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Product Description:

The LiNA OperaScope™ is a single-use battery operated scope with a cannula and LCD display with a 3m HDMI cable
attached to the handle. The LiNA OperaScope™ is provided sterile via ethylene oxide and the battery pack is provided
sterile via radiation.

The 4.2 mm (nominal) diameter cannula contains a miniature camera and LED illumination at the distal tip, and a
pre-curved tip section of the cannula is rotated by a turning knob (Figure 5) on the handle. The center of this turning
knob is the insertion channel for introduction of mechanical instruments for diagnostic/therapeutic use of up to

1.86 mm (5.5 Fr) nominal in diameter; and 310mm minimum working length. Distention and flushing of the uterine/
bladder cavity with distention medium is facilitated with separate in-flow and out-flow luer lock stopcocks at the
bottom of the handle. The HDMI cable at the bottom of the handle can be connected to an external monitor with
HDMI input, or alternatively connected to the LINA OperaScope™ Recording Module for recording of video or pictures
to a standard USB drive (Please observe to have free storage capacity on the USB drive).

During operation, visualization can be optimized by adjusting the brightness (illumination). The brightness is
controlled by brightness button (Figure 3) located on the handle. The default setting is at maximum brightness.

In addition to the LiNA OperaScope™, the LiNA OperaScope™ Recording Module (Figure 3) is available to capture
both still and video images for later viewing. The LiNA OperaScope™ Recording Module is a reusable device provided
nonsterile and designed to be connected to the LiINA OperaScope™.

The LiNA OperaScope™ can be used in the following configurations:

® Asastandalone device, not connected to any external device (Recording Module or External Monitor).

e Connected directly to an External Monitor which bears the CE mark via HDMI cable for visualization of the image.

®  Connected to the Recording Module via HDMI cable for recording and storing information related to the
procedure.
® Connected to a Recording Module that is already connected to an External Monitor.

Intended Use:
LiNA OperaScope™ for hysteroscopy:

The LiNA OperaScope™ is intended for use in visualization of the cervical canal and uterine cavity during diagnostic
and therapeutic gynecological procedures.

LiNA OperaScope™ for cystoscopy:

The LiNA OperaScope™ is intended for use in visualization of the female urethra and the bladder cavity during
diagnostic and therapeutic cystoscopic procedures.

Patient Population:

Adult females undergoing diagnostic and therapeutic gynecological procedures that require visualization of the
cervical canal and uterine cavity.

Adult females undergoing diagnostic and therapeutic cystoscopy procedures that require visualization of the urethra
and bladder cavity.

Medical Conditions:

Note: Hysteroscopes/ cystoscopes are used as tools for access to the uterine cavity/ urinary bladder and are not, in
and of themselves, a method of surgery.

Hysteroscopy:
Generally recognized indications for diagnostic and operative hysteroscopy include:

e  Assessment of abnormal uterine bleeding, pelvic pain, amenorrhea and abnormal findings from
hysterosalpingogram,

Assessment of infertility and pregnancy wastage,

Confirmation of the presence of intrauterine foreign body,

Assist in locating submucosal fibroids and polyps targeted for removal,

Provide visual guidance during directed biopsy, polypectomy, submucosal myomectomy, transection of
intrauterine adhesions and septa, foreign body removal.

Cystoscopy:
Generally recognized indications for diagnostic and operative cystoscopy include:

®  Permits viewing of the female urinary bladder through a minimally invasive approach by utilizing natural orifices
to access the diagnostic site,

e  Establishing the etiology of macroscopic or microscopic hematuria,

e The diagnosis and follow-up of bladder tumors,

e The assessment of patients with recurrent or persistent urinary tract infections,
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Pelvic pain,

Difficulties in urinating,

Urinary incontinence,

Inspection of the bladder and urethra for injury and assessment for ureteral patency,

Removal of polyps and bladder stones,

Injection of therapeutic agents for urinary incontinence (e.g., periurethral bulking agents, botulinum toxin),
Insertion and/or removal of urinary stents,

Bladder biopsies.

Contraindications:
Hysteroscopy
Contraindications for use:
®  Acute pelvic inflammatory disease,
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.

Cystoscopy
Contraindications for use:

e  Acute/known Urinary Tract Infections,
e  Severe Coagulopathy,
e Medical contraindication or intolerance to anesthesia.

Potential complications of hysteroscopy:

Cervical injury/laceration,

Air/gas embolism,

Uterine adhesions,

Uterine perforation/false passage resulting in possible injury to bowel, bladder, major blood vessels and ureter,
Infection,

Bleeding,

Pain,

Vasovagal episodes.

Potential complications of cystoscopy:

Hematuria/bleeding,

Burning/urgency/frequency with urination,

Bladder perforation/false passage resulting in possible injury to bowel, uterus, major blood vessels and ureter,
Infection,

Pain,

Vasovagal episodes,

Urethral trauma,

Autonomic dysreflexia in patients with Neurogenic Lower Urinary Tract Dysfunction,

Urinary retention.

Potential fluid and pressure related complications:

Fluid overload (hyponatremia, hypothermia, pulmonary edema, heart failure, cerebral edema),
Pain,

Tissue trauma,

Air embolism,

Uterine perforation.

Warnings:

e The LiNA OperaScope™ is provided sterile using ethylene oxide sterilization and the battery of the LINA
OperaScope™ is provided sterile using radiation sterilization. Carefully inspect the packaging for any damage
prior to use. Do not attempt to use the device if the product sterile barrier or its packaging is damaged.
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e Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize the LINA OperaScope™. Any reprocessing may impede o After use, the device, including the battery, is to be considered contaminated medical waste and may pose a m
the functions of this device. Reusing single use devices may also increase the risk of cross contamination. potential infection risk. Dispose of the device and packaging in accordance with applicable laws, administrative,
Attempts to clean the device may result in risk of device malfunction and/or erroneous pathology specimen and/or local government policy and hospital procedures, including those regarding biohazards, microbiological
collection due to residual tissue in the LINA OperaScope™. hazards and infectious substances.
e Carefully inspect the device before use. If any damage or defect is identified, dispose of the device. ®  In premenopausal women with regular menstrual cycles, the optimal timing for diagnostic hysteroscopy is
®  No modification of this equipment is allowed. Do not attempt to alter the shape of the distal cannula. during the follicular phase of the menstrual cycle after menstruation.
® Do not use past expiration date. ® Do not insert or remove the instruments through LINA OperaScope™ with excessive force, as this may lead to
e Do not use if the device is exposed to non-sterile surfaces before the procedure. damage of the LiINA OperaScope™ and instruments.
L]

Low light intensity at the lowest available setting may limit visualization and be unsuitable for surgical
procedures. Device operators should check that the light intensity range is suitable for the planned procedure

prior to use. Other devices/equipment which may be used during the procedure with the LiNA OperaScope™:
Do not advance the LiNA OperaScope™ should resistance be experienced while in the patient.

Instruction for use:

¢ Do not remove the battery during the procedure. ®  The LiNA OperaScope™ Recording Module,
®  For use only with the batteries provided with each LiINA OperaScope™ device - batteries are identified as AA ®  USBstick,
Energizer alkaline batteries in a dedicated battery pack for the LINA OperaScope™. ° HDMI cab!e, ) ) . )
e The LiINA OperaScope™ is designed with 60 minutes of battery life. ° Comm.eroal!y ava.llable.ﬂuld management tubing with a male luer lock,
e Ifany malfunction should occur during use or battery life expires, stop the procedure immediately, and slowly ®  Bagwith saline (distention medium), ) . )
withdraw the LINA OperaScope™ and replace with a new LiNA OperaScope™. ° Commeraall){ avallgble mechanical instruments for diagnostic/therapeutic use,
e Portable RF communication equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) ®  External Monitor with CE mark.
should not be used within 30 cm (12 inches) of the LiINA OperaScope™, as this could result in the degradation of
the LINA OperaScope™ performance. External monitor specification
e Use of accessories, transducers and cables other than those specified could result in a change in electromagnetic
properties resulting in potential improper operation. Parameter Requirements
e Do not use High Frequency electrosurgical devices with the LINA OperaScope™, as high-frequency Power supply Monitor rated with maximum Input Voltage 240VAC.
electromagnetic energy causes image interference on video screens. Monitor resolution  As minimum 640x480 pixels or higher with refresh rate 60Hz. Recommended 720p (HD) or
e Use of the LINA OperaScope™ equipment adjacent to other equipment should be avoided because it could 1080p (Full HD).
result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be Video input Minimum 1x HDMI 1.3 or higher.
observed to verify that they are operating normally. Electrical safet Monitor has to be Medical grade (IEC 60601-1) or provides galvanic separation from mains
° Avoiq submersing the LiINA OperaScope™ handle, bgttery, HDMI port gnd/pr LCD screen in.a fluid bat.h. Should y power supply by compliange witfg one of the f)ollof/)ving eIecgtricaI safet)rl)standards: IEC 62368-
the LINA OperaScope™ be submerged, ensure the LiNA OperaScope™ is dried off and remains operational before 1, IEC 60950-1 or IEC 60065
clinical use. If the LINA OperaScope™ is nonoperational, replace with a new device. . :
. ;r;:g:gs;e”tllzl?r:ilrs]lst(i);?erforatlon, only advance/manipulate the LINA OperaScope™ while viewing a live camera /1. Using sterile technique, remove the LiNA OperaScope™ from the sterilized blister (Figure 1).
®  Pay attention when the patient has any implantable electronic device (IED). The perioperative team shall consult 2. Attach the inflow fluid tubing to the inflow port and the outflow tubing to the outflow port (Figure 2).
with thg team m_anaging the implanted devjce before surgery and as neede(_i Ip case the team managi_ng the 3. The LiNA OperaScope™ can be used in the following configurations:
device is not available, consult with the device manufacturer or the interdisciplinary team in your hospital. When
the LiNA OperaScope™ is activated it shall be kept more than % inch (1 cm) from the IED. ® Asastandalone device, not connected to any external device (Recording Module or External Monitor).
®  Failure to follow all instructions or any warnings or precautions may result in significant injury to the patient, e Connected directly to an External Monitor which bears the CE mark via HDMI cable for visualization of
physician or attendants and may have an adverse effect on the outcome of the procedures performed. The LiNA the image.
OperaScope™ should not be used for any other purpose than intended function. e Connected to the Recording Module via HDMI cable for recording and storing information related to the
e Strict fluid intake and output surveillance should be maintained. Intrauterine instillation exceeding 1000 ml procedure.
should be followed with great care to reduce the possibility of fluid overload. ®  Connected to a Recording Module that is already connected to an External Monitor.
¢ I:;::;Ziggzqgﬁgg:;s: ?ﬁgﬁfﬁggﬁgﬁgﬂ'j&%Hgittig}?sthe infused volume to less than 1000 ml is Note: Prior to using the LiNA OperaScope™ Recording Module, ensure to affix the wall plug relevant for the
e (Careful attention should be paid to fluid inflow and outflow. A fluid deficit (difference between the volume of local wall sockets and the unit s plugged in and green power light s illuminated.
fluid infused into the uterus and the volume of fluid evacuated from the uterus) should not exceed 2500 ml for
isotonic solutions (saline). For elderly patients and others with comorbid conditions including compromised
cardiovascular systems, a maximum fluid deficit of 1500 ml is recommended.
Precautions:
e Before each use or after a change of the LiINA OperaScope™ settings, check to ensure the LINA OperaScope™
view provides a live image (rather than a stored one) and has the correct image orientation.
e [facontinuous flush/irrigation during the LINA OperaScope™ operation is not maintained, the distal tip
operating temperature may exceed 41°C (105.8°F).
® Intrauterine distention can usually be accomplished with pressures in the range of 35 - 75 mmHg. Unless the
systemic blood pressure is excessive, it is seldom necessary to use pressures greater than 75-80 mmHg.
e While the LiINA OperaScope™ Recording Module is connected to the LiNA OperaScope™, ensure that the power
supply unit is easily accessible if power should need to be disconnected.
®  Ensure the LINA OperaScope™ Recording Module and monitor are outside of the patient’s reach.
e  Always have a backup device readily available for immediate use. If any malfunction should occur during use,
stop the procedure immediately, and slowly withdraw the LiNA OperaScope™ and replace with a new device. foi . - Lo L . ™ .
; ™ ; e ) H h picture or video recording is desired, insert a USB memory stick into the LiNA OperaScope™ Recording
* LJse of the LiNA Operascope™ requires adequate training and experience in performing hysteroscopy and Module and make sure the HDMI cable is connected from the LiINA OperaScope™. Both the LiNA OperaScope™
ystoscopy. handle and Recording Module h i i i
g Module have picture and video capture buttons. Press and release the picture button
to capture a still image. Press and release video button to start recording; press and release the video button
again to stop recording (Figure 3).
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Note: When the LiNA OperaScope™ Recording Module is busy the LED will be flashing blue.

4. Remove the battery from the sterilized blister and insert the battery into the LINA OperaScope™ handle
(Figure 4).

5. Thelight source at the distal tip of the cannula will illuminate and the camera image should be visible on
the onboard LCD. If illumination or camera image is not functional, discontinue setup and open a new LiNA
OperaScope™. The cannula is rotated by a turning knob on the handle (Figure 5).

6. Flush the fluid through the cannula until all air bubbles have cleared from the tubing (Figure 6).

7. The LiNA OperaScope™ is now ready for use. With fluid flowing, the cannula is inserted through the cervical
canal or urethra while viewing the image, as is standard procedure for introduction of the LiNA OperaScope™
(Figure 7a). The LiNA OperaScope™ has a central lumen located within the turning knob of the handle
(Figure 7b) that provides a conduit for delivery of diagnostic and therapeutic instruments/accessories to the
uterine or bladder cavity. Mechanical instruments within the following dimensions are compatible with the
LiNA OperaScope™ central lumen:

e Maximum outer diameter: 1.86 mm (5.5 Fr)
e  Minimum useable length: 310 mm

8. After the procedure is completed, remove the LiNA OperaScope™ (Figure 8).

Remove the battery pack and dispose of the battery. The device may now be safely disposed. After use, the
device, including the battery, 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 9).

/N\10. Remove USB stick from the LINA OperaScope™ Recording Module and transfer the recordings to a computer
using a USB port (Figure 10).

11. After each patient use, power off and unplug the LiNA OperaScope™ Recording Module and disinfect it
according to post procedure cleaning section (Figure 11).

Technical specification for the LINA OperaScope™
Nominal input voltage:3V DC £10%

Nominal Current: 330mA £20%

Battery type: 2pcs AA 1.5V Energizer Alkaline (Non-rechargeable)
Operating time: <60 minutes

Camera resolution: 400x400 pixel

Diagonal size of LCD display: 4.31Inch

Minimum usable length: 240mm

Pre-fixed tip angle: 20° £5°

Shelf Life Conditions

The shelf life for the LINA OperaScope™ is 36 months. The test units were then subjected to simulated shipment
conditions per ASTM D4169, Cycle 13, assurance level 1. All units were inspected and subjected to design verification
testing and met all acceptance criteria.

Environmental conditions during transportation and storage

Temperature: 0°Cto +55°C
Air humidity: 10% to 90%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106 kPa

Environmental conditions during use:

Temperature: +10°C to +40°C
Air humidity: 35% to 75%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106 kPa

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.

CE marking: 2020.
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Guidance and manufactures declaration for electromagnetic immunity

Emission Type Compliance level Specific guidance for
standard application environment

Suitable for use on
syntitic, wood, concrete,
or ceramic floor materials.

EN/IEC61000-4-2 | Electrostatic discharge + 8KkV contact
(ESD) Up to + 15 kV air

EN/IEC61000-4-4  Electrical fast transients + 2 kV power line

and bursts + 1 kV signal lines

(100 kHz repetition)

EN/IEC61000-4-5  Surge +0.5, £1kV line to line

EN/IEC61000-4-11 | Dips, interruptions and 0%, 0.5 cycles
variations on power @ 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 3150

supply input
0%, 1 cycle
70%, 25/30 cycles
Interruptions: The device is suitable
for use with mains not
0,
0%, 250/300 cycles connected to the public
EN/IEC61000-4-8  Power frequency 30 A/mat '°W"1°,“39§ "EtWt‘?fk
magnetic field supplying domestic
9 50/60 Hz environment.
EN/IEC 61000-4-6 | Conducted disturbances, = 150 kHz to 80 MHz

induced by RF fields Portable and mobile

radio devices, including
their wires, should not

3V r.m.s before modulation
(6 VISM bands)

EN/IEC61000-4-3 | Radiated RF EMfields ~ 3V/m be used closer to the unit
than 30 cm.
80 MHz to 2.7 GHz, 80% AM @ 1 kHz
EN/IEC61000-4-3  Proximity fields from RF Test freq. MHz V/m
wireless communication
equipment 385 27
450 28
710, 745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Guidance and manufactures declaration for electromagnetic emissions

Emission standard Type Compliance to standard

CISPR 11 RF emissions Yes, Group 1, Class A

Guidance for application Environment

The OperaScope™ device is suitable for use in professional healthcare facilities in environments not connected to
the public low-voltage network.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11
class A). If it is used in a residential ENVIRONMENT (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment
might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.
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LiNA OperaScope™ Recording Module c €

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Intended Use:
The LiNA OperaScope™ Recording Module is intended for recording of video or pictures to a standard USB drive.

The LiNA OperaScope™ Recording Module power supply is prepared according to the above bullet 3and 11 in
Instructions for use. The different ref. numbers refer to the relevant socket.

e OP-RM-1-EU (for use in most EU countries — socket type C)
e OP-RM-1-UK (for use in UK and other countries using socket type G)
®  OP-RM-1-AUS (for use in Australia and other countries using socket type ).

Power supply information

Nominal input voltage: 100-240V AC £10%

Nominal input frequency: 50-60 Hz

Nominal input current: 0.16-0.08 Arms @ max load

Nominal output voltage Uout: 9V DC +5%

Nominal output current lout: 800 mA

AC adapter provided: Friwo Fox 9V DC/800 mA

The following accessories are included in the LiNA OperaScope™ Recording Module:
Description Pcs

HDMI-DVI conversion adaptor: 1

HDMI cable 3m: 1

USB memory stick 16GB: 1

AC adaptor: 1

Hook and loop fastener: 2 sets

Wall hook: 1

Zip ties 20mm: 2

HDMI terminal cover: 2

Download of Video/Still Imagery Files Post Procedure

Video and still imagery can be downloaded from the LiNA OperaScope™ via the LINA OperaScope™ Recording Module
USB and imported into the patient’s medical record. Since there is no patient identifying information on the video/
still imagery file, the downloaded file should be uploaded and saved to the patient’s medical record immediately post
procedure ensuring the proper link between the file and the patient.

Playback of recorded Video/Still images on computer

Step 1

Insert the USB-stick into the computer USB port.

Step 2

Download and install some supplement codec software for Windows Media Player such as Media Player Codec Pack.
Step 3

Click“Start” in Windows and select the folder in which your MPEG 4 file is located, such as My Videos or My Downloads.
Step 4

Right-click on the video and select “Open With." Choose “Windows Media Player” from the available options to begin
playing your video/Images.
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Post Procedure Cleaning

The LiNA OperaScope™ Recording Module is intended to be used outside the sterile field and away from the patient.
While the LiNA OperaScope™ Recording Module is not intended to come in direct contact with patient, the device can
be exposed to body fluids and/or blood as it is used in the operating room during patient treatment.

After each patient use, the following cleaning/disinfecting instructions needs to be completed to ensure proper
cleaning of the external components.

1. Power off and unplug the LiNA OperaScope™ Recording Module.
Place the LiNA OperaScope™ Recording Module and power cord on a clean, dry surface.

3. Using a cleaning/disinfecting wipe, completely wipe the top, bottom and all 4 sides of the LINA OperaScope™
Recording Module.

4. After wiping, visually inspect the exterior for residual bodily fluids or dirt and repeat wipe.
Let the LiINA OperaScope™ Recording Module sit for at least 3 minutes.

6. Using a 70% Isopropyl swab, thoroughly wipe the seams of the Module ensuring the Module is free of bodily
fluid.

7. Once the Module is visually clean, place the device in a storage area for future use.

Precautions related with cleaning: A

® Do not submerge the LiNA OperaScope™ Recording Module;

®  During cleaning/ disinfecting, orient the LiINA OperaScope™ Recording Module position to minimize liquid from
coming in contact with the power, USB, scope and monitor connectors;

e The LiNA OperaScope™ Recording Module case should not be opened for cleaning/ disinfection.

Warnings related with cleaning: A
e No modifications of this equipment is allowed.
Safe Disposal

At the end of the product life, clean and disinfect the LiNA OperaScope™ Recording Module as per the instructions in
the LiNA OperaScope™ Recording Module Post Procedure Cleaning section of the IFU.

If the USB flash drive is to be disposed of as well, it is recommended to delete the content of the drive.

Then, dispose of the LiINA OperaScope™ Recording Module in accordance with applicable laws, administrative, and/or
local government policy and hospital procedures.

General information:
OperaScope™ Recording Module battery durability is 7 years.
Environmental conditions during transportation and storage

0°Cto +55°C
10% to 90%
70 kPa to 106 kPa

Temperature:
Air humidity:
Atmospheric pressure:

Environmental conditions during use:

Temperature: +10°C to +40°C
Air humidity: 35% to 75%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106 kPa

The LiNA OperaScope™ complies with standards for EMC: Medical Electrical Equipment - PART 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance.

e Note: the emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals/
clinics (CISPR 11 Class A). The equipment is not indicated for use outside a hospital or clinic setting.
® Immunity according to Professional healthcare facility environment.
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Cybersecurity

The LiNA OperaScope™ Recording Module includes a USB port for storing and displaying timestamped images and
videos of the current patient. No personally identifiable data is stored.

Use only the USB drive provided by LiINA Medical for image and video export. It is recommended to scan the USB drive
regularly using antimalware or antivirus software.

The LiNA OperaScope™ and the LiNA OperaScope™ Recording Module are equipped with an HDMI port for video
output only, intended for connection to a video display.

Software updates for the LINA OperaScope™ and the LiNA OperaScope™ Recording Module can only be performed by
returning the device to LINA Medical. Do not attempt to make any modifications to the devices.

The Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) and the Software Bill of Materials (SBOM)
are available upon request.

Cybersecurity support will terminate concurrently with the device end of life. Should you require additional
information concerning the end of life of the product, please contact your local distributor.
Continued use of the device beyond its end-of-life may increase cybersecurity risks and is not recommended.
Configuration of compatible firmware

LiNA OperaScope™ FW version = LiNA OperaScope™ Recording Module FW version

V5.0 V3.0,Vv4.0
V4.1 V3.0

Original IFU
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol(i naleznete v tabulce definic symbolt FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Popis vyrobku:

LiNA OperaScope™ je jednorazovy bateriovy endoskop s kanylou a LCD displejem s 3m kabelem HDMI pfipevnénym
k rukojeti. Prostfedek LINA OperaScope™ je sterilizovan ethylenoxidem a sada baterii je sterilizovana ozafenim.

Kanyla o (jmenovitém) prliméru 4,2 mm obsahuje miniaturni kameru a LED osvétleni na distalnim konci a pfedem
zakfivena ¢ast hrotu kanyly se otéci oto¢nym ovladacem (obrazek 5) na rukojeti. Ve stredu tohoto oto¢ného ovladace
se nachdzi zavadéci kanal pro zavedeni mechanickych nastrojli / pislusenstvi o jmenovitém priméru az 1,86 mm

(5,5 Fr) a minimdlni pracovni délce 310 mm. Distenzi a proplachovani dutiny délohy / mo¢ového méchyfe disten¢nim
médiem usnadnuji oddélené vstupni a vystupni uzaviraci kohouty s koncovkou typu Luer ve spodni ¢asti rukojeti.
Kabel HDMI na spodni strané rukojeti Ize pfipojit k externimu monitoru se vstupem HDMI nebo alternativné k modulu
LiNA OperaScope™ Recording Module pro zéznam videa nebo snimku na standardni jednotku USB (zajistéte, aby byla
na jednotce USB volna Ulozna kapacita).

Vizualizaci Ize béhem provozu optimalizovat nastavenim jasu (osvétleni). Jas se ovlada tlacitkem jasu (obrazek 3)
umisténym na rukojeti. Vychozi nastaveni je maximalni jas.

Kromé prostiedku LiNA OperaScope™ je k dispozici modul LINA OperaScope™ Recording Module (obrazek 3), ktery
umoznuje pofizovat statické snimky i videozdznamy pro pozdéjsi prohlizeni. Modul LiNA OperaScope™ Recording
Module je opakované pouzitelny prostiedek, dodavany nesterilni a ur¢eny k pfipojeni k LINA OperaScope™.

Prostiedek LiNA OperaScope™ Ize pouzit v nasledujicich konfiguracich:

e Jako samostatny prostiedek, nepfipojeny k zadnému externimu prostfedku (zdznamovy modul nebo externi
monitor).

®  Pfipojeny pfimo k externimu monitoru s oznac¢enim CE pomoci kabelu HDMI pro vizualizaci obrazu.

®  Pfipojeny k zdznamovému modulu pomoci kabelu HDMI pro zdznam a uklddéni informaci souvisejicich
s vykonem.

®  Pfipojeny k zdznamovému modulu, ktery je jiz pfipojen k externimu monitoru.

Urcené pouziti:

LiNA OperaScope™ pro hysteroskopii:

Prostfedek LiINA OperaScope™ je urcen k vizualizaci cervikalniho kanélu a délozni dutiny pii diagnostickych
a terapeutickych gynekologickych vykonech.

LiNA OperaScope™ pro cystoskopii:

Prostfedek LINA OperaScope™ je urcen k vizualizaci mocové trubice a dutiny mocového méchyre u zen pfi
diagnostickych a terapeutickych cystoskopickych vykonech.

Populace pacientek:

Dospélé pacientky s diagnostickymi a terapeutickymi gynekologickymi vykony, které vyzaduji vizualizaci cervikalniho
kanalu a délozni dutiny.

Dospélé pacientky s diagnostickymi a terapeutickymi cystoskopickymi vykony, které vyzaduji vizualizaci moc¢ové
trubice a dutiny mocového méchyre.

Zdravotni stavy:

Poznamka: Hysteroskopy/cystoskopy se pouzivaji jako nastroje pro pfistup do dutiny délozni/ moc¢ového méchyie
a samy o sobé nejsou chirurgickym vykonem.

Hysteroskopie:
Mezi obecné uznavané indikace diagnostické a operacni hysteroskopie patfi:

®  Posouzeni abnormalniho délozniho krvaceni, panevni bolesti, amenorey a abnormélnich nalezd

z hysterosalpingogramu,

posouzeni neplodnosti a ztrat téhotenstvi,

potvrzeni pfitomnosti ciziho télesa v déloze,

pomoc pfi lokalizaci podslizni¢nich myoma a polypd uréenych k odstranénti,

zajisténi vizudlniho vedeni pfi cilené biopsii, polypektomii, submukézni myomektomii, resekci intrauterinnich
adhezi a sept, odstranéni ciziho télesa.

Cystoskopie:
Mezi obecné uznavané indikace diagnostické a operacni cystoskopie patfi:

e Umoznuje zobrazeni mocového méchyfe u zen minimalné invazivnim pfistupem s vyuzitim pfirozenych otvorQ
pro pfistup k diagnostikovanému mistu,

e stanoveni etiologie makroskopické nebo mikroskopické hematurie,

e diagnostika a sledovani nadord mocového méchyre,

e hodnoceni pacientek s opakovanymi nebo pretrvavajicimi infekcemi mocovych cest,

“ 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@li

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Vyznam symbol{i naleznete v tabulce definic symbolti FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

bolest v panvi,

potize s mocenim,

inkontinence modi,

prohlidka mocového méchyie a mocové trubice pro zjisténi poranéni a posouzeni prichodnosti mocovodu,
odstranéni polypd a kamen(i z mocového méchyre,

injekce terapeutickych latek pro lé¢bu mocové inkontinence (napf. periuretralini zvétsovaci prostredky,
botulotoxin),

zavedeni a/nebo odstranéni mocovych stent,

biopsie mocového méchyre.

Kontraindikace:

Hysteroskopie

Kontraindikace pouziti:

Hysteroskopii mohou kontraindikovat nasledujici stavy v zavislosti na jejich zdvaznosti nebo rozsahu:

Pokud neni mozné roztahnout délohu,

stenoza cervikalniho kanalu,

infekce délozniho ¢ipku / vaginalni infekce,

délozni krvaceni nebo menses,

znamé téhotenstvi,

invazivni karcinom délozniho ¢ipku,

nedéavna perforace délohy,

zdravotni kontraindikace nebo nesnasenlivost anestezie.

Cystoskopie

Kontraindikace pouziti:

Akutni/zndmé infekce mocovych cest,
zavazna koagulopatie,
zdravotni kontraindikace nebo nesnasenlivost anestezie.

Mozné komplikace hysteroskopie:

Poranéni/lacerace délozniho hrdla,

vzduchovd/plynova embolie,

délozni srasty,

perforace délohy / falesna pasaz s moznym poranénim stieva, moc¢ového méchyre, hlavnich cév a mocovodu,
infekce,

krvaceni,

bolest,

vazovagalni epizody.

Mozné komplikace cystoskopie:

Hematurie/krvaceni,

péleni/nutkani / ¢asté moceni,

perforace mocového méchyrie / fale$na pasaz s moznym poranénim stieva, délohy, hlavnich cév a mocovodu,
infekce,

bolest,

vazovagalni epizody,

poranéni mocové trubice,

autonomni dysreflexie u pacientek s neurogenni dysfunkci dolnich mocovych cest,

retence moci.

Mozné komplikace souvisejici s tekutinami a tlakem:

Pretizeni tekutinami (hyponatremie, hypotermie, plicni edém, srdecni selhdni, edém mozku),
bolest,

tkanové trauma,

vzduchova embolie,

perforace délohy.

Vystrahy:

Prostfedek LiINA OperaScope™ je dodéavan sterilni pomoci sterilizace ethylenoxidem a baterie prostfedku LiNA
OperaScope™ je dodavana sterilni pomoci sterilizace ozafenim. Pfed pouzitim si peclivé prohlédnéte obal

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

Preklad z pivodniho jazyka
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Vyznam symbol(i naleznete v tabulce definic symbolt FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Pouze pro jedno pouziti. Prostfedek LiINA OperaScope™ nesmi byt pouzivdn opakované, opakované zpracovavan
ani opakované sterilizovan. Jakékoliv opakované zpracovani mize mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto
prostredku. Opakované pouziti prostfedk( urcenych pro jedno pouziti mize vést ke zvyseni rizika kfizové
kontaminace. Snahy o vycisténi prostfedku mohou mit za nasledek riziko jeho selhani a/nebo chybného odbéru
patologického vzorku zptisobeného zbytkem tkéné v prostredku LINA OperaScope™.

Pred pouzitim prostiedek peclivé zkontrolujte. Pokud zjistite jakékoliv poskozeni nebo zdvadu, prostiedek
zlikvidujte.

Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto vybaveni. Nepokousejte se ménit tvar distalni kanyly.

NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

NepouZivejte prostiedek, pokud doslo k jeho kontaktu s nesterilnim povrchem pfed vykonem.

Nizka intenzita svétla pfi nejnizsim dostupném nastaveni mlize omezit vizualizaci a mize byt nevhodna pro
chirurgické vykony. Obsluha prostredku by méla pred pouzitim zkontrolovat, zda je rozsah intenzity svétla
vhodny pro planovany vykon.

Pokud se pfi zavadéni prostredku v téle pacientky objevi odpor, prostfedek LiINA OperaScope™ jiz dale
nezavadéjte.

Béhem vykonu nevyjimejte baterii.

Pouze pro pouziti s bateriemi dodavanymi s kazdym prosttedkem LiNA OperaScope™ - baterie jsou oznac¢eny

jako alkalické baterie AA Energizer ve specialnim baleni baterii pro prostfedek LiINA OperaScope™.

Prostfedek LINA OperaScope™ je navrzen tak, aby vydrz baterie byla 60 minut.

Pokud se béhem pouzivani vyskytne jakakoli porucha nebo skon¢i Zivotnost baterie, okamzité preruste vykon,
pomalu prostiedek LINA OperaScope™ vyjméte a vyménte jej za novy prostiedek LINA OperaScope™.
Pfenosnd VF komunikacni zafizeni (v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se
neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palc() od prostredku LINA OperaScope™, protoze by mohlo
dojit ke zhorseni vykonu prostiedku LINA OperaScope™.

Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, snimacti a kabel by mohlo vést ke zméné elektromagnetickych
vlastnosti, coz by mohlo mit za nasledek nespravnou funkci.

S prostiedkem LiNA OperaScope™ nepouzivejte vysokofrekvencni elektrochirurgické pistroje, protoze
vysokofrekvencni elektromagneticka energie zpUsobuje ruseni obrazu na video obrazovkach.

Pokud je to mozné, zamezte pouzivani prostfedku LiINA OperaScope™ v blizkosti jiného vybaveni, protoze by to
mohlo vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné, je nutné tento prostfedek a ostatni vybaveni
sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Vyvarujte se ponoreni rukojeti LINA OperaScope™, baterie, portu HDMI a/nebo obrazovky LCD do lazné

s tekutinou. Pokud by byl prostiedek LiINA OperaScope™ ponofen do tekutiny, pred klinickym pouzitim se
ujistéte, ze prostfedek LINA OperaScope™ je vysuseny a zlstal funk¢ni. Pokud prostfedek LINA OperaScope™
neni funkéni, vyménte jej za novy.

Abyste snizili riziko perforace, zavadéjte/manipulujte s prostredkem LiNA OperaScope™ pouze pfi sledovani
zZivého obrazu z kamery a pfi zapnutém osvétleni.

Pokud mé pacientka implantabilni elektronicky prostfedek (IED), budte opatrni. Perioperacni tym se pred
chirurgickym vykonem a podle potieby poradi s tymem, ktery spravuje implantovany prostiedek. V pfipadé, ze
tym spravujici dany prostfedek nenf k dispozici, obratte se na vyrobce prostfedku nebo na mezioborovy tym
ve vadi nemocnici. Kdyz je prostfedek LINA OperaScope™ aktivovan, musi se udrzovat ve vzdélenosti vice nez
14 palce (1 ¢cm) od IED.

Nedodrzeni vsech pokyn(i nebo jakychkoli vystrah ¢i bezpecnostnich opatieni mize mit za nasledek vazné
zranéni pacientky, lékafe nebo osetfujiciho persondlu a mize mit neptiznivy vliv na vysledek provadénych
vykonU. Prostfedek LINA OperaScope™ by se nemél pouzivat k jinému Ucelu, nez pro ktery je urcen.

Méla by byt zachovana pfisnd kontrola pfijmu a vydeje tekutin. Nitrodélozni instilace pfesahujici 1000 ml by
méla byt provadéna s velkou opatrnosti, aby se snizila moznost preplnéni tekutinami.

Pro snizeni rizika vyse uvedenych komplikaci se doporucuje pouzit jako disten¢ni médium fyziologicky roztok
a omezit infundovany objem na méné nez 1000 ml.

Je tieba vénovat peclivou pozornost pritoku a odtoku tekutin. Deficit tekutin (rozdil mezi objemem tekutiny
vpravené do délohy a objemem tekutiny evakuované z délohy) by u izotonickych roztok (fyziologicky roztok)
nemél prekrocit 2500 ml. U starsich pacientek a dalsich pacientek s komorbidnimi stavy, véetné oslabeného
kardiovaskularniho systému, se doporucuje maximalni deficit tekutin 1500 ml.

Bezpecnostni opatieni:

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Pred kazdym pouzitim nebo po zméné nastaveni prostfedku LiNA OperaScope™ zkontrolujte, zda zobrazeni
prostfedkem LiNA OperaScope™ poskytuje Zivy obraz (nikoli uloZzeny obraz) a zda je obraz spravné orientovan.
Pokud se béhem provozu prostiedku LiINA OperaScope™ neprovadi nepietrzity vyplach/proplach, mize
provozni teplota distalniho konce prekrocit 41 °C (105,8 °F).

Nitrodélozni distenze Ize obvykle dosdhnout pfi tlaku v rozmezi 35-75 mm Hg. Pokud neni systémovy krevni tlak
zvyseny, je zfidkakdy nutné pouzit tlak vys$si nez 75-80 mm Hg.

Pokud je k prostredku LiNA OperaScope™ pripojen modul LiINA OperaScope™ Recording Module, zajistéte, aby
napéjeci jednotka byla snadno pristupna, pokud by bylo potfeba odpojit napajeni.

Zajistéte, aby se modul LiNA OperaScope™ Recording Module a monitor nachézely mimo dosah pacientky.

dical.com - www.li dical.pl
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e Vzdy méjte k dispozici zlozni prostfedek pro okamzité pouziti. Pokud se béhem pouzivani vyskytne jakakoli
porucha, okamzité preruste vykon, pomalu vyjméte prostfedek LiINA OperaScope™ a vyménite jej za novy.

e Pourziti prostfedku LiINA OperaScope™ vyzaduje odpovidajici vycvik a zkusenosti v provadéni hysteroskopie
a cystoskopie.

®  Po pouziti je tfeba prostiedek, véetné baterie, povazovat za kontaminovany zdravotnicky odpad, ktery miize
predstavovat potencialni riziko infekce. Zlikvidujte prostiedek 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 infekénich latek.

® U premenopauzélnich zen s pravidelnym menstrua¢nim cyklem je optimalni nacasovéni diagnostické
hysteroskopie béhem folikularni faze menstruacniho cyklu po menstruaci.

® Nastroje do LINA OperaScope™ nevkladejte ani je z néj nevyjimejte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostfedku LINA OperaScope™ a nastroj.

Navod k pouziti:
Dalsi prostfedky/vybaveni, které mohou byt pouzity béhem vykonu s prostfedkem LiNA OperaScope™:

Modul LiNA OperaScope™ Recording Module,

USB flash disk,

HDMI kabel,

komeréné dostupné hadicky pro vedeni tekutin s uzavérem typu zastrcka Luer Lock,
vak s fyziologickym roztokem (disten¢ni médium),

komer¢né dostupné mechanické nastroje pro diagnostické/terapeutické pouziti
externi monitor s oznacenim CE.

Specifikace externiho monitoru

Parametr Pozadavky

Napajeni Monitor je dimenzovan na maximalni vstupni napéti 240V AC.

Rozliseni monitoru | Minimalné 640 x 480 pixeld nebo vyssi s obnovovaci frekvenci 60 Hz. Doporu¢eno 720p (HD)
nebo 1080p (Full HD).

Vstup videa Minimalné 1x HDMI 1.3 nebo vyssi.
Elektricka Monitor musi byt zdravotnicky (IEC 60601-1) nebo musi poskytovat galvanické oddéleni od
bezpecnost elektrické sité v souladu s jednou z néasledujicich norem elektrické bezpecnosti: IEC 62368-1,

IEC 60950-1 nebo IEC 60065.

/N\1. Pomoci sterilni techniky vyjméte prostiedek LINA OperaScope™ ze sterilizovaného blistru (obrazek 1).

2. Pripojte haditku pro pfivod tekutiny k pfivodnimu portu a hadi¢ku pro odvod tekutiny k odtokovému portu
(obrazek 2).

3. Prostfedek LiNA OperaScope™ Ize pouzit v nasledujicich konfiguracich:

®  Jako samostatny prostiedek, nepfipojeny k zadnému externimu prostiedku (zdéznamovy modul nebo
externi monitor).

®  Pfipojeny pfimo k externimu monitoru s oznac¢enim CE pomoci kabelu HDMI pro vizualizaci obrazu.

®  Pripojeny k zaznamovému modulu pomoci kabelu HDMI pro zaznam a ukladani informaci souvisejicich
s vykonem.

®  Pfipojeny k zdznamovému modulu, ktery je jiz pfipojen k externimu monitoru.

Poznamka: Pred pouzitim modulu LINA OperaScope™ Recording Module se ujistéte, Ze je pfipojena zéstrcka
odpovidajici mistnim zasuvkam, jednotka je zapojena a sviti zelend kontrolka napdjeni.

PRESS
Release
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Pokud je pozadovéno nahravéni obrazu nebo videa, zasunte do modulu LiNA OperaScope™ Recording Module
pamétovou kartu USB a ujistéte se, Ze je kabel HDMI pfipojen k prostfedku LiNA OperaScope™. Rukojet
prostiedku LINA OperaScope™ i zdznamovy modul maji tlacitka pro snimani obrazu a videa. Stisknutim

a uvolnénim tlacitka snimku pofidite staticky snimek. Stisknutim a uvolnénim tlacitka videa spustite nahravani;
opétovnym stisknutim a uvolnénim tlacitka videa nahravani zastavite (obrazek 3).

Pozndmka: Pokud je modul LiNA OperaScope™ Recording Module zaneprézdnén, LED dioda bude blikat
modfre.

4. Vyjméte baterii ze sterilizovaného blistru a vlozte ji do rukojeti prostiedku LINA OperaScope™ (obrazek 4).

5. Zdroj svétla na distalnim konci kanyly se rozsviti a na vestavéném displeji LCD by mél byt vidét obraz
z kamery. Pokud osvétleni nebo obraz z kamery neni funk¢ni, pferuste nastavovani a oteviete novy LiINA
OperaScope™. Kanyla se otaci oto¢nym ovladacem na rukojeti (obrazek 5).

6. Proplachujte tekutinu skrz kanylu, dokud se z hadi¢ky neodstrani viechny vzduchové bubliny (obrazek 6).

7. Prostfedek LINA OperaScope™ je nyni pfipraven k pouziti. Pfi proudici tekutiné se kanyla zavadi pres cervikalni
kanal nebo mocovou trubici a zaroven se sleduje obraz, coz je standardni postup pfi zavadéni prostfedku
LiNA OperaScope™ (obrazek 7a). Prostiedek LINA OperaScope™ ma centralni lumen umistény v otocném
ovladaci rukojeti (obrazek 7b) a poskytuje priichod pro diagnostické a terapeutické néstroje/prislusenstvi do
dutiny délozni nebo do mocového méchyre. Mechanické néstroje nasledujicich rozmérd jsou kompatibilni
s centralnim luminem prostiedku LiINA OperaScope™:

e Maximalni vnéjsi pramér: 1,86 mm (5,5 Fr)
e  Minimalni pouzitelna délka: 310 mm

8. Podokoncenivykonu prostfedek LINA OperaScope™ vyjméte (obrazek 8).

9. Vyjméte sadu baterii a zlikvidujte ji. Prostifedek Ize nyni bezpecné zlikvidovat. Po poutiti je tfeba prostfedek,
vcetné baterie, povazovat za kontaminovany zdravotnicky odpad, ktery muze pfedstavovat potencialni
riziko infekce. Zlikvidujte prostfedek a obal v souladu s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy
a nemocni¢nimi postupy, vcetné téch, které se tykaji biologického nebezpeci, mikrobiologickych rizik
a infek¢nich latek (obrazek 9).

/N\10. Vyjméte pamét USB z modulu LINA OperaScope™ Recording Module a preneste zaznamy do po¢itace pomoci
portu USB (obrazek 10).

11. Po kazdém pouziti u pacientky vypnéte a odpojte modul LINA OperaScope™ Recording Module
a vydezinfikujte jej podle ¢asti o ¢isténi po vykonu (obrazek 11).

Technické specifikace prostfedku LiNA OperaScope™

Jmenovité vstupni napéti: 3VDC+10%

Jmenovity proud: 330mA £20%

Typ baterie: 2 ks AA 1,5V alkalické baterie Energizer (nenabijeci)
Doba provozu: < 60 minut

Rozliseni kamery: 400 x 400 pixelt

Velikost Uhlopficky displeje LCD: 4,3 palce

Minimalni pouzitelnd délka: 240 mm

Pfedem nastaveny thel hrotu: 20°+5°

Podminky skladovatelnosti

Doba skladovatelnosti prostiedku LiINA OperaScope™ je 36 mésicU. Zkusebni jednotky byly poté vystaveny
simulovanym podminkdm prepravy podle normy ASTM D4169, cyklus 13, Groven zabezpeceni 1. Viechny jednotky
byly zkontrolovény a podrobeny testlim ovéreni navrhu a splnily vSechna kritéria pfijatelnosti.

Podminky prostredi pfi prepravé a skladovani

Teplota: 0°Caz+55°C
Vlhkost vzduchu: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Podminky prostiredi béhem pouzivani:

Teplota: +10°Caz+40°C
Vlhkost vzduchu: 35%az75%
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je tfeba nahldsit spole¢nosti LINA Medical
AG a kompetentnimu regula¢nimu organu zemé, ve kterém uzivatel a/nebo pacientka sidli.

Oznaceni CE: 2020.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol{i naleznete v tabulce definic symbolti FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetické odolnosti

Emisni norma Typ Uroven shody Specifické pokyny pro
aplikacni prostredi
EN/IEC61000-4-2 | Elektrostaticky vyboj +8KkV pfi kontaktu Vhodné pro pouziti
(ESD) na syntetickych,

Az do £15 kV ve vzduchu

drevénych, betonovych
nebo keramickych
podlahovych
materidlech.

EN/IEC61000-4-4 | Rychlé elektrické +2 kV napéjeci vedeni
prechodové jevy a pulzy +1 kV signdlni vedeni
(100 kHz opakovani)
EN/IEC 61000-4-5 | Prepéti +0,5, +1 kV mezi vodici

EN/IEC 61000-4-11

Poklesy, preruseni
a vykyvy na vstupu
napajeni

0%, 0,5 cyklu
pfi 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 315°
0%, 1 cyklus

70 %, 25/30 cykla
Preruseni:
0 %, 250/300 cykld
EN/IEC 61000-4-8 = Magnetické pole 30 A/m pfi
vykonové frekvence 50/60 Hz
EN/IEC 61000-4-6 | Vodivé poruchy vyvolané | 150 kHz az 80 MHz
vysokofrekvenénimi poli 3 Vef pred modulaci
(6 VISM pasma)
EN/IEC 61000-4-3 | Vyzafovana VF 3V/m
elektromagneticka pole | g \111; 5 5 7 GHz, 80 % AM pii 1 kHz
EN/IEC 61000-4-3 | Pole v blizkosti Test. frekvence MHz V/m
bezdratovych VF
komunika¢nich zafizeni | 385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Prosttedek je vhodny pro
poutziti se siti, kterd neni
pfipojena k vefejné siti
nizkého napéti zésobujici
domaci prostredi.

Pfenosna a mobilni
radiova zafizeni, véetné
jejich kabeld, by se
neméla pouzivat blize
nez 30 cm od jednotky.

Preklad z pivodniho jazyka
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol(i naleznete v tabulce definic symbolt FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetické emise

Emisni norma

Typ

Shoda s normou

CISPR 11

VF emise

Ano, skupina 1, tfida A

Pokyny pro aplikacni prostredi

vybaveni.

Prostfedek OperdScope™ je vhodny pro pouZiti v profesiondlnich zdravotnickych zafizenich v prostredi, které neni
pfipojeno k vefejné siti nizkého napéti.

Toto vybaveni je diky svym EMISNIM vlastnostem vhodné pro poutziti v priimyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je toto vybaveni pouzivano v obytném PROSTREDI (pro které je obvykle vyzadovana
tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostatecnou ochranu vysokofrekvencnim komunikacnim sluzbam.
UzZivatel mozna bude muset pfijmout opatieni ke zmirnéni dopadd, napfiklad premistit nebo zménit orientaci
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol{i naleznete v tabulce definic symbolti FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

LiNA OperaScope™ Recording Module C E

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Urcené pouziti:
Modul LiNA OperaScope™ Recording Module je urcen pro zéznam videa nebo obrazk(i na standardni USB disk.

Napajeni modulu LiNA OperaScope™ Recording Module se pfipravuje podle vyse uvedenych bodd 3 a 11 v ndvodu
k pouziti. RGzna referencni ¢isla odkazuji na pfislusnou zasuvku.

e OP-RM-1-EU (pro pouziti ve vétsiné zemi EU - zasuvka typu C)

®  OP-RM-1-UK (pro poutziti ve Velké Britanii a dalsich zemich pouzivajicich zasuvku typu G)

e  OP-RM-1-AUS (pro pouziti v Australii a dalSich zemich pouzivajicich zasuvku typu ).
Informace o napajeni

Jmenovité vstupni napéti: 100-240V AC£10 %

Jmenovitd vstupni frekvence: 50-60 Hz

Jmenovity vstupni proud: 0,16-0,08 Aef pii max. zatizeni
Jmenovité vystupni napéti Uout: 9VDC+5%

Jmenovity vystupni proud lout: 800 mA

Dodavany sitovy adaptér: Friwo Fox 9V DC/ 800 mA

Soucasti modulu LiNA OperaScope™ Recording Module je nasledujici prislusenstvi:

Popis ks
Konverzni adaptér HDMI-DVI: 1
HDMI kabel 3 m: 1
USB flash disk 16 GB: 1
Sitovy adaptér: 1
Hacek a suchy zip: 2 sady
Hacek pro zavéseni na sténu: 1
Zipové pasky 20 mm: 2
Kryt termindlu HDMI: 2

Stazeni soubor s videozaznamy / fotografiemi po provedeném vykonu

Videozéznamy a snimky Ize stdhnout z prostiedku LINA OperaScope™ prostrednictvim modulu USB LiNA
OperaScope™ Recording Module a importovat je do zdravotni dokumentace pacientky. Vzhledem k tomu, Ze

v souboru s videozéznamem/snimkem nejsou zadné identifikacni idaje pacientky, mél by byt stazeny soubor ihned
po vykonu nahran a ulozen do zdravotnické dokumentace pacientky, ¢imz se zajisti spravné provazani mezi souborem
a pacientkou.

Piehravani nahranych videi a statickych snimka na pocitaci
1. krok

Zasunte pamét USB do USB portu pocitace.

2. krok

Stahnéte si a nainstalujte doplrikovy software kodekd pro prehrava¢ Windows Media Player, napiiklad Media Player
Codec Pack.

3. krok

V systému Windows kliknéte na tlacitko,Start” a vyberte slozku, ve které se nachézi vas soubor MPEG 4, napfiklad Moje
videa nebo Moje stazené soubory.

4. krok

Kliknéte na video pravym tlacitkem mysi a vyberte moznost,Oteviit pomoci”. Z dostupnych moznosti vyberte
,Windows Media Player” a zacnéte prehravat video/obrazky.

Preklad z pivodniho jazyka
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol(i naleznete v tabulce definic symbolt FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Cisténi po dokonéeni vykonu
Modul LiNA OperaScope™ Recording Module je uréen k pouziti mimo sterilni pole a mimo dosah pacientky. Prestoze

modul LiNA OperaScope™ Recording Module neni uren k pfimému kontaktu s pacientkou, mdze byt pfi pouziti na
operacnim sale béhem osetfeni pacientky vystaven plsobeni télesnych tekutin a/nebo krve.

Po kazdém pouZziti u pacientky je treba dodrzet néasledujici pokyny pro ¢isténi/dezinfekci, aby bylo zajisténo fadné
vycisténi vnéjsich soucasti.

1. Vypnéte a odpojte modul LiNA OperaScope™ Recording Module.

2. Modul LiNA OperaScope™ Recording Module a napajeci kabel polozte na ¢isty a suchy povrch.

3. Pomodi Cistici/dezinfekéni utérky diikladné otiete horni, spodni ¢ast a vsechny 4 strany modulu LiNA
OperaScope™ Recording Module.

4. Po otfeni vizudIné zkontrolujte, zda na vnéjsi strané nejsou zbytky télesnych tekutin nebo necistot,
a prostfedek znovu otfete.

Modul LiNA OperaScope™ Recording Module ponechte alespor 3 minuty v klidu.

6. Pomoci tamponu se 70% izopropylem dlkladné otfete Svy modulu, abyste se ujistili, Ze modul neobsahuje
télesné tekutiny.

7. Jakmile je modul vizudIné ¢isty, ulozte jej do ulozného prostoru pro budouci pouziti.

Bezpecnostni opatieni souvisejici s ciSténim: A

e Neponofujte modul LINA OperaScope™ Recording Module do tekutin;

e P¥j Cisténi/dezinfekci orientujte polohu modulu LiNA OperaScope™ Recording Module tak, abyste minimalizovali
kontakt tekutiny s napajenim, USB, endoskopem a konektory monitoru.

e Kryt modulu LiNA OperaScope™ Recording Module by nemél byt pfi ¢isténi/dezinfekci otevien.

Vystrahy souvisejici s ¢iSténim: A
e 74dné Upravy tohoto vybaveni nejsou dovoleny.
Bezpecna likvidace

Na konci zivotnosti vyrobku vycistéte a vydezinfikujte modul LINA OperaScope™ Recording Module podle pokyni
v ¢asti Cisténi po vykonu modulu LiNA OperaScope™ Recording Module v navodu k pouziti.

Pokud ma byt USB flash disk také zlikvidovan, doporucuje se obsah disku vymazat.

Poté zlikvidujte modul LiINA OperaScope™ Recording Module v souladu s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi
predpisy a postupy nemochnice.

Obecné informace:
Zivotnost baterie modulu OperaScope™ Recording Module je 7 let.

Podminky prostiedi pfi pfepravé a skladovani

Teplota: 0°Caz+55°C
Vlhkost vzduchu: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Podminky prostiedi béhem pouzivani:

Teplota: +10°Caz+40°C
VIhkost vzduchu: 35%az75%
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Prostfedek LINA OperaScope™ splfiuje normy pro EMC: Zdravotnické elektrické piistroje — CAST 1-2: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost.

®  Poznadmka: toto vybaveni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouziti v priimyslovych oblastech
a nemocnicich/klinikéch (CISPR 11 tfida A). Vybaveni neni urceno pro pouziti mimo nemocnici nebo kliniku.
e Odolnost dle prostiedi odborného zdravotnického zatizeni.
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g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbol{i naleznete v tabulce definic symbolti FV0223, kterd je nedilnou soucésti ndvodu k pouZiti.

Kyberneticka bezpecnost

Modul LiNA OperaScope™ Recording Module obsahuje USB port pro ukladani a zobrazovani ¢asové oznacenych
snimkd a videi aktualni pacientky. Neukladaji se zadné udaje umoznujici identifikaci fyzickych osob.

Pro export snimk{ a videi pouzivejte pouze USB disk dodany spolecnosti LINA Medical. Doporucuje se pravidelné
kontrolovat USB disk pomoci antimalwarového nebo antivirového softwaru.

Prostfedek LiINA OperaScope™ a modul LiINA OperaScope™ Recording Module jsou vybaveny portem HDMI pouze
pro video vystup, ktery je urcen pro pfipojeni k video displeji.

Aktualizace softwaru pro prostredek LINA OperaScope™ a LiNA OperaScope™ Recording Module Ize provést pouze
vracenim prostiedku spole¢nosti LINA Medical. Nepokousejte se na prostiedcich provadét jakékoli Gpravy.

Prohlaseni vyrobce o bezpecnosti zdravotnickych prostiedkd (MDS2) a softwarovy seznam materialt (SBOM) jsou
k dispozici na vyzadani.

Podpora kybernetické bezpe¢nosti bude ukonéena soucasné s ukonéenim Zivotnosti prostredku. Pokud budete
potiebovat dalsi informace tykajici se konce Zivotnosti vyrobku, obratte se na mistniho distributora.

Dalsi pouzivani prostfedku po skonéeni jeho Zivotnosti muize zvysit rizika kybernetické bezpecnosti
a nedoporucuje se.

Konfigurace kompatibilniho firmwaru

LiNA OperaScope™ verze FW LiNA OperaScope™ Recording Module verze FW
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

Preklad z pavodniho jazyka
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ er et batteridrevet engangsskop med en kanyle og et LCD-display med et 3 m HDMI-kabel
fastgjort til handstykket. LINA OperaScope™ leveres steriliseret med ethylenoxid, og batteripakken leveres
stralesteriliseret.

Kanylen med en diameter pd 4,2 mm (nominel) indeholder et miniaturekamera og LED-belysning i den distale spids,
og en forbuet spidssektion af kanylen drejes ved hjelp af en drejeknap (figur 5) pa handstykket. Midten af denne
drejeknap er indfgringskanalen til indfering af mekaniske instrumenter til diagnostisk/terapeutisk brug med en
nominel diameter pa op til 1,86 mm (5,5 Fr) og en minimumsarbejdslaengde pa 310 mm. Udvidelse og skylning af
livmoderen/blaeren med et udvidelsesmedium faciliteres ved hjaelp af separate luer lock-stophaner til henholdsvis
indlgb og udlgb nederst pa handstykket. HDMI-kablet nederst p& handstykket kan tilsluttes en ekstern skeerm med
HDMI-indgang eller alternativt tilsluttes LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) til optagelse af
video eller billeder til et standard-USB-drev (serg for, at der er nok ledig lagerplads pa USB-drevet).

Under betjening kan visualisering optimeres ved at justere lysstyrken (belysning). Lysstyrken justeres med
lysstyrkeknappen (figur 3), der er placeret pa handstykket. Standardindstillingen er maksimal lysstyrke.

Ud over LiNA OperaScope™ er LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) (figur 3) tilgaengeligt til at
optage bade stillbilleder og video til senere visning. LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er en
genanvendelig enhed, der leveres usteril og er designet til at blive sluttet til LINA OperaScope™.

LiNA OperaScope™ kan bruges i felgende konfigurationer:

Som en selvsteendig enhed, der ikke er tilsluttet nogen ekstern enhed (optagelsesmodul eller ekstern monitor).
Tilsluttet direkte til en ekstern skeerm med CE-maerke via HDMI-kabel til visualisering af billedet.

Tilsluttet optagelsesmodulet via HDMI-kabel til optagelse og lagring af oplysninger om proceduren.

Tilsluttet et optagelsesmodul, der allerede er tilsluttet en ekstern skaerm.

Tilsigtet anvendelse:
LiNA OperaScope™ til hysteroskopi:

LiNA OperaScope™ er beregnet til brug ved visualisering af livmoderhalskanalen og livmoderhulen under
diagnostiske og terapeutiske gynaekologiske procedurer.

LiNA OperaScope™ til cystoskopi:

LiNA OperaScope™ er beregnet til brug ved visualisering af det kvindelige urinrer og bleerehulen under diagnostiske
og terapeutiske cystoskopiske procedurer.

Patientpopulation:

Voksne kvinder, der gennemgar diagnostiske og terapeutiske gynaekologiske procedurer, som kraever visualisering af
livmoderhalskanalen og livmoderhulen.

Voksne kvinder, der gennemgar diagnostiske og terapeutiske cystoskopiprocedurer, som kraever visualisering af
urinrgret og bleerehulen.

Medicinske tilstande:

Bemaerk: Hysteroskoper/cystoskoper bruges som redskaber til at fa adgang til livmoderhulen/urinblaeren og er ikke i
sig selv en operationsmetode.

Hysteroskopi:

Generelt anerkendte indikationer for diagnostisk og operativ hysteroskopi omfatter:

Vurdering af infertilitet og fostertab,

Bekreeftelse af tilstedeveerelsen af intrauterint fremmedlegeme

Hjeelp ved lokalisering af submucosale fibroider og polypper, der skal fjernes

Visuel vejledning under malrettet biopsi, polypektomi, submucosal myomektomi, transsektion af intrauterine
sammenvoksninger og septa samt fjernelse af fremmedlegemer

Cystoskopi:
Generelt anerkendte indikationer for diagnostisk og operativ cystoskopi omfatter:

®  Visning af den kvindelige urinblzere via en minimalt invasiv tilgang ved at benytte naturlige dbninger til at fa
adgang til diagnosestedet

Fastlaeggelse af atiologien for makroskopisk eller mikroskopisk haematuri

Diagnose og opfelgning pa bleeretumorer

Vurdering af patienter med tilbagevendende eller vedvarende urinvejsinfektioner

Baekkensmerter

Vandladningsbesvaer

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

Vurdering af unormal livmoderblgdning, baekkensmerter, amenorré og unormale fund ved hysterosalpingografi,

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

Urininkontinens

Undersggelse af blzeren og urinreret for skader og vurdering af, om urinlederen er aben

Fjernelse af polypper og blaeresten

Injektion af terapeutiske midler mod urininkontinens (f.eks. periurethrale bulking-midler, botulinumtoksin)
Indsaettelse og/eller fjernelse af urin-stents

Blaerebiopsier

Kontraindikationer:
Hysteroskopi
Kontraindikationer for brug:
e Akutinflammatorisk sygdom i baekkenet
Hysteroskopi kan vaere kontraindiceret af folgende tilstande afhaengigt af deres sveerhedsgrad eller omfang:

Manglende evne til at udspile livmoderen

Cervikal stenose

Cervikal/vaginal infektion

Bledning i livmoderen eller menstruation

Kendt graviditet

Invasivt karcinom i cervix

Nylig perforering af livmoderen

Medicinske kontraindikationer eller intolerance over for anaestesi

Cystoskopi
Kontraindikationer for brug:

e  Akutte/kendte urinvejssygdomme
e  Alvorlig koagulopati
e Medicinske kontraindikationer eller intolerance over for anaestesi

Potentielle komplikationer ved hysteroskopi:

Skade/laceration pa livmoderhalsen

Luft/gas-emboli

Sammenvoksninger i livmoderen

Perforering af livmoderen/falsk passage, der kan medfere skader pa tarm, blzere, store blodkar og ureter,
Infektion

Blgdning

Smerte

Vasovagale besvimelser

Potentielle komplikationer ved cystoskopi:

Haematuri/bledning

Sviende/hyppig vandladning eller steerk trang til vandladning

Bleereperforation/falsk passage, der kan medfere skader pé tarm, livmoder, store blodkar og ureter
Infektion

Smerte

Vasovagale besvimelser

Urethraltraume

Autonom dysrefleksi hos patienter med neurogen dysfunktion i de nedre urinveje

Urinretention

Potentielle vaeske- og trykrelaterede komplikationer

Vaeskeoverbelastning (hyponatrizemi, hypotermi, lungeadem, hjertesvigt, hjernegdem)
Smerte

Veevstraumer

Luftemboli

Perforering af livmoderen

Advarsler:

e LiNA OperaScope™ leveres steriliseret med ethylenoxid, og batteriet i LINA OperaScope™ leveres
stralesteriliseret. Efterse omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden brug. Brug ikke enheden, hvis
produktets sterile barriere eller emballage er beskadiget.

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

Kun til engangsbrug. LiINA OperaScope™ ma IKKE genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. En hvilken
som helst form for genbehanding kan haemme enhedens funktion. Genanvendelse af instrumenter til
engangsbrug kan ogsa gge risikoen for krydskontaminering. Forseg pa at rengere enheden kan medfore en
risiko for funktionsfejl i enheden og/eller fejlagtig indsamling af patologiske prever pa grund af restvaev i LINA
OperaScope™.

Efterse omhyggeligt enheden for brug. Bortskaf enheden, hvis der konstateres nogen form for skade eller defekt.
/ndring af dette udstyr er ikke tilladt. Forseg ikke at aendre formen pd det distale kateter.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis enheden har veeret udsat for ikke-sterile overflader for proceduren.

Lav lysintensitet ved den lavest mulige indstilling kan begraense visualisering og veere uegnet til kirurgiske
procedurer. Brugeren af anordningen ber kontrollere, at lysintensitetens interval er velegnet til den planlagte
procedure inden brug.

Fremfor ikke LINA OperaScope™, hvis der mgdes modstand inde i patienten.

Fjern ikke batteriet under proceduren.

Ma kun bruges med de batterier, der leveres sammen med LiNA OperaScope™-enheden. Batterierne er
identificeret som AA Energizer alkaline-batterier i en dedikeret batteripakke til LINA OperaScope™.

LiNA OperaScope™ er designet med 60 minutters batterilevetid.

Huvis der skulle opsta en funktionsfejl under anvendelsen, eller batterierne lgber tor for strem, skal proceduren
omgaende stoppes og LiNA OperaScope™ langsomt traekkes tilbage. Udskift det med et nyt LINA OperaScope™.
Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke benyttes taettere end 30 cm (12 tommer) pa LiINA OperaScope™, da det kan forarsage en forringelse af
ydeevnen af LiNA OperaScope™.

Brug af andet tilbeher, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret, kan medfere en a&endring i de
elektromagnetiske egenskaber og resultere i potentiel fejlfunktion.

Brug ikke hgjfrekvent elektrokirurgisk udstyr ssmmen med LiNA OperaScope™, da hgjfrekvent elektromagnetisk
energi forarsager billedinterferens pa videoskaerme.

Undga at bruge LiNA OperaScope™-udstyret i naerheden af andet udstyr, da det kan medfere fejlfunktion. Hvis
en sadan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekraefte, at det
fungerer normalt.

Undlad at nedsaenke LiNA OperaScope™-handstykket, batteriet, HDMI-porten og/eller LCD-skaermen i et
vaeskebad. Skulle LINA OperaScope™ blive nedszaenket i vaeske, bar du sikre, at LINA OperaScope™ er ter og
stadig funktionsdygtigt, inden du anvender det til klinisk brug. Hvis LINA OperaScope™ ikke fungerer, kan du
overveje at udskifte det med en ny enhed.

For at mindske risikoen for perforation ma LiNA OperaScope™ kun fremfares/manipuleres med samtidig visning
af et live-kamerabillede og belysning.

Veer opmaerksom, hvis patienten har en implanterbar elektronisk enhed (IED). Det perioperative team skal
radfere sig med det team, der administrerer den implanterede enhed, fer operationen og efter behov. Hvis
teamet, der administrerer enheden, ikke er tilgaengeligt, kan du radfere dig med producenten af enheden eller
det tveerfaglige team pa dit hospital. Nar LINA OperaScope™ er aktiveret, skal det holdes mere end 1 cm (V2
tomme) fra IED’en.

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 pé resultatet af de udferte
procedurer. LINA OperaScope™ ber ikke anvendes til andre formal end den tiltaenkte funktion.

Der skal holdes ngje gje med vaeskeindlgb og -udlgb. Intrauterin instillation pd mere end 1.000 ml ber overvages
meget ngje for at reducere risikoen for veeskeoverfyldning.

Det anbefales at bruge normalt saltvand som udvidelsesmedium samt at begraense den indsprgjtede volumen
til mindre end 1.000 ml for at reducere risikoen for ovennaevnte komplikationer.

Serg for at vaere meget opmaerksom paé veeskeind- og udlgb. Et veeskeunderskud (forskellen mellem maengden
af vaeske, der tilfores livmoderen, og maengden af veaeske, der fjernes fra livmoderen) ber ikke overstige 2500 ml
for isotoniske oplasninger (saltvand). For &ldre patienter og andre med komorbide tilstande, herunder
kompromitterede kardiovaskulaere systemer, anbefales et maksimalt veeskeunderskud pa 1500 ml.

Forholdsregler:

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

For hver anvendelse eller efter en andring af indstillingerne for LINA OperaScope™ skal du kontrollere, at
visningen pa LiNA OperaScope™-displayet er et direkte billede (i stedet for et gemt billede) samt at billedet
vender korrekt.

Hvis der ikke opretholdes kontinuerlig strem/skylning under betjening af LiNA OperaScope™, kan
driftstemperaturen pa den distale spids overstige 41 °C (105,8 °F).

Intrauterin udvidelse kan normalt udferes med tryk i omradet 35-75 mmHg. Medmindre det systemiske blodtryk
er meget hojt, er det sjeeldent nedvendigt at anvende tryk pa mere end 75-80 mmHg.

Mens LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er sluttet til LINA OperaScope™, skal du
kontrollere, at stramforsyningsenheden er lettilgaengelig, hvis det skulle blive ngdvendigt at sla strammen fra.
Serg for, at LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) og skeermen er uden for patientens
reekkevidde.

Oversattelse fra originalsprog
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Hav altid en reserveenhed klar til omgaende brug. Hvis der skulle opsta en funktionsfejl under anvendelsen, stop
proceduren med det samme, og traek langsomt LiNA OperaScope™ tilbage, og udskift den med en ny enhed.
Brug af LiNA OperaScope™ kraever tilstraekkelig treening og erfaring i at udfere hysteroskopi og cystoskopi.
Efter brug skal enheden, inklusive batteriet, betragtes som kontamineret medicinsk affald og kan udgere

en potentiel infektionsrisiko. Bortskaf enheden og emballagen i overensstemmelse med gzeldende love,
administrative og/eller lokale myndigheders politik og hospitalets procedurer, herunder dem, der vedrarer
biologiske farer, mikrobiologiske farer og smitsomme stoffer.

Hos praeemenopausale kvinder med regelmaessige menstruationscyklusser er det optimale tidspunkt for
diagnostisk hysteroskopi i den follikulzere fase af menstruationscyklussen efter menstruationen.

Indseet eller fjern ikke instrumenterne gennem LiNA OperaScope™ med overdreven kraft, da dette kan fore til
beskadigelse af LINA OperaScope™ og instrumenterne.

Brugsanvisning:

Andre enheder/udstyr, som kan bruges under proceduren med LiNA OperaScope™:

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul)

USB-stik

HDMI-kabel

Kommercielt tilgaengelige vaeskestyringsslanger med han-luer-lock

Pose med saltvand (dilateringsmedium)

Kommercielt tilgeengelige mekaniske instrumenter til diagnostisk/terapeutisk brug
Ekstern skeerm med CE-maerke

Specifikation af ekstern skeerm

Parameter Krav

Stremforsyning

Skaerm med en maksimal nominel indgangsspaending pa 240 VAC.

Skeermens
oplgsning

Mindst 640x480 pixel eller hgjere med en opdateringshastighed pa 60 Hz. Anbefalet 720p
(HD) eller 1080p (Full HD).

Videoindgang

Mindst 1 HDMI 1.3 eller hgjere.

Elektrisk sikkerhed | Monitoren skal veere af medicinsk kvalitet (IEC 60601-1) eller give galvanisk adskillelse fra

stromforsyningen ved at overholde en af falgende elektriske sikkerhedsstandarder: IEC
62368-1, IEC 60950-1 eller IEC 60065.

/.
2.
3.

Ved hjaelp af steril teknik, fjern LINA OperaScope™ fra den steriliserede blister (figur 1).
Monter indlgbsveeskeslangen pé indlgbsporten og udlgbsslangen pa udlgbsporten (figur 2).
LiNA OperaScope™ kan bruges i felgende konfigurationer:

e Som en selvsteendig enhed, der ikke er tilsluttet nogen ekstern enhed (optagelsesmodul eller ekstern
monitor).

o Tilsluttet direkte til en ekstern skeerm med CE-maerke via HDMI-kabel til visualisering af billedet.

e Tilsluttet optagelsesmodulet via HDMI-kabel til optagelse og lagring af oplysninger om proceduren.

e Tilsluttet et optagelsesmodul, der allerede er tilsluttet en ekstern skaerm.

Bemaerk: Inden brug af LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) skal du sgrge for at paseette
det vaegstik, der passer til de lokale stikkontakter, og kontrollere, at enheden er tilsluttet, og at den grenne
stromindikator lyser.

/l 9
e
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Hvis billed- eller videooptagelse gnskes, skal du indsaette et USB-stik i LINA OperaScope™ Recording Module
(optagelsesmodul) og serge for, at HDMI-kablet er tilsluttet LINA OperaScope™. Bade LiNA OperaScope™-
handstykket og optagelsesmodulet har knapper til billed- og videooptagelse. Tryk pa billedknappen, og slip
den igen for at tage et stillbillede. Tryk pa og slip videoknappen for at starte en optagelse. Tryk pa og slip
videoknappen igen for at stoppe optagelsen (figur 3).

Bemaerk: Nar LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er i brug, vil LED'en blinke blat.

Fjern batteriet fra den steriliserede blisterpakning, og indszet batteriet i LINA OperaScope™-handstykket
(figur 4).

Lyskilden pa kateterets distale spids lyser, og kamerabilledet ber vaere synligt pa de indbyggede LCD-display.
Hvis belysningen eller kamerabilledet ikke fungerer, skal du afbryde opsatningen og abne en ny LiNA
OperaScope™. Kanylen drejes ved hjalp af en drejeknap pa handstykket (figur 5).

Skyl vaesken igennem kanylen, indtil der ikke er flere luftbobler i slangen (figur 6).

LiNA OperaScope™ er nu klar til brug. Nar veesken lgber, indsaettes kanylen gennem livmoderhalskanalen eller
urinreret, mens billedet vises, i henhold til standardproceduren for indfering af LINA OperaScope™ (figur 7a).
LiNA OperaScope™ har en central lumen inde i drejeknappen pa handstykket (figur 7b), der fungerer som

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@li

en kanal til levering af diagnostiske og terapeutiske instrumenter/tilbeher til livmoder- eller bleerehulen.
Mekaniske instrumenter med folgende mal er kompatible med den centrale lumen i LINA OperaScope™:

e Maksimal udv. diameter: 1,86 mm (5,5 Fr)
®  Minimal brugbar leengde: 310 mm

8. Nar proceduren er feerdig, fiernes LINA OperaScope™ (figur 8).
9. Tag batteripakken ud, og bortskaf batteriet. Enheden kan nu bortskaffes sikkert. Efter brug skal enheden,

inklusive batteriet, betragtes som kontamineret medicinsk affald og kan udggre 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 9).

/N\10. Fjern USB-stikket fra LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul), og overfer optagelserne til en

computer via en USB-port (figur 10).

11. Efter hver patientbrug skal LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) slukkes og tages ud
af stikkontakten, og det skal desinficeres i henhold til afsnittet om rengering efter gennemfarelse af en
procedure (figur 11).

Tekniske specifikationer for LINA OperaScope™

Nominel indgangsspaending: 3VDC+10%

Nominel strom: 330 mA £20 %

Batteritype: 2 stk. AA 1,5V Energizer Alkaline (ikke-genopladelige)
Driftstid: <60 minutter

Kameraoplgsning: 400x400 pixel

LCD-displayets diagonale sterrelse: 4,3 tommer

Mindste brugbar leengde: 240 mm

Forudbestemt spidsvinkel: 20°+5°

Betingelser for holdbarhed

Holdbarheden for LINA OperaScope™ er 36 maneder. Testenhederne blev derefter underkastet simulerede
forsendelsesbetingelser pr. ASTM D4169, cyklus 13, sikringsniveau 1. Alle enheder blev inspiceret og underkastet
designkontroltest og opfyldte alle acceptkriterier.

Miljemaessige forhold under transport og opbevaring

Temperatur: 0°Ctil +55°C
Luftfugtighed: 10 % til 90 %
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa

Miljgmaessige forhold under anvendelse:

Temperatur: +10 °Ctil +40 °C
Luftfugtighed: 35%til 75 %
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa
Indberetning:

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

CE-meerkning: 2020.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Vejledning og fabrikantens erkleering om elektromagnetisk immunitet

Emissions-
standard

Type

Overensstemmelsesniveau

Specifik vejledning for
anvendelsesmiljg

EN/IEC61000-4-2

Elektrostatisk afladning
(ESD)

+8 kV kontakt
Op til £15 kV luft

Velegnet til brug pa
syntetiske gulvmaterialer
samt gulvmaterialer af
trae, beton eller klinker.

EN/IEC61000-4-4

Elektriske hurtige
transienter og udbrud

+2 kV stromledning
+1 kV signallinjer

(100 kHz gentagelse)

EN/IEC61000-4-5

Overspaending

+0,5, £1 kV linje til linje

EN/IEC61000-4-11

Dyk, afbrydelser
og variationer i
stromforsyningen

0%, 0,5 cyklus

@ 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 3150
0%, 1 cyklus

70 %, 25/30 cyklusser

Afbrydelser:

0%, 250/300 cyklusser

EN/IEC61000-4-8

Magnetfelt for
stremfrekvens

30 A/m ved
50/60 Hz

EN/IEC 61000-4-6

Ledede forstyrrelser,
fremkaldt af RF-felter

150 kHz til 80 MHz
3V RMS fgr modulation
(6 VISM-band)

EN/IEC61000-4-3 | Udstralede RF- og 3V/m
EM-felter 80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz
EN/IEC61000-4-3 | Neerhedsfelter Testfrekv. MHz V/m
fra tradlest RF-
kommunikationsudstyr | 385 27
450 28
710, 745,780 9
810, 870,030 28
1.720, 1.845,1.970 28
2450 28
5.240, 5.500, 5.785 9

Enheden er velegnet

til brug med en
stramforsyning, der ikke
er tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnetvaerk,
der forsyner
hjemmemiljoet.

Beerbare og mobile
radioenheder, inklusive
ledninger, ma ikke bruges
teettere pa enheden end
30cm.

Vejledning og fabrikantens erklaering om elektromagnetiske emissioner

Emissionsstandard

Type

Overholdelse af standarder

CISPR 11

RF-emissioner

Ja, Gruppe 1, Klasse A

Vejledning til anvendelsesmiljo

OperaScope™-enheden er velegnet til brug i professionelle sundhedsfaciliteter i miljoer, der ikke er tilsluttet det
offentlige lavspaendingsnetvaerk.

Emissionsegenskaberne i dette udstyr ger det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det bruges i et boligmilje (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakreevet), giver dette udstyr muligvis ikke
tilstreekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan vaere ngdt til at traeffe
afhjaelpende foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller dreje udstyret.

Oversattelse fra originalsprog
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul)c E
OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Tilsigtet anvendelse:

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er beregnet til optagelse af video eller billeder til et

standard USB-drev.

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) stremforsyning er klargjort i henhold til ovenstdende punkt

3 0g 11 i brugsanvisningen. De forskellige ref. numre henviser til det relevante stik.

®  OP-RM-1-EU (til brug i de fleste EU-lande - stiktype C)

e OP-RM-1-UK (til brug i Storbritannien og andre lande, der bruger stiktype G)

®  OP-RM-1-AUS (til brug i Australien og andre lande, der bruger stiktype I).

Oplysninger om stremforsyning
Nominel indgangsspeending:
Nominel indgangsfrekvens:
Nominel indgangsspaending:
Nominel udgangsspaending Uout:

Nominel udgangsspaending lout:

Medfglgende vekselstremsadapter:

100-240VAC£10 %

50-60 Hz

0,16-0,08 Arms ved maks. belastning
9VDC+5 %

800 mA

Friwo Fox 9V DC/800 mA

Folgende tilbehor er inkluderet i LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul):

Beskrivelse Antal
HDMI-DVI-konverteringsadapter: 1
HDMI-kabel 3 m: 1
USB-stik 16 GB: 1
AC-adapter: 1
Velcro-fastgerelse: 2 seet
Vaegkrog: 1
Strips 20 mm: 2
Daksel til HDMI-terminal: 2

Download af video-/stillbilledfiler efter procedure

Video og stillbilleder kan downloades fra LINA OperaScope™ via LINA OperaScope™ Recording Modules
(optagelsesmodulets) USB og importeres i patientens journal. Da der ikke findes nogen patientidentificerende
information pa video-/stillbilledfilen, skal den downloadede fil uploades og gemmes i patientens patientjournal straks
efter proceduren. Dette sikrer, at filen knyttes til den rette patient.

Afspilning af optagede videoer/stillbilleder pa computeren

Trin 1

Indsaet USB-stikket i computerens USB-port.

Trin 2

Download og installer en supplerende codec-software til Windows Media Player, f.eks. Media Player Codec Pack.

Trin 3

Klik pa "Start”i Windows, og vaelg den mappe, hvor din MPEG 4-fil befinder sig, f.eks. Mine videoer eller Mine

downloads.
Trin4

Hajreklik pa videoen, og vaelg "Abn med”. Vaelg "Windows Media Player” fra de tilgaengelige valgmuligheder for at
begynde afspilningen af din videoer/billeder.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Renggring efter en procedure

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er beregnet til at blive anvendt uden for det sterile felt
og vak fra patienten. Selv om LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) ikke er beregnet til at
komme i direkte kontakt med patienten, kan enheden blive udsat for kropsvaesker og/eller blod, nar det bruges pa
operationsstuen under patientbehandling.

Efter hver anvendelse pa en patient skal falgende renggrings-/desinfektionsanvisninger falges for at sikre korrekt
rengering af de udvendige komponenter.

1. Sluk for LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul), og tag stikket ud.

2. Anbring LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) og stremledningen pa en ren, tor
overflade.

3. Brug en renggrings-/desinfektionsserviet til at aftarre toppen, bunden og alle 4 sider pa LiNA OperaScope™
Recording Module (optagelsesmodul).

4. Nar modulet er torret af, skal du visuelt inspicere ydersiden for resterende kropsveesker eller snavs og gentage
afterringen.

5. Lad LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) terre i mindst 3 minutter.

6. Brug en vatpind med 70 % isopropyl til grundigt at afterre modulets samlinger for at sikre, at modulet er frit
for kropsvaesker.

7. Nér modulet er synligt rent, skal anordningen anbringes i et opbevaringsomrade til fremtidig anvendelse.

Forholdsregler i forbindelse med renggring: A

e LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) ma ikke nedsaenkes i vaeske.

e Under renggring/desinfektion skal LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) placeres, sa der
kommer sd lidt vaeske som muligt i kontakt med stremstik, USB-stik, skop og skaerm

e  Kabinettet til LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) ma ikke abnes under rengering/
desinfektion.

Advarsler i forbindelse med renggring: A
e Deterikke tilladt at udfere eendringer pa dette instrument.
Sikker bortskaffelse

Nér LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) har ndet afslutningen af sin levetid, skal det
rengeres og desinficeres i henhold til anvisningerne i afsnittet Rengering af LINA OperaScope™ Recording Module
(optagelsesmodul) efter en procedure i brugsanvisningen.

Hvis USB-drevet ogsa skal bortskaffes, anbefales det at slette indholdet pa drevet.

Bortskaf derefter LINA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) i overensstemmelse med gaeldende love,
administrative og/eller lokale myndigheders politikker og hospitalets procedurer.

Generelle oplysninger:
Holdbarheden af batteriet i OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er 7 ar.
Miljsmaessige forhold under transport og opbevaring

Temperatur: 0°Ctil +55°C
Luftfugtighed: 10 % til 90 %
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa

Miljgmaessige forhold under anvendelse:

Temperatur: +10°Ctil +40°C
Luftfugtighed: 35%til 75 %
Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa

LiNA OperaScope™ overholder standarderne for elektromagnetiske emissioner: Elektromedicinsk udstyr - DEL 1-2:
Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne.

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Se symbolforklaringstabellen FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for betydningen af symbolerne.

Cybersikkerhed

LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) inkluderer en USB-port til at lagre og vise tidsstemplede
billeder og videoer af den aktuelle patient. Ingen personligt identificerbare data gemmes.

Brug kun det USB-drev, der leveres af LINA Medical, til eksport af billeder og videoer. Det anbefales regelmaessigt at
scanne USB-drevet med antimalware- eller antivirussoftware.

LiNA OperaScope™ og LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) er udstyret med en HDMI-port, der
kun anvendes til videoudgang, og som er beregnet til at blive tilsluttet en videoskaerm.

Softwareopdateringer til LINA OperaScope™ og LiNA OperaScope™ Recording Module (optagelsesmodul) kan kun
udferes ved at returnere enheden til LINA Medical. Forsag ikke at foretage sendringer pa enhederne.

Producentens oplysningsskema for sikkerhed i medicinsk udstyr (MDS2) og liste over softwarekomponenter (SBOM)
kan fas pa anmodning.

Cybersikkerhedssupport opharer, ndr enheden har ndet afslutningen af sin levetid. Hvis du har brug for yderligere
oplysninger om produktets afslutning af levetid, kan du kontakte din lokale distributer.

Fortsat brug af enheden efter endt levetid kan @ge cybersikkerhedsrisikoen og anbefales ikke.

Konfiguration af kompatibel firmware

LiNA OperaScope™ FW-version LiNA OperaScope™ Recording Module
(optagelsesmodul) FW-version
V5.0 V3.0,V4.0

V4.1 V3.0

e Bemeerk: Dette udstyrs emissionskarakteristika ger det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler/klinikker
(CISPR 11 klasse A). Udstyret er ikke beregnet til brug uden for et hospitals- eller klinisk miljg.
® Immunitet i henhold til et professionelt sundhedsplejemiljo.
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Produktbeschreibung:

Das LiNA OperaScope™ ist ein batteriebetriebenes Einweg-Endoskop mit einer Kaniile und einem LCD-Display sowie
einem 3 m langen HDMI-Kabel, das am Griff befestigt ist. Das LiINA OperaScope™ wird steril durch Ethylenoxid-
Sterilisation bereitgestellt und das Batteriepack wird steril durch Strahlung bereitgestellt.

Die Kaniile mit einem Nenndurchmesser von 4,2 mm enthalt an ihrer distalen Spitze eine Miniaturkamera und eine
LED-Beleuchtung. Der vorgebogene Abschnitt der Kanilenspitze kann mit einem Drehknopf (Abbildung 5) am Griff
gedreht werden. In der Mitte des Drehknopfs befindet sich der Kanal zur Einfiihrung von mechanischen Instrumenten
zur diagnostischen/therapeutischen Verwendung mit einem Nenndurchmesser von bis zu 1,86 mm (5,5 Ch) und einer
Arbeitslange von 310 mm. Separate Luer-Lock-Hahne fiir Zu- und Abfluss an der Unterseite des Griffs erleichtern das
Dehnen und Sptilen der Uterus-/Blasenh&hle mit Distensionsmedium. Das HDMI-Kabel an der Unterseite des Griffs
kann an einen externen Monitor mit HDMI-Eingang angeschlossen werden oder alternativ an das LiNA OperaScope™
Recording Module, um Videos oder Bilder auf einem handelstiblichen USB-Laufwerk aufzunehmen (bitte darauf
achten, dass ausreichend Speicherplatz auf dem USB-Laufwerk vorhanden ist).

Wahrend des Betriebs kann die Visualisierung durch Anpassung der Helligkeit (Beleuchtung) optimiert werden. Die
Helligkeit wird Uber die Helligkeitstaste (Abbildung 3) am Griff gesteuert. Die Standardeinstellung ist auf maximale
Helligkeit eingestellt.

Zusétzlich zum LiNA OperaScope™ ist das LINA OperaScope™ Recording Module (Abbildung 3) verfligbar, um sowohl
Standbilder als auch Videoaufnahmen fiir eine spatere Ansicht aufzunehmen. Das LiNA OperaScope™ Recording
Module ist ein wiederverwendbares Gerat, das unsteril geliefert wird und fiir den Anschluss an das LiNA OperaScope™
konzipiert ist.

Das LiNA OperaScope™ kann in den folgenden Konfigurationen verwendet werden:

e als eigenstandiges Gerat, das nicht an ein externes Gerat (Aufnahmemodul oder externen Monitor)
angeschlossen ist

e direkter Anschluss an einen externen Monitor, der das CE-Zeichen trégt, Gber ein HDMI-Kabel zur
Bildvisualisierung

®  Anschluss an das Aufnahmemodul tiber ein HDMI-Kabel zur Aufzeichnung und Speicherung
verfahrensrelevanter Informationen

®  Anschluss an ein Aufnahmemodul, das bereits mit einem externen Monitor verbunden ist

Verwendungszweck:
LiNA OperaScope™ fiir die Hysteroskopie:

Das LiNA OperaScope™ ist fiir die Visualisierung des Zervikalkanals und der Uterushohle wahrend diagnostischer und
therapeutischer gynakologischer Verfahren vorgesehen.

LiNA OperaScope™ fiir die Zystoskopie:

Das LiNA OperaScope™ ist fiir die Visualisierung der weiblichen Harnréhre und der Blasenhdhle im Rahmen
zystoskopischer Diagnose- und Therapieverfahren vorgesehen.

Patientenpopulation:

Erwachsene Patientinnen, bei denen gynakologische Diagnose- und Therapieverfahren angewendet werden, die eine
Visualisierung des Zervikalkanals und der Uterushéhle erfordern.

Erwachsene Patientinnen, bei denen zystoskopische Diagnose- und Therapieverfahren angewendet werden, die eine
Visualisierung der Harnréhre und der Blasenhdhle erfordern.

Medizinische Bedingungen:

Hinweis: Hysteroskope/Zystoskope werden als Hilfsmittel fir den Zugang zur Gebarmutterhéhle/Harnblase
verwendet und stellen an sich keine chirurgische Methode dar.

Hysteroskopie:
Zu den allgemein anerkannten Indikationen fiir die diagnostische und operative Hysteroskopie gehoren:

®  Abklarung von abnormalen Blutungen der Gebarmutter, Beckenschmerzen, Amenorrhé und abnormalen
Ergebnissen eines Hysterosalpingogramms

®  Abklarung von Unfruchtbarkeit und Schwangerschaftsverlusten

e  Bestatigung des Vorhandenseins eines intrauterinen Fremdkorpers

e Unterstiitzung bei der Lokalisierung von submukésen Myomen und Polypen, die zur Entfernung vorgesehen
sind

e visuelle Unterstiitzung wéhrend gezielter Biopsien, Polypektomien, submukdser Myomektomien, der
Durchtrennung intrauteriner Verwachsungen und Septen sowie der Entfernung von Fremdkérpern
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Zystokopie:
Allgemein anerkannte Indikationen fiir die diagnostische und operative Zystoskopie umfassen:

®  Ermdglichung der Betrachtung der weiblichen Harnblase durch einen minimalinvasiven Ansatz, indem
natlrliche Kérperdffnungen genutzt werden, um die Untersuchungsstelle zu erreichen,

Feststellung der Atiologie der makroskopischen oder mikroskopischen Hamaturie,

Diagnose und Nachsorge von Blasentumoren,

Beurteilung von Patientinnen mit wiederkehrenden oder persistierenden Harnwegsinfektionen,
Beckenschmerzen,

Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

Harninkontinenz,

Inspektion von Blase und Harnréhre auf Verletzungen und Beurteilung der Harnréhrendurchgéngigkeit,
Entfernung von Polypen und Blasensteinen,

Injektion von Therapeutika bei Harninkontinenz (z. B. periurethrale Fullstoffe, Botulinumtoxin),
Einsetzen und/oder Entfernen von Urinstents,

Blasenbiopsien.

Kontraindikationen:
Hysteroskopie
Kontraindikationen fiir die Anwendung:
® akute Beckenentziindung
Die Hysteroskopie kann bei folgenden Erkrankungen je nach Schwere oder Ausmal3 kontraindiziert sein:

nicht dehnbarer Uterus

zervikale Stenose

zervikale/vaginale Infektion

uterine Blutungen oder Menstruation

bekannte Schwangerschaft

invasives Zervixkarzinom

kurzlich erfolgte Uterusperforation

medizinische Kontraindikation oder Unvertraglichkeit von Narkosemitteln

Zystoskopie
Kontraindikationen fiir die Anwendung:

e akute/bekannte Harnwegsinfektionen
e  schwere Koagulopathie
e medizinische Kontraindikation oder Unvertrdglichkeit von Narkosemitteln

Magliche Komplikationen der Hysteroskopie:

Verletzung/Lasion des Gebarmutterhalses

Luft-/Gasembolie

Verwachsungen der Gebarmutter

Uterusperforation/Via falsa mit einer moglichen Verletzung des Darms, der Blase, groB3er BlutgefaBe oder des
Harnleiters

Infektion

Blutungen

Schmerzen

vasovagale Synkopen

Maogliche Komplikationen bei der Zystoskopie:

®  Hamaturie/Blutung

Brennen/Dringlichkeit/Haufigkeit beim Wasserlassen

Blasenperforation/Via falsa mit einer méglichen Verletzung des Darms, des Uterus, groBBer Blutgefde und des
Harnleiters

Infektion

Schmerzen

vasovagale Synkopen

Harnrohrentrauma

autonome Dysreflexie bei Patientinnen mit neurogener Dysfunktion der unteren Harnwege

Harnverhalt
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Magliche fliissigkeits- und druckbedingte Komplikationen:

Flssigkeitsiiberlastung (Hyponatridmie, Hypothermie, Lungenddem, Herzversagen, Hirnddem)
Schmerzen

Gewebetrauma

Luftembolie

Uterusperforation

Warnhinweise:

Das LiNA OperaScope™ wird steril durch Ethylenoxid-Sterilisation bereitgestellt und der Akku des LiNA
OperaScope™ wird steril durch Strahlensterilisation bereitgestellt. Die Verpackung vor der Verwendung des
Produkts sorgféltig auf jedwede Beschadigungen untersuchen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Sterilbarriere oder die Verpackung des Produkts beschédigt ist.

Nur zur einmaligen Verwendung. Das LiINA OperaScope™ 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
erhdhen. Jeder Versuch, das Gerat zu reinigen, kann das Risiko einer Fehlfunktion des Gerats und/oder einer
fehlerhaften Entnahme pathologischer Proben aufgrund von Restgewebe im LiNA OperaScope™ bergen.
Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgféltig. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie irgendwelche
Beschadigungen oder Defekte feststellen.

Eine Modifikation des Gerits ist nicht erlaubt. Nicht versuchen, die distale Kaniile zu verformen.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt vor dem Eingriff mit unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist.

Die schwache Lichtintensitat der niedrigsten verfiigbaren Helligkeitseinstellung kénnte die Visualisierung
beeintrachtigen und fir chirurgische Verfahren ungeeignet sein. Der Gerédtebediener sollte vor der Verwendung
sicherstellen, dass die Lichtintensitat fir das geplante Verfahren geeignet ist.

Fiihren Sie das LiINA OperaScope™ nicht weiter ein, wenn in der Patientin ein Widerstand bemerkt wird.
Entfernen Sie die Batterie wéhrend des Verfahrens nicht.

Nur zur Verwendung mit den mit jedem LiNA OperaScope™ mitgelieferten Batterien — es handelt sich um

AA Energizer Alkali-Batterien in einem speziell flir das LINA OperaScope™ vorgesehenen Batteriepack.

Die Batterielebensdauer des LiINA OperaScope™ betragt 60 Minuten.

Sollte wahrend der Verwendung eine Fehlfunktion auftreten oder die Batterielaufzeit ablaufen, unterbrechen Sie
das Verfahren sofort, ziehen Sie das LiINA OperaScope™ langsam zuriick und ersetzen Sie es durch ein neues LiNA
OperaScope™.

In einem Abstand von 30 cm (12 Zoll) um das LiNA OperaScope™ sollten keine tragbaren Funkiibertragungs-
gerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) verwendet werden, da diese
die Leistung des LiINA OperaScope™ beeintrachtigen kdnnen.

Die Verwendung anderer als der angegebenen Hilfsmittel, Wandler und Kabel kann zu Verdnderungen der
elektromagnetischen Eigenschaften und einer Beeintrachtigung der Betriebsfunktionen fiihren.

Verwenden Sie keine hochfrequenten elektrochirurgischen Gerate mit dem LiNA OperaScope™, da hoch-
frequente elektromagnetische Energie Bildstérungen auf Videobildschirmen verursacht.

Die Verwendung des LiINA OperaScope™ in der Nahe anderer Geréte sollte vermieden werden, da dies zu einer
unsachgemaBen Funktion fiihren kénnte. Sollte eine gemeinsame Verwendung erforderlich sein, sind beide
Gerdte sorgféltig zu Uberwachen, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Vermeiden Sie es, den Bediengriff, die Batterie, den HDMI-Anschluss und/oder den LCD-Bildschirm des LiNA
OperaScope™ in ein Fllssigkeitsbad zu tauchen. Sollte das LiINA OperaScope™ untergetaucht werden, stellen Sie
sicher, dass das LINA OperaScope™ getrocknet wird und vor der klinischen Verwendung funktionsféhig bleibt.
Sollte das LiNA OperaScope™ nicht funktionsféhig sein, ersetzen Sie es durch ein neues Gerét.

Um das Perforationsrisiko zu minimieren, schieben/manipulieren Sie das LiNA OperaScope™ nur bei sichtbarem
Live-Kamerabild und eingeschalteter Beleuchtung vor.

Achten Sie darauf, wenn die Patientin ein implantierbares elektronisches Gerét (IED) tragt. Das perioperative
Team sollte sich vor dem Eingriff und bei Bedarf mit dem Team absprechen, das das implantierte Gerat verwaltet.
Sollte das fuir das Gerat verantwortliche Team nicht verfiigbar sein, wenden Sie sich an den Geréatehersteller oder
das interdisziplindre Team in lhrem Krankenhaus. Wenn das LiNA OperaScope™ aktiviert ist, sollte es mehr als 2
Zoll (1 cm) vom IED entfernt gehalten werden.

Wenn nicht alle Anweisungen, Warnungen oder Vorsichtsmaf3nahmen befolgt werden, kann dies zu erheblichen
Verletzungen der Patientin, des Arztes oder des Personals fiihren und sich nachteilig auf das Ergebnis

der durchgefiihrten Verfahren auswirken. Der LiNA OperaScope™ sollte nicht fiir andere Zwecke als die
beabsichtigte Funktion verwendet werden.

Die Flissigkeitszufuhr und -abgabe sollte streng tiberwacht werden. Eine intrauterine Instillation von mehr als
1000 ml sollte mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden, um die Moglichkeit einer Flissigkeitsiiberladung zu
verringern.

Es wird empfohlen, als Distensionsmedium normale Kochsalzlésung zu verwenden und das zugefiihrte Volumen
auf weniger als 1000 ml zu beschréanken, um das Risiko der obigen Komplikationen zu reduzieren.
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Dem Zu- und Abfluss von Fliissigkeit sollte sorgféltig Beachtung geschenkt werden. Ein Fliissigkeitsdefizit
(Differenz zwischen dem Volumen der in die Gebarmutter infundierten Fliissigkeit und dem Volumen der aus
der Gebarmutter evakuierten Fliissigkeit) sollte bei isotonischen Losungen (Kochsalzlésung) 2500 ml nicht
Uberschreiten. Fir éltere Patientinnen und andere Patientinnen mit Begleiterkrankungen, einschlieBlich eines
geschwachten Herz-Kreislauf-Systems, wird ein maximales Flussigkeitsdefizit von 1500 ml empfohlen.

VorsichtsmaBBnahmen:

Stellen Sie vor jeder Verwendung, oder nachdem Anderungen an den Einstellungen des LiNA Oper&Scope™
vorgenommen wurden, sicher, dass das LINA OperaScope™ ein Live-Bild tibertragt (und kein gespeichertes)

und die Bildorientierung korrekt ist.

Wenn das LiINA OperaScope™ wahrend des Betriebs nicht kontinuierlich gespiilt wird, kann die distale Spitze
eine Betriebstemperatur von 41 °C (105,8 °F) Uberschreiten.

Eine Dehnung des Uterus kann zumeist mit einem Druck von 35-75 mmHg erreicht werden. Wenn der
systemische Blutdruck nicht stark tiberhoht ist, ist es selten erforderlich, mit Driicken Gber 75-80 mmHg zu
arbeiten.

Wenn das LiNA OperaScope™ Recording Module mit dem LiNA OperaScope™ verbunden ist, sorgen Sie dafilr,
dass das Netzteil gut zugénglich ist, damit es notfalls schnell vom Strom getrennt werden kann.

Stellen Sie sicher, dass sich das LINA OperaScope™ Recording Module und der Monitor auerhalb der Reichweite
der Patientin befinden.

Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt verfiigbar halten. Sollte wahrend der Verwendung eine
Fehlfunktion auftreten, unterbrechen Sie das Verfahren sofort, ziehen Sie das LiINA OperaScope™ langsam zuriick
und ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

Die Anwendung des LiNA OperaScope™ setzt eine angemessene Schulung und Erfahrung in der Durchfiihrung
von Hysteroskopie und Zystoskopie voraus.

Nach Gebrauch sind das Gerat und die Batterie als kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten und
konnen ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie das Gerat und die Verpackung gemaf den
geltenden Gesetzen, behordlichen und/oder kommunalen Richtlinien und Krankenhausverfahren, einschlieBlich
der Vorschriften fiir biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und infektiése Substanzen.

Bei prdmenopausalen Frauen mit regelmé@Bigen Menstruationszyklen ist der optimale Zeitpunkt fiir eine
diagnostische Hysteroskopie die Follikelphase des Menstruationszyklus nach der Menstruation.

Fiihren Sie die Instrumente nicht mit GbermaBigem Kraftaufwand in das LINA OperaScope™ ein oder heraus,

da dies zu einer Beschadigung des LiINA OperaScope™ und der Instrumente fihren kann.

Gebrauchsanweisung:

Andere Gerdte/Ausriistungen, die wahrend des Verfahrens mit dem LiNA OperaScope™ verwendet werden
kénnen, sind:

das LiNA OperaScope™ Recording Module

USB-Stick

HDMI-Kabel

handelstibliche Schlauche fiir das Flussigkeitsmanagement mit Luer-Lock

Beutel mit Kochsalzldsung (Distensionsmedium)

handelsiibliche mechanische Instrumente fiir die diagnostische/therapeutische Verwendung
externer Monitor mit CE-Kennzeichnung

Spezifikation des externen Monitors

Parameter Anforderungen
Stromversorgung  Monitor fiir eine maximale Eingangsspannung von 240 VAC ausgelegt.
Auflésung des Mindestens 640 x 480 Pixel oder hoher mit einer Bildwiederholfrequenz von 60 Hz.
Monitors Empfohlen sind 720p (HD) oder 1080p (Full-HD).
Videoeingang Mindestens 1x HDMI 1.3 oder héher.
Elektrische Der Monitor muss medizinischen Standards entsprechen (IEC 60601-1) oder eine galvanische
Sicherheit Trennung von der Netzstromversorgung gewdahrleisten, indem er eine der folgenden
elektrischen Sicherheitsnormen erfiillt: IEC 62368-1, IEC 60950-1 oder IEC 60065.

/.
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Entnehmen Sie das LiNA OperaScope™ unter sterilen Bedingungen aus der sterilisierten Blisterverpackung
(Abbildung 1).

Befestigen Sie den Zuflussschlauch am Zuflussanschluss und den Abflussschlauch am Abflussanschluss
(Abbildung 2).

Das LiNA OperaScope™ kann in den folgenden Konfigurationen verwendet werden:

e als eigenstandiges Gerdt, das nicht an ein externes Gerat (Aufnahmemodul oder externen Monitor)
angeschlossen ist
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e  direkter Anschluss an einen externen Monitor, der das CE-Zeichen trégt, Gber ein HDMI-Kabel zur
Bildvisualisierung

®  Anschluss an das Aufnahmemodul tiber ein HDMI-Kabel zur Aufzeichnung und Speicherung
verfahrensrelevanter Informationen

®  Anschluss an ein Aufnahmemodul, das bereits mit einem externen Monitor verbunden ist

Hinweis: Bevor Sie das LINA OperaScope™ Recording Module verwenden, stellen Sie sicher, dass der
passende Steckeradapter fiir die lokalen Steckdosen befestigt ist, das Gerat angeschlossen ist und die griine
Betriebsleuchte leuchtet.

PRESS
Release

Wenn eine Bild- oder Videoaufzeichnung gewlnscht ist, stecken Sie einen USB-Speicherstick in das LINA
OperaScope™ Recording Module und stellen Sie sicher, dass das HDMI-Kabel vom LiNA OperaScope™
verbunden ist. Sowohl der Griff des LINA OperaScope™ als auch das Recording Module verfiigen Uber Tasten
fiir die Bild- und Videoaufnahme. Zur Aufnahme eines Bildes die Bildtaste driicken und wieder loslassen.
Driicken und lassen Sie die Videotaste los, um die Aufnahme zu starten; driicken und lassen Sie die Videotaste
erneut los, um die Aufnahme zu beenden (Abbildung 3).

Hinweis: Wenn das LiNA OperaScope™ Recording Module im Einsatz ist, blinkt die LED blau.

4. Entnehmen Sie die Batterie aus der sterilisierten Blisterverpackung und setzen Sie sie in den Griff des LINA
OperaScope™ ein (Abbildung 4).

5. Die Lichtquelle am distalen Ende der Kandle leuchtet auf und auf dem LCD-Bildschirm sollte ein Kamerabild
erscheinen. Sollten Beleuchtung oder Kamera nicht funktionieren, brechen Sie die Einrichtung ab und &ffnen
Sie ein neues LiNA OperaScope™. Die Kantle wird durch einen Drehknopf am Griff gedreht (Abbildung 5).

6. Spiilen Sie die Flissigkeit durch die Kanlile, bis alle Luftblasen aus dem Schlauch entfernt sind (Abbildung 6).

Das LiNA OperaScope™ ist nun einsatzbereit. GemaR dem Standardvorgehen zur Einfiihrung des LiNA
OperaScope™ wird die Kaniile bei konstanter Durchspiilung und unter Zuhilfenahme des tibertragenen
Bildes durch den Zervikalkanal oder der Harnréhre eingefiihrt (Abbildung 7a). Innerhalb des Drehknopfs am
Griff des LINA OperaScope™ befindet sich ein zentrales Lumen (Abbildung 7b), (iber welches diagnostische
und therapeutische Instrumente/Hilfsmittel in die Uterus- oder Blasenhohle beférdert werden kénnen.
Mechanische Instrumente mit den folgenden Abmessungen sind mit dem zentralen Lumen des LiNA
OperaScope™ kompatibel:

e maximaler AuBendurchmesser: 1,86 mm (5,5 Ch)
e  minimale Nutzldnge: 310 mm

Nach Abschluss des Verfahrens das LiINA OperaScope™ (Abbildung 8) entfernen.

Entnehmen Sie das Batteriepack und entsorgen Sie die Batterie. Das Gerat kann nun sicher entsorgt werden.
Nach Gebrauch sind das Gerat und die Batterie als kontaminierter medizinischer Abfall zu betrachten und
konnen ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie das Gerat und die Verpackung gemaf3

den geltenden Gesetzen, behordlichen und/oder kommunalen Richtlinien und Krankenhausverfahren,
einschlieBlich der Vorschriften fiir biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und infektiose Substanzen
(Abbildung 9).

Am. Entfernen Sie den USB-Stick vom LiNA OperaScope™ Recording Module und tibertragen Sie die Aufnahmen
Uber einen USB-Anschluss auf einen Computer (Abbildung 10).

11. Schalten Sie das LiNA OperaScope™ Recording Module nach jeder Anwendung an der Patientin aus, ziehen Sie
den Stecker ab und desinfizieren Sie es gemaB dem Abschnitt Reinigung nach dem Eingriff (Abbildung 11).
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Technische Spezifikationen fiir das LINA OperaScope™

Eingangsnennspannung: 3V Gleichstrom + 10 %

Nennstrom: 330mA £20%

Batterietyp: 2 St. AA 1,5V Energizer Alkaline (nicht wiederaufladbar)
Operationsdauer: <60 Minuten

Kameraauflésung: 400 x 400 Pixel

Bildschirmdiagonale des LCD-Displays: 4,3 Zoll

Minimale Nutzldnge: 240 mm

Vorgegebener Spitzenwinkel: 20°+5°

Haltbarkeitsbedingungen

Die Haltbarkeit des LINA OperaScope™ betragt 36 Monate. Die Testeinheiten wurden gemaf ASTM D4169, Zyklus 13,
Sicherheitsniveau 1 simulierten Versandbedingungen ausgesetzt. Alle Einheiten wurden gepriift und Verifikationstests
unterzogen, und alle haben die Abnahmekriterien erfiillt.

Umgebungsbedingungen bei Transport und Lagerung
0 °C bis +55 °C

10 % bis 90 %

70 kPa bis 106 kPa

Temperatur:
Luftfeuchtigkeit:
Atmospharischer Druck:

Umgebungsbedingungen bei der Verwendung:

+10 °C bis +40 °C
35 % bis 75 %
70 kPa bis 106 kPa

Temperatur:
Luftfeuchtigkeit:
Atmospharischer Druck:

Berichterstattung:

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

CE-Kennzeichnung: 2020.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Leitfaden und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Emissionsnorm

Typ

Konformitatsgrad

Spezifische
Anleitung fir die
Anwendungsumgebung

EN/IEC61000-4-2

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+ 8 kV bei Kontakt
Bis zu + 15 kV Luft

Geeignet fur die
Verwendung auf
synthetischen, Holz-,
Beton- oder Keramik-
bodenmaterialien.

EN/IEC61000-4-4

Schnelle elektrische
Transienten und Bursts

+ 2 kV Stromleitung
+ 1 kV Signalleitungen
(100 kHz Wiederholrate)

EN/IEC61000-4-5

Uberspannung

+0,5,+1 kV Leitung-zu-Leitung

EN/IEC61000-4-11

Einbriiche, Unter-
brechungen und
Schwankungen in

0%, 0,5 Zyklen
@ 0;45;90; 135; 180; 225; 270; 3150

der Stromzufuhr 0%, 1 Zyklus
70 %, 25/30 Zyklen
Unterbrechungen:
0%, 250/300 Zyklen
EN/IEC61000-4-8 | Magnetfelder mit 30 A/m bei
energietechnischen 50/60 Hz
Frequenzen
EN/IEC61000-4-6 | Leitungsgebundene 150 kHz bis 80 MHz
Zbﬁimngﬁ?ﬁei%il:ﬂert 3V r.m.s vor der Modulation
(6 VISM-Bander)
EN/IEC 61000-4-3 | Abgestrahlte elektro- 3V/m
magnetische HF-Felder g5 vz bis 2,7 GHz, 80 % AM @ 1 kHz
EN/IEC 61000-4-3 | Anndherungsfelder Testfrequenz MHz V/m
von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten | 385 27
450 28
710, 745,780 9
810,870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Das Gerat ist fir den
Betrieb an Netzen
geeignet, die nicht

an das offentliche
Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das
die héusliche Umgebung
versorgt.

Tragbare und

mobile Funkgerate,
einschlieBlich ihrer Kabel,
sollten nicht néher als

30 cm an das Gerét
herangefiihrt werden.
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Die Bedeutung der Symbole finden Sie in der Symbollegende FV0223, die Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Leitfaden und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Emissionsnorm

Typ

Ubereinstimmung mit der Norm

CISPR 11

HF-Emissionen

Ja, Gruppe 1, Klasse A

Leitfaden fiir die Anwendungsumgebung

Das OperaScope™-Gerat ist fir den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen in Umgebungen geeignet,
die nicht an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Die Emissionseigenschaften dieses Gerats machen es geeignet fiir den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenhdusern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise
CISPR 11, Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Datentibertragungsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise MalBnahmen zur Minderung
ergreifen, wie z. B. die Verlagerung oder Neuausrichtung des Gerats.
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

LiNA OperaScope™ Recording Modulec E

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Verwendungszweck:

Das LiNA OperaScope™ Recording Module ist fiir die Aufnahme von Videos oder Bildern auf ein Standard-USB-
Laufwerk vorgesehen.

Die Stromversorgung des LiNA OperaScope™ Recording Module wird gemaf den Punkten 3 und 11 der
Gebrauchsanweisung vorbereitet. Die verschiedenen Ref.-Nummern beziehen sich auf den jeweiligen Stecker.

®  OP-RM-1-EU (zur Verwendung in den meisten EU-Landern - Stecker-Typ C)
®  OP-RM-1-UK (zur Verwendung im Vereinigten Konigreich und anderen Léndern, die Stecker-Typ G verwenden)
®  OP-RM-1-AUS (zur Verwendung in Australien und anderen Landern, die Stecker-Typ | verwenden).

Informationen zur Stromversorgung

Eingangsnennspannung: 100-240V AC £10%

Eingangsnennfrequenz: 50-60 Hz
Eingangsnennstrom: 0,16-0,08 A bei max. Biirde
Ausgangsnennspannung Uout: 9VDC+5%
Ausgangsnennstrom lout: 800 mA

Beiliegender Wechselstromadapter:  Friwo Fox 9V DC/800 mA
Das folgende Zubehor ist im Lieferumfang des LiNA OperaScope™ Recording Module enthalten:

Beschreibung Stuick
HDMI-DVI-Konvertierungsadapter: 1
HDMI-Kabel 3 m: 1
USB-Speicherstick 16 GB: 1
Netzadapter: 1
Klettverschluss: 2 Sets
Wandhaken: 1
Kabelbinder 20 mm: 2
Abdeckung des HDMI-Anschlusses: 2

Herunterladen von Video-/Standbilddateien nach dem Verfahren

Video- und Standbildmaterial kann tiber das LiINA OperaScope™ Recording Module USB vom LiNA OperaScope™
heruntergeladen und in die Patientenakte importiert werden. Da die Video-/Bilddateien keine identifizierbaren
Patienteninformationen enthalten, sollte die heruntergeladene Datei sofort nach Abschluss des Verfahrens in die
Patientenakte hochgeladen und dort gespeichert werden, um eine korrekte Zuordnung von Datei und Patientin
sicherzustellen.

Wiedergabe aufgezeichneter Videos/Standbilder auf einem Computer

Schritt 1

Stecken Sie den USB-Stick in den USB-Anschluss des Computers.

Schritt 2

Laden Sie ergénzende Codec-Software fiir den Windows Media Player herunter, etwa das Media Player Codec Pack.
Schritt 3

Offnen Sie das Windows-Startmenii und wahlen Sie den Ordner, in dem sich lhre MPEG-4-Datei befindet, z. B. Meine
Videos oder Meine Downloads.

Schritt 4

Rechtsklicken Sie auf das Video und wihlen Sie,Offnen mit". Wahlen Sie aus den verfiigbaren Optionen ,Windows
Media Player” aus, um lhr Video oder |hre Bilder wiederzugeben.
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Reinigung nach dem Eingriff

Das LiNA OperaScope™ Recording Module ist auBerhalb des sterilen Bereichs und entfernt von der Patientin zu

verwenden. Auch wenn das LiNA OperaScope™ Recording Module nicht in direkten Kontakt mit der Patientin kommen

soll, kann es im Operationssaal wéhrend der Behandlung der Patientin Korperflissigkeiten und/oder Blut ausgesetzt
sein.

Nach jeder Verwendung mit einer Patientin sind die folgenden Anweisungen zur Reinigung/Desinfektion
durchzuflihren, um eine ordnungsgemale Reinigung der externen Komponenten zu gewahrleisten.

1. Schalten Sie das LiNA OperaScope™ Recording Module aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

2. Legen Sie das LiINA OperaScope™ Recording Module und das Stromkabel auf eine saubere, trockene
Oberflache.

3. Wischen Sie mit einem Reinigungs-/Desinfektionstuch die Oberseite, Unterseite und alle vier Seiten des LINA

OperaScope™ Recording Modules vollstandig ab.

4. Uberpriifen Sie die Oberfliche nach dem Abwischen auf verbliebene Kérperfliissigkeiten oder
Verschmutzungen und wiederholen Sie bei Bedarf den Vorgang.

Lassen Sie das LiNA OperaScope™ Recording Module mindestens 3 Minuten lang stehen.

6. Reinigen Sie dann alle Fugen des Moduls griindlich mit einem mit 70%igem Isopropanol getrankten Tupfer,
um sicherzustellen, dass das Modul frei von Korperflissigkeiten ist.

7. Wenn das Modul optisch sauber ist, kdnnen Sie es bis zum néchsten Einsatz verstauen.

VorsichtsmaBBnahmen bei der Reinigung: A
e Tauchen Sie das LINA OperaScope™ Recording Module nicht in Flissigkeit.

e Richten Sie das LiNA OperaScope™ Recording Module wahrend der Reinigung/Desinfektion so aus, dass Strom-,

USB-, OperaScope- und Bildschirmanschlisse mdglichst wenig Flussigkeit ausgesetzt sind;
® Das Gehduse des LiNA OperaScope™ Recording Module sollte fiir die Reinigung/Desinfektion nicht gedffnet
werden.

Warnungen im Zusammenhang mit der Reinigung: A
® Eine Modifikation des Gerits ist nicht erlaubt.
Sichere Entsorgung

Reinigen und desinfizieren Sie das LiINA OperaScope™ Recording Module am Ende der Produktlebensdauer gemaf
den Anweisungen im Abschnitt ,Reinigung des LINA OperaScope™ Recording Module nach dem Verfahren” in der
Gebrauchsanweisung.

Wenn der USB-Stick ebenfalls entsorgt werden soll, wird empfohlen, den Inhalt des Sticks zu 16schen.

Entsorgen Sie dann das LINA OperaScope™ Recording Module in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen,
Verwaltungs- und/oder Kommunalrichtlinien und Krankenhausverfahren.

Allgemeine Informationen:
Die Batterielebensdauer des OperaScope™ Recording Module betragt 7 Jahre.

Umgebungsbedingungen bei Transport und Lagerung

Temperatur: 0°C bis +55°C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %
Atmospharischer Druck: 70 kPa bis 106 kPa
Umgebungsbedingungen bei der Verwendung:
Temperatur: +10 °C bis +40 °C
Luftfeuchtigkeit: 35 % bis 75 %
Atmospharischer Druck: 70 kPa bis 106 kPa

Das LiNA OperaScope™ entspricht den Normen fiir EMV: Medizinische elektrische Gerdte - TEIL 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

® Hinweis: Die Emissionseigenschaften dieses Gerdts machen es fiir den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenhdusern/Kliniken geeignet (CISPR 11 Klasse A). Das Gerét ist nicht fiir den Einsatz auBerhalb einer
Krankenhaus- oder Klinikumgebung vorgesehen.

e Storfestigkeit fiir Verwendung in professioneller medizinischer Umgebung bestétigt.
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Cybersecurity

Das LiNA OperaScope™ Recording Module verfligt Giber einen USB-Anschluss zur Speicherung und Anzeige von
Bildern und Videos mit Zeitstempel der aktuellen Patientin. Es werden keine personlich identifizierbaren Daten
gespeichert.

Verwenden Sie fiir den Bild- und Videoexport nur das von LiNA Medical bereitgestellte USB-Laufwerk. Es wird
empfohlen, das USB-Laufwerk regelmdBig mit Antimalware- oder Antiviren-Software zu Uberpriifen.

Das LiNA OperaScope™ und das LiNA OperaScope™ Recording Module sind mit einem HDMI-Anschluss ausschlielich
fir die Videoausgabe ausgestattet, der fiir den Anschluss an ein Videodisplay vorgesehen ist.

Software-Updates fiir das LINA OperaScope™ und das LiNA OperaScope™ Recording Module kdnnen nur durch
Riicksendung des Geréts an LINA Medical durchgefiihrt werden. Versuchen Sie nicht, Anderungen an den Geréten
vorzunehmen.

Das Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security (MDS2) und die Software Bill of Materials (SBOM)
sind auf Anfrage erhdltlich.

Der Cybersicherheitssupport endet zeitgleich mit dem Ende der Lebensdauer des Geréts. Sollten Sie weitere
Informationen Uber das Ende der Lebensdauer des Produkts bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen
Handler.

Die Weiterverwendung des Geréts tber das Ende seiner Lebensdauer hinaus kann die Cybersicherheitsrisiken erhdhen
und wird nicht empfohlen.

Konfiguration der kompatiblen Firmware

LiNA OperaScope™ FW-Version = LiNA OperaScope™ Recording Module FW-Version
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te oTov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelel avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnylwV Xprong,
yla TIG ONacie Twv CUPPBOAWV.

Mepiypagn npoidvrtog:

To LiNA OperaScope™ gival éva TNAEOKOTIO iag Xpriong TToU AEITOUPYEI e pumatapia, pe kavoula kat 086vn LCD pe
KaA@S1o HDMI 3 pétpwv ouvdedepévo otn Aafr). To LINA OperaScope™ mapéxetal amooTelpwuéVo péow o&eldiou Tou
atBuleviou Kal n pmatapio MapEXETAL ATTOOTEIPWHEVN PECW AKTIVOBOAIAG.

H kdvoula Stapétpou 4,2 mm (OVOUAOTIK) TIEPIEXEL MIOL IKPOOKOTTIKH KAMEPA Kal pwTIopd LED oto dnw dkpo,

Kal éva TIPO-KAUMUAWUEVO TUAHA AKPOU TNG KAVOUAAG TIEPIOTPEPETAL PE éva TIEPIOTPEPOUEVO KouuTi (Etkova 5)
ot Aafn. To KEVTPOo auToU Tou TIEPIOTPEPOLEVOL KOoUBiou gival TO KAVAN El0AYWYNG Yia TV EICAYWYH UNXAVIKOV
opyavwv yia SlayvwoTIKr/BepameuTIKr Xprion ovopaoTIKiG Slapétpou éwg 1,86 mm (5,5 Fr) kat eNdx10ToU priKoug
epyaciag 310 mm. H §iaotohr Kat n €KmAuon Tng KOIAGTNTAG TNG HATPAC/KUOTNG HE HESO S1acToArg SieukoAUveTal
e EexwptoTég ParBideg eloporg kat ekporig luer lock oTo katw pépog tng AaPnc. To kadwdio HDMI 0To Katw pépog
™ AaPNG uropei va ouvdebei o€ pia e§wtepikn 006vn pe eicodo HDMI 1y evalhakTikd va ouvdeBei otn povada
kataypa@nig LINA OperaScope™ yla v eyypagn Bivieo 1 elkovwy o€ pia Tumikn povdda USB (Mapakalovpe
BeBawwbeite ot umapyel ENeVBePN XwpNTIKOTNTA amoBrikeuong otn povdda USB).

Katd tn Sidpkela tng Aeitoupyiag, n omtikomoinon pmopei va BeAtiotomoinBei pe n puBUIon TnG pwTtevdTNTag
(pwTiopov). H pwtevdtnTa eAéyxetat amd 1o Koupmi ewtevotntag (Eikdva 3) mou Bpioketal otn Aafn. H
TIPOEMAEYEVN PUBUION gival OTN PEYIOTN QWTEIVOTNTA.

Extd¢ amé to LINA OperaScope™, n povdada kataypa@rig LiINA OperaScope™ (Eikova 3) givat Siabéoiun yia tn Ajgn
TG00 OTATIKWY 000 Kal Bivteo elkOVwY yla peténeita mpoRoAn. H povada kataypagnc LINA OperaScope™ givat pia
£MAVAXPNOIUOTIOOIUN CUCKEUH TIOU TIOPEXETAL LN AMTOOTEIPWHEVN Kal €XEL oXeSlaoTe( yia va ouvdéetal oto LINA
OperaScope™.

To LiNA OperaScope™ umopei va xpnotpomnoindei oTic akdAouBeg SIapopPwoElg:

e ()G AUTOVOUN CUOKEUN, Xwpig OUVEEDN e omoladHToTe eEWTEPIKT) OUOKELN (Movdada Kataypagng f e§wTepikn
006vn).

e Jyvdéetal ameuBeiag oe e§wtepikr 006vN Tou Pépet To orpa CE péow kahwdiov HDMI yia tnv mpofBolr Tng
£IKOVAC.

o Juvdéetal pe Tn Hovada Kataypagng péow kalwdiou HDMI yla Tnv eyypagr Kat amoBriKeuon mAnpopopLwy mou
oxetiCovtat pe tn dadikacia.

®  Juvdéetal o€ pa povada kataypang mou givat 1dn ouvdedepévn oe e§wtepikr 00dvn.

MpofAemopevn xprion:

LiNA OperaScope™ yia UGTEPOOKOTNGN:

To LiNA OperaScope™ mpoopietal yla TV amelkévion Tou TpaxnAkol wAnva Kat TG KOIANTNTAG TG MATPAG KATA TN
S1dpKela S1ayVWOTIKWY Kl BEPATTEUTIKWY YUVAIKOAOYIKWY S1aSIKACIWY.

LiNA OperaScope™ yia KUGTEOGKOTNON:

To LiNA OperaScope™ mpoopietal yla TV ameKovIon TG Yuvalkeiag oupriBpag Kal tTng KOGTNTag TG oupoddyou
KUOTNG KaTdA TN SIAPKELD SIayVWOTIKWY Kal OEPATTEUTIKWY KUGTEOOKOTIKWY SIASIKACIWY.

MAnBuouog acOevwv:
EviiAikeg yuvaikeg mou urtoBaANovTal og S1ayVwoTIKEG Kal BEPATIEUTIKES YUVAIKONOYIKEC EMTEUPBATELG TTOU AmaToUV
ATTEIKOVION TOU TPAXNAIKOU CWwARvVa Kal TG KOINGTNTAG TNG UATPAG.

EviiAikeg yuvaikeg mou urodMovtal og Stadikacieg S10yvVwoTIKNG Katl BEPATTEVTIKNG KUOTEOOKATTNONG TTOU ATTATOUV
QTEIKOVION TNG 0UPrBPAg Kal TNG KOIAGTNTAE TG 0UPoSOXOU KUOTNG.

latpikég madnoeig:

Ynpeiwon: Ta UOTEPOOKOMIO/KUGTOOKATIA XPNOIHOTTOIOUVTAL WG EQYAAEia Yia TV POCaon 0TV KOGTNTA TNG
UATPAG/TNG 0UPOSOXOU KUGTNG Kal SV amoTeAOVY, amd pova Toug, péBodo XELPOUPYIKNAG EMEUBaONC.

Yotepookonnon:
Ol YeVIKA avayvwplopéveg evOeiSeIC yia S1ayvwoTIKN Kal XEIPOUPYIKH UOTEPOOKOTNON TEPINaUAvouy:

e A&I0AGYNON TNG 1N GUOLONOYIKNG Aloppayiag TN HATPAC, TOu TUEAIKOU TIGVOU, TNG apnvOpEOLag KAt TwV 1N
(PUCLONOYIKWV EUPNHATWY OTTO TO UOTEPOCAATILYYOYPAPN A,

A&loAOYNoN TNG UTTOYOVILATNTAG KAl TNG AMWAELAG EYKUUOOUVNG,

EmpBeBaiwon tng mapouciag eviounTplou EEvou cwuatog,

BoriBela oTov evTOmIoUo UTTOBAEVVOYOVIWY IVOUUWHATWY Kal ToAUTTOSwv ou mipoopilovTal yla agaipeon,
Mapoxn onTikAg KaBodrynong Katd tn Sidpkeia kateuBuvouevng Blogiag, mMOAUTEKTOUNAG, UTOBAEVVOYOVIaG
HUWHATEKTOUNAC, SIOTOUAG EVOOUATPIWY CUPPUOEWV Kal SIa@PAYHATWY, aQaipeons EEVWV CWHATWV.
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV odnylwv Xprong,
Y10 TIG ONMACiEG TwV CUUBOAWV.

Kvuoteookomnon:
O1 yevIKa avayvwplopéveg eVOEIEEIC yia S1ayVwOTIKN Kat EMEPBATIKY KUOTEOOKOTNON TTEPINABAEVOUV:

e Emtpénel TNV €££TA0N TNG YUVAIKEING 0UPOSOXOU KUGTNG HEOW MIOG ENAXIOTA EMEPBATIKIG TTPOCEYYIONG ME TN
XPNON PUOIKWV QVOLYHATWY yla TNV MpooBaon oTo SlayvVwoTIKO oneio,

KaBoplopog tng artioloyiag TG LOKPOOKOTIKAG 1 MIKPOOKOTIKAG alpatoupiag,

Aldyvwon kat mapakoAouBnon Twv GYKwv TnG oupodoxou KUOTNG,

A&lohoynon acBeviv pe umoTpomAlouoEG 1 EMIMOVES AOIMWEELC TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTAKMATOC,

MueNKOE TOVOC,

AucKoMieg otV olpnonN,

AKpATEID OVPWY,

EmBewpnon g oupoddyxou KUOTNG Kat TG ouprnfpag yia Tpaupatiopols Kat agloddynon tng Slafatotntag Twv
oupnTHPWY,

Agaipgon moAunddwv kat Aibwv Tng oupodoxou KUOTNG,

‘Eyxuon BepameuTiKwy mapayovIwy yla TV akpdTela oUpwv (.Y, TeploupnOpikoi mapdyovteg SIOyKwong,
Botouhwvikn To&ivn),

®  Eioaywyn fi/kal apaipecn oupOAOYIKWV OTEVT,

®  Bioyieg oupodoxou KUOTNG.

Avtevéeielc:
YotEPOOKOTNON
Avtevdeielg xpriong:
e Ofeia Aeypovwdng vooog TG muéhou,

H votepookomnon umopei va avtevdeikvutal amo TG akOAOUBEG KATAOTATELS, avaloya pe Tn ooBapdtnTa i TNV
£KTOON TOUG:

Aduvapia didtacng g piTeEag,

Stévwon tpayriAou Tng URTPag,

ModAuvon tou TpaxiAou ¢ HRTPAC/Tou KOATToU,
Alpoppayia TG HATPAg A EUUNVOppOLa,

[VWwOoTA eyKupoouvn,

AinONTIKO KapKivwia Tou TpaxHAOL TNG UATPAC,
Mpdogatn Sidtpnon TG uATPAC,

latpikn avtévdeign n Sucavedia otnv avaiodnoia.

Kuoteookonnon
Avtevdeielc xpriong:

o Ofeiec/yvwoTéC ANOIPWEELC TOU OUPOTIOINTIKOU GUCTHHATOG,
e >ofapn mnktikomddela,
e |atpin avtévdelgn i Suoaveia otnv avaioOnoia.

MOBavég eEmMmAOKEG TG UGTEPOCKOTINONG:

Tpauvpatiopde/prién tou Tpayriou,

EppBoln aépa/agpiov,

SUYKOMAOELC TNG UATPAC,

Adtpnon TG uiTpag/Yeudng Siodocg pe amotéeopa mbavo Tpaupatiopd Tou EVIEPOU, TNG 0UPodOXoU KUOTNG,
TwV KUPIWV AIHOPOPWV AyYEiwV Kal Tou oupnThipa

Noipwén,

Alpoppayia,

MNovog,

Emelo661a ayyelomapacupmadnTiki avtidpaong.

MOBavég EMMAOKEG THG KUGTEOGKOTINONG:

®  Awatoupio/atdoppayia,

Kayipo/eneiyovoa avaykn/ouxvétnta otnv oupnon,

Aldtpnon g oupoddxou KUOTNG/Weudng SiEheuon pe amoTéAeopa MOaAvVO TPAUUATIOUS TOU EVTEPOU, TNG
UATPAG, TwV KUPLWV AIOPOPWY aYYEiwV Kal Tou oupnTthpa,

Noiluwén,

Movog,

Emelo6d1a ayyelomapacuumabntikig avtidpaong,

Tpavpa ¢ ouprBpag,

Autovopn Sucavakhaon o€ aoBeveic pe veupoyevr) SUCAEITOUPYIA TOU KATWTEPOU OUPOTIOINTIKOU GUOTAKATOG,
Katakpdtnon olpwv.
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnyIwV Xprong,
yla TIG ONUacie Twv CUPBOAWV.

MBavég emmlokég mou GxeTi{ovTal peE Ta UYPA Kal TV Tieon:

Ymep@opTwon Ue uypd (umovatplatpic, uTTOBEPIa, TTVEUUOVIKO 0idNHa, KapSIOK aVEMAPKELQ, EYKEQANKS

oiénua),

e [lovog,

®  Tpavua lotoy,

e  EuPoln aépa,

®  AwWdtpnon e prTpac.

Mpo&idomooeig:

®  To LiNA OperaScope™ mapéxetal amooTEIPWHEVO LE amooTeipwon pe 0&eidio Tou alBuleviou Kat n pmatapia
Tou LiNA OperaScope™ mapéxetal amooTEIpWEVN e OOOTEIpWON e akTivoBoAia. Mptv amd T xprion, eNéyte
TIPOCEXTIKA TN OUCKELAGIA YIa TUXOV {NUIEG. MNV ETTIXEIPHOETE VA XPNOIUOTIOIOETE T CUCKEUN €AV O OTEIPOG
@PAYUOG TOU TTPOIOVTOG 1) N CUCKEVADia TOU €xel uTooTe( (nuid.

e Movo piag xpriong. Mnv emavaypnoloToLE(TE, unv emaveneéepyAaleoTe Kal UnV EMAVOTTOCTEIPWVETE TO
LiNA OperaScope™. Omoladnmote emavene&epyacia Umopei va avaoTeilel TIG AelToupyieg Tou mpoiovTog. H
EMAVAXPNOIUOTIOINCN TWV TIPOIOVTWVY Hiag XProng UMopEi mmiong va auénoel Tov Kivduvo S1aoTaupoUuevng
péAuvonc. Ot mpoomdabeleg KaBaplopoU TN CUOKEVHG UmopEi va odnyrioouv o€ Kivduvo Suohettoupyiag
TNG OUOKEUNG 1)/Kalt o€ e0@aApévn cuAoyr TaBoAoyikou Seiypatog Adyw UTTOAEIMPATWY 16ToU 010 LINA
OperaScope™.

e EAéyETe MPOOEKTIKA TN CUOKELN TPV ammd TN xprion. Eav evtomiotei omoladrmote PAAPN 1 ENATTWHA, amoppiPTe
TN CUOKEUN.

e Agv EMTPEMETAL KAIQ TPOTTOTOINGN AUTOU TOU EEOMAIOOU. MnVv EMIXEIPHOETE VA AMNAEETE TO OXAKA TNG ATTW
KAvoulac.

®  Mnv XpNnOIUOTIOLETE TO TTPOIOV €AV €xel TAPENDEL N nuEPOUNVia ARENG.

®  Mnv XPNOIUOTIOLEITE T CUCKEUN €AV £XEL EKTEDEL OE N ATMOOTEIPWHEVEG EMPAVELEG TTPLV ATTO TNV EMEPPaon.

®  HyxaunAn évtaon QwTog oTn XapunAotepn Slabéotun pUBUION UMOpPEL va TIEPLOPIOEL TV OTTTIKOTTOINGN Kal Va gival
AKATAANAN Yia XELPOUPYIKEG eMEUPBATELS. Ot XEIPIOTEG TG OUOKEVNG Ba TpEmel va eAéyxouv OTL To €UPOG TNG
€VTaonG Tou QwTOC ivat KAatdAAnAo yia T oxedlalopevn Stadikaoia mptv amd tn xprion.

e Mnv npowBeite To LINA OperaScope™ edv mapouclaoTei avtiotaon evw Ppioketal otov acBevr.

®  Mnv agaipeite Tnv umatapia katd ™ Sidpkela g Stadikaoiag.

e [iaxprion HOvo pE TIC umatapieg mou mapéxovtal e kaBe ouokeun LINA OperaScope™ - ot umatapieg
avayvwpifovtal wg aAKaAkéG pmatapieg AA Energizer o€ £161k6 makéto pmataptwv yia 1o LiINA OperaScope™.

e  To LiNA OperaScope™ éxel oxedlaotei pe Sidpkela (wng pratapiog 60 AemTwv.

[ ]
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Edv mapouotaotei omoladrimote Suoheitoupyia Katd T Sidpkela TG xpnong 1 Anéet n Siapketa {wng tng
umatapiag, SlakoPTe apéowg tn dladikacia, amocvpete apyd to LINA OperaScope™ Kal avTIKATAOTAOTE TO HE
éva véo LiNA OperaScope™.

O @opn1o¢ e€0MAIoPOC emKolvwviag RF (cupmepAapBavopévwy TEPIPEPEIOKWY CUOKEVWV OTTWE KOAWSIA
Kepaiag Kal eEWTEPIKEG Kepaieg) Sev PETEL va XPNOIUOTIOLETAL OE amdoTaon HIKPOTEPN Twv 30 cm

(12 vtowv) amé to LiINA OperaScope™, kabBwg auto pmopei va odnynoel og umofabuion ¢ amodoong Tou
LiNA OperaScope™.

H xpron e€aptnpdtwy, HETATPOTEWV Kat KAAwSIwV S1aQopeTIKWY amd autd mou kabopilovtal pmopei va
odnynoet oe alayn Twv NAEKTPOUAYVNTIKWV IS10THTWY, HE amoTté\eopa moavr pn opOn Aertoupyia.

Mnv XPNnOIHOTIOLEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEG UWNARG ouxvoTnTag e To LINA OperaScope™, kabwg n
NAEKTPOUAYVNTIKA EVEPYELA UPNARG CUXVOTNTAG TPOKOAEL TAPEUPBONES ElKOVAC OTIC 000VEC BivTeo.

Amno@Uyete T Xprion Tou e€omhiopol LINA OperaScope™ Simha o€ dANo e€0MAIOHS, KaBWG auTod pmopei va
odnynoel oe eapaluévn Aettoupyia. Edv n xprion auth gival amapaitntn, 0 e§0mMMOMOG auTOG Kal 0 AANOG
eonmhiopdg Ba mpémel va mapakolouBouvTal yia va e§akplPwOei 0Tt AettoupyoUv KavoviKd.

Anoguyete va Bubioete Tn Aapr} Tou LINA OperaScope™, v pmatapia, tn 6upa HDMI ry/kat tnv 08évn LCD

og AouTpo Uypwv. X€ mepimtwon mou To LINA OperaScope™ Bubiotei, Befaiwbeite Ti To LINA OperaScope™
£XEl OTEYVWOEL KAl TTOPAUEVEL AEITOUPYIKO TTPLV Ao TNV KAWIKN xprion. Eav To LINA OperaScope™ Sev ival
AEITOVPYIKO, AVTIKATACTAOTE TO HE LA VEX GUOKEUN.

la va peiwoete tov kivduvo didtpnong, mpowdrote/xelploTeite 1o LINA OperaScope™ pévo evw mapakoloubeite
Hia {wvTavn €IKOVA KAPEPAC KAl QWTIOUO.

AWoTE MPOoOKN OTAV 0 A0BEVNG €XEL OTTOIASHTIOTE EUPUTEVTIUN NAEKTPOVIKH cuakeu (IED). H mepleyxelpnTikn
opdada Ba mpémet va SlafouleveTal pe TNV opdda mou SlayelpileTal TNV EUPUTEVUEVN CUCKEUN TPV amo TN
XELPOUPYIKN EMéPBaon Kal 6moTe Xpelaletal. Ze mepimtwon mou n opdda mou Staxelpietal Tn cuokeur Sev gival
S1abo1un, CUPPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG 1 TN SIEMOTNHOVIKH OpdSa TOU VOOOKOUEIOU 0aG.
‘Otav 1o LiNA OperaScope™ givatl evepyomotnpéVo, TIPETTEL VA ATIEXEL TTEPIOOOTEPO amo Y2 ivtoa (1 ¢cm) and To IED.
H pn mpnon 6Awv Twv odnylwv ri omolwvSAToTe poeldomoloewy i TPOQUAGEEwY evdéxeTal va odnynaoel

O& ONMAVTIKO TPAVHATIONO Tou acBevoUg, Tou 1aTpoU 1) Twv ouvodwV Kal umopei va €xel Suopevn emidpaon
OTO AmOTéAEOHA TwV emePPdoswy mou ektehouvTal. To LINA OperaScope™ Sev mpémel va xpnollomolEiTal yia
omolovORToTe AANO OKOTIO EKTOG amd TNV MPoBAemopEVN AetToupyia.

Oa npémel va Slatnpeital auotnpr mapakohouOnon tng MPAoANYNG Kat Tng amoBoAng uypwv. H evloprtpla
evotdha&n mou umepPBaivel Ta 1000 ml mpémet va mapakoAouBeitat pe peydAn mpoooxn yla va HelwBEi n
mOavoTNTa UTEPPOPTWONG KE LYPA.
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV odnylwv Xprong,
Y10 TIG ONMACiEG TwV CUUBOAWV.

YuvioTdral n xprion GUGCLoAOYIKOU 0poU WG SIAOTOATIKS HEGO Kal O TIEPIOPIOUAG TOU GYKOU €yXUONG O€ AMyOTEPO
a6 1.000 ml yla va pelwdei o Kivouvog Twv avwTéPw EMITAOKWV.

Oa npémel va Sivetal 1dlaitepn mPoooxr 0TV €l0poN Kal EKpor| uypwv. To ENelppa vypwv (Slapopd peTagy Tou
OYKOU TOU UYPOU TTOU EYXEETAL OTN MATPA KAl TOU OYKOU TOU UYPOU TIOU EKKEVWVETAL OO TN MATPA) Sev PETeL
va umepBaivel Ta 2.500 ml yia 1ooToviKA StoAvpaTa (QUOLOAOYIKOCG 0pdC). Na NAIKIWPEVOUC aoBeveic Kal GANOUG
He oLVUTTAPYXOLOEC TTABNOELS, CUUMEPINAUBAVOUEVWY TWV KAPSIAYYEIOKWY CUCTNUATWY TTOV €ival o€ Kivouvo,
ouvIoTdTal PEyIoTo ENEIUPA LypwV 1.500 ml.

Mpogulageic:

Mptv amd kaBe xprion i HeTa and aAlayn Twv pubuicewv tou LINA OperaScope™, eAéyETe yia va BeBaiwbdeite
ot n mpoBoAn Tou LINA OperaScope™ mapéxet {wvtavn eikdva (kat dxt amobnkeupévn) Kat €Xel TOV 0WOTO
TIPOCAVATOMOMO EIKOVAC,.

Edv Sev Siatnpeitat ouvexnig ékmiuon/dpdeucon katd T Aertoupyia tou LINA OperaScope™, n Beppokpaaia
AelToupyiag Tou anw dkpou pmopei va unepPei toug 41 °C (105,8 °F).

H evdopntpla Sidtacn pnopei ouvBwg va emTeuxBei pe mEoELG TG TAENG Twv 35-75 mmHg. EkTog v

I CUCTNHATIKY APTNPIOKN TTiEoN €ivat umepBOAKN, oTTdvia €ival amapaitnTo va XPNGOIOTOIOUVTAL TIECELG
peyalUTepEG amd 75-80 mmHg.

Ev n povada kataypaenc LINA OperaScope™ eival ouvdedepévn oto LINA OperaScope™, BeBaiwbeite 6Tt n
Hovada Tpopodoaoiag givat eLKOAA TTPOCRACIUN OE TIEPITITWON TTOL XPELAOTE( va amoouvdeBei n tpopodoaia.
BeBawwbeite 611 n povada kataypagnc LINA OperaScope™ kat n 006vn Bpiokovtal eKTOC TG MPENELRG TOU
aoBevouc.

Na éxete mavta pia epedpikr ouokeun Slabéaotun yla dueon xprion. Edv mapouoiaotei omoladrmote
SuoAettoupyia katd T xprion, Slakoyte apéowg Tn Stadikaoia, amooUpete apyd to LINA OperaScope™ kat
QVTIKATOOTAOTE TO PE IO VEQ CUOKEUN.

H xprion tou LiINA OperaScope™ amattei emapkr} ekmaideuon Kal UMELpia 0TNV EKTENECT UOTEPOOKOTIOEWV Kal
KUOTEOOKOTIOEWV.

MeTd ™ xprion, N CUOKEUN, CUUTEPIAABAVOUEVNE TNG UITATAPIAC, TIPEMEL VA BEWPEITAL LOANUOHEVO LATPIKO
anméPBANTo Kal umopei va amoteAéoel mBavo Kivduvo poAuvang. AToppiTe Tn CUCKEUN Kal TN CUOKELAGia
GUUPWVA LE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG, TIG SIOIKNTIKEG /KAl TOTIKEG KUBEPVNTIKEG TTOAITIKEG Kalt TIG Sladikaoieg Tou
VOOOKOUEIOU, CUMMEPINABAVOUEVWY EKEIVWV TTOU apOoPoUV ToUG BIoAOYIKOUG KIVEUVOUG, TOUG UIKPOBIOAOYIKOUC
KIvEUVOUG Kal TIC LOAUGHATIKEG OUGIEG.

3TIG TTPOEUUNVOTIAUCIAKES YUVAIKEG IE KAVOVIKOUG EPUNVOPPOIKOUE KUKAOUG, 0 BENTIOTOG XpAVOG yla T
S10yVWOTIKR VOTEPOOKOTNON €ival KATd Tn SidpKela TS WOBUAAKIKNG PACNC TOU EUUNVOPPOIKOU KUKAOU HETA
NV EUunvoppola.

Mnv el0dyete 1) agaipeite Ta 6pyava péow tou LiNA OperaScope™ pe umepBoAikr SUvVaun, KaBwe auTto pUmopsi
va odnynoet og BAAPN tou LINA OperaScope™ Kal Twv 0pyavwy.

Odnyieg xpriong:
AN\e¢ cuokevéc/e§omAIGHOG TTOU pmopEi va XpnotpomoinBolv katd tn Sidpkeia Tng Stadikaciag pe o LiINA
OperaScope™:

H povdda kataypaerg LINA OperaScope™

TIKAKL USB,

KaAwdio HDMI,

SwAnvag dlaxeipiong vypwv S1aBéoipog oTo PmopLo He apoeviko luer lock,
ZaKoUAA HE PUOIONOYIKO 0pO (Héoo Stataong),

Al0BEDIUA OTO EUTTOPLO PNXAVIKA Opyava Yla SIayvwoTIKH/OepameuTikn xpron,
E€wTtepikn 006vn pe orjpavon CE.

Npodiaypagéc eEwtepikng 006vng

MNapduetpoc Anartioelg
Mapoxn pevpatog  0BvN e ovouacoTIKA Tdon £10080u éwc 240VAC.
Avdluon 086vng  TouldyloTov 640x480 pixel i uPNnAOTEPN pE puBUS avavéwong 60 Hz. Zuviotdtal 720p (HD) i

1080p (Full HD).

Eicodoc Bivteo

EAdxtoto 1x HDMI 1.3 i} yetayevéoTepo.

HAekTpIKA ao@dlela | To pdvitop mpémel va givat tatpikol TUmou (IEC 60601-1) fj va mapéxel yaABaviko Staxwplopo

ammo TNV APOXT PEVHATOC, CUUHOPPOVLEVO LE éva ammod Ta akOAouBa TPATUTTA NAEKTPIKNG
ao@dAelac: IEC 62368-1, IEC 60950-1 1y IEC 60065.
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnyIwV Xprong,
yla TIG ONUacie Twv CUPBOAWV.

XpNnOolUOTOLWVTAG AMOCTEIPWUEVN TEXVIKT, apaipéoTe To LINA OperaScope™ amo Tnv amooTelpwiéVn KUYEAN
(Ewkova 1).

YuvSEoTE TOV OWAVaA EI0PONE PEVOTOU 0TN BUPA EICPONC KAl TOV CWARVA EKPONE 0TN BUpa EKPOIiG
(Ewkova 2).

To LiNA OperaScope™ umopei va xpnolpomotndei oTic akdAouBeg SIapopPuOELG:

® ()¢ auTOVOUN CUOKEUH, Xwpig ouvdeon pe omoladhmote eEwTePIKr ouokeur] (Movada Kataypagng i
e€wtepikr 0Bovn).

o Jyvdéetal aneubeiag o ewTepik 006vn ou Pépel To onpa CE péow kaAwdiov HDMI yia tnv mpooAn
NG EIKOVAG.

®  Juvdéetal pe T povada Kataypang péow kawdiov HDMI yia Ty eyypagr Kat amobrikeuon
mAnpo@oplwv mou oxetiCovtal he Tn Stadikacia.

o Suvdéetal o€ pia povada kataypang mou gival 1én ouvdedepévn oe ewtepikr 00dvn.

Inueiwon: Mpwv amé tn xprion tTng povadag kataypagng LINA OperaScope™, BePaiwbeite T éxete
TOMOBETHOEL TO aVTIOTOLXO BUCHA TOiXOU Yla TIG TOTIKEG TIPICEC, OTL N povada gival ouvdedepévn Kat OTL N
mpdotvn Auyvia Aettoupyiag givat avappévn,.

PRESS
Release

Edv emBupeite Tnv eyypa@n €IKOvag 1 Bivteo, TOmoOeTAOTE éva OTIKAKL PvANG USB oTn povada kataypaeng
LiNA OperaScope™ kat BeBaiwbeite 611 To KaAwdio HDMI eivail cuvdedepévo amo to LiNA OperaScope™. Tooo n
Aapn LINA OperaScope™ 600 Kal n povada kataypa®ng Stabétouv koupmada AMng lkovag Kat Bivteo. Mathote
KOl APrOTE TO KOUUTTE EIKOVAG YIa VA TPAPAEETE Hia 0TATIKNA €1KOVA. [TOTAOTE Kat a@roTe To Koupi Bivteo yia
va Eexkviioel n eyypaen). Matiote Kat aprote avd To koupri Bivieo yia va otapatnoel n eyypadn (Eikova 3).

Ynueiwon: Otav n povada kataypagrig LINA OperaScope™ givat amacxohnpévn, n Auxvia LED 8a avafoopfrvel
UE UITAE XPWHAL.
AQaIPEOTE TNV Umatapia amod TNV amooTePwHUEVN KUWEAN Kat TOTOBETHOTE TNV pnatapia otn Aafr tou LINA
OperaScope™ (Eikéva 4).

H mmyn wtdg 010 dnw dKpo ¢ Kavoulag Ba @wTIOTEL Kal n lkdva TG KAuepag Ba mpémel va gival opatn
oTNV evowpatwpévn 086vn LCD. EAv 0 gwTIONOG 1 N €IKOVA TNG KAPEPAG Sev AelToupyei, SlakoyTe Tn pubuion
Kat avoi€te éva véo LINA OperaScope™. H KAVOUAa TIEPIOTPEPETAL e EVa KOUUTTE TTEPIOTPOPNG 0T AaBh
(Ewkdva 5).

Z€MUVETE TO LYPO PEOW TNG KAVOUNAG LEXPL VO ATTOHAKPUVOOUV OAEG 01 QUOAAISEG aépa amd Tov cwArva
(Eikova 6).

To LiNA OperaScope™ gival Twpa £ToIpo yia xprion. Me tn por uypou, n Kavoula el0AyETaAl HECW TOU
TpaxNAiKou cwArva 1} TG oupnBpag, evw mapdAAnAa mpoBaNetal n eikéva, 6nwg givat n ouvridng dadikacia
yla tnv eiloaywyn tou LINA OperaScope™ (Eikéva 7a). To LINA OperaScope™ S1a6éTel évav KEVTPIKO AUAO

ToU BpIoKETaL EVTOC TOU TIEPIOTPEPOEVOU KopBiou TnG Aafn¢ (Eikdva 7) o omoiog mapéxel évav aywyd

yla Tnv mapoxr S1ayvwoTIKWY Kat BEPATTEVTIKWY 0PYAVWV/TAPENKOUEVWY OTNV KOIAOTNTA TNG HATPAG ) TNG
0VP0odAKOU KUOTNG. Ta UNXAVIKA pyava peE TIC akOAoUBEG S100TATELS €ival CUMPATA HE TOV KEVTPIKO AUAS TOU
LiNA OperaScope™:

e Méyiotn e§wtepikn Sapetpog: 1,86 mm (5,5 Fr)
®  EAAKI0TO w@ENHO prikog: 310 mm

A@oU ohokAnpwbei n Sadikacia, apaipéote To LINA OperaScope™ (Eikova 8).
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV odnylwv Xprong,

Y10 TIG ONMACiEG TwV CUUBOAWV.

9. AQQIPEOTE TN CUCTOIYIA UITATAPLWV KAl AmoppiPTe T pmatapia. H cuokeun umopei Twpa va amoppt@bei pe
ao@Alela. META Tn xpron, n cUoKeLN, cupmepilapBavopévng Tne pmatapiag, mpémel va Bewpeital poAuouévo
LOTPIKO amdBANTO Kal umopei va anmotedéoel mBavo Kivduvo poAuvong. AToppiTte Tn CUOKEUR Kal T
OGUOKELAO{a GUMPWVA LIE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG, TIG SIOIKNTIKEG 1}/Kal TOTTKES KUBEPVNTIKES TTOMTIKEG KAl TIG
S1081kaoiEG TOU VOOOKOMEIOU, CUMTEPINAUPBAVOUEVWV EKEIVWVY TTOL AYOopoUV TOUE BloAoyiKoUG KIvEUVoug,
TOUG MIKPOBLOAOYIKOUG KIVEUVOUE Kal TIG LOAUCUATIKEG ouaieG (Etkova 9).

m Am. A@aip£oTe To oTIKAKL USB amo tn povada kataypa@nc LINA OperaScope™ Kat LETAPEPETE TIG KATAYPAPEG O
£vav UTToAOYLOTH XpnotpomolwvTag pia BUpa USB (Eikéva 10).

11. Metd amo kaBe xprion amd Tov acOevr), amevepyomoloTe Kal amoouvoéoTe Tn povada kataypagng LINA
OperaScope™ Kal AmOAUHAVETE TNV CUMPWVA e TNV evoTnTa KaBaptopou petd t Stadikaoia (Eikéva 11).

Texvikég mpodiaypagéc yia to LiNA OperaScope™

OvopaoTiKA Tdon €l008ou:

OVOpaOTIKO pevpa:
TOmog pmatapiag:
Xpovog Aertoupyiag:
AvdAuon kduepag:

Alaywvio péyebog 086vn¢ LCD:

EAAy10TO w@éApo prikog:

MpokaBopiopévn ywvia akpou:

TuvOnKeg ouvTtipnong

3V DC£10%

330 mA £20%

2 tep. AA 1.5V Energizer AAKOAIKA (U emavagopti{opeva)
<60 \emtd

400x400 pixel

4,3 ivtoeg

240 mm

20° £5°

H Sidpketa {wrig Tou LINA OperaScope™ gival 36 UVEG. XTn CUVEXELD, Ol HovAadeg Sokiung umoBARONKav og CUVONKEG
TIPOCOMOIWONG AMOOTOARC CUHPWVA WE To TTPdTUTIO ASTM D4169, KUKAOG 13, emimedo Siao@daAiong 1. ONeg ot
povadeg emBewpnOnkav kat umoBAROnKav oe Sokipég emairiBeuong Tou oxedlacpol Kal TAnpoloav OAa Ta KpLTrpla

amodoxnc.

MepiBallovTikég oUVONRKEG KATA T HETAPOPA Kat amoBrikeuon

Oeppokpaoia:
ATHOO®AIPIKA Lypasia:
AtHoo@alpIKN Tieon:

0°C éwg+55°C
10% ¢w¢ 90%
70 kPa éw¢ 106 kPa

MepiBallovTikég oUVONKEG Katda Tn Xprion:

Ogppokpaoia:
ATHOO®AIPIKA Lypaoia:
AtHoo@aIpIKN TTieon:

Avagopa:

+10 °C éwg +40 °C
35% w¢ 75%
70 kPa éw¢ 106 kPa

Tuxdv coapd cupBavta mou oxetiCovtal pe Tn cuokeun Tpémel va avagépovtat otn LINA Medical AG kat otnv
apHOSIa PUBUIOTIKY apXr TNG XWPag oTnv omoia BpiokeTal o Xpotng r/kat o acBevig.

IApavon CE: 2020.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnyIwV Xprong,
yla TIG ONUacie Twv CUPBOAWV.

KaBodrynon kat SrAwaon KaTaoKeLAoTWY Yia TNV NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwaoia

EN/IEC61000-4-11

BuBioeig, dtakoméc kat
petaBolég otnv gicodo
TNG MAPOXNC PEVHATOG

0%, 0,5 KUKAoOL

@0, 45,90, 135, 180, 225, 270, 3150
0%, 1 KUKAOC

70%, 25/30 kUKAoL

Alokoméc:

0%, 250/300 KUKAOL

AYWYIHEG ETTAYWYEG,
TIoU TIPOKaAoUVTaL amd
nedia RF

EN/IEC61000-4-8 | Mayvntiko medio 30 A/mota
ouxvoTNTAG LIoXVOG 50/60 Hz
EN/IEC61000-4-6 = Alatapayég amod 150 kHz éw¢ 80 MHz

3V r.m.s mpwv amd Tn Slapdpewon
6V (Cwvec ISM)

EN/IEC61000-4-3 | AktivooAoUpeva 3V/m
MAEKTOOLAYVNTIKG 80 MHz £w¢ 2,7 GHz, 80% AM @ 1 kHz
nedia RF
EN/IEC61000-4-3 | Media eyyutntag amd TuxvotnTa eAEyYOU V/m
e€omiopd acLppaTNG MHz
emkowvwviag RF
385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1.720, 1.845, 1.970 28
2450 28
5.240, 5.500, 5.785 9

Mpoétuno Tomog EnimeSo ouppdpewong JUYKEKPIMEVN
EKTIOUMWV KaBodrynon yia 1o
mepBAN\oV EQapuoyng
EN/IEC61000-4-2 | HAektpoOoTOTIKA +8 kV emapn¢ KatdAnAo yia xprion
ekpoption (ESD) Fwe % 15 kV oTov aépa ot ouvelem«xl, EONva, ’
TOWMEVTEVIA I} KEPAUIKA
UAIKa Samédou.
EN/IEC61000-4-4 | HAekTpIKéG YPriyOpES +2 kV ypappri 1ox00o¢
UETARATIKEG KATAOTACELG S
Kat MaAyol +1 kV ypappég orjpatog
(emavainyn 100 kHz)
EN/IEC61000-4-5 | Axun +0,5, +1 kV ypappr mpog ypapun

H ouokeun givat
KATdAANAN yia xprion

oe Siktua mmou Sev givat
ouvdedepéva pe To
Snudoto SikTuo XapnAig
TGoNG MoU TPOPOSOTE( TO
OIKIOKO TTEPIBANNOV.

Ol popNTEG KAl KIVNTEG
PaSI00UOKEVEG,
oupmePINapBavopévwy
TWV KOAWSiwV

Toug, Sev mpémel va
XPNOtUomolovvTal TO
KOVTA 01N povada and
30cm.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

LiNe@ LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV odnylwv Xprong, Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnyIwV Xprong,
Y10 TIG ONMACiEG TwV CUUBOAWV. yla TIG ONUacie Twv CUPBOAWV.
KaBodrynon kai SAAwon KATAOKEVAOTH yla TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG C €
i . - - . Movada kataypagng LiNA OperaScope™
PAOTUTIO EKTTOUTTWV unog UHHOPOWON HE TO TTPATUTIO OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
CISPR 11 Exmopmég RF Nat, Opdada 1, Khdon A MpoBAendpevn xprion:
KaBodrynon yia to mepiBéMov eapuoyrig H povada kataypagric LINA OperaScope™ mpoopiletal yia T Kataypagr Bivieo f elkdVwv O pia TUTTIKA
N ) ) , ) o Hovaisa USB. e

H ouokeur OperaScope™ ival KATAMNAN yia xprion o€ EMAYYEAUATIKESG EYKATAOTATELG UYEIOVOUIKAG TIEPIBOAYNG

oe mepIBaMovta mou Sev gival cuvdedepéva pe To SnUoaoto SikTuo XapnArig Taong. To Tpo@odoTtikd TnG povadag kataypapnc LINA OperaScope™ mpoeTolpdletal CUUPWVA PE TA TTAPATIAVW CNUEIa

Ta xapaktnptotikd EKMOMIMQON autou tou e§omAlopoU Tov KabloTouv KatdAANAo yia Xprion o€ Blopnxavikoug 3 k11 oic O8nyiec xprionc. Ot Siagopetikoi apiBpot avapopac avapépovtal oTny avtiotoin oo,

Xwpoug kat voookopeia (CISPR 11 kA&on A). Eav xpnotpomoleitat o€ oikiako NMEPIBAAAON (yia to omoio cuvrifwg ®  OP-RM-1-EU (yia xprion oTIG MEPIOOOTEPEC XWPES TNG EE - umodoyr tumou C)
amatteitat CISPR 11 kAdon B), 0 e€0mAIOOC auTOC VEEXETAL VA NV TIPOOPEPEL EMTAPKI TTPOOTAGIA OTIC UTTNPETIES ®  OP-RM-1-UK (yia xprion oto Hvwpévo Baailelo Kat o€ GANEG XWPES TTOU XPNOLoTolouv umodoxr Tumou G)
EMKOWVWVIag Pe padloouxvotnteq. O XpROoTNG UMOPEL va XPElaoTel va AABEL LETPA LETPLAOUOU, OTIWG N METAKIVRON ®  OP-RM-1-AUS (yta xprion otnv Auotpalia Kat AANeG XWPEG TTOU Xpnatpomololv umodoxr Tumou ).

1) 0 EMAVATIPOCAVATOMONOG TOU £EOTTAIGHOU.

MAnpowopieg Tpoodoaciag pevparog

OvopaoTIK Tdon €10680u: 100-240V AC £10%

OVOHaoTIKY ouxvoTNTA £10650U: 50-60 Hz

OvopaoTIKO pevua el6650u: 0,16-0,08 Arms @ p€yloTo QOopTio
OvopaoTikn tdon e€66ou Uout: 9V DC +5%

OvopaoTikd pevpa e€660u lout: 800 mA

Mapéxetat mpooappoyéag evalaooduevou pevpatog:  Friwo Fox 9V DC/800 mA

Ta ak6AovBa mapeAkopeva mepihapBavovtal otn povada kataypagng LINA OperaScope™:

Meplypapn Tepdyla
MNpooappoyéag petatponric HDMI-DVI: 1
KaA@w&io HDMI 3 m: 1
JTIKAKI uvung USB 16 GB: 1
MNpooappoyéag evVOAAGOOUEVOU PEUUATOC: 1
Y0vdeopog Tumou hook and loop: 2 o€t
Favtoc toixou: 1
Agpatikd KaAwSiwv 20 mm: 2
K&Auppa akpodéktn HDMI: 2

AQYn apxeiwv BivTEo/CTATIKWVY EIKOVWV HETA T Stadikaoia

Ta Bivteo Kal Ol OTATIKEG EIKOVEG UMOPOUV va PeTagoptwBolv amd to LINA OperaScope™ péow tng povadag
kataypaeng LINA OperaScope™ USB kai va gloaxBoUv oTov 1aTpikéd GAkeNo Tou aoBevouc. Aedopévou oTL Sev
UTIAPXOLV TTANPOPOPIEG AVAYVWPLONG TOU a0BeVOUC 0TO apXeio BIVTEO/OTATIKAG EIKOVAC, TO APXEIO TTOU EXEL
HeTa@opTwOEi Ba Mpémel va PETAaPOPTWOEL Kal va amoBnKEUTE! 0TOV LATPIKO QAKEAO TOU A0BEVOUC AUECWE META TN
Sladikaoia, Stac@ahilovtag Tn cwoTH cUVOETN PETAEL TOU apxEiou Kal Tou acBevoug.

Avamapaywyn EyyeypappéVWY BivTEO/CTATIKWY EIKOVWV GTOV UTTOAOYIOTH
Brpa1

TomoBetrioTe To oTIKAKL USB 0T BUpa USB Tou umoAoytoTh.

Brjpa 2

KatePdote Kal eyKatacTAOTE KATTOI0 CUHITANPWHATIKO AoyIlopikd codec yia To Windows Media Player, dnwg 1o
Media Player Codec Pack.

Brjpa 3

Kavte KAk oto «Start» (Evap&n) ota Windows kat emAé€Te To pakelo otov omoio Bpioketal To apxeio MPEG 4, 6mwg ta
Bivteo pou fj ot Afyeig pou.

Brpa 4

Kavte 6e€i KAk oTo Bivteo kat emAé§te «Open With» (Avotypa pe). EmAé€te «Windows Media Player» amo Tig StaBéotpeg
€MAOYEC Yla va EEKIVAOETE TNV avamapaywyn Tou BivTeo/Twv KOVWY 0ag.
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV odnylwv Xprong,
Y10 TIG ONMACiEG TwV CUUBOAWV.

KaBapiopog peta tn Stadikaocia

H povada kataypaerig LINA OperaScope™ mpoopiletal yia Xprion €KTOG TOU AMOCTEIPWHEVOU TIESIOU Kal HaKPLA amd
Tov aoBevn). Ev n povdda kataypapnc LINA OperaScope™ Sev mpoopiletal va €pBel oe Apeon emagn e Tov aobev),
I GUCKEUN UTMTOpE( va KTEDEL 0€ OWHATIKA LYPA fi/Kal dipa KABWE XPNOIUOTIOLETAL OTO XEIPOUPYEIO KATA TN SlApKEla
¢ Beparmeiag Tou acBevouc.

Metd and kabe xprion and tov acBevr, mpémel va OAOKANPpWVOVTAl 0l aKOAOUBEC 0dnyieg kabBapiopou/amoAvpavong,
woTte va Slao@alifeTat 0 KATAMNNAOG KABAPIOUOC TWV EEWTEPIKWY EEAPTNUATWV.

1. Amevepyomolote kat amoouvSéoTe Tn povada kataypagnc LINA OperaScope™.

2. TomoBetriote Tn povada kataypapng LINA OperaScope™ kat 1o kaAwdio Tpopodoaiag og pia kabapr|, oTeyvh
EMPAVELQ.

3. Xpnoipomolwvtag éva kaBaploTikd/amoAUHavVTIKG HavTnAAKL, GKOUTHOTE TARPWGE TO EMAVW PEPOG, TO KATW
MEPOC Kal TIG 4 TAEVLPEC TNG povadag kataypagnc LINA OperaScope™.

4. MeTd 10 OKOUTIIOWA, EMOEWPNOTE OMTIKA TO EEWTEPIKO YIA UTTOAEIMUATA CWHOTIKWY LYPWV 1 BPwid Kat
emavaldfete To okoUMIoUa.

5. A@note Tn povada kataypagn LINA OperaScope™ va mapapeivel yia TOUAAKIOTOV 3 AemTd.

6.  XPNOIHOTOIWVTAG UL UTTATOVETA LIOOTIPOTTVAIOU 70%, OKOUTTIOTE OXONAOTIKA TIG pa@ég TnG Movadag
Staopahifovtag 61t n Movada givat amaA\aypévn amd cwuatikd uypd.

7. MO n povada givat omtikd kabapry, TOMOOETHOTE T CUOKEUN O€ XWPO AmoBrKELONG Yia LEANOVTIKH XPrion.

Mpo@ulageig oXeTIKA pE TOV KAOapIopo: A

®  Mnv BuBilete Tn povada kataypaenic LINA OperaScope™.

e Katd tn Sidpkela Tou KaBaplopol/amoAUpavong, mpooavatolioTe Tn B€on Tng povddag kataypapng LINA
OperaScope™ WOoTe va ENAYIOTOTIONOETE TNV EMAPK TOU LYPOU PE TIG uToSOKES Tpopodoaiag, USB, scope kat
00dvng.

e HOrkn ¢ povadag kataypaeri LINA OperaScope™ Sev mpémel va avoiyetal yia kaBaplopo/amohupavon.

Mpo&idomoIncelg GXETIKA pE TOV KAOapiopo: A

®  Agv EMTPEMETAL KAMIO TPOTTOMOINGN AUTOU TOU £€OTAIGHOU.
Ac@alng 81abeon
310 Téhog TG Sidpkelag (wrg Tou MPoidvTog, KaBapioTe Kal amoAupdvete Tn povada kataypanc LINA OperaScope™
oUp@wva e TG 0dnyieg otnv evotnta Kabaplopdg tng povadag kataypagng LINA OperaScope™ petd tn Stadikacia
0TI 0dnyieg xpriong.
Edv n povada USB flash mpdkertat emiong va amoppiBei, cuviotdrtal n Siaypar} Tou TEPIEXOUEVOU TNG HovASaAg.

3TN ouvéxela, amoppiPte TN Movdda kataypa@rg LINA OperaScope™ cUM@WVA PE TOUG IOXUOVTEG VOLOUG, TIG
SIOIKNTIKEG /KAl TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TOATIKEG Kat TIG S1adIKATIEG TOU VOOOKOUEIOU.

Fevikég MAnpoopisg:
H Siapkeia {wig Tng prmatapiag tng povadag karaypagrc OperaScope™ givat 7 xpovia.

Mepi1BalAovTikéG CUVONKEG KATA TN HETAPOPA KAl amoBiKevon

Ogppokpaoia: 0°Céwg+55°C
ATHOO®AIPIKA Lypasia: 10% €wg 90%
ATHOO@AIPIKA TT{EDN: 70 kPa £wg 106 kPa
Mepi1BallovTikéG cuUVORKES KATA TN XPrion:

Ogppokpaocia: +10 °C éwg +40 °C
ATHOO®AIPIKA LYpasia: 35% éwg 75%
ATHOO@AIPIKA TT{EDN: 70 kPa £wg 106 kPa

To LiNA OperaScope™ GUUHOP@QWVETAL e Ta TPOTUTTIA yia TNV HMZ: latpikdg NAEKTPIKOC E€0MMONOG - MEPOX. 1-2:
TeviKéC amaUTAOELS yia T Bactkr ac@dAela Kat Tnv ovolwdn amodoon.

®  TnUEWON: TA XOPAKTNPIOTIKA EKTTOUMWY auToU Tou EE0MAICHOU TOV KaBIoTOUV KAatdANno yia xprion o€
Bropnyavikoug xwpoug Kat voookopeia/kAvikég (CISPR 11 khdon A). O e§omAiopdg Sev eveikvutal yia xprion
EKTOC VOOOKOMEIOU 1 KAVIKNG.

e Atpwoia cUUPwVA e To TIEPIBANNOV EMAYYENUATIKWY EYKATACTACEWY UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG.
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwy FV0223, mou amotelei avamdomacTto HEPOG TwV 0dNnyIwV Xprong,
yla TIG ONUacie Twv CUPBOAWV.

KuBepvoaopaleia

H povada kataypaeng LINA OperaScope™ mepihapdvet pia B0pa USB yia Tnv amoBrikeuon Kai mpoBoAr IKOVWY Kalt
Bivteo pe xpovoorpavon Tou Tpéxovtog aoBevouc. Agev amofnkevovtal mpoowmikd avayvwpiotpa dedopéva.

Xpnotpomotote povo tn povdda USB mou mapéxetat amod tn LINA Medical yia tnv e€aywyn eikdévwv kat Bivteo.
JUVIOTATAL VO CAPWVETE TAKTIKA TN povada USB xpnaoipomolwvtag Aoylopikd mpootaaciag amd KakOBouAo Aoylouiko i
100C.

To LiNA OperaScope™ kat n povada kataypanc LINA OperaScope™ givat e§omhiopéva pe B0pa HDMI povo yia é€060
Bivteo, mpoopt{opevn yia ouvdeon og 006vn Bivteo.

O1 evnuepwoelg hoylopikoU yia to LiNA OperaScope™ kat Tn povada kataypagnc LINA OperaScope™ pmopouv va
TpaypaTomoinBouv PHovVo Ue TNV eMoTpon TnG cuokeun otn LINA Medical. Mnv emiyeiprioete va kAveTe kapia
TPOTOTOINCN OTIC CUOKEVEG.

H AAwon NvwoTtomoinong KataokeuaoTr yla tnv Ac@dahela latpikwv uokevwv (MDS2) kat n Aiota YAKWV
AoylopikoU (SBOM) SiatiBevtal Katomv aitjlatoc.

H unootrpién yia v kuPepvoaodlela Ba TepUATIOTE! TAUTOXPOVA HE TN AREN TG Stdpkelag (WG TNG CUOKEUNG.
Edv xpeldleote mpdoBeTeg MANPOQOpieg OXETIKA HE TO TENOG {WHiG TOU TIPOIOVTOG, EMIKOWVWVIOTE UE TOV TOTTIKO
Slavopéa oac.

H ouvéxion tng xpriong TG CUOKEUNE HETA TO TEAOG TNG Sidpkelag (wrig TNG Umopei va au§ioel Toug KivaUvoug yia Tnv
ao@dAela otov KuPepvoxwpo Kat Sev cuviotdral.

Aapop@won cupBatol UNIKOAOYIGHIKOU

‘Exdoon FW tou ‘Ekdoon FW tng povadag kataypa®ng
LiNA OperaScope™ LiNA OperaScope™
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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™ es un dispositivo de un solo uso que funciona con bateria, con una canula y una pantalla LCD
con un cable HDMI de 3 m conectado al mango. LiNA OperaScope™ se suministra estéril mediante 6xido de etilenoy
el paquete de baterias se suministra estéril mediante radiacion.

La cénula de 4,2 mm de didmetro (nominal) contiene una cdmara en miniatura y una iluminacién LED en la
punta distal, y una seccion de punta precurvada de la cdnula se gira mediante un botén giratorio (figura 5) en el
mango. El centro de este botén giratorio es el canal de insercién para introducir instrumentos mecanicos para uso

diagnéstico/terapéutico de hasta 1,86 mm (5,5 Fr) de didmetro nominal y una longitud de trabajo minima de 310 mm.

La distension y el lavado de la cavidad uterina/vaginal se ven facilitadas con el medio de distension con llaves de paso
separadas de entrada y salida Luer Lock en la parte inferior del mango. El cable HDMI situado en la parte inferior del
mango puede conectarse a un monitor externo con entrada HDMI o, alternativamente, al médulo de grabacién de
LiNA OperaScope™ para grabar video o imagenes en una unidad USB estandar (confirme que dispone de capacidad
de almacenamiento libre en la unidad USB).

Durante el funcionamiento, puede optimizar la visualizacién ajustando el brillo (iluminacién). El brillo se controla
mediante el botén de brillo (figura 3) situado en el mango. La configuracion predeterminada esta en luminosidad al
maximo.

Ademds del LINA OperaScope™, también estd disponible el médulo de grabacién LINA OperaScope™ (figura 3) para
capturar iméagenes fijas y de video y poder visualizarlas posteriormente. El médulo de grabacion LINA OperaScope™
es un dispositivo reutilizable que se proporciona no estéril y esté disefiado para conectarse al LINA OperaScope™.

EI LiNA OperaScope™ se puede utilizar en las siguientes configuraciones:

e Como dispositivo auténomo, no conectado a ningun dispositivo externo (mddulo de grabacion o monitor
externo).

®  Conectado directamente a un monitor externo que lleve la marca CE mediante un cable HDMI para la
visualizacion de la imagen.

e  Conectado al médulo de grabacién mediante un cable HDMI para grabar y almacenar informacion relacionada
con el procedimiento.

® Conectado a un moédulo de grabacion que ya esta conectado a un monitor externo.

Uso previsto:

LiNA OperaScope™ para histeroscopia:

LiNA OperaScope™ esta disefiado para visualizar el canal cervical y la cavidad uterina durante procedimientos
ginecoldgicos diagnosticos y terapéuticos.

LiNA OperaScope™ para cistoscopia:

EI LiNA OperaScope™ esta disefiado para visualizar la uretra femenina y la cavidad de la vejiga durante
procedimientos cistoscopicos diagnosticos y terapéuticos.

Poblacion de pacientes:

Mujeres adultas con procedimientos ginecolégicos diagnésticos y terapéuticos que exijan visualizar el canal cervical y
la cavidad uterina.

Mujeres adultas con procedimientos cistoscopicos diagndsticos y terapéuticos que exijan visualizar la uretray la
cavidad de la vejiga.

Afecciones médicas:

Nota: Los histeroscopios y cistoscopios se utilizan como herramientas para acceder a la cavidad uterina y la vejiga
urinaria, y no son, por si mismos, un método de cirugia.

Histeroscopia:
Las indicaciones generalmente reconocidas para la histeroscopia diagndstica y operativa incluyen:

®  Evaluacién de sangrado uterino andmalo, dolor pélvico, amenorrea y hallazgos anémalos de la
histerosalpingografia

Evaluacién de la infertilidad y pérdida de embarazo

Confirmacién de la presencia de un cuerpo extrafo intrauterino

Ayudar a localizar fibromas y pélipos submucosos que se van a extirpar

Proporcionar orientacién visual durante la biopsia dirigida, la polipectomia, la miomectomia submucosa,
la transeccion de adherencias intrauterinas y septos y la extraccion de cuerpos extrafios
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Cistoscopia:

Las indicaciones generalmente reconocidas para la cistoscopia diagndstica y operatoria incluyen:

e Permitir la visualizacion de la vejiga urinaria femenina a través de un abordaje minimamente invasivo utilizando
orificios naturales para acceder al lugar de diagnoéstico

Establecer la etiologia de la hematuria macroscépica o microscopica

Diagnostico y seguimiento de tumores de vejiga

Evaluacién de pacientes con infecciones urinarias recurrentes o persistentes

Dolor pélvico

Dificultades para orinar

Incontinencia urinaria

Inspeccién de la vejiga y la uretra en busca de lesiones y evaluacion de la permeabilidad ureteral

Extirpacion de poélipos y célculos vesicales

Inyeccién de agentes terapéuticos para la incontinencia urinaria (por ejemplo, agentes de aumento de volumen
periuretral, toxina botulinica)

Insercién o retirada de endoprotesis urinarias

® Biopsias de vejiga

Contraindicaciones:
Histeroscopia
Contraindicaciones para el uso:
e  Enfermedad inflamatoria pélvica aguda
La histeroscopia puede estar contraindicada por las siguientes afecciones, dependiendo de su gravedad o extension:

Incapacidad para distender el Gtero

Estenosis cervical

Infeccion cervical/vaginal

Sangrado uterino o menstruacion

Embarazo conocido

Carcinoma invasivo del cérvix

Perforacién uterina reciente

Contraindicacién médica o intolerancia a la anestesia

Cistoscopia
Contraindicaciones para el uso:

e Infecciones agudas/conocidas del tracto urinario
e (Coagulopatia grave
e (Contraindicacion médica o intolerancia a la anestesia

Posibles complicaciones de la histeroscopia:

Lesién/Laceracion cervical

Embolia de aire/gas

Adherencias uterinas

Perforacion uterina/Falsa via que resulta en una posible lesion al intestino, vejiga, vasos sanguineos mayores
y uréter

Infeccién

Sangrado

Dolor

Episodios vasovagales

Posibles complicaciones de la cistoscopia:

e Hematuria/Sangrado

Ardor/Urgencia/Frecuencia al orinar

Perforacion de la vejiga/Falsa via que resulta en una posible lesion al intestino, ttero, vasos sanguineos mayores
y uréter

Infeccion

Dolor

Episodios vasovagales

Traumatismo uretral

Disreflexia autonémica en pacientes con disfuncién neurégena del tracto urinario inferior

Retencion urinaria
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Posibles complicaciones relacionadas con los liquidos y la presién

Sobrecarga de liquidos (hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar, insuficiencia cardiaca, edema cerebral)
Dolor

Traumatismo tisular

Embolia aérea

Perforacién uterina

Advertencias:

EI LINA OperaScope™ se suministra estéril mediante esterilizacion por 6xido de etileno y la bateria del

LiNA OperaScope™ se suministra estéril mediante esterilizacion por radiacién. Inspeccione detenidamente el
embalaje para detectar cualquier daio antes de su uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril del
producto o su envase estan dafiados.

Para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el LINA OperaScope™. Cualquier procesamiento adicional
puede impedir el funcionamiento de este dispositivo. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso también
puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada. Intentar limpiar el dispositivo puede resultar en riesgo de
mal funcionamiento del dispositivo o en la recogida errénea de muestras patoldgicas debido a la presencia de
tejido residual en el LINA OperaScope™.

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

No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo. No intente alterar la forma de la canula distal.

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.

La baja intensidad de la luz en el ajuste mds bajo disponible puede limitar la visualizacion y resultar inadecuada
para los procedimientos quirdrgicos. Los operadores del dispositivo deben verificar que el rango de intensidad
de la luz sea adecuado para el procedimiento planeado antes de su uso.

No haga avanzar el LINA OperaScope™ si nota resistencia mientras esta en la paciente.

No retire la bateria durante el procedimiento.

Utilicelo solo con las baterias proporcionadas con cada dispositivo LINA OperaScope™; las baterias se identifican
como pilas alcalinas AA Energizer en un paquete de baterias especifico para el LINA OperaScope™.

EI LiNA OperaScope™ esta disefiado con una duracién de bateria de 60 minutos.

Si se produce algun fallo durante el uso o se agota la bateria, detenga el procedimiento inmediatamente, retire
lentamente el LINA OperaScope™ y reemplécelo por un LiNA OperaScope™ nuevo.

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) del LiINA OperaScope™, ya que esto podria
degradar el rendimiento del LiINA OperaScope™.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podria provocar un cambio en las
propiedades electromagnéticas y provocar un funcionamiento incorrecto.

No utilice dispositivos electroquirtrgicos de alta frecuencia con el LINA OperaScope™, ya que la energia
electromagnética de alta frecuencia provoca interferencias de imagen en las pantallas de video.

Evite el uso del equipo LiNA OperaScope™ adyacente a otros equipos, ya que podria resultar en un
funcionamiento incorrecto. Si es necesario, debera observar este y los demas equipos para verificar que
funcionan con normalidad.

Evite sumergir el mango, la bateria, el puerto HDMI o la pantalla LCD del LiNA OperaScope™ en un bafio de
liquido. En caso de que el LINA OperaScope™ se sumerja, asegurese de que esté seco y operativo antes de su uso
clinico. Si el LINA OperaScope™ no funciona, reemplacelo por uno nuevo.

Para mitigar el riesgo de perforacion, haga avanzar o manipule el LINA OperaScope™ Gnicamente mientras
visualiza una imagen en vivo de la cdmara y la iluminacion.

Preste atencion por si la paciente tiene algun dispositivo electrénico implantado (DEI). El equipo perioperatorio
debe consultar al equipo que gestiona el dispositivo implantado antes de proceder a la cirugia u otro
procedimiento. En caso de que el equipo que gestiona el dispositivo no esté disponible, consulte al fabricante
del dispositivo o al equipo interdisciplinar de su hospital. Cuando el LINA OperaScope™ esté activado, debe
mantenerse a mas de 1 cm (%2 pulgada) del DEI.

Si no se siguen todas las instrucciones, advertencias o precauciones, la paciente, el médico o los asistentes
podrian sufrir lesiones importantes y podria tener un efecto adverso en el resultado de los procedimientos
realizados. EI LINA OperaScope™ no se debe utilizar para ningtin propdsito distinto de su funcién prevista.
Debe mantenerse una vigilancia estricta de la entrada y salida de liquidos. La instilacion intrauterina que exceda
los 1000 ml debe vigilarse con mucho cuidado para reducir la posibilidad de sobrecarga de liquido.

Se recomienda el uso de una solucion salina normal como medio de distensién y limitar el volumen de infusion
amenos de 1000 ml para disminuir el riesgo de las complicaciones mencionadas anteriormente.

Debe prestarse especial atencion a la entrada y salida de liquidos. El déficit de liquido (diferencia entre el
volumen de liquido infundido en el ttero y el volumen de liquido evacuado del utero) no debe superar los
2500 ml para las soluciones isotdnicas (solucion salina). Para las pacientes de edad avanzada y otras con
afecciones comérbidas, como afectacion del sistema cardiovascular, se recomienda un déficit maximo de liquido
de 1500 ml.
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Precauciones:

Antes de cada uso o después de un cambio en la configuracion de LiNA OperaScope™, compruebe que la vista
de LiNA OperaScope™ proporciona una imagen en vivo (en lugar de una almacenada) y tiene la orientacion
correcta de laimagen.

Si no se mantiene una irrigacion continuada durante el funcionamiento de LiNA OperaScope™, la temperatura
de funcionamiento de la punta distal puede superar los 41 °C (105,8 °F).

La distension intrauterina generalmente se puede lograr con presiones en el rango de 35 a 75 mmHg. A menos
que la presion arterial sistémica sea excesiva, son raras las veces en las que es necesario utilizar presiones
superiores a 75-80 mmHg.

Mientras el médulo de grabacion LINA OperaScope™ esté conectado al LINA OperaScope™, asegurese de que la
fuente de alimentacion sea facilmente accesible en caso de que sea necesario desconectar la alimentacion.
Asegurese de que el médulo de grabacidn LiNA OperaScope™ y el monitor estén fuera del alcance de la
paciente.

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 dispositivo LINA OperaScope™y
reemplacelo por un nuevo dispositivo.

El uso del LINA OperaScope™ requiere una formacién adecuada y experiencia en la realizacién de
procedimientos de histeroscopia y cistoscopia.

Tras su uso, el dispositivo, incluida la bateria, debe considerarse como residuo médico contaminado y puede
suponer un posible riesgo de infeccién. Elimine el dispositivo y el embalaje de acuerdo con las leyes aplicables,
la politica administrativa o del gobierno local y los procedimientos del hospital, incluidos los relativos a riesgos
bioldgicos, riesgos microbioldgicos y sustancias infecciosas.

En mujeres premenopdusicas con ciclos menstruales regulares, el momento éptimo para la histeroscopia
diagnostica es durante la fase folicular del ciclo menstrual, después de la menstruacion.

No inserte ni extraiga los instrumentos a través del LINA OperaScope™ con fuerza excesiva, ya que podria dafar
el LINA OperaScope™y los instrumentos.

Instrucciones de uso:

Otros dispositivos/equipos que pueden utilizarse durante el procedimiento con el LiNA OperaScope™:

El médulo de grabacion LINA OperaScope™

Memoria USB

Cable HDMI

Tubos para el manejo de fluidos disponibles en el mercado con un Luer Lock macho
Bolsa con solucién salina (medio de distension)

Instrumentos mecdnicos disponibles en el mercado para uso diagnéstico/terapéutico
Monitor externo con marca CE

Especificaciones del monitor externo

Pardmetro Requisitos
Fuente de Monitor con tensién de entrada méxima de 240V CA.
alimentacion
Resolucion del Como minimo 640x480 pixeles o superior con frecuencia de actualizacién de 60 Hz.
monitor Recomendado 720p (HD) o 1080p (Full HD).

Entrada de video

Minimo 1x HDMI 1.3 o superior.

Seguridad eléctrica

El monitor debe ser de calidad médica (IEC 60601-1) o proporcionar separacion galvanica
de la red eléctrica mediante el cumplimiento de una de las siguientes normas de seguridad
eléctrica: [EC 62368-1, IEC 60950-1 o IEC 60065.

ViNE
2,
3,
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Utilizando la técnica estéril, retire el LINA OperaScope™ del envase esterilizado (figura 1).
Conecte el tubo de fluido de entrada al puerto de entrada y el tubo de salida al puerto de salida (figura 2).
EI LINA OperaScope™ se puede utilizar en las siguientes configuraciones:

e Como dispositivo auténomo, no conectado a ningun dispositivo externo (médulo de grabacion o
monitor externo).

e Conectado directamente a un monitor externo que lleve la marca CE mediante un cable HDMI para
la visualizacién de la imagen.

e Conectado al médulo de grabacién mediante un cable HDMI para grabar y almacenar informacion
relacionada con el procedimiento.

e Conectado a un moédulo de grabacion que ya esta conectado a un monitor externo.

Nota: Antes de utilizar el médulo de grabacion LiNA OperaScope™, asegurese de fijar el enchufe de pared
adecuado para las tomas de corriente locales, de que la unidad esté enchufada y de que la luz verde de
alimentacién esté encendida.
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g H Condiciones de la vida util
\v La vida util del LINA OperaScope™ es de 36 meses. Las unidades de prueba se han sometido a condiciones de envio
i simuladas conforme al procedimiento D4169 de ASTM, ciclo 13, nivel de garantia 1. Se han inspeccionado todas las
% AUS unidades y se han sometido a pruebas de verificacion del disefo. Las unidades han cumplido todos los criterios de
UK aceptacion.
us . . . .
EU Condiciones ambientales durante el transporte y el almacenamiento
Temperatura: 0°Ca+55°C
PRESS Humedad del aire: 10 % a 90 %
Release Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Condiciones ambientales durante el uso:

Temperatura: +10°Ca+40°C
Humedad del aire: 35%a75%
Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa
Si desea grabar imégenes o videos, inserte una memoria USB en el médulo de grabacion LiNA OperaScope™'y Notificacion:
asegurese de que el cable HDMI esté conectado al LiINA OperaScope™. Tanto el mango del LiINA OperaScope™ :
como el médulo de grabacion tienen botones de captura de imagenes y video. Pulse y suelte el boton de la Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo deberé ser comunicado a LINA Medical
imagen para capturar una imagen fija. Pulse y suelte el boton de video para iniciar la grabacion; pulse y suelte AGYy a la autoridad reguladora competente del pais en el que esté establecido el usuario o el paciente.
de nuevo el botén de video para detener la grabacion (figura 3). Marcado CE: 2020
Nota: Cuando el médulo de grabacién LiINA OperaScope™ estd ocupado, el LED parpadea en azul.
4. Retire la bateria del envase esterilizado e introduzcala en el mango del LiNA OperaScope™ (figura 4).
5. Lafuente de luz en la punta distal de la canula se iluminara y laimagen de la cdmara debera verse en la
pantalla LCD incorporada. Si la iluminacion o laimagen de la camara no funcionan, sopese interrumpir la
preparacion y abrir un nuevo LINA OperaScope™. La cénula se gira mediante un botén giratorio situado en
el mango (figura 5).
6. Deje fluir el liquido a través de la canula hasta que todas las burbujas de aire se hayan eliminado del tubo
(figura 6).
7. EILINA OperaScope™ ya estd listo para su uso. Con el liquido fluyendo, la cdnula se inserta a través del canal
cervical o la uretra mientras se visualiza la imagen, siguiendo el procedimiento estandar para la introduccién
del LiNA OperaScope™ (figura 7a). LINA OperaScope™ tiene un lumen central ubicado dentro del botén
giratorio del mango (figura 7b) que proporciona un conducto para la introduccién de instrumentos/
accesorios de diagnéstico y terapéuticos en la cavidad uterina o vesical. Los instrumentos mecanicos dentro
de las siguientes dimensiones son compatibles con el lumen central del LINA OperaScope™:
®  Diametro exterior méximo: 1,86 mm (5,5 Fr)
® |Longitud minima util: 310 mm
8. Una vezfinalizado el procedimiento, retire el LINA OperaScope™ (figura 8).
Retire el paquete de pilas y deséchelo. El dispositivo ya puede desecharse de forma segura. Tras su uso,
el dispositivo, incluida la bateria, debe considerarse como residuo médico contaminado y puede suponer
un posible riesgo de infeccion. Elimine el dispositivo y el embalaje de acuerdo con las leyes aplicables, la
politica administrativa o del gobierno local y los procedimientos del hospital, incluidos los relativos a riesgos
biol6gicos, riesgos microbiolégicos y sustancias infecciosas (figura 9).
Am. Retire la memoria USB del médulo de grabacion LiNA OperaScope™y transfiera las grabaciones a un
ordenador mediante un puerto USB (figura 10).
11. Después del uso de cada paciente, apague y desenchufe el médulo de grabacién LINA OperaScope™y
desinféctelo de acuerdo con la seccién de limpieza posterior al procedimiento (figura 11).
Especificaciones técnicas del LiINA OperaScope™
Tension nominal de entrada: 3VCC+10%
Corriente nominal: 330 mA £20 %
Tipo de pilas: 2 pilas AA 1,5V Energizer alcalinas (no recargables)
Tiempo de funcionamiento: <60 minutos
Resolucién de la cdmara: 400x400 pixeles
Tamafio diagonal de la pantalla LCD: 4,3 pulgadas
Longitud util minima: 240 mm
Angulo de punta preestablecido: 20° +5°
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Guia y declaracion de los fabricantes para la inmunidad electromagnética

Estandar de
emision

Tipo

Nivel de conformidad

Orientacion especifica
para el entorno de
aplicacion

EN/IEC61000-4-2

Descarga electrostatica
(ESD)

+8 kV por contacto
Hasta 15 kV en aire

Adecuado para su uso
en materiales de suelo
sintético, madera,

hormigdn o cerdmica.

EN/IEC61000-4-4

Transitorios eléctricos
rapidos y rafagas

+2 kV en la linea de alimentacién
+1kV en lineas de sefal
(repeticion de 100 kHz)

EN/IEC61000-4-5

Sobretension

+0,5, 1 kV linea a linea

ES/IEC61000-4-11

Caidas, interrupciones
y variaciones en la
alimentacion eléctrica

0%, 0,5 ciclos

A 0;45; 90; 135; 180; 225; 270; 3150
0%, 1 ciclo

70 %, 25/30 ciclos

Interrupciones:

0%, 250/300 ciclos

conducidas, inducidas
por campos de RF

EN/IEC61000-4-8 = Campo magnético de 30A/ma
frecuencia de potencia 50/60 Hz
EN/IEC61000-4-6 | Perturbaciones 150 kHz a 80 MHz

3V r.m.s antes de la modulacién
(bandas ISM de 6 V)

EN/IEC61000-4-3

Campos electro-
magnéticos de
RF irradiados

EN/IEC61000-4-3

Campos de proximidad
de equipos de
comunicacion
inaldmbrica por RF

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz, 80 % AM a 1 kHz
Frecuencia de prueba | V/m
MHz

385 27
450 28
710, 745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

El dispositivo es
adecuado para su uso
con redes eléctricas que
no estan conectadas a
lared publica de baja
tension que abastece el
entorno doméstico.

Los dispositivos de radio
portatiles y méviles,
incluidos sus cables, no
deben utilizarse a menos
de 30 cm de la unidad.
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Guia y declaracion de los fabricantes sobre emisiones electromagnéticas

Estandar de emision

Tipo

Cumplimiento de la norma

CISPR 11

Emisiones de RF

Si, Grupo 1, Clase A

Guia para el entorno de aplicacion

El dispositivo OperaScope™ es adecuado para su uso en instalaciones sanitarias profesionales en entornos no
conectados a la red publica de baja tensidn.

Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales

(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un ENTORNO residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase
B) este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.
El usuario podria tener que tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar el equipo.
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.g Limpieza posterior al procedimiento
Médulo de grabacion LiNA OperaScope""c € El moédulo de grabacion LINA OperaScope™ esta destinado a ser utilizado fuera del campo estéril y lejos del paciente.
OP-RM-1-UK OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS Aunque el médulo de grabacion LiNA OperaScope™ no esta disefado para entrar en contacto directo con el paciente,
' ' el dispositivo puede estar expuesto a fluidos corporales o sangre, ya que se utiliza en el quiréfano durante el

Uso previsto: tratamiento del paciente.

El moédulo de grabacion LiNA OperaScope™ esté disefado para grabar video o imagenes en una unidad USB estandar. Después de cada uso en pacientes, deben llevarse a cabo las siguientes instrucciones de limpieza/desinfeccion para

La fuente de alimentacién del médulo de grabacién LINA OperaScope™ se prepara conforme a los puntos 3y 11 asegurar una limpieza adecuada de los componentes externos.

m mencionados anteriormente en las instrucciones de uso. Los distintos nimeros de referencia se refieren a la toma 1. Apaguey desenchufe el médulo de grabacién LINA OperaScope™. _

correspondiente. 2. Coloque el mddulo de grabacion LINA OperaScope™ y el cable de alimentacion sobre una superficie limpia

e  OP-RM-1-EU (para su uso en la mayoria de los paises de la UE, toma de tipo C) y seca.
e OP-RM-1-UK (para su uso en RU y en otros paises en que se emplee la toma de tipo G)

e OP-RM-1-AUS (para su uso en Australia y otros paises que utilizan la toma de tipo I). 3. Con una toallita de limpieza/desinfeccion, limpie completamente la parte superior, inferior y los 4 lados del

modulo de grabacién LiNA OperaScope™.

Informacion sobre la fuente de alimentacion . — . . . . . .
4. Después de limpiarlo, inspeccione visualmente el exterior en busca de fluidos corporales residuales o

Tensién nominal de entrada: 100-240V CA +£10 % suciedad y repita el proceso.
Frecuencia nominal de entrada: 50-60 Hz 5. Deje reposar el médulo de grabacion LiINA OperaScope™ durante al menos 3 minutos.
Corriente nominal de entrada: 0,16-0,08 Arms con carga maxima 6. Usando un hisopo isopropilico al 70 %, limpie a fondo las juntas del médulo asegurdndose de que esté libre
Tension nominal de salida Uout: 9VCC+5% de fluidos corporales.
Corriente nominal de salida lout: 800 mA 7. Una vez que el mdédulo esté limpio visualmente, coloque el dispositivo en un area de almacenamiento para
’ su uso futuro.
Adaptador de CA incluido: Friwo Fox 9V CC/800 mA
El médulo de grabacién LiNA OperaScope™ incluye los siguientes accesorios: Precauciones relacionadas con la limpieza: A
Descripcién Uds. ® No sumerja el médulo de grabacién LiINA OperaScope™.
Adaptador de conversién HDMI-DVI: 1 e Durante la limpieza/desinfeccion, oriente la posicion del médulo de grabacion LiNA OperaScope™ para reducir la
Cable HDMI de 3 m: 1 posibilidad de que el liquido entre en contacto con los conectores de alimentacién, el USB, el visor y el monitor.
Memoria USB de 16.GB' p ® lacarcasa del médulo de grabacion LiINA OperaScope™ no debe abrirse para limpiar ni desinfectar.
Adaptador de CA: 1 . . L. A
Cierre de Velcro: 2 juegos Advertencias relacionadas con la limpieza:
Gancho de pared: 1 e  No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo.
Bridas de 20 mm: 2 liminacié
Tapa del terminal HDMI: 2 Eliminacion segura
Al final de la vida util del producto, limpie y desinfecte el médulo de grabacién LiINA OperaScope™ segun las
Descarga de video/archivos de imagenes estaticas postprocedimiento instrucciones de la seccidn de limpieza posterior al procedimiento del médulo de grabacién LINA OperaScope™

, . L. . . 3 ., de las Instrucciones de uso.
Los videos y las iméagenes estaticas se pueden descargar del LINA OperaScope™ mediante el médulo de grabacion

USB de LiNA OperaScope™ e importar en el historial médico del paciente. Como no hay datos identificativos del Si también va a desechar la memoria USB, se recomienda borrar el contenido de la misma.
paciente en el video o los archivos de imagenes estaticas, el archivo descargado se tendra que cargar y guardar en A continuacién, deseche el médulo de grabacién LINA OperaScope™ de acuerdo con las leyes aplicables, la politica
el historial médico del paciente inmediatamente después del procedimiento, con cuidado de establecer el vinculo administrativa o del gobierno local y los procedimientos del hospital.

correspondiente entre el archivo y el paciente.

., : L . Informacion general:

Reproduccion del video grabado o las imagenes estaticas en el ordenador

Paso 1 La duracion de la bateria del médulo de grabacién OperaScope™ es de 7 afios.
Condiciones ambientales durante el transporte y el almacenamiento

Introduzca el lapiz USB en el puerto USB del ordenador.

Temperatura: 0°Ca+55°C
Paso 2 Humedad del aire: 10%a 90 %
Presiéon atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Descargue e instale software de cédecs suplementario para Windows Media Player, como Media Player Codec Pack.
Condiciones ambientales durante el uso:

Paso 3

Haga clic en «Inicio» en Windows y seleccione la carpeta en la que se encuentra el archivo MPEG 4, como Mis videos Temperatura: ) +10°Ca+40°C

o Mis descargas. Humedad del aire: 35%a75%
Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Paso 4
EI LINA OperaScope™ cumple con los estédndares de EMC: Equipo médico eléctrico, PARTE 1-2: Requisitos generales

Haga clic con el boton derecho del ratén sobre el video y seleccione «Abrir con». Elija «Windows Media Player» entre para la seguridad bésica y las prestaciones esenciales.

las opciones disponibles para comenzar a reproducir su video/imagenes. -~ s . ) . )
P P P P /imag e Nota: las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en dreas industriales y

hospitales/clinicas (CISPR 11 Clase A). El equipo no esté indicado para su uso fuera de un hospital o clinica.
e Inmunidad de acuerdo con el entorno del centro de salud profesional.
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Para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla de definicién de simbolos FV0223,
parte integrante de las Instrucciones de uso.

Ciberseguridad

El médulo de grabacion LINA OperaScope™ incluye un puerto USB para almacenar y visualizar imdgenes y videos con
marca de tiempo del paciente actual. No se almacena ninguin dato personal identificable.

Utilice inicamente la unidad USB proporcionada por LiNA Medical para la exportacion de imagenes y videos.
Se recomienda escanear la unidad USB con regularidad utilizando software antimalware o antivirus.

EI'LINA OperaScope™y el médulo de grabacién LiNA OperaScope™ estan equipados con un puerto HDMI solo para
salida de video, destinado a la conexion a una pantalla de video.

Las actualizaciones de software para el LINA OperaScope™y el médulo de grabacién LINA OperaScope™ solo pueden
realizarse devolviendo el dispositivo a LINA Medical. No intente realizar modificaciones en los dispositivos.

La Declaracion de Divulgacién del Fabricante para la Seguridad de los Productos Sanitarios (MDS2) y la Lista de
Materiales de Software (SBOM) estan disponibles previa solicitud.

La asistencia de ciberseguridad finalizara simultdneamente con el fin de la vida util del dispositivo. Si necesita
informacion adicional sobre el final de la vida util del producto, pédngase en contacto con su distribuidor local.

El uso continuado del dispositivo mas alla de su vida Util puede aumentar los riesgos de ciberseguridad y no se
recomienda.

Configuracion del firmware compatible

Version del firmware Version del firmware del médulo de grabacion
de LiNA OperaScope™ de LiNA OperaScope™
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

Tuotekuvaus:

LiNA OperaScope™ on kertakayttdinen paristokayttdinen tahystin, jossa on kanyyli, nestekidendytto ja kahvaan
kiinnitetty 3 m:n HDMI-kaapeli. LINA OperaScope™ toimitetaan steriilina etyleenioksidin avulla steriloituna ja
paristopakkaus sateilyttamalla steriloituna.

Nimellishalkaisijaltaan 4,2 mm:n kanyylin distaalisessa karjessa on miniatyyrikamera ja LED-valo, ja kanyylin kaarevaa
karkiosaa kierretddn kahvassa olevalla kadntonupilla (kuva 5). Kéanténupin keskikohta toimii sisadnvientikanavana
mekaanisille tutkimusinstrumenteille/hoitovélineille, jotka ovat halkaisijaltaan enintdén 1,86 mm (5,5 Fr) ja
tydpituudeltaan vahintdan 310 mm. Kohtuontelon/virtsarakon laajentamista ja huuhtelua laajennusaineella
helpottavat kahvan alaosassa olevat erilliset sisddn- ja ulosvirtauksen luer-lukolliset sulkuhanat. Kahvan alaosassa
oleva HDMI-kaapeli voidaan liittaa ulkoiseen nayttoon HDMI-liitannallg, tai vaihtoehtoisesti LINA OperaScope™
-tallennusmoduuliin, jonka avulla videoita tai kuvia voidaan tallentaa tavalliseen USB-asemaan (varmista, etta
USB-asemassa on vapaata tallennustilaa).

Kayton aikana visualisointia voidaan optimoida saatamalld kirkkautta (valaistusta). Kirkkautta séddetadn kahvassa
olevalla kirkkaudensaatdpainikkeella (kuva 3). Oletusasetuksena on maksimikirkkaus.

LiNA OperaScope™ -téhystimen lisaksi saatavilla on LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli (kuva 3), jolla voi
tallentaa seka still-kuvia ettd videokuvia myohempéa tarkastelua varten. LINA OperaScope™ -tallennusmoduuli on
uudelleenkaytettéva laite, joka toimitetaan epésteriilind ja on suunniteltu liitettavaksi LINA OperdScope™ -laitteeseen.
LiNA OperaScope™ -laitetta voidaan kayttaa seuraavissa kokoonpanoissa:
® |tsendisend laitteena, jota ei ole kytketty mihinkaan ulkoiseen laitteeseen (tallennusmoduuliin tai ulkoiseen
monitoriin).
®  Kytkettynd suoraan ulkoiseen monitoriin, jossa on CE-merkintd, HDMI-kaapelilla kuvan visualisointia varten.
e  Kytkettyna tallennusmoduuliin HDMI-kaapelilla toimenpiteeseen liittyvien tietojen tallentamista ja sailyttamista
varten.
e  Kytkettynd tallennusmoduuliin, joka on jo kytketty ulkoiseen monitoriin.

Kayttotarkoitus:
LiNA OperaScope™ hysteroskopiaan:

LiNA OperaScope™ -laite on tarkoitettu kohdunkaulan kanavan ja kohtuontelon visualisointiin gynekologisten
tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden aikana.

LiNA OperaScope™ kystoskopiaan:

LiNA OperaScope™ -laite on tarkoitettu naisten virtsaputken ja virtsarakon visualisointiin kystoskooppisten tutkimus-
ja hoitotoimenpiteiden aikana.

Potilasryhmit:

Aikuiset naispotilaat, joille tehdaan kohdunkaulan kanavan tai kohtuontelon visualisointia edellyttavia gynekologisia
tutkimus- tai hoitotoimenpiteita.

Aikuiset naispotilaat, joille tehddan virtsaputken ja virtsarakon visualisointia edellyttavia kystoskooppisia tutkimus- tai
hoitotoimenpiteita.

Sairaudet:

Huomautus: Hysteroskooppeja ja kystoskooppeja kédytetdan valineing, joilla padstaan kohtuonteloon tai
virtsarakkoon, eivatka ne itsessaan ole leikkausmenetelma.

Hysteroskopia:
Yleisesti tunnustettuja diagnostisen ja operatiivisen hysteroskopian kayttoaiheita ovat muun muassa:

® epdnormaalin kohdun verenvuodon, lantiokivun, amenorrean ja hysterosalpingogrammista saatujen
epanormaalien [8yddsten arviointi

hedelmattomyyden ja raskauden keskeytymisen arviointi

kohdunsisdisen vierasesineen ldsndolon vahvistaminen

poistettavaksi tarkoitettujen limakalvonalaisten fibroidien ja polyyppien paikantamisessa auttaminen
visuaalinen ohjaus ohjatun biopsian, polypektomian, submukoottisen myomektomian, kohdunsisdisten
kiinnikkeiden ja viliseinien transektion tai vierasesineen poiston aikana

Kystoskopia:
Yleisesti tunnustettuja diagnostisen ja operatiivisen kystoskopian indikaatioita ovat muun muassa:

® mahdollistaa naispotilaiden virtsarakon tdhystyksen minimaalisesti invasiivisella tavalla, jossa kdytetdan
luonnollisia aukkoja diagnosoitavaan paikkaan paasemiseksi

e  makroskooppisen tai mikroskooppisen hematurian etiologian selvittdminen

e virtsarakon kasvainten diagnostiikka ja seuranta
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toistuvista tai jatkuvista virtsatieinfektioista karsivien potilaiden arviointi

lantiokipu

virtsaamisvaikeudet

virtsankarkailu

virtsarakon ja virtsaputken tarkastus vammojen varalta seka virtsanjohtimien avoimuuden arviointi
polyyppien ja virtsarakon kivien poisto

virtsainkontinenssin hoitoon tarkoitettujen aineiden injektio (esim. periuretraaliset tayteaineet, botuliinitoksiini)
virtsateiden stenttien asettaminen ja/tai poistaminen

virtsarakon biopsiat

Vasta-aiheet:
Hysteroskopia
Kayton vasta-aiheet:
®  akuutti lantion tulehdussairaus
Hysteroskopia voi olla vasta-aiheinen seuraavien sairauksien vuoksi, riippuen niiden vakavuudesta tai laajuudesta:

kohdun laajenemattomuus,

kohdunkaulan ahtauma

kohdunkaulan/eméttimen infektio

kohdun verenvuoto tai kuukautiset

tiedossa oleva raskaus

kohdunkaulan invasiivinen karsinooma

dskettainen kohdun perforaatio

ldaketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys anestesia-aineille

Kystoskopia
Kéyton vasta-aiheet:

e  akuutit tai tiedossa olevat virtsatieinfektiot
e vakava koagulopatia
o |adketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys anestesia-aineille

Hysteroskopian mahdolliset komplikaatiot:

kohdunkaulan vamma/haava

ilma-/kaasuembolia

kohdun kiinnikkeet

kohdun perforaatio/valetiehyt, joka voi vahingoittaa suolta, virtsarakkoa, suuria verisuonia tai virtsanjohdinta
infektio

verenvuoto

kipu

vasovagaaliset oireet

Kystoskopian mahdolliset komplikaatiot:

hematuria/verenvuoto

kirvely virtsatessa tai pakottava/tihea virtsaustarve

virtsarakon perforaatio/valetiehyt, joka voi vahingoittaa suolta, virtsarakkoa, suuria verisuonia tai virtsanjohdinta
infektio

kipu

vasovagaaliset episodit

virtsaputken vamma

autonominen dysrefleksia potilailla, joilla on neurogeeninen virtsateiden alaosan toimintahairio

virtsaretentio

Mahdolliset nesteeseen ja paineeseen liittyvat komplikaatiot:

nesteen ylikuormitus (hyponatremia, hypotermia, keuhkoddeema, syddmen vajaatoiminta, aivoddeema),
kipu

kudosvamma

ilmaembolia

kohdun perforaatio

Varoitukset:

e LiNA OperaScope™ -téhystin on steriloitu etyleenioksidisteriloinnilla ja LINA OperdScope™ -tahystimen
paristopakkaus on steriloitu séteilytyksella. Tarkasta pakkaus ennen kéyttéd huolellisesti vaurioiden varalta.
Ald yrita kdyttaa laitetta, jos tuotteen steriili suoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

o Kertakidyttdinen. Ald kayts, ksittele tai steriloi LINA OperaScope™ -laitetta uudelleen. Uudelleenkésittely voi
haitata laitteen toimintaa. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkaytto voi lisata ristikontaminaation riskia.
Yritykset puhdistaa laite voivat johtaa laitteen toimintahéiridihin ja/tai virheellisten patologisten ndytteiden
keraamiseen LiNA OperaScope™ -tahystimeen jadvien jadnnéskudosten vuoksi.

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

Laitetta ei saa muunnella. Al3 yritd muuttaa distaalisen kanyylin muotoa.

Ei saa kdyttad viimeisen kayttopdivan jalkeen.

Al kdytd laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin ei-steriilin pinnan kanssa ennen toimenpidettd.

Heikko valon voimakkuus pienimmadlld kdytettdvissa olevalla asetuksella voi rajoittaa visualisointia eika

vélttamatta sovellu kirurgisiin toimenpiteisiin. Laitteen kdyttdjien tulee tarkistaa ennen kayttdd, ettd valon

voimakkuusalue soveltuu suunniteltuun toimenpiteeseen.

Al vie LINA OperdScope™ -tahystintd eteenpéin potilaan sisélla, jos tunnet vastusta.

e Al4 poista paristoja toimenpiteen aikana.

e Kaytd vain paristoja, jotka toimitetaan kunkin LiINA OperdScope™ -laitteen mukana. Paristot ovat AA Energizer
-alkaliparistoja, ja ne ovat omassa LiNA OperaScope™ -laitteelle soveltuvassa paristopakkauksessaan.

e LiNA OperaScope™ -tdhystimen paristojen kesto on 60 minuuttia.

® Jos kdyton aikana ilmenee toimintahdiriditd tai pariston loppuu, lopeta toimenpide valittdmasti, veda LiNA
OperaScope™ -tahystin hitaasti ulos ja vaihda tilalle uusi LINA OperaScope™ -tahystin.

e Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa 30 cm (12 tuumaa) lahempana LiNA OperaScope™ -laitetta, silld tdma voi heikentaa
laitteen suorituskykya.

e Muiden kuin méariteltyjen lisavarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kdyttd voi muuttaa sahkomagneettisia
ominaisuuksia, mika voi johtaa virheelliseen toimintaan.

o Ala kdytd korkeataajuisia sdhkokirurgisia laitteita LINA OperaScope™ -laitteen kanssa, silld korkeataajuinen
sdhkdmagneettinen energia aiheuttaa kuvahdiridita videondytoissa.

e LiNA OperaScope™ -laitteen kdyttoa muiden laitteiden vieressa on valtettéava, koska seurauksena voi olla
virheellinen toiminta. Jos tallainen kaytto on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen
varmistamiseksi, etta ne toimivat normaalisti.

e  V3lta LiINA OperaScope™ -laitteen kahvan, pariston, HDMI-liitdnndn ja/tai nestekidendytdn upottamista
nestehauteeseen. Mikali LINA OperdScope™ -laite tulee upotetuksi nesteeseen, huolehdi, ettd se on kuivunut ja
toimintakunnossa ennen sen kliinista kdyttoa. Jos LINA OperdScope™ -laite ei toimi, vaihda tilalle uusi laite.

e  Perforaatioriskin pienentdmiseksi vie LINA OperdScope™ -tahystinta eteenpdin tai manipuloi sitd vain siten, ettd
seuraat sitd reaaliaikaisen kamerakuvan ja valaistuksen avulla.

e  Kiinnitd huomiota, kun potilaalla on implantoitu elektroninen laite (IED). Leikkaustiimin tulee konsultoida
implanttia hallinnoivaa tiimia ennen leikkausta ja tarpeen mukaan. Jos laitetta hallinnoiva tiimi ei ole saatavilla,
ota yhteytta laitteen valmistajaan tai sairaalan poikkitieteelliseen tiimiin. Kun LINA OperaScope™ -laite on
aktivoitu, se tulee pitda yli 1 cm:n (V2 tuuman) etdisyydelld IED:sta.

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

® Nesteen saantia ja poistumista on seurattava tarkasti. Nesteen liikatdyton mahdollisuuden pienentdmiseksi
valvonnassa on noudatettava erityistd tarkkuutta, mikali kohdunsisdinen instillaatio ylittda 1000 ml.

®  Edelld mainittujen komplikaatioiden riskin pienentdmiseksi laajentavana aineena on suositeltavaa kdyttaa
normaalia keittosuolaliuosta ja infusoitava maara on suositeltavaa pitda alle 1 000 ml:ssa.

® Nesteen sisddn- ja ulosvirtaukseen on kiinnitettava tarkkaa huomiota. Nestevaje (kohtuun infusoidun
nesteen maaran ja kohdusta poistetun nesteen maaran erotus) ei saa ylittad 2500 ml isotonisilla liuoksilla
(suolaliuos). lakkaille potilaille ja muille potilaille, joilla on liitdnndissairauksia, kuten heikentynyt sydan- ja
verenkiertoelimisto, suositellaan enintdén 1500 ml nestevajetta.

Varotoimet:

e Tarkista ennen jokaista LINA OperaScope™ -tahystimen kayttokertaa ja aina sen asetusten muuttamisen jélkeen,
ettd LINA OperaScope™ -tdhystimen ndytossa on reaaliaikainen kuva (tallennetun kuvan sijaan) ja ettd kuvan
suunta on oikea.

e Mikali jatkuvaa huuhtelua ei ylldpideta LINA OperaScope™ -tahystimen kayton aikana, distaalisen karjen
kayttolampatila voi nousta yli 41 °C:n (105,8 °F).

®  Kohdunsisdinen laajennus onnistuu tavallisesti 35-75 mmHg:n paineella. Ellei systeeminen verenpaine ole
erittdin suuri, yli 75-80 mmHg:n painetta on harvoin tarpeen kayttaa.

®  Kun LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli on liitettyna LiINA OperdScope™ -tahystimeen, huolehdi, etta
virtaldahde on helposti kdytettavissd, mikali virta on tarpeen katkaista.

® Varmista, ettd LINA OperaScope™ Recording -tallennusmoduuli ja ndytto eivat ole potilaan ulottuvilla.

® Pidd aina saatavilla varalaitetta, joka on valittdmasti valmis kdyttoon. Mikali kdyton aikana ilmenee
toimintahairi, lopeta toimenpide valittomasti, veda LINA OperaScope™ -tahystin hitaasti ulos ja vaihda sen
tilalle uusi laite.

e LiNA OperaScope™ -laitteen kdyttaminen edellyttaa riittavaa koulutusta ja kokemusta hysteroskopian ja
kystoskopian suorittamisesta.
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LiNe@ LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita. Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.
e  Kayton jalkeen laitetta, mukaan lukien paristot, on pidettdva saastuneena laaketieteellisena jatteend, ja se Jos haluat tallentaa kuvaa tai videota, aseta USB-muistitikku LINA OperaScope™ -tallennusmoduuliin ja
voi aiheuttaa mahdollisen infektioriskin. Havita laite ja pakkaus sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai varmista, ettd HDMI-kaapeli on liitetty LINA OperdScope™ -tahystimeen. Sekéa LiNA OperaScope™ -tahystimen
paikallisten viranomaisten kaytantojen seka sairaalan menettelytapojen mukaisesti, mukaan lukien biovaaroja, kahvassa ettd -tallennusmoduulissa on kuva- ja videotallennuspainikkeet. Jos haluat ottaa liikkumattoman
mikrobiologisia vaaroja ja tartuntavaarallisia aineita koskevat. kuvan (still-kuvan), paina kuvapainiketta ja vapauta se. Aloita videotallennus painamalla videopainiketta ja
®  Premenopausaalisilla naisilla, joilla on sd&nnélinen kuukautiskierto, optimaalinen ajankohta diagnostiselle vapauttamalla se; pysdytd tallennus painamalla videopainiketta uudelleen ja vapauttamalla se (kuva 3).

hysteroskopialle on kuukautiskierron follikkelivaiheessa kuukautisten jalkeen.

o Alj aseta tai poista instrumentteja LINA OperdScope™ -tahystimen Iapi liiallisella voimalla, sills tima voi johtaa Huomautus: Kun LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli on varattu, LED-merkkivalo vilkkuu sinisend.

tahystimen tai instrumenttien vaurioitumiseen. 4. Poista paristo steriilistd lapipainopakkauksesta ja aseta se LINA OperaScope™ -tdhystimen kahvaan (kuva 4).
Kayttoohje: 5. Kanyylin distaalisessa karjessd oleva valo syttyy, ja kameran kuvan pitdisi nakya laitteen nestekidendytossa.
. - . . s s . . . . s Jos valaistus tai kameran kuva ei toimi, lopeta valmistelut ja avaa uusi LINA OperaScope™ -tahystin. Kanyylia
m Muut laitteet/vilineet, joita voidaan kayttaa toimenpiteen aikana LiNA OperaScope™ -laitteen kanssa: kainnetian kahvassa olevalla kiantonupilla (kuva 5).
° I(Jig\léAtC_i(ieréScope"“ -tallennusmoduuli 6. Huuhtele nestetta kanyylin lapi, kunnes kaikki iimakuplat ovat poistuneet letkusta (kuva 6).
o -tikku
e HDMI-kaapeli 7. LiNA OperaScope™ -tdhystin on nyt kdyttovalmis. Vie kanyyli nesteen virratessa kohdunkaulan kanavan
o kaupallisesti saatavilla olevat nesteenhallintaletkut, joissa on urospuolinen luer-lukko tai virtsaputken lapi samalla, kun katsot kuvaa, kuten on normaali LINA OperaScope™ -téhystimen
e pussi suolaliuoksella (laajennusneste) sisaanvientitoimenpide (kuva 7a). LINA OperaScope™ -tahystimen kahvan kaantonupissa on keskelld aukko
¢ kaupallisesti saatavilla olevat mekaaniset instrumentit diagnostiseen ja terapeuttiseen kayttéon (kuva 7b), jonka kautta diagnostisissa ja hoidollisissa toimenpiteissa kaytettavat instrumentit/apuvalineet
e ulkoinen naytto, jossa on CE-merkinta voidaan viedd kohdun tai virtsarakon onteloon. Seuraavien mittojen mekaaniset instrumentit ovat
yhteensopivia LINA OperaScope™ -tédhystimen keskusaukon kanssa:
Ulkoisen naytén tekniset tiedot e ulkohalkaisijaltaan enintaan: 1,86 mm (5,5 Fr)
e kayttopituudeltaan vahintadn: 310 mm
Parametri Vaatimukset . . . . . . o
- A - - PO 8.  Kuntoimenpide on valmis, poista LINA OperaScope™ -téhystin (kuva 8).
Virtaldhde Monitori, jonka suurin sallittu syéttdjannite on 240 VAC. . ' P ' p ) ) p' P N y ( ' )' N )
Nayton resoluutio  Vahintdan 640x480 pikselid tai korkeampi virkistystaajuudella 60 Hz. Suositellaan 720p (HD) 9. Poista paristopakkaus ja hévitd se. Laite voidaan nyt havittaa turvallisesti. Kayton jélkeen laitetta, mukaan
tai 1080p (Full HD). lukien paristot, on pidettdva saastuneena ladketieteellisend jatteend, ja se voi aiheuttaa mahdollisen
Videotulo Vihintaan 1x HDMI 1.3 tai uudempi. infektioriskin. Havita laite ja pakkaus sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten
Sahkoturvallisuus  Nayton on oltava ladketieteellisen tasoinen (IEC 60601-1) tai sen on tarjottava galvaaninen kaytantojen sekd sairaalan menettelytapojen mukaisesti, mukaan lukien biovaaroja, mikrobiologisia vaaroja ja
erotus verkkovirrasta noudattamalla jotakin seuraavista sahkéturvallisuusstandardeista: tartuntavaarallisia aineita koskevat (kuva 9).
IEC 62368-1, IEC 60950-1 tai IEC 60065. /N\10. Poista USB-tikku LiNA Oper&Scope™ -tallennusmoduulista ja siirra tallenteet tietokoneelle USB-portin kautta
(kuva 10).
/\1.  Poista LINA OperaScope™ steriloidusta lapipainopakkauksesta kéyttaen steriilia tekniikkaa (kuva 1). 11. Sammuta ja irrota LINA OperaScope™ -tallennusmoduuli jokaisen potilaskéyton jalkeen ja desinfioi se
2. Kiinnita sisaanvirtausletku sisaanvirtausliitantaan ja ulosvirtausletku ulosvirtausliitantdan (kuva 2). toimenpiteen jélkeistd puhdistusta koskevan osion mukaisesti (kuva 11).
3. LiNA OperaScope™ -laitetta voidaan kayttaa seuraavissa kokoonpanoissa: LiNA OperaScope™ -tahystimen tekniset tiedot
® lItsendisend laitteena, jota ei ole kytketty mihinkéén ulkoiseen laitteeseen (tallennusmoduuliin tai Nimellinen tulojannite: 3VDC£10 %
ulkoiseen monitoriin). Nimellisvirta: 330 mA £20 %
e  Kytkettyna suoraan ulkoiseen monitoriin, jossa on CE-merkints, HDMI-kaapelilla kuvan visualisointia Pariston tyyppi: Kaksi 1,5 V:n AA Energizer -alkaliparistoa (ei-ladattavia)
varten. Toiminta-aika: < 60 minuuttia
®  Kytkettyn tallennusmoduuliin HDMI-kaapelilla toimenpiteeseen liittyvien tietojen tallentamista ja Kameran tarkkuus: 400 x 400 pikselia
sdilyttamista varten. Nestekidendyton diagonaalikoko: 4,3 tuumaa
e Kytkettynd tallennusmoduuliin, joka on jo kytketty ulkoiseen monitoriin. Kayttopituus vahintdan: 240 mm
Ennalta asetettu kdrjen kulma: 20°+5°

Huomautus: Ennen LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulin kdyttoa varmista, ettd olet kiinnittéanyt paikallisiin
seindpistorasioihin sopivan pistokkeen ja etta laite on kytketty ja vihred virtavalo palaa. Sailyvyysolosuhteet

LiNA OperaScope™ -tdhystimen sadilyvyysaika on 36 kuukautta. Testattavat laitteet altistettiin simuloiduille
kuljetusolosuhteille noudattamalla ASTM D4169 -standardin syklid 13 ja varmuustasoa 1. Kaikki laitteet tarkastettiin ja

,_/! testattiin kdyttdmalla suunnitteluntarkastusmenetelmid, ja ne tayttivat kaikki hyvaksymiselle asetetut vaatimukset.
% AUS Ymparistoolosuhteet kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Lampoétila: 0°C-+55°C
limankosteus: 10-90 %
limanpaine: 70 kPa — 106 kPa

PRESS Ymparistoolosuhteet kidyton aikana:

Releasex : P Y :
Lampoétila: +10°C-+40°C
lImankosteus: 35-75%
limanpaine: 70 kPa - 106 kPa
Raportointi:

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava LINA Medical AG:lle seka kayttdjan ja/tai potilaan
kotimaan toimivaltaiselle sddntelyviranomaiselle.

CE-merkinta: 2020.
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Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

Sdhkdmagneettista hdirionsietoa koskevat ohjeet ja valmistajan ilmoitus

LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

Sdhkomagneettista sateilyd koskeva ohjeistus ja valmistajan ilmoitus

Sateilystandardi

Tyyppi

Vaatimustenmukaisuuden taso

Erityisohjeet
sovellusymparistoa
varten

Séteilystandardi

Tyyppi

Standardin noudattaminen

CISPR 11

RF-sateily

Kylld, ryhma 1, luokka A

EN/IEC61000-4-2

Séhkostaattinen purkaus
(ESD)

+ 8 kV kosketus
Enintdan + 15 kV ilmassa

Soveltuu kdytettavaksi
synteettisilla, puisilla,
betonisilla tai keraamisilla
lattiamateriaaleilla.

Sovellusymparistda koskevat ohjeet

EN/IEC61000-4-4

Nopeat sahkoiset
transientit ja purskeet

+ 2 kV:n virtajohto
+ 1 kV:n signaalilinjat
(100 kHz:n toistotaajuus)

EN/IEC61000-4-5

Ylijannite

+0,5, £1 kV linja-linja

EN/IEC61000-4-11

Virransy6ton
jannitekuopat,
keskeytykset ja vaihtelut

0%, 0,5 syklia

@ 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 3150
0%, 1 sykli

70 %, 25/30 syklid

Keskeytykset:

0%, 250/300 syklid

EN/IEC61000-4-8 | Tehotaajuuden 30 A/m taajuudella
magneettikenttd 50/60 Hz
EN/IEC61000-4-6 | Radiotaajuisen sateilyn 150 kHz - 80 MHz

kenttien aiheuttamat
johtuvat hairiot

3V r.m.s. ennen modulointia
(6 V ISM-kaistat)

EN/IEC61000-4-3

Radiotaajuisen sateilyn
sahkdmagneettiset
kentat

EN/IEC61000-4-3

Langattomien
radiotaajuisten
viestintalaitteiden
ldheisyyskentat

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz, 80 % AM @ 1 kHz
Testitaajuus MHz V/m

385 27

450 28
710,745,780 9

810, 870,030 28

1720, 1845, 1970 28

2450 28

5240, 5500, 5785 9

Laite soveltuu
kaytettavaksi
verkkovirroissa, joita

ei ole liitetty julkiseen
pienjanniteverkkoon,
joka syottad sahkoa
kotitalousymparistoon.

Kannettavia ja siirrettavia
radiolaitteita, mukaan
lukien niiden johdot, ei
tulisi kdyttaa lahempana
laitetta kuin 30 cm.

OperaScope™-laite soveltuu kaytettavaksi ammattimaisissa terveydenhuollon laitoksissa ymparistdissd, joita ei ole

liitetty yleiseen pienjanniteverkkoon.

Taman laitteen sateilyominaisuudet tekevdt siita soveltuvan kdytettdvaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11
luokka A). Jos laitetta kdytetddn asuinymparistossa (jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11 -luokkaa B), tdméa laite
ei ehka tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuusviestintapalveluille. Kdyttéja saattaa joutua ryhtymaan lieventaviin

toimenpiteisiin, kuten siirtdmaan tai suuntaamaan laitteet uudelleen.
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g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli c €

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Kayttotarkoitus:
LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli on tarkoitettu videoiden tai kuvien tallentamiseen tavalliselle USB-asemalle.

LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulin virtalahde valmistellaan kdyttéohjeiden kohtien 3 ja 11 mukaisesti. Eri
viitenumerot viittaavat vastaavaan pistorasiaan.

e  OP-RM-1-EU (kdytetadn useimmissa EU-maissa — pistoketyyppi C)
®  OP-RM-1-UK (kdytetdan Yhdistyneessa kuningaskunnassa ja muissa maissa, joissa kaytossa on pistoketyyppi G)
e OP-RM-1-AUS (kdytetddn Australiassa ja muissa maissa, joissa kdytossa on pistoketyyppi I).

Virtaldhteen tiedot
Nimellinen tulojannite: 100-240 VAC £10 %
Nimellinen tulotaajuus: 50-60 Hz

Nimellinen tulovirta: 0,16-0,08 Arms maksimikuormituksella

Nimellinen lahtojannite Uout: 9V DC +5%
Nimellinen lahtévirta lout: 800 mA
Mukana toimitettu verkkolaite: Friwo Fox 9V DC/800 mA

LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuliin sisaltyvat seuraavat lisavarusteet:

Kuvaus Kpl
HDMI-DVI-muunnossovitin: 1
HDMI-kaapeli 3 m: 1
USB-muistitikku 16 GB: 1
AC-adapteri: 1
Tarranauhakiinnitys: 2 sarjaa
Seinakoukku: 1
Nippusiteet 20 mm: 2
HDMI-liitdnnan kansi: 2

Video-/still-kuvatiedostojen lataaminen toimenpiteen jalkeen

Videot ja still-kuvat voidaan ladata LiNA OperaScope™ -tahystimestd LiINA OperaScope™ -tallennusmoduulin USB-
liitdnndn kautta ja tuoda potilastietueeseen. Koska video-/still-kuvatiedostossa ei ole potilastunnistetietoja, ladattu
tiedosto on ladattava ja tallennettava potilastietueeseen heti toimenpiteen jélkeen, jotta tiedosto yhdistetdan oikeaan
potilaaseen.

Tallennettujen videoiden/still-kuvien toisto tietokoneella

Vaihe 1

Aseta USB-tikku tietokoneen USB-porttiin.

Vaihe 2

Lataa ja asenna jokin Windows Media Playerin pakkauksenhallintaohjelma, kuten Media Player Codec Pack.
Vaihe 3

Napsauta Windowsissa kdynnistyspainiketta ja valitse kansio, jossa MPEG 4 -tiedosto sijaitsee, kuten Omat videot tai
Omat lataukset.

Vaihe 4

Napsauta videota hiiren kakkospainikkeella ja valitse "Avaa sovelluksessa”. Aloita videon/kuvien toistaminen
valitsemalla saatavilla olevista vaihtoehdoista Windows Media Player.

Toimenpiteen jalkeinen puhdistus

LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli on tarkoitettu kdytettavaksi steriilin alueen ulkopuolella ja etaalla potilaasta.
Vaikka LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulia ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen potilaan kanssa, laite voi
kuitenkin altistua kehon nesteille ja/tai verelle, silld sitd kdytetadn leikkaussalissa potilaan hoidon aikana.
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Jokaisen potilaskayton jélkeen seuraavat puhdistus-/desinfiointitoimet on suoritettava ulkoisten osien asianmukaisen
puhdistuksen varmistamiseksi.

1. Katkaise LINA OperaScope™ -tallennusmoduulin virta ja irrota se pistorasiasta.
2. Aseta LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli ja virtajohto puhtaalle, kuivalle alustalle.

3. PyyhiLiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli paélts, alta ja kaikilta neljalta sivulta puhdistus-/
desinfiointiliinalla.

4. Tarkista pyyhkimisen jalkeen silmdmaardisesti, ettei ulkopinnassa ole jadmid ruumiinnesteista tai likaa, ja pyyhi
uudestaan.

Anna LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulin olla koskematta véhintaan 3 minuuttia.

6. Pyyhi moduulin liitoskohdat huolellisesti 70-prosenttista isopropyylid siséltavalla puikolla ja varmista, ettei
moduulissa ole ruumiinnesteita.

7. Kun moduuli on silmdmaaraisesti puhdas, aseta se sdilytyspaikkaan tulevaa kdyttoa varten.

Puhdistukseen liittyvdt varotoimet: A

e ALA UPOTA LiNA OPERASCOPE™ -TALLENNUSMODUULIA NESTEESEEN.

®  Aseta LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli puhdistuksen/desinfioinnin aikana sellaiseen asentoon, jossa
mahdollisimman vahan nesteité joutuu kosketuksiin virta-, USB-, tahystin- ja ndyttoliittimien kanssa

o LiNA OPERASCOPE™ -TALLENNUSMODUULIN KOTELOA EI SAA AVATA PUHDISTAMISTA/DESINFIOINTIA VARTEN.

Puhdistukseen liittyvat varoitukset: A
e  Tata laitetta ei saa muunnella.
Turvallinen havittaminen

Tuotteen kayttoidn lopussa puhdista ja desinfioi LINA OperaScope™ -tallennusmoduuli kdyttéohjeen "LiNA
OperaScope™ -tallennusmoduulin puhdistus toimenpiteen jalkeen” -kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos myds USB-muistitikku on tarkoitus havittaa, on suositeltavaa poistaa sen sisalto.

Havita sitten LINA OperaScope™ -tallennusmoduuli sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten
viranomaisten kdytantojen seka sairaalan menettelytapojen mukaisesti.

Yleisié tietoja:
LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulin akun kaytt6ika on 7 vuotta.

Ymparistoolosuhteet kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Lampotila: 0°C - +55°C
llmankosteus: 10-90 %
limanpaine: 70 kPa - 106 kPa

Ympéristoolosuhteet kdyton aikana:

Lampéatila: +10°C-+40°C
llmankosteus: 35-75%
llmanpaine: 70 kPa - 106 kPa

LiNA OperaScope™ -laite noudattaa standardia Sahkémagneettinen yhteensopivuus: Sahkokayttoiset ladkintalaitteet
- OSA 1-2: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset.

e Huomautus: Tama laite soveltuu paastdominaisuuksiltaan kdytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa/klinikoilla
(CISPR 11 luokka A). Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi sairaalan tai klinikan ulkopuolella.
® Hairionsieto vastaa ammattimaista terveydenhuoltolaitosymparistoa.

Kyberturvallisuus

LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulissa on USB-portti, jonka kautta voidaan tallentaa ja ndyttaa aikaleimattuja kuvia
ja videoita senhetkisesta potilaasta. Henkilokohtaisesti tunnistettavia tietoja ei tallenneta.

Kayta kuvien ja videoiden vientiin vain LINA Medicalin toimittamaa USB-asemaa. On suositeltavaa tarkistaa USB-asema
saannollisesti haittaohjelmien torjuntaohjelmalla tai virustorjuntaohjelmalla.

LiNA OperaScope™ ja LiNA OperaScope™ -tallennusmoduuli on varustettu HDMI-portilla, joka on tarkoitettu vain
videoldhtod varten, liitettdvaksi videondyttoon.
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Symbolien merkitykset [6ytyvét symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttdohjeita.

LiNA OperaScope™ -laitteen ja LINA OperdScope™ -tallennusmoduulin ohjelmistopéivitykset voidaan tehdd vain
palauttamalla laite LINA Medicalille. Ala yrita tehda laitteisiin mitdadn muutoksia.

Ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta koskeva valmistajan ilmoitus (Manufacturer Disclosure Statement for Medical
Device Security, MDS2) ja ohjelmistomateriaaliluettelo (Software Bill of Materials, SBOM) ovat saatavilla pyynnosta.

Kyberturvallisuustuki paattyy samanaikaisesti laitteen kayttdidn paattymisen kanssa. Jos tarvitset lisatietoja tuotteen
kayttoidn paattymisestd, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Laitteen kéytto sen kayttoidn paattymisen jalkeen voi lisata kyberturvallisuusriskejd, eika sitd suositella.

Yhteensopivien laiteohjelmistojen ohjelmaversiot

LiNA OperaScope™ -laitteen LiNA OperaScope™ -tallennusmoduulin
laiteohjelmiston versio laiteohjelmiston versio
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

Kaénnos alkuperaiskielestd
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LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Description du produit :

Le LiNA OperaScope™ est un endoscope a usage unique alimenté par batterie, équipé d'une canule et d'un écran LCD,
avec un cable HDMI de 3 m attaché a la poignée. Le LINA OperaScope™ est fourni stérile par oxyde d'éthyléne et le
bloc-batterie est fourni stérile par irradiation.

La canule de 4,2 mm de diamétre (nominal) contient une caméra miniature et un éclairage LED a l'extrémité distale,

et l'extrémité préincurvée de la canule pivote grace a une molette (Figure 5) située sur le manche. Au centre de cette
molette se trouve le canal d'insertion qui permet d'introduire des instruments mécaniques pour un usage diagnostic/
thérapeutique faisant jusqu‘a 1,86 mm (5,5 Ch) de diamétre nominal et 310 mm de longueur utile minimale. Au bas du
manche, des robinets avec raccords Luer lock d’entrée et de sortie distincts facilitent la distension et le rincage de la
cavité de |'utérus/la vessie avec un produit de distension. Le cable HDMI a la base du manche peut étre connecté a un
moniteur externe doté d'une entrée HDMI ou au LiNA OperaScope™ Recording Module pour enregistrer une vidéo ou
des images sur une clé USB standard (veuillez vérifier que la clé USB dispose d'un espace de stockage suffisant).

En cours d'utilisation, vous pouvez optimiser la visualisation en ajustant la luminosité (éclairage). La luminosité
est controlée par le bouton de luminosité (Figure 3) situé sur le manche. Le réglage par défaut est a la luminosité
maximale.

En plus du LiNA OperaScope™, le LINA OperaScope™ Recording Module (Figure 3) est disponible pour capturer des
images fixes et vidéo a visionner ultérieurement. Le LiINA OperaScope™ Recording Module est un dispositif réutilisable
fourni non stérile et congu pour étre connecté au LiINA OperaScope™.

Le LiNA OperaScope™ peut étre utilisé dans les configurations suivantes :

e Entant qu'appareil autonome, non connecté a un appareil externe (module d’enregistrement ou moniteur
externe).

e Connecté directement a un moniteur externe portant la marque CE via un cable HDMI pour la visualisation de
l'image.

e Connecté au module d'enregistrement via un cable HDMI pour l'enregistrement et le stockage des informations
relatives a la procédure.

e Connecté a un module d’enregistrement déja connecté a un moniteur externe.

Utilisation prévue :

LiNA OperaScope™ pour I'hystéroscopie :

Le LiNA OperaScope™ est destiné a la visualisation du canal cervical et de la cavité utérine lors de procédures
diagnostiques et thérapeutiques en gynécologie.

LiNA OperaScope™ pour la cystoscopie :

Le LiNA OperaScope™ est destiné a la visualisation de I'uretre féminin et de la cavité vésicale lors de procédures
diagnostiques et thérapeutiques en cystoscopie.

Population de patientes:

Patientes adultes pour lesquelles les procédures diagnostiques et thérapeutiques en gynécologie nécessitent la
visualisation du canal du col de I'utérus et de la cavité utérine.

Patientes adultes pour lesquelles les procédures diagnostiques et thérapeutiques en cystoscopie nécessitent la
visualisation de 'urétre et de la cavité de la vessie.

Conditions médicales :

Remarque : Les hystéroscopes/cystoscopes sont utilisés comme outils pour accéder a la cavité utérine/vessie urinaire
et ne constituent pas, en soi, une méthode chirurgicale.

Hystéroscopie :
Les indications généralement reconnues pour I'hystéroscopie diagnostique et opératoire sont les suivantes :

e évaluation des saignements utérins anormaux, des douleurs pelviennes, de 'aménorrhée et des résultats
anormaux a I'hystérosalpingographie,

évaluation de l'infertilité et des pertes de grossesse,

confirmation de la présence d'un corps étranger dans l'utérus,

assistance a la localisation des fibromes sous-muqueux et des polypes ciblés pour retrait,

assistance visuelle lors de la biopsie dirigée, de la polypectomie, de la myomectomie sous-muqueuse,
de la section des adhérences et cloisons intra-utérines, et du retrait de corps étrangers.

Cystoscopie:
Les indications généralement reconnues pour la cystoscopie diagnostique et opératoire incluent ce qui suit :

e possibilité de visualiser la vessie féminine par une approche mini-invasive en utilisant les orifices naturels
pour accéder au site diagnostique,
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détermination de I'étiologie de I'hématurie macroscopique ou microscopique,

diagnostic et suivi des tumeurs de la vessie,

évaluation des patientes souffrant d'infections urinaires récurrentes ou persistantes,

douleur pelvienne

difficultés a uriner,

incontinence urinaire,

inspection de la vessie et de I'urétre pour détecter des lésions et évaluation de la perméabilité urétérale,
ablation de polypes et de calculs vésicaux,

injection d'agents thérapeutiques pour I'incontinence urinaire (par exemple, agents de comblement
périurétraux, toxine botulique),

insertion et/ou retrait de stents urinaires,

biopsies de la vessie

Contre-indications :
hystéroscopie
Contre-indications d'utilisation :
®  maladie inflammatoire pelvienne aigué,
L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée dans les cas suivants, en fonction de leur gravité ou de leur étendue :

impossibilité de distendre l'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 I'anesthésie.

Cystoscopie
Contre-indications d'utilisation :

e infections urinaires aigués/connues
®  coagulopathie sévere
®  contre-indication médicale ou intolérance a I'anesthésie.

Complications potentielles de I’hystéroscopie :

lésion/lacération du col de I'utérus,

embolie gazeuse,

adhérences utérines,

perforation utérine/faux passage occasionnant de possibles lésions aux intestins, a la vessie, aux vaisseaux
sanguins majeurs, ainsi qu'a l'uretére,

infection,

saignement,

douleurs,

épisodes vasovagaux.

Complications potentielles de la cystoscopie :

e hématurie/saignement,

sensation de bralure/urgence/fréquence lors de la miction,

perforation de la vessie/faux passage occasionnant de possibles Iésions aux intestins, a I'utérus, aux vaisseaux
sanguins majeurs, ainsi qu‘a l'uretere,

infection,

douleurs,

malaises vagaux,

traumatisme de l'urétre,

dysréflexie autonome chez les patientes atteintes de dysfonctionnement neurogéne des voies urinaires
inférieures,

e rétention urinaire.

Complications potentielles liées aux fluides et a la pression :

e surcharge liquidienne (hyponatrémie, hypothermie, cedéme pulmonaire, insuffisance cardiaque, cedeme
cérébral),

e douleurs,

®  traumatisme tissulaire,

e embolie gazeuse,
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perforation utérine.

Avertissements :

Le LiNA OperaScope™ est fourni stérile par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne et la batterie du LiNA OperaScope™
est fournie stérile par stérilisation par rayonnement. Inspecter soigneusement I'emballage afin de détecter
d’éventuels dommages avant emploi. Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la barriere stérile du produit ou son
emballage est endommaggé.

Exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le LINA OperaScope™.

Tout retraitement peut entraver le bon fonctionnement de ce dispositif. La réutilisation du dispositif a usage
unique peut également augmenter le risque de contamination croisée. Les tentatives de nettoyage du dispositif
peuvent entrainer un risque de dysfonctionnement et/ou de collecte erronée d'échantillons pathologiques en
raison de la présence de tissus résiduels dans le LINA OperaScope™.

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

Aucune modification apportée a cet équipement n'est autorisée. Ne pas modifier I'aspect de la canule distale.
Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

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

Une intensité d'éclairage faible réglée au plus bas peut limiter la visualisation et étre inadapté aux interventions
chirurgicales. Il incombe aux opérateurs du dispositif de s'assurer avant utilisation que la plage d'intensité
lumineuse est bien adaptée a la procédure planifiée.

Ne pas avancer le LINA OperaScope™ si une résistance est ressentie chez la patiente.

Ne pas retirer la batterie pendant la procédure.

Utiliser uniquement avec les piles fournies avec chaque LiNA OperaScope™ - les piles sont identifiées comme
des piles alcalines AA Energizer dans un pack de batteries dédié pour le LINA OperaScope™.

Le LiNA OperaScope™ est congu avec une autonomie de batterie de 60 minutes.

Si un dysfonctionnement survient ou si la batterie sépuise pendant I'utilisation, arréterimmédiatement la
procédure, retirer lentement le LINA OperaScope™ et le remplacer par un nouveau LiNA OperaScope™.

Les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et
les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés @ moins de 30 cm (12 pouces) du LiNA OperaScope™, car cela
pourrait entrainer une dégradation des performances du LiNA OperaScope™.

L'utilisation d'accessoires, transducteurs et cables autres que ceux spécifiés est susceptible d'altérer les
propriétés électromagnétiques et entrainer un fonctionnement incorrect.

Ne pas utiliser d’appareils électrochirurgicaux a haute fréquence avec le LINA OperaScope™, car Iénergie
électromagnétique a haute fréquence provoque des interférences d'image sur les écrans vidéo.

L'utilisation du LiNA OperaScope™ a proximité d'un autre équipement doit étre évitée, car cela pourrait entrainer
un fonctionnement incorrect. Si vous ne pouvez pas faire autrement, vous devez surveiller les deux équipements
afin de vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Eviter de plonger le manche du LiNA OperaScope™, sa batterie, son port HDMI et/ou son écran LCD dans un bain
de liquide. Si le LINA OperaScope™ est immergé, s'assurer qu'il est bien séché et reste opérationnel avant une
utilisation clinique. Si le LINA OperaScope™ n'est pas opérationnel, le remplacer par un nouveau dispositif.

Pour réduire le risque de perforation, avancer/manipuler le LINA OperaScope™ uniquement en visualisant
I'image de la caméra en direct et I'éclairage.

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

Le non-respect de I'ensemble des instructions ou de tout avertissement ou précaution peut causer des blessures
graves chez le patient, le médecin ou son équipe et peut avoir des effets indésirables sur les résultats des
procédures réalisées. Le LINA OperaScope™ ne doit étre utilisé a aucune autre fin que son utilisation prévue.
Une surveillance stricte de I'apport et de I'élimination des liquides doit étre maintenue. Pour toute instillation
intra-utérine dépassant 1000 ml, il convient de faire preuve de grande prudence pour réduire le risque de
surcharge liquidienne.

L'utilisation de solution physiologique comme produit de distension, et sans dépasser un volume de 1000 ml,
est recommandée pour limiter le risque des complications susmentionnées.

Il convient d'accorder une attention particuliére a I'entrée et a la sortie des fluides. Un déficit hydrique (différence
entre le volume de liquide perfusé dans I'utérus et le volume de liquide évacué de I'utérus) ne doit pas dépasser
2500 ml pour les solutions isotoniques (sérum physiologique). Pour les patients 4gés et ceux présentant des
comorbidités, y compris un systéme cardiovasculaire compromis, il est recommandé de ne pas dépasser un
déficit hydrique maximal de 1500 ml.

Précautions:
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e Sjvous neffectuez pas un ringage/une irrigation continu(e) pendant I'utilisation du LiNA OperaScope™, il se peut
que la température de fonctionnement de I'extrémité distale dépasse 41 °C (105,8 °F).
e Ladistension intra-utérine peut en général étre obtenue avec une plage de pression de 35 & 75 mmHg. A moins N
que la pression artérielle systémique ne soit excessive, il est rarement nécessaire d'utiliser des pressions au-dela
de 75 a 80 mmHg.

e Lorsque le LINA OperaScope™ Recording Module est connecté au LiINA OperaScope™, veiller a ce que le bloc

d'alimentation soit facilement accessible si un débranchement devenait nécessaire. Us

e Veiller a ce que le LINA OperaScope™ Recording Module et le moniteur soient hors de portée de la patiente.

e  Vous devez toujours avoir a portée de main un dispositif de secours a utiliser en cas d’urgence. En cas de PRESS
dysfonctionnement en cours d'utilisation, interrompre immédiatement la procédure, retirer lentement le LINA Release

OperaScope™ puis le remplacer par un neuf.

e |utilisation du LINA OperaScope™ nécessite une formation adéquate et une expérience dans la réalisation de o
procédures d’hystéroscopie et de cystoscopie. (

e  Apres utilisation, le dispositif, y compris |a batterie, doit étre considéré comme un déchet médical contaminé
et peut présenter un risque d'infection. Eliminer 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. Si une image ou un enregistrement vidéo est souhaitable, insérer une clé USB dans le LINA OperaScope™
e  Chezles femmes préménopausées ayant des cycles menstruels réguliers, le moment optimal pour Recording Module et s'assurer que le cable HDMI est connecté depuis le LINA OperaScope™. Le manche du
I'hystéroscopie diagnostique se situe pendant la phase folliculaire du cycle menstruel, aprés les regles. LiNA OperaScope™ et le module d'enregistrement sont tous deux munis de boutons pour capturer des images
e Ne pas insérer ni retirer les instruments dans le LINA OperaScope™ avec une force excessive, car cela pourrait et des vidéos. Enfoncer, puis relacher le bouton d'image pour capturer une image fixe. Enfoncer, puis relacher
endommager le LINA OperaScope™ et les instruments. le bouton vidéo pour commencer I'enregistrement ; enfoncer, puis reldcher de nouveau le bouton vidéo pour
Mode d'emploi: arréter I'enregistrement (Figure 3).

. g e . N [ ; . Remarque : Lorsque le LINA OperaScope™ Recording Module est en cours d'utilisation, la LED clignote en bleu.
Autres dispositifs/équipements pouvant étre utilisés au cours de la procédure avec le LiNA OperaScope™ :

4. Retirer la batterie du blister stérilisé et I'insérer dans le manche du LiNA OperaScope™ (Figure 4).

e LiNA OperaScope™ Recording Module,

e léUSB, 5. Léclairage a I'extrémité distale de la canule s'allume et I'image de la caméra apparait sur Iécran LCD intégré.

e cable HDMI, Sil'éclairage ou I'image de la caméra ne fonctionne pas, interrompre l'installation et ouvrir un nouvel appareil
e tubulure de gestion des liquides disponible dans le commerce et munie d’un raccord Luer lock male, LiNA OperaScope™. La canule est tournée a l'aide d'un bouton situé sur la poignée (Figure 5).

¢ sacavec squthn saillne (mpyen (.je distension), . i X 3 X 6. Vidanger le liquide a travers la canule jusqu’a ce que toutes les bulles d'air aient disparu de la tubulure

® instruments mécaniques disponibles dans le commerce a usage diagnostique/thérapeutique, (Figure 6)

L]

moniteur externe avec marquage CE.
7. LeLiNA OperaScope™ est a présent prét a 'emploi. La procédure standard d'introduction du LiNA
OperaScope™ consiste a insérer la canule, sans cesser l'irrigation, dans le canal du col ou dans l'urétre

Spécifications du moniteur externe (Figure 7a). Le LINA OperaScope™ posséde une lumiére centrale située dans la molette de la poignée

PG B (Figure 7b) qui sert de conduit pour l'introduction d'instruments/accessoires diagnostiques et thérapeutiques
gences I o h o ; - .

Alimentation Le moniteur est évalué pour une tension d'entrée maximale de 240 VCA. dansla cavité utérine ou yesmale. Les instruments mécaniques ayant les dimensions suivantes sont

électrique compatibles avec la lumiere centrale du LiNA OperaScope™:

Résolution du Au minimum 640 x 480 pixels ou plus avec un taux de rafraichissement de 60 Hz. e Diametre extérieur maximal : 1,86 mm (5,5 Ch)

moniteur Résolution recommandée : 720 p (HD) ou 1080 p (Full HD). ® Longueur utile minimale :310 mm

Entrée vidéo Minimum 1 x HDMI 1.3 ou supérieur. 8. Aprés la procédure, retirer le LINA OperaScope™ (Figure 8).

Sécurité électrique  Le moniteur doit étre de qualité médicale (CEI 60601-1) ou assurer une séparation galvanique ) ) . . . [T s R
de I'alimentation secteur en respectant I'une des normes de sécurité électrique suivantes : 2. Re*.t!rer.la batte_ne et_lg mettre au rebut. Le .d'SPO.S'tA'f peut maintenant etre elm,"ne en toute securlte.hApres
CEI62368-1, CEI 60950-1 ou CEl 60065. utilisation, le dispositif, y compris la batterie, doit étre considéré comme un déchet médical contaminé et peut

présenter un risque d'infection. Eliminer le dispositif et I'emballage conformément aux lois applicables, a la

A]. En appliquant une technique stérile, retirer le LINA OperaScope™ de son emballage stérilisé (Figure 1). p9||t|qye adm|n|§trat|ve eF/ou Ipcalg etaux procédures hosr.ntahe.res, y compris celles concernant les risques
biologiques, les risques microbiologiques et les substances infectieuses (Figure 9).

2. Raccorder la tubulure d’entrée de liquide au port d’entrée et la tubulure de sortie de liquide au port de sortie /10

(Figure 2) . Retirer la clé USB du LiNA OperaScope™ Recording Module et transférer les enregistrements sur un ordinateur

en utilisant un port USB (Figure 10).

. LeLiNA ™ g ilisé | fi i i : . — . . . . .
3 e LiNA Operascope™ peut étre utilisé dans les configurations suivantes 11. Aprés chaque utilisation par un patient, éteindre et débrancher le LiINA OperaScope™ Recording Module et le

® Entant quappareil autonome, non connecté a un appareil externe (module d'enregistrement ou désinfecter conformément a la section relative au nettoyage post-procédure (Figure 11).
moniteur externe). scificati hni . ™
e Connecté directement a un moniteur externe portant la marque CE via un cable HDMI pour la Spécifications techniques du LiNA OperaScope
visualisation de Iimage. . ) ) Tension dentrée nominale : 3VCC+10%
®  Connecté au module d'enregistrement via un cable HDMI pour I'enregistrement et le stockage des Courant nominal : 330 mA + 20 %
informations relatives a la procédure. Type de batterie : 2 piles alcalines AA 1,5V Energizer (non rechargeables)
® Connecté a un module d’enregistrement déja connecté a un moniteur externe. Durée de fonctionnement : < 60 minutes
Remarque : Avant d'utiliser le LINA OperaScope™ Recording Module, veiller a fixer la fiche murale adaptée Résolution fj,e la caméra: 400 x 400 pixels
aux prises locales, brancher I'unité et s'assurer que le témoin d’alimentation vert est allumé. Format de I'écran LCD : 4,3 po
Longueur utile minimale : 240 mm
Angle d'extrémité prédéterminé : 20°+5°
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Durée de vie

La durée de vie du LiNA OperaScope™ est de 36 mois. Les unités de test ont été soumises a des conditions
d'expédition simulées, conformément a la norme ASTM D4169, cycle 13, niveau d'assurance 1. Toutes les unités ont

été inspectées puis soumises a un test de vérification de la conception et ont satisfait a tous les critéres d’acceptation.

Conditions environnementales pendant le transport et le stockage
0°Ca+55°C

10% a 90 %

70 kPa a 106 kPa

Température :
Humidité de I'air:
Pression atmosphérique :

Conditions environnementales pendant I'utilisation :

Température : +10°Ca+40°C
Humidité de I'air : 35%a75%
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Signalement :

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

Marquage CE : 2020.
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Guide et déclaration des fabricants concernant I'immunité électromagnétique

Norme d'émission

Type

Niveau de conformité

Recommandations
spécifiques pour
I'environnement
d'application

EN/CEI 61000-4-2

Décharge électrostatique
(ESD)

Contact £ 8 kV

Jusqu'a £ 15 kV dans l'air

Convient pour une
utilisation sur des
matériaux de sol
synthétiques, en bois, en
béton ou en céramique.

EN/CEI 61000-4-4

Transitoires et salves
électriques rapides

+ 2 kV sur la ligne électrique
+ 1 kV sur les lignes de signalisation
(répétition de 100 kHz)

EN/CEI 61000-4-5

Surtension

+0,5,+1kV ligne a ligne

EN/CEI 61000-4-11

Creux, interruptions
et variations de
I'alimentation électrique

0%, 0,5 cycle

@0;45;90;135;180;225;270;
3150

0%, 1 cycle
70 %, 25/30 cycles

Interruptions :

conduites, induites
par les champs RF

0 %, 250/300 cycles
EN/CEI 61000-4-8 =~ Champ magnétique a 30A/ma
fréquence d'alimentation 50/60 Hz
EN/CEI 61000-4-6 | Perturbations 150 kHz a 80 MHz

3V r.m.s avant modulation
(6 V bandes ISM)

EN/CEI 61000-4-3

Champs EM RF rayonnés

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz, 80 % AMa 1 kHz

EN/CEI 61000-4-3

Champs a proximité
d'équipements de
communication
sans fil RF

Fréq. de test MHz V/m
385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Le dispositif est adapté a
une utilisation avec des
réseaux non connectés
au réseau public basse
tension alimentant
I'environnement
domestique.

Les appareils radio
portables et mobiles,

y compris leurs fils, ne
doivent pas étre utilisés
amoins de 30 cm de
I'appareil.
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LiNe@ LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Déclaration et directives du fabricant concernant les émissions électromagnétiques C €

N P T oo LiNA OperaScope™ Recording Module
orme d'émission e onformité a la norme
P OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
CISPR 11 Emissions RF Oui, groupe 1, classe A Utilisation prévue .
Recommandations relatives a I'environnement d'application Le LiNA OperaScope™ Recording Module est destiné a I'enregistrement de vidéos ou d'images sur un lecteur USB

Le dispositif OperdaScope™ est adapté a une utilisation dans les établissements de santé professionnels dans des standard.

environnements non connectés au réseau public basse tension. L'alimentation électrique du LINA OperaScope™ Recording Module est préparée conformément aux points 3 et 11

. A . . . ) m ‘'emploi. Les différents numér référen r rtent a la pri I ndante.
De par ses caractéristiques d'EMISSIONS, cet équipement peut étre utilisé dans des environnements industriels dumode diemploi. Les différents numéros de référence se rapportent a la prise correspondante

et hospitaliers (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un ENVIRONNEMENT résidentiel (pour lequel la norme ®  OP-RM-1-EU (dans la plupart des pays de I'UE - prise de type C)
CISPR 11 classe B est normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate contre les ®  OP-RM-1-UK (au Royaume-Uni et dans d'autres pays utilisant des prises de type G) _
communications par radiofréquences. Il se peut que I'utilisateur doive prendre des mesures d'atténuation, comme ®  OP-RM-1-AUS (pour une utilisation en Australie et dans d'autres pays utilisant des prises de type I).

réorienter 'équipement ou le changer d'emplacement.

Informations sur I'alimentation électrique

Tension d'entrée nominale : 1002240V CA+10%

Fréquence d'entrée nominale : 50460 Hz

Courant d’entrée nominal : 0,16 a2 0,08 Arms a la charge maximale

Tension de sortie nominale : 9VCC+5%

Courant de sortie nominal lout : 800 mA

Adaptateur CA fourni : Friwo Fox 9V CC/800 mA

Les accessoires suivants sont inclus dans le LINA OperaScope™ Recording Module :
Description Pcs

Adaptateur de conversion HDMI-DVI : 1

Cable HDMI3 m : 1

Clé USB 16 Go: 1

Adaptateur CA: 1

Attache a crochets et a boucles : 2 ensembles

Crochet mural : 1

Serre-cables de 20 mm : 2

Couvercle du terminal HDMI : 2

Téléchargement de fichiers de vidéos/images fixes apres la procédure

Les vidéos et les images fixes peuvent étre téléchargées depuis le LINA OperaScope™ via la clé USB du LiNA
OperaScope™ Recording Module et importées dans le dossier médical de la patiente. Dans la mesure ou aucune
information d'identification de la patiente n‘apparait sur le fichier de vidéos/d'images fixes, le fichier téléchargé doit
étre téléversé, puis enregistré dans le dossier médical de la patiente immédiatement apreés la procédure, en veillant a
bien faire correspondre le fichier et la patiente.

Lecture de vidéos/d’'images fixes enregistrées sur un ordinateur

Etape 1

Insérez la clé USB dans le port USB de l'ordinateur.

Etape 2

Téléchargez, puis installez le logiciel de codec supplémentaire pour Windows Media Player, tel que Media Player
Codec Pack.

Etape 3

Cliquez sur « Démarrer » sous Windows, puis sélectionnez le dossier contenant votre fichier MPEG 4, par exemple
Mes vidéos ou Mes téléchargements.

Etape 4

Faites un clic droit sur la vidéo et sélectionnez « Ouvrir avec ». Choisissez « Windows Media Player » parmi les options
proposées pour lancer la lecture de la vidéo/des images.
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Pour la signification des symboles, se référer au tableau de définition des symboles FV0223,
partie intégrante des instructions d'utilisation.

Nettoyage apres la procédure

Le LiNA OperaScope™ Module doit étre utilisé en dehors du champ stérile et a I'écart de la patiente. Bien que le LINA
OperaScope™ Recording Module ne soit pas destiné a entrer en contact direct avec la patiente, le dispositif peut étre
exposé a des fluides corporels et/ou a du sang, car il est utilisé dans la salle d'opération pendant le traitement de la
patiente.

Apres chaque utilisation par une patiente, les instructions de nettoyage/désinfection suivantes doivent étre
complétées pour assurer un nettoyage adéquat des composants externes.

1. Eteignez et débranchez le LINA OperaScope™ Recording Module.
2. Placezle LiNA OperaScope™ Recording Module et le cordon d'alimentation sur une surface propre et séche.

3. Alaide d'une lingette de nettoyage/désinfection, essuyez complétement le dessus, le dessous et les 4 cotés
du LiNA OperaScope™ Recording Module.

4. Inspectez ensuite I'extérieur a I'ceil nu pour détecter déventuels résidus de liquides organiques ou de saletés.
Répétez I'essuyage si nécessaire.

5. Laissez le LINA OperaScope™ Recording Module reposer pendant au moins 3 minutes.

6. Passez un tampon d‘alcool isopropylique a 70 % sur les jonctions du Module en vous assurant qu'il ne reste
aucun liquide organique dessus.

7. Une fois le module propre, stockez-le jusqu’a la prochaine utilisation.

Précautions liées au nettoyage : A

e Nimmergez pas le LINA OperaScope™ Recording Module.

e Lors du nettoyage/de la désinfection, orientez le LINA OperaScope™ Recording Module de maniére a minimiser
le contact du liquide avec les connecteurs d'alimentation, USB, du scope et du moniteur.

®  Vous ne devez pas ouvrir le boitier du LINA OperaScope™ Recording Module pour le nettoyage/la désinfection.

Avertissements relatifs au nettoyage : A
e Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.
Elimination en toute sécurité

Ala fin de la durée de vie du produit, nettoyez et désinfectez le LINA OperaScope™ Recording Module conformément

aux instructions de la section Nettoyage post-procédure du LiNA OperaScope™ Recording Module du mode d’emploi.

Si la clé USB doit également étre éliminée, il est recommandé d'en effacer le contenu.

Ensuite, éliminez le LINA OperaScope™ Recording Module conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou locale et aux procédures de I'hopital.

Informations générales :
La durée de vie de la batterie du module OperaScope™ Recording Module est de 7 ans.
Conditions environnementales pendant le transport et le stockage

Température : 0°Ca+55°C
Humidité de I'air: 10 % a 90 %
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Conditions environnementales pendant I'utilisation :

Température : +10°Ca+40°C
Humidité de I'air: 35%a75%
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Le LiNA OperaScope™ est conforme aux normes de CEM : Appareils électromédicaux — PARTIE 1-2 : Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.

e Remarque:les caractéristiques d'émissions de cet équipement le rendent adapté a une utilisation dans des
zones industrielles et des hopitaux/cliniques (CISPR 11 classe A). Léquipement ne convient pas a une utilisation
en dehors d'un hépital ou d'une clinique.

e  Immunité conforme a I'environnement d'un établissement de soins de santé professionnel.

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Cybersécurité

Le LiNA OperaScope™ Recording Module comprend un port USB pour stocker et afficher des images et vidéos
horodatées du patient en cours. Aucune donnée a caractére personnel n'est stockée.

Utilisez uniquement la clé USB fournie par LiINA Medical pour I'exportation des images et vidéos. Il est recommandé
d‘analyser réguliérement la clé USB avec un logiciel antimalware ou antivirus.

Le LiNA OperaScope™ et le LINA OperaScope™ Recording Module sont équipés d’un port HDMI pour la sortie vidéo
uniquement, destiné a la connexion a un écran vidéo.

Les mises a jour logicielles du LiINA OperaScope™ et du LiNA OperaScope™ Recording Module ne peuvent étre
effectuées qu'en renvoyant le dispositif a LINA Medical. N'essayez pas d’apporter des modifications aux dispositifs.

La déclaration de divulgation du fabricant pour la sécurité des dispositifs médicaux (MDS2) et la nomenclature des
logiciels (SBOM) sont disponibles sur demande.

Le soutien en matiere de cybersécurité prendra fin en méme temps que la fin de vie du dispositif. Si vous avez besoin
d'informations supplémentaires concernant la fin de vie du produit, veuillez contacter votre distributeur local.

La poursuite de I'utilisation du dispositif au-dela de sa durée de vie peut accroitre les risques de cybersécurité et n'est
pas recommandée.

Configuration du firmware compatible

Version du FW LiNA Version FW du LiNA OperaScope™
OperaScope™ Recording Module
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios tablazatban,
amely az hasznalati Gtmutatd szerves részét képezi.

LiNQ@Z

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ egy egyszer hasznélatos, elemmel m(ikdd6 endoszkop, kaniillel és LCD kijelz6vel, amelynek
fogantyujahoz 3 méteres HDMI-kabel csatlakozik. A LINA OperaScope™ etilén-oxiddal sterilizélva, az elemek pedig
sugdrzassal sterilizélva kertilnek forgalomba.

A 4,2 mm (névleges) atmérdjli kandl a disztalis végén miniat(ir kamerat és LED-vilagitast tartalmaz, a kanl el6ivelt
csucsrésze pedig a fogantyun 1évé forgatégombbal (5. abra) forgathatd. Ennek a forgatégombnak a kdzepén

van a behelyezési csatorna, amelybe legfeljebb 1,86 mm (5,5 Fr) névleges atmérdj(i, diagnosztikai/terapias célu
mechanikus muszer helyezhet6 be, amelynek minimalis munkahossza 310 mm. A méh/hdlyag lregének tagitasat és
atoblitését a tagitokozeggel a fogantyu aljan 1évo kilon be- és kidramlo luer lock csapok segitik elé. A fogantyu aljan
taldlhaté HDMI-kébel csatlakoztathato HDMI bemenettel rendelkez6 kiilsé monitorhoz vagy a LINA OperaScope™
rogzitémodulhoz, amely videdt vagy képeket képes rogziteni szabvanyos USB-meghajtéra (ligyeljen arra, hogy az
USB-meghajtdn legyen szabad tarhely).

Az operacié soran a fényerd (megvilagitas) beallitadsaval optimalizalhatd a megjelenités. A fényeré a fogantydn
talalhaté fényerészabalyzd gombbal (3. abra) szabalyozhaté. Az alapértelmezett beallitds a maximalis fényerd.
A LiNA OperaScope™ mellett LINA OperaScope™ régzitémodul (3. dbra) is rendelkezésre éll, amellyel dlléképek és

videoképek rogzithetdk késébbi megtekintés céljabdl. A LINA OperaScope™ rogzitémodul tjrafelhasznalhaté eszkoz,
amely nem steril, és a LINA OperaScope™ késziilékhez valo csatlakoztatasra tervezték.

A LiNA OperaScope™ a kévetkezd konfiguracidkban hasznalhato:

o Onall6 eszkdzként, kiilsé eszkdzhdz (régzitémodul vagy kiilsé monitor) nem csatlakoztatva.

e Kozvetlenil CE-jeldléssel ellatott kiilsé monitorhoz HDMI-kébelen keresztiil csatlakoztatva a kép
megjelenitéséhez.

e HDMI-kdbelen keresztil rogzitémodulhoz csatlakoztatva az eljarassal kapcsolatos informacidk rogzitéséhez és
taroldsahoz.

®  Olyan régzitémodulhoz csatlakoztatva, amely mar kiilsé monitorhoz csatlakozik.

Rendeltetésszerii hasznalat:
LiNA OperaScope™ hiszteroszkopiahoz:

A LiNA OperaScope™ a méhnyakcsatorna és a méh tiregének vizualizalasara szolgél a diagnosztikus és terapias
négyogyaszati eljarasok soran.

LiNA OperaScope™ cisztoszképiahoz:

A LiNA OperaScope™ a néi htigycsé és a holyaglreg vizualizalaséara szolgél a diagnosztikus és terapias cisztoszkdpos
eljarasok soran.

Betegpopulacio:

Felnétt nék, akik olyan diagnosztikai és terdpids n6gydgyaszati eljarasokon vesznek részt, amelyek a méhnyakcsatorna
és a méhireg lathatova tételét igénylik.

Feln6tt nék, akik olyan diagnosztikai és terapias cisztoszkopias eljardsokon vesznek részt, amelyek a higycsé és a
hélyaglireg lathatova tételét igénylik.

Orvosi allapotok:

MEGJEGYZES: A hiszteroszképok és cisztoszképok a méhiireghez és a higyhélyaghoz valé hozzéaférés eszkdzeként
hasznalhatok, Snmagukban nem jelentenek mditéti médszert.

Hiszteroszkopia:
A diagnosztikus és operativ hiszteroszkopia altalanosan elismert indikacioi a kovetkezok:

Koros méhvérzés, kismedencei fajdalom, amenorrea és a hiszteroszalpingogram kéros leleteinek értékelése,
A medddség és a terhesség elvesztésének értékelése,

A méhen beliili idegen test jelenlétének megerdsitése,

Segitség az eltdvolitand6 szubmucosalis miomak és polipok felkutatasaban,

Vizudlis irdnyitds biztositasa iranyitott biopszia, polipektomia, szubmucosélis myomektdmia, méhen beluli
0sszenovések és szeptumok atvagasa, idegen testek eltavolitasa soran.

Cisztoszkopia:
A diagnosztikus és operativ cisztoszkdpia altaldnosan elismert indikacidi a kovetkezok:

e Lehetévé teszi a néi hugyholyag megtekintését minimalisan invaziv megkdzelitéssel, a természetes nyildsok
felhasznélasaval a diagnosztikai helyhez valé hozzaféréshez,

e Ahodlyagdaganatok diagndzisa és nyomon kovetése,

®  Avisszatérd vagy tartosan fennallé hugyuti fert6zésekben szenvedd betegek értékelése,

Forditas az eredeti nyelvrdl
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Kismedencei fajdalom,

Vizelési nehézségek,

Hugyuti inkontinencia,

A hdlyag és a hugycsé vizsgalata sériilés szempontjabol, valamint a higyvezeték dtjarhatdsaganak ellendrzése,
Polipok és holyagkovek eltavolitasa,

Hugyuti inkontinencia kezelésére szolgald terapids szerek beadasa (pl. periurethralis térfogatnéveld szerek,
botulinum toxin),

Hugyuti sztentek behelyezése és/vagy eltavolitasa,

Hélyagbiopsziék.

Ellenjavallatok:
Hiszteroszkopia
Ellenjavallatok:
e Akut kismedencei gyulladasos betegség,
A hiszteroszképia ellenjavallt lehet a kovetkez6 allapotok esetén, azok sulyossagatol vagy kiterjedtségétél fliggden:

Képtelenség a méh kitagitasara,

Méhnyaki sztikilet,

Méhnyak-/huivelyi fert6zés,

Méhvérzés vagy menstruacio,

Ismert terhesség,

A méhnyak invaziv karcinéméja,

Nemrégiben tortént méhperforacio,

Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az altatassal szemben.

Cisztoszkopia
Ellenjavallatok:

e Akut/ismert hugyuti fert6zések,
®  Sulyos koagulopatia,
®  Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az altatassal szemben.

A hiszteroszképia lehetséges sz6védményei:

Méhnyaki sériilés/szakadas,

Leveg6/gazembolia,

Méhosszendvések,

Méhperforacio/téves passzazs, amely a bél, a holyag, a f6 erek és a higyvezeték lehetséges sériilését
eredményezheti,

Fert6zés,

Vérzés,

Fajdalom,

Vazovagalis epizdédok.

A cisztoszkopia lehetséges sz6vodményei:

e Hematuria/vérzés,

Egé érzés/siirgetd vizelési inger/gyakori vizelés,

A hdlyag perforacidja/hibas passzazs, amely a bél, a méh, a f6 erek és a hligyvezeték lehetséges sériilését
eredményezheti,

Fertézés,

Fajdalom,

Vazovagalis epizédok,

Hugycsé trauma,

Autonom diszreflexia neurogén alsé hugyuti diszfunkcidban szenvedé betegeknél,

Vizeletvisszatartas.

Folyadékkal és nyomassal kapcsolatos lehetséges szovodmények:

Folyadék-tulterhelés (hiponatrémia, hipotermia, tid66déma, szivelégtelenség, agyi 6déma),
Fajdalom,

Szoveti trauma,

Légembdlia,

Méhperforacio.
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Figyelmeztetések:

A LiNA OperaScope™ sterilizélasa etilén-oxidos sterilizalassal torténik, a LINA OperaScope™ akkumulatora pedig

sugarsterilizalassal sterilizalt. Hasznélat el6tt figyelmesen vizsgalja meg a csomagolast, hogy nincs-e rajta sérilés.

Ne kisérelje meg az eszkoz hasznalatat, ha a termék sterilzaréja vagy csomagoldsa sériilt.

Kizarélag egyszer hasznélatos. Ne hasznélja Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Ujra a LINA OperaScope™
eszkozt. Az Ujrafeldolgozas negativan befolyasolhatja az eszkdz miikodését. Az egyszer hasznélatos eszkozok
Ujboli hasznalata novelheti tovabba a keresztszennyezédés kockazatat. A LINA OperaScope™ tisztitasara

tett kisérletek az eszkdzben maradt szovetmaradvanyok miatt a készilék meghibasodasdhoz és/vagy hibas
patoldgiai mintavételhez vezethetnek.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az eszkdzt. Ha barmilyen sériilést vagy hibat észlel rajta, artalmatlanitsa az
eszkozt.

Az eszkdz modositasa nem megengedett. Ne probalja megvaltoztatni a disztélis kantl alakjat.

Ne haszndlja a lejérati datum utan.

Ne haszndlja, ha az eszkdz nem steril feliilettel érintkezett az eljaras el6tt.

Alegalacsonyabb elérhet6 beallitas alacsony fényintenzitasa korlatozhatja a megjelenitést, igy nem alkalmas
a sebészeti beavatkozasokhoz. Az eszkdz kezel6jének hasznalat el6tt ellendriznie kell, hogy a fényerdsség-
tartomany megfelel6-e a tervezett eljarashoz.

Ne tolja el6re a LINA OperaScope™ eszkdzt, ha ellendllast tapasztal a paciensben.

Ne tavolitsa el az akkumuldtort az eljérés soran.

Kizarolag az egyes LiINA OperaScope™ késziilékekhez mellékelt elemekkel hasznélhaté - az elemek AA Energizer
alkali elemként vannak azonositva a LINA OperaScope™ késziilékhez kiilon elemcsomagban.

A LiNA OperaScope™ eszkozt 60 perces elemes tizemiddre tervezték.

Ha a hasznélat sordn barmilyen meghibéasodas 1ép fel, vagy az eleme lemertil, azonnal hagyja abba az eljarast,
lassan huzza ki a LINA OperaScope™ eszkozt, és cserélje ki egy uj LINA OperaScope™ eszkozre.

A hordozhat6 RF kommunikécios berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul az antennakabeleket és a
kiilsé antenndkat) nem szabad a LiINA OperaScope™ kozelében 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagon belil hasznalni,
mivel ez a LINA OperaScope™ teljesitményének romlasdhoz vezethet.

A megadottaktol eltéré tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata az elektromagneses tulajdonsagok
megvaltozésat eredményezheti, ami nem megfelelé miikodést is okozhat.

Ne hasznaljon nagyfrekvencids elektrosebészeti eszkdzoket a LINA OperaScope™ késziilékkel, mivel a
nagyfrekvencids elektromagneses energia képzavarokat okoz a videoképerny6kon.

A LiNA OperaScope™ mas berendezések mellett torténé hasznalatat kertlni kell, mert az helytelen mikodést
okozhat. Ha ilyen haszndlatra van sziikség, ezt és a tobbi berendezést is figyelni kell, ellenérizve a normalis
mUkodésiiket.

Keriilje a LINA OperaScope™ fogantyu, elem, HDMI-port és/vagy LCD-képerny6 folyadékfiirdébe meritését.

Ha a LiNA OperaScope™ eszkozt vizbe meritették, a klinikai hasznalat elétt gondoskodjon arrél, hogy a

LiNA OperaScope™ meg legyen szaritva és mlikodSképes legyen. Ha a LINA OperaScope™ nem mikodik,
cserélje ki egy uj eszkozre.

A perforacio kockazatanak csokkentése érdekében a LINA OperaScope™ eszkozt csak él16 kamerakép és
megvildgitds mellett mozgassa/manipulalja.

Jarjon el fokozott koriltekintéssel, ha a beteg beiiltetett elektronikus eszkozzel (IED) rendelkezik. A mitét el6tt
a perioperativ csoportnak sziikség szerint konzultalnia kell a belltetett eszkdzt kezeld csapattal. Amennyiben
az eszkozt kezel6 csoport nem éll rendelkezésre, az eszkdz gyartéjahoz vagy a kérhaz interdiszciplinaris
csoportjahoz kell fordulni. Amikor a LiNA OperaScope™ aktivalva van, azt V> hiivelyknél (1 cm) tavolabb kell
tartani az IED-tél.

Az utasitasok, figyelmeztetések vagy dvintézkedések be nem tartasa a beteg, az orvos vagy az asszisztensek
sulyos sérliléséhez vezethet, és kedvezétlenil befolydsolhatja az elvégzett eljarasok kimenetelét.

A LiNA OperaScope™ nem hasznalhaté a rendeltetésétdl eltéré célokra.

A folyadékbevitel és -leadds szigoru ellendrzését folyamatosan fenn kell tartani. Az 1000 ml-t meghaladé méhen
beliili befecskendezést nagy kordiltekintéssel kell kovetni a folyadéktulterhelés lehetdségének csokkentése
érdekében.

A fenti szovédmeények kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott normél séoldatot hasznalni tagitd
kozegként, és az infuzios térfogatot 1000 ml-nél kisebbre korlatozni.

A folyadék be- és kidramlasara nagy figyelmet kell forditani. A folyadékhiany (a méhbe infundalt
folyadékmennyiség és a méhbdl kilritett folyadékmennyiség koézotti kiilonbség) nem haladhatja meg a

2500 ml-t izotonias oldatok (sdoldat) esetén. Id6s betegeknél és olyan betegeknél, akiknek tarsbetegségei
vannak, beleértve a kdrosodott sziv- és érrendszereket is, legfeljebb 1500 ml folyadékhidny ajanlott.

Ovintézkedések:

Minden hasznalat el6tt vagy a LINA OperaScope™ bedllitdsainak mddositasa utén ellendrizze, hogy a LiINA
OperaScope™ nézet él6 képet (és nem tarolt képet) biztosit-e, és hogy a kép helyes tajolasu-e.

Ha a LiNA OperaScope™ m(ikddése soran nem tartjak fenn a folyamatos dblitést/6blitést, a distalis hegy
mikodési hdmérséklete meghaladhatja a 41 °C-ot (105,8 °F).
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefiniciés tablazatban,
amely az hasznalati Utmutatd szerves részét képezi.

Az intrauterin distentio altaldban 35-75 mmHg koz6tti nyomason érheté el. Hacsak a szisztémas vérnyomés nem
tulzott, ritkdn van sziikség 75-80 mmHg-nél nagyobb nyomds alkalmazaséra.

Amig a LiNA OperaScope™ régzitémodul a LINA OperaScope™ készllékhez van csatlakoztatva, gondoskodjon
arrol, hogy a tapegység konnyen hozzéaférhetd legyen, ha a tapellatast le kell kapcsolni.

Biztositsa, hogy a LINA OperaScope™ rogzitémodul és a monitor a beteg hatétavolsagan kiviil legyen.

Mindig legyen egy azonnal rendelkezésre ll, azonnali hasznalatra kész tartalék eszkdz. Ha a hasznalat soran
barmilyen meghibasodas 1ép fel, azonnal hagyja abba az eljarast, lassan tavolitsa el a LINA OperaScope™
késziiléket, és cserélje ki egy Uj késziilékre.

A LiNA OperaScope™ hasznalatdhoz megfeleld képzettség sziikséges, valamint tapasztalat a hiszteroszkopia és a
cisztoszkdpia végrehajtasaban.

Haszndlat utdn az eszkozt, beleértve az elemet is, szennyezett egészségligyi hulladéknak kell tekinteni, és
potencidlis fertézési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és a csomagolast a vonatkozo torvényeknek, kdzigazgatasi
és/vagy helyi 6Snkormanyzati szabalyoknak és korhézi eljarasoknak megfelel6en artalmatlanitsa, beleértve a
bioldgiai veszélyekre, mikrobioldgiai veszélyekre és a fertéz6 anyagokra vonatkozo szabélyokat is.

A rendszeres menstruacios ciklusu, premenopauzalis néknél a diagnosztikus hiszteroszképia optimalis id6zitése
a menstrudcios ciklus tiszéérési fazisdban, a menstruaciot kovetéen van.

Ne tulzott erével helyezze be vagy tévolitsa el a miszereket a LINA OperaScope™ eszkdzon keresztiil, mivel ez a
LiNA OperaScope™ és a miszerek kdrosodasahoz vezethet.

Hasznalati utasitas:

Egyé

b eszk6zok/berendezések, amelyek a LiNA OperaScope™ eszkozzel végzett eljaras soran hasznalhatok:

A LiNA OperaScope™ régzitémodul,

USB pendrive,

HDMI-kébel,

Kereskedelmi forgalomban kaphat folyadékkezeld csé dugaszos luer-zarral,

Zsak sooldattal (puffasztokdzeg),

Kereskedelemben kaphatd, diagnosztikai/terapias célt szolgalé mechanikus mdszerek,
CE-jeldléssel ellatott kiilsé monitor.

A kiils6 monitor miiszaki adatai

Paraméter Kovetelmények
Tapellatas A monitor maximalis bemeneti fesziiltsége 240 V AC.
A monitor Minimum 640x480 képpont vagy magasabb felbontés, 60 Hz-es képfrissitési frekvencidval.
felbontasa 720p (HD) vagy 1080p (Full HD) az ajanlott.
Videé bemenet Minimum 1 db HDMI 1.3 vagy magasabb.
Elektromos A monitornak orvosi minéségtinek kell lennie (IEC 60601-1), vagy az aldbbi elektromos
biztonsag biztonsagi szabvanyok valamelyikének megfeleléen galvanikusan le kell valasztani a halézati

tapellatastol: IEC 62368-1, IEC 60950-1 vagy IEC 60065.

A1

2.
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Vegye ki steril technikéval a LINA OperaScope™ eszkdzt a sterilizalt buborékcsomagolasbol (1. dbra).

Csatlakoztassa a befoly6 folyadék csovét a befolyonyildshoz, a kifolyd csovet pedig a kifolyonyildashoz
(2. abra).

A LiNA OperaScope™ a kovetkezé konfiguraciokban hasznalhato:

o Onall6 eszkdzként, kiilsé eszkdzhoz (régzitémodul vagy kiilsé monitor) nem csatlakoztatva.

e Kozvetlenul CE-jeldléssel elldtott kiilsé monitorhoz HDMI-kabelen keresztiil csatlakoztatva a kép
megjelenitéséhez.

e HDMI-kabelen keresztiil rogzitémodulhoz csatlakoztatva az eljarassal kapcsolatos informéciok
rogzitéséhez és tarolasdhoz.

® Olyan rogzitémodulhoz csatlakoztatva, amely mar kiilsé monitorhoz csatlakozik.

MEGJEGYZES: A LiINA OperaScope™ régzitémodul hasznélata elétt gy6zdjén meg arrol, hogy a helyi fali
aljzathoz tartozé dugaszt csatlakoztatta, a késziilék be van dugva, és a tapellatast jelzé zold fény vilagit.

Forditds az eredeti nyelvrl
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios tablazatban,
amely az hasznalati Gtmutatd szerves részét képezi.

o
e
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Release

Ha képet vagy videofelvételt szeretne késziteni, helyezzen be egy USB -meghajtét a LINA OperaScope™
rogzitémodulba, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a HDMI-kébel csatlakoztatva van a LINA OperaScope™
eszkozhoz. Mind a LINA OperaScope™ fogantyu, mind a régzitémodul rendelkezik kép- és videdfelvételi
gombokkal. All6kép régzitéséhez nyomja meg réviden a kép gombot. A felvétel elinditaséhoz nyomja meg
réviden a vided gombot; a felvétel ledllitdasdhoz nyomja meg Ujra a vided gombot (3. dbra).

MEGJEGYZES: Ha a LINA OperaScope™ régzitémodul foglalt, a LED kék szinnel villog.

Vegye ki a sterilizalt buborékcsomagoldsbdl, és helyezze be az elemet a LINA OperaScope™ fogantyujaba
(4. abra).

A kaniil disztalis csticsan lévé fényforrés vildgitani fog, a kamera képének pedig lathatonak kell lennie a
beépitett LCD-n. Ha a megvilagitas vagy a kamera képe nem m(ikodik, javasolt a beéllitds megszakitasa, és
egy Uj LINA OperaScope™ felbontésa. A kanul a fogantyun lévé forgatogombbal forgathato (5. abra).

Oblitse 4t a folyadékot a kaniilén keresztiil, amig minden légbuborék ki nem iriil a csébél (6. abra).

A LiNA OperaScope™ most mar hasznalatra kész. A kaniilt aramlé folyadék mellett a méhnyaki csatornan

vagy a huigycsévon keresztiil a kép megtekintése kozben kell bevezetni, ahogyan az a LINA OperaScope™
bevezetésénél szokdsos eljaras (7a abra). A LINA OperaScope™ fogantyujanak a forgatdgombjaban talalhaté
egy kézponti lumen (7b abra), amely a diagnosztikai és terapias m(iszer/tartozék méh- vagy hélyagiiregbe
juttatdsara szolgald csatornat biztosit. Az aldbbi méreteken beliili mechanikus miszerek kompatibilisek a LINA
OperaScope™ kdzponti lumenével:

e Maximalis kiilsé atméré: 1,86 mm (5,5 Fr)
e Minimalis hasznalhaté hossz: 310 mm

Az eljaras befejezése utan tavolitsa el a LINA OperaScope™ eszkozt (8. abra).

Vegye ki az elemcsomagot, és drtalmatlanitsa az elemet. Az eszkdz most mar biztonségosan selejtezhetd.
Hasznélat utédn az eszkozt, beleértve az elemet is, szennyezett egészségligyi hulladéknak kell tekinteni,

és potencialis fert6zési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és a csomagolast a vonatkozo torvényeknek,
kozigazgatasi és/vagy helyi nkormanyzati szabalyoknak és kérhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa,
beleértve a biologiai veszélyekre, mikrobioldgiai veszélyekre és a fertéz6 anyagokra vonatkozé szabalyokat is
(9. abra).

Vegye ki az USB pendrive-ot a LINA OperaScope™ rogzitémodulbdl, és a felvételeket tovabbitsa USB-porton
keresztil a szamitégépre (10. abra).

Minden egyes beteghasznalat utdn kapcsolja ki és huzza ki a LINA OperaScope™ rogzitémodult, és
fert6tlenitse azt az eljaras uténi tisztitas szakasz szerint (11. abra).

A LiNA OperaScope™ miiszaki leirasa

Névleges bemeneti fesziiltség:
Névleges aramfelvétel:

3VDC+10%
330 mA £20%

Elem tipusa: 2 db AA 1.5V Energizer alkali (nem Ujratolthetd)
MUikodési id6: < 60 perc

A kamera felbontasa: 400x400 képpont

Az LCD-kijelzé atlomérete: 4,3 hiivelyk

Minimadlis hasznalhat6 hossz: 240 mm

Elére rogzitett csuicsszog: 20° £5°
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefiniciés tablazatban,
amely az hasznalati Utmutatd szerves részét képezi.

Eltarthatosagi feltételek

A LiNA OperaScope™ eltarthatdsagi ideje 36 honap. A vizsgélati egységeket ezutan az ASTM D4169 szabvény
13. ciklusa szerinti 1. megbizhatdsagi szintl szimulalt szallitasi kortilményeknek vetették ala. Minden egységet
megvizsgaltak és tervellendrzési teszteknek vetettek ald, azok minden elfogadasi kritériumnak megfeleltek.

Kornyezeti feltételek a szallitas és tarolas soran

0°C és +55 °C kozott
10% és 90% kozott
70 kPa és 106 kPa kozott

Hémérséklet:
Levegd pératartalma:
Légkori nyomas:

Kornyezeti feltételek a hasznalat soran:

+10 °C és +40 °C kozott
35% és 75% kozott
70 kPa és 106 kPa kozott

Hémérséklet:
Levegd pératartalma:
Légkori nyomas:

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban jelentkezé minden sulyos eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG vallalatnak, valamint

a felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye szerinti orszag illetékes szabalyozé hatésaganak.
CE-jeldlés: 2020.
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LiN@ LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios tablazatban, A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimboélumdefinicios tablazatban,
amely az hasznalati Gtmutatd szerves részét képezi. amely az hasznélati Gtmutatd szerves részét képezi.
Utmutatas és gyartoi nyilatkozat az elektromagneses immunitasrol C €
Kibocsitis - P " LiNA OperaScope™ régzitémodul
ibocsatasi ipus egfelelési szin pecifikus Gtmutaté az
szabvany alkalmazasi kérnyezethez OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
EN/IEC61000-4-2 | Elektrosztatikus kistilés + 8 kV érintkezési Alkalmas szintetikus, Rendeltetésszerd hasznélat:
(ESD) Legfeljebb + 15 kV a levegdben fa,(lj)lelton vag)lldl](eramm A LiNA OperaScope™ rogzitémodul videdk és képek szabvanyos USB-meghajtoéra torténd rogzitésére szolgal.
padioanyagokhoz. A LiNA OperaScope™ rogzitémodul tapellatasat a fenti 3. és 11. pont szerinti hasznélati utasitas alapjan kell
EN/IEC61000-4-4 | Elektromos gyors + 2KV tapvezetek elékésziteni. A kiilonbozé hivatkozasi szamok a megfeleld aljzatra vonatkoznak.
atmeneti jelenségek + 1KV jelvezetékek *  OP-RM-1-EU (a legtdbb EU orszagban hasznalhaté - C tipustialjzat) ) o
ésimpulzusok o e OP-RM-1-UK (az Egyesiilt Kiralysagban és mas, G tipusu aljzatot hasznal6 orszagokban hasznélhatd)
(100 kHz-es ismétlés) ®  OP-RM-1-AUS (Ausztralidban és mas, | tipusu aljzatot hasznalé orszagokban hasznalhato).
EN/IEC61000-4-5 | Tulfesziltség +0,5, £1 kV fazisok kozott Tapellatasi informaciok
EN/IEC61000-4-11 A tapbemeneten 0%, 0,5 ciklus Névleges bemeneti feszliltség: 100-240V AC £10%
szlsezr(\jtlrseggesések 0; 45: 90; 135; 180; 225: 270; 3150 Névleges bemeneti frekvencia: 50-60 Hz
megszakadésok és mellett Névleges dramfelvétel: 0,16-0,08 Arms maximalis terhelésnél
ingadozéasok 0%, 1 ciklus Névleges kimeneti feszultség, Uout: 9V DC £5%
70%, 25/30 ciklus A késziilék alkalmas Névleges kimeneti dramerdsség, lout: 800 mA
Megszakitasok: olyan haldzaton torténd Mellékelt halézati adapter: Friwo Fox 9V DC/800 mA
. hasznalatra, amely nem
0%, 250/300 ciklus csatlakozik a haztartasi A LiNA OperaScope™ rogzitomodul a kovetkezo tartozékokkal érkezik:
i o , kornyezetet ellatd ,,
EN/IEC61000-4-8 :aallorz]aetslefgenli\ggaaju 30 A/m-nél nyilvanos kisfesziiltségi : - Leiras Db
9 50/60 Hz halézathoz. HDMI-DVI atalakité adapter: 1
HDMI kabel, 3 m: 1
EN/IEC 61000-4-6 = Vezetett zavarok, RF- 150 kHz és 80 MHz kozott USB-meghaijtd, 16 GB: 1
mez6k altal indukalva 3V rm.s. modulécié elétt A hordozhaté és mobil Hélézati adapter: 1
) radioberendezéseket, Tépbzaras rogzité: 2 készlet
(6 VISM-savok) beleértve azok vezetékeit Fali k 5:
. b 30 | ali kampo: 1
EN/IEC61000-4-3 | Sugarzott RF elektro- 3V/m & nem szabad 2J cm-ne 20 mm-es kabelkdtegelsk: 2
magneses mez6ék kc’)ze'l.el’)b hasznalnia HDMI csatlakozofedél: 2
80 MHz és 2,7 GHz kozott, 80% AM 1 késziilékhez.
kHz mellett A video-/alloképfajlok letdltése az eljaras utan
EN/IEC61000-4-3 EF vezeté{lli nelkdli Tesztfrekv. MHz Vim A videok és alloképek letslthetdk a LINA OperaScope™ késziilékrdl a LINA OperaScope™ régzitémodul USB-portjan
bommdunl, ac;(os 385 27 keresztiil, és importalhatok a beteg egészségiigyi dokumentacidjaba. Mivel a vided-/alloképfajlon nincsenek
kgre? ezesex betegazonositd adatok, a letoltott fajlt az eljaras utan azonnal fel kell tolteni és el kell menteni a beteg orvosi
ozelito mezoi 450 28 kartonjaba, biztositva a megfelel6 kapcsolatot a fajl és a beteg kozott.
710,745,780 9 A rogzitett videok/alloképek lejatszasa szamitogépen
810,870,030 28 1.1épés
1720,1845,1970 28 Helyezze be az USB-meghajtdt a szamitdgép USB-portjéba.
2450 28 2. 1épés
5240, 5500, 5785 0 Toltson le és telepitsen kiegészité kodekszoftvert a Windows Media Playerhez, példaul a Media Player Codec Pack
csomagot.
Utmutatds és gyartoi nyilatkozat az elektroméagneses kibocsatasokra vonatkozéan 3.1épés
Kibocsatasi szabvany Tipus A szabvéanynak val6 megfelelés Kattintson a Start gombra a Windowsban, és valassza ki azt a mappat, amelyben az MPEG 4 f4jl talalhato, példaul
CISPR 11 RF-kibocsatas Igen, 1. csoport, A osztaly a Sajat videok vagy a Sajat letoltések mappat.
5 4. lépés
Utmutat6 az alkalmazasi kornyezethez
Kattintson a jobb gombbal a videora, és vélassza a,Megnyitds” lehetéséget Valassza a Windows Media Player
Az OperaScope™ alkalmas professzionalis egészségiigyi intézményekben, a nyilvanos kisfesztiltségU halézathoz lehetéséget a rendelkezésre allo lehetéségek koziil a vided/képek lejatszasanak megkezdéséhez.
nem csatlakozé kdrnyezetben térténé hasznélatra. eo FCPTSPP
Eljaras utani tisztitas
A berendezés kibocsétasi jellemzéi alkalmassa teszik ipari teriileteken és kdrhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 . e L o L i L . ™
A osztély). Lakokornyezetben torténd hasznalat esetén (amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly sziikséges) A LiNA OperaScope™ r6gzitémodul a steril terlleten kiviil és a betegtdl tavol hasznalhato. Bar a LINA OperaScope
lehetséges, hogy a jelen berendezés nem biztos megfeleld védelmet a radisfrekvencias kommunikacios rogIZ|tomoduI nem arra szolgal,, hogy.kozvetlenul érintkezzen a beteggel, az eszkdz a miitében torténé hasznalat
szolgaltatasokhoz. A felhasznaldnak esetleg zavarcsékkentd intézkedéseket kell tennie, példaul a berendezés soran testnedvekkel és/vagy vérrel érintkezhet.
athelyezésével vagy étiranyitasaval.
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A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios tablazatban,
amely az hasznalati Gtmutatd szerves részét képezi.

LiNQ@Z

Minden egyes pacienshasznalat utan az alabbi tisztitasi/fert6tlenitési utasitasokat kell végrehajtani a kiils6 alkatrészek
megfeleld tisztitasanak biztositdsa érdekében.

1. Kapcsolja ki és huzza ki a LINA OperaScope™ régzitémodult.
2. Helyezze a LiNA OperaScope™ rogzitémodult és a tapkabelt tiszta, szaraz fellletre.

3. Egy tisztité/fert6tlenits kenddvel teljesen torélje at a LINA OperaScope™ rogzitémodul tetejét, aljat és mind
a négy oldalat.

4. Atorlés utan ellendrizze szemrevételezéssel a kiilsé felliletet, hogy nem maradtak-e rajta testnedvek vagy
szennyez&dések, és ismételje meg a torlést.

5. Hagyja a LiNA OperaScope™ rogzitémodult legaldbb 3 percig szaradni.

6. 70%-os izopropil torl6kenddvel alaposan tordlje at a modul illesztéseit, biztositva, hogy a modul mentes
legyen a testnedvektdl.

7. Miutan a modul szemmel lathatéan tiszta, helyezze taroldhelyre a késébbi hasznalatra.

A tisztitassal kapcsolatos ovintézkedések: A

e  Ne meritse viz ald a LINA OperaScope™ régzitémodult;

o Atisztitas/fertStlenités soran a LINA OperaScope™ felvételi modul helyzetét ugy éllitsa be, hogy a folyadék
a lehet6 legkisebb mértékben érintkezzen a tap-, USB-, szkdp- és monitorcsatlakozokkal;

®  ALINA OperaScope™ régzitémodul tokjat tisztitas/fert6tlenités céljabol nem szabad kinyitni.

A tisztitassal kapcsolatos figyelmeztetések: A
e Az eszkdz moddositdsa nem megengedett.
Biztonsagos artalmatlanitas

A termék élettartamanak végén tisztitsa meg és fertétlenitse a LINA OperaScope™ rogzitémodult a hasznélati
utmutatd A LINA OperaScope™ rogzitémodul eljards utani tisztitdsa cim( részében taldlhaté utasitasok szerint.

Ha az USB-meghajtdt is meg kell semmisiteni, ajanlott t6roIni a meghajté tartalmat.

Ezutan a LiINA OperaScope™ rogzitémodult a vonatkozé torvények, kdzigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati
szabalyok, valamint korhézi eljarasok szerint artalmatlanitsa.

Altalanos informaciék:
Az OperaScope™ rogzitomodul elemének az élettartama 7 év.
Kornyezeti feltételek a szallitas és tarolas soran

0°C és +55 °C kozott
10% és 90% kozott
70 kPa és 106 kPa kozott

Hoémérséklet:
Levegé paratartalma:
Légkori nyomas:

Kornyezeti feltételek a hasznalat soran:

+10 °C és +40 °C kozott
35% és 75% kozott
70 kPa és 106 kPa kozott

HOémérséklet:

Levegd paratartalma:
Légkori nyomas:

A LiNA OperaScope™ megfelel az EMC szabvanyoknak: Orvosi elektromos berendezések - 1-2. RESZ: Az alapveté
biztonsagra és alapvet6 teljesitményre vonatkozd éltaldnos kovetelmények.

®  Megjegyzés: A berendezést a kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari teriileteken és koérhazakban/klinikakon
valé hasznalatra (CISPR 11 A osztély). A berendezés nem javallott kérhazi vagy klinikai kdrnyezeten kiviili
hasznalatra.

® Immunitds a szakmai egészségligyi intézmény kornyezetének megfelelGen.

Kiberbiztonsag

A LiNA OperaScope™ rogzitémodul tartalmaz egy USB-portot az aktualis betegrél késziilt, id6bélyegzével ellatott
képek és videdk tarolasara és megjelenitésére. A rendszer személyazonositasra alkalmas adatokat nem tarol.

Kizarélag a LINA Medical altal biztositott USB-meghajtét hasznalja a képek és videdk exportalasahoz. Javasolt, hogy
rendszeresen vizsgalja 4t az USB-meghajtét kartevairtd vagy virusirto szoftverrel.

A LiNA OperaScope™ és a LINA OperaScope™ régzitémodul kizérélag videokimenetre szolgalé HDMI-porttal van
felszerelve, amely videokijelz6h6z valo csatlakoztatasra szolgal.

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

A szimbolumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefiniciés tablazatban,
amely az hasznalati Utmutatd szerves részét képezi.

A LiNA OperaScope™ és a LINA OperaScope™ rogzitémodul szoftverfrissitése csak a készlék LINA Medical szamara
torténd visszakildésével végezhetd el. Ne probéljon meg semmilyen médositast végezni az eszk6zokon.

Az orvostechnikai eszkdzok biztonsdgara vonatkozé gyartdi kdzzétételi nyilatkozat (MDS2) és a szoftveranyagjegyzék
(SBOM) kérésre elérheté.

A kiberbiztonsagi tdamogatés az eszkoz élettartamanak lejartaval egyidejlileg szlinik meg. Ha tovabbi informaciora van
sziiksége a termék élettartamanak végével kapcsolatban, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Az élettartama lejérta utan az eszkdz tovabbi hasznalata novelheti a kiberbiztonsagi kockazatokat, ezért nem ajanlott.

A kompeatibilis firmware konfiguralasa

LiNA OperaScope™ FW verzidja LiNA OperaScope™ rogzitémodul FW verzidja
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

“ 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@li

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

Forditds az eredeti nyelvrl
dical.com - www.li dical.pl 2025-10 FV0276F

Forditas az eredeti nyelvrdl
2025-10 FV0276F




LiNA OperaScope™
OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

LiNQ@Z

Descrizione del prodotto:

LiNA OperaScope™ & un endoscopio monouso a batteria, dotato di cannula e display LCD con un cavo HDMI di 3 m
collegato allimpugnatura. LINA OperaScope™ é fornito sterile tramite ossido di etilene e il pacco batteria e fornito
sterile tramite radiazioni.

La cannula di diametro di 4,2 mm (nominale) contiene una videocamera in miniatura e una luce a LED sulla punta
distale. Inoltre, una sezione della punta precurvata della cannula viene ruotata da una manopola rotante (Figura 5)
sull'impugnatura. Il centro di tale manopola rotante € il canale di inserimento per l'introduzione di strumenti
meccanici per uso diagnostico/terapeutico fino a 1,86 mm (5,5 Fr) di diametro nominale e 310 mm di lunghezza
operativa minima. La distensione e l'irrigazione della cavita uterina/vescicale con mezzo di distensione sono facilitati
da rubinetti di arresto luer-lock di afflusso e deflusso sulla parte inferiore dell'impugnatura. Il cavo HDMI sulla parte
inferiore dellimpugnatura puo essere collegato a un monitor esterno con ingresso HDMI o, in alternativa, collegato a
LiNA OperaScope™ Recording Module per la registrazione di video o immagini su un’unita USB standard (& necessario
che I'unita USB abbia memoria sufficiente per I'archiviazione).

Durante il funzionamento, la visualizzazione puo essere ottimizzata mediante regolazione della luminosita
(illuminazione). La luminosita e controllata dall'apposito pulsante (Figura 3) situato sullimpugnatura. Limpostazione
predefinita é regolata alla massima luminosita.

Oltre a LINA OperaScope™, € disponibile LINA OperaScope™ Recording Module (Figura 3) per acquisire immagini fisse
e video per una successiva visualizzazione. LINA OperaScope™ Recording Module € un dispositivo riutilizzabile fornito
non sterile e progettato per essere collegato a LiINA OperaScope™.

LiNA OperaScope™ puo essere utilizzato nelle seguenti configurazioni:

e Come dispositivo autonomo, non collegato ad alcun dispositivo esterno (modulo di registrazione o monitor
esterno).

e (Collegato direttamente a un monitor esterno con marchio CE tramite cavo HDMI per la visualizzazione
dellimmagine.

e (Collegato al modulo di registrazione tramite cavo HDMI per registrare e memorizzare le informazioni relative alla
procedura.

e (Collegato a un modulo di registrazione gia collegato a un monitor esterno.

Uso previsto:
LiNA OperaScope™ per isteroscopia:

LiNA OperaScope™ é destinato alla visualizzazione del canale cervicale e della cavita uterina durante procedure
ginecologiche di natura diagnostica e terapeutica.

LiNA OperaScope™ per cistoscopia:

Il dispositivo LINA OperaScope™ & destinato alla visualizzazione dell’'uretra femminile e della cavita vescicale durante
procedure cistoscopiche diagnostiche e terapeutiche.

Popolazione di pazienti:

Pazienti adulte che devono sottoporsi a procedure ginecologiche di natura diagnostica e terapeutica che necessitano
di visualizzazione del canale cervicale e della cavita uterina.

Pazienti adulte che devono sottoporsi a procedure cistoscopiche di natura diagnostica e terapeutica che necessitano
di visualizzazione dell'uretra e della cavita vescicale.

Condizioni mediche:

Nota: gli isteroscopi/i cistoscopi sono utilizzati come strumenti per accedere alla cavita uterina/vescica urinaria e non
sono, di per sé, un metodo chirurgico.

Isteroscopia:
Le indicazioni generalmente riconosciute per l'isteroscopia diagnostica e operativa includono:

® Valutazione di sanguinamento uterino anomalo, dolore pelvico, amenorrea e risultati anomali in seguito
a isterosalpingografia.

Valutazione di infertilita e interruzione della gravidanza.

Conferma della presenza di corpo estraneo intrauterino.

Assistenza nel localizzare fibromi sottomucosi e polipi destinati alla rimozione.

Fornire guida visiva durante una biopsia diretta, polipectomia, miomectomia della sottomucosa, incisione
di aderenze e setti intrauterini, rimozione di corpi estranei.

Traduzione dalla lingua originale
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Cistoscopia:

Le indicazioni generalmente riconosciute per la cistoscopia diagnostica e operativa includono:

Permette la visualizzazione della vescica urinaria femminile tramite un approccio minimamente invasivo,
utilizzando gli orifizi naturali per accedere al sito diagnostico.

Stabilire I'eziologia dell'ematuria macroscopica o microscopica.

Diagnosi e follow-up dei tumori della vescica.

Valutazione di pazienti con infezioni ricorrenti o persistenti delle vie urinarie.

Dolore pelvico.

Difficolta a urinare.

Incontinenza urinaria.

Ispezione della vescica e dell'uretra per verificare I'assenza di lesioni e valutazione della pervieta ureterale.
Rimozione di polipi e calcoli vescicali.

Iniezione di agenti terapeutici per I'incontinenza urinaria (ad esempio, agenti volumizzanti periuretrali, tossina
botulinica).

Inserimento e/o rimozione di stent urinari.

Biopsie della vescica.

Controindicazioni:

Isteroscopia

Controindicazioni all'uso:

Malattia infiammatoria pelvica acuta.

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.

Cistoscopia

Controindicazioni all'uso:

Infezioni delle vie urinarie acute/note.
Grave coagulopatia.
Controindicazioni mediche o intolleranza all'anestesia.

Potenziali complicanze dell'isteroscopia:

Lesione/lacerazione cervicale.

Embolia gassosa.

Aderenze uterine.

Perforazione uterina/passaggio errato con conseguenti lesioni all'intestino, alla vescica, ai principali vasi
sanguigni e all'uretra.

Infezione.

Emorragia.

Dolore.

Episodi vasovagali.

Potenziali complicanze della cistoscopia:
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Ematuria/emorragia.

Bruciore/urgenza/frequenza nella minzione.

Perforazione vescicale/passaggio errato con conseguenti lesioni all'intestino, all'utero, ai principali vasi sanguigni
e all'uretra.

Infezione.

Dolore.

Episodi vasovagali.

Trauma uretrale.

Disreflessia autonomica in pazienti con disfunzione neurologica delle basse vie urinarie.

Ritenzione urinaria.

Traduzione dalla lingua originale
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Potenziali complicanze legate ai fluidi e alla pressione:

Sovraccarico di liquidi (iponatremia, ipotermia, edema polmonare, insufficienza cardiaca, edema cerebrale).
Dolore.

Trauma tissutale.

Embolia gassosa.

Perforazione uterina.

Avvertenze:

LiNA OperaScope™ e sterilizzato mediante ossido di etilene e la batteria di LINA OperaScope™ é sterilizzata
mediante radiazioni. Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la confezione per individuare eventuali danni.
Non tentare di utilizzare il dispositivo se la barriera sterile del prodotto o la confezione risulta danneggiata.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il dispositivo LINA OperaScope™.
Quialsiasi rigenerazione puo impedire il funzionamento di questo dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi
monouso potrebbe aumentare il rischio di contaminazione crociata. | tentativi di pulire il dispositivo potrebbero
comportare il rischio di malfunzionamento dello stesso e/o prelievo di campioni patologici errati a causa del
tessuto residuo nel dispositivo LINA OperaScope™.

Prima dell’uso, ispezionare attentamente il dispositivo. Se sono presenti danni o difetti, gettare il dispositivo.
Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo. Non tentare di alterare la forma della cannula distale.
Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

Una bassa intensita della luce allimpostazione minima disponibile potrebbe limitare la visualizzazione e

non essere idonea per procedure chirurgiche. Gli operatori che utilizzano il dispositivo devono verificare che
l'intervallo di intensita della luce sia idoneo alla procedura pianificata prima dell'uso.

Non far avanzare il dispositivo LINA OperaScope™ se si avverte resistenza nel corpo della paziente.

Non rimuovere la batteria durante la procedura.

Esclusivamente per uso con le batterie fornite con ciascun dispositivo LINA OperaScope™. Le batterie

sono identificate come batterie alcaline AA Energizer in un pacco batteria dedicato per il dispositivo LINA
OperaScope™.

Il dispositivo LINA OperaScope™ & realizzato per funzionare con un‘autonomia della batteria di 60 minuti.

In caso di malfunzionamento durante I'uso o di esaurimento della batteria, interrompere immediatamente

la procedura ed estrarre lentamente il dispositivo LINA OperaScope™ per sostituirlo con uno nuovo.

Non utilizzare apparecchiature di comunicazione RF portatili (tra cui periferiche come cavi dell'antenna e
antenne esterne) entro 30 cm (12 pollici) da LINA OperaScope™, in quanto si rischia di compromettere le
prestazioni del dispositivo LINA OperaScope™.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati potrebbe comportare una variazione delle
proprieta elettromagnetiche e, di conseguenza, un funzionamento improprio.

Non utilizzare dispositivi elettrochirurgici ad alta frequenza con il dispositivo LiINA OperaScope™, in quanto
I'energia elettromagnetica ad alta frequenza causa interferenze di immagine sugli schermi video.

Evitare I'utilizzo del dispositivo LINA OperaScope™ in prossimita di altre apparecchiature, poiché potrebbe
causare un funzionamento improprio. Se tale uso é necessario, questo dispositivo e |'altra apparecchiatura
devono essere monitorati per verificare che funzionino correttamente.

Evitare 'immersione in liquidi dellimpugnatura, della batteria, della porta HDMI e/o dello schermo LCD del
dispositivo LINA OperaScope™. Qualora il dispositivo LINA OperaScope™ venga immerso, assicurarsi che sia
asciugato e rimanga operativo prima dell’uso clinico. Se il dispositivo LINA OperaScope™ non & operativo,
sostituirlo con un nuovo dispositivo.

Per ridurre il rischio di perforazione, far avanzare/manipolare il dispositivo LINA OperaScope™ solo mentre si
visualizza unimmagine della videocamera dal vivo e con l'illuminazione attiva.

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

La mancata osservanza di qualsiasi istruzione, avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni importanti
a pazienti, medici o assistenti e potrebbe avere un effetto negativo sull'esito delle procedure eseguite.

Il dispositivo LINA OperaScope™ non deve essere utilizzato per scopi diversi dalla funzione prevista.

E necessario mantenere una rigorosa sorveglianza dell'assunzione e dell'emissione di liquidi. Linstillazione
intrauterina superiore a 1.000 ml deve essere eseguita con la massima attenzione per ridurre il rischio di
sovraccarico di liquidi.

Si consiglia I'utilizzo di normale soluzione fisiologica come mezzo di distensione e la limitazione del volume
infuso a meno di 1.000 ml per ridurre il rischio delle suddette complicanze.

Occorre prestare molta attenzione all’afflusso e al deflusso del fluido. Il deficit di liquidi (differenza tra il volume
diliquido infuso nell'utero e il volume di liquido evacuato dall’'utero) non deve superare i 2.500 ml per le
soluzioni isotoniche (fisiologiche). Per pazienti anziane e altre con condizioni di comorbilita, tra cui sistemi
cardiovascolari compromessi, si raccomanda un deficit massimo di liquidi di 1.500 ml.
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Precauzioni:

Prima di ogni utilizzo o dopo una modifica delle impostazioni del dispositivo LINA OperaScope™, assicurarsi
che la vista di LINA OperaScope™ fornisca unimmagine in tempo reale (anziché archiviata) e che abbia
l'orientamento dell'immagine corretto.

Se non si mantiene una costante irrigazione durante il funzionamento del dispositivo LINA OperaScope™,

la temperatura operativa della punta distale potrebbe superare i 41 °C (105,8 °F).

Generalmente, la distensione intrauterina puo essere eseguita con pressioni nell'intervallo di 35-75 mmHg.
Tranne nel caso in cui la pressione arteriosa sistemica sia eccessiva, raramente & necessario utilizzare pressioni
superiori a 75-80 mmHg.

Mentre LiNA OperaScope™ Recording Module e collegato al dispositivo LINA OperaScope™, assicurarsi che
I'unita di alimentazione elettrica sia facilmente accessibile qualora debba essere scollegata.

Assicurarsi che LINA OperaScope™ Recording Module e il monitor siano fuori dalla portata della paziente.
Tenere sempre a disposizione un dispositivo di riserva immediatamente utilizzabile. In caso di
malfunzionamento durante I'uso, interrompere immediatamente la procedura ed estrarre lentamente LINA
OperaScope™ per sostituirlo con un dispositivo nuovo.

L'uso di LiINA OperaScope™ richiede una formazione adeguata ed esperienza nell'esecuzione di procedure di
isteroscopia e cistoscopia.

Dopo l'uso, il dispositivo e la batteria devono essere considerati rifiuti medici contaminati e possono
rappresentare un potenziale rischio di infezione. Smaltire il dispositivo e I'imballaggio in conformita alle leggi,
alle politiche amministrative e/o locali e alle procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative ai rischi
biologici, ai pericoli microbiologici e alle sostanze infettive.

Nelle donne in premenopausa con cicli mestruali regolari, il momento ottimale per l'isteroscopia diagnostica &
durante la fase follicolare del ciclo mestruale dopo le mestruazioni.

Non inserire o rimuovere gli strumenti attraverso LINA OperaScope™ con forza eccessiva, poiché cio potrebbe
danneggiare LiNA OperaScope™ e gli strumenti stessi.

Istruzioni per I'uso:

Altri dispositivi/attrezzature che possono essere utilizzati durante la procedura con LiNA OperaScope™:

LiNA OperaScope™ Recording Module

Chiavetta USB

Cavo HDMI

Tubo per la gestione di liquidi con luer-lock maschio disponibile in commercio.
Sacchetto con soluzione fisiologica (mezzo di distensione)

Strumenti meccanici disponibili in commercio per uso diagnostico/terapeutico
Monitor esterno con marchio CE

Specifiche del monitor esterno

Parametro Requisiti

Alimentazione

Monitor con tensione di ingresso massima di 240V CA.

Risoluzione del
monitor

Almeno 640x480 pixel con frequenza di aggiornamento di 60 Hz. Consigliato 720p (HD)
0 1080p (Full HD).

Ingresso video

Minimo 1x HDMI 1.3 o superiore.

Sicurezza elettrica

Il monitor deve essere di tipo medico (IEC 60601-1) o deve garantire una separazione
galvanica dall'alimentazione di rete in conformita a uno dei seguenti standard di sicurezza
elettrica: IEC 62368-1, IEC 60950-1 o IEC 60065.

A1
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Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il dispositivo LINA OperaScope™ dal blister sterilizzato (Figura 1).

Collegare il tubo per liquidi di afflusso alla porta di afflusso e il tubo di deflusso alla porta di deflusso
(Figura 2).

LiNA OperaScope™ puo essere utilizzato nelle seguenti configurazioni:

®  Come dispositivo autonomo, non collegato ad alcun dispositivo esterno (modulo di registrazione o
monitor esterno).

e (ollegato direttamente a un monitor esterno con marchio CE tramite cavo HDMI per la visualizzazione
dell'immagine.

e (Collegato al modulo di registrazione tramite cavo HDMI per registrare e memorizzare le informazioni
relative alla procedura.

e  Collegato a un modulo di registrazione gia collegato a un monitor esterno.

Nota: prima di utilizzare LiNA OperaScope™ Recording Module, assicurarsi di fissare la spina adatta alle prese
a parete locali, che I'unita sia collegata e che la spia di alimentazione verde sia accesa.

Traduzione dalla lingua originale
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OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223,
parte integrante delle Istruzioni per 'uso.
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Se si desidera salvare unimmagine o registrare un video, inserire una chiavetta USB nel dispositivo

LiNA OperaScope™ Recording Module e assicurarsi che il cavo HDMI sia collegato a LiINA OperaScope™.
Limpugnatura del dispositivo LINA OperaScope™ e del modulo di registrazione dispongono di pulsanti di
acquisizione immagini e video. Premere e rilasciare il pulsante delle immagini per acquisire unimmagine fissa.
Premere e rilasciare il pulsante video per avviare la registrazione; premere e rilasciare nuovamente il pulsante
video per interromperla (Figura 3).

Nota: quando il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module & occupato, il LED lampeggera in blu.

4. Rimuovere la batteria dal blister sterilizzato e inserirla nell'impugnatura del dispositivo LINA OperaScope™
(Figura 4).

5. Lasorgente luminosa sulla punta distale della cannula si illumina e I'immagine della videocamera dovrebbe
essere visibile sullo schermo LCD integrato. Se la luce o 'immagine della videocamera non & operativa,
interrompere I'impostazione e aprire un nuovo dispositivo LINA OperaScope™. La cannula viene ruotata
tramite una manopola rotante sull'impugnatura (Figura 5).

Immettere il liquido attraverso la cannula finché tutte le bolle d'aria non fuoriescono dal tubo (Figura 6).

Il dispositivo LINA OperaScope™ & ora pronto per I'uso. Con il liquido all'interno, la cannula viene inserita
attraverso il canale cervicale o I'uretra mentre si visualizza I'immagine, come da procedura standard per
I'introduzione del dispositivo LINA OperaScope™ (Figura 7a). Il dispositivo LINA OperaScope™ & munito di un
lume centrale situato all'interno della manopola rotante dell'impugnatura (Figura 7b) e fornisce un condotto
per introdurre strumenti/accessori diagnostici e terapeutici nella cavita uterina o vescicale. Gli strumenti
meccanici che rientrano nelle seguenti dimensioni sono compatibili con il lume centrale LINA OperaScope™:

e Diametro esterno massimo: 1,86 mm (5,5 Fr)
® lunghezza utilizzabile minima: 310 mm

8. Al completamento della procedura, rimuovere il dispositivo LINA OperaScope™ (Figura 8).

Rimuovere il pacco batterie e smaltire la batteria. A questo punto, il dispositivo puo essere smaltito in modo
sicuro. Dopo I'uso, il dispositivo e la batteria devono essere considerati rifiuti medici contaminati e possono
rappresentare un potenziale rischio di infezione. Smaltire il dispositivo e I'imballaggio in conformita alle leggi,
alle politiche amministrative e/o locali e alle procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative ai
rischi biologici, ai pericoli microbiologici e alle sostanze infettive (Figura 9).

Am. Rimuovere l'unita USB dal dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module e trasferire le registrazioni su un
computer utilizzando una porta USB (Figura 10).

11. Dopo ogni utilizzo sulla paziente, spegnere e scollegare il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module e
disinfettarlo come indicato nella sezione Pulizia post-procedura (Figura 11).

Specifiche tecniche del dispositivo LINA OperaScope™

Tensione nominale di ingresso: 3VCC+10%

Corrente nominale: 330 mA £20%

Tipo di batteria: 2 batterie alcaline AA 1,5V (non ricaricabili)
Tempo operativo: < 60 minuti

Risoluzione della videocamera: 400 x 400 pixel

Dimensioni diagonali del display LCD: 4,3 pollici

Lunghezza utilizzabile minima: 240 mm

Angolo della punta prefissata: 20°+5°

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Durata utile

La durata utile del dispositivo LINA OperaScope™ & di 36 mesi. Le unita di prova sono state quindi sottoposte a
condizioni di spedizione simulate in base allo standard ASTM D4169, Ciclo 13, livello di assicurazione 1. Tutte le unita
sono state ispezionate e sottoposte a verifica della struttura e sono stati soddisfatti tutti i criteri di accettazione.

Condizioni ambientali durante il trasporto e la conservazione

Temperatura: Da0°Ca+55°C
Umidita dell'aria: Dal 10% al 90%
Pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni ambientali durante I'uso:

Temperatura: Da+10°Ca+40°C
Umidita dell'aria: Dal 35% al 75%
Pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Segnalazioni:

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

Marchio CE: 2020.
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LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli F\V0223,
parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

Guida e dichiarazione del produttore per Iimmunita elettromagnetica

Standard di
emissione

Tipo

Livello di conformita

Guida specifica
per 'ambiente di
applicazione

EN/IEC61000-4-2

Scarica elettrostatica
(ESD)

+ 8 kV a contatto

Finoa+ 15kVin aria

Adatto all'uso su
materiali per pavimenti
sintetici, legno, cemento
0 ceramica.

EN/IEC61000-4-4

Transitori elettrici veloci
e burst

+ 2 kV linea di alimentazione
+ 1kV linee di segnale

(ripetizione a 100 kHz)

EN/IEC61000-4-5

Sovratensione

+0,5,+1kVdalineaalinea

EN/IEC61000-4-11

Cali, interruzioni

e variazioni
sull'alimentazione in
ingresso

0%, 0,5 cicli
a 0;45;90; 135; 180; 225; 270; 315
0%, 1 ciclo

da campi RF

70%, 25/30 cicli
Interruzioni:
0%, 250/300 cicli
EN/IEC61000-4-8 = Campo magnetico a 30A/ma
frequenza di potenza 50/60 Hz
EN/IEC61000-4-6 | Disturbi condotti, indotti = Da 150 kHz a 80 MHz

3Vr.m.s prima della modulazione
(bande ISM 6 V)

EN/IEC61000-4-3

Campi elettromagnetici
RF irradiati

3V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz

EN/IEC61000-4-3

Campi di prossimita
da apparecchiature
di comunicazione
wireless RF

Freq. di prova MHz V/m
385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1.720,1.845,1.970 28
2450 28
5.240, 5.500, 5.785 9

Il dispositivo e adatto
all'uso con reti non
collegate alla rete
pubblica a bassa tensione
che alimenta I'ambiente
domestico.

| dispositivi radio portatili
e mobili, compresi i
relativi cavi, non devono
essere utilizzati a una
distanza inferiore a 30 cm
dall'unita.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli F\V0223,

parte integrante delle Istruzioni per I'uso.

Linee guida e dichiarazione del produttore per le emissioni elettromagnetiche

Standard di emissione

Tipo

Conformita allo standard

CISPR 11

Emissioni RF

Si, Gruppo 1, Classe A

Linee guida all'ambiente di applicazione

I'apparecchiatura.

Il dispositivo OperaScope™ € adatto all’uso in strutture sanitarie professionali in ambienti non collegati alla rete
pubblica a bassa tensione.

Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono idonea all’'uso in aree industriali e ospedali
(classe A CISPR 11). Se utilizzata in un AMBIENTE residenziale (per il quale & normalmente richiesta la classe B
CISPR 11), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione

a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come spostare o riorientare

“ 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@li

Traduzione dalla lingua originale
dical.com - www.li dical.pl 2025-10 FV0276F

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




LiN LiNA OperaScope™ LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli F\V0223, Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli F\V0223,

parte integrante delle Istruzioni per 'uso. parte integrante delle Istruzioni per I'uso.
Dopo ogni utilizzo su ciascuna paziente, € necessario completare le seguenti istruzioni di pulizia/disinfezione per
LINA OperaScope™ Recording Module C € garantire un'adeguata pulizia dei componenti esterni.
OP-RM-1-UK. OP-RM-1-EU. OP-RM-1-AUS 1. Spegnere e scollegare il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module.
v isto: 2. Posizionare il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module e il cavo di alimentazione su una superficie
SO previsto: pulita e asciutta.
Iltd|sgosd|t|vo LiNA OperaScope™ Recording Module & destinato alla registrazione di video o immagini su ur‘unita USB 3. Utilizzando un panno per pulizia/disinfezione, pulire completamente la parte superiore, quella inferiore e tutti
standard. i 4 lati del dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module.
L'alimentatore del dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module é preparata in conformita ai punti 3 e 11 delle 4. Dopo la pulizia con il panno, ispezionare visivamente l'esterno per individuare eventuali residui di liquidi

Istruzioni per I'uso. | diversi numeri di riferimento si riferiscono alla presa pertinente. corporei o sporcizia e ripetere loperazione.

®  OP-RM-1-EU (per I'uso nella maggior parte dei Paesi UE, presa di tipo C)

®  OP-RM-1-UK (per I'uso nel Regno Unito e in altri Paesi che utilizzano prese di tipo G)
e OP-RM-1-AUS (per l'uso in Australia e in altri Paesi che utilizzano prese di tipo I). 6. Utilizzando un tampone imbevuto di alcol isopropilico al 70%, strofinare accuratamente le giunzioni del
modulo assicurandosi che sia privo di liquidi corporei.

7. Quando il modulo e visibilmente pulito, posizionare il dispositivo in un‘area di stoccaggio per utilizzo futuro. _

Non utilizzare il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module per almeno 3 minuti.

Informazioni sull’alimentazione elettrica

Tensione nominale di ingresso: 100-240V CA £ 10%
Frequenza nominale di ingresso: 50-60 Hz Precauzioni relative alla pulizia: A
Corrente nominale di ingresso: 0,16-0,08 Arms a carico massimo .

Non immergere in liquidi il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module.

Tensione nominale di uscita Uout: 9V CC+5% e Durante la pulizia/disinfezione, orientare la posizione del dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module per
ridurre al minimo il contatto dei liquidi con I'alimentatore, I'unita USB, I'endoscopio e i connettori del monitor.
L'alloggiamento del dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module non deve essere aperto per la pulizia/
Adattatore CA fornito: Friwo Fox 9V CC/800 mA disinfezione.

Corrente nominale di uscita lout: 800 mA .

Il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module include i seguenti accessori: A
Avvertenze relative alla pulizia:

Descrizione Pz ifi .
Adattatore di conversione HDMI-DVI: 1 ® Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo.
Cavo HDMI da 3 m: 1 Smaltimento sicuro
ig'i\;e:ta chi.da 16 GB: : Al termine del ciclo di vita del prodotto, pulire e disinfettare il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module
attatore LA: : seguendo le istruzioni contenute nella sezione Pulizia post-procedura delle Istruzioni per 'uso del dispositivo LINA
Chiusura a strappo: 2 set OperaScope™ Recording Module.
Gancio a parete: 1 . . . T .
Fascette 20 mm: 5 Se anche la chiavetta USB deve essere smaltita, si consiglia di cancellarne il contenuto.
Coperchio del terminale HDMI: 2 Quindi, smaltire il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module in conformita alle leggi, alle politiche

amministrative e/o locali e alle procedure ospedaliere applicabili.

Download di file video/immagini post-procedura Informazioni generali:

lvideoele immzflgini possono essere scar_ic.ati da LiNA QperaSco_pe'i“ tramit_e il quulo di r_egi:strazif)ne USB LiNA La durata della batteria del dispositivo OperaScope™ Recording Module & di 7 anni.
OperaScope™ e importati nella cartella clinica della paziente. Poiché non vi sono informazioni che identificano la L . . . .
paziente sul file video/immagine, il file scaricato deve essere caricato e salvato nella cartella clinica della paziente Condizioni ambientali durante il trasporto e la conservazione
subito dopo la procedura, assicurandosi di collegare correttamente il file alla paziente. Temperatura: Da 0°C a 455 °C
Riproduzione di video/immagini salvate sul computer Umidita dell'aria: Dal 10% al 90%
Pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Fase 1
Condizioni ambientali durante l'uso:
Inserire I'unita USB nella porta USB del computer.

Temperatura: Da+10°Ca+40°C
Fase 2 Umidita dellaria: Dal 35% al 75%
Scaricare e installare alcuni software codec supplementari per Windows Media Player quali Media Player Codec Pack. Pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Fase 3 Il dispositivo LINA OperaScope™ & conforme agli standard per la compatibilita elettromagnetica: Apparecchiature
elettromedicali, PARTE 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e per le prestazioni essenziali.

Fare clic su“Start” in Windows e selezionare la cartella in cui si trova il file MPEG 4, come Video o Download. L L . . . S . e
® Nota: le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono idonea all'uso in aree industriali e in

Fase 4 ospedali/cliniche (CISPR 11 Classe A). Lapparecchiatura non € adatta all'uso al di fuori di ospedali o ambienti
clinici.
Fare clic con il pulsante destro del mouse sul video e selezionare “Apri con”. Scegliere “Windows Media Player” dalle .

L ™ 0 . - ° Lo Immunita conforme all'ambiente della struttura sanitaria professionale.
opzioni disponibili per iniziare a riprodurre i video/le immagini.

- Sicurezza informatica
Pulizia post-procedura
Il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module € destinato all'uso al di fuori del campo sterile e lontano dalla
paziente. Sebbene il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module non sia destinato a entrare in contatto diretto

Il dispositivo LiINA OperaScope™ Recording Module include una porta USB per la memorizzazione e la visualizzazione
diimmagini e video con data e ora della paziente attuale. Non vengono memorizzati dati di identificazione personale.

con la paziente, pud essere esposto a liquidi corporei e/o sangue, poiché viene utilizzato in sala operatoria durante il Per l'esportazione di immagini e video, utilizzare esclusivamente I'unita USB fornita da LINA Medical. Si consiglia di
trattamento della paziente. eseguire regolarmente una scansione dell'unita USB utilizzando un software antimalware o antivirus.
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Per il significato dei simboli, fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli FV0223,
parte integrante delle Istruzioni per 'uso.

Il dispositivo LINA OperaScope™ e il dispositivo LINA OperaScope™ Recording Module sono dotati di una porta HDMI

solo per l'uscita video, destinata al collegamento a un display video.

Gli aggiornamenti software per il dispositivo LINA OperaScope™ e il dispositivo LINA OperaScope™ Recording
Module possono essere eseguiti solo restituendo il dispositivo a LINA Medical. Non tentare di apportare modifiche ai

dispositivi.

La Dichiarazione di divulgazione del produttore per la sicurezza dei dispositivi medici (MDS2) e la Distinta del software

(SBOM) sono disponibili su richiesta.

Il supporto alla sicurezza informatica terminera in concomitanza con la fine del ciclo di vita del dispositivo. Per ulteriori
informazioni sulla fine del ciclo di vita del prodotto, contattare il distributore locale.

L'uso continuato del dispositivo oltre il suo ciclo di vita potrebbe aumentare i rischi per la sicurezza informatica e non

& raccomandato.

Configurazione del firmware compatibile

Versione FW di LiINA Versione FW di LiNA OperaScope™
OperaScope™ Recording Module
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

Traduzione dalla lingua originale
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LiNA OperaScope™

for betydningen av symbolene.

Produktbeskrivelse:

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Henvis til symboldefinisjonsdiagrammet FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen,

LiNA OperaScope™ er et batteridrevet skop til engangsbruk med en kanyle og LCD-skjerm med en 3 m HDMI-kabel
festet til handtaket. LINA OperaScope™ leveres sterilt via etylenoksid, og batteripakken leveres sterilt via straling.

Kanylen med en nominell diameter pa 4,2 mm inneholder et minikamera og LED-lys pa den distale spissen, og

en forhandsbuet del av kanylespissen roteres ved & dreie pa en knott (Figur 5) pa handtaket. Midten av denne
dreieknotten utgjer innsettingskanalen for innfering av mekaniske instrumenter til diagnostisk/terapeutisk bruk, med
en nominell diameter pé opptil 1,86 mm (5,5 Fr) og en minimum arbeidslengde p& 310 mm. Distensjon og spyling

av livmoren/blaerehulen med et distensjonsinstrument kan gjeres med separate innstrems- og utstrems-luer lock-
stoppekraner nederst pa handtaket. HDMI-kabelen nederst pa handtaket kan kobles til en ekstern skjerm med HDMI-
inngang, eller den kan alternativt kobles til LINA OperaScope™ Recording Module for opptak av video eller bilder til en

standard USB-stasjonen (serg for at det er nok ledig lagringsplass pa USB-enheten).

Visualiseringen kan optimaliseres under bruk ved a justere lysstyrken (belysningen). Lysstyrken styres ved hjelp av
lysstyrkeknappen (Figur 3) pa handtaket. Standardinnstillingen er ved maksimal lysstyrke.

Itillegg til LINA OperaScope™ er LiINA OperaScope™ Recording Module (Figur 3) tilgjengelig for a ta bade stillbilder
og videoopptak for senere visning. LINA OperaScope™ Recording Module er en gjenbrukbar enhet som leveres usteril

og er designet for a kobles til LINA OperaScope™.
LiNA OperaScope™ kan brukes i felgende konfigurasjoner:

koblet til en Recording Module som allerede er koblet til en External Monitor
Tiltenkt bruk:
LiNA OperaScope™ for hysteroskopi:

som en frittstaende enhet uten tilkobling til ekstern enhet (Recording Module eller External Monitor)
koblet direkte til en External Monitor med CE-merke via HDMI-kabel for visualisering av bildet
koblet til Recording Module via HDMI-kabel for opptak og lagring av informasjon relatert til prosedyren

LiNA OperaScope™ er beregnet for visualisering av livmorhalskanalen og livmorhulen under diagnostiske og

terapeutiske gynekologiske prosedyrer.

LiNA OperaScope™ for cystoskopi:

LiNA OperaScope™ er beregnet for visualisering av det kvinnelige urinrgret og blaerehulen under diagnostiske og

terapeutiske cystoskopiprosedyrer.

Pasientpopulasjon:

Vkvinnelige pasienter som gjennomgar diagnostiske og terapeutiske gynekologiske prosedyrer som krever

visualisering av cervikalkanalen og livmorhulen.

Voksne kvinnelige pasienter som gjennomgar diagnostiske og terapeutiske cystoskopiprosedyrer som krever

visualisering av urinrgret og bleerekaviteten.

Medisinske tilstander:

Merk: Hysteroskop/cystoskop brukes som verktey for a fa tilgang til livmorhulen/urinblaeren, og er ikke i seg selv en

kirurgisk metode.

Hysteroskopi:

Generelt anerkjente indikasjoner for diagnostisk og operativ hysteroskopi inkluderer:

vurdering av infertilitet og tap av graviditet
bekreftelse pa tilstedevaerelse av fremmedlegeme i livmoren
lokalisering av fibromer og polypper som skal fjernes

adheranser og septa, samt fierning av fremmedlegemer
Cystoskopi:

Generelt anerkjente indikasjoner for diagnostisk og operativ cystoskopi inkluderer:

vurdering av unormal blgdning i livmoren, bekkensmerter, amenoré og unormale funn fra hysterosalpingogram

visuell veiledning under mélrettet biopsi, polypektomi, submukas myomektomi, disseksjon av intrauterine

e vurdering av den kvinnelige urinblaeren gjennom en minimalt invasiv tilnaerming ved a bruke naturlige dpninger

for a fa tilgang til det diagnostiske omradet
fastsettelse av etiologien til makroskopisk eller mikroskopisk hematuri
diagnostisering og oppfelging av blaeresvulster

bekkensmerter
vanskeligheter med vannlating
urininkontinens
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LiNQ@Z

Inspeksjon av blaeren og urinrgret for skader og vurdering av apenhet i urinlederne

Fjerning av polypper og blerestein

Injeksjon av terapeutiske midler mot urininkontinens (f.eks. periuretrale bulkingmidler, botulinumtoksin)
Innsetting og/eller fjerning av urinveisstenter

Blaerebiopsier

Kontraindikasjoner:
Hysteroskopi
Kontraindikasjoner for bruk:
e Akutt bekkenbetennelse
Hysteroskopi kan vaere kontraindisert ved folgende tilstander, avhengig av deres alvorlighetsgrad eller omfang:

manglende mulighet til 3 utvide livmoren

cervikal stenose

cervikal/vaginal infeksjon

blgdning fra livmoren eller menses

kjent graviditet

invasivt karsinom i cervix uteri

nylig perforering av livmoren

medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse overfor anestesi

Cystoskopi
Kontraindikasjoner for bruk:

e akutt/kjent urinveisinfeksjon
e alvorlig koagulopati
e medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse overfor anestesi

Potensielle komplikasjoner ved hysteroskopi:

skade/laserasjon i livmorhalsen

luft/gassemboli,

uterine adheranser

perforering av livmoren / falsk passasje som potensielt kan fere til skade pa tarm, blzere, store blodkar og
urinleder

Infeksjon

blgdning

smerter

vasovagale episoder

Potensielle komplikasjoner ved cystoskopi:

hematuri/blgdning,

svie/trang/skt hyppighet ved vannlating,

perforering av bleeren / falsk passasje som potensielt kan fore til skade pa tarm, livmor, store blodkar og urinleder
infeksjon

smerter

episoder med blodtrykksfall

traume pa urinreret

autonom dysrefleksi hos pasienter med nevrogen dysfunksjon i nedre urinveier,

urinretensjon.

Potensielle vaeske- og trykkrelaterte komplikasjoner:

vaeskeoverbelastning (hyponatremi, hypotermi, lungegdem, hjertesvikt, hjernegdem),
smerter

vevstraumer,

luftemboli,

perforering av livmoren.

Advarsler:

e LiNA OperaScope™ leveres sterilt ved hjelp av etylenoksidsterilisering, og batteriet til LINA OperaScope™ leveres
sterilt ved hjelp av stralingssterilisering. Undersgk emballasjen noye for skade for bruk. Ikke forsgk a bruke
enheten hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

e Kun til engangsbruk. LINA OperaScope™ skal IKKE brukes pa nytt, behandles pa nytt eller steriliseres pa nytt.
Enhver dekontaminering kan hindre funksjonene til denne enheten. Hvis du bruker enheten for engangsbruk
om igjen, kan det ogsa oke risikoen for krysskontaminering. Forsgk pa & rengjore enheten kan resultere i risiko
for funksjonssvikt og/eller feilaktig innsamling av patologipraver pa grunn av restvev i LINA OperaScope™.
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Undersgk enheten ngye for bruk. Hvis det oppdages skade eller defekt, kast produktet.

Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt. lkke forsok & endre formen pa den distale kanylen.

Enheten skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis den har veert i kontakt med usterile overflater for prosedyren.

Lite lys pa den laveste lysstyrkeinnstillingen kan begrense visualiseringen og veere uegnet for kirurgiske

prosedyrer. Personer som bruker enheten ma kontrollere at lysstyrkeomradet egner seg for den planlagte

prosedyren, for bruk.

Ikke for LINA OperaScope™ lenger inn dersom du opplever motstand.

e Fjern ikke batteriet under prosedyren.

e  Skal bare brukes med batteriene som leveres med hver LiINA OperaScope™-enhet. Batteriene er alkaliske AA-
batterier av merket Energizer, samlet i en dedikert batteripakke til LINA OperaScope™.

e LiNA OperaScope™ er designet med 60 minutter batteritid.

e  Hvis det skulle oppsta en feil under bruk eller batteriet gar tomt for strem, stopp prosedyren umiddelbart, og
trekk forsiktig LINA OperaScope™ ut og erstatt det med et nytt LINA OperaScope™.

e Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal
ikke brukes innenfor 30 cm (12 tommer) fra LINA OperaScope™, ettersom det kan fore til at ytelsen til LINA
OperaScope™ reduseres.

e Brukav annet tilbeher eller andre transdusere og kabler enn dem som er angitt, kan fore til endrede
elektromagnetiske egenskaper, noe som igjen potensielt kan fore til at apparatet ikke fungerer som det skal.

e |kke bruk heyfrekvent elektrokirurgisk utstyr ssmmen med LiNA OperaScope™, da heyfrekvent elektromagnetisk
energi forarsaker bildeforstyrrelser pa videoskjermer.

®  Brukav LiNA OperaScope™-utstyr i naerheten av annet utstyr ber unngas fordi det kan fore til feilfunksjon. Hvis
slik bruk er nedvendig, ma dette utstyret og det andre utstyret observeres for & kontrollere at det fungerer
normalt.

® Unnga a senke LiNA OperaScope™-handtaket, -batteriet, -HDMI-porten og/eller LCD-skjermen ned i vaeske.
Hvis LINA OperaScope™ likevel senkes ned i vaeske, ma du serge for at LINA OperaScope™ terkes godt av og
fremdeles fungerer som det skal, for du tar det i bruk klinisk. Hvis LINA OperaScope™ ikke fungerer, bytt det ut
med en ny enhet.

®  For aredusere risikoen for perforering, ber du bare fare inn eller manipulere LINA OperaScope™ mens du ser et
direkte kamerabilde og har god belysning.

®  Vaer oppmerksom ndr pasienten har en implanterbart elektronisk enhet (IED). Det perioperative teamet
skal radfere seg med teamet som handterer den implanterte enheten for kirurgi og ved behov. Hvis teamet
som administrerer enheten ikke er tilgjengelig, kontakt enhetsprodusenten eller det tverrfaglige teamet pa
sykehuset ditt. Nar LINA OperaScope™ er aktivert, skal den holdes mer enn ¥2 tomme (1 cm) fra det elektroniske
implantatet.

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

e  Streng overvaking av veaeskeinntak og -utgang ber opprettholdes. Instillasjon i livmoren som overstiger 1000 ml
ma falges neye for & redusere risikoen for veeskeoverbelastning.

® Det anbefales a bruke normal saltvannslasning som distensjonsmiddel og a begrense det infuserte volumet til
under 1000 ml for & redusere risikoen for komplikasjonene over.

®  Noye oppmerksomhet ber rettes mot innstremning og utstremning av vaeske. Veeskeunderskuddet (forskjellen

mellom volumet av vaeske som tilfares livmoren og volumet av vaeske som tammes ut av livmoren) ber ikke

overstige 2500 ml for isotoniske lgsninger (saltvann). For eldre pasienter og andre med komorbide tilstander,

inkludert kompromittert kardiovaskulaer funksjon, anbefales et maksimalt veeskeunderskudd péa 1500 ml.

Forholdsregler:

®  For hver bruk, eller etter at du har endret LINA OperaScope™-innstillingene, ma du kontrollere at du ser et
direktebilde pa LiINA OperaScope™ (og ikke et bilde som er lagret), og at bilderetningen er riktig.

®  Hvis du ikke skyller/irrigerer kontinuerlig nér du bruker, LINA OperaScope™ kan driftstemperaturen pa den
distale tuppen overstige 41 °C (105,8 °F).

e Distention av livmoren kan vanligvis oppnas med trykk i omradet 35-75 mmHg. Med mindre det systemiske
blodtrykket er for hayt, er det sjelden ngdvendig a bruke trykk over 75-80 mmHg.

®  Nar LiNA OperaScope™ Recording Module er koblet til LINA OperaScope™, ma du serge for at
stromforsyningsenheten er lett tilgjengelig hvis du skulle f& behov for a koble fra stremmen.

®  Sorg for at LINA OperaScope™ Recording Module og skjermen er utenfor pasientens rekkevidde.

®  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, ber du umiddelbart stoppe prosedyren, trekke LINA OperaScope™ forsiktig ut og erstatte den
med en ny enhet.

e Brukav LiINA OperaScope™ krever adekvat oppleering og erfaring i & utfere hysteroskopi og cystoskopi.

e  Etter bruk skal enheten, inkludert batteriet, 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.
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® Hos premenopausale kvinner med regelmessige menstruasjonssykluser er det optimale tidspunktet for 4. Tabatteriet ut av den steriliserte blisterpakningen, og sett batteriet inn i LINA OperaScope™-handtaket
diagnostisk hysteroskopi i follikulaerfasen av menstruasjonssyklusen etter menstruasjon. (Figur 4).
o |kke settinn eller ta ut instrumentene gjennom LiNA OperaScope™ med for stor kraft, da dette kan fore til skade 5. Lyskilden pa den distale spissen av kanylen lyser opp, og kamerabildet skal vises p& den innebygde LCD-

pa LiNA OperaScope™ og instrumentene. skjermen. Hvis lyset eller kamerabildet ikke fungerer, avbryt oppsettet og dpne et nytt LINA OperaScope™.

Bruksanvisning: Kanylen roteres ved hjelp av en dreieknapp pa héndtaket (Figur 5).

Andre enheter/utstyr som kan brukes under prosedyren med LiNA OperaScope™: 6. Spyl vaesken gjennom kanylen til alle luftbobler er fjernet fra slangen (Figur 6).

e LiNA OperaScope™ Recording Module 7. LiNA OperaScope™ er na klar til bruk. Med vaeske stremmende fares kanylen inn gjennom livmorhalskanalen
e USB-minnepinne eller urinrgret mens du ser pa bildet, som er standardprosedyren for innfaring av LINA OperaScope™

e  HDMI-kabel (Figur 7a). LINA OperaScope™ har et sentralt lumen i dreieknotten pa handtaket (Figur 7b) som fungerer som
*  Kommersielt tilgjengelig slangesystem for vaeskeadministrasjon med en hann-luer-lock en bane for innfering av diagnostiske og terapeutiske instrumenter/tilbehor inn i livmor- eller blzerehulen.

®  Pose med saltvann (distensjonsmedium) Mekaniske instrumenter med folgende mal er kompatible med det sentrale lumenet i LINA OperaScope™:

e Kommersielt Filgjengelige mekaniske instrumenter for diagnostisk/terapeutisk bruk e maksimum utvendig diameter: 1,86 mm (5,5 Fr)

e  External Monitor med CE-merke. °

minimum brukbar lengde: 310 mm

e i 8. Etter at prosedyren er fullfert, fijern LINA OperaScope™ (Figur 8).
Spesifikasjon for External Monitor

9. Fjern batteripakken, og kasser batteriet. Enheten kan na kastes trygt. Etter bruk skal enheten, inkludert
batteriet, 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 9).

Parameter Krav
Stremforsyning Skjerm er klassifisert med maksimal inngangsspenning pa 240 VAC.
Skjermopplasning | Minimum 640x480 piksler eller hgyere med en oppdateringsfrekvens pa 60 Hz. Anbefalt 720p
(HD) eller 1080p (Full HD).
Minimum 1x HDMI 1.3 eller hoyere. /N\10. Fjern USB-pinnen fra LINA OperaScope™ Recording Module og overfar opptakene til en datamaskin ved &
Skjerrmen ma veere av medisinsk kvalitet (IEC 60601-1) eller sgrge for galvanisk separasjon fra bruke en USB-port (Figur 10).
tsstorggz)r_\ftetﬁ;r\/ﬁzdcaﬁggggylle en av folgende elektriske sikkerhetsstandarder: IEC 62368-1, IEC 11. Etter hver pasientbruk skal LINA OperaScope™ Recording Module slas av, kobles fra og desinfiseres i henhold

: til avsnittet om rengjering etter prosedyren (Figur 11).

Videoinngang
Elektrisk sikkerhet

AL Med steril teknikk, fjern LINA OperaScope™ fra den steriliserte blisterpakningen (Figur 1). Tekniske spesifikasjoner for LINA OperaScope™

3V (likestrgm) £10 %
330 mA £20 %

2. Festinnstramningsslangen til innstramningsporten og utstramningsslangen til utstremningsporten (Figur 2). Nominell inngangsspenning:

3. LiNA OperaScope™ kan brukes i falgende konfigurasjoner: Nominell strom:

Batteritype: 2 stk. AA 1,5V alkaliske Energizer-batterier (ikke oppladbare)
e som en frittstdende enhet uten tilkobling til ekstern enhet (Recording Module eller External Monitor) Driftstid: < 60 minutter
e  koblet direkte til en External Monitor med CE-merke via HDMI-kabel for visualisering av bildet Kameraopplasning: 400 x 400 piksler
e  kobles til Recording Module via HDMI-kabel for opptak og lagring av informasjon relatert til prosedyren Diagonal sterrelse pa LCD-skjermen: 4,3 tommer
®  kobles til en Recording Module som allerede er koblet til en External Monitor Minimum brukbar lengde: 240 mm
Merk: For du bruker LINA OperaScope™ Recording Module, sgrg for & feste riktig kontaktadapter for lokale Vinkel pé forhandsfestet tupp: 20°+5°

vegguttak, og kontroller at enheten er tilkoblet og at den grgnne stramlampen lyser. Vilkar for holdbarhet

Holdbarheten til LINA OperaScope™ er 36 maneder. Testenhetene ble utsatt for simulerte forsendelsesforhold i
henhold til ASTM D4169, syklus 13, sikkerhetsgrad 1. Alle enheter ble kontrollert og utsatt for kontrollpreving av
design og oppfylte alle kriteriene.

Miljeforhold under transport og oppbevaring

us Temperatur: 0°Ctil +55°C
Luftfuktighet: 10 % til 90 %
Atmosfeerisk trykk: 70 kPa til 106 kPa
PRESS

Release Miljoforhold under bruk:

Temperatur: +10°Ctil +40°C
Luftfuktighet: 35%til 75 %
Atmosfeerisk trykk: 70 kPa til 106 kPa

Rapportering:

Hvis du gnsker a ta bilder eller videoopptak, sett en USB-minnepinne inn i LINA OperaScope™ Recording
Module og serg for at HDMI-kabelen er koblet til fra LINA OperaScope™. Bade LiNA OperaScope™-handtaket
og Recording Module har knapper for a ta bilder og ta opp video. Trykk pa og slipp bildeknappen for a ta

et stillbilde. Trykk pa og slipp videoknappen for a starte opptak; trykk pa og slipp videoknappen igjen for &
stoppe opptaket (Figur 3).

Merk: Nar LiNA OperaScope™ Recording Module er opptatt, vil LED-lampen blinke blatt.
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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.

CE-merking: 2020.
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Utslippsstandard = Type

Veiledning og produsenterklaering for elektromagnetisk immunitet

Etterlevelsesniva Spesifikk veiledning for

applikasjonsmiljo

Tiltenkt bruk:
LiNA OperaScope™ Recording Module er beregnet for opptak av video eller bilder til en standard USB-stasjon.

+ 8 kV kontakt
Opptil + 15 kV i luft

EN/IEC61000-4-2  Elektrostatisk utladning

(ESD)

Egnet for bruk pa
syntetiske, tre-,
betong- eller keramiske

gulvmaterialer Stromforsyningen for LINA OperaScope™ Recording Module klargjeres i henhold til punkt 3 og 11 i bruksanvisningen

over. De ulike ref.-numrene refererer til den relevante sokkelen.

+ 2 kV pa kraftledning e OP-RM-1-EU (for bruk i de fleste EU-land - sokkeltype C)
®  OP-RM-1-UK (for bruk i Storbritannia og andre land som bruker sokkeltype G)
®  OP-RM-1-AUS (for bruk i Australia og andre land som bruker sokkeltype I).

Elektriske raske
transienter og stet

EN/IEC61000-4-4
+ 1 kV pa signallinjer

100 kH tisj
( 2z repetisjon) Informasjon om stremforsyning

EN/IEC61000-4-5 | Overspenning +0,5, £1 kV linje til linje Nominell inngangsspenning: 100-240V AC +10 %

NO/IEC61000-4-11 | Stremfall, avbrudd 0%, 0,5 sykluser Nominell inngangsfrekvens: 50-60 Hz
(s)tgre;/:qrtliellfsgr)snei; @ 0; 45;90; 135; 180; 225; 270; 3150 Nominell inngangsstram: 0,16-0,08 Arms ved maks. belastning
0%, 1 syklus Nominell utgangsspenning Uout: 9VDC+5%
70 %, 25/30 sykluser Nominell utgangsstrgm lout: 800 mA
Avbrudd: Enheten er egnet for bruk Vekselstromadapter medfolger: Friwo Fox 9V DC/800 mA
0%, 250/300 sykluser med stramnett som ikke Folgende tilbehor er inkludert i LINA OperaScope™ Recording Module:
er koblet til det offentlige
EN/IEC61000-4-8 | Magnetfelt ved 30 A/m ved lavspenningsnettet som Beskrivelse Pcs
stromfrekvens 50/60 Hz forsyner hiemmenmiljoet. HDMI-DVI-konverteringsadapter: 1
HDMI-kabel 3 m: 1
EN/IEC 61000-4-6 | Ledede forstyrrelser, 150 kHz til 80 MHz Beerbare og mobile USB-minnepinne 16 GB: 1
. 3 i .
indusert av RF-felt 3V rm.s fer modulasjon radioenheter, inkludert AC-ad?pter. !
6VISM-band ledninger, skal ikke Borrelasfeste: 2 sett
-ban ' .
brukes naermere enheten Veggkrok: 1
EN/IEC61000-4-3 | Utstralte RF-elektro- 3V/m enn 30 cm. strips 20 mm: : 2
magnetiske felt Deksel for HDMI-terminal: 2

80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz

Nedlasting av video-/stillbildefiler etter prosedyren

EN/IEC61000-4-3 | Neerhetsfelt fra Testfrekvens MHz V/m
tradlest RF-kommu- 385 %7 Video og stillbilder kan lastes ned fra LINA OperaScope™ via LINA OperaScope™ Recording Module USB og importeres
nikasjonsutstyr i pasientens medisinske journal. Ettersom det ikke er noe informasjon som kan identifisere pasienten i videoen / pa
450 28 stillbildene, ma den nedlastede filen lastes opp og lagres i pasientens journal umiddelbart etter prosedyren for & sikre
710, 745, 780 9 at filen knyttes til riktig pasient.
810,870,030 28 Avspilling av videoopptak / lagrede stillbilder pa datamaskin
1720, 1845, 1970 28 Trinn 1
2450 28 Sett USB-minnepinnen inn i USB-porten pa datamaskinen.
5240, 5500, 5785 9 Trinn 2
Last ned og installer ekstra kodekprogramvare for Windows Media Player, for eksempel Media Player Codec Pack.
Veiledning og produsenterklaering for elektromagnetiske utslipp Trinn 3
Utslippsstandard Type Overholdelse av standard Klikk pa Start i Windows, og velg mappen der MPEG 4-filen ligger, for eksempel Mine videoer eller Mine nedlastinger.
CISPR 11 RF-utslipp Ja, gruppe 1, klasse A Trinn 4

Hoyreklikk pa videoen, og velg Apne med. Velg Windows Media Player fra de tilgjengelige alternativene for & begynne

Veiledning for applikasjonsmiljoet oy !
a spille av videoen/bildene.

OperaScope™-enheten er egnet for bruk i profesjonelle helseinstitusjoner i miljger som ikke er koblet til det
offentlige lavspenningsnettet.

Utslippskarakteristikkene til dette utstyret gjor at det egner seg for bruk i industriomrader og pa sykehus (CISPR 11
klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje (der CISPR 11 klasse B normalt er pakrevd), kan det hende at dette utstyret
ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje iverksette
avbetende tiltak, for eksempel ved a flytte eller omplassere utstyret.
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Rengjgring etter prosedyren

LiNA OperaScope™ Recording Module er ment a brukes utenfor det sterile feltet og borte fra pasienten. Selv om LiNA
OperaScope™ Recording Module ikke er ment @ komme i direkte kontakt med pasienten, kan enheten bli eksponert
for kroppsvaesker og/eller blod, ettersom den brukes i operasjonsstuen under behandling av pasienten.

Etter bruk pa hver pasient ma falgende rengjgrings-/desinfiseringsinstruksjoner fullfores for a sikre riktig rengjering av
de ytre komponentene.

1. Sla av og koble fra LINA OperaScope™ Recording Module.
2. Plasser LiINA OperaScope™ Recording Module og stremledningen pa en ren og terr overflate.

3. Bruken rengjerings-/desinfiseringsserviett til a terke grundig over toppen, bunnen og alle 4 sider av LiNA
OperaScope™ Recording Module.

4. Etter rengjoring ma du inspisere eksterigret for a se etter rester av kroppsvaesker eller smuss. Gjenta eventuelt
rengjgringen.

5. LaLiNA OperaScope™ Recording Module sta i minst 3 minutter.

6. Vask over sommene pa modulen med en vattpinne fuktet med 70 % isopropyl, og serg for at modulen er helt
fri for kroppsvaesker.

7. Nar du ser at modulen er ren, setter du den til oppbevaring for senere bruk.

Forholdsregler i forbindelse med rengjering: A

e  LiNA OperaScope™ Recording Module ma ikke senkes i vaeske;

e Under rengjering/desinfisering, hold LINA OperaScope™ Recording Module slik at minst mulig veeske kommer i
kontakt med strgm-, USB-, skop- og skjermkontaktene.

e Dekselet til LINA OperaScope™ Recording Module skal ikke apnes for rengjering/desinfisering.

Advarsler i forbindelse med rengjering: A
®  Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.
Sikker avhending

Ved slutten av produktets levetid skal LINA OperaScope™ Recording Module rengjgres og desinfiseres i henhold til
instruksjonene i avsnittet om rengjoring av LINA OperaScope™ opptaksmodul etter prosedyren i bruksanvisningen.

Hvis USB-minnepinnen ogsa skal kastes, anbefales det 4 slette innholdet pa minnepinnen.

Deretter skal LINA OperaScope™ Recording Module kasseres i henhold til gjeldende lover, administrative og/eller
lokale myndigheters retningslinjer samt sykehusets prosedyrer.

Generell informasjon:
OperaScope™ Recording Module-batteriets holdbarhet er 7 ar.
Miljeforhold under transport og oppbevaring

Temperatur: 0°Ctil +55°C
Luftfuktighet: 10 % til 90 %
Atmosfeerisk trykk: 70 kPa til 106 kPa

Miljeforhold under bruk:

Temperatur: +10°Ctil +40°C
Luftfuktighet: 35%til 75 %
Atmosfeerisk trykk: 70 kPa til 106 kPa

LiNA OperaScope™ overholder standarder for EMC: Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlige ytelser.

®  Merk: Utslippskarakteristikkene til dette utstyret gjor at det egner seg for bruk i industriomrader og pé sykehus/
klinikker (CISPR 11, klasse A). Dette utstyret er ikke indisert for bruk utenfor et sykehus eller klinisk miljg.
e Immunitet i henhold til et profesjonelt helsemilje.
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Henvis til symboldefinisjonsdiagrammet FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen,
for betydningen av symbolene.

Cybersikkerhet

LiNA OperaScope™ Recording Module har en USB-port for lagring og visning av tidsstemplede bilder og videoer av
den aktuelle pasienten. Ingen personlig identifiserbare data lagres.

Bruk kun USB-stasjonen som leveres av LiNA Medical til bilde- og videoeksport. Det anbefales & skanne USB-stasjonen
regelmessig ved hjelp av antimalware- eller antivirusprogramvare.

LiNA OperaScope™ og LiNA OperaScope™ Recording Module er utstyrt med en HDMI-port for kun videoutgang,
beregnet for tilkobling til en videovisning.

Programvareoppdateringer for LINA OperaScope™ og LiNA OperaScope™ Recording Module kan bare utfores ved a
returnere enheten til LINA Medical. Ikke forsgk & gjere noen endringer pa enhetene.

Produsentens erklaering om sikkerhet for medisinsk utstyr (MDS2) og programvaremateriallisten (SBOM) er tilgjengelig
pa forespeorsel.

Cybersikkerhetsstotten avsluttes samtidig med at enheten nar slutten av sin levetid. Hvis du trenger ytterligere
informasjon om produktets levetid, kan du kontakte din lokale distributer.

Fortsatt bruk av enheten etter at levetiden er utlgpt kan gke cybersikkerhetsrisikoen og anbefales ikke.

Konfigurasjon av kompatibel firmware

LiNA OperaScope™ FW-versjon = LiNA OperaScope™ Recording Module FW-versjon
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Defini¢do de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrucées de Utilizagéo.

Descricao do produto:

O LiNA OperaScope™ é um endoscépio de utilizacao Unica, alimentado a pilhas, com uma cénula e um ecrd LCD
com um cabo HDMI de 3 m ligado ao punho. O LiNA OperaScope™ é fornecido esterilizado por 6xido de etileno e o
conjunto de pilhas é fornecido esterilizado por radiacéo.

A canula de didmetro (nominal) de 4,2 mm contém uma camara em miniatura e iluminacdo LED na extremidade
distal, e uma seccéo pré-curvada da extremidade da canula é rodada por um botéo giratério (Figura 5) no punho.

O centro deste botao giratério é o canal de insercao para introdugdo de instrumentos mecanicos para utilizacao
diagndstica/terapéutica de até 1,86 mm (5,5 Fr) de diametro nominal e 310 mm de comprimento de trabalho minimo.
Torneiras Luer Lock de influxo e refluxo na base do punho facilitam a distenséo e a lavagem da cavidade uterina/
bexiga com meio de distensdo. O cabo HDMI na base do punho pode ser ligado a um monitor externo com entrada
HDMI ou, em alternativa, ao LiNA OperaScope™ Recording Module para gravacéo de video ou imagens numa pen USB
padrao (verifique se a pen USB tem capacidade de armazenamento suficiente).

Durante o funcionamento, a visualizagao pode ser otimizada ajustando o brilho (iluminagéo). O brilho é controlado
através do botdo de brilho (Figura 3) localizado no punho. A definicao por defeito esta no brilho maximo.

Para além do LiNA OperaScope™, o LiNA OperaScope™ Recording Module (Figura 3) esta disponivel para capturar
imagens fixas e de video para visualizagéo posterior. O LiNA OperaScope™ Recording Module é um dispositivo
reutilizavel fornecido ndo esterilizado e concebido para ser ligado ao LINA OperaScope™.

O LiNA OperaScope™ pode ser utilizado nas seguintes configuracoes:

e  Como dispositivo auténomo, nao ligado a qualquer dispositivo externo (médulo de gravagao ou monitor
externo).

e Ligado diretamente a um monitor externo com marcacéo CE através de um cabo HDMI para visualizagdo da
imagem.

e ligado ao mddulo de gravacao através de um cabo HDMI para gravar e armazenar informacoes relacionadas
com o procedimento.

e ligado a um mddulo de gravacao que ja esté ligado a um monitor externo.

Utilizacao prevista:
LiNA OperaScope™ para histeroscopia:

O LiNA OperaScope™ destina-se a ser utilizado na visualizagdo do canal cervical e da cavidade uterina durante
procedimentos de diagndstico e terapéutica no ambito da ginecologia.

LiNA OperaScope™ para cistoscopia:

O LiNA OperaScope™ destina-se a ser utilizado na visualizagao da uretra feminina e da cavidade da bexiga durante
procedimentos de diagnostico e terapéutica no ambito da cistoscopia.

Populacao de pacientes:

Mulheres adultas submetidas a procedimentos de diagnéstico e terapéutica no dambito da ginecologia que requerem
visualizagdo do canal cervical e da cavidade uterina.

Mulheres adultas submetidas a procedimentos de diagnéstico e terapéutica no ambito da cistoscopia que requerem
visualizagcdo da uretra e da cavidade da bexiga.

Condi¢oes médicas:

Nota: os histeroscopios/cistoscopios séo utilizados como instrumentos de acesso a cavidade uterina/bexiga urinaria e
nédo constituem, por si s6, um método de cirurgia.

Histeroscopia:
As indicagdes geralmente reconhecidas para a histeroscopia diagnostica e operatéria incluem:

® Diagnostico de hemorragia uterina anormal, dor pélvica, amenorreia e achados anormais por meio de
histerossalpingografia,

Diagnostico de infertilidade e aborto espontaneo,

Confirmagao de presenca de corpos estranhos intrauterinos,

Assisténcia na localizacao de pdlipos e miomas submucosos que serdo alvo de remogao,

Fornecimento de orientagao visual durante biopsias dirigidas, polipectomia, miomectomia submucosa,
transecgao de aderéncias intrauterinas e septos, remocdo de corpos estranhos.

Cistoscopia:
As indicagdes geralmente reconhecidas para cistoscopia diagnoéstica e operatéria incluem:

®  Permitir visualizar a bexiga urindria feminina através de uma abordagem minimamente invasiva, utilizando
orificios naturais para aceder a area de diagnostico;
®  Estabelecer a etiologia da hematuria macroscépica ou microscépica;
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O diagndstico e o acompanhamento de tumores na bexiga;

O diagnostico de pacientes com infe¢oes do trato urinario recorrentes ou persistentes;
Dor pélvica;

Dificuldades em urinar;

Incontinéncia urinaria;

Inspec¢ao da bexiga e da uretra para detecao de lesdes e avaliagdo da paténcia ureteral;
Remocéo de polipos e célculos vesicais;

Injecdo de agentes terapéuticos para incontinéncia urinaria (por exemplo, agentes de volume periuretral, toxina
botulinica);

Insercdo e/ou remogdo de stents urinarios;

Bidpsias da bexiga.

Contraindicagoes:
Histeroscopia
Contraindicagdes de utilizagdo:
e Doenca inflamatoéria pélvica aguda;
A histeroscopia pode ser contraindicada pelas seguintes condi¢ées, dependendo da gravidade ou extenséao:

Incapacidade de distender o Utero;

Estenose cervical;

Infecao cervical/vaginal;

Hemorragia uterina ou menstruagao;

Gravidez confirmada;

Carcinoma invasivo do colo do Utero;

Perfuracao uterina recente;

Contraindicacdo médica ou intolerancia a anestesia.

Cistoscopia
Contraindicacoes de utilizacdo:

® Infecdes agudas/confirmadas do trato urindrio;
e Coagulopatia grave;
e (Contraindicacdo médica ou intolerancia a anestesia.

Potenciais complicagdes da histeroscopia:

Lesédo/laceragdo do colo do Utero;

Embolia gasosa;

Aderéncias uterinas;

Perfuracao uterina/falso trajeto, resultando em possiveis lesdes no intestino, na bexiga, nos principais vasos
sanguineos e no uréter;

Infecéo;

Hemorragia;

Dor;

Episddios de sincope vasovagal.

Potenciais complicagdes da cistoscopia:

e Hematuria’/hemorragia;

Ardor/urgéncia/frequéncia ao urinar;

Perfuracao na bexiga/falso trajeto, resultando em possiveis lesdes no intestino, no Utero, nos principais vasos
sanguineos e no uréter;

Infecéo;

Dor;

Episodios de sincope vasovagal;

Traumatismo da uretra;

Disreflexia autondmica em pacientes com disfun¢éo neurogénica do trato urinario inferior;

Retencéo urinaria.

Potenciais complicagdes relacionadas com fluidos e pressao:

Sobrecarga de fluidos (hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar, insuficiéncia cardiaca, edema cerebral);
Dor;

Trauma tecidual;

Embolia gasosa;

Perfuracéo uterina.
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Avisos:

e OLINA OperaScope™ é fornecido esterilizado através de esterilizagao por 6xido de etileno e as pilhas do LiNA
OperaScope™ séo fornecidas esterilizadas através de esterilizacao por radiacao. 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.

®  Produto descartavel. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize o LINA OperaScope™. Qualquer reprocessamento
pode impedir o bom funcionamento deste dispositivo. A reutilizacao de dispositivos descartaveis pode também
aumentar o risco de contaminacédo cruzada. Tentativas de limpeza do dispositivo podem resultar em risco de
avaria do dispositivo e/ou na colheita incorreta de amostras para patologia devido a presenca de tecido residual
no LiNA OperaScope™.

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

defeito.

Néo é permitido fazer modificacdes a este equipamento. Nao tente alterar o formato da cénula distal.

Néo utilize o dispositivo apds o fim da data de validade.

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

Uma baixa luminosidade na configuragdo minima pode limitar a visualizacao e ser inadequada para

procedimentos cirdrgicos. Antes da utilizacao, os operadores do dispositivo devem verificar se a luminosidade é

adequada para o procedimento planeado.

Se sentir resisténcia com o dispositivo dentro da paciente, ndo faca avancar o LiNA OperaScope™.

e Nao remova a bateria durante o procedimento.

e  Utilize o dispositivo LINA OperaScope™ apenas com as pilhas fornecidas — as pilhas estdo identificadas como
pilhas alcalinas AA Energizer num conjunto de pilhas dedicado para o LiNA OperaScope™.

®  Aautonomia das pilhas do LiNA OperaScope™ é de 60 minutos.

®  Em caso de avaria durante a utilizacdo ou expiracao da autonomia das pilhas, pare imediatamente o
procedimento, remova lentamente o LiNA OperaScope™ e substitua-o por um novo LiNA OperaScope™.

e Nao utilize equipamento de comunicacao por RF portatil (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) a uma distancia de 30 cm (12 polegadas) do LiNA OperaScope™, uma vez que isso pode resultar na
degradacao do desempenho do LiNA OperaScope™.

e Autilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar numa alteracao das
propriedades eletromagnéticas e num funcionamento potencialmente imprdprio.

e Nao utilize dispositivos eletrocirtrgicos de alta frequéncia com o LiINA OperaScope™, uma vez que a energia
eletromagnética de alta frequéncia provoca interferéncias na imagem dos ecras de video.

e Evite a utilizacdo do equipamento LiINA OperaScope™ nas proximidades de outro equipamento, uma vez que
pode resultar em funcionamento imprdprio. Se tal utilizagao for necessaria, examine os dois equipamentos para
verificar se estao a funcionar normalmente.

e  Evite submergir o punho, as pilhas, a porta HDMI e/ou o ecra LCD do LiNA OperaScope™ num banho de fluidos.
Em caso de submersao do LiINA OperaScope™, certifique-se de que o LiINA OperaScope™ esta seco e continua
operacional antes da utilizacdo clinica. Se o LINA OperaScope™ ndo estiver operacional, substitua-o por um novo
dispositivo.

®  Para minimizar o risco de perfuracdo, faca avancar/manuseie o LINA OperaScope™ apenas durante a visualizacéo
de imagens ao vivo e em condi¢des adequadas de iluminagao.

®  Preste aten¢do quando o paciente possui um dispositivo eletrénico implantével (DEI). A equipa perioperatéria
deve consultar a equipa que gere o dispositivo implantado antes da cirurgia e conforme necessario. Se a equipa
que gere o dispositivo nao estiver disponivel, contacte o fabricante do dispositivo ou a equipa interdisciplinar
do hospital. Quando o LiINA OperaScope™ esta ativado, este deve ser mantido longe do DEI mais de 2 polegada
(1 cm).

® Setodas as instrucdes ou quaisquer avisos ou precaucdes ndo forem seguidos, podem ocorrer ferimentos
significativos na paciente, médico ou assistentes, bem como efeitos adversos no resultado dos procedimentos
realizados. O LINA OperaScope™ nao deve ser utilizado para qualquer outra finalidade além da sua fungao
prevista.

e Deve ser mantida uma vigilancia rigorosa da ingestao e saida de fluidos. Acompanhe com muito cuidado
qualquer instilagdo intrauterina que exceda 1000 ml, para reduzir a possibilidade de sobrecarga de fluidos.

® Recomenda-se o uso de soro fisiolégico normal como meio de distensao e a limitagdo do volume infundido a
quantidades inferiores a 1000 ml para diminuir o risco das complicagdes supramencionadas.

e Deve ser prestada especial atencéo a ingestdo e saida de fluidos. Um défice de fluidos (diferenca entre o volume
de fluidos infundidos no utero e o volume de fluidos evacuados do Utero) néo deve exceder 2500 ml para
solugdes isotonicas (soro fisioldgico). Para as pacientes idosas e outras com doencas comoérbidas, incluindo
sistemas cardiovasculares comprometidos, recomenda-se um défice méximo de fluidos de 1500 ml.

Precaucoes:

e Antes de cada utilizagcdo ou depois de alterar as configuragdes do LiNA OperaScope™, certifique-se de que o
visualizador do LiNA OperaScope™ apresenta uma imagem ao vivo (e ndo uma imagem guardada) e possui a
orientagao de visualizagdo correta.

®  Se ndo manter um escoamento/irrigacao continua(o) durante a utilizacdo do LINA OperaScope™, a temperatura
de funcionamento da extremidade distal pode exceder os 41 °C (105,8 °F).
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®  Normalmente, é possivel realizar a distensao intrauterina com pressées na ordem dos 35-75 mmHg. E raramente
necessario usar pressdes superiores a 75-80 mmHg, a ndo ser em casos de pressao arterial sistémica excessiva.

e Enquanto o LiNA OperaScope™ Recording Module estiver ligado ao LiNA OperaScope™, certifique-se de que a
fonte de alimentacéo é facilmente acessivel, na eventual necessidade de desligar a energia.

e (Certifique-se de que o LiINA OperaScope™ Recording Module e o monitor estdo fora do alcance da paciente.

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

e Autilizagao do LiNA OperaScope™ requer formagao adequada e experiéncia na realizagao de histeroscopia e
cistoscopia.

®  Apés a utilizagdo, o dispositivo, incluindo a bateria, deve ser considerado residuo hospitalar contaminado e pode
representar um potencial risco de infecéo. Elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com as leis aplicaveis,
a politica administrativa e/ou do governo local e os procedimentos hospitalares, incluindo os relativos a riscos
bioldgicos, riscos microbioldgicos e substancias infeciosas.

e Em mulheres na pré-menopausa com ciclos menstruais regulares, o momento ideal para a histeroscopia
diagnostica é durante a fase folicular do ciclo menstrual, apds a menstruagéo.

e Nao insira nem retire os instrumentos através do LiNA OperaScope™ com forca excessiva, uma vez que tal pode
provocar danos no LiNA OperaScope™ e nos instrumentos.

Instrucdes de utilizacdo: m

Outros dispositivos/equipamentos que podem ser utilizados durante o procedimento com o LiNA
OperaScope™:

O LiNA OperaScope™ Recording Module,

Pen USB,

Cabo HDM,

Tubo de gestao de fluidos com um Luer Lock macho disponivel no mercado,

Saco com soro fisiolégico (meio de distensao)

Instrumentos mecanicos para utilizacdo diagnéstica/terapéutica disponiveis no mercado
Monitor externo com marcacao CE.

Especificacdo do monitor externo

Parametro Requisitos
Fonte de Monitor classificado com tensao de entrada maxima de 240V CA.
alimentacéo
Resolugdo do No minimo 640 x 480 pixeis ou superior com uma taxa de atualizagdo de 60 Hz.
monitor Recomendacao de 720p (HD) ou 1080p (Full HD).

Entrada de video Pelo menos 1x HDMI 1.3 ou superior.

Seguranca elétrica O monitor tem de ser de grau médico (IEC 60601-1) ou proporcionar uma separacao galvanica
da fonte de alimentacao de rede em conformidade com uma das seguintes normas de
seguranca elétrica: IEC 62368-1, IEC 60950-1 ou IEC 60065.

/N1.  Utilizando uma técnica assética, remova o LiNA OperaScope™ do blister esterilizado (Figura 1).
2. Ligue o tubo de influxo de fluido a porta de influxo e o tubo de saida a porta de saida (Figura 2).
3. OLINA OperaScope™ pode ser utilizado nas seguintes configuragdes:

e Como dispositivo auténomo, nao ligado a qualquer dispositivo externo (médulo de gravacéo ou
monitor externo).

e ligado diretamente a um monitor externo com marcacéo CE através de um cabo HDMI para visualizagdo
daimagem.

e ligado ao mddulo de gravacao através de um cabo HDMI para gravar e armazenar informagoes
relacionadas com o procedimento.

e Ligado a um mddulo de gravagdo que ja esté ligado a um monitor externo.

Nota: antes de utilizar o LINA OperaScope™ Recording Module, certifique-se de que afixa a bucha adequada
para as tomadas de parede locais e de que a unidade esta conectada e a luz verde da energia esta acesa.
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Caso deseje capturar imagens ou videos, insira um dispositivo de armazenamento USB no LiNA OperaScope™
Recording Module e certifique-se de que o cabo HDMI esté ligado a partir do LiNA OperaScope™. O punho

e 0 LiNA OperaScope™ Recording Module dispdem de botdes de captura de imagem e video. Prima e solte

o botéo de imagem para capturar uma imagem fixa. Prima e solte o botdo de video para iniciar a gravacdo;
prima e solte novamente o botao de video para parar a gravacéo (Figura 3).

Nota: quando o LiNA OperaScope™ Recording Module estiver em funcionamento, o LED ira piscar a azul.
4. Retire a pilha do blister esterilizado e insira-a no punho do LiNA OperaScope™ (Figura 4).

5. Afonte de luz na extremidade distal da canula acende e aimagem da cdmara devera ser visivel no respetivo
LCD. Se a iluminag&o ou a imagem da camara nao estiverem funcionais, descontinue a configuracéo e abra
um novo LiNA OperaScope™. A canula é rodada através de um botéo giratério no punho (Figura 5).

6. Injete o fluido pela canula até que todas as bolhas de ar sejam eliminadas do tubo (Figura 6).

O LiNA OperaScope™ esté agora pronto a ser utilizado. Com o fluido em circulagéo, insira a canula pelo canal
cervical ou pela uretra enquanto visualiza aimagem, de acordo com o procedimento padréo para introducéo
do LiNA OperaScope™ (Figura 7a). O LiNA OperaScope™ possui um [imen central localizado dentro do
botéo giratério do punho (Figura 7b) que fornece uma conduta para fazer chegar instrumentos/acessérios
diagnésticos e terapéuticos a cavidade uterina ou da bexiga. Instrumentos mecanicos com as seguintes
dimensoes sdo compativeis com o limen central do LiNA OperaScope™:

®  Diametro externo maximo: 1,86 mm (5,5 Fr)
e Comprimento util minimo: 310 mm

8. Apos a concluséo do procedimento, remova o LiINA OperaScope™ (Figura 8).

Remova o conjunto de pilhas e elimine-as. O dispositivo pode agora ser eliminado em seguranca. Apos a
utilizagao, o dispositivo, incluindo a bateria, deve ser considerado residuo hospitalar contaminado e pode
representar um potencial risco 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 bioldgicos, riscos microbioldgicos e substancias infeciosas (Figura 9).

/N\10. Remova o dispositivo de armazenamento USB do LINA OperaScope™ Recording Module e transfira as
gravagdes para um computador utilizando uma porta USB (Figura 10).

11. Apos cada utilizacdo em paciente, desligue e desconecte o LiNA OperaScope™ Recording Module e
desinfete-o de acordo com a sec¢do de limpeza p6s-procedimento (Figura 11).

Especificagoes técnicas do LiNA OperaScope™

Tensao nominal de entrada: 3VCC£10%

Corrente nominal: 330 mA £20%

Tipo de pilhas: 2 pilhas alcalinas AA Energizer de 1,5V (ndo recarregaveis)
Tempo de funcionamento: <60 minutos

Resolucao da camara: 400 x 400 pixels

Tamanho diagonal do ecra LCD: 4,3 polegadas
Comprimento util minimo: 240 mm
Angulo de extremidade predeterminado: 20° £5°
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Defini¢do de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrugdes de Utilizacao.

Condicoes de vida util

A vida util do LiNA OperaScope™ é de 36 meses. Posteriormente, as unidades de teste foram sujeitas a condi¢des
de envio simuladas de acordo com a norma ASTM D4169, Ciclo 13, nivel de garantia 1. Todas as unidades foram
examinadas e sujeitas a testes de verificacao de projeto, tendo cumprido todos os critérios de aceitacéo.

Condig¢bes ambientais de armazenamento e durante o transporte

Temperatura: 0°Ca+55°C
Humidade do ar: 10% a 90%
Pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Condig¢bes ambientais durante a utilizagao:

Temperatura: +10°Ca+40°C
Humidade do ar: 35% a 75%
Pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Comunicagao:

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

Marcagéo CE: 2020.
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LiNA@@

Guia e declaragao do fabricante para imunidade eletromagnética Orientagoes e declaracao do fabricante para emissoes eletromagnéticas

Norma de
emissao

Tipo

Nivel de conformidade

Orientagoes especificas
para o ambiente de
aplicacao

EN/IEC61000-4-2

Descarga eletrostética
(ESD)

+ 8kV de contacto
Até + 15kV no ar

Adequado para
utilizacdo em materiais
de pavimento sintético,
madeira, cimento ou
ceramica.

EN/IEC61000-4-4

Transientes elétricos
rapidos e explosoes

+ 2 kV na linha elétrica
+ 1 kV nas linhas de sinal
(repeticéo de 100 kHz)

conducao, induzidas
por campos RF

EN/IEC61000-4-5 | Sobretensao +0,5, £1kV linha a linha
EN/IEC61000-4-11 = Quedas, interrupgdes 0%, 0,5 ciclos
evariacbes naentrada . 4. 90, 135, 180; 225; 270; 3150
da fonte elétrica
0%, 1 ciclo
70%, 25/30 ciclos
Interrupgoes:
0%, 250/300 ciclos
EN/IEC61000-4-8 = Campo magnético de 30A/ma
frequéncia de poténcia 50/60 Hz
EN/IEC 61000-4-6 | Interferéncias por 150 kHz a 80 MHz

3Vrm.s.antes da modulagdo
(bandas ISM de 6 V)

EN/IEC61000-4-3

Campos eletro-
magnéticos de RF
irradiada

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz

EN/IEC61000-4-3

Campos de proximidade
de equipamentos de
comunicacao sem fios
por RF

Freq. de teste MHz V/m
385 27
450 28
710, 745,780 9
810,870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

O dispositivo é adequado
para utilizagdo em

redes néo ligadas a rede
publica de baixa tenséo
que alimenta o ambiente
doméstico.

Os dispositivos de radio
portateis e méveis,
incluindo os respetivos
fios, nao devem ser
utilizados a menos de
30 cm da unidade.
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Norma de emissao

Tipo

Conformidade com a norma

CISPR 11

Emissdes de RF

Sim, Grupo 1, Classe A

Orientagdes para o ambiente de aplicagdo

O dispositivo OperaScope™ é adequado para utilizacdo em instalagdes de cuidados de saude profissionais em
ambientes néo ligados a rede publica de baixa tensao.

As caracteristicas de EMISSAO deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num AMBIENTE residencial (para o qual € normalmente exigida
a classe B da norma CISPR 11), este equipamento pode ndo oferecer uma protecao adequada aos servigos de
comunicacao por radiofrequéncia. O utilizador pode ter de tomar medidas de atenuagdo, como a deslocacao
ou reorientacdo do equipamento.
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Para o significado dos simbolos, consulte a Tabela de Defini¢do de Simbolos FV0223,
parte integrante das Instrucées de Utilizagéo.

LiNA OperaScope™ Recording Module C E

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

LiNQ@Z

Utilizacao prevista:
O LiNA OperaScope™ Recording Module destina-se a gravacéo de video ou imagens numa pen USB padrao.

A fonte de alimentacédo do LiINA OperaScope™ Recording Module é preparada de acordo com os pontos 3 e 11
das instrugdes de utilizagdo acima. Os diferentes nimeros de referéncia referem-se a tomada relevante.

®  OP-RM-1-EU (para utilizacdo na maioria dos paises da UE — tomada tipo C)
®  OP-RM-1-UK (para utilizagdo no Reino Unido e noutros paises que utilizem tomada tipo G)
e OP-RM-1-AUS (para utilizagdo na Austrélia e noutros paises que utilizem tomada tipo I).

Informacdes sobre a fonte de alimentacao
Tensdao nominal de entrada: 100-240 VCA £10%
Frequéncia nominal de entrada: 50-60 Hz

Corrente nominal de entrada: 0,16-0,08 Arms a carga maxima

Tensdo nominal de saida Uout: 9V CC+5%
Corrente nominal de saida lout: 800 mA
Adaptador de CA fornecido: Friwo Fox 9V CC/800 mA

Os seguintes acessorios estao incluidos no LiNA OperaScope™ Recording Module:

Descricao Unidades
Adaptador de conversao HDMI-DVI: 1
Cabo HDMI de 3 m: 1
Cartao de meméria USB de 16 GB: 1
Adaptador CA: 1
Fecho de velcro: 2
conjuntos
Gancho de parede: 1
Abracadeiras de 20 mm: 2
Tampa do terminal HDMI: 2

Transferéncia de ficheiros de video/imagens fixas pds-procedimento

E possivel transferir videos e imagens fixas do LINA OperaScope™ através do USB do LiNA OperaScope™ Recording
Module e importé-los para o registo médico da paciente. Uma vez que o ficheiro de video/imagem fixa ndo contém
qualquer informacéo que identifique a paciente, o ficheiro transferido deve ser carregado e guardado no registo
médico da paciente imediatamente apds o procedimento, assegurando a associacao adequada entre o ficheiro e a
paciente.

Reproducao no computador de videos/imagens fixas gravadas
Passo 1

Insira a pen USB na porta USB do computador.

Passo 2

Transfira e instale algum software de codec suplementar para Windows Media Player, como o Media Player
Codec Pack.

Passo 3

Clique em «Iniciar» no Windows e selecione a pasta onde o ficheiro MPEG 4 esta localizado, como «Videos» ou
«Transferéncias».

Passo 4

Clique com o botdo direito do rato no video e selecione «Abrir com». Escolha «Windows Media Player» entre as op¢oes
disponiveis para iniciar a reproducdo do video/imagens.
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Limpeza pds-procedimento

O LiNA OperaScope™ Recording Module destina-se a ser utilizado fora do campo estéril e longe da paciente. Apesar
de o LiNA OperaScope™ Recording Module néo se destinar a entrar em contacto direto com a paciente, o dispositivo
pode ser exposto a fluidos corporais e/ou sangue, uma vez que é utilizado no bloco operatério durante o tratamento
de pacientes.

Apos cada utilizagado em paciente, as seguintes instrugdes de limpeza/desinfecdo devem ser cumpridas para garantir a
limpeza adequada dos componentes externos.

1. Desligue e desconecte o LiNA OperaScope™ Recording Module.
2. Coloque o LiNA OperaScope™ Recording Module e o cabo de alimentagdo numa superficie limpa e seca.

3. Limpe completamente o topo, a base e os quatro lados do LiNA OperaScope™ Recording Module com um
toalhete de limpeza/desinfecao.

4. Apos a limpeza, examine visualmente o exterior em busca de fluidos corporais residuais ou sujidade e repita a
limpeza.

Deixe o LiINA OperaScope™ Recording Module em repouso durante, pelo menos, trés minutos.

6. Limpe minuciosamente as juntas do médulo com uma cotonete embebida em alcool isopropilico a 70%,
assegurando que o modulo estd livre de fluidos corporais.

7. Assim que o modulo estiver visualmente limpo, coloque o dispositivo numa area de armazenamento para
utilizacéo futura.

Precaucoes relacionadas com a limpeza: A

e Nao submirja o LINA OperaScope™ Recording Module;

e Durante a limpeza/desinfecao, ajuste a posicao do LINA OperaScope™ Recording Module para minimizar o
contacto dos conectores de energia, USB, do endoscépio e do monitor com liquido;

® Acaixa do LiNA OperaScope™ Recording Module néo deve ser aberta para limpeza/desinfecao.

Avisos relacionados com a limpeza: A
e Nao é permitido fazer modificagdes a este equipamento.
Eliminacao segura

No final da vida atil do produto, limpe e desinfete o LINA OperaScope™ Recording Module de acordo com as
instrucoes na seccao de limpeza pds-procedimento do LiNA OperaScope™ Recording Module das instrugdes de
utilizagao.

Se a pen USB também for eliminada, recomenda-se eliminar o contetido da pen.

Em sequida, elimine o LINA OperaScope™ Recording Module de acordo com as leis aplicéveis, a politica administrativa
e/ou do governo local e os procedimentos hospitalares.

Informacgdes gerais:
A durabilidade das pilhas do LiNA OperaScope™ Recording Module é de 7 anos.
Condigdes ambientais de armazenamento e durante o transporte

0°Ca+55°C
10% a 90%
70 kPa a 106 kPa

Condicoes ambientais durante a utilizagao:

+10°Ca+40°C
35% a 75%
70 kPa a 106 kPa

O LiNA OperaScope™ cumpre as normas relativas a CEM: Equipamento de eletromedicina — PARTE 1-2: Requisitos
gerais de seguranca basica e de desempenho essencial.

Temperatura:
Humidade do ar:
Pressao atmosférica:

Temperatura:
Humidade do ar:
Pressao atmosférica:

e Nota: as caracteristicas de emisséo deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em areas industriais
e hospitais/clinicas (CISPR 11 Classe A). O equipamento néo é indicado para ser utilizado fora de um ambiente
hospitalar ou clinico.

® Imunidade de acordo com o ambiente das instalagdes de cuidados de satide profissionais.
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LiNQ@Z

Ciberseguranca

O LiNA OperaScope™ Recording Module inclui uma porta USB para armazenar e apresentar imagens e videos com
data e hora da paciente atual. Ndo séo armazenados dados pessoais identificaveis.

Utilize apenas a pen USB fornecida pela LINA Medical para exportar imagens e videos. Recomenda-se verificar
regularmente a pen USB utilizando software antimalware ou antivirus.

O LiNA OperaScope™ e o LiNA OperaScope™ Recording Module estdo equipados com uma porta HDMI apenas para
saida de video, destinada a ligagdo a um ecra de video.

As atualizacdes de software para o LINA OperaScope™ e o LiNA OperaScope™ Recording Module sé podem ser
efetuadas devolvendo o dispositivo a LINA Medical. Néo tente efetuar qualquer modificagdo nos dispositivos.

A Declaragdo de conformidade do fabricante para a seguranca de dispositivos médicos (MDS2) e a Lista de materiais
de software (SBOM) estdo disponiveis mediante pedido.

O apoio a ciberseguranca terminarad ao mesmo tempo que o fim da vida Gtil do dispositivo. Se necessitar de
informagodes adicionais sobre o fim da vida Gtil do produto, contacte o seu distribuidor local.

A utilizacdo continuada do dispositivo para além do fim de vida util pode aumentar os riscos de ciberseguranca e néo
é recomendada.

Configuracao de firmware compativel

Versao FW do LiNA OperaScope™ Versao FW do LiINA OperaScope™ Recording Module
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou si¢astou navodu na pouZzitie.

Opis vyrobku:

Pomocka LiINA OperaScope™ je jednorazovy batériovy pristroj s kanylou a LCD displejom s 3 m HDMI kdblom
pripojenym k rukovati. Pomocka LiNA OperaScope™ je sterilizovana pouzitim etylénoxidu a batéria je sterilizovana
Ziarenim.

Kanyla s priemerom 4,2 mm (menovity priemer) obsahuje miniatdrnu kameru a LED osvetlenie na distdlnom hrote

a vopred zakrivena cast hrotu kanyly sa otd¢a pomocou oto¢ného gombika (obrazok 5) na rukovati. V strede

tohto oto¢ného gombika je zastvaci kandl na zavedenie mechanickych néstrojov/prislusenstva na diagnostiku/
terapeutické pouzitie s menovitym priemerom do 1,86 mm (5,5 Fr) a minimélnou pracovnou dizkou 310 mm.
Distenziu a preplachovanie dutiny maternice/mocového mechura dilatacnym médiom ulahc¢uji samostatné
vstupné a vystupné uzavery s uzaverom luer lock v spodnej casti rukovate. Kdbel HDMI v spodnej ¢asti rukovate je
mozné pripojit k externému monitoru so vstupom HDMI alebo alternativne pripojit k zaiznamovému modulu LiNA
OperaScope™ Recording Module na nahravanie videa alebo obrazkov na standardny disk USB (dbajte na to, aby bolo
na disku USB volné miesto).

Pocas prevadzky je mozné optimalizovat vizualizaciu Upravou jasu (osvetlenia). Jas sa ovlada tlacidlom jasu
(obrazok 3) umiestnenym na rukoviti. Predvolené nastavenie je maximalny jas.

Okrem pomdcky LiNA OperaScope™ je k dispozicii aj zdznamovy modul LINA OperdScope™ Recording Module
(obrazok 3), ktory umoznuje zachytavat statické snimky aj videozaznamy na neskorsie prezeranie. Zéznamovy modul
LiNA OperaScope™ Recording Module je opakovane pouzitelné zariadenie. Dodava sa nesterilné a je ur¢ené na
pripojenie k systému LiNA OperaScope™.
Pomocku LiNA OperaScope™ mozno pouzivat v nasledujucich konfiguraciach:
®  Ako samostatné zariadenie, ktoré nie je pripojené k Ziadnemu externému zariadeniu (k zdznamovému modulu
alebo externému monitoru).
®  Pripojené priamo k externému monitoru s oznac¢enim CE prostrednictvom HDMI kabla na vizualizaciu obrazu.
®  Pripojené k zaiznamovému modulu prostrednictvom HDMI kabla na zaznamenavanie a ukladanie informacii
suvisiacich s postupom.
®  Pripojené k zaznamovému moduly, ktory je uz pripojeny k externému monitoru.

Urcené pouzitie:
Pomocka LiNA OperaScope™ na hysteroskopiu:

Pomocka LiINA OperaScope™ je urcend na vizualizaciu kanala kr¢ka maternice a dutiny maternice pocas
diagnostickych a terapeutickych gynekologickych zkrokov.

Pomocka LiNA OperaScope™ na cystoskopiu:

Pomocka LiINA OperaScope™ je urcend na vizualizaciu zenskej uretry a dutiny mocového mechura pocas
diagnostickych a terapeutickych cystoskopickych zakrokov.

Populacia pacientov:

Dospelé pacientky s diagnostickymi a terapeutickymi gynekologickymi zékrokmi, ktoré vyzaduju vizualizaciu kanala
kr¢ka maternice a dutiny maternice.

Dospelé pacientky s diagnostickymi a terapeutickymi cystoskopickymi vykonmi, ktoré si vyzaduju vizualizaciu
mocovej trubice a dutiny mocového mechura.

Zdravotné stavy:

Poznamka: Néstroje na hysteroskopiu/cystoskopiu sa pouzivaju na pristup do dutiny maternice/mocového mechura
a samy o sebe nie su chirurgickou metédou.

Hysteroskopia:
Medzi vieobecne uznavané indikacie pre diagnostiku a operacnu hysteroskopiu patria:

e posudenie abnormélneho krvacania z maternice, panvovej bolesti, amenorey a abnormalnych nalezov

z hysterosalpingogramu,

hodnotenie neplodnosti a straty tehotenstva,

potvrdenie pritomnosti vnitromaternicového cudzieho telesa,

pomocka pri lokalizécii submukoéznych myémov a polypov uréenych na odstranenie,

poskytovanie vizudlneho vedenia pri riadenej biopsii, polypektémii, submukéznej myomektémii, pretinani
vnutromaternicovych adhézii a sept, odstrafiovani cudzieho telesa.

Cystoskopia:
Medzi véeobecne uznédvané indikécie pre diagnostiku a opera¢nu cystoskopiu patria:

®  zobrazenie zenského mocového mechura minimalne invazivnym pristupom vyuzitim prirodzenych otvorov
na pristup k diagnostickému miestu,
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stanovenie etiolégie makroskopickej alebo mikroskopickej hematurie,

diagnostika a sledovanie nadorov mocového mechura,

hodnotenie pacientiek s opakovanymi alebo pretrvavajucimi infekciami mocovych ciest,

bolest v panvovej oblasti,

tazkosti pri moceni,

mocova inkontinencia,

kontrola moc¢ového mechura a mocovej trubice kvoli poraneniu a postdeniu priechodnosti moc¢ovodu,
odstranenie polypov a kamenov z moc¢ového mechura,

injekcia terapeutickych latok na lie¢bu mocovej inkontinencie (napr. periuretrdlne objemové latky, botulotoxin),
zavedenie a/alebo odstranenie mocovych stentov,

biopsie moc¢ového mechuira.

Kontraindikacie:

Hysteroskopia

Kontraindikacie pouZzitia:

akutne panvové zapalové ochorenie.

Hysteroskopiu mézu kontraindikovat nasledujice stavy, a to v zavislosti od ich zavaznosti alebo rozsahu:

neschopnosti roztiahnut maternicu,

cervikdlnej stendzy,

infekcie kr¢ka maternice/vaginalnej infekcie,

krvacania z maternice alebo menstruacie,

znameho tehotenstva,

invazivneho karcindmu kr¢ka maternice,

neddvnej perforacie maternice,

zdravotna kontraindikacia alebo pri neznasanlivosti anestézie.

Cystoskopia

Kontraindikacie pouzitia:

akutna/znama infekcia mocovych ciest,
zavazna koagulopatia,
zdravotnd kontraindikacia alebo pri neznasanlivosti anestézie.

Mozné komplikacie pri hysteroskopii:

poranenie/lacerécia kr¢ka maternice,

vzduchové/plynovéa embodlia,

zrasty maternice,

perforacia maternice/falosna pasaz s moznym poranenim ¢reva, mocového mechdra, hlavnych ciev a mocovodu,
infekcia,

krvacanie,

bolest,

vasovagalne epizddy.

Mozné komplikacie pri cystoskopii:

hematuria/krvacanie,

pélenie/urgencia/frekvencia pri mocenti,

perfordcia mocového mechura/falodnd pasaz s moznym poranenim ¢reva, maternice, hlavnych ciev a mocovodu,
infekcia,

bolest,

vazovagalne epizody,

trauma mocovej trubice,

autonoémna dysreflexia u pacientiek s neurogénnou dysfunkciou dolnych mocovych ciest,

zadrziavanie mocu.

Potencialne komplikacie stvisiace s tekutinami a tlakom:

pretazenie tekutinami (hyponatriémia, hypotermia, plicny edém, zlyhanie srdca, edém mozgu),
bolest,

trauma tkaniva,

vzduchova embodlia,

perforacia maternice.
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Vystrahy:

Pomocka LiINA OperaScope™ je sterilizovana pouzitim etylénoxidu a batéria pomocky LINA OperaScope™

je sterilizovana Ziarenim. Pred pouzitim pomocky starostlivo skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.

Pomocku nepouzivajte, ak je poskodena sterilnd bariéra alebo obal.

Len na jednorazové pouzitie. Pomocku LiNA OperaScope™ opakovane nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte. Akékolvek opakované spracovanie moéze ohrozit fungovanie tejto pomocky. Opakované
pouzivanie pomocok na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej kontamindcie. Pokusy o ¢istenie
pomocky mézu mat za nasledok riziko nespravneho fungovania pomaocky a/alebo chybného odberu vzoriek
na patologiu v désledku zvyskového tkaniva v pomocke LiINA OperaScope™.

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

Upravy tejto pomécky nie st povolené. Nepokusajte sa menit tvar distalnej kanyly.

Pomocku nepouzivajte po datume exspiracie.

Pomocku nepouzivajte, ak bola pred zakrokom vystavend nesterilnému povrchu.

Nizka intenzita svetla pri najnizSom dostupnom nastaveni moéze obmedzit vizualizaciu a byt nevhodnd na
chirurgické zakroky. Obsluha pomocky musi pred pouzitim skontrolovat, ¢i je rozsah intenzity svetla vhodny
pre planovany zékrok.

Ak pocas posuvania v pacientke narazite na odpor, pomdcku LiNA OperaScope™ neposuvajte dopredu.
Nevyberajte batériu pocas procedury.

Na pouzitie len s batériami dodanymi s kazdou pomdckou LiNA OperaScope™ - batérie si oznacené ako
alkalické batérie AA Energizer vo vyhradenom baleni batérii pre pomdcku LiNA OperaScope™.

Pomocka LINA OperaScope™ je navrhnutd s vydrzou batérie 60 minut.

Ak sa pocas pouzivania vyskytne akdkolvek porucha alebo uplynie Zivotnost batérie, okamzite zastavte zakrok,
pomaly vyberte pomécku LINA OperdScope™ a vymerite ju za novd pomdcku LINA OperdScope™.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kdble a externé antény)
sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od pomocky LINA OperaScope™, pretoze by
mohlo dojst k zhorseniu vykonu pomocky LiINA OperaScope™.

Pouzitie iného ako Specifikovaného prislusenstva, snimacov a kablov méze mat za nasledok zmenu
elektromagnetickych vlastnosti, co méze viest k nespravnej prevadzke.

S pomockou LiNA OperaScope™ nepouzivajte vysokofrekvencné elektrochirurgické pristroje, pretoze
vysokofrekvencna elektromagneticka energia spdsobuje rusenie obrazu na videoobrazovkach.

Vyhnite sa pouzivaniu pomocky LINA OperaScope™ v blizkosti inych zariadeni, pretoze by to mohlo viest

k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia je potrebné
pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguji normalne.

Vyhnite sa ponoreniu rukovate pomdcky LiNA OperaScope™, batérie, portu HDMI a/alebo obrazovky LCD do
kupela s kvapalinou. Ak sa pomocka LiINA OperaScope™ ponori, pred klinickym pouzitim sa uistite, ze pomocka
LiNA OperaScope™ je vysu$ena a zostava funkcna. Ak je pomocka LiINA OperaScope™ nefunkénd, vymente ju za
novd.

Aby ste znizili riziko perforacie, postvajte/manipulujte s pomockou LINA OperaScope™ len pri sledovani Zivého
obrazu kamery a s osvetlenim.

Dévajte pozor, ak ma pacientka implantovanu elektronicki pomaocku (IED). Peroperacny tim sa musi pred
chirurgickym zakrokom a podla potreby poradit s timom spravujucim implantovani pomécku. V pripade, ze
tim spravujuci pomocku nie je k dispozicii, obratte sa na vyrobcu pomdcky alebo na interdisciplinarny tim v
nemocnici. Ked'je pomdcka LiNA OperaScope™ aktivovand, musi byt vzdialend viac ako 2 palca (1 cm) od IED.
Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo vystrah ¢i bezpecnostnych opatreni méze viest k vaznemu poraneniu
pacientky, lekdra alebo asistujucich oséb a moze mat nepriaznivy vplyv na vysledok vykondvanych postupov.
Pomocka LiINA OperaScope™ sa nesmie pouzivat na iné tcely, nez na ktoré je urcena.

Vyzaduje sa prisny dohlad nad prijmom a vydajom tekutin. Pri vnitromaternicovej instilacii presahujtcej 1000 ml
treba postupovat velmi opatrne, aby sa znizila moznost pretazenia tekutinami.

Na znizenie rizika uvedenych komplikdcii sa odporuca pouzit fyziologicky roztok ako dilata¢né médium a
obmedzit infizny objem na menej ako 1000 ml.

Je potrebné venovat zvysenu pozornost pritoku a odtoku tekutin. Deficit tekutin (rozdiel medzi objemom
tekutiny podanej do maternice a objemom tekutiny evakuovanej z maternice) by nemal presiahnut 2500 ml

v pripade izotonickych roztokov (fyziologicky roztok). U starsich pacientiek a inych pacientiek s komorbidnymi
stavmi vratane oslabeného kardiovaskuldrneho systému sa odportica maximalny deficit tekutin na Grovni
1500 ml.

Bezpecnostné opatrenia:

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Pred kazdym pouzitim alebo po zmene nastaveni pomocky LINA OperaScope™ skontrolujte, ¢i zobrazenie
pomacky LiNA OperadScope™ poskytuje zivy obraz (a nie ulozeny obraz) a ¢i mé spravnu orientéciu obrazu.
Ak sa pocas prevadzky pomocky LINA OperaScope™ nedodrziava nepretrzité preplachovanie/irigacia, moze
prevadzkova teplota distalneho hrotu prekrocit 41 °C (105,8 °F).
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e Vnatromaternicovu distenziu mozno zvycajne dosiahnut pri tlaku v rozmedzi 35 - 75 mmHg. Ak nie je systémovy
krvny tlak nadmerny, je zriedkavo potrebné pouzit tlak vyssi ako 75 - 80 mmHg.

e Kym je zaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module pripojeny k pomocke LiINA OperaScope™,
zabezpecte, aby bola napajacia jednotka lahko pristupna, ak by bolo potrebné odpojit napéjanie.

e  Uistite sa, ze zdaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module a monitor si mimo dosahu pacientky.

e Vzdy majte k dispozicii zdlozni pomocku na okamzité pouzitie. Ak sa pocas pouzivania vyskytne akékolvek
porucha, okamzite zastavte zdkrok, pomaly vytiahnite pomo6cku LiINA OperdScope™ a vymerite ju za novu
pomaocku.

e  Pouzivanie pomocky LINA OperaScope™ vyzaduje absolvovanie primeraného skolenia a skdsenosti s
vykonédvanim hysteroskopie a cystoskopie.

®  Po pouziti sa pomocka (vratane batérie) povazuje za kontaminovany zdravotnicky odpad a méze predstavovat
potencidlne riziko infekcie. Pomdcku a obal zlikvidujte v stlade 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.

e U Zien pred menopauzou s pravidelnym menstrua¢nym cyklom je optimalny ¢as na diagnosticku hysteroskopiu
pocas folikuldrnej fazy menstrua¢ného cyklu po menstrudcii.

e Nevkladajte ani nevyberajte néstroje cez pomocku LiINA OperaScope™ nadmernou silou, pretoze to moze viest
k poskodeniu pomocky LiNA OperaScope™ a nastrojov.

Ak je pozadovany zaznam obrazu alebo videa, vlozte do zéznamového modulu LiNA OperaScope™ Recording
Module pamétovy USB klU¢ a uistite sa, Ze je kabel HDMI pripojeny z pomocky LiNA OperaScope™. Rukovat
pomocky LINA OperaScope™ aj nahravaci modul maju tlacidla na snimanie obrazu a videa. Stlacenim

a uvolnenim tlacidla obrazu nasnimate staticky obrazok. Stlacenim a uvolnenim tlacidla videa spustite
nahréavanie; opatovnym stlacenim a uvolhenim tlacidla videa nahravanie zastavite (obrazok 3).

Navod na pouzitie:
m Iné zariadenia/vybavenie, ktoré sa mézu pouzivat pocas postupu s poméockou LiNA OperaScope™:

e ziznamovy modul LINA OperaScope™ Recording Module, Poznamka: Ked'je zdznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module zaneprazdneny, LED didda blika
e USBKkIug, namodro.
e HDMI kabel L 0 . . o “ . . . - .

’ Vyberte batériu zo sterilizovaného blistra a vloZte ju do rukovate pomocky LINA OperdScope™ (obrazok 4).
® bezne dostupné hadicky na vedenie kvapalin so sam¢im konektorom typu luer, 4 ) P Y P per( )
e vrecko s fyziologickym roztokom (distenéné médium), 4. Svetelny zdroj na distalnom hrote kanyly sa rozsvieti a obraz z kamery by mal byt viditelny na zabudovanom
® bezne dostupné mechanické nastroje na diagnostické/terapeutické pouzitie, LCD displeji. Ak osvetlenie alebo obraz z kamery nie st funkcné, preruste nastavovanie a otvorte novu
L]

externy monitor s oznacenim CE. pomocku LiNA OperaScope™. Kanyla sa otaca pomocou oto¢ného gombika na rukovati (obrazok 5).

5. Preplachujte tekutinu cez kanylu, kym sa z hadicky nevypustia vsetky vzduchové bubliny (obrazok 6).

Specifikacia externého monitora 6. Pomdcka LiNA OperaScope™ je teraz pripravend na poutzitie. Kanylu s pradiacou kvapalinou zavedte cez

kandl kr¢ka maternice alebo uretru a zaroven sledujte obraz, ¢o je standardny postup pri zavadzani pomocky
LiNA OperaScope™ (obrazok 7a). Pomocka LINA OperaScope™ ma centralny limen umiestneny v otocnom
gombiku rukovate (obrazok 7b) a poskytuje kanal na dodavanie diagnostickych a terapeutickych nastrojov/
prislusenstva do dutiny maternice alebo mocového mechura. Mechanické nastroje s nasledujicimi rozmermi
su kompatibilné s centrdlnym limenom pomocky LINA OperaScope™:

Parameter Poziadavky
Napdjanie Monitor dimenzovany na maximalne vstupné napatie 240 VAC.
Rozlisenie monitora | Minimalne 640x480 pixelov alebo viac s obnovovacou frekvenciou 60 Hz. Odporucané
rozlisenie je 720p (HD) alebo 1080p (Full HD).

Videovstup Minimalne 1x HDMI 1.3 alebo vyssi. - e
Elektricka Monitor musi byt lekdrske zariadenie (IEC 60601-1) alebo musi byt galvanicky oddeleny : ng_lmf:\llny Vonlf.ajsl.' p,r:je[rvr;(er': 1,86 mm (5,5 Fr)
bezpecnost od elektrickej siete v sulade s jednou z nasledujucich noriem elektrickej bezpe¢nosti: Minimalna pouzitelna dizka: 310 mm

IEC 62368-1, IEC 60950-1 alebo IEC 60065. 7. Po skonceni zékroku vyberte pomdcku LINA OperaScope™ (obrazok 8).

8. Vyberte batérie a zlikvidujte ich. Pomdcku teraz mozno bezpecne zlikvidovat. Po pouziti sa pomdcka

1. il hnik 6cku LINA 3 ™ ili ého bli azok 1). X - ‘o : . . x , DA
A Sterilnou technikou vyberte pomécku LINA OperdScope™ zo sterilizovaného blistra (obrazok 1) (vratane batérie) povazuje za kontaminovany zdravotnicky odpad a méze predstavovat potencidlne riziko

2. Pripojte hadicku na privod kvapaliny k privodnému portu a hadi¢ku na odvod kvapaliny k odtokovému portu

(obrazok 2).
Pomocku LiNA OperaScope™ mozno pouzivat v nasledujucich konfiguraciach:

e  Ako samostatné zariadenie, ktoré nie je pripojené k ziadnemu externému zariadeniu (k zéznamovému
modulu alebo externému monitoru).

®  Pripojené priamo k externému monitoru s oznacenim CE prostrednictvom HDMI kabla na vizualizaciu
obrazu.

®  Pripojené k zdznamovému modulu prostrednictvom HDMI kabla na zaznamendvanie a ukladanie
informacii suvisiacich s postupom.

®  Pripojené k zaznamovému modulu, ktory je uz pripojeny k externému monitoru.

Ao

10.

infekcie. Pomocku a obal zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, administrativnymi a/alebo miestnymi
vladnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju biologického nebezpecenstva,
mikrobiologickych rizik a infekénych latok (obrazok 9).

Vyberte USB klt¢ zo zdznamového modulu LiNA OperaScope™ Recording Module a preneste zaznamy do
pocitaca pomocou USB portu (obrazok 10).

Po kazdom pouziti pacientkou vypnite a odpojte zdiznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module a
vydezinfikujte ho podla ¢asti Cistenie po zakroku (obrazok 11).

Technicka specifikacia pomocky LiNA OperaScope™

Menovité vstupné napatie: 3VDC+10%

Pozndmka: Pred pouzitim zaznamového modulu LINA Oper&Scope™ Recording Module sa uistite, Ze je Menovity prud: 330mA+20% o o
pripojena zastréka zodpovedajiica miestnej zasuvke, Ze je jednotka zapojend a svieti zelena kontrolka Typ batérie: 2ks AA 1,5V Energizer alkalicke (nenabijateine)
napéjania. Prevadzkova doba: <60 minat

Rozlidenie kamery: 400x400 pixlov

Velkost uhlopriecky LCD displeja: 4,3 palca

Minimalna pouzitelna dizka: 240 mm

Predbezne stanoveny uhol hrotu: 20° +5°
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Podmienky skladovatelnosti

Skladovatelnost pomdcky LINA OperaScope™ je 36 mesiacov. Testovacie jednotky boli potom podrobené
simulovanym podmienkam prepravy podla normy ASTM D4169, cyklus 13, Uroven zabezpecenia 1. Vsetky
jednotky boli skontrolované a podrobené overovacim testom konstrukcie a splnili vietky akceptacné kritéria.

Podmienky prostredia pocas prepravy a skladovania

Teplota: 0°Caz+55°C
VIhkost vzduchu: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Podmienky prostredia pocas pouzivania:

Teplota: +10°Caz+40°C
Vlhkost vzduchu: 35%az75%
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s pomockou, sa musi nahlasit spolo¢nosti LINA Medical AG
a prislusnému regulacnému orgénu krajiny, v ktorej sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

m Oznacenie CE: 2020.
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu o elektromagnetickej odolnosti

Emisna norma Typ Uroven zhody Specifické pokyny pre
prostredie pouzitia
EN/IEC61000-4-2  Elektrostaticky vyboj Kontakt + 8 kV Vhodné na pouzitie
(ESD) Vzduch a2 do + 15 kV nasyntetickych,
drevenych, beténovych
alebo keramickych
podlahovych
materidloch.
EN/IEC61000-4-4 | Rychle elektrické Napaéjacie vedenie + 2 kV
pr.echodovejavy Signélne vedenia + 1 kV
aimpulzy
(100 kHz opakovanie)
EN/IEC61000-4-5 @ Prepatie +0,5, £1 kV medzi fazami

EN/IEC61000-4-11

Poklesy, prerusenia
azmeny na vstupe

0%, 0,5 cyklu
pri 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 315°

vyvolané RF polami

napdjania
0%, 1 cyklus
70 %, 25/30 cyklov
Prerusenia:
0%, 250/300 cyklov
EN/IEC61000-4-8 | Magnetické pole pri 30 A/m pri
napajacej frekvencii 50/60 Hz
EN/IEC61000-4-6 | Vedené poruchy, 150 kHz az 80 MHz

3V ef. pred modulaciou
(6V pasma ISM)

EN/IEC61000-4-3  Vyzarované RF 3V/m
elektromagnetické polia g \11; 45 5 7 GHz, 80 % AM pri 1 kHz
EN/IEC61000-4-3 | Blizke polia Test. frekv. MHz V/m
z bezdrétovych
komunika¢nych 385 27
RF zariadeni 450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845,1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Tato pomécka je

vhodna na pouzitie

v elektrickej sieti, ktord
nie je pripojené k verejnej
nizkonapatovej sieti
zasobujucej domacnosti.

Prenosné a mobilné
radiové zariadenia
vratane ich kéblov by sa
nemali pouzivat blizsie
ako 30 cm od pomacky.

“ 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@li

dical.com - www.li dical.pl

Preklad z povodného jazyka
2025-10 FV0276F

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




LiN LiNA OperaScope™ LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou si¢astou navodu na pouZitie. Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sic¢astou navodu na pouZzitie.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu tykajuce sa elektromagnetickych emisii

Zaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Modulec €

Emisna norma Typ Sulad s normou OP-RM-1-UK. OP-RM-1-EU. OP-RM-1-AUS

CISPR 11 RF emisie Ano, skupina 1, trieda A

Uréené pouzitie:

Pokyny pre prostredie pouZzitia Zaznamovy modul LiNA OperaScope™ je urceny na zaznam videa alebo fotografii na Standardny USB disk.

Pomocka OperaScope™ je vhodnd na poutzitie v profesionélnych zdravotnickych zariadeniach v prostredi, ktoré nie Napéjanie zdznamového modulu LiNA OperaScope™ Recording Module sa pripravuje podla vyssie uvedenych odrazok
je pripojené k verejnej nizkonapéatovej sieti. 3a 11 v navode na pouZzitie. Rozne referencné cisla sa vztahuju na prislusnu zasuvku.

Tato pomécka je vdaka svojim EMISNYM vlastnostiam vhodna na poutzitie v priemyselnych oblastiach a e OP-RM-1-EU (na pouzitie vo vacsine krajin EU - zasuvka typu C)

nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyzaduje trieda B ®  OP-RM-1-UK (na poutzitie v Spojenom kralovstve a dalsich krajinach pouzivajucich zasuvku typu G)
podla CISPR 11), tato pomocka nemusi poskytovat primeranu ochranu radiofrekvencnych komunikacnych sluzieb. ®  OP-RM-1-AUS (na pouzitie v Australii a inych krajinach pouzivajucich zasuvku typu ).

Z::g:jvear:ie; mozno bude musiet prijat zmierfiujlce opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu Informacie o napajani
Menovité vstupné napatie: 100 -240V AC£10 %

Menovita vstupna frekvencia: 50-60Hz

Menovity vstupny prad: 0,16 - 0,08 A ef. pri max. zatazeni
Menovité vystupné napdtie Uout: 9VDC+5%

Menovity vystupny prad lout: 800 mA
Dodavany sietovy adaptér: Friwo Fox 9V DC/800 mA
Zaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module obsahuje nasledujtice prislusenstvo:

Opis Ks
Konverzny adaptér HDMI-DVI: 1
HDMI kébel 3 m: 1
Pamatovy klu¢ USB 16 GB: 1
Sietovy adaptér: 1
Spona na suchy zips: 2 supravy
Nastenny hacik: 1
Stahovacie pasky 20 mm: 2
Kryt HDMI konektora: 2

Stiahnutie stiborov s videozaznamom/snimkami po zakroku

Videozaznamy a snimky je mozné stiahnut z pomocky LiNA OperaScope™ prostrednictvom USB portu zaznamového
modulu LiNA OperaScope™ Recording Module a importovat ich do zdravotnej dokumentacie pacientky. Kedze

v stibore s videozéznamom/snimkami nie st ziadne identifikacné tidaje pacientky, stiahnuty stbor je potrebné
okamzite po zakroku nahrat a ulozit do zdravotnej dokumentécie pacientky, ¢im sa zabezpeci spravne prepojenie
medzi siborom a pacientkou.

Prehravanie nahranych videozaznamov/snimok na pocitaci

Krok 1

Vlozte kluc USB do portu USB pocitaca.
Krok 2

Stiahnite si a nainstalujte doplnkovy softvér pre prehrava¢ Windows Media Player, napriklad Media Player Codec Pack.
Krok 3

V systéme Windows kliknite na tlacidlo, Start" a vyberte priecinok, v ktorom sa nachédza vas stibor MPEG 4, napriklad
Moje vided alebo Moje prevzaté subory.

Krok 4

Kliknite pravym tlacidlom mysi na video a vyberte moznost ,Otvorit pomocou”. Z dostupnych moznosti vyberte
,Windows Media Player” a zacnite prehrévat video/obrazky.

Cistenie po zakroku

Zaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module je urceny na pouzitie mimo sterilného pola a mimo
pacientky. Hoci zaznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module nie je ur¢eny na priamy kontakt

s pacientkou, zariadenie moéze byt vystavené posobeniu telesnych tekutin a/alebo krvi, pretoze sa pouziva na
operacnej séle pocas osetrenia pacientky.
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Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou si¢astou navodu na pouZitie. Vyznam symbolov najdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sic¢astou navodu na pouZzitie.
Po kazdom poutziti u pacientky dodrziavajte nasledujtice pokyny na cistenie/dezinfekciu, aby ste zabezpecili spravne Pomadcka LiNA OperaScope™ a zaznamovy modul LiNa OperaScope™ Recording Module st vybavené portom HDMI
Cistenie vonkajsich komponentov. na vystup videa bez zvuku, ktory je ur¢eny na pripojenie k videodispleju.
1. Vypnite a odpojte zdznamovy modul LiNA OperaScope™ Recording Module. Aktualizaciu softvéru pomocky LINA OperdScope™ a zdznamového modulu LiNa OperdScope™ Recording Module je
. | . . ™ . G iz 5 p— , mozné vykonat iba vratenim zariadenia spolo¢nosti LINA Medical. Nepoku3ajte sa na zariadeniach vykondvat Ziadne
2. Zéznamovy modul LiINA OperdScope™ Recording Module a napajaci kdbel poloZte na ¢isty a suchy povrch.

Upravy.
3. Pomocou ¢istiacej/dezinfekcnej utierky Uplne utrite hornd a doInu cast a vietky 4 strany zdznamového

modulu LINA OperaScope™ Recording Module. Viyhlasenie vyrobcu o bezpecnosti zdravotnickych zariadeni (MDS2) a elektronicky zoznam materidlov (SBOM)

su k dispozicii na poziadanie.
4. Po utreti vizualne skontrolujte, ¢i na vonkajsej strane nie st zvysky telesnych tekutin alebo necistot, a utretie

zopakuijte Podpora kybernetickej bezpecnosti sa ukonci sucasne s ukoncenim Zivotnosti zariadenia. Ak potrebujete dalsie

informacie tykajuice sa konca Zivotnosti vyrobku, obratte sa na miestneho distributora.

5. Zaznamovy modul LiNA Operdscope™ Recording Module nechaijte stat aspori 3 mindity. Dalsie pouzivanie zariadenia po skoncenti jeho Zivotnosti méze zvysit rizika kybernetickej bezpe¢nosti

6. Pomocou tampdnu navihéenom v 70 % izopropyle dokladne utrite spoje modulu, aby ste sa uistili, ze na aneodpordca sa.

module nie st telesné tekutiny. Konfiguracia kompatibilného firmvéru

7. Ked je modul vizudlne ¢isty, umiestnite ho do Ulozného priestoru na dalsie pouzitie.

Verzia firmvéru pomocky Verzia firmvéru zaznamového modulu
B y . P Y. Lo A LiNA OperaScope™ LiNA OperaScope™ Recording Module
ezpecnostné opatrenia suvisiace s Cistenim: V5.0 V3.0,V4.0
e Zaznamovy modul LiNa OperaScope™ Recording Module neponarajte. V4.1 V3.0
®  Pricisteni/dezinfekcii orientujte polohu zdznamového modulu LiNa OperaScope™ Recording Module tak, aby sa
minimalizoval kontakt kvapaliny s napajacimi konektormi, konektormi USB, endoskopickymi a monitorovacimi
konektormi.
®  Puzdro zdznamového modulu LiNa OperaScope™ Recording Module by sa nemalo otvarat na cistenie/
dezinfekciu.
Upozornenia tykajuce sa Cistenia: A
e Upravy tejto pomécky nie st povolené.
Bezpecna likvidacia
Na konci Zivotnosti vyrobku vycistite a vydezinfikujte zdiznamovy modul LiNa OperaScope™ Recording Module podla
pokynov v ¢asti Cistenie zdznamového modulu LiNa OperaScope™ Recording Module po ukonéeni postupu v prirucke
pouzivatela.
Ak pozadujete aj likvidaciu USB kltca, odporuca sa vymazat jeho obsah.
Potom zlikvidujte zaznamovy modul LiNa OperaScope™ Recording Module v sulade s platnymi zékonmi,
administrativnymi a/alebo miestnymi vladnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi.
Vseobecné informacie:
Zivotnost batérie ziznamového modulu LiNa OperaScope™ Recording Module je 7 rokov.
Podmienky prostredia pocas prepravy a skladovania
Teplota: 0°Caz+55°C
Vlhkost vzduchu: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Podmienky prostredia pocas pouzivania:
Teplota: +10°Caz+40°C
Vlhkost vzduchu: 35%az75%
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa
Pomécka LINA OperdScope™ splisa normy pre EMC: Zdravotnicka elektrickd pomocka — CAST 1-2: Véeobecné
poziadavky pre zakladnu bezpecnost a zakladny vykon.
®  Poznamka: toto zariadenie je vdaka svojim emisnym vlastnostiam vhodné na pouzitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach/klinickych pracoviskach (CISPR 11 trieda A). Zariadenie nie je urené na pouzitie
mimo nemocnice alebo klinického pracoviska.
e Odolnost podla prostredia odborného zdravotnickeho zariadenia.
Kyberneticka bezpecnost
Zaznamovy modul LiNa OperaScope™ Recording Module obsahuje USB port na ukladanie a zobrazovanie ¢asovo
oznacenych fotografii a videi aktudlnej pacientky. Neukladaju sa Ziadne Udaje na identifikaciu osoby.
Na export fotografii a videi pouzivajte len USB klu¢, ktory dodéva spolo¢nost LINA Medical. Odporuca sa pravidelne
kontrolovat USB kli¢ pomocou antimalvérového alebo antivirusového softvéru.
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Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo. Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Opis pripomocka: e teZave priuriniranju,

) . " . Lo e urinsko inkontinenco,
:;'.NA O.;tae_raScopeV J.e;:)?te”ﬁk? Eipﬁj:gtelesé(op zamgnkrtatr)lc_) yporab;?ls kaE'I.Z n LCbD;za.s_I?(r_wolmvs i’m kabkl)om HDMI' ® pregled mehurja in se¢nice zaradi poskodb ter ocena prehodnosti secevodov,

i je pritrjen na rocaj. Pripomocek Li peraScope™ je steriliziran z etilenoksidom, baterijski vlozek pa z obsevanjem. e odstranjevanje polipov in kamnov v mehurju,
Kanila z (nazivnim) premerom 4,2 mm ima na distalni konici majhno kamero in LED-osvetlitev, predhodno ukrivljen ® vbrizgavanje terapevtskih sredstev za zdravljenje urinske inkontinence (npr. periuretralna sredstva za povecanje
del konice kanile pa se vrti z vrtljivim gumbom (slika 5) na rocaju. V sredini tega vrtljivega gumba je kanal za prostornine, botulinum toksin),
vstavljanje mehanskih instrumentov za diagnosti¢no/terapevtsko uporabo z nazivnim premerom do 1,86 mm (5,5 Fr) ® vstavitev in/ali odstranitev urinskih stentov,
in najmanjso delovno dolzino 310 mm. Distenzijo in izpiranje votline maternice/mehurja s sredstvi za distenzijo ® biopsije mehurja.
omogocata locena ventila za vstop in izstop na dnu rocaja. Kabel HDMI na dnu rocaja lahko prikljucite na zunanji Kontraindikaciie:
monitor zvhodom HDMI ali pa na snemalni modul LiNA OperaScope™ za snemanje videoposnetkov ali slik na Je:
standardni USB-kljucek (preverite, ali je na USB-klju¢ku prosta pomnilniska zmogljivost). Histeroskopija
Med delovanjem lahko vizualizacijo optimizirate s prilagajanjem svetlosti (osvetlitve). Svetlost se uravnava z gumbom Kontraindikacije za uporabo:

| lika 3), ki haj ¢aju. Pri itevj jvedji losti. Ly
za svetlost (slika 3), ki se nahaja na ro¢aju. Privzeta nastavitev je na najvecji svetlosti o akutna medeniéna vnetna bolezen.

Poleg sistema LiNA OperaScope™ je na voljo tudi snemalni modul LiNA OperaScope™ (slika 3), ki omogoca zajemanje

fotografij in videoposnetkov za poznejsi ogled. Snemalni modul LiNA OperaScope™ je naprava za veckratno uporabo, Histeroskopijo lahko kontraindicirajo naslednja stanja, odvisno od njihove resnosti ali obsega:

ki ni sterilna in je namenjena prikljucitvi na pripomocek LiNA OperaScope™. ® nezmoznost raztezanja maternice,
. L . " ) . ® stenoza materni¢nega vratu
P k LINA ™ lahk | | h konf h: 5 " -
ripomocek LiNA OperaScope™ lahko uporabljate v naslednjih konfiguracija e okuzba materni¢nega vratu/vagine,
e Kot samostojni pripomocek, ki ni povezan z nobeno zunanjo napravo (snemalnim modulom ali zunanjim ®  krvavitev iz maternice ali menstruacija,
monitorjem). ®  znana nosecnost,
e Neposredno povezan z zunanjim monitorjem z oznako CE prek kabla HDMI za vizualizacijo slike. ® invazivni karcinom materni¢nega vratu,
® Povezan zmodulom za snemanje prek kabla HDMI za snemanje in shranjevanje informacij, povezanih e nedavna perforacija maternice,
s posegom. e zdravstvena kontraindikacija ali intoleranca na anestezijo.
®  Povezan s snemalnim modulom, ki je Ze povezan z zunanjim monitorjem. . "
Cistoskopija
Predvidena uporaba: Kontraindikacije za uporabo:
LiNA OperaScope™ za histeroskopijo: o akutne/poznane okuzbe secil,
Pripomocek LiINA OperaScope™ je namenjen vizualizaciji materni¢nega vratu in materni¢ne votline med ® huda koagulopatija,
diagnosti¢nimi in terapevtskimi ginekoloskimi posegi. e zdravstvena kontraindikacija ali intoleranca na anestezijo.
LiNA OperaScope™ za cistoskopijo: Mozni zapleti histeroskopije:

Pripomocek LINA OperaScope™ je namenjen vizualizaciji Zenske sec¢nice in votline mehurja med diagnosti¢nimi in
terapevtskimi cistoskopskimi posegi.

poskodba/laceracija materni¢nega vratu,

zra¢na/plinska embolija,

adhezije maternice,

perforacija maternice ali lazni prehod, ki lahko povzroci poskodbo ¢revesja, mehurja, vegjih krvnih Zil in
Odrasle Zenske pri katerih se izvajajo diagnosti¢ni in terapevtski ginekolo3ki posegi, ki zahtevajo vizualizacijo secevoda,

Populacija bolnikov:

materni¢nega vratu in materni¢ne votline. ®  okuzba,

. . . R A . .. . L L .. e krvavitey,
Odrasle zenske pri katerih se izvajajo diagnosticni in terapevtski posegi cistoskopije, ki zahtevajo vizualizacijo se¢nice e boletina
in votline mehurja. K !

vazovagalne epizode.

Zdravstvena stanja: Mozni zapleti cistoskopije:

Opomba: Histeroskopi/cistoskopi se uporabljajo kot pripomocki za dostop do materni¢ne votline/se¢nega mehurja in

. N e hematurija/krvavitev,
sami po sebi niso kirurska metoda. J

peko¢ obcutek/nuja/pogosto uriniranje,

Histeroskopija: e perforacija mehurja ali napacen prehod, ki lahko povzroci poskodbo crevesja, maternice, vegjih krvnih Zil in
. . T . o . . . S secevoda,
Splosno priznane indikacije za diagnosti¢no in operativno histeroskopijo vkljucujejo: okuzba '
,
® oceno nenormalnih materni¢nih krvavitev, medeni¢ne bole¢ine, amenoreje in nenormalnih izvidov bolecina,

histerosalpingograma, vazovagalne epizode,

® oceno neplodnosti in izgube nose¢nosti, travma uretre,

e potrditev prisotnosti intrauterinega tujka, avtonomna disrefleksija pri bolnikih z nevrogeno disfunkcijo spodnjih secil,

e pomoc prilociranju submukoznih fibroidov in polipov, namenjenih za odstranitey, zadrzevanje urina.

®  zagotavljanje vizualnega vodenja med usmerjeno biopsijo, polipektomijo, submukozno miomektomijo, Mozni zapleti. povezani s tekogino in tlakom:

presekom intrauterinih adhezij in sept, odstranjevanjem tujkov. plet, p :

. .. . reobremenitev s tekoc¢ino (hiponatremija, hipotermija, plju¢ni edem, sréno popuscanje, mozganski edem),
Cistoskopija: o Eole&ina (hip Ja, hip Ja, Py pop ) 9 )
Splosno priznane indikacije za diagnosti¢no in operativno cistoskopijo vkljucujejo: ® travma tkiva,

® omogocanje pregleda Zenskega se¢nega mehurja z minimalno invazivnim pristopom z uporabo naravnih : zracfna embohj?, .

odprtin za dostop do diagnosti¢nega mesta, peroracija maternice.

® ugotavljanje etiologije makroskopske ali mikroskopske hematurije, Opozorila:

e diagnosticiranje in spremljanje tumorjev mehurja,

. oce%o boInikko s poFr)mavaanoEJimi se aIthrdovrathimi okuzbami seil, ®  Pripomocek LINA OperaScope™ je sterilen, steriliziran z etilenoksidom, baterija LINA OperaScope™ pa je sterilna

o boletino v medenici, s sterilizacijo z obsevanjem. Pred uporabo skrbno preglejte, ali je embalaza morda poskodovana. Pripomocka ne

uporabite, Ce je sterilna pregrada izdelka ali njegova embalaza poskodovana.
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Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Samo za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA OperaScope™ ne smete ponovno uporabiti, ponovno obdelati ali
ponovno sterilizirati. Vsaka ponovna obdelava lahko okvari njegovo delovanje. Ponovna uporaba pripomockov
tudi poveca tveganje za navzkrizno kontaminacijo. Poskusi ¢is¢enja pripomocka lahko povzrocijo tveganje

za nepravilno delovanje in/ali napac¢no zbiranje patoloskih vzorcev zaradi ostankov tkiva v pripomocku LiNA
OperaScope™.

Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte. Ce opazite kakrino koli poskodbo ali napako, pripomocek zavrzite.
Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno. Ne poskusajte spreminjati oblike distalne kanile.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

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

posege. Upravljavci pripomocka morajo pred uporabo preveriti, ali je obmocje jakosti svetlobe primerno za
nacrtovani poseg.

Ce med uporabo naletite na odpor, pripomocka LINA OperaScope™ ne premikajte naprej.

Med posegom ne odstranjujte baterije.

Uporabljajte samo baterije, ki so prilozene vsakemu pripomocku LiNA OperaScope™ - baterije so oznacene kot
alkalne baterije AA Energizer v posebnem paketu baterij za pripomocek LINA OperaScope™.

Pripomocek LiINA OperaScope™ je zasnovan za 60 minut delovanja baterije.

Ce med uporabo pride do kakr$ne koli napake ali se izprazni baterija, takoj prekinite poseg, pocasi odstranite
pripomocek LiNA OperaScope™ in ga zamenjajte z novim LiNA OperaScope™.

Prenosne radijske komunikacijske opreme (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati v razdalji manj kot 30 cm (12 palcev) od pripomocka LINA OperaScope™, saj lahko
to poslabsa delovanje pripomocka LiNA OperaScope™.

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, lahko povzroci spremembo
elektromagnetnih lastnosti, kar lahko privede do nepravilnega delovanja.

S pripomockom LiNA OperaScope™ ne uporabljajte visokofrekvenénih elektrokirurskih naprav, saj
visokofrekvencna elektromagnetna energija povzro¢a motnje slike na video zaslonih.

Uporabi opreme LiNA OperaScope™ v blizini druge opreme se je treba izogibati, saj lahko to povzroci nepravilno
delovanje. Ce je tak$na uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati in potrditi, da delujeta
normalno.

Izogibajte se potapljanju rocaja, baterije, vrat HDMI in/ali zaslona LCD LiNA OperaScope™ v tekoco kopel. Ce se
pripomocek LINA OperaScope™ potopi, poskrbite, da bo pripomocek LINA OperaScope™ pred klini¢no uporabo
posusen in delujo¢. Ce pripomocek LINA OperaScope™ ne deluje, ga zamenjajte z novim.

Da bi zmanjsali nevarnost perforacije, pripomocek LINA OperaScope™ premikajte/manipulirajte le med
spremljanjem slike kamere v Zivo in osvetlitve.

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

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

Strogo je treba nadzorovati vnos in izlocanje tekocine. Intrauterino vbrizgavanje, ki presega 1000 ml, je treba
izvajati zelo previdno, da se zmanjsa moznost preobremenitve s tekocino.

Za zmanjsanje tveganja za zgoraj navedene zaplete je priporocljiva uporaba fizioloske raztopine kot razteznega
sredstva in omejitev infundiranega volumna na manj kot 1000 ml.

Skrbno je treba paziti na dotok in odtok tekocine. Tekocinski primanjkljaj (razlika med koli¢ino tekocine, ki se
vlije v maternico, in koli¢ino tekocine, ki se izlo¢i iz maternice) pri izotoni¢nih raztopinah (fizioloska raztopina) ne
sme presegati 2500 ml. Pri starejsih bolnikih in drugih bolnikih s spremljajo¢imi boleznimi, vklju¢no z okvarjenim
sréno-zilnim sistemom, se priporoca najvec¢ 1500 ml primanjkljaja tekocine.

Previdnostni ukrepi:

Pred vsako uporabo ali po spremembi nastavitev sistema LINA OperaScope™ preverite, ali pogled pripomocka
LiNA OperaScope™ zagotavlja zivo sliko (in ne shranjene slike) in ali je slika pravilno usmerjena.

Ce se med delovanjem LiNA OperaScope™ ne izvaja neprekinjeno izpiranje/namakanje, lahko delovna
temperatura distalne konice preseze 41 °C (105,8 °F).

Intrauterino distenzijo je obi¢ajno mogoce doseci s tlaki v razponu od 35 do 75 mmHg. Ce sistemski krvni tlak ni
previsok, je le redko treba uporabiti tlak, visji od 75-80 mmHg.

Ko je snemalni modul LINA OperaScope™ priklju¢en na pripomocek LINA OperaScope™, poskrbite, da je
napajalna enota lahko dostopna, ¢e bi bilo treba odklopiti napajanje.

Zagotovite, da sta snemalni modul LiNA OperaScope™ in monitor zunaj dosega bolnika.

Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za takoj$njo uporabo. Ce med uporabo pride do kakrine koli napake,
takoj prekinite izvajanje posega, pocasi odstranite pripomocek LINA OperaScope™ in ga zamenjajte z novim.
Uporaba pripomocka LiINA OperaScope™ zahteva ustrezno usposabljanje in izku3nje pri izvajanju histeroskopije
in cistoskopije.

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

®  Pouporabi je treba pripomocek, vklju¢no z baterijo, obravnavati kot kontaminirane medicinske odpadke,
saj lahko predstavljajo potencialno tveganje 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.

®  Prizenskah pred menopavzo z rednimi menstrualnimi cikli je optimalni ¢as za diagnosti¢no histeroskopijo

v folikularni fazi menstrualnega cikla po menstruaciji.

e Ne vstavljajte ali odstranjujte instrumentov skozi pripomocek LiNA OperaScope™ s preveliko silo, saj lahko

to povzroci poskodbe pripomocka LINA OperaScope™ in instrumentov.

Navodilo za uporabo:

Drugi pripomocki/oprema, ki se lahko uporabljajo med posegom s pripomockom LiNA OperaScope™:

modul za snemanje LiNA OperaScope™,

USB-kljucek,

HDMI-kabel,

komercialno dostopne cevke za upravljanje tekocin z moskim luer zaklepom,
vrecka s fiziolosko raztopino (sredstvo za distenzijo),

zunanji monitor z oznako CE.

Tehnicni podatki zunanjega monitorja

komercialno dostopni mehanski instrumenti za diagnosti¢no/terapevtsko uporabo,

Parameter Zahteve

Napajanje Monitor je ocenjen z najvecjo vhodno napetostjo 240V (izmenicni tok).

720p (HD) ali 1080p (Full HD).

Locljivost monitorja | Najmanj 640 x 480 slikovnih pik ali vec s frekvenco osvezevanja 60 Hz. Priporocena locljivost

Video vhod Najmanj 1x HDMI 1.3 ali vec.

IEC 62368-1, IEC 60950-1 ali IEC 60065.

Elektri¢na varnost  Monitor mora biti medicinskega razreda (IEC 60601-1) ali zagotavljati galvansko locitev
od elektricnega omrezja v skladu z enim od naslednjih standardov elektri¢ne varnosti:

/N1.  Ssterilno tehniko odstranite pripomocek LINA OperaScope™ iz steriliziranega pretisnega omota (slika 1).

2. Prikljucite cevko za dovod tekocine na dovodno odprtino in cevko za odtok na odvodno odprtino (slika 2).

3. Pripomocek LiINA OperaScope™ lahko uporabljate v naslednjih konfiguracijah:

e Kot samostojni pripomocek, ki ni povezan z nobeno zunanjo napravo (snemalnim modulom ali

zunanjim monitorjem).

e Neposredno povezan z zunanjim monitorjem z oznako CE prek kabla HDMI za vizualizacijo slike.
®  Povezan z modulom za snemanje prek kabla HDMI za snemanje in shranjevanje informacij, povezanih

s posegom.

® Povezan s snemalnim modulom, ki je Ze povezan z zunanjim monitorjem.

Opomba: Pred uporabo snemalnega modula LINA OperaScope™ se prepricajte, da ste namestili stenski vti¢,
ki ustreza lokalnim vti¢nicam, in da je enota prikljucena v elektri¢cno omrezje ter da sveti zelena lucka za

napajanje.
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Ce zelite snemati slike ali videoposnetke, v snemalni modul LiNA OperaScope™ vstavite pomnilniski USB-klju¢
in se prepricajte, da je kabel HDMI priklju¢en na pripomocek LINA OperaScope™. Tako ro¢aj pripomocka LiNA
OperaScope™ kot snemalni modul imata gumbe za zajem slik in videoposnetkov. Pritisnite in sprostite gumb

za zajem slike, da zajamete fotografijo. Za zacetek snemanja pritisnite in sprostite gumb za video; za ustavitev
snemanja ponovno pritisnite in sprostite gumb za video (slika 3).

Opomba: Ko je snemalni modul LINA OperaScope™ zaseden, LED-lucka utripa modro.

4. Odstranite baterijo iz steriliziranega pretisnega omota in jo vstavite v rocaj pripomocka LiNA OperaScope™
(slika 4).

5. Vir svetlobe na distalni konici kanile bo zasvetil, slika kamere pa bo vidna na vgrajenem zaslonu LCD.
Ce osvetlitev ali slika kamere ne deluje, prekinite nastavitev in odprite nov pripomocek LiNA OperaScope™.
Kanila se vrti z vrtljivim gumbom na rocaju (slika 5).

6. Tekocino spirajte skozi kanilo, dokler iz cevi niso odstranjeni vsi zra¢ni mehurcki (slika 6).

Pripomocek LiNA OperaScope™ je zdaj pripravljen za uporabo. Ob tekoci tekocini vstavite kanilo skozi
maternicni vrat ali secnico, medtem pa glejte sliko, kar je standardni postopek za uvedbo pripomocka LINA
OperaScope™ (slika 7a). Pripomocek LINA OperaScope™ ima osrednji lumen, ki se nahaja v vrtljivem gumbu
rocaja (slika 7b) in omogoca dovod diagnosticnih in terapevtskih instrumentov/pripomockov v materni¢no
votlino ali mehur. Mehanski instrumenti naslednjih mer so zdruzljivi s centralnim lumnom pripomocka LiNA
OperaScope™:

®  Najvedji zunanji premer: 1,86 mm (5,5 Fr)
® Najmanjsa uporabna dolzina: 310 mm

8. Po konc¢anem postopku pripomocek LINA OperaScope™ odstranite (slika 8).

Odstranite baterijski vloZek in baterijo zavrzite. Pripomocek lahko zdaj varno zavrzete. Po uporabi je treba
pripomocek, vklju¢no z baterijo, obravnavati kot kontaminirane medicinske odpadke, saj lahko predstavljajo
potencialno tveganje 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 9).

/N\10. Iz snemalnega modula LINA OperaScope™ odstranite kljucek USB in posnetke prenesite v racunalnik prek vrat
USB (slika 10).

11. Po vsaki uporabi pri bolniku izklopite in odklopite snemalni modul LiNA OperaScope™ ter ga razkuzite
v skladu s poglavjem o cis¢enju po posegu (slika 11).

Tehnic¢ni podatki pripomocka LiNA OperaScope™

Nazivna vhodna napetost: 3V (enosmerni tok) + 10 %

Nazivni tok: 330mA£20%

Vrsta baterije: 2 kosa AA 1,5V Energizer Alkaline (nepolnilne)
Cas delovanja: < 60 minut

Locljivost kamere: 400 x 400 slikovnih pik

Velikost diagonale zaslona LCD: 4,3 palca

Najmanjsa uporabna dolZina: 240 mm

Predhodno dolocen kot konice: 20°+5°

Pogoji shranjevanja

Rok uporabnosti pripomocka LiINA OperaScope™ je 36 mesecev. Testne enote so bile nato podvrzene simuliranim
pogojem posiljanja po standardu ASTM D4169, cikel 13, stopnja zanesljivosti 1. Vse enote so bile pregledane in
podvrzene testiranju za preverjanje zasnove ter so izpolnjevale vsa merila za potrditev.

Okoljski pogoji med prevozom in shranjevanjem

LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Navodila in izjava proizvajalca za elektromagnetno odpornost

Emisijski standard = Vrsta Stopnja skladnosti Posebna navodila za
okolje uporabe
EN/IEC 61000-4-2 | Elektrostati¢na + 8 kV stik Primerno za uporabo

razelektritev (ESD)

Do + 15 kV v zraku

na sintetic¢nih, lesenih,
betonskih ali kerami¢nih
talnih materialih.

EN/IEC 61000-4-4

Hitri elektri¢ni prehodni
pojavi in sunki

+ 2 kV napajalni vod
+ 1 kV signalne linije

(100 kHz ponovitev)

EN/IEC 61000-4-5

Prenapetost

+0,5, 1 kV vod do voda

EN/IEC 61000-4-11

Padci, prekinitve in
nihanja na vhodu
napajanja

0%, 0,5 cikla

pri 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 315°
0%, 1 cikel

70 %, 25/30 ciklov

Prekinitve:

0 %, 250/300 ciklov

EN/IEC 61000-4-8 | Magnetno polje 30 A/m pri
omrezne frekvence 50/60 Hz
EN/IEC 61000-4-6 = Prevodne motnje, 150 kHz do 80 MHz

ki jih povzrocajo
radiofrekvencna polja

3V r.m.s. pred modulacijo
(6-V ISM-pasovi)

EN/IEC 61000-4-3

Sevana RF-elektro-
magnetna polja

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz, 80 % AM pri 1 kHz

EN/IEC 61000-4-3

Blizinska polja
RF-brezzicne
komunikacijske opreme

Testna frekvenca MHz | V/m
385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Pripomocek je primeren
za uporabo z omrezji,

ki niso priklju¢ena na
javno nizkonapetostno
omrezje, ki oskrbuje
domace okolje.

Prenosnih in mobilnih
radijskih naprav, vklju¢no
z njihovimi kabli, ne
smete uporabljati blizje
kot 30 cm od enote.

Smernice in izjava proizvajalca za elektromagnetne emisije

claz:;r?s;?tzt:;alta: ?5%/(?3;95 (;5 :A>C Emisijski standard Vrsta Skladnost s standardom
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa CISPR 11 RF-emisije Da, skupina 1, razred A
Okoljski pogoji med uporabo: Navodila za uporabo v okolju

5?;222‘:;?2:;?& ;;0%3(?3;;)0 c Pripomocek OperaScope™ je primeren za uporabo v profesionalnih zdravstvenih ustanovah v okoljih, ki niso
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa priklju¢ena na javno nizkonapetostno omrezje.

Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnisnicah
(CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v stanovanjskem OKOLJU (za katerega se obic¢ajno zahteva razred B standarda
CISPR 11), ta oprema morda ne zagotavlja ustrezne zascite radiofrekven¢nih komunikacijskih storitev. Uporabnik
bo morda moral sprejeti omilitvene ukrepe, na primer premestiti ali preusmeriti opremo.

Porocanje:

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

Oznaka CE: 2020.
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Za pomen simbolov glejte tabelo definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

Snemalni modul LiNA OperaScope™ c €

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Predvidena uporaba:
Snemalni modul LiNA OperaScope™ je namenjen snemanju videoposnetkov ali slik na standardni USB-kljuc.

Napajanje snemalnega modula LiNA OperaScope™ se pripravi v skladu z zgornjima to¢kama 3 in 11 v navodilih za
uporabo. Razli¢ne referencne stevilke se nanasajo na ustrezno vti¢nico.

e OP-RM-1-EU (za uporabo v vecini drzav EU - vti¢nica tipa C)

®  OP-RM-1-UK (za uporabo v Zdruzenem kraljestvu in drugih drzavah z vti¢nico tipa G)

e  OP-RM-1-AUS (za uporabo v Avstraliji in drugih drzavah, ki uporabljajo vti¢nico tipa ).

Informacije o napajanju

Nazivna vhodna napetost: 100-240V (izmeni¢ni tok) + 10 %
Nazivna vhodna frekvenca: 50-60 Hz

Nazivni vhodni tok: 0,16-0,08 Arms pri najvecji obremenitvi
Nazivna izhodna napetost Uout: 9V (enosmerni tok) + 5 %

Nazivni izhodni tok lout: 800 mA

Prilozen napajalnik za izmenicni tok: ~ Friwo Fox 9V (enosmerni tok)/800 mA

Modulu za snemanje LiNA OperaScope™ je priloZzena naslednja oprema:

Opis Kos
Pretvornik HDMI-DVI: 1
HDMI-kabel, 3 m: 1
USB-pomnilniski klju¢, 16 GB: 1
Napajalnik za izmenicni tok: 1
Pritrditev s kavljem in zanko: 2
kompleta
Stenska kljuka: 1
Vezice z zadrgo, 20 mm: 2
Pokrov priklju¢ka HDMI: 2

Prenos datotek z video posnetki/slikami po posegu

Videoposnetke in fotografije je mogoce prenesti iz pripomocka LiNA OperaScope™ prek snemalnega modula

USB-kljucka LiNA OperaScope™ in jih uvoziti v bolnikovo zdravstveno kartoteko. Ker v datoteki z videoposnetki/slikami

ni podatkov za identifikacijo bolnika, je treba preneseno datoteko takoj po posegu naloziti in shraniti v bolnikovo
zdravstveno kartoteko ter tako zagotoviti ustrezno povezavo med datoteko in bolnikom.

Predvajanje posnetih videoposnetkov/slik na racunalniku
1. korak

Vstavite kljucek USB v vrata USB racunalnika.

2. korak

Prenesite in namestite dodatno programsko opremo kodekov za Windows Media Player, kot je Media Player
Codec Pack.

3. korak

V sistemu Windows kliknite »Start« in izberite mapo, v kateri se nahaja datoteka MPEG 4, na primer Moji videoposnetki

ali Moji prenosi.
4. korak

Z desno tipko miske kliknite na videoposnetek in izberite »Odpri z«. Med razpoloZzljivimi moznostmi izberite Windows

Media Player, da za¢nete predvajati videoposnetek/slike.
Ciscenje po postopku

Snemalni modul LINA OperaScope™ je namenjen za uporabo zunaj sterilnega polja in stran od bolnika. Ceprav
snemalni modul LiNA OperaScope™ ni namenjen neposrednemu stiku z bolnikom, je lahko naprava izpostavljena
telesnim tekocinam in/ali krvi, saj se uporablja v operacijski sobi med zdravljenjem bolnika.

Prevod iz izvirnega jezika
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Po vsaki uporabi pri bolniku je treba izvesti naslednje postopke ¢id¢enja/razkuzevanja, da zagotovite ustrezno Ciscenje
zunanjih sestavnih delov.

1. lIzklopite in izkljucite snemalni modul LINA OperaScope™.

2. Snemalni modul LiNA OperaScope™ in napajalni kabel postavite na cisto in suho povrsino.

3. Sistilnim/razkuzevalnim rob¢kom popolnoma obrisite zgornji in spodnji del ter vse Stiri stranice snemalnega
modula LiINA OperaScope™.

4. Po brisanju vizualno preverite zunanjost, ali na njej ni ostankov telesnih tekocin ali umazanije, in ponovno
obrisite.

Pustite snemalni modul LINA OperaScope™ stati vsaj 3 minute.

telesne tekocine.

7. Ko je modul vizualno ¢ist, napravo shranite v skladisce za nadaljnjo uporabo.

Previdnostni ukrepi v zvezi s ¢iS¢enjem: A

®  Snemalnega modula LiINA OperaScope™ ne potopite.

®  Med ¢iS¢enjem/razkuzevanjem usmerite polozaj snemalnega modula LiNA OperaScope™ tako, da bo tekocina
¢im man;j prisla v stik s prikljucki napajanja, USB, endoskopa in monitorja.

®  Ohisja snemalnega modula LiNA OperaScope™ zaradi ¢is¢enja/razkuzevanja ne smete odpirati.

Opozorila v zvezi s ¢iS¢enjem: A
e Spreminjanje tega pripomocka ni dovoljeno.
Varno odstranjevanje

Ob koncu Zivljenjske dobe izdelka ocistite in razkuZite snemalni modul LINA OperaScope™ v skladu z navodili
v razdelku Cis¢enje snemalnega modula LiNA OperaScope™ po postopku v navodilih za uporabo.

Ce zelite odstraniti tudi klju¢ek USB, je priporocljivo izbrisati njegovo vsebino.

Nato odstranite snemalni modul LiINA OperaScope™ v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi
predpisi ter bolnidni¢nimi postopki.

Splosne informacije:
Zivljenjska doba baterije snemalnega modula OperaScope™ je 7 let.

Okoljski pogoji med prevozom in shranjevanjem

Temperatura: 0°Cdo+55°C
Vlaznost zraka: 10 % do 90 %
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa
Okoljski pogoji med uporabo:

Temperatura: +10°Cdo +40°C
Vlaznost zraka: 35%do 75 %
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa

Pripomocek LiINA OperaScope™ je skladen s standardi elektromagnetne zdruzljivosti: Medicinska elektricna oprema -
1-2. DEL: Splosne zahteve za osnovno varnost in bistveno lastnosti.

e Opomba: zaradi emisijskih lastnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnisnicah/
klinikah (CISPR 11, razred A). Oprema ni namenjena uporabi zunaj bolnisnice ali klinike.
®  |Imunost v skladu z okoljem profesionalne zdravstvene ustanove.

Kibernetska varnost

Snemalni modul LiINA OperaScope™ vklju¢uje USB-priklju¢ek za shranjevanje in prikazovanje slik in videoposnetkov
trenutnega bolnika s ¢asovnim Zigom. Osebno prepoznavni podatki niso shranjeni.

Zaizvoz slik in videoposnetkov uporabljajte samo USB-kljug, ki ga je dobavilo podjetje LiNA Medical. Priporocljivo je,
da pogon USB redno pregledujete s protivirusno ali protizlonamerno programsko opremo.

Pripomocek LiINA OperaScope™ in snemalni modul LiNA OperaScope™ sta opremljena s prikljuckom HDMI samo za
video izhod, namenjen za povezavo z video zaslonom.

Posodobitve programske opreme pripomocka LiNA OperaScope™ in snemalnega modula LiNA OperaScope™ je
mogoce izvesti le z vracilom izdelka podjetju LiINA Medical. Pripomockov ne poskusajte spreminjati.

LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Izjava o razkritju proizvajalca za varnost medicinskih pripomockov (MDS2) in seznam materialov programske opreme
(SBOM) sta na voljo na zahtevo.

Podpora za kibernetsko varnost se zakljuci hkrati s koncem Zivljenjske dobe pripomocka. Ce potrebujete dodatne
informacije o koncu Zivljenjske dobe izdelka, se obrnite na lokalnega distributerja.

Nadaljnja uporaba pripomocka po izteku njegove zivljenjske dobe lahko poveca tveganja za kibernetsko varnost in ni
priporocljiva.

Konfiguracija zdruzljive vdelane programske opreme

Razlicica vdelane programske
opreme pripomocka

Razlicica vdelane programske opreme
snemalnega modula LiNA OperaScope™

LiNA OperaScope™
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu, na baterije, sa kanilom i LCD ekranom i HDMI
kablom duzine 3 m pri¢vrs¢enim za rucku. LINA OperaScope™ se isporucuje sterilan, sterilisan etilen-oksidom, a paket
baterija se isporucuje sterilisan zracenjem.

Kanila precnika 4,2 mm (nominalno) sadrzi minijaturnu kameru i LED osvetljenje na distalnom vrhu, a prethodno
zakrivljeni deo vrha kanile se rotira pomocu dugmeta za okretanje (Slika 5) na rucki. U sredistu ovog dugmeta za
okretanje nalazi se kanal za umetanje namenjen za uvodenje mehanickih instrumenata za dijagnosticku/terapeutsku
upotrebu nominalnog prec¢nika do 1,86 mm (5,5 Fr); i minimalne radne duzine 310 mm. Distenzija i ispiranje Supljine
materice/mokracne besike distenzivnim sredstvom olak3avaju se odvojenim luer lock zapornim ventilima za ulaz

i izlaz na dnu drske. HDMI kabl na dnu drke moze se povezati sa spoljnim monitorom sa HDMI ulazom ili, alternativno,
sa LiINA OperaScope™ Recording Module modulom za snimanje za snimanje video zapisa ili slika na standardni USB
uredaj (proverite da li imate slobodan kapacitet skladistenja na USB uredaju).

Tokom rada, vizuelizacija se moZze optimizovati podesavanjem osvetljenosti. Osvetljenje se kontrolise dugmetom
za osvetljenje (Slika 3) koje se nalazi na rucki. Podrazumevana postavka je maksimalna osvetljenost.

Pored LiNA OperaScope™, LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje (Slika 3) je dostupan za snimanje
i fotografija i video snimaka za kasnije pregledanje. LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje

je medicinsko sredstvo za viekratnu upotrebu, isporucuje se nesterilno i dizajnirano je za povezivanje sa LINA
OperaScope™.

LiNA OperaScope™ se moze koristiti u slede¢im konfiguracijama:

e Kao samostalno medicinsko sredstvo koje nije povezano sa spoljnim uredajima (modulom za snimanje ili
spoljnim monitorom).

e Povezan direktno sa spoljnim monitorom koji nosi CE oznaku preko HDMI kabla za vizuelizaciju slike.

®  Povezan sa modulom za snimanje preko HDMI kabla za snimanje i ¢cuvanje informacija vezanih za proceduru.

®  Povezan sa modulom za snimanje koji je ve¢ povezan sa spoljnim monitorom.

Namena:
LiNA OperaScope™ za histeroskopiju:

LiNA OperaScope™ je namenjen za upotrebu u vizuelizaciji cervikalnog kanala i materi¢ne Supljine tokom
dijagnostickih i terapijskih ginekoloskih procedura.

LiNA OperaScope™ za cistoskopiju:

LiNA OperaScope™ je namenjen za upotrebu u vizualizaciji zenske uretre i Supljine besike tokom dijagnostickih

i terapijskih cistoskopskih procedura.

Populacija pacijenata:

Odrasle Zene koje se podvrgavaju dijagnostickim i terapijskim ginekoloskim procedurama koje zahtevaju vizualizaciju
cervikalnog kanala i Supljine materice.

Odrasle Zene koje se podvrgavaju dijagnostickim i terapijskim procedurama cistoskopije koje zahtevaju vizualizaciju
uretre i Supljine besike.

Medicinska stanja:

Napomena: Histeroskopi/cistoskopi se koriste kao alati za pristup Supljini materice/mokracne besike i sami po sebi ne
predstavljaju hirursku metodu.

Histeroskopija:
Opste priznate indikacije za dijagnosticku i operativnu histeroskopiju ukljucuju sledece:

® procena abnormalnog krvarenja iz materice, bola u karlici, amenoreje i abnormalnih nalaza sa
histerosalpingograma,

procena neplodnosti i gubitka trudnoce,

potvrda prisustva intrauterinog stranog tela,

pomoc u lociranju submukoznih fibroida i polipa ciljanih za uklanjanje,

obezbedivanje vizuelnog navodenja tokom usmerene biopsije, polipektomije, submukozne miomektomije,
transekcije intrauterinih adhezija i septuma, uklanjanja stranog tela.

Cistoskopija:
Opste priznate indikacije za dijagnosticku i operativnu cistoskopiju ukljucuju sledece:

® omogucava pregled zenske mokra¢ne besike minimalno invazivnim pristupom, koris¢enjem prirodnih otvora
za pristup dijagnostickom mestu,

e utvrdivanje etiologije makroskopske ili mikroskopske hematurije,

e dijagnostikovanje i pracenje tumora besike,
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procena pacijenata sa rekurentnim ili perzistentnim infekcijama urinarnog trakta,

bol u karlici,

poteskoce pri mokrenju,

urinarna inkontinencija,

pregled mokracne besike i uretre u pogledu povreda i procena prohodnosti uretera,

uklanjanje polipa i kamenja iz mokracne besike,

ubrizgavanje terapijskih sredstava za urinarnu inkontinenciju (npr. periuretralna sredstva za povecanje mase,
botulinum toksin),

uvodenje i/ili uklanjanje urinarnih stentova,

biopsije mokrac¢ne besike.

Kontraindikacije:

Histeroskopija

Kontraindikacije za upotrebu:

akutna zapaljenska bolest karlice,

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 trudnoca,

invazivni karcinom grli¢a materice,

nedavna perforacija materice,

medicinska kontraindikacija ili netolerancija na anesteziju.

Cistoskopija

Kontraindikacije za upotrebu:

akutne/poznate infekcije urinarnog trakta,
teska koagulopatija,
medicinska kontraindikacija ili netolerancija na anesteziju.

Potencijalne komplikacije histeroskopije:

povreda/posekotina grli¢a materice,

vazdu$na/gasna embolija,

adhezije materice,

perforacija materice/pogresni prolaz koji rezultira mogucim povredama creva, besike, glavnih krvnih sudova i
uretera,

infekcija,

krvarenje,

bol,

vazovagalne epizode.

Potencijalne komplikacije cistoskopije:

hematurija/krvarenje,

peckanje/hitnost/ucestalost mokrenja,

perforacija mokracne besike/pogresni prolaz koji rezultira mogucéim povredama creva, materice, glavnih krvnih
sudova i uretera,

infekcija,

bol,

vazovagalne epizode,

uretralna trauma,

autonomna disrefleksija kod pacijenata sa neurogenom disfunkcijom donjeg urinarnog trakta,

zadrzavanje urina.

Potencijalne komplikacije vezane za tecnost i pritisak:

preopterecenje te¢nosc¢u (hiponatremija, hipotermija, plu¢ni edem, sr¢ana insuficijencija, cerebralni edem),
bol,

trauma tkiva,

vazdusna embolija,

perforacija materice.

Prevod sa izvornog jezika
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Upozorenja:

Instrument LiINA OperaScope™ se isporucuje sterilan, sterilisan etilen-oksidom, a baterija instrumenta LINA
OperaScope™ se isporucuje sterilisana zracenjem. PaZljivo pregledajte ambalazu zbog eventualnih ostecenja
pre upotrebe. Ne pokusavajte da koristite uredaj ako je sterilna barijera proizvoda ili ambalaza ostecena.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, obradivati niti sterilisati instrument LiNA
OperaScope™. Svaka ponovna obrada moze ometati funkcije ovog uredaja. Ponovna upotreba medicinskih
sredstava za jednokratnu upotrebu takode moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije. Pokusaji ¢is¢enja
medicinskog sredstva mogu rezultirati rizikom od kvara sredstva i/ili pogre$nog prikupljanja patoloskih uzoraka
zbog zaostalog tkiva u instrumentu LiNA OperaScope™.

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

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme. Ne pokusavajte da promenite oblik distalne kanile.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Nemojte koristiti ako je medicinsko sredstvo izlozeno nesterilnim povrsinama pre postupka.

Slab intenzitet svetlosti na najnizoj dostupnoj postavci moze ograniciti vizuelizaciju i biti neprikladan za hirurske
procedure. Operateri medicinskog sredstava bi pre upotrebe trebalo da provere da li je opseg intenziteta
svetlosti pogodan za planiranu proceduru.

Nemojte pomerati instrument LiINA OperaScope™ ako naidete na otpor dok je medicinsko sredstvo u telu
pacijenta.

Ne uklanjajte bateriju tokom postupka.

Koristite iskljucivo baterije koje se isporucuju sa svakim instrumentom LiNA OperaScope™ - baterije su oznacene
kao AA Energizer alkalne baterije u namenskom pakovanju za instrument LiNA OperaScope™.

Instrument LiINA OperaScope™ je projektovan za 60 minuta trajanja baterije.

Ako dode do bilo kakvog kvara tokom upotrebe ili istekne trajanje baterije, odmah zaustavite postupak, polako
povucite instrument LINA OperaScope™ i zamenite ga novim LiINA OperaScope™ instrumentom.

Prenosna RF komunikaciona oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao sto su antenski kablovi i spoljne antene)
ne sme se koristiti u krugu manjem od 30 cm (12 in¢a) od instrumenta LiNA OperaScope™ jer to moze dovesti do
smanjenja performansi instrumenta LiNA OperaScope™.

Upotreba dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji nisu navedeni moze dovesti do promene elektromagnetnih
svojstava, Sto moze rezultirati nepravilnim radom.

Nemojte koristiti visokofrekventne elektrohirurske uredaje sa instrumentom LiNA OperaScope™, jer
visokofrekventna elektromagnetna energija uzrokuje smetnje slike na video ekranima.

Izbegavajte upotrebu opreme LiNA OperaScope™ u blizini druge opreme jer to moze dovesti do nepravilnog
rada. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu treba posmatrati kako bi se potvrdio
njihov normalan rad.

Izbegavajte potapanje LiINA OperaScope™ rucke, baterije, HDMI porta i/ili LCD ekrana u te¢nu kupku. Ako se
LiNA OperaScope™ potopi, postarajte se za to da instrument LiINA OperaScope™ bude osusen i da operativan
pre klinicke upotrebe. Ako LiNA OperaScope™ ne radi, zamenite ga novim medicinskim sredstvom.

Da biste smanijili rizik od perforacije, pomerajte instrument LINA OperaScope™ ili manipulisite njime samo dok
gledate uzivo sliku kamere i osvetljenje.

Budite pazljivi u situacijama kada pacijent ima bilo koji implantabilni elektronski uredaj (IED). Perioperativni

tim ce se konsultovati sa timom koji upravlja implantiranim medicinskim sredstvom pre operacije i po

potrebi. U slu¢aju da tim koji upravlja medicinskim sredstvom nije dostupan, konsultujte se sa proizvodacem
medicinskog sredstva ili interdisciplinarnim timom u vasoj bolnici. Kada se instrument LiNA OperaScope™
aktivira, trebalo bi ga drzati na udaljenosti od %2 in¢a (1 cm) od IED.

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. Instrument
LiNA OperaScope™ se sme koristiti iskljucivo u predvidene svrhe.

Treba odrZavati strog nadzor unosa i izlaza te¢nosti. Intrauterino ubrizgavanje koje prelazi 1000 ml treba pratiti
sa velikom paznjom kako bi se smanjila moguénost preopterecenja te¢noscu.

Preporucuje se upotreba normalnog fizioloskog rastvora kao sredstva za distenziju i ograni¢avanje zapremine
infuzije na manje od 1000 ml kako bi se smanjio rizik od gore navedenih komplikacija.

Potrebno je obratiti narocitu paznju na dotok i odliv te¢nosti. Deficit te¢nosti (razlika izmedu zapremine
te¢nosti ubrizgane u matericu i zapremine tecnosti evakuisane iz materice) ne bi trebalo da prelazi 2500 ml za
izotonic¢ne rastvore (fizioloski rastvor). Za starije pacijente i druge sa komorbidnim stanjima, uklju¢ujuci ugrozeni
kardiovaskularni sistem, preporucuje se maksimalni deficit te¢nosti od 1500 ml.

Mere predostroznosti:
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Pre svake upotrebe ili nakon promene podesavanja instrumenta LiNA OperaScope™, proverite da li prikaz
instrumenta LiNA OperaScope™ pruza sliku uzivo (umesto sacuvane) i ima ispravnu orijentaciju slike.

Ako se ne odrzava kontinuirano ispiranje/irigacija tokom rada instrumenta LiNA OperaScope™, radna
temperatura distalnog vrha moze premasiti 41 °C (105,8 °F).

Intrauterina distenzija se obi¢no moZe postici pritiscima u rasponu od 35-75 mmHg. Retko je potrebno koristiti
pritiske vece od 75-80 mmHg, osim ako je sistemski krvni pritisak previsok.

Prevod sa izvornog jezika
2025-10 FV0276F
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® Dok je LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje povezan sa instrumentom LiNA OperaScope™,
postarajte se za to da je jedinica za napajanje lako dostupna ako treba iskljuciti napajanje.

®  Postarajte se za to da su LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje i monitor van domasaja
pacijenta.

e Uvek imajte rezervno medicinsko sredstvo na raspolaganju za trenutnu upotrebu. Ako dode do bilo kakvog
kvara tokom upotrebe, odmah zaustavite postupak i polako povucite instrument LiNA OperaScope™ i zamenite
ga novim instrumentom.

e Upotreba instrumenta LiNA OperaScope™ zahteva adekvatnu obuku i iskustvo u izvodenju histeroskopije
i cistoskopije.

®  Nakon upotrebe, medicinsko sredstvo, ukljucujuci bateriju, treba smatrati kontaminiranim medicinskim
otpadom i moze predstavljati potencijalni rizik od infekcije. Odlozite medicinsko sredstvo i ambalazu u skladu
sa vazecim zakonima, administrativnom politikom i/ili politikom lokalne samouprave i bolnickim procedurama,
ukljucujuci one u vezi sa bioloskim opasnostima, mikrobioloskim opasnostima i infektivnim supstancama.

®  Kod Zena u premenopauzi sa redovnim menstrualnim ciklusima, optimalno vreme za dijagnosticku
histeroskopiju je tokom folikularne faze menstrualnog ciklusa nakon menstruacije.

®  Nemojte umetati niti uklanjati instrumente kroz LINA OperaScope™ prekomernom silom, jer to moze dovesti
do ostecenja medicinskog sredstva LINA OperaScope™ i instrumenata.

Uputstvo za upotrebu:

Ostala medicinska sredstva/oprema koji se mogu koristiti tokom procedure sa instrumentom LiNA
OperaScope™:

LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje,

USB memorija,

HDMI kabl,

komercijalno dostupna creva za upravljanje te¢nosc¢u sa muskim luer lock prikljuckom,
kesa sa fizioloskim rastvorom (sredstvo za distenziju),

komercijalno dostupni mehanicki instrumenti za dijagnosticku/terapijsku upotrebu,
spoljni monitor sa CE oznakom.

Specifikacija eksternog monitora

Parametar Zahtevi

Napajanje Monitor sa maksimalnim ulaznim naponom od 240V AC.

Rezolucija monitora |Najmanje 640 x 480 piksela ili vise sa brzinom osvezavanja od 60 Hz. Preporucuje se 720p
(HD) ili 1080p (Full HD).

Video ulaz Minimalno 1x HDMI 1.3 ili vise.
Elektri¢na Monitor mora biti medicinske klase (IEC 60601-1) ili mora da obezbeduje galvansko odvajanje
bezbednost od mreznog napajanja usaglaseno sa jednim od sledecih standarda elektri¢ne bezbednosti:

IEC 62368-1, I[EC 60950-1 ili IEC 60065.

/N\1.  Primenom sterilne tehnike, izvadite LINA OperaScope™ iz sterilisanog blistera (Slika 1).
2. Pri¢vrstite crevo za dovod te¢nosti na dovodni otvor i odvodno crevo na odvodni otvor (Slika 2).
3. LiNA OperaScope™ se moze koristiti u sledec¢im konfiguracijama:

e  Kao samostalno medicinsko sredstvo koje nije povezano sa spoljnim uredajima (modulom za snimanje
ili spoljnim monitorom).

®  Povezan direktno sa spoljnim monitorom koji nosi CE oznaku preko HDMI kabla za vizuelizaciju slike.

®  Povezan sa modulom za snimanje preko HDMI kabla za snimanje i cuvanje informacija vezanih za
proceduru.

®  Povezan sa modulom za snimanje koji je ve¢ povezan sa spoljnim monitorom.

Napomena: Pre upotrebe LiNA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje, postarajte se za to da ste
prikljucili zidni utikac koji je odgovarajuci za lokalne zidne uti¢nice, kao i da je uredaj ukljucen u napajanje i da
svetli zelena lampica za napajanje.

Prevod sa izvornog jezika
2025-10 FV0276F
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PRESS
Release

Ako Zelite snimanje slike ili video-snimka, umetnite USB memoriju u LINA OperaScope™ Recording Module
modul za snimanje i postarajte se za to da HDMI kabl bude povezan sa LiNA OperaScope™. | ru¢ka LiNA
OperaScope™ i modul za snimanje imaju dugmad za snimanje slika i video-snimaka. Pritisnite i otpustite
dugme za sliku da biste snimili stati¢nu sliku. Pritisnite i otpustite dugme za video da biste zapoceli snimanje;
ponovo pritisnite i otpustite dugme za video da biste zaustavili snimanje (Slika 3).

Napomena: Kada je LiINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje zauzet, LED lampica ce treperiti
plavo.

4. Izvadite bateriju iz sterilisanog blistera i umetnite bateriju u rucku instrumenta LINA OperaScope™ (Slika 4).

5. lzvor svetlosti na distalnom vrhu kanile ¢e zasvetleti i slika kamere bi trebalo da bude vidljiva na ugradenom
LCD ekranu. Ako osvetljenje ili slika kamere nisu funkcionalni, prekinite podesavanje i otvorite novi instrument
LiNA OperaScope™. Kanila se rotira pomoc¢u dugmeta za okretanje na rucki (Slika 5).

6. Ispirajte tecnost kroz kanilu dok se svi mehuri¢i vazduha ne uklone iz creva (Slika 6).

7. LiNA OperaScope™ je sada spreman za upotrebu. Kod protoka te¢nosti, kanila se ubacuje kroz cervikalni kanal
ili uretru dok se posmatra slika, prema standardnoj proceduri za uvodenje instrumenta LiNA OperaScope™
(Slika 7a). LINA OperaScope™ ima centralni lumen koji se nalazi unutar dugmeta za okretanje na rucki
(Slika 7b) koji predstavlja provodnik za isporuku dijagnostickih i terapijskih instrumenata/pribora u upljinu
materice ili besike. Mehanicki instrumenti u slede¢im dimenzijama kompatibilni su sa centralnim lumenom
instrumenta LiNA OperaScope™:

e Maksimalni spoljni pre¢nik: 1,86 mm (5,5 Fr)
e Minimalna korisna duzina: 310 mm

8. Nakon zavrsetka postupka, uklonite instrument LiNA OperaScope™ (Slika 8).

9. lzvadite paket baterija i odloZite bateriju na otpad. Medicinsko sredstvo se sada moze bezbedno odloziti na
otpad. Nakon upotrebe, medicinsko sredstvo, ukljuc¢ujudi bateriju, treba smatrati kontaminiranim medicinskim
otpadom i moze predstavljati potencijalni rizik od infekcije. Odlozite medicinsko sredstvo i ambalazu na otpad
u skladu sa vazec¢im zakonima, administrativnom politikom i/ili politikom lokalne samouprave i bolnickim
procedurama, ukljucujuci one u vezi sa bioloskim opasnostima, mikrobioloskim opasnostima i infektivnim
supstancama (Slika 9).

/N\10. Izvadite USB memorijski uredaj iz LINA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje i prenesite
snimke na ra¢unar pomocu USB porta (Slika 10).

11. Nakon svake upotrebe na pacijentu, iskljucite i iskopcajte LINA OperaScope™ Recording Module modul za
snimanje i dezinfikujte ga u skladu sa odeljkom o ¢iS¢enju nakon procedure (Slika 11).

Tehnicka specifikacija za LiNA OperaScope™

Nominalni ulazni napon: 3VDC +10%

Nominalna struja: 330 mA £20%

Tip baterije: 2 kom AA 1,5V Energizer Alkaline (nepunjive)
Vreme rada: < 60 minuta

Rezolucija kamere: 400 x 400 piksela

Dijagonalna veli¢ina LCD ekrana: 4,3inca

Minimalna korisna duZina: 240 mm

Prethodno fiksirani ugao vrha: 20° £5°

Prevod sa izvornog jezika
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Uslovi skladistenja Smernice i deklaracija proizvodaca o elektromagnetnoj otpornosti

Rok trajanja instrumenta LiNA OperaScope™ je 36 meseci. Ispitne jedinice su zatim podvrgnute simuliranim uslovima

isporuke prema ASTM D4169, ciklus 13, nivo osiguranja 1. Sve jedinice su pregledane i podvrgnute testiranju za Standard emisije  Tip Nivo usaglasenosti Specificne smernice za
verifikaciju dizajna i ispunile su sve kriterijume prihvatljivosti. okruzenje primene
Uslovi okruzenja tokom transporta i skladistenja EN/IEC61000-4-2 | Elektrostaticko + 8kV kontakt Pogodno za upotrebu
Temperatura: od 0°Cdo +55°C praznjenje (ESD) Do + 15 kV u vazduhu E:tsclztsitilrgkillrinlég;vs:]élgh
Vlaznost vazduha: od 10% do 90% podnim materijalima
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106 kPa ’

Uslovi okruzenja tokom upotrebe: EN/IEC61000-4-4  Elektri¢ni brzi tranzijenti | + 2 kV napojni vod

i rafali . . .
Temperatura: od +10°Cdo +40°C % 1KV signalni vodovi
Vlaznost vazduha: od 35% do 75% (100 kHz ponavljanje)
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106 kPa
EN/IEC61000-4-5 | Prenaponski udar +0,5, =1 kV od voda do voda

Prijavljivanje:
EN/IEC61000-4-11 | Padovi, prekidi i varijacije | 0%, 0,5 ciklusa

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti kompaniji LINA Medical AG na ulazu napaiania
pajanj pri 0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 3150

i nadleznom regulatornom organu zemlje u kojoj korisnik i/ili pacijent prebivaju.

CE oznaka: 2020. 0%, 1 ciklus
70%, 25/30 ciklusa
Prekidi: Medicinsko sredstvo je
0%, 250/300 ciklusa pogodno za upotrebu
sa mrezom koja nije
EN/IEC61000-4-8 | Magnetno polje mrezne | 30 A/m pri povezana na javnu
frekvencije 50/60 Hz niskonaponsku mrezu

koja napaja domacinstva.

EN/IEC 61000-4-6 | Sprovedeni poremecaji, | od 150 kHz do 80 MHz
izazvani RF poljima

3V rm.s pre modulacije Prenosni i mobilni radio
(6 VISM opsezi) uredaji, ukljucujuci
i njihove kablove, ne
EN/IEC61000-4-3 = Zracena RF EM polja 3V/m smeju se koristiti blize
0d 80 MHz do 2,7 GHz, 80% AM pri  Jediniciod 30.cm.
1 kHz
EN/IEC61000-4-3 | Polja blizine RF beZi¢ne Test frekv. MHz V/m
komunikacione opreme
385 27
450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Smernice i deklaracija proizvodaca za elektromagnetne emisije

Standard emisije Tip Usaglasenost sa standardom

CISPR 11 RF emisije Da, grupa 1, klasa A

Smernice za okruzenje primene

Instrument OperaScope™ je pogodan za upotrebu u stru¢nim zdravstvenim ustanovama u okruzenjima koja nisu
povezana sa javnom niskonaponskom mrezom.

Karakteristike EMISIJE ove opreme Cine je pogodnom za upotrebu u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11
klasa A). Ako se koristi u stambenom OKRUZENJU (za koje se obi¢no zahteva CISPR 11 klasa B), ova oprema mozda
nece ponuditi adekvatnu zastitu radiofrekventnim komunikacionim uslugama. Korisnik ¢e mozda morati da
preduzme mere ublaZavanja, kao $to je premestanje ili promena orijentacije opreme.
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicija simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje c €
OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Namena:

LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje je namenjen za snimanje video-snimaka ili slika na
standardni USB memorijski uredaj.

Napajanje LiINA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje je pripremljeno u skladu sa tackama 3
i 11 u Uputstvu za upotrebu. Razli¢iti referentni brojevi se odnose na odgovarajucu uti¢nicu.

e OP-RM-1-EU (za upotrebu u vecini zemalja EU - uti¢nica tipa C)

®  OP-RM-1-UK (za upotrebu u Velikoj Britaniji i drugim zemljama koje koriste uticnicu tipa G)

®  OP-RM-1-AUS (za upotrebu u Australiji i drugim zemljama koje koriste uti¢nicu tipa ).
Informacije o napajanju

Nominalni ulazni napon: 100-240V AC £10%

Nominalna ulazna frekvencija: 50-60 Hz

Nominalna ulazna struja: 0,16-0,08 Arms pri maksimalnom opterecenju
Nominalni izlazni napon Uout: 9V DC +5%

Nominalna izlazna struja lout: 800 mA

Isporuceni AC adapter: Friwo Fox 9V DC/800 mA

Uz LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje isporucuje se sledeci pribor:

Opis Kom
HDMI-DVI konvertor adapter: 1
HDMI kabl duzine 3 m: 1
USB memorijski uredaj 16 GB: 1
AC adapter: 1
Pricvrscivac kuke i petlje: 2
kompleta
Zidna kuka: 1
Zip trake 20 mm: 2
Poklopac HDMI terminala: 2

Preuzimanje video-snimaka i slika nakon postupka

Video-snimci i slike se mogu preuzeti sa instrumenta LiINA OperaScope™ preko USB modula za snimanje LiNA
OperaScope™ Recording Module i uvesti u zdravstveni karton pacijenta. Posto ne postoje podaci za identifikaciju
pacijenta u datoteci video-snimaka/slika, preuzetu datoteku treba odmah otpremiti i sacuvati u medicinskom
kartonu pacijenta, ¢ime se obezbeduje odgovarajuca veza izmedu datoteke i pacijenta.

Reprodukcija snimljenih video-snimaka i slika na racunaru

Korak 1

Umetnite USB memorijski uredaj u USB prikljucak racunara.

Korak 2

Preuzmite i instalirajte dodatni kodek softver za Windows Media Player, kao sto je Media Player Codec Pack.
Korak 3

Kliknite na,Start” (Pocetak) u operativnom sistemu Windows i izaberite fasciklu u kojoj se nalazi vasa MPEG 4 datoteka,

kao $to su,My Videos” (Moji video snimci) ili,My Downloads” (Moja preuzimanja).
Korak 4

Kliknite desnim tasterom misa na video-snimak i izaberite ,Open With” (Otvori pomocu). Izaberite ,Windows Media
Player” medu dostupnim opcijama da biste zapoceli reprodukciju video-snimka/slika.

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

Ciscenje nakon procedure

LiNA

OperaScope™ Recording Module modul za snimanje namenjen je za upotrebu izvan sterilnog polja i dalje

od pacijenta. lako LiNA OperaScope™ Recording Modul modul za snimanje nije namenjen za direktan kontakt sa
pacijentom, medicinsko sredstvo moze biti izlozeno telesnim te¢nostima i/ili krvi jer se koristi u operacionoj sali tokom
lecenja pacijenta.

Nakon svake upotrebe na pacijentu, moraju se sprovesti slede¢a uputstva za ¢is¢enje/dezinfekciju kako bi se osiguralo
pravilno ¢is¢enje spoljnih komponenti.

1.
2.
3.

7.

Iskljucite i iskopcajte LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje.
Postavite LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje i kabl za napajanje na ¢istu, suvu povrsinu.

Maramicom za ¢is¢enje/dezinfekciju potpuno obrisite gornju, donju i sve cetiri strane LiINA OperaScope™
Recording Module modula za snimanje.

Nakon brisanja, vizuelno pregledajte spoljasnjost zbog zaostalih telesnih tecnosti ili zaprljanja i ponovite
brisanje.

Ostavite LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje da odstoji najmanje 3 minuta.

Koristeci 70% izopropilni stapi¢, temeljno obrisite spojeve modula, osiguravajuc¢i da modul ne sadrzi telesne
tecnosti.

Kada je modul vizuelno ist, stavite ga u prostor za skladistenje za buducu upotrebu.

Mere predostroznosti u vezi sa ¢iS¢enjem: A

Nemojte potapati LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje;

Tokom ¢iS¢enja/ dezinfekcije, okrenite LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje kako biste
smanjili kontakt te¢nosti sa konektorima za napajanje, USB, videskop i monitor;

Kuciste LiNA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje ne treba otvarati radi ¢is¢enja/ dezinfekcije.

Upozorenja u vezi sa ¢iS¢enjem: A

Nisu dozvoljene nikakve modifikacije ove opreme.

Bezbedno odlaganje

Na kraju Zivotnog veka proizvoda, ocistite i dezinfikujte LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje
prema uputstvima u odeljku za cis¢enje LINA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje nakon postupka
navedenim u Uputstvu za upotrebu.

Ako se odlaze i USB fles memorija, preporucuje se brisanje sadrzaja memorije.

Zatim odlozite LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje na otpad, u skladu sa vaze¢im zakonima,
administrativnom politikom i/ili politikom lokalne samouprave i bolnickim procedurama.

Opste informacije:

Trajnost baterije LINA OperaScope™ Recording Module modula za snimanje je 7 godina.

Uslovi okruzenja tokom transporta i skladistenja

Temperatura: od 0°Cdo +55 °C
Vlaznost vazduha: od 10% do 90%
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106 kPa
Uslovi okruzenja tokom upotrebe:

Temperatura: od +10°Cdo +40°C
Vlaznost vazduha: od 35% do 75%
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106 kPa

LiNA OperaScope™ je usaglasen sa standardima za EMC: Medicinska elektri¢na oprema - DEO 1-2: Opsti zahtevi za
osnovnu bezbednost i klju¢ne performanse.

“ 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@li

Napomena: karakteristike emisije ove opreme ¢ine je pogodnom za upotrebu u industrijskim zonama
i bolnicama/klinikama (CISPR 11 klasa A). Oprema nije namenjena za upotrebu izvan bolnice ili klinike.
Imunitet u skladu sa okruzenjem stru¢ne zdravstvene ustanove.
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Za znacenja simbola pogledajte Tabelu definicija simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Sajber bezbednost

LiNA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje sadrzi USB port za ¢uvanje i prikazivanje slika i video-
snimaka trenutnog pacijenta sa vremenskom oznakom. Ne ¢uvaju se li¢ni identifikacioni podaci.

Zaizvoz slika i video-snimaka koristite samo USB disk koji isporucuje kompanija LINA Medical. Preporucuje se redovno
skeniranje USB diska pomocu antimalvera ili antivirusnog softvera.

LiNA OperaScope™ i LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje opremljeni su HDMI portom iskljucivo
za video-izlaz, namenjen za povezivanje sa video-displejom.

Azuriranja softvera za LINA OperaScope™ i LINA OperaScope™ Recording Module modul za snimanje mogu se izvrsiti
samo vracanjem uredaja kompaniji LINA Medical. Ne pokusavajte da vrsite bilo kakve izmene na instrumentima.

Izjava proizvodaca o obelodanjivanju podataka u vezi sa bezbedno$¢u medicinskih sredstava (MDS2) i Sastavnica za
softver (SBOM) dostupni su na zahtev.

Podrska za sajber bezbednost ¢e se prekinuti istovremeno sa istekom Zivotnog veka uredaja. Ako su vam potrebne
dodatne informacije u vezi sa krajem Zivotnog veka proizvoda, obratite se lokalnom distributeru.

Nastavak upotrebe medicinskog sredstva nakon isteka njegovog zZivotnog veka moze povecati rizike sajber
bezbednosti i ne preporucuje se.

Konfiguracija kompatibilnog firmvera

FW verzija instrumenta FW verzija LINA OperaScope™ Recording Module
LiNA OperaScope™ modula za snimanje
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0

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

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™ ér ett batteridrivet skop for engangsbruk och har en kanyl och en LCD-skdarm med en HDMI-kabel
pa 3 m som &r anslutna till handtaget. LINA OperaScope™ tillhandahalls steriliserat med etylenoxid, och batteripaketet
tillhandahalls steriliserat med stralning.

Kanylen &@r 4,2 mm i diameter (nominell) och har en miniatyrkamera och LED-belysning vid den distala spetsen.
Kanylens forbojda spetsdel roteras med ett vridreglage (figur 5) pa handtaget. Mitten av vridreglaget utgor en
inforingskanal for mekaniska instrument for diagnostisk/terapeutisk anvandning med en nominell diameter pa upp
till 1,86 mm (5,5 Fr) och en arbetslangd pa minst 310 mm. Dilatation och spolning av livmoderns/urinblasans halrum
med dilatationsmedel underlattas av de separata luerlock-kranarna for inflode och utflode som sitter langst ner pa
handtaget. HDMI-kabeln Iéngst ner pa handtaget kan anslutas till en extern skdarm med HDMI-ingang, alternativt till
LiNA OperaScope™ Recording Module for inspelning av video eller bilder till en standard-USB-enhet (kontrollera att
det finns ledigt lagringsutrymme pa USB-enheten).

Visualiseringen kan optimeras under anvdndning genom att justera ljusstyrkan (belysning). Ljusstyrkan styrs med
ljusstyrkeknappen (figur 3) som sitter pa handtaget. Standardinstéllningen & maximal ljusstyrka.

Utover LiINA OperaScope™ finns dven LiNA OperaScope™ Recording Module (figur 3) for att ta bade stillbilder och
videobilder att granska vid ett senare tillfalle. LINA OperaScope™ Recording Module ar en dteranvandbar enhet som
tillhandahalls icke-steril och ar utformad for att anslutas till LINA OperaScope™.

LiNA OperaScope™ kan anvéndas i féljande konfigurationer:

Som en fristdende enhet, inte ansluten till ndgon extern enhet (inspelningsmodul eller extern skarm).
Ansluten direkt till en CE-markt extern skdrm via HDMI-kabel for att visa bilden.

Ansluten till inspelningsmodulen via HDMI-kabel for att spela in och lagra information om proceduren.
Ansluten till en inspelningsmodul som redan &r ansluten till en extern skarm.

Avsedd anvandning:
LiNA OperaScope™ for hysteroskopi:

LiNA OperaScope™ ér avsett for anvandning vid visualisering av livmoderhalskanalen och livmoderkaviteten under
diagnostiska och terapeutiska gynekologiska ingrepp.
LiNA OperaScope™ for cystoskopi:

LiNA OperaScope™ dr avsett for anvandning vid visualisering av kvinnors urinrér och urinblasa vid diagnostiska och
terapeutiska cystoskopiska ingrepp.

Patientpopulation:

Vuxna kvinnor som genomgar diagnostiska och terapeutiska gynekologiska ingrepp som kraver visualisering av
livmoderhalskanalen och livmoderskaviteten.

Vuxna kvinnor som genomgar diagnostiska och terapeutiska cystoskopiingrepp som kraver visualisering av urinroret
och urinblasan.

Medicinska tillstand:

Obs! Hysteroskop/cystoskop anvéands som verktyg for att fa atkomst till livmoderkaviteten/urinblasan och &r inte i sig
en operationsmetod.

Hysteroskopi:
Allmant erkdnda indikationer for diagnostisk och operativ hysteroskopi omfattar foljande:

e  bedémning av onormal blédning fran livmodern, backensmérta, amenorré och onormala fynd fran
hysterosalpingografi

bedémning av infertilitet och missfall

bekréaftelse av forekomst av fraimmande kropp i livmodern

som stod for att lokalisera submukosala fibroider och polyper som ska avlagsnas

utgora visuell vagledning under riktad biopsi, polypektomi, submukosal myomektomi, transektion av
intrauterina adherenser och septa, avldgsnande av fraimmande kropp.

Cystoskopi:
Allmant erkdnda indikationer for diagnostisk och operativ cystoskopi omfattar féljande:

e  mojliggora visning av kvinnors urinblasa genom ett minimalinvasivt tillvdgagangssatt dar naturliga ppningar
anvands for att komma at diagnosstéllet

faststélla etiologin for makroskopisk eller mikroskopisk hematuri

diagnos och uppféljning av tumorer i urinblasan

bedémning av patienter med aterkommande eller ihdllande urinvagsinfektioner

béackensmarta

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: -+41 78 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com Oversattning frén originalsprak
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som &r en integrerad del av bruksanvisningen.

LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

svarigheter att urinera

urininkontinens

inspektion av urinblasan och urinroret betraffande skador och bedémning av urinledarnas 6ppenhet
avldgsnande av polyper och blasstenar

injektion av terapeutiska medel mot urininkontinens (t.ex. periuretrala bulkmedel, botulinumtoxin)
insdttning och/eller borttagning av urinvagsstentar

biopsier fran urinbldsan.

Kontraindikationer:

Hysteroskopi

Kontraindikationer for anvéandning:

akut backeninflammation.

Hysteroskopi kan vara kontraindicerat av foljande tillstand, beroende pa hur allvarliga eller omfattande de ar:

e oformdga att dilatera livmodern

e cervikal stenos

e cervikal/vaginal infektion

e blodning fran livmodern eller menstruation

e  kénd graviditet

e invasivt karcinom i livmoderhalsen

® nyligen intraffad perforation av livmodern

e medicinsk kontraindikation eller intolerans mot anestesi.
Cystoskopi

m Kontraindikationer for anvandning:

akuta/kdnda urinvéagsinfektioner
allvarlig koagulopati
medicinsk kontraindikation eller intolerans mot anestesi.

Potentiella komplikationer av hysteroskopi:

cervikal skada/laceration

luft-/gasemboli

adherenser i livmodern

perforation av livmodern/falsk passage som kan resultera i skada pa tarmen, urinbldsan, stérre blodkérl och
urinledare

infektion

blédning

smarta

vasovagala episoder.

Potentiella komplikationer vid cystoskopi:

hematuri/blédning

svidande kénsla vid urinering/urintréngningar/frekvent urinering

perforation av urinbldsan/falsk passage som kan resultera i skada pa tarmen, livmodern, storre blodkérl och
urinledare

infektion

smadrta

vasovagala episoder

urinrérstrauma

autonom dysreflexi hos patienter med neurogen dysfunktion i nedre urinvdgarna

urinretention.

Potentiella vatske- och tryckrelaterade komplikationer:

vatskedverbelastning (hyponatremi, hypotermi, lungédem, hjértsvikt, hjarnédem)
smarta

vdvnadstrauma

luftemboli

perforation av livmodern.

Varningar:

LiNA OperaScope™ tillhandahalls steriliserat med etylenoxid och batteriet i LINA OperaScope™ tillhandahalls
steriliserat med stralning. Inspektera forpackningen noga avseende skador fore anvandning. Forsok inte anvanda

enheten om den sterila barridren eller dess forpackning ar skadad.

Oversiittning fran originalsprak
2025-10 FV0276F

LiNA OperaScope™

OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Endast for engangsbruk. LINA OperaScope™ far inte ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Eventuell
rekonditionering kan leda till att enheten inte fungerar som avsett. Ateranvandning av enheter fér engangsbruk
kan @ven oka risken for korskontaminering. Forsok att rengéra enheten kan resultera i risk for fel pa enheten och/

eller felaktig patologisk provtagning pa grund av kvarvarande vavnad i LINA OperaScope™.

Kontrollera enheten noga fore anvandning. Om nagra skador eller defekter identifieras ska enheten kasseras.
Denna utrustning far inte modifieras pa ndgot satt. Forsok inte férandra formen pa den distala kanylen.

Far inte anvéndas efter utgdngsdatumet.

Anvand inte enheten om den har varit i kontakt med icke-sterila ytor fore proceduren.

Lag ljusintensitet vid den ldgsta tillgdngliga installningen kan begransa visualiseringen och vara olamplig
for kirurgiska ingrepp. Anvandare av enheten ska kontrollera att ljusintensitetsintervallet &r lampligt for det
planerade ingreppet fore anvandning.

For inte fram LINA OperaScope™ om motstand upplevs inuti patienten.

Ta inte bort batteriet under proceduren.

Far endast anvdandas med de batterier som medféljer varje LINA OperaScope™-enhet - batterierna identifieras

som AA Energizer alkaliska batterier i ett sarskilt batteripaket for LINA OperaScope™.
LiNA OperaScope™ &@r utformat med 60 minuters batteritid.

Om négot fel skulle intréffa under anvéandning eller om batteriets livslangd tar slut, ska du omedelbart avbryta

proceduren och dra ut LINA OperaScope™ langsamt och ersatta med ett nytt LINA OperaScope™.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska

inte anvandas inom 30 ¢cm (12 tum) fran LiNA OperaScope™, eftersom det kan leda till forsamrad prestanda hos

LiNA OperaScope™.
Anvéndning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges kan leda till en forandring av de
elektromagnetiska egenskaperna och saledes till eventuella driftsfel.

Anvénd inte hogfrekventa elektrokirurgiska enheter tillsammans med LiNA OperaScope™, eftersom hogfrekvent

elektromagnetisk energi orsakar bildstorningar pa videoskarmar.

Anvandning av LiINA OperaScope™-utrustningen intill annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till

driftsfel. Om sadan anvandning ar nédvandig ska denna enhet och den andra utrustningen évervakas for att
verifiera att de fungerar normalt.
Undvik att sénka ner LINA OperaScope™-handtaget, batteriet, HDMI-porten och/eller LCD-skdrmen i ett

vatskebad. Om LiNA OperaScope™ skulle bli nedsankt ska du sakerstalla att LINA OperaScope™ blir avtorkat och

fungerar fore klinisk anvandning. Om LiNA OperaScope™ inte fungerar ska det bytas ut mot en ny enhet.

For att minska risken for perforation ska LINA OperaScope™ endast foras fram/manipuleras medan du ser en
livekamerabild och har belysning.

Var uppmarksam om patienten har en implanterbar elektronisk enhet (IED). Det perioperativa teamet ska
radgdra med teamet som hanterar den implanterade enheten fore operationen och efter behov. Om teamet
som hanterar enheten inte ar tillgangligt ska enhetens tillverkare eller ett interdisciplindrt team pa sjukhuset
radfragas. Nar LINA OperaScope™ ar aktiverat ska det héllas mer &@n 1 cm (Y2 tum) fran den implanterade
elektroniska enheten.

Underlatenhet att folja instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder kan leda till betydande skador pa
patienten, lakaren eller vdrdpersonalen och kan ha en negativ inverkan pa resultatet av utférda ingrepp. LINA
OperaScope™ ska inte anvandas for nagot annat andamal an det avsedda.

Strikt 6vervakning av vatskeinflode och -utflode ska ske. Intrauterin instillation som Gverstiger 1 000 ml bor foljas

med stor noggrannhet for att minska risken for vatskeverbelastning.

Anvandning av normal koksaltldsning som dilatationsmedel och begrénsning av den infunderade volymen till

mindre an 1 000 ml rekommenderas for att minska risken for ovanstaende komplikationer.

Vétskeinflode och -utfléde ska observeras noga. Ett vatskeunderskott (skillnaden mellan den volym vétska som

tillférs livmodern och den volym vétska som avldgsnas fran livmodern) ska inte 6verstiga 2 500 ml for isotona
16sningar (saltldsning). For dldre patienter och andra med samsjuklighet, inklusive nedsatt kardiovaskulart
system, rekommenderas ett vatskeunderskott pa hogst 1 500 ml.

Forsiktighetsatgarder:

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
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Fore varje anvandning eller efter andring av LINA OperaScope™-instéllningarna ska du kontrollera att LINA
OperaScope™-vyn ger en livebild (och inte en sparad bild) och har ratt inriktning.

Om en kontinuerlig spolning/skéljning under LINA OperaScope™-hanteringen inte uppréatthalls kan den distala

spetsens driftstemperatur 6verstiga 41 °C (105,8 °F).

Intrauterin dilatation kan vanligtvis astadkommas med tryck i intervallet 35-75 mmHg. Om inte det systemiska

blodtrycket ar forhojt ar det séllan nédvéandigt att anvanda ett tryck som ar storre &n 75-80 mmHg.

Se till att stromforsorjningsenheten ar lattillganglig om strommen skulle behdva kopplas bort medan LiNA
OperaScope™ Recording Module &r ansluten till LINA OperaScope™.

Sakerstall att LINA OperaScope™ Recording Module och skdrmen ar utom rackhall fér patienten.

Ha alltid en reservenhet redo for omedelbar anvéandning. Om nagot fel skulle intréffa under anvdndningen
ska du omedelbart avbryta proceduren och langsamt dra ut LiNA OperaScope™ och ersatt det med ett nytt
instrument.

Anvandning av LiNA OperaScope™ kraver adekvat utbildning och erfarenhet av att utfora hysteroskopi och
cystoskopi.

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

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

LiNA OperaScope™

OP-201-6-, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Efter anvandning ska enheten, inklusive batteriet, betraktas som kontaminerat medicinskt avfall och kan

utgora en potentiell infektionsrisk. Kassera enheten och forpackningen i enlighet med gallande lagar samt
administrativa och/eller lokala myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive sédana som rér biologiskt
farligt avfall, mikrobiologiska risker och smittamnen.

Hos premenopausala kvinnor med en regelbunden menstruationscykel ar den optimala tidpunkten for
diagnostisk hysteroskopi under menstruationscykelns follikelfas, efter menstruationen.

Anvénd inte 6verdriven kraft ndr du sétter in eller tar ut instrumenten genom LiNA OperaScope™, eftersom det
kan leda till skador pa LiINA OperaScope™ och instrumenten.

Bruksanvisning:

Andra enheter/annan utrustning som kan anvandas under proceduren med LiNA OperaScope™:

LiNA OperaScope™ Recording Module

USB-minne

HDMI-kabel

kommersiellt tillgangligt ror for vatskehantering med ett han-luerlock

pase med koksaltlosning (dilatationsmedel)

kommersiellt tillgdngliga mekaniska instrument for diagnostisk/terapeutisk anvandning
extern skarm med CE-mérkning.

Specifikation for extern monitor

Parameter Krav

Stromforsorjning

Skarm klassad med maximal ingdngsspanning 240 VAC.

Sk@muppldsning

Minst 640 x 480 pixlar eller hdgre med en uppdateringsfrekvens pa 60 Hz. 720 p (HD) eller
1080 p (full HD) rekommenderas.

Videoingang

Minst 1x HDMI 1.3 eller hogre.

Elektrisk sakerhet

Skdrmen maste vara av medicinsk kvalitet (IEC 60601-1) eller erbjuda galvanisk isolering
fran natspanningen genom att uppfylla ndgon av foljande elektriska sakerhetsstandarder:
IEC 62368-1, IEC 60950-1 eller IEC 60065.

A1

Anvand steril teknik for att ta ut LINA OperaScope™ ur den steriliserade blisterforpackningen (figur 1).
Fast inloppsslangen for vatska till inloppséppningen och utloppsslangen till utloppséppningen (figur 2).
LiNA OperaScope™ kan anvandas i féljande konfigurationer:

Som en fristdende enhet, inte ansluten till ndgon extern enhet (inspelningsmodul eller extern skarm).
Ansluten direkt till en CE-markt extern skarm via HDMI-kabel for att visa bilden.

Ansluten till inspelningsmodulen via HDMI-kabel for att spela in och lagra information om proceduren.
Ansluten till en inspelningsmodul som redan &r ansluten till en extern skarm.

Obs! Innan du anvander LINA OperaScope™ Recording Module ska du vara noga med att fasta vaggkontakten
som passar de lokala vagguttagen samt kontrollera att enheten ar ansluten och att den gréna lampan for
spanning lyser.

Om bild- eller videoinspelning &nskas satter du in ett USB-minne i LINA OperaScope™ Recording Module och
kontrollerar att HDMI-kabeln &r ansluten fran LiNA OperaScope™. Bade LiNA OperaScope™-handtaget och
Recording Module har knappar for bild- och videoinspelning. Tryck in bildknappen och slapp den for att ta en
stillbild. Tryck in videoknappen och slapp den for att borja spela in. Tryck in videoknappen igen och slapp den
for att avbryta inspelningen (figur 3).

Obs! Nér LiNA OperaScope™ Recording Module arbetar blinkar LED-lampan blatt.

Oversiittning fran originalsprak
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For betydelsen av symbolerna, se tabellen med symboldefinitioner FV0223, som &r en integrerad del av bruksanvisningen.
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1.

Ta ut batteriet ur den steriliserade blisterférpackningen och satt in batteriet i LINA OperaScope™-handtaget
(figur 4).

Ljuskallan i den distala spetsen av kanylen tands och kamerabilden ska synas pa den inbyggda LCD-skarmen.
Om belysningen eller kamerabilden inte fungerar ska du avbryta installationen och 6ppna ett nytt LINA
OperaScope™. Kanylen roteras med hjalp av ett vridreglage pa handtaget (figur 5).

Spola vétskan genom kanylen tills alla luftbubblor har avldgsnats fran slangen (figur 6).

LiNA OperaScope™ &r nu redo for anvandning. Med vatska som flodar for du in kanylen genom
livmoderhalskanalen eller urinréret medan du tittar pa bilden. Detta &r standardforfarandet for att fora in
LiNA OperaScope™ (figur 7a). LINA OperaScope™ har ett centralt lumen i handtagets vridreglage (figur 7b)
som utgor en kanal for inférande av diagnostiska och terapeutiska instrument/tilloehor till livmoder- eller
urinblasekaviteten. Mekaniska instrument inom foljande dimensioner ar kompatibla med centrala lumen i
LiNA OperaScope™:

e  Storsta ytterdiameter: 1,86 mm (5,5 Fr)
e Minsta anvandbara langd: 310 mm

Nar ingreppet ar klart tar du ut LINA OperaScope™ (figur 8).

Ta bort batteripaketet och kassera batterierna. Enheten kan nu kasseras pa ett sékert satt. Efter anvandning
ska enheten, inklusive batteriet, betraktas som kontaminerat medicinskt avfall och kan utgora en potentiell
infektionsrisk. Kassera enheten och férpackningen i enlighet med géllande lagar samt administrativa och/
eller lokala myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive sadana som ror biologiskt farligt avfall,
mikrobiologiska risker och smittdamnen (figur 9).

Ta ut USB-enheten fran LiINA OperaScope™ Recording Module och 6verfor inspelningarna till en dator via en
USB-port (figur 10).

Efter varje patientanvandning ska du stanga av och dra ut kontakten till LINA OperaScope™ Recording Module
samt desinficera den enligt avsnittet om reng6ring efter proceduren (figur 11).

Tekniska specifikationer for LINA OperaScope™

Nominell ingangsspanning: 3VDC£10%

Nominell strém: 330mA£20%

Batterityp: 2 st. alkaliska AA Energizer-batterier pa 1,5 V (icke-laddningsbara)
Drifttid: < 60 minuter

Kamerauppldsning: 400 x 400 pixlar

Diagonal storlek pa LCD-skérmen: 4,3 tum

Minsta anvandbara langd: 240 mm

Forinstalld lutningsvinkel: 20°+5°

Forvaringsforhallanden

Hallbarheten for LINA OperaScope™ &r 36 manader. Testenheterna utsattes sedan for simulerade
transportforhéllanden enligt ASTM D4169, cykel 13, férsékringsniva 1. Alla enheter inspekterades och fick genomga
konstruktionsverifieringstestning dar de uppfyllde alla kriterier fér godkdnnande.

Miljoforhallanden under transport och férvaring

Temperatur: 0 °Ctill +55 °C
Luftfuktighet: 10 % till 90 %
Atmosfartryck: 70 kPa till 106 kPa

Miljoforhallanden under anvdndning:

Temperatur: +10°Ctill +40 °C
Luftfuktighet: 35%till 75 %
Atmosfartryck: 70 kPa till 106 kPa
Rapportering:

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

CE-markning: 2020.
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Végledning och tillverkardeklaration for elektromagnetisk immunitet

Emissions-
standard

Typ

Efterlevnadsniva

Specifik vagledning for
anvandningsmiljo

EN/IEC61000-4-2

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+ 8kV kontakt
Upp till £ 15 kV luft

Lamplig fér anvandning
pa syntetiska, tra-,
betong- eller keramiska
golvmaterial.

LiNA OperaScope™ Recording Module C €

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

Avsedd anvindning:

LiNA OperaScope™ Recording Module &r avsedd for inspelning av video eller bilder till en standard-USB-enhet.

Stromforsorjningen av LINA OperaScope™ Recording Module forbereds enligt punkt 3 och 11 ovan i bruksanvisningen.
De olika referensnumren hanvisar till respektive uttag.

EN/IEC61000-4-4 | Snabba elektriska +2 kV matningsledning e OP-RM-1-EU (for anvandning i de flesta EU-lander - uttagstyp C)
transienter och +1 kV pé signaledning e OP-RM-1-UK (fbl:anvé?dnin.g i $torbrit§nnien och and.r'a lander som gpvénder uttagstyp G)
pulsskurar ®  OP-RM-1-AUS (fér anvdndning i Australien och andra lénder som anvander uttagstyp |).

(100 kHz upprepning)

EN/IEC61000-4-5

Overspianning

+0,5, £1kV ledning till ledning

Information om stromforsorjning

Nominell ingéngsspanning:

100-240VAC+10%

EN/IEC61000-4-11 | Dippar, avbrott 0%, 0,5 cykel Nominell infrekvens: 50-60 Hz
‘S’tcrzr‘]’qilr;ﬁggr;fr: : vid 0,45, 90, 135, 180, 225, 270, 3150 Nominell ingangsstrom: 0,16-0,08 A rms vid maxbelastning
0%, 1 cykel Nominell utgangsspanning Uout: 9VDC+5%
70 %, 25/30 cykler Nominell utgangsstrom lout: 800 mA
Avbrott: Enheten &r avsedd att AC-adapter som medfoljer: Friwo Fox 9V DC/800 mA
0%, 250/300 cykler anvandas med ett elnat Foljande tillbehér ingar i LINA OperaScope™ Recording Module:
som inte dr anslutet
EN/IEC61000-4-8 | Kraftfrekvent magnetfélt | 30 A/m vid till det offentliga Beskrivning Antal
ldgspanningsndt som HDMI-DVI-omvandlingsadapter: 1
>0/60 Hz forsorjer bostadsmiljoer. HDMI-kabel 3 m: 1
EN/IEC 61000-4-6 | Ledda stérningar, 150 kHz till 80 MHz USB-minne 16 GB: 1
inducerade av RF-falt 3V rms fére modulering Birbara och mobila AC-adapter.: 1 -
6V ISM-band) radioenheter. inklusive K?rdborrefaste. 2 uppsattningar
deras kablar, ska inte Vaggkrok: 1
EN/IEC61000-4-3  Utstrélade 3V/m anvéndas nérmare Buntband 20 mm: 2
; heten 3n 30 cm. Skydd fér HDMI-terminalen: 2
E'Felgﬁ’ magnetiska 80 MHz till 2,7 GHz, 80 % AMvid 1 kHz | oo o =2 €M
Nedladdning av video-/stillbildsfiler efter en procedur
EN/IEC61000-4-3 | Narhetsfalt fran RF- Testfrekvens MHz V/m
utrustning for tradlds Video och stillbilder kan laddas ner frén LiINA OperaScope™ via USB-anslutningen pa LiINA OperaScope™ Recording
kommunikation 385 57 Module och importeras till patientens journal. Eftersom det inte finns nagon information som identifierar patienten i
video-/stillbildsfilen ska den nedladdade filen laddas upp och sparas i patientjournalen omedelbart efter proceduren
450 28 for att sékerstalla korrekt koppling mellan filen och patienten.
710, 745, 780 9 Visning av inspelade videofilmer/stillbilder pa datorn
810, 870,030 28 Steg 1
1720,1845,1970 28 Satt i USB-minnet i datorns USB-port.
2450 28 Steg 2
> 240,5 500, 5785 K Ladda ner och installera tillaggskodec-programvara for Windows Media Player, t.ex. Media Player Codec Pack.

Végledning och tillverkardeklaration for elektromagnetiska emissioner

Emissionsstandard

Typ

Overensstimmelse med standard

CISPR 11

RF-emissioner

Ja, grupp 1, klass A

Riktlinjer for anvandningsmiljo

OperaScope™-enheten ar lamplig for anvandning i professionella vardinrattningar i miljder som inte &r anslutna till
det allménna lagspanningsnatet.

Enhetens egenskaper for EMISSIONER gor den lamplig for anvandning i industriella miljder och pa sjukhus (CISPR
11, klass A). Om den anvinds i en BOSTADSMILJO (for vilket CISPR 11, klass B normalt krévs) kan det handa att
enheten inte ger tillrackligt skydd mot radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta
atgarder for att minska riskerna, som att flytta eller rikta om utrustningen.

Oversiittning fran originalsprak
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Steg 3

Klicka pa "Start”i Windows och vélj mappen dar MPEG 4-filen ligger, till exempel Mina videor eller Mina nedladdningar.

Steg 4

Hogerklicka pa videon och valj "Oppna med”. Vilj “Windows Media Player” fran listan med alternativ for att bérja visa

videon/bilderna.

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

dical.com - www.li

Oversattning frén originalsprak
dical.pl 2025-10 FV0276F

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrne - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland@li

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




LiN LiNA OperaScope™
g OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Rengoring fore ingrepp

LiNA OperaScope™ Recording Module &r avsedd att anvdndas utanfor det sterila omradet och pd avstand fran
patienten. Aven om LiNA OperaScope™ Recording Module inte dr avsedd att komma i direkt kontakt med patienten,
kan enheten utsattas for kroppsvatskor och/eller blod nar den anvénds i operationsrummet under patientbehandling.

Efter varje patientanvandning behdver instruktionerna for rengéring/desinfektion nedan féljas for att sékerstélla
korrekt rengéring av de externa komponenterna.

1. Stdng av och koppla ur LiNA OperaScope™ Recording Module.
2. Placera LiNA OperaScope™ Recording Module och dess stromsladd pa en ren och torr yta.

3. Anvand en rengdrings-/desinfektionstrasa for att torka av hela ovansidan, undersidan och alla fyra sidor av
LiNA OperaScope™ Recording Module.

4. Efteravtorkningen ska du kontrollera utsidan visuellt betraffande kvarvarande kroppsvétskor eller smuts och
upprepa avtorkningen.

5. Lat LiNA OperaScope™ Recording Module sta i minst tre minuter.

6. Torka noggrant av skarvarna pd modulen med en 70-procentig isoprapanolsvabb, sa att modulen &r helt fri
fran kroppsvatskor.

7. Nér modulen ar visuellt ren placerar du den pa en forvaringsplats for kommande anvéndning.

Forsiktighetsatgdrder i samband med rengéring: A

e LiNA OperaScope™ Recording Module far inte sankas ner i vétska.

e Under rengodring/desinfektion ska du halla LINA OperaScope™ Recording Module riktad for att minimera den
vatska som kommer i kontakt med strom-, USB-, skop- och skarmkontakter.

e Holjet pa LiINA OperaScope™ Recording Module far inte 6ppnas for rengéring/desinfektion.

Varningar géllande rengdring: A
e Denna utrustning far inte modifieras pa nagot satt.
Saker avfallshantering

I slutet av produktens livslangd ska LiINA OperaScope™ Recording Module rengéras och desinficeras enligt
anvisningarna i avsnittet om rengdring efter proceduren i bruksanvisningen till LINA OperaScope™.

Om USB-minnet ocksa ska kasseras rekommenderas det att innehallet pa enheten raderas.

Kassera sedan LiNA OperaScope™ Recording Module i enlighet med géllande lagar, administrativa och/eller lokala
myndighetspolicyer samt sjukhusets rutiner.

Allman information:
OperaScope™ Recording Module-batteriets livslangd ar 7 ar.

Miljéférhallanden under transport och forvaring

Temperatur: 0 °Ctill +55 °C
Luftfuktighet: 10 % till 90 %
Atmosfartryck: 70 kPa till 106 kPa
Miljoforhallanden under anvandning:

Temperatur: +10 °C till +40 °C
Luftfuktighet: 35 % till 75 %
Atmosfartryck: 70 kPa till 106 kPa

LiNA OperaScope™ uppfyller standarder for EMC: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — DEL 1-2: Allménna
fordringar betréffande sakerhet och vasentliga prestanda.

®  Obs! Med hansyn till utrustningens emissionsegenskaper ar den lamplig att anvénda i industriella miljéer och pa
sjukhus/kliniker (CISPR 11 klass A). Utrustningen &r inte avsedd att anvdndas utanfor sjukhus eller kliniska miljéer.
®  Immunitet enligt professionell hélso- och sjukvardsmiljo.

Oversiittning fran originalsprak
2025-10 FV0276F

LiNA OperaScope™
OP-201-6-1, OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS

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

Cybersakerhet

LiNA OperaScope™ Recording Module har en USB-port for att lagra och visa tidsstamplade bilder och videor av den
aktuella patienten. Inga personligt identifierbara uppgifter lagras.

Anvénd endast det USB-minne som tillhandahalls av LINA Medical for export av bilder och videor. Det rekommenderas
att regelbundet skanna USB-enheten med antimalware- eller antivirusprogram.

LiNA OperaScope™ och LiNA OperaScope™ Recording Module &r férsedda med en HDMI-port for endast videoutgang,
avsedd for anslutning till en videodisplay.

Programuppdateringar for LINA OperaScope™ och LiNA OperaScope™ Recording Module kan endast utféras genom
att returnera enheten till LINA Medical. Férsok inte gora ndgra @ndringar pa enheterna.

Tillverkarens sakerhetsdeklaration for medicintekniska produkter (MDS2) och forteckningen éver
programvarukomponenter (SBOM) tillhandahalls pa begaran.

Cybersékerhetsstodet upphor samtidigt som enheten nar slutet av sin livslangd. Kontakta din lokala dterforséljare om
du behover ytterligare information om produktens livslangd.

Fortsatt anvandning av enheten efter att den &r uttjant kan 6ka cybersakerhetsriskerna och rekommenderas inte.

Konfiguration av kompatibel firmware

LiNA OperaScope™ LiNA OperaScope™ Recording Module
firmwareversion firmwareversion
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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Sembollerin anlamlari icin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Uriin Aciklamasi:

LiNA OperaScope™, tek kullanimlik, pille calisan bir skoptur ve bir kandil ile sapa takilmis 3 m HDMI kablolu LCD ekran
icerir. LINA OperaScope™, etilen oksit ile steril olarak saglanir ve pil takimi radyasyonla steril olarak saglanir.

4,2 mm (nominal) capli kandil, distal ucunda minyattir bir kamera ve LED aydinlatma icerir ve kanliin 6nceden kavisli
ug kismi, sap lzerindeki dondiirme digmesi (Sekil 5) ile dondirdlir. Bu dondirme diigmesinin merkezi, nominal
capi en fazla 1,86 mm (5,5 Fr) ve minimum ¢alisma uzunlugu 310 mm olan tani/tedavi amaglh mekanik aletlerin
yerlestirilmesine yonelik yerlestirme kanalidir. Rahim/mesane boslugunun distansiyon ortami ile distansiyonu ve
yikanmasi, sapin altindaki ayri giris ve cikis luer kilit vanalari ile kolaylastirimistir. Sapin altindaki HDMI kablosu,

HDMI girisi olan harici bir monitore baglanabilir veya alternatif olarak, video veya resimlerin standart bir USB bellege
kaydedilmesi icin LINA OperaScope™ Kayit Modiiliine baglanabilir (Litfen USB bellekte bos depolama kapasitesi olup
olmadigini kontrol edin).

Calisma esnasinda, parlaklik (aydinlatma) ayarlanarak, gorsellestirme optimize edilebilir. Parlaklik, sap tizerinde
bulunan parlaklik diigmesi (Sekil 3) ile kontrol edilir. Varsayilan ayar, maksimum parlakliktir.

LiNA OperaScope™a ek olarak, LINA OperaScope™ Kayit Modiill (Sekil 3), daha sonra goriintiilenmek tizere hem
hareketsiz hem de video goriintileri yakalamak icin kullanilabilir. LINA OperaScope™ Kayit Moduld, steril olmayan
bicimde temin edilen yeniden kullanilabilir bir cihazdir ve LINA OperaScope™'a baglanmak lzere tasarlanmistir.

LiNA OperaScope™ asagidaki konfigtrasyonlarda kullanilabilir:

® Bagimsiz bir cihaz olarak, herhangi bir harici cihaza (Kayit Moduilii veya Harici Monitor) bagli olmadan.

®  Goruntunln gorsellestirilmesi icin HDMI kablosu ile CE isareti tasiyan bir Harici Monitore dogrudan baglanir.
e  Prosediirle ilgili bilgileri kaydetmek ve saklamak icin HDMI kablosuyla Kayit Moddiliine baglanir.

®  Zaten bir Harici Monitdre bagli olan bir Kayit Moddiliine baglanir.

Kullanim Amaci:

Histeroskopi icin LINA OperaScope™:

LiNA OperaScope™, tanisal ve terapétik jinekolojik prosediirler sirasinda servikal kanalin ve uterus boslugunun
goruntulenmesinde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Sistoskopi icin LINA OperaScope™:

LiNA OperaScope™, tanisal ve terapétik sistoskopik prosediirler sirasinda kadin Uretrasi ve mesane boslugunun
goruntilenmesi icin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu:

Servikal kanalin ve uterus boslugunun gériintiilenmesini gerektiren tanisal ve terapétik jinekolojik proseddirleri olan
ergen veya daha yasli hastalar.

Uretra ve mesane boslugunun gériintiilenmesini gerektiren tanisal ve terapétik sistoskopi prosediirleri olan ergen
veya daha yasl kadin hastalar.

Tibbi Durumlar:

Not: Histeroskoplar/sistoskoplar rahim bosluguna/idrar kesesine erisim araclari olarak kullanilir ve kendi baslarina bir
ameliyat yontemi degildir.

Histeroskopi:
Tanisal ve operatif histeroskopi icin genel olarak kabul edilen endikasyonlar sunlardir:

e Anormal uterin kanama, pelvik agri, amenore ve histerosalpingogramdan elde edilen anormal bulgularin
degerlendirilmesi,

infertilite ve gebelik kaybinin degerlendirilmesi,

Rahim ici yabanci cisim varliginin dogrulanmasi,

Cikariimasi hedeflenen submukozal fibroidlerin ve poliplerin yerinin belirlenmesi,

Yonlendirilmis biyopsi, polipektomi, submukozal miyomektomi, rahim ici adezyonlarin ve septalarin kesilmesi,
yabanci cisim cikarilmasi sirasinda gorsel rehberlik.

Sistoskopi:
Tanisal ve operatif sistoskopi icin genel olarak kabul edilen endikasyonlar sunlardir:

e  Dogal delikleri kullanarak tani bolgesine erismek suretiyle, kadin idrar kesesinin minimal invazif bir yaklasimla
goruntilenmesine olanak tanimak,

Makroskopik veya mikroskopik hemattiri etiyolojisinin belirlenmesi,

Mesane tiimorlerinin tanisi ve takibi,

Tekrarlayan veya kalici idrar yolu enfeksiyonu olan hastalarin degerlendirilmesi,

Pelvik agrisi,

idrar yapmada zorluklar,
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e Urinerinkontinans,
e Mesane ve Uretranin yaralanma agisindan incelenmesi ve Ureter acikliginin degerlendirilmesi,
e Poliplerin ve mesane taslarinin ¢ikariimasi,
®  Uriner inkontinans icin terap6tik ajanlarin enjeksiyonu (6. periretral sisirme ajanlari, botulinum toksini),
e Uriner stentlerin yerlestiriimesi ve/veya ¢ikariimasi,
®  Mesane biyopsileri.
Kontrendikasyonlar:
Histeroskopi

Kullanim igin kontrendikasyonlar:

Akut pelvik inflamatuar hastalik,

Histeroskopi, ciddiyetine veya kapsamina bagli olarak asagidaki durumlarda kontrendike olabilir:

Rahmin genisleyememesi,

Servikal stenoz,

Servikal/vajinal enfeksiyon,

Rahim kanamasi veya reg|,

Bilinen gebelik,

Rahim agzinin invaziv karsinomu,

Yakin zamanda rahim perforasyonu,

Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon veya intolerans.

Sistoskopi

Kullanim icin kontrendikasyonlar:

Akut/bilinen idrar Yolu Enfeksiyonlari,
Siddetli Koagtilopati,
Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon veya intolerans.

Histeroskopinin potansiyel komplikasyonlari:

Servikal yaralanma/yirtiima,

Hava/gaz embolisi,

Rahim yapisikliklari,

Bagirsak, mesane, biiylik kan damarlari ve tireterde olasi yaralanmalara yol acabilecek rahim perforasyonu/yanlis
gegisi,

Enfeksiyon,

Kanama,

Agri,

Vazovagal ataklar.

Sistoskopinin potansiyel komplikasyonlari:

Hematdiri/kanama,

idrar yaparken yanma/aciliyet/siklik hissi,

Bagirsak, uterus, biiyiik kan damarlari ve iireterde olasi yaralanma ile sonuglanabilecek mesane perforasyonu/
yanlis gegisi,

Enfeksiyon,

Agri,

Vazovagal ataklar,

Uretral travma,

Norojenik Alt Uriner Sistem Disfonksiyonu olan hastalarda otonomik disrefleksi,

idrar retansiyonu.

Potansiyel sivi ve basingla ilgili komplikasyonlar:

Asiri sivi yliklenmesi (hiponatremi, hipotermi, pulmoner 6dem, kalp yetmezligi, serebral 6dem),
Agr,

Doku travmasi,

Hava embolisi,

Uterus perforasyonu.

Uyarilar:
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LiNA OperaScope™ etilen oksit sterilizasyonu kullanilarak steril hale getirilir ve LINA OperaScope™'un bataryasi
radyasyon sterilizasyonu kullanilarak steril hale getirilir. Kullanmadan énce ambalajda herhangi bir hasar olup
olmadigini dikkatlice inceleyin. Urliniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.
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Sembollerin anlamlari icin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

e  Sadece tek kullanimliktir. LINA OperaScope™ iiriiniinii yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden e Kullanimdan sonra cihaz ve pil, kontamine tibbi atik olarak kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.
sterilize etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme, bu cihazin islevlerini engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil
tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyon riskini de artirabilir. Cihazi temizleme girisimleri, LINA OperaScope™ olmak tizere, ylrtrlikteki yasalara, idari ve/veya yerel yonetim politikalarina ve hastane prosediirlerine uygun
icindeki kalinti doku nedeniyle cihazin arizalanmasi ve/veya hatali patoloji numunesi alinmasi riskine yol acabilir. olarak imha edin.

e Kullanmadan 6nce cihazi dikkatlice inceleyin. Herhangi bir hasar veya kusur tespit edilirse cihazi atin. e Dizenli adet dongtilerine sahip premenopozal kadinlarda, tanisal histeroskopi icin en uygun zamanlama, adet

®  Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin verilmez. Distal kanuliin seklini degistirmeye calismayin. sonrasi donguntin folikller evresidir.

e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ® LiNA OperaScope™ ve cihazlara zarar verebileceginden, aletleri LINA OperaScope™'a asiri gli¢ uygulayarak

e Cihaz, prosediirden dnce steril olmayan ylizeylere maruz kalirsa kullanilmamalidir. takmayin veya ¢ikarmayin.

®  Mevcut en disuk ayardaki diisik 1sik yogunlugu, gorsellestirmeyi sinirlayabilir ve cerrahi proseddirler icin uygun .
olmayabilir. Cihaz operatdrleri, kullanim dncesinde 1sik yogunlugu araliginin, planlanan prosediir icin uygun olup Kullanma talimatlar:
olmadigint kontrol etmelidir. LiNA OperaScope™ ile prosediir sirasinda kullanilabilecek diger cihazlar/ekipmanlar:

e Hastanin icindeyken direncle karsilasiimasi halinde LINA OperaScope™'u ilerletmeyin. . - o

e Pili prosedir sirasinda cikarmayin. ®  LiNA OperaScope™ Kayit Modiili

®  Yalnizca her bir LINA OperaScope™ ile birlikte verilen pillerle kullanim igindir; piller, LINA OperaScope™ icin 6zel ® USBbellek
bir pil paketinde AA Energizer alkalin piller olarak tanimlanir. * HDMikablosu - L

e LiNA OperaScope™, 60 dakikalik pil mrii ile tasarlanmustir. ° Plygsada bulun.an, erkek luer kilitli sivi yonetimi hortumu,

e Kullanim esnasinda bir ariza meydana gelirse veya pil mrii sona ererse, prosediirii derhal durdurun ve LINA ®  Salin torbasi (distansiyon ortami), . L
OperaScope™u yavasca geri cekin ve yeni bir LINA OperaScope™ ile degistirin. . Plygsada 'bulu.n.an mgkfanlk tanisal/terapétik kullanima yonelik aletler,

e Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), LINA ®  CEisaretli harici monitor.

OperaScope™'un 30 cm (12 ing) yakininda kullanilmamalidir, ¢ctinkii bu, LINA OperaScope™ performansinin
diismesine neden olabilir. Harici monitér 6zellikleri

o Belirtilenler disinda aksesuarlarin, donusturiclerin ve kablolarin kullanilmasi halinde, elektromanyetik
ozelliklerde, potansiyel olarak hatali calismaya neden olabilecek degisiklige yol acabilir. Parametre Gereksinimler

®  Yiksek frekansl elektromanyetik enerji video ekranlarinda goriinti parazitine neden oldugundan LiNA Glig kaynagi Monitdr, maksimum giris voltaji 240 VAC olarak derecelendirilmistir.

OperaScope™ ile yiiksek frekansli elektrocerrahi cihazlari kullanmayin. Monitor Minimum 640x480 piksel veya daha yiiksek, yenileme hizi 60 Hz olmalidir. Onerilen 720p (HD)
® LiNA OperaScope™ ekipmaninin diger ekipmanlarin yaninda kullaniimasindan kaginiimalidir, ¢linkd bu, hatah cozinrltigu veya 1080p (Full HD).

calismaya neden olabilir. Bdyle bir kullanim gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipmanlar, normal calistiklarini Video girisi Minimum 1x HDMI 1.3 veya daha yiiksek olmalidr.

dogrulamak icin g6zlemlenmelidir. Elektrik gtivenligi ~ Monitdr, Tibbi sinif (IEC 60601-1) olmali veya asagidaki elektrik giivenlik standartlarindan

e LiNA OperasrﬁopeTM sapini, pili, HPMI portunu Ye/veya LCQ ekrani sivi banygﬂs’una sokmaktavn kacinin. LiNA 9 9 birine u;/gun olarak(§ebeke gug)kaynagmdyan éaﬁlanik ayirma sgglamalldlr: IEC 62368-1,
OperaScope™ siviya batirilirsa, klinik kullanim éncesinde LiNA OperaScope™‘un kurutuldugundan ve calisir IEC 60950-1 veya IEC 60065
durumda oldugundan emin olun. LINA OperaScope™ calismiyorsa, yeni bir cihazla degistirin. :

. Perforasyon ri§kini azz'alt‘r"nak igin, LiNA OperaScope™'u yalnizca canli bir kamera goriintiisiint ve aydinlatmayi /N1, Steril teknik kullanarak, LINA OperaScope™u sterilize edilmis blisterden cikarin (Sekil 1).
izlerken ilerletin/manipiile edin. .

e Hastada herhangi bir implante edilebilir elektronik cihaz (IED) varsa dikkat edin. Perioperatif ekip, ameliyattan 2. lgeri akis sivi hortumunu iceri akis portuna ve disari akis hortumunu disar akis portuna takin ($ekil 2).
6nce ve gerektiginde implante edilen cihazi yéneten ekibe danismalidir. Cihazi ydneten ekibin mevcut : ™ 2 ca : e .
olmamasi durumunda, cihaz Ureticisine veya hastanenizdeki disiplinler arasi ekibe danisin. LINA OperaScope™ 3. LiNA Operascope™asagidaki konfigirasyonlarda kullanilabilir:
etkinlestirildiginde IED'den en az 2 ing (1 cm) uzakta tutulmalidir. e Bagimsiz bir cihaz olarak, herhangi bir harici cihaza (Kayit Moduilii veya Harici Monitér) bagli olmadan.

e Tiim talimatlara veya herhangi bir uyariya ya da énleme uyulmamasi, hastanin, hekimin veya gérevlilerin ciddi ®  Gorintlinln gorsellestiriimesi icin HDMI kablosu ile CE isareti tagiyan bir Harici Monitore dogrudan
sekilde yaralanmasina neden olabilir ve yapilan islemlerin sonucu tizerinde olumsuz bir etkiye sahip olabilir. LINA baglanir.

OperaScope™ amaclanan islevi disinda baska bir amac icin kullanilmamalidir. e Prosedirle ilgili bilgileri kaydetmek ve saklamak icin HDMI kablosuyla Kayit Modiiltine baglanir.

o Sivialimive cikigi siki sekilde takip edilmelidir. Asiri sivi yiiklenmesi olasiligini azaltmak icin, 1000 ml'yi agan ®  Zaten bir Harici Monitére bagli olan bir Kayit Modiiliine baglanir.

° ?JIZL:IY(;E;LV: Il<rc]>sr::I}:I?zg:yg(r)mll(a?:ﬁkill(i;}!ilnb:irs?(?Igigﬁr?;l(ﬁgeiglIg?;g?]!iyon ortami olarak normal salin kullanilmasi ve Not: LINA OperaScope™ Kayit Modultnd kullanmadan Snce, yerel duvar prizlerine uygun duvar fisini
infiizyon hacminin 1000 ml‘den az olacak sekilde smirlandiimas onerilr taktiginizdan, tinitenin fise takili oldugundan ve yesil gii 1siginin yandigindan emin olun.

e Sy girisine ve ¢ikisina dikkatle 6zen gosterilmelidir. Sivi acigi (uterusa infiize edilen sivi hacmi ile uterustan
tahliye edilen sivi hacmi arasindaki fark) izotonik soltisyonlar (salin) icin 2500 ml'yi gegmemelidir. Yash hastalar ve
kardiyovaskdler sistem bozuklugu gibi komorbid durumlari olan diger hastalar icin maksimum 1500 ml sivi agigi
Onerilmektedir.

Onlemler:

e  Her kullanimdan dnce veya LiNA OperaScope™ ayarlarinin degistirilmesinden sonra, LINA OperaScope™
gorinimiinin canlh bir goriintu (kayith bir gériintl yerine) sagladigindan ve dogru gériintii ydniine sahip
oldugundan emin olun.

. e

LiNA OperaScope
(105,8°F) asabilir.
Rahim ici distansiyon genellikle 35-75 mmHg araligindaki basinglarla gerceklestirilebilir. Sistemik kan basinci asiri
olmadig sirece, 75-80 mmHg'den daha yiiksek basinglarin kullanilmasi nadiren gereklidir.

LiNA OperaScope™ Kayit Moduli, LINA OperaScope™a bagliyken, gliciin kesilmesi gerektiginde gii¢ kaynagdi
Unitesine kolayca erisilebildiginden emin olun.

LiNA OperaScope™ Kayit Moduli ve monitoriin, hastanin erisemeyecedi bir yerde oldugundan emin olun.

Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda bulundurun. Kullanim sirasinda bir ariza meydana gelirse
prosediirti derhal durdurun, LINA OperaScope™'u yavasca geri ¢ekin ve yeni bir cihazla degistirin.

LiNA OperaScope™ kullanimi, histeroskopi ve sistoskopi uygulamalarinda yeterli egitim ve deneyim gerektirir.

un ¢alismasi esnasinda suirekli yilkama/irigasyon yapilmazsa, distal ug ¢alisma sicakhigi 41°C'yi

Resim veya video kayd! isteniyorsa, LINA OperaScope™ Kayit Modiilli'ne bir USB bellek cubugu takin ve HDMI
kablosunun LiNA OperaScope™tan baglandigindan emin olun. Hem LiNA OperaScope™ sapinda hem de Kayit
Modiiltinde resim ve video ¢ekim diigmeleri vardir. Hareketsiz bir goriintii yakalamak icin, resim digmesine
basin ve birakin. Kaydi baslatmak icin video diigmesine basin ve birakin; kaydi durdurmak icin video
digmesine tekrar basin ve birakin (Sekil 3).

Not: LINA OperaScope™ Kayit Moduilli mesgul oldugunda LED mavi yanip sénecektir.
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4.  Pili sterilize edilmis blisterden cikarin ve pili LINA OperaScope™ sapina yerlestirin (Sekil 4).

5. Kandliin distal ucundaki isik kaynagi yanacaktir ve kamera gortintisu, yerlesik LCD'de goriintyor olmalidir.
Aydinlatma veya kamera goriintiisu islevsel degilse, kurulumu durdurun ve yeni bir LINA OperaScope™ agin.
Kandl, sap tzerindeki bir doner digme ile dondurdlir (Sekil 5).

6. Hortumdaki tim hava kabarciklari temizlenene kadar, siviyi kaniilden gegirin (Sekil 6).

™

7. LiNA OperaScope™ artik kullanima hazirdir. Sivi akarken, LINA OperaScope™'un takilmasi igin standart
proseddirde oldugu gibi, goriintii izlenirken kandl, servikal kanaldan veya Uretradan yerlestirilir (Sekil 7a).
LiNA OperaScope™'ta, sapin dondiirme diigmesinde merkezi limen vardir (Sekil 7b) ve tani ve tedavi
aletlerini/aksesuarlarini rahim veya mesane bosluguna iletmek icin bir kanal saglanir. Asagidaki boyutlarda
olan mekanik aletler, LINA OperaScope™ merkezi liimen ile uyumludur:

e Maksimum dis cap: 1,86 mm (5,5 Fr)
e Minimum kullanilabilir uzunluk: 310 mm

Prosedir tamamlandiktan sonra, LINA OperaScope™u ¢ikarin (Sekil 8).

Pil takimini ¢ikarin ve pili atin. Cihaz artik glivenli bir sekilde imha edilebilir. Kullanimdan sonra cihaz ve

pil, kontamine tibbi atik olarak kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazi ve ambalajini,
biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tizere,
ylrirliikteki yasalara, idari ve/veya yerel yonetim politikalarina ve hastane prosediirlerine uygun olarak imha
edin(Sekil 9).

/N\10. USB cubugunu LiNA OperaScope™ Kayit Mod(ilii'nden cikarin ve bir USB portu kullanarak kayitlari bir
bilgisayara aktarin (Sekil 10).

11. Her hasta kullanimindan sonra LiNA OperaScope™ Kayit Modiiliint kapatin, fisini cekin ve islem sonrasi
temizlik bolimiine gore dezenfekte edin (Sekil 11).

LiNA OperaScope™ icin teknik 6zellikler

Nominal giris gerilimi: 3V DC+%10

Nominal Akim: 330 mA+%20

Pil tipi: 2 adet AA 1,5V Energizer Alkalin (Sarj edilemez)
Calisma suresi: <60 dakika

Kamera ¢ozinurlugi: 400x400 piksel

LCD ekranin diyagonal boyutu: 43ing

Minimum kullanilabilir uzunluk: 240 mm

Onceden sabitlenmis uc acisi: 20°+5°

Raf Omrii Kosullari

LiNA OperaScope™'un raf 6mri 36 aydir. Test Uniteleri daha sonra ASTM D4169, Dongii 13, glivence seviyesi 1 uyarinca
simiile edilmis sevkiyat kosullarina tabi tutulmustur. Tim Uniteler incelenmis, tasarim dogrulama testine tabi tutulmus
ve tiim kabul kriterlerini karsilamistir.

Nakliye ve depolama sirasinda ortam kosullari

Sicaklik: 0°Cila +55°C
Hava nemi: %10 ila %90
Atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa
Kullanim sirasinda gevresel kosullar:

Sicaklik: +10°Cila +40°C
Hava nemi: %35 ila %75
Atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa

Raporlama:

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

CE isareti: 2020.
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Sembollerin anlamlari icin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

Elektromanyetik bagisiklik icin kilavuz ve Uretici deklarasyonu

Emisyon Tip Uyumluluk seviyesi Uygulama ortami icin
standardi oOzel rehber

EN/IEC61000-4-2 | Elektrostatik desarj (ESD) | + 8kV temas
Havada + 15 kV'a kadar

Sentetik, ahsap, beton
veya seramik zemin
malzemeleri tizerinde
kullanima uygundur.

EN/IEC61000-4-4 | Elektriksel hizh + 2 kV gli¢ hatti
gegici rejimler ve

ani dalgalanmalar + 1 kV sinyal hatlar

100 kHz tekrarlama

EN/IEC61000-4-5 | Dalgalanma + 0,5, £1kV hatlar arasi

EN/IEC61000- Gui¢ kaynagd girisindeki %0, 0,5 dongi

4n distsler kesintilerve g, o 45. 90 135; 180; 225; 270; 3150

degisimler

%0, 1 dongi
%70, 25/30 dongti
Kesintiler: Cihaz, ev ortamini
%0, 250/300 cevrim besleyen genel alcak

gerilim sebekesine bagli

EN/IEC61000-4-8 | Giig frekansi manyetik 30 A/m'de olmayan ana sebekelerle

alani 50/60 Hz kullanim i¢in uygundur.
EN/IEC 61000-4-6 | RF alanlari tarafindan 150 kHz ila 80 MHz
indiiklenen iletilen . .. Tasinabilir ve mobil
bozukluklar 3V rm.s modulasyondan énce telsiz cihazlari, kablolari
6V ISM bantlari) da dahil olmak Gzere,
initeye 30 cm'den daha
EN/IEC61000-4-3 | Yayilan RF elektro- 3V/m yakin kullanilmamalidir.

manyetik alanlar 80 MHz ila 2,7 GHz, %80 AM @ 1 kHz

EN/IEC61000-4-3 | RF kablosuz iletisim Test frek. MHz V/m

ekipmanlarindan

kaynaklanan yakinlk 385 27

alanlari 450 28
710,745,780 9
810, 870,030 28
1720, 1845, 1970 28
2450 28
5240, 5500, 5785 9

Elektromanyetik emisyonlar icin kilavuz ve Uretici beyani

Emisyon standardi Tip Standarda uygunluk

CISPR 11 RF emisyonlari Evet, Grup 1, Sinif A

Uygulama ortami icin rehber

OperaScope™ cihazi, kamuya acik algak gerilim sebekesine bagl olmayan ortamlardaki profesyonel saglk
tesislerinde kullanim igin uygundur.

Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, ekipmani endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanim icin uygun hale
getirmektedir (CISPR 11 Sinif A). Bir konut ortaminda (konutlarda normalde CISPR 11 sinif B'nin gereklidir)
kullanilirsa bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin
yerini veya yoniinu degistirmek gibi 6nlemler almasi gerekebilir.
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Sembollerin anlamlari icin, Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan FV0223 Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

LiNA OperaScope™ Kayit Modiilii C E

OP-RM-1-UK, OP-RM-1-EU, OP-RM-1-AUS
Kullanim Amaca:
LiNA OperaScope™ Kayit Modult, video veya resimlerin standart bir USB surticliye kaydedilmesi icin tasarlanmistir.

LiNA OperaScope™ Kayit Modulii gli¢ kaynadi, Kullanma Talimatlari'ndaki yukaridaki madde 3 ve 11'e gére hazirlanir.
Farkli ref. numaralari, ilgili soketi ifade eder.

e OP-RM-1-EU (cogu AB ilkesinde kullanim icin - soket tipi C)

e  OP-RM-1-UK (Birlesik Krallik'ta ve G tipi soket kullanan diger tilkelerde kullanim igin)
e OP-RM-1-AUS (Avustralya'da ve soket tipi | kullanan diger tlkelerde kullanim igin).

Gii¢ kaynag: bilgileri

Nominal giris gerilimi: 100-240 VAC %10

Nominal giris frekansi: 50-60 Hz

Nominal giris akim: 0.16-0.08 Arms @ maksimum yiik
Nominal cikis gerilimi Uout: 9VDC +%5

Nominal ¢ikis akimi lout: 800 mA

Friwo Fox 9 VDC/800 mA
Asagidaki aksesuarlar LINA OperaScope™ Kayit Modiiliine dahildir:

Saglanan AC adaptorii:

Aciklama Adet
HDMI-DVI donistlirme adaptori: 1
HDMI kablosu 3 m: 1
USB bellek cubugu 16 GB: 1
AC adaptori: 1
Kanca ve halka baglanti elemani: 2 set
Duvar kancasi: 1
Zip baglari 20 mm: 2
HDMI terminal kapag: 2

Prosediir Sonrasinda Video/Hareketsiz Goriintii Dosyalarinin indirilmesi

Video ve hareketsiz goriintiler, LINA OperaScope™ Kayit Moduilii USB araciligiyla LINA OperaScope™'tan indirilebilir ve

hastanin tibbi kayitlarina eklenebilir. Video/hareketsiz goriintii dosyasinda hastayi tanimlayan bilgiler olmadigindan,
indirilen dosya, prosediirden hemen sonra hastanin tibbi kaydina yiiklenmeli ve kaydedilmelidir, boylelikle dosya ile
hasta arasinda uygun baglanti saglanir.

Kaydedilen Video/Hareketsiz gériintiilerin bilgisayarda oynatilmasi

Adim 1

USB ¢ubugunu bilgisayarin USB portuna takin.

Adim 2

Windows Media Player icin Media Player Codec Pack gibi bazi ek kodek yazilimlarini indirin ve yikleyin.

Adim 3

Windows'ta “Baslat”a tiklayin ve MPEG 4 dosyanizin bulundugu klasérii secin, érnegin Videolarim veya indirilenler.
Adim 4

Videoya sag tiklayin ve “Open With” (Birlikte Ag) 6gesini secin. Videonuzu/Gériintilerinizi oynatmaya baglamak igin,
mevcut secenekler arasindan “Windows Media Player” 6gesini secin.

Prosediir Sonrasi Temizlik

LiNA OperaScope™ Kayit Modul, steril alan disinda ve hastadan uzakta kullaniimak tizere tasarlanmistir. LINA
OperaScope™ Kayit Mod(li'nlin hastayla dogrudan temas etmesi amaglanmamis olsa da, ameliyathanede hasta
tedavisi esnasinda kullanilirken cihaz viicut sivilarina ve/veya kana maruz kalabilir.
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Her hastada kullanimin ardindan, harici bilesenlerin uygun sekilde temizlendiginden emin olmak icin asagidaki
temizleme/dezenfekte etme talimatlari tamamlanmalidir.

1. LiNA OperaScope™ Kayit Modullinu kapatin ve fisini ¢ekin.
2. LiNA OperaScope™ Kayit Moddiliini ve gii¢ kablosunu temiz, kuru bir yiizeye yerlestirin.

3. Bir temizlik/dezenfektan mendili kullanarak LiINA OperaScope™ Kayit Mod(liniin Gstling, altini ve 4 tarafini
tamamen silin.

4. Silme isleminden sonra, dis ylizeyde viicut sivilari veya kir kalintisi olup olmadigina bakarak kontrol edin ve
silme islemini tekrarlayin.

LiNA OperaScope™ Kayit Modultini en az 3 dakika bekletin.

6. %70'lik izopropil stiriinti kullanarak, Modiiliin dikis yerlerini iyice silin ve Modiilde viicut sivisi kalmadigindan

emin olun.

7. Modul temiz gériinduglinde, cihazi ileride kullanmak tizere bir depolama alanina yerlestirin.

Temizlik ile ilgili 6nlemler: A
e LiNA OperaScope™ Kayit Moduillinii suya batirmayin;

e  Temizleme/dezenfekte etme islemleri esnasinda, giic, USB, skop ve monitor konektdrlerinin siviyla temasini en

aza indirmek i¢in LiNA OperaScope™ Kayit Modiliiniin konumunu diizenleyin.
®  LiNA OperaScope™ Kayit Modiill kutusu temizlik/dezenfeksiyon amaciyla agiimamalidir.

Temizlik ile ilgili uyarilar: A
®  Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.
Giivenli Bertaraf

Uriin kullanim mriiniin sonunda, LINA OperaScope™ Kayit Modiiliinii IFU'nun LiINA OperaScope™ Kayit Modiilii
Prosediir Sonrasi Temizlik bollimtindeki talimatlara gore temizleyin ve dezenfekte edin.

USB flash surticti de imha edilecekse, stirliciiniin iceriginin silinmesi 6nerilir.

Ardindan, LiINA OperaScope™ Kayit Modiiltin yirirliikteki yasalara, idari ve/veya yerel hiikiimet politikalarina ve
hastane prosediirlerine uygun olarak atin.

Genel bilgiler:
OperaScope™ Kayit Modiilii pil dmrii 7 yildir.
Nakliye ve depolama sirasinda ortam kosullari

Sicaklik: 0°Cila +55°C
Hava nemi: %10 ila %90
Atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa

Kullanim sirasinda cevresel kosullar:

Sicaklik: +10°Cila +40°C
Hava nemi: %35 ila %75
Atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa

LiNA OperaScope™, EMC standartlarina uygundur: Tibbi Elektrikli Ekipman - BOLUM 1-2: Temel giivenlik ve esas
performans icin genel gereklilikler.

®  Not: Bu ekipmanin emisyon &zellikleri, endiistriyel alanlarda ve hastanelerde/kliniklerde kullanim i¢in uygundur

(CISPR 11 Sinif A). Ekipman, hastane veya klinik ortami disinda kullanim igin uygun degildir.
e Profesyonel saglik tesisi ortamina gére bagisiklik.

Siber Giivenlik

LiNA OperaScope™ Kayit Moddill, mevcut hastanin zaman damgali goriintilerini ve videolarini saklamak ve
goriintllemek icin bir USB baglanti noktasi icerir. Kisisel olarak tanimlanabilir hicbir veri depolanmaz.

GOrlnti ve video aktarimi icin yalnizca LINA Medical tarafindan saglanan USB surticistind kullanin. USB siriicliniin
diizenli olarak kot amagl yazilimdan koruma veya virtisten koruma yazilimi kullanilarak taranmasi onerilir.

LiNA OperaScope™ ve LiNA OperaScope™ Kayit Modliil(, yalnizca video cikisi i¢in bir HDMI baglanti noktasi ile
donatilmistir ve bir video ekranina baglanti icin tasarlanmistir.
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LiNA OperaScope™ ve LiNA OperaScope™ Kayit Modiill icin yazilim giincellemeleri yalnizca cihaz LINA Medical'a iade
edilerek gerceklestirilebilir. Cihazlarda herhangi bir degisiklik yapmaya calismayin.

Tibbi Cihaz Guvenligi icin Uretici Bilgilendirme Beyani (MDS2) ve Yazilim Malzeme Listesi (SBOM) talep iizerine temin
edilebilir.

Siber giivenlik destegi, cihazin kullanim émriiniin sona ermesiyle es zamanli olarak sona erecektir. Uriintin kullanim
Omrinin sona ermesiyle ilgili ek bilgiye ihtiya¢c duymaniz halinde, ltitfen yerel distributoriintzle iletisime gegin.

Cihazin kullanim émrii sona erdikten sonra da kullanilmaya devam edilmesi siber giivenlik risklerini artirabilir ve
tavsiye edilmez.

Uyumlu diriin yazihminin yapilandiriimasi

LiNA OperaScope™ FW siirim LiNA OperaScope™ Kayit Moduli FW strim
V5.0 V3.0,V4.0
V4.1 V3.0
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