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

Product description:

The LiNA OperaScope™ Scissors (Scissors) are
delivered as a sterile, single-use device. The
Scissors are designed to be used with the
LiNA OperdScope™ hysteroscope. The device
consists of handles, a shaft and the blade
system (scissors) at the distal end. The Scissors
are compatible with hysteroscopes with a
straight working channel of min @1.87 mm
diameter and a max length of 310mm.

Intended use:

The LiNA OperdScope™ Scissors are intended
for use in hysteroscopy procedures to cut soft
tissue such as endometrial polyps, intrauterine
adhesions or septa.

Patient population:
Adolescent and adult females suited for
hysteroscopy.

Contraindications:

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

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

« Inability to distend the uterus,

« Cervical stenosis,

« Cervical/vaginal infection,

« Uterine bleeding or menses,

« Known pregnancy,

« Invasive carcinoma of the cervix,

« Recent uterine perforation,

+ Medical contraindication or intolerance to

anesthesia.

Potential complications:

Potential complications of Continuous Flow
Hysteroscopy include: uterine perforation/false
passage (resulting in possible injury to bowel,
bladder, major blood vessels and ureter),
cervical laceration, hemorrhage, vasovagal
episodes, pain, infection, uterine adhesions,
air embolism and fluid-related complications
(hyponatremia, hypothermia, pulmonary
edema, cerebral edema, heart failure).
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Warnings:

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

- Do not use past expiration date.

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

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

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

- No modification of this equipment is

allowed.

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

- To mitigate the risk of perforation,

only advance or manipulate the LiNA

OperaScope™ Scissors while viewing a LINA

OperaScope™ live camera image, allowing

observation of the uterine cavity.

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

Consult the Instructions for Use of

the hysteroscope before performing
procedures with the LiINA OperaScope™
Scissors.

Precautions:

« Use of the LINA OperaScope™ Scissors
requires adequate training and experience
in performing hysteroscopy.

+ Always have a backup device readily
available forimmediate use. If any
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malfunction should occur during use, stop

the procedure immediately, and slowly

withdraw the LiNA OperaScope™ Scissors
and replace with a new device.

After use, the device is to be considered

contaminated medical waste and may pose

a potential infection risk. Dispose of the

device and packaging in accordance

with applicable laws, administrative,

and/or local government policy and

hospital procedures, including those
regarding biohazards, microbiological
hazards and infectious substances.

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

Instruction for use:

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

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

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

4. Inspect the Scissors blades for any obvious
damage.

5. Check the open/close function of the
Scissors by actuating the handles. Opening
and closing the blade system is done by
pushing or pulling the Handles from/
towards each other (Figure 3b & 3c).

6. Close the Scissors (Figure 4a) before
inserting the device into the LINA

OperaScope™ working channel (Figure 4b).

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

8. Maneuver the Scissors towards the targeted

site. Open the Scissors by activating the
handles (Figure 4c). Advance the opened
Scissors over to the targeted site, rotate the
Scissors, if needed, (Figure 4d) and close
the Scissors. Use only enough force to cut
the tissue. Over-exertion could cause the
Scissors to fail.

9. Continue to apply gentle force on the
handles (Figure 4e) as the Scissors are
extracted from the working channel
(Figure 4f).

10. Steps 4- 9 may be repeated if multiple cuts
are needed within a single procedure.

Reporting:

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2020.
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Vyznam symbolt naleznete v tabulce definic symbol(i FV0223, ktera je nedilnou soucasti ndvodu k pouziti.

Popis vyrobku:

Nazky LiINA OperaScope™ (ndizky) jsou
dodavany jako sterilni prostfedek na jedno
pouziti. NUzky jsou navrzeny k pouZziti

s hysteroskopem LiNA OperaScope™.
Prostredek se sklada z rukojeti, hiidele

a systému cepeli (nGizek) na distalnim konci.
Nuazky jsou kompatibilni s hysteroskopy

s pfimym pracovnim kanalem o minimalnim
praméru @ 1,87 mm a maximalni délkou
310 mm.

Urcené pouziti:

Nazky LiINA OperaScope™ jsou urceny k pouziti
pfi hysteroskopickych vykonech ke stiihani
mékkych tkani, jako jsou endometridini polypy,
nitrodélozni sriisty nebo septa.

Populace pacientek:
Dospivajici a dospélé Zzeny vhodné pro
hysteroskopii.

Kontraindikace:
Tento prostfedek neni urcen k pouziti, pokud je
hysteroskopie kontraindikovéna.
Mezi kontraindikace hysteroskopie pattfi:
Hysteroskopie mize byt kontraindikovana
v nasledujicich stavech, v zavislosti na jejich
zavaznosti nebo rozsahu:

« neschopnost roztdhnout délohu,

« cervikalni stendza,

« cervikalni/vagindlni infekce,

« délozni krvaceni nebo menstruace,

+ znamé téhotenstvi,

- invazivni karcinom délozniho ¢ipku,

+ neddavna perforace délohy,

« zdravotni kontraindikace nebo

nesnasenlivost anestezie.

Mozné komplikace:

Mezi potencidlni komplikace kontinudlni
pratokové hysteroskopie patfi: délozni
perforace / falesny priichod (s nasledkem
mozného poranéni stfeva, mocového
méchyre, hlavnich cév a moc¢ovodu), poranéni
délozniho hrdla, krvaceni, vazovagalni pfihody,
bolest, infekce, délozni srlsty, vzduchova
embolie a komplikace souvisejici s tekutinami
(hyponatremie, hypotermie, plicni edém,
mozkovy edém, srde¢ni selhani).

Preklad z pivodniho jazyka
2025-09 FV0278E

Vystrahy:

+ Nuzky LiNA OperaScope™ jsou dodavany
sterilni pomoci sterilizace ethylenoxidem.
Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal, zda
neni poskozen. Nepokousejte se prostfedek
pouzivat, pokud je poskozena sterilni
bariéra vyrobku nebo jeho obal.

+ Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

+ Nepouzivejte, pokud byl prostredek pred
vykonem vystaven nesterilnim povrchdm.

- Pouze pro jednorazové pouziti. Nizky
LiNA OperaScope™ nepouzivejte
znovu, nezpracovavejte ani opakované
nesterilizujte. Jakékoli zpracovani muze
narusit funkce tohoto prostredku.
Opakované pouziti prostiedk(l na jedno
pouziti mlze také zvysit riziko kfizové
kontaminace. Pokusy o cisténi prostifedku
vedou k riziku jeho nespravné funkce
a/nebo chybného odbéru patologického
vzorku v disledku zbytka tkané v ndzkach
LiNA OperaScope™.

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

- Upravy tohoto prostiedku nejsou dovoleny.

+ Nedodrzeni viech pokynu nebo jakychkoli
vystrah ¢i bezpecnostnich opatreni
muze mit za nasledek vazné zranéni
pacientky, lékafe nebo o3etfujiciho
personalu a miiZze mit nepfiznivy vliv na
vysledek provedenych vykond. Nzky
LiNA OperaScope™ by nemély byt
pouzivany k jinym tGceltm, nez pro které
jsou urceny.

+ Abyste snizili riziko perforace, zavadéjte
nuzky LiINA OperaScope™ nebo s nimi
manipulujte pouze pfi sledovani Zivého
obrazu z kamery LiNA OperdScope™, ktera
umoznuje pozorovani délozni dutiny.

+ Pokud pti pouziti u pacientky narazite na
odpor, prostfedek déle nezavadéjte.

- Pred provadénim vykont s ntizkami
LiNA OperaScope™ si prostudujte navod
k pouziti hysteroskopu.

Bezpecnostni opatieni:
« Pouziti nizek LiINA OperaScope™
vyzaduje odpovidajici vycvik a zkuSenosti
s provadénim hysteroskopie.
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+ Vzdy méjte k dispozici zalozni prostfedek
pro okamzité pouziti. Pokud se béhem
pouzivéani vyskytne jakékoli zdvada,
okamzité preruste postup, pomalu vyjméte
nazky LiNA OperaScope™ a vymérite je
za nové.

» Po pouziti je tfeba prostiedek povazovat
za kontaminovany zdravotnicky odpad
a mUze predstavovat potencialni riziko
infekce. Zlikvidujte prostiedek a obal
v souladu s platnymi zakony, spravnimi
a/nebo mistnimi pfedpisy a nemocni¢nimi
postupy, vcetné téch, které se tykaji
biologického nebezpeti, mikrobiologickych
rizik a infek¢nich latek.

«+ NUzky LiNA OperaScope™ jsou urceny
pouze jako doplnék pfi hodnoceni stavu
pacientky. Musi se pouzivat ve spojeni
s klinickymi pfiznaky a symptomy.

avod k pouziti:

Zkontrolujte oznaceni a ujistéte se, Ze je
vybran spravny prostfedek (obrazek 1).
Sterilni technikou vyjméte prostiedek ze
sterilizovaného blistru (obrazek 2).
Sejméte ochranny kryt (obrazek 3a).
Zkontrolujte ¢epele ndzek kvl
pfipadnému zjevnému poskozeni.
Zkontrolujte funkci otevirani/zavirani ntizek
stisknutim rukojeti. Otevirani a zavirani

systému Cepeli se provadi tlacenim/tazenim

rukojeti od sebe / k sobé (obrazek 3b a 3c).
Zavrete nlzky (obrazek 4a) pred
zavedenim prostfedku do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™ (obrazek 4b).
Pomalu zavadéjte nlzky do pracovniho
kanalu LiNA OperaScope™, dokud se
Cepele nezobrazi na Zivém obrazu

kamery LiNA OperaScope™. Pii priichodu
systému Cepeli pfes predem zakfiveny
hrot LiNA OperaScope™ budete citit urcity
odpor. Davejte pozor, abyste neohnuli
hiidel ndzek.

Ndzkami manévrujte smérem k cilovému
mistu. NGzky otevrete aktivaci rukojeti
(obrazek 4c). Zavedte oteviené nlizky

na cilové misto; v pfipadé potieby nlizky
otocte (obrazek 4d) a poté ndzky zaviete.
Pouzijte pouze takovou silu, abyste tkéan
ustfihli. Pfilisné namahani by mohlo
zpUsobit selhani nGizek.

9. Privytahovani ndzek z pracovniho kanalu
pokracujte v mirném tlaku na rukojeti
(obrazek 4e) (obrazek 4f).

10. Kroky 4-9 Ize opakovat, pokud je tfeba
v rdmci jednoho postupu provést vice
odstfihnuti.

Hlaseni:

Jakykoli zadvazny incident, ke kterému

doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél
byt nahlaSen spole¢nosti LINA Medical AG

a pfislusnému regula¢nimu orgédnu zemé, ve
které ma uZivatel a/nebo pacientka bydlisté.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2020.

Preklad z plvodniho jazyka
2025-09 FV0278E

dical.com — www.lina-medical.pl

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



LiN@

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for at fa oplysninger om symbolernes betydning.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) leveres
som en steril enhed til engangsbrug. Saksen
er designet til at blive brugt sammen med et
LiNA OperaScope™ hysteroskop. Apparatet
bestar af handtag, et skaft og et knivsystem
(saks) i den distale ende. Saksen er kompatibel
med hysteroskoper med en lige arbejdskanal
pa mindst 1,87 mm i diameter og en maksimal
leengde pd 310 mm.

Tilsigtet brug:

LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) er
beregnet til brug i hysteroskopiprocedurer til at
klippe blgdt veev saésom endometrie polypper,
intrauterine sammenvoksninger eller septa.

Patientgruppe:
Unge og voksne kvinder egnet til hysteroskopi.

Kontraindikationer:
Dette produkt er ikke beregnet til brug,
nar hysteroskopi er kontraindiceret.
Kontraindikationer for hysteroskopi inkluderer:
+ Akut baekkenbetzaendelse (PID)
Hysteroskopi kan vaere kontraindiceret
af folgende tilstande, afhaengigt af deres
sveerhedsgrad eller omfang:
- Manglende evne til at udspile livmoderen,
« Cervikal stenose,
+ Cervikal/vaginal infektion
+ Blgdning fra livmoderen eller menstruation
- Kendt graviditet
+ Invasivt karcinom i livmoderhalsen
+ Nylig perforering af livmoderen
+ Medicinsk kontraindikation eller
intolerance over for anaestesi

Potentielle komplikationer:
Potentielle komplikationer ved
kontinuerlig flow-hysteroskopi omfatter:
livmoderperforation/falsk passage (hvilket
resulterer i mulig skade pa tarm, blaere, storre
blodkar og urinleder) cervikal laceration,
bladning, vasovagale episoder, smerte,
infektion, uterusadhaesioner, luftemboli
og vaeskerelaterede komplikationer
(hyponatrizemi, hypotermi, lungegdem,
hjernegdem, hjertesvigt).

Oversattelse fra originalsproget
2025-09 FV0278E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) leveres
steril via sterilisering med ethylenoxid.
Unders@g omhyggeligt emballagen for
eventuelle skader fgr brug. Forsag ikke
at bruge enheden, hvis produktets sterile
barriere eller emballagen er beskadiget.

- Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

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

« Kun til engangsbrug. LINA OperaScope™
Scissors (saksen) ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres. Enhver
genbehandling kan haemme denne enheds
funktioner. Genbrug af engangsudstyr kan
ogsa gge risikoen for krydskontaminering.
Forseg pa at renggre enheden medfarer
risiko for funktionsfejl i enheden
og/eller fejlagtig indsamling af patologiske
prover pa grund af resterende veev i
LiNA OperaScope™ Scissors (saksen).

- Undersgg omhyggeligt enheden for brug.
Hvis der konstateres skader eller defekter,
skal enheden kasseres.

- Det er ikke tilladt at sendre pa dette udstyr.

+ Hvis man ikke folger alle instruktioner,
advarsler eller forholdsregler, kan det
resultere i betydelig skade pa patient,
lege eller personale, og det kan have
en negativ indvirkning pa resultatet af
de udferte procedurer. LINA OperaScope™
Scissors (saksen) ma ikke bruges til andet
end det, den er beregnet til.

- For at mindske risikoen for perforering ma
LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) kun
fores frem eller manipuleres, mens der ses
pa et LINA OperaScope™-kamerabillede,
sa livmoderhulen kan observeres.

+ For ikke enheden frem, hvis der opleves
modstand, mens den sidder i patienten.

+ Laes brugsanvisningen til hysteroskopet,
for du udferer procedurer med
LiNA OperaScope™ Scissors (saksen).

Forholdsregler:
« Brug af LINA OperaScope™ Scissors (saksen)
kraever tilstreekkelig treening og erfaring i at
udfgre hysteroskopi.
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Se symboldefinitionsskemaet FV0223, som er en integreret del af brugsanvisningen, for at fa oplysninger om symbolernes betydning.

» Hav altid en backup-enhed klar til
ojeblikkelig brug. Hvis der opstar
fejlfunktion under brug, skal du straks
stoppe proceduren og langsomt traekke
LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) ud og
udskifte den med en ny.

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

« LiNA OperaScope™ Scissors (saksen) er kun
beregnet som et supplement til at vurdere
patientens tilstand. Den skal anvendes
sammen med kliniske tegn og symptomer.

Brugsanvisning:

1. Undersgg etiketten for at sikre, at den
rigtige enhed er valgt (figur 1).

2. Brug steril teknik til at fijerne enheden
fra den steriliserede blister (figur 2).

3. Fjern beskyttelseshaetten (figur 3a).

4. Undersgg saksebladene for abenlyse
skader.

5. Kontroller saksens abne/lukke-funktion ved
at betjene handtagene. Abning og lukning
af knivsystemet sker ved at skubbe eller
treekke handtagene fra/mod hinanden
(figur 3b og 3¢).

6. Luk saksen (figur 4a), for du seetter
enheden ind i LINA OperaScope™-
arbejdskanalen (figur 4b).

7. Indsaet langsomt saksen i
LiNA OperaScope™-arbejdskanalen,
indtil bladene er synlige pa
LiNA OperaScope™-livekamerabilledet.
Der vil kunne maerkes en vis modstand,
nar bladsystemet passerer gennem spidsen
pa LiNA OperaScope, der er designet med
en kurve. Pas pa ikke at baje saksens skaft.

8. Mangvrer saksen mod det gnskede sted.
Abn saksen ved at aktivere handtagene
(Figur 4c). For den abne saks til det
gnskede sted, drej om ngdvendigt saksen
(Figur 4d), og luk saksen. Brug kun den

“ 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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nedvendige kraft til at skaere i vaevet.
Overbelastning kan medfare, at saksen
svigter.

9. Fortsaet med at bruge let kraft pa
handtagene (Figur 4e), mens saksen
treekkes ud af arbejdskanalen (Figur 4f).

10. Trin 4-9 kan gentages, hvis der er behov
for flere snit i en enkelt procedure.

Rapportering:

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

Oprindelsesland: Polen.

CE-meerkning: 2020.

Overszttelse fra originalsproget
2025-09 FV0278E
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Die Bedeutung der Symbole entnehmen Sie bitte der Symboldefinitionstabelle FV0223,
die integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung ist.

Produktbeschreibung:

Die LiNA OperaScope™ Scissors (Schere)

wird als steriles Einwegprodukt geliefert.

Die Schere ist fiir die Verwendung mit dem
LiNA OperdScope™ Hysteroskop vorgesehen.
Das Gerat besteht aus Griffen, einem Schaft
und dem Klingensystem (Schere) am

distalen Ende. Die Schere ist kompatibel mit
Hysteroskopen mit einem geraden Arbeitskanal
von mindestens @ 1,87 mm Durchmesser und
einer maximalen Lange von 310 mm.

Verwendungszweck:

Die LiNA OperaScope™ Scissors ist flir
den Einsatz bei Hysteroskopieverfahren
zum Schneiden von Weichgewebe wie
Endometriumpolypen, intrauterinen
Adhdsionen oder Septen vorgesehen.

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

Kontraindikationen:
Dieses Produkt ist nicht fiir die Anwendung
vorgesehen, wenn eine Hysteroskopie
kontraindiziert ist.
Kontraindikationen fiir eine Hysteroskopie
sind unter anderem:

- akute entzlindliche Erkrankungen

des Beckens (PID)

Eine Hysteroskopie kann bei folgenden
Erkrankungen je nach Schweregrad oder
AusmaB kontraindiziert sein:

« Unfahigkeit zur Dehnung der Gebarmutter

+ Zervixstenose

« Zervix-/Vaginalinfektion

« Gebarmutterblutung oder Menstruation

- Bekannte Schwangerschaft

« Invasives Karzinom des Gebarmutterhalses

- Kirzlich erfolgte Gebarmutterperforation

+ Medizinische Kontraindikation oder

Unvertraglichkeit gegenliber Anédsthesie

Mogliche Komplikationen:

Magliche Komplikationen der kontinuierlichen
Flusshysteroskopie sind: Uterusperforation/
Falschpassage (was zu moglichen Verletzungen
des Darms, der Blase, wichtiger Blutgefa3e und
des Harnleiters fihren kann), Zervixlazeration,
Blutungen, vasovagale Episoden, Schmerzen,
Infektionen, Uterusadhésionen, Luftembolie

Ubersetzung aus der Originalsprache
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und flussigkeitsbedingte Komplikationen
(Hyponatriamie, Hypothermie, Lungenddem,
Hirnédem, Herzinsuffizienz).

Warnungen:

- Die LiNA OperaScope™ Scissors wird
nach einer Sterilisation mit Ethylenoxid
steril geliefert. Uberpriifen Sie die
Verpackung vor Gebrauch sorgfaltig
auf Beschadigungen. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die sterile Barriere
oder die Verpackung beschadigt ist.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es vor
dem Eingriff mit nicht sterilen Oberflachen
in Kontakt gekommen ist.

« Nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie die LINA OperaScope™
Scissors nicht erneut, bereiten Sie sie
nicht erneut auf und sterilisieren Sie
sie nicht erneut. Jede Aufbereitung
kann die Funktionen dieses Gerdts
beeintrachtigen. Die Wiederverwendung
von Einweggeraten kann auflerdem das
Risiko einer Kreuzkontamination erhéhen.
Versuche, das Gerat zu reinigen, flihren zu
einem Risiko einer Fehlfunktion des Gerats
und/oder einer fehlerhaften Entnahme
von Pathologieproben aufgrund von
Geweberesten in der LINA OperaScope™
Scissors.

« Uberpriifen Sie das Gerét vor der
Verwendung sorgdfaltig. Wenn Sie
Beschadigungen oder Defekte feststellen,
entsorgen Sie das Gerat.

« Es diirfen keine Anderungen an diesem
Gerat vorgenommen werden.

« Die Nichtbeachtung aller
Anweisungen oder Warnhinweise oder
VorsichtsmaBnahmen kann zu schweren
Verletzungen der Patientin, des Arztes
oder des Pflegepersonals fiihren und
sich nachteilig auf das Ergebnis der
durchgefihrten Eingriffe auswirken. Die
LiNA OperaScope™ Scissors darf nur fiir den
vorgesehenen Zweck verwendet werden.

- Um das Risiko einer Perforation zu
verringern, darf die LINA OperaScope™
Scissors nur unter Sichtkontrolle der
Live-Kamera des LINA OperaScope™
vorgeschoben oder bewegt werden,

LiNﬁB

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

damit die Gebarmutterhdhle beobachtet
werden kann.

- Das Gerat darf nicht vorgeschoben werden,
wenn im Korper der Patientin Widerstand
splrbar ist.

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des
Hysteroskops, bevor Sie Eingriffe mit der
LiNA OperaScope™ Scissors durchfiihren.

VorsichtsmaBBnahmen:

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

- Halten Sie stets ein Ersatzgerat fiir den
sofortigen Einsatz bereit. Sollte wahrend
der Anwendung eine Fehlfunktion
auftreten, brechen Sie den Eingriff sofort
ab, ziehen Sie die LINA OperaScope™
Scissors langsam heraus und ersetzen
Sie sie durch ein neues Gerat.

» Nach der Anwendung ist das Gerat als
kontaminierter medizinischer Abfall zu
betrachten und kann ein potenzielles
Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen
Sie das Gerdt und die Verpackung
gemal den geltenden Gesetzen,
Verwaltungsvorschriften und/oder
lokalen behordlichen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlief3lich
derjenigen, die sich auf biologische
Gefahren, mikrobiologische Gefahren
und infektiose Substanzen beziehen.

- Die LiNA OperaScope™ Scissors ist nur als
Hilfsmittel zur Beurteilung des Zustands
der Patientin vorgesehen. Sie muss in
Verbindung mit klinischen Anzeichen
und Symptomen verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Uberpriifen Sie das Etikett, um
sicherzustellen, dass das richtige Gerat
ausgewahlt wurde (Abbildung 1).

2. Entnehmen Sie das Gerdt unter sterilen
Bedingungen aus der sterilisierten
Blisterverpackung (Abbildung 2).

3. Entfernen Sie die Schutzkappe
(Abbildung 3a).

4. Uberpriifen Sie die Scherenklingen
auf offensichtliche Beschadigungen.
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5. Uberpriifen Sie die Offnungs-/
SchlieBfunktion der Schere, indem Sie die
Griffe betatigen. Das Offnen und SchlieBen
des Klingensystems erfolgt durch Driicken
oder Ziehen der Griffe voneinander weg
bzw. aufeinander zu (Abbildung 3b
und 3c¢).

6. SchlieBen Sie die Schere (Abbildung 4a),
bevor Sie das Gerat in den Arbeitskanal
der LiNA OperaScope™ einfihren
(Abbildung 4b).

7. Flhren Sie die Schere langsam in den
Arbeitskanal des LINA OperaScope™ ein,
bis die Klingen auf dem Live-Kamerabild
des LiNA OperaScope™ zu sehen sind. Es ist
ein gewisser Widerstand zu splren, wenn
das Klingensystem die vorgebogene Spitze
des LiNA OperaScope™ passiert. Achten Sie
darauf, den Scherenarm nicht zu verbiegen.

8. Fihren Sie die Schere zur Zielstelle.

Offnen Sie die Schere, indem Sie die Griffe
betdtigen (Abbildung 4c). Fiihren Sie die
geoffnete Schere zur Zielstelle, drehen Sie
die Schere bei Bedarf (Abbildung 4d) und
schliefen Sie die Schere. Wenden Sie nur
so viel Kraft an, wie zum Durchtrennen
des Gewebes erforderlich ist. UberméaBige
Krafteinwirkung kann zum Versagen der
Schere fiihren.

9. Uben Sie weiterhin sanften Druck auf die
Griffe aus (Abbildung 4e), wiahrend Sie die
Schere aus dem Arbeitskanal herausziehen
(Abbildung 4f).

10. Die Schritte 4 bis 9 kdnnen wiederholt
werden, wenn innerhalb eines Eingriffs
mehrere Schnitte erforderlich sind.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, derim
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist,
sollte der LINA Medical AG und der zustandigen
Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der
Anwender und/oder die Patientin ansdssig ist,
gemeldet werden.

Herkunftsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2020.

Ubersetzung aus der Originalsprache
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LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amoTeAei avamdomaoTo pHéPog Twv odnylwv xprong,
Y1a TIG ONUAGCIES TwV CUPBOAWV.

Mepiypagpn mpoidvtog:

To LiNA OperaScope™ Scissors (WaAidi)
mapadiSeTal WG ATTOOTEIPWEVN CUOKEUH Miag
xpriong. To Yahidt éxet oxedlaoTtei yia xprion
pe to votepookdmio LiINA OperaScope™.

H ouokeurj amoteleital amo Aafég, éva
OTENEXOG Kal TO oUoTNHA AeTridwv (Yahidi)
07O Amw Akpo. To YaAidt eivat cupPato pe
UOTEPOOKOTILA e VOV KavAAL epyaciag
eAdxiotng Stapétpou @1,87 mm Kat Yéylotou
pnkoug 310 mm.

MNpofBAenopevn xpron:

To LiNA OperaScope™ Scissors mpoopiletal
yla xprion o€ enepPAoElC UOTEPOOKAOTTNONG YIa
TNV KOTTA MOAAKWV 10TWV OTIWE eVvEouNTPIKOI
TMOAUTIOS8EC, EVOOUATPLEG CUUPUOELC R
Slagppdyuarta.

MAnGuopdg acOevwv:
‘E@npeg kat eVAMKEC YUVAIKEG KATAANAEG yia
UOTEPOOKOTINON.

Avtevéeilelc:

To mpoidv autod dev poopiletal yia xprion
Otav avtevdeikvuTal N UOTEPOOKOTINON.
Ot avtevlei€elg yia TNV uoTEPOOKATTNON
nephappavouv:

« O&eia pAeypovwdng vooog tng muélou (PID)
H votepookonnon umopei va avtevdeikvutal
Ao TIC AKOAOUBEC KATAOTACELG, avAoya e TN
oofapdTnTa i TNV €KTAOK TOUG:

« Aduvapia didtaong TN KATPAC,

« TpaxnAikn otévwaon,

- MoAuvon tou TpaxnAou TG UATPAG/Tou

KOATTOU,

+ Alpoppayia g HATPAC A EupNVOppoLa

» [vwoTtn eykupoouvn,

« AiNONTIKO KapKivwua Tou TPAXHAOU TNG

pnTpEac,

« MNpooeatn Sidtpnon TG UATPAS

- latpikr avtévdelén i Sucavedia otnv

avalodnoia.

MOavég emmAoKEc:

O mBavéC EMMAOKEC TNG UOTEPOOKOTTNGNG
OUVEXOUG PONG TTEPINABAVOUV: UNTPIKN
Siatpnon/Yeudric Siodoc (pe amotéleopa
mOavo TPAUUATIOUO TOU EVTEPOU, TNG
0UP0SOXOU KUOTNG, TWV KUPIWV AHOPOpwY
ayyeiwv Kal Tou oupnTPAa), TPaxnAIKn prén,
alpgoppayia, BayoTovikd emeloodia, mévog,

Metagpaon and T npwtotunm y\dooa
2025-09 FV0278E

Aoipwén, ouPPLOELC TNG UATPAS, EUPOAN aépa
Kal EMMAOKEC TTou oxeTi(ovTal Je Ta uypd
(urovartplatuia, uoBeppia, TIVEUUOVIKO 0idNnua,
€YKEPAAIKS 0idn 0, KaPSIOKN AVETAPKELQ).

Mposidononosig:

« To LiNA OperaScope™ Scissors mapéxetal
ATTOOTEIPWHEVO HECW ATTOOTEIPWONG
Ue o€eidlo Tou atBuleviou. EmBewpriote
TIPOCEKTIKA TN CUOKELAaTia yla TUXOV (NUIES
TPV amo TN XPnon. Mnv emxelpioeTe va
XPNOILOTIOIOETE TN CUOKEUN €AV O OTEIPOG
PPAYHOG TOU TIPOIOVTOG I N CUCKELATia
Tou €xel urmooTel {nuid.

+ Mnv xpnoluormoleite To TPOIoV PHETA TRV
nuepopnvia Aénc.

+ Mnv xpnolJOTIOLE(TE TN OUOKEUN €AV EXEL
eKTEDEL O€ N ATTOOTEIPWHEVEC ETTIPAVELEG
Tipv and tnv eméupaon.

» Movo yia pia xprion. Mnv emavaypnot-
pomoleite, emavenefepydleoTte n
enavamootelpwvete 1o LINA OperaScope™
Scissors. Omoladnnote emaveneepyaaia
Umopei va eumodioel TIG AEITOVPYieC AUTAG
TNG OUOKEVNG. H emavaypnotpomoinon
OUOKEUWV Hiag Xpriong umopei emiong va
avénoel Tov Kivuvo Slactavpoupevng
HoAuvonc. Ot mpoomdabeleg kabapiopov
TNG GUOKEUNG £XOUV WC ATTOTEAECA TOV
Kivéuvo Suoheltoupyiag TG CUOKEUAG
n/kat E0@aipévng cuAoyrg TaBoAoyikoU
Seiypatog AGyw UTTOAEIUATWY 10TOU OTO
LiNA OperaScope™ Scissors.

« EmBewpriote MPOOEKTIKA TN CUCKELN TPV
amno tn xenon. Edv evtomotei onotadrimote
BAABN A ENATTWMA, ATOPPIYPTE TN CUOKELN).

« Agv empénetal Kapia Tpomonoinon autou
Tou €€0MAIOOU.

« Hpn mpnon dAwv Twv odnylwv n
OTIOIWVSNTIOTE TIPOEISOTIOINCEWVY iy
mPo@UAAgewV evdéxetal va odnynoel og
ONUAVTIKO TPAVHATIONS Tou aoBevoulc, Tou
1aTPOU 1 TwV OLVOSWV KAl UTOPEL va €XEL
Suopeveic emmTWOoEelC 0TV €KBaon Twv
eneuPaocswv mou ektehovvtal. Ta YaAidia
LiNA OperaScope™ Scissors dev mpémet va
XPNOILOTIOIOUVTAL YIa KAVEVAV AANO OKOTIO
€KTOC Ao TNV MPoBAemopEevn AetToupyia
TOUG.

« TNa va pewoete tov Kivduvo Sidtpnong,
va mpowdeite | va xelpileote 10
LiNA OperaScope™ Scissors povo

LiNﬁB

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupféAwv FV0223, mou amoTeAei avamdomaoTo HEPOG TwV oSnNYIWV Xprong,
Yla TIG ONUACIES TwV CUPBOAWV.

EVW TTOPAKOAOUBEITE TNV EIKOVA TNG
C{wvtavnc kapepag tou LiINA OperaScope™,
EMTPEMOVTAG TNV TTAPATAPNON TNG
KOINOTNTAG TNG UNTPAG.

« Mnv mpowBeite TN cUOKEUN €AV
QVTIMETWTTIOETE QVTIOTAON EVW
Bpioketal otov acBevi.

« ZupPouleuteite TIC 08nyieg Xpriong Tou

UOTEPOOKOTTIOU TIPLV EKTENECETE EMEUBATEIG

ue o LiINA OperaScope™ Scissors.

Mpo@uldaéeic:

« Hxprion tou LiINA OperaScope™ Scissors
anattei emapkn ekmaideuon Kal epmelpia
OTNV EKTENECN UOTEPOOKATTNONG.

« Mavta va €xeTe pia epeSpPIK OUOKELN
S1abéoiun yia dueon xprion. Eav
napouolaoTei omoladnmote SuoAeiToupyia
KOTA TN XPron, SlakOYTE apéowg
™V emépPaon, amooupeTe apyd
1o LiNA OperaScope™ Scissors kal
QAVTIKOTAOTAOTE TO HE LA VEQ OUOKEUN).

+ MeTd Tn xprion, N CUOKEUN TTPETEL va
Bewpeital poAuouévo 1aTpIko amdBAnTo
Kal uropei va amoteAéoel mbavo Kivéuvo
HoAuvonc. ATToppiPTe TN CUOKELN KAl TN
OUOKEUAOIa CUUPWVA IE TOUG IOXUOVTEG
VOUOUG, TIG SIOIKNTIKEC 1)/KAl TOTTIKEG
KUPBEPVNTIKEG TTOMTIKEG Kal TIG Sladikaoieg
TOU VOOOKOE{OU, CUTEPINAUBAVOUEVWY
EKEIVWV TTOU APOPOUVV TOUG BLOAOYIKOUG
KIv&UVOUE, TOUG IKPOPBIOAOYIKOUG
KIv&UVOUC Kal TIG LOAUCUATIKES OUTIEG.

« To LiNA OperaScope™ Scissors mpoopiletal
HovVo we Bononua yia tnv alohdynon
NG KATAoTAONG TOL aoBevouc. Mpémel
va XpnolpomoLEiTal o€ ouvSUAOUO UE Ta
KAIVIKA ONUEia KAl CUUMTWHATO.

Odnyiec xpRong:

1. ENéy€te Tnv eTikéTa yia va BePaiwbeite
OTI éxeTe eMAEEEL TN OWOTH OUOKEULN
(Ewxova 1).

2. XpNOILOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVN
TEXVIKN, AQAIPEOTE T CUCKELN ATTIO TNV
amooTeElpwHEVN ouokevaaia (Etkova 2).

3. A@aip€oTe To KamAKl TpooTaciag
(Ewxova 3a).

4, EMNéy&te Tic Aemideg Tou PaiSio yla Tuxov

eU@aveig (NUIEG.
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5. EAéy&te tn Aertoupyia avoiypatog/
KAELoipaTog Tou PaMdilol evepyormolwvTag
TIc Aaféc. To dvolyua Kal To KAEIOILo Tou
ouoTHaTog Aemmidwv yivetal méfovTag
N TeAfwvTag TIC AaBEG HeETA&L TOUG
(Ewxova 3b kat 3¢).

6. K\eiote To Yahidi (Ewkova 4a) mptv
€L0OYAYETE TN GUOKEUT OTO KAVAAL Epyaciag
Tou LiNA OperaScope™ (Ewkova 4b).

7. Eloayayete apyd 1o Yalidt 0To KavaAl
epyaoiag Tou LINA OperaScope™ péxpt va
OTTEIKOVIOTOUV Ol AeTTideG 0TNV €lKdVA TNG
C(wvtavng kapepag tou LiINA OperaScope™.
Oa yivel aloBnTr KAmola avtiotaon 6tav To
ovoTNHa Aemidwv epvd pHéoa amod To Po-
KOMITUAWTO Akpo Tou LiINA OperaScope™.
Mpooé€te va unv Auyiocete Tov dfova Tou
Yaiidiov.

8. KateuBuvete To Paidi mpog tnv emOuunTr
Béon. Avoi€te To Pahidl evepyomolvtag
TIc Aaféc (Eikova 4c). Mpowbriote
TO avolypévo YPaidl 0To onueEio Tou
OTOXEVETE, TEPIOTPEYTE TO YAAISL, €AV
xpetaletal, (Eikova 4d) kal KAeioTe TO
YaAidt. Xpnolpomotnote povo éon duvaun
XPEIALETAl WOTE VA KOYETE TOV LOTO.

H unepBoAikn mpoomndBela pmopei va
mipokaAéoel BAAPBN oto Yahidt.

9. JuveyxioTe va aoKeiTe Ama SUvapn oTIg
AaBéc (Eikova 4e) kabwg to Pahidt e€ayetal
amno 1o kavah epyaoiag (Eikova 4f).

10. Ta BApata 4-9 pmopoulv va emavaineBouv
€4V amatoVVTal TOAATAEC TOUEG OTO
mAaiolo piag eméuaonc.

Avagopa:

Kd&Be ooBapd meploTtatiko mou ouveéRN o€
OX€0N HE TN OUOKEUN] TIPETTEL VO AVOPEPETAL
otn LiNA Medical AG kal otnv appodia
PUBMIOTIKN apxr TNG XWEAG OTNV OTToia gival
EYKATEOTNHEVOCG O XPNOTNG /Kal 0 acBevnc.

Xwpa mpoéAevong: Molwvia.

Zuavon CE: 2020.

Metdgpacn an6 v mpwtdtumm yAwesa
2025-09 FV0278E

dical.com — www.lina-medical.pl

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



LiNA OperaScope™ Scissors

g OP-5CI-3-I

Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223,
que forma parte integrante de las instrucciones de uso.

Descripcion del producto:

Las LiNA OperaScope™ Scissors (tijeras) se
suministran como un dispositivo estéril

de un solo uso. Las tijeras estan disefiadas
para ser utilizadas con el histeroscopio

LiNA OperaScope™. El dispositivo consta de
empufaduras, un eje y el sistema de cuchillas
(tijeras) en el extremo distal. Las tijeras son
compatibles con histeroscopios con un canal
de trabajo recto de @1,87 mm de didmetro
minimo y una longitud maxima de 310 mm.

Uso previsto:

Las tijeras LINA OperaScope™ estan disenadas
para su uso en procedimientos de histeroscopia
para cortar tejido blando como pélipos
endometriales, adherencias intrauterinas

0 septos.

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

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

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones de la histeroscopia
de flujo continuo incluyen: perforacion uterina/
falso pasaje (con la posible lesidon del intestino,
la vejiga, los vasos sanguineos principales

y el uréter), laceracion cervical, hemorragia,
episodios vasovagales, dolor, infeccién,
adherencias uterinas, embolia gaseosa y

Traduccion del idioma original
2025-09 FV0278E

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

Advertencias:

- Las tijeras LINA OperaScope™ se
suministran estériles mediante
esterilizacion con 6xido de etileno.
Inspeccione cuidadosamente el embalaje
para detectar cualquier dafo antes de su
uso. No intente utilizar el dispositivo si la
barrera estéril del producto o su embalaje
estan dafados.

« No usar pasada la fecha de caducidad.

» No usar si el dispositivo ha estado expuesto

a superficies no estériles antes del
procedimiento.

» Solo para un solo uso. No reutilice,
reprocese ni reesterilice las tijeras
LiNA OperaScope™. Cualquier
reprocesamiento puede afectar las
funciones de este dispositivo. La
reutilizacion de dispositivos de un solo
uso también puede aumentar el riesgo
de contaminacién cruzada. Los intentos

de limpiar el dispositivo conllevan un riesgo
de mal funcionamiento del dispositivo o de
recogida errébnea de muestras de patologia

debido al tejido residual en las tijeras
LiNA OperaScope™.

« Inspeccione cuidadosamente el dispositivo
antes de utilizarlo. Si se detecta algun dafo

o defecto, deseche el dispositivo.

« No se permite ninguna modificacion
de este equipo.

+ Elincumplimiento de todas las
instrucciones o de cualquier advertencia
0 precauciéon puede provocar lesiones

importantes a la paciente, al médico o a los
asistentes y puede tener un efecto adverso

en el resultado de los procedimientos

realizados. Las tijeras LINA OperaScope™

no deben utilizarse para ningun otro

proposito que no sea su funcion prevista.
- Para mitigar el riesgo de perforacion,

haga avanzar o manipule las tijeras

LiNA OperaScope™ Unicamente mientras

visualiza una imagen de cdmara en directo

de LiNA OperaScope™, lo que permite
observar la cavidad uterina.

- No haga avanzar el dispositivo si nota
resistencia mientras esta en la paciente.

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223,
que forma parte integrante de las instrucciones de uso.

+ Consulte las instrucciones de uso
del histeroscopio antes de realizar
procedimientos con las tijeras
LiNA OperaScope™.

Precauciones:

« Eluso de las tijeras LINA OperaScope™
requiere una formacién adecuada
y experiencia en la realizacién de
histeroscopias.

- Tenga siempre a mano un dispositivo de
reserva para uso inmediato. Si se produjera
algun fallo durante el uso, detenga el
procedimiento inmediatamente y retire
lentamente las tijeras LINA OperaScope™
y sustitdyalas por un dispositivo nuevo.

« Tras su uso, el dispositivo debe considerarse
un residuo médico contaminado y puede
suponer un riesgo potencial de infeccion.
Deseche 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 biolégicos, riesgos
microbioldgicos y sustancias infecciosas.

« Las tijeras LINA OperaScope™ estan
pensadas Unicamente como complemento
para evaluar el estado de la paciente. Debe
utilizarse junto con los signos y sintomas
clinicos.

Instrucciones de uso:

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

2. Utilizando una técnica estéril, extraiga el
dispositivo del blister esterilizado (figura 2).

3. Retire la tapa de proteccion (figura 3a).

4. Inspeccione las cuchillas de las tijeras para
detectar cualquier dafo evidente.

5. Compruebe la funcién de apertura/cierre
de las tijeras accionando las empufaduras.
La aperturay el cierre del sistema de
cuchillas se realiza empujando o tirando de
las empunaduras para juntarlas o separarlas
(figuras 3by 3c).

6. Cierre las tijeras (figura 4a) antes de
insertar el dispositivo en el canal de trabajo
del LiNA OperaScope™ (figura 4b).

“ LiNA Medical AG — Platz 3 - 6039 Root D4 — Switzerland — Tel: +4178 617 56 56 — e-mail: info@lina-medical.com — www.linamed.com
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7.

Introduzca lentamente las tijeras en el canal
de trabajo del LiINA OperaScope™ hasta que
las cuchillas se visualicen en laimagen de la
camara en directo del LiNA OperaScope™.
Se sentird cierta resistencia cuando el
sistema de cuchillas pase a través de la
punta precurvada del LINA OperaScope™.
Tenga cuidado de no doblar el eje de las
tijeras.

Maniobre las tijeras hacia el sitio

deseado. Abra las tijeras accionando las
empunaduras (figura 4c). Desplace las
tijeras abiertas hasta el lugar deseado,
girelas si es necesario (figura 4d) y ciérrelas.
Utilice solo la fuerza suficiente para cortar
el tejido. Un esfuerzo excesivo podria
provocar el fallo de las tijeras.

Siga aplicando una fuerza suave sobre

las empunaduras(figura 4e) a medida

que las tijeras se extraen del canal de
trabajo(figura 4f).

. Los pasos 4 a 9 pueden repetirse si se

necesitan varios cortes en un mismo
procedimiento.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya

producido en relacion con el dispositivo deberd

comunicarse a LINA Medical AGy a la autoridad

reguladora competente del pais en el que esté

establecido el usuario o la paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2020.

Traduccion del idioma original
2025-09 FV0278E
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LiNA OperaScope™ Scissors -sakset
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Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kéyttoohjetta.

Tuotekuvaus:

LiNA OperaScope™ Scissors -sakset toimitetaan
steriiling, kertakayttoisena laitteena. Sakset on
suunniteltu kaytettavaksi LINA OperaScope™
-hysteroskoopin kanssa. Laite koostuu
kahvoista, akselista ja distaalisessa paassa
olevasta terdjarjestelmasta (sakset). Sakset
ovat yhteensopivat sellaisten hysteroskooppien
kanssa, joissa on suora tydkanava, jonka
halkaisija on vahintaan 1,87 mm ja
enimmaispituus 310 mm.

Kayttotarkoitus:

LiNA OperaScope™ Scissors -sakset on tarkoitettu
kaytettavaksi hysteroskopiatoimenpiteissa
pehmytkudosten, kuten endometrium-
polyyppien, kohdunsisdisten kiinnikkeiden

tai valiseinien, leikkaamiseen.

Potilasryhma:
Nuoret ja aikuiset naiset, joille hyperoskopia
soveltuu.

Vasta-aiheet:

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

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

+ kyvyttdmyys laajentaa kohtua

+ kohdunkaulan ahtauma

+ kohdunkaulan/emattimen infektio

+ kohdun verenvuoto tai kuukautiset

+ tunnettu raskaus

« kohdunkaulan invasiivinen karsinooma

« askettdinen kohdun perforaatio

- |adketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys

anestesialle.

Mahdolliset komplikaatiot:

Jatkuvan virtauksen hysteroskopian
mahdollisia komplikaatioita ovat: kohdun
perforaatio/vadra lapivienti (jolloin suolisto,
virtsarakko, suuret verisuonet ja virtsanjohdin
voivat vahingoittua), kohdunkaulan repeamg,
verenvuoto, vasovagaaliset kohtaukset, kipu,
infektio, kohdun kiinnikkeet, ilmaembolia
seka nesteeseen liittyvat komplikaatiot
(hyponatremia, hypotermia, keuhkoddeema,
aivoddeema, syddamen vajaatoiminta).

Kaénnos alkuperaiskielestd
2025-09 FV0278E

Varoitukset:

« LiNA OperaScope™ Scissors -sakset toimitetaan
steriileind etyleenioksidisterilointia kdyttaen
steriloituina. Tarkasta pakkaus huolellisesti
mahdollisten vaurioiden varalta ennen
kayttod. Ald yrita kiyttas laitetta, jos
tuotteen steriili suojus tai sen pakkaus
on vaurioitunut.

- Al3 kéyta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Al3 kéyt, jos laite on altistunut ei-steriileille

pinnoille ennen toimenpidetta.

Vain kertakdyttoon. Ala kayta, kisittele tai

steriloi LINA OperaScope™ Scissors -saksia

uudelleen. Uudelleenkasittely voi haitata
taman laitteen toimintaa. Kertakdyttoisten
laitteiden uudelleenkdyttd voi myds

lisata ristikontaminaation riskid. Jos

laitetta yritetddn puhdistaa, vaarana

on laitteen toimintahdirio ja/tai

virheellinen patologinen ndytteenotto,

jos LINA OperaScope™ Scissors -saksiin jaa
kudosjaamia.

« Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa.
Jos havaitset vaurioita tai vikoja,
havita laite.

+ Taman laitteen muuttaminen ei ole

sallittua.

Kaikkien ohjeiden tai varoitusten tai

varotoimien noudattamatta jattaminen voi

aiheuttaa merkittavia vammoja potilaalle,
laakarille tai hoitohenkilokunnalle ja
vaikuttaa haitallisesti suoritettujen
toimenpiteiden lopputulokseen.

LiNA OperaScope™ Scissors -saksia ei saa

kayttdd mihinkdan muuhun kuin niiden

kayttotarkoitukseen.

- Perforaatioriskin pienentamiseksi
LiNA OperaScope™ Scissors -saksia
saa liikuttaa tai kasitelld vain, kun
LiNA OperaScope™ -kameran live-kuvaa
katsotaan, jolloin kohtuonteloa voidaan
tarkkailla.

« Al3 vie laitetta eteenpiin, jos potilaassa
tuntuu vastusta.

« Tutustu hysteroskoopin kdyttoohjeisiin
ennen toimenpiteiden suorittamista
LiNA OperaScope™ Scissors -saksilla.

Varotoimet:
- LiNA OperaScope™ Scissors -saksien kaytto
edellyttaa riittavaa koulutusta ja kokemusta
hysteroskopian suorittamisesta.

LiNﬁB

LiNA OperaScope™ Scissors -sakset
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Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on olennainen osa kayttoohjetta.

+ Pida aina varalaite valmiina valitonta
kayttda varten. Jos kdyton aikana ilmenee
toimintahairioita, keskeyta toimenpide
valittomasti, veda LINA OperaScope™
Scissors -sakset hitaasti pois ja vaihda ne
uuteen laitteeseen.

Kayton jalkeen laitetta on pidettava

saastuneena ladketieteellisena jatteena,

ja se voi aiheuttaa mahdollisen

infektioriskin. Havita laite ja pakkaus

sovellettavien lakien, hallinnollisten

ja/tai paikallisten viranomaisten

kaytantojen ja sairaalan menettelytapojen

mukaisesti, mukaan lukien biovaarat,
mikrobiologiset vaarat ja tartuntavaaralliset
aineet.

« LiNA OperaScope™ Scissors -sakset on
tarkoitettu vain apuvalineeksi potilaan tilan
arvioinnissa. Niitd on kaytettdava yhdessa
kliinisten oireiden ja merkkien kanssa.

Kayttoohje:

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

2. lIrrota laite steriloidusta
lapipainopakkauksesta steriilia tekniikkaa
kayttden (kuva 2).

3. Poista suojakorkki (kuva 3a).

4. Tarkasta saksien terat mahdollisten
ilmeisten vaurioiden varalta.

5. Tarkista saksien avaus-/sulkemistoiminto
kayttamalla kahvoja. Terdjarjestelman
avaaminen ja sulkeminen tapahtuu
tyontamalla tai vetamalla kahvoja toisiaan
kohti tai poispdin (kuva 3b ja 3c).

6. Sulje sakset kuva 4a ennen kuin asetat
ne LiNA OperaScope™ -tahystimen
tyokanavaan (kuva 4b).

7. Tyoénna sakset hitaasti LINA OperaScope™
-tahystimen tydkanavaan, kunnes terdt
nakyvat LiINA OperaScope™ -tahystimen
kameran live-kuvassa. Jonkin verran
vastusta tuntuu, kun terdjarjestelma kulkee
LiNA OperaScope™ -tahystimen kaarevan
karjen lapi. Varo, ettet taivuta saksien akselia.

8. Ohjaa sakset kohti kohdekohtaa. Avaa
sakset aktivoimalla kahvat (kuva 4c). Siirra
avatut sakset kohdekohdan yldpuolelle,
kdaanna saksia tarvittaessa (kuva 4d) ja
sulje sakset. Kdytd vain sen verran voimaa,
ettd kudos leikataan. Liiallinen rasitus voi
aiheuttaa saksien pettamisen.

9. Jatka kahvojen kevyttd painamista
(kuva 4e), kun sakset vedetddn ulos
tyokanavasta (kuva 4f).

10. Vaiheet 4-9 voidaan toistaa, jos yhden
toimenpiteen aikana tarvitaan useita
leikkauksia.

Raportointi:

Laitteen kdyton yhteydessa tapahtuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
LiNA Medical AG:lle sekd kayttajan ja/tai
potilaan kotimaan toimivaltaiselle
saantelyviranomaiselle.

Alkuperdamaa: Puola.

CE-merkinta: 2020.

Kaannds alkuperdiskielestd
2025-09 FV0278E
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante du mode d’emploi.

Description du produit :

Les ciseaux LINA OperaScope™ (ciseaux) sont
livrés sous forme de dispositif stérile a usage
unique. Les ciseaux sont congus pour étre
utilisés avec I'hystéroscope LiNA OperaScope™.
Le dispositif se compose de poignées, d'une
tige et d’'un systéme de lames (ciseaux) a

I'extrémité distale. Les ciseaux sont compatibles

avec les hystéroscopes ayant un canal
opérateur droit d'un diametre minimum
de @1,87 mm et d'une longueur maximum
de 310 mm.

Utilisation prévue:

Les ciseaux LINA OperaScope™ sont
destinés a étre utilisés dans les procédures
d’hystéroscopie pour couper les tissus mous
tels que les polypes endométriaux, les
adhérences intra-utérines ou les septa.

Population de patients :
Adolescentes et femmes adultes aptes a subir
une hystéroscopie.

Contre-indications:
Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé
lorsque I'hystéroscopie est contre-indiquée.
Les contre-indications a I'hystéroscopie sont
les suivantes :
« Maladie inflammatoire pelvienne (MIP)
aigué
L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée dans
les cas suivants, en fonction de leur gravité ou
de leur étendue:
« Impossibilité de distendre I'utérus
+ Sténose cervicale
« Infection cervicale/vaginale
« Saignements utérins ou menstruations
+ Grossesse connue
« Carcinome invasif du col de l'utérus
« Perforation utérine récente
« Contre-indication médicale ou intolérance
a l'anesthésie

Complications potentielles:

Les complications potentielles de
I'hystéroscopie a flux continu sont les
suivantes : perforation utérine/faux passage
(pouvant entrainer des Iésions de l'intestin,
de la vessie, des principaux vaisseaux
sanguins et de l'uretére), lacération cervicale,
hémorragie, épisodes vaso-vagaux, douleur,

Traduction & partir de la langue originale
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infection, adhérences utérines, embolie
gazeuse et complications liées aux fluides
(hyponatrémie, hypothermie, cedéme
pulmonaire, cedéme cérébral, insuffisance
cardiaque).

Avertissements :

« Les ciseaux LiINA OperaScope™ sont fournis
stériles par stérilisation a 'oxyde d'éthyléne.
Inspectez soigneusement I'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages
avant utilisation. N'essayez pas d'utiliser
le dispositif si la barriere stérile du produit
ou son emballage est endommagé.

- Nutilisez pas le dispositif si la date
d’expiration est dépassée.

- Nutilisez pas le dispositif s'il est exposé
a des surfaces non stériles avant la
procédure.

- A usage unique. Ne réutilisez, ne
retraitez ni ne restérilisez les ciseaux
LiNA OperaScope™. Tout retraitement
peut entraver les fonctions de ce dispositif.
La réutilisation de dispositifs a usage
unique peut également accroitre le
risque de contamination croisée. Si vous
nettoyez le dispositif, vous vous exposez
a un dysfonctionnement et/ou a un
prélevement d'échantillon pathologique
erroné dli a la présence de tissus résiduels
dans les ciseaux LiINA OperaScope™.

- Inspectez soigneusement le dispositif
avant utilisation. Si vous identifiez des
dommages ou des défauts, mettez le
dispositif au rebut.

- Aucune modification de cet équipement
n'est autorisée.

» Le non-respect de I'ensemble des
instructions, avertissements ou précautions
peut entrainer des blessures importantes
pour la patiente, le médecin ou le
personnel soignant et peut avoir un effet
négatif sur le résultat des procédures
effectuées. Les ciseaux LINA OperaScope™
ne doivent pas étre utilisés a d'autres fins
que celles prévues.

- Pour atténuer le risque de perforation,
n'introduisez ou ne manipulez les ciseaux
LiNA OperaScope™ que pendant la
visualisation d'une image de caméra en
direct du LiINA OperaScope™, ce qui permet
d'observer la cavité utérine.

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

- N’avancez pas le dispositif si vous sentez
une résistance dans le corps de la patiente.
« Consultez le mode d'emploi de
I'hystéroscope avant d'effectuer
des procédures avec les ciseaux
LiNA OperaScope™.

Précautions:

- Lutilisation des ciseaux LiNA OperaScope
nécessite une formation adéquate
et de l'expérience dans la pratique
de I'hystéroscopie.

- Il est conseillé d'avoir toujours un
dispositif de secours a portée de
main pour une utilisation immédiate.

En cas de dysfonctionnement pendant
I'utilisation, arrétez immédiatement la
procédure, retirez lentement les ciseaux
LiNA OperaScope™ et remplacez-les par
un nouveau dispositif.

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

« Les ciseaux LiNA OperaScope™
sont uniquement destinés a servir de
complément pour |'évaluation de |'état
de la patiente. lls doivent étre utilisés en
conjonction avec les signes et symptomes
cliniques.

™

Mode d’emploi :

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

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

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

4. Inspectez les lames des ciseaux pour vous
assurer qu'elles sont intactes.
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5. Vérifiez la fonction d’'ouverture/fermeture
des ciseaux en actionnant les poignées.
L'ouverture et la fermeture du systéme
de lames s'effectuent en poussant ou
en tirant les poignées I'une vers l'autre
(Figure 3b et 3c).

6. Fermezles ciseaux (Figure 4a) avant
d’insérer le dispositif dans le canal
opérateur du LiNA OperaScope™
(Figure 4b).

7. Insérez lentement les ciseaux dans le
canal opérateur du LiNA OperaScope™
jusqu’a visualiser les lames sur I'image de
la caméra en direct du LiNA OperaScope™.
Vous sentez une légére résistance lorsque
le systeme de lames traverse I'extrémité
courbe du LiNA OperaScope™. Veillez a
ne pas plier la tige des ciseaux.

8. Insérez les ciseaux jusqu’au site ciblé.
Ouvrez les ciseaux en activant les poignées
(Figure 4c). Introduisez les ciseaux
ouverts jusqu'au site ciblé, faites-les
pivoter si nécessaire (Figure 4d) et fermez
les ciseaux. N'utilisez que la force nécessaire
pour couper le tissu. Si vous forcez,
vous risquez de ne pas pouvoir utiliser
les ciseaux correctement.

9. Continuez a exercer une légere pression
sur les poignées (Figure 4e) pendant que
les ciseaux sont extraits du canal opérateur
(Figure 4f).

10. Les étapes 4 a 9 peuvent étre répétées

si plusieurs coupes sont nécessaires au
cours d'une méme procédure.

Signalement:

Tout incident grave lié au dispositif doit

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

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE : 2020.

Traduction a partir de la langue originale
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A szimbdlumok jelentését lasd az FV0223 szimbolumdefinicids tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA OperaScope™ oll6 (Ol16) steril,
egyszer haszndlatos eszkdzként kerdl
forgalomba. Az ollét a LINA OperdScope™
hiszteroszképpal valé hasznalatra tervezték.
Az eszkdz fogantyukbdl, egy szarbol és

a disztalis végén lévé pengerendszerbdl
(oll®) &ll. Az ollé egyenes, legaldbb

@1,87 mm atmérdju és legfeljebb 310 mm
hosszusagu munkacsatorndval rendelkezé
hiszteroszképokkal kompatibilis.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA OperaScope™ ollé hiszteroszkopias
eljdrasok sordn lagyszovetek, példaul
endometridlis polipok, méhen beliili
0sszendvések vagy szeptumok kivégéséra
szolgal.

Betegpopulacio:
Serdiilé és felnétt ndk, akik alkalmasak
hiszteroszképiara.

Ellenjavallatok:
Ez a termék nem hasznélhato, ha a
hiszteroszkdpia ellenjavallt.

A hiszteroszképia ellenjavallatai kdzé tartoznak:

« Akut kismedencei gyulladasos betegség
(PID)
A hiszteroszképia ellenjavallt lehet a kovetkezd
dllapotok miatt, azok sulyossagatél vagy
kiterjedésétdl fuggoden:
« Képtelenség a méh kitagitasara,
+ Nyaki sztenézis,
+ Méhnyak-/hlivelyi fert6zés,
+ Méhvérzés vagy menstrudcio,
« Ismert terhesség,
« A méhnyak invaziv karcinémaja,
« Nemrégiben tortént méhperforacio,
+ Orvosi ellenjavallat vagy intolerancia az
altatassal szemben.

Lehetséges szovodmények:

A folyamatos aramlasu hiszteroszképia
lehetséges szovédményei a kovetkezok:

méh perforacié/hamis jérat (ami a bél,

a holyag, a f6 erek és a higyvezeték esetleges
sériilését okozhatja), méhnyakszakaddas, vérzés,
vasovagalis epizddok, fajdalom, fertézés,
méhdsszendvések, légembdlia és folyadékkal
kapcsolatos szovédmények (hiponatrémia,

Forditds az eredeti nyelvrdl
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hipotermia, tidé6déma, agydodéma,
szivelégtelenség).

Figyelmeztetések:

« A LiNA OperaScope™ oll6 steril allapotban
kertil forgalomba, etilén-oxidos
sterilizalassal. Hasznélat el6tt gondosan
ellendrizze a csomagoldst, hogy nincs-e
rajta sériilés. Ne kisérelje meg az eszkoz
hasznalatat, ha a termék sterilzérja vagy
csomagolasa sérdilt.

» Ne haszndlja a lejarati id6n tul.

» Ne haszndlja, ha az eszkoz az eljaras elétt
nem steril felulettel érintkezett.

« Kizérolag egyszeri hasznélatra. Ne haszndlja
Ujra, ne dolgozza fel és ne sterilizalja Ujra
a LiNA OperaScope™ oll6t. Barmilyen
uUjrafeldolgozas akadalyozhatja az eszkdz
mukodését. Az egyszer haszndlatos
eszkozok Ujrafelhasznalasa novelheti
a keresztszennyez6dés kockazatat is.

Az eszkoz tisztitdsara tett kisérletek a
maradt szévetmaradvanyok miatt a
LiNA OperaScope™ olléban a készilék
meghibasodasanak és/vagy a patoldgiai
mintdk hibas gydjtésének kockazatat
eredményezik.

- Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az
eszkozt. Ha barmilyen sériilést vagy hibat
észlel rajta, drtalmatlanitsa az eszkozt.

« Az eszkdz mddositdsa nem megengedett.

- Az 6sszes utasitas, figyelmeztetés vagy
ovintézkedés be nem tartasa abeteg, az
orvos vagy a kisérék jelentds sériiléséhez
vezethet, és kedvezétlenil befolyasolhatja
az elvégzett eljarasok kimenetelét.

A LiNA OperaScope™ ollét nem szabad
a rendeltetésétdl eltérd célra hasznalni.

- A perforacié kockazatanak csokkentése
érdekében csak akkor tolja el6re vagy
manipulalja a LINA OperaScope™ ollét,
ha a LiNA OperaScope™ él6 kameraképet
nézi, ami lehet6vé teszi a méh liregének
medfigyelését.

- Ha a betegben ellendllast tapasztal, ne
haladjon tovabb az eszkdzzel.

« A LiNA OperaScope™ olléval végzett
beavatkozas el6tt tekintse at a
hiszteroszkdp haszndlati utasitasat.

LiNﬁB
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Ovintézkedések:

« A LiNA OperaScope™ oll6 hasznalata
megfelel6 képzettséget igényel
és tapasztalatot a hiszteroszkdpia
elvégzésében.

+ Mindig legyen egy tartalék eszkdz, ami
azonnal rendelkezésre 4ll. Ha a haszndlat
sordn barmilyen meghibasodas lép fel,
azonnal hagyja abba az eljarast, lassan
huzza ki a LINA OperaScope™ ollét,
és cserélje ki egy Uj eszkozre.

+ Hasznalat utdn az eszkdz szennyezett
egészségugyi hulladéknak tekintendd, és
potencialis fertézési kockazatot jelenthet.
Az eszkozt és a csomagolast a vonatkozd
torvényeknek, kdzigazgatasi és/vagy
helyi kormanyzati iranyelveknek és kérhazi
eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa,
beleértve a bioldgiai veszélyekre,
mikrobiolégiai veszélyekre és fert6z6
anyagokra vonatkoz¢ eljarasokat is.

« A LiNA OperaScope™ ollét csak kiegészité
eszkdzként szanjuk a beteg allapotanak
felméréséhez. A klinikai tlinetekkel egyitt
kell haszndlni.

Hasznalati utasitas:

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

2. Vegye ki az eszkozt steril technikéval a

sterilizalt buborékcsomagolasbdl (2. abra).

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

4. Ellendrizze az oll6 pengéit, hogy
nincsenek-e rajta nyilvanvalé sériilések.

5. Ellendrizze az oll6 nyitasi/zarasi
funkcidjat a fogantyuk mikodtetésével.
A pengerendszer nyitdsa és zardsa a
fogantyuk egymasrdl valo eltolasaval
vagy egymas felé hizasaval torténik
(3b és 3c abra).

6. Csukja 0ssze az ollét (4a abra), miel6tt
az eszkozt a LINA OperaScope™
munkacsatornaba helyezi (4b abra).

7. Lassan helyezze be az ollét a
LiNA OperaScope™ munkacsatornaba,
amig a pengék lathatéva nem vélnak a

LiNA OperaScope™ él6 kameraképén. Némi
ellenallds érezhet6, amikor a pengerendszer

athalad a LiINA OperdScope™ el6hajlitott
csucsan. Vigyadzzon, hogy ne hajlitsa meg
az ollé szarat.
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8. Mandverezze az ollét a célzott hely felé.
Nyissa ki az ollot a fogantyuk aktivalasaval
(4c abra). Vigye a kinyitott oll6t a célzott
teriletre, szlikség esetén forgassa el
az ollét (4d abra), majd csukja 6ssze.

Csak annyi er6t hasznaljon, amennyi a
szOvet elvagasdhoz sziikséges. A tulzott
megerdltetés az ollé6 meghibasodasat
okozhatja.

9. Folytassa a fogantyukra gyakorolt gyengéd
erdkifejtést (4e abra), mikozben az ollot
kihlizza a munkacsatornabdl (4f abra).

10. A 4-9. 1épés megismételhetd, ha egy
eljarason belll tobb vagdasra van sziikség.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a
LiNA Medical AG és a felhasznalé és/vagy
a beteg lakoéhelye szerinti orszag illetékes
szabalyoz6 hatéséga szamara.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2020.

Forditas az eredeti nyelvrl
2025-09 FV0278E
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LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

Descrizione del prodotto:

Le Forbici LINA OperaScope™ (Forbici) sono
fornite come dispositivo sterile e monouso.

Le Forbici sono progettate per essere utilizzate
con l'isteroscopio LiINA OperaScope™.

Il dispositivo € composto da impugnature,
un’asta e il sistema di lame (forbici) all'estremita
distale. Le Forbici sono compatibili con
isteroscopi con un canale operativo diritto

con un diametro minimo di @ 1,87 mm e una
lunghezza massima di 310 mm.

Uso previsto:

Le Forbici LINA OperaScope™ sono destinate
all’'uso nelle procedure di isteroscopia per il
taglio di tessuti molli come polipi endometriali,
aderenze o setti intrauterini.

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

Controindicazioni:

Questo prodotto non e destinato all’'uso nei
casi in cui l'isteroscopia € controindicata.

Le controindicazioni all'isteroscopia includono
le seguenti:

- Malattia inflammatoria pelvica (MIP) acuta
Listeroscopia puo essere controindicata nelle
seguenti condizioni, a seconda della loro
gravita o estensione:

« incapacita di distendere I'utero;

- stenosi cervicale;

« infezione cervicale/vaginale;

+ sanguinamento uterino o mestruazioni;

- gravidanza nota;

« carcinoma invasivo della cervice;

- recente perforazione uterina;

« controindicazione medica o intolleranza

all'anestesia.

Potenziali complicazioni:

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

Traduzione dalla lingua originale
2025-09 FV0278E

Avvertenze:

- Le Forbici LINA OperaScope™ sono fornite
sterili grazie alla sterilizzazione con ossido
di etilene. Prima dell’'uso, controllare
attentamente che la confezione non
presenti danni. Non tentare di utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile del

prodotto o la confezione sono danneggiate.

» Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

+ Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare le Forbici
LiNA OperaScope™. Qualsiasi ritrattamento
pud compromettere le funzioni del
dispositivo. Inoltre, il riutilizzo di dispositivi
monouso pud aumentare il rischio di
contaminazione incrociata. | tentativi di
pulire il dispositivo comportano il rischio
di un malfunzionamento del dispositivo
stesso e/o di un errato prelievo di campioni
patologici a causa della presenza di tessuto
residuo nelle Forbici LINA OperaScope™.

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

« Non é consentito apportare modifiche a
questa apparecchiatura.

+ La mancata osservanza di tutte le istruzioni,
le avvertenze o le precauzioni puo causare
lesioni significative alla paziente, al medico
o al personale di assistenza e puo influire
negativamente sull'esito delle procedure
eseguite. Le Forbici LINA OperaScope™ non
devono essere utilizzate per scopi diversi
dalla loro funzione prevista.

« Per ridurre il rischio di perforazione,
far avanzare o manipolare le Forbici
LiNA OperaScope™ esclusivamente mentre
si osserva unimmagine della telecamera
LiNA OperaScope™ in tempo reale,
consentendo l'osservazione della cavita
uterina.

- Non far avanzare il dispositivo se si avverte
una resistenza durante la permanenza nella
paziente.

- Consultare le Istruzioni per
I'uso dell'isteroscopio prima di
eseguire procedure con le Forbici
LiNA OperaScope™.

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

Precauzioni:
« Lutilizzo delle Forbici LINA OperaScope™
richiede un'adeguata formazione ed

esperienza nell'esecuzione dell'isteroscopia.

« Tenere sempre a disposizione un
dispositivo di riserva per un utilizzo
immediato. In caso di malfunzionamento
durante I'utilizzo, interrompere
immediatamente la procedura, ritirare
lentamente le Forbici LINA OperaScope™
e sostituirle con un nuovo dispositivo.

« Dopo l'uso, il dispositivo deve essere
considerato un rifiuto medico contaminato
e puo rappresentare un potenziale rischio
di infezione. Smaltire il dispositivo e la
confezione in conformita alle norme,
alle politiche amministrative e/o locali
e alle procedure ospedaliere applicabili,
comprese quelle relative al rischio
biologico, ai pericoli microbiologici e alle
sostanze infettive.

« Le Forbici LINA OperaScope™ sono intese
unicamente come ausilio per la valutazione
delle condizioni della paziente. Devono
essere utilizzate in combinazione con i
segni e i sintomi clinici.

Istruzioni per l'uso:

1. Ispezionare l'etichetta per assicurarsi
che sia stato scelto il dispositivo corretto
(Figura 1).

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il

dispositivo dal blister sterilizzato (Figura 2).

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

4. Ispezionare le lame delle Forbici per
verificare la presenza di danni evidenti.

5. Verificare la funzione di apertura/chiusura
delle Forbici azionando le impugnature.
L'apertura e la chiusura del sistema di lame
avvengono avvicinando o allontanando le

impugnature una dall’altra (Figura 3b e 3c).

6. Chiudere le Forbici (Figura 4a) prima di
inserire il dispositivo nel canale operativo
del dispositivo LINA OperaScope™
(Figura 4b).
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7. Inserire lentamente le Forbici nel
canale operativo del dispositivo
LiNA OperaScope™ finché le lame non
vengono visualizzate nellimmagine della
telecamera in tempo reale del dispositivo
LiNA OperaScope™. Si avvertira una
resistenza quando il sistema di lame
passera attraverso la punta precurvata
del dispositivo LINA OperaScope™. Prestare
attenzione a non piegare I'asta delle Forbici.

8. Manovrare le Forbici verso il sito
interessato. Aprire le Forbici attivando le
impugnature (Figura 4c). Far avanzare
le Forbici aperte verso il sito interessato,
ruotarle, se necessario, (Figura 4d) e
chiuderle. Utilizzare solo la forza sufficiente
a tagliare il tessuto. Uno sforzo eccessivo
potrebbe causare un malfunzionamento
delle Forbici.

9. Continuare ad applicare una leggera forza
sulle impugnature (Figura 4e) mentre
le Forbici vengono estratte dal canale
operativo (Figura 4f).

10. E possibile ripetere i passaggi 4-9 se sono
necessari piu tagli all'interno di una singola
procedura.

Segnalazioni:

Qualsiasi incidente grave verificatosi

in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a LINA Medical AG e all'autorita
di regolamentazione competente del Paese
in cui risiedono l'utente e/o il paziente.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2020.

Traduzione dalla lingua originale
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for a finne ut hva symbolene betyr.

Produktbeskrivelse:

LiNA OperaScope™ Scissors (saks) leveres som
en steril engangsenhet. Saksen er utviklet for
a brukes sammen med LiNA OperaScope™
hysteroskop. Enheten bestar av handtak,

et skaft og et bladssystem (saks) i den

distale enden. Saksen er kompatibel med
hysteroskoper med en rett arbeidskanal

med en diameter pa minst @1,87 mm og en
maksimal lengde pa 310 mm.

Tiltenkt bruk:

LiNA OperaScope™ Scissors er beregnet for
bruk ved hysteroskopiprosedyre for & klippe
blatvev, som endometrie polypper, intrauterine
sammenvoksninger eller septa.

Pasientpopulasjon:
Jenter i tenarene og voksne kvinner egnet for
hysteroskopi.

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

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

« manglende evne til 3 utvide livmoren

. cervikal stenose

« cervikal/vaginal infeksjon

+ blgdninger fra livmoren eller menstruasjon

+ kjent graviditet

« invasivt karsinom i livmorhalsen

+ nylig perforering av livmoren

« medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse

mot anestesi

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved kontinuerlig
flow-hysteroskopi inkluderer: perforasjon

av livmoren/falsk passasje (som resulterer i
mulig skade pa tarm, blaere, starre blodkar og
urinleder) vevsskad pd livmorhalsen, blgdning,
vasovagale episoder, smerter, infeksjon,
sammenvoksninger i livmoren, luftemboli og
vaeskerelaterte komplikasjoner (hyponatremi,
hypotermi, lungegdem, hjernegdem,
hjertesvikt).

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0278E

Advarsler:

« LiNA OperaScope™ Scissors leveres sterile
ved hjelp av sterilisering ved hjelp av
etylenoksid. Kontroller emballasjen ngye
for eventuelle skader for bruk. Ikke prov
a bruke enheten hvis produktets sterile
barriere eller emballasjen er skadet.

+ Ikke bruk etter utlgpsdato.

+ Ikke bruk hvis enheten er utsatt for
ikke-sterile overflater for prosedyren.

« Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk,
reprosesser eller re-steriliser
LiNA OperaScope™ Scissors. Eventuell
reprosessering kan svekke funksjonene
til denne enheten. Gjenbruk av
engangsutstyr kan ogsa eke risikoen for
krysskontaminering. Forsgk pa a rengjgre
enheten kan fore til funksjonsfeil pa
enheten og/eller feilaktig innsamling av
patologiprever pa grunn av gjenveaerende
vev i LINA OperaScope™ Scissors.

+ Undersgk enheten noye for bruk.

Hvis det oppdages skader eller defekter,
skal enheten kasseres.

- Det er ikke tillatt & modifisere dette
utstyret.

« Hvis ikke alle instruksjoner, advarsler
eller forholdsregler falges, kan det fore
til betydelig skade pa pasienten, legen
eller hjelpepersonell, og det kan ha negativ
innvirkning pa resultatet av de utferte
prosedyrene. LINA OperaScope™ Scissors
skal ikke brukes til noe annet formal enn
dens tiltenkte funksjon.

- For a redusere risikoen for perforasjon ma
LiNA OperaScope™ Scissors kun fares
frem eller manipuleres mens du ser pa
et LiINA OperaScope™-direktebilde
fra kamraet, slik at du kan observere
livmorhulen.

+ Ikke for frem enheten hvis du opplever
motstand mens den er i pasienten.

- Se bruksanvisningen for hysteroskopet
for du utferer prosedyrer med
LiNA OperaScope™ Scissors.

Forsiktighetsregler:
« Bruk av LiINA OperaScope™ Scissors krever
tilstrekkelig oppleering i og erfaring med
a utfere hysteroskopi.
- Ha alltid en reserveenhet lett tilgjengelig
for umiddelbar bruk. Hvis det skulle

LiNﬁB
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for a finne ut hva symbolene betyr.

oppsta en funksjonsfeil under bruk, skal

du avbryte prosedyren umiddelbart, trekke
LiNA OperaScope™ Scissors sakte ut og
erstatte den med en ny enhet.

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

LiNA OperaScope™ Scissors er kun ment
som et hjelpemiddel ved vurdering

av pasientens tilstand. Den ma brukes
sammen med kliniske tegn og symptomer.

Bruksanvisning:

1.
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Kontroller etiketten for a sikre at riktig
enhet er valgt (Figur 1).

Bruk steril teknikk for & ta enheten ut av
den steriliserte blisterpakningen (Figur 2).
Fjern beskyttelseshetten (Figur 3a).
Inspiser saksebladene for & se etter
apenbare skader.

Kontroller saksens apne/lukke-funksjon
ved & betjene handtakene. Apning og
lukking av bladsystemet gjeres ved a skyve
eller trekke handtakene fra/mot hverandre
(Figur 3b og 3c¢).

Lukk saksen (Figur 4a) for du setter
enheten inn i LINA OperaScope™-
arbeidskanalen (Figur 4b).

Sett saksen sakte inn i LINA OperaScope™-
arbeidskanalen til bladene er synlige

pa LiNA OperaScope™-direktebildet fra
kameraet. Det vil fgles en viss motstand
nar bladssