skyddskapan (bild 3a).

4. Kontrollera lassots skaft och korg med
avseende pa uppenbara skador.

5. Kontrollera lassots 0ppnings-/
stangningsfunktion med hjalp av
handtaget. Du 6ppnar och stanger enheten
genom att trycka knappen pa handtaget
mot eller dra bort den fran fingeréglan
(bild 3b och 3c).

6. Stang lassot (bild 4a) innan du
for in enheten i arbetskanalen i
LiNA OperaScope™ (bild 4b).

7. Forlangsamtin lassot i arbetskanalen i
LiNA OperaScope™ tills korgen syns pa
LiNA OperaScope™-livekamerabilden. Visst
motstand kommer att kdnnas nar skaftets
spets passerar genom den férbojda spetsen
pa LiNA OperaScope™. Var forsiktig sa att
inte lassots skaft bojs.
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8. Styr lassot mot malplatsen. Oppna lassot
genom att aktivera handtaget (bild 4c). For
det 6ppnade lassot till malplatsen, rotera
korgen vid behov (bild 4d) och sténg lassot.
Anvand endast sa mycket kraft som behdvs
for att greppa vavnaden. For mycket kraft
kan gora att lassot gar sonder.

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

10. Avlagsna och forbered vavnaden i enlighet
med standardteknik for histologisk
utvardering.

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

Rapportering:

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

Tillverkningsland: Polen.

CE-markning: 2020.

Overséittning fran originalsprak
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LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-l, OP-LAS16-3-I

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

Uriin agiklamasi:

LiNA OperaScope™ Lasso (Kement) steril, tek
kullanimlik bir cihaz olarak teslim edilir. Lasso,
ozellikle LINA OperaScope™ histeroskop ile
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Cihaz, bir
sap, bir saft ve distal uctaki sepetten olusur.
Lasso, 10 mm capinda OP-LAS10-3-l ve 16 mm
capinda OP-LAS16-3-l olmak Uzere iki farkli
polip sepeti boyutunda mevcuttur. Lasso, min.
@1,87 mm capinda ve maksimum 310 mm
uzunlugunda diiz bir ¢alisma kanalina sahip
histeroskoplarla uyumludur.

Kullanim amaci:

LiNA OperaScope™ Lasso, histeroskopi
prosedirlerinde endometriyal poliplerin
rahimden c¢ikarilmasi icin tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Ergen ve yetiskin kadinlar histeroskopi icin
uygundur.

Kontrendikasyonlar:
Bu Urlin, histeroskopinin kontrendike oldugu

durumlarda kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

Histeroskopi icin kontrendikasyonlar sunlardir:

- Akut Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
Histeroskopi asagidaki durumlarin ciddiyetine
veya kapsamina bagli olarak kontrendike
olabilir:

« Rahmin genisleyememesi,

+ Servikal stenoz,

« Servikal/vajinal enfeksiyon,

+ Rahim kanamasi veya regl,

+ Bilinen hamilelik,

- invaziv serviks karsinomu,

+ Yakin zamanda rahim perforasyonu,

+ Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon

veya intolerans.

Potansiyel komplikasyonlar:

Surekli Akis Histeroskopisinin potansiyel
komplikasyonlari sunlardir: Uterus
perforasyonu/yanhs gecis (bagirsak,

mesane, ana 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 yetmezligi).

Orijinal dilden ceviri
2025-09 FV0281E

Uy

arilar:

LiNA OperaScope™ Lasso, etilen oksit
sterilizasyonu kullanilarak steril temin edilir.
Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi bir
hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji
hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Cihaz prosedirden 6nce steril olmayan
ylizeylere maruz kaldiysa kullanmayin.
Sadece tek kullanimliktir.

LiNA OperaScope™ lirlintini yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Herhangi

bir yeniden isleme calismasi yapilmasi
cihazin diizgiin calismasina engel

olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi ¢capraz kontaminasyon riskini
de artirabilir. Cihazi temizleme girisimleri,
LiNA OperaScope™ icindeki kalinti doku
nedeniyle cihazin arizalanmasi ve/veya
hatali patoloji numunesi alinmasi riskine
yol acar.

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

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

Tum talimatlara veya herhangi bir uyar
veya 6nleme uyulmamasi; hastanin,
doktorun veya gorevlilerin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir ve
gerceklestirilen prosedrlerin sonucunu
olumsuz etkileyebilir. LINA OperaScope™
Lasso tasarlanan islevi disinda bir amag icin
kullanilmamaldir.

Perforasyon riskini azaltmak icin,

LiNA OperaScope™ Lasso'yu yalnizca

LiNA OperaScope™ canh kamera
goruntustind izlerken ilerletin veya
maniple edin; bu, rahim boslugunun
gozlemlenmesine olanak tanir.

Hasta icindeyken direncle karsilasilirsa
cihaziilerletmeyin.

LiNA OperaScope™ Lasso ile proseddirler
gerceklestirmeden dnce histeroskopun
Kullanim Talimatlarina basvurun.

LiN@

LiNA OperaScope™ Lasso
OP-LAS10-3-], OP-LAS16-3-I

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

Onlemler:

« LiNA OperaScope™ Lasso'nun kullanimi,
histeroskopi uygulamasinda yeterli egitim
ve deneyim gerektirir.

+ Acil kullanim icin daima yedek bir cihaz
hazirda bulundurun. Kullanim esnasinda
bir ariza meydana gelirse, prosediirii derhal
durdurun ve LiNA OperaScope™ Lasso'yu
yavasca geri ¢ekin ve yeni bir cihazla
degistirin.

+ Kullanimdan sonra cihaz kontamine
tibbi atik olarak kabul edilir ve potansiyel
enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazi
ve ambalajini, biyolojik tehlikeler,
mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasic
maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
Uzere, yurirllkteki yasalara, idari ve/veya
yerel ydnetim politikalarina ve hastane
prosedurlerine uygun olarak imha edin
(Sekil 5).

- LiNA OperaScope™ Lasso yalnizca hasta
durumunun degerlendirilmesinde yardimci
olarak tasarlanmistir. Klinik belirtiler ve
semptomlarla birlikte kullanilmalidir.

Kullanim talimatlar::

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

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

3. Koruma kapadini cikarin (Sekil 3a).

4. Lasso'nun saftini ve sepetini belirgin
hasarlar acisindan kontrol edin.

5. Kolu cahstirarak Lasso'nun agma/kapama
islevini kontrol edin. Cihazin agilmasi ve
kapatilmasi, Sap Digmesinin Parmak
Deliginden uzaga/dogru itilmesi veya
cekilmesiyle gerceklestirilir (Sekil 3b & 3c¢).

6. Cihazi LINA OperaScope™ calisma kanalina
(Sekil 4b) yerlestirmeden 6nce Lasso'yu
kapatin (Sekil 4a).

7. LiNA OperaScope™ canli kamera
goriintlistinde sepet goriinene kadar
Lasso'yu LiNA OperaScope™ calisma
kanalina yavasca yerlestirin. Saftin
ucu, LINA OperaScope™'un 6nceden
kavisli ucundan gectiginde bir miktar
direng hissedeceksiniz. Lasso'nun saftini
bikmemeye dikkat edin.
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8. Lasso'yu hedef bolgeye dogru yonlendirin.
Sapi etkinlestirerek Lasso'yu acin (Sekil 4c).
Acilmis Lasso'yu hedef bolgeye ilerletin,
gerekirse sepeti donduriin (Sekil 4d)
ve Lasso'yu kapatin. Yalnizca dokuyu
kavramaya yetecek kadar kuvvet kullanin.
Asirt kuvvet uygulanmasi Lasso'nun
arizalanmasina neden olabilir.

9. Lasso calisma kanalindan cikarilirken
(Sekil 4f) sapa hafif kuvvet uygulamaya
devam edin (Sekil 4e). Doku, calisma
kanalindan ¢ikarilamayacak kadar buytkse,
Lasso ve LiNA OperaScope™'u eszamanli
olarak cikarin.

10. Dokuyu, histolojik degerlendirme icin
standart teknige gore ¢ikarin ve hazirlayin.

11. Adimlar 4 - 10, tek bir prosediirde birden
fazla alma islemi gerekiyorsa tekrarlanabilir.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar,
LiNA Medical AG kurulusuna ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu ulkenin yetkili
diizenleyici kurumuna bildirilmelidir.
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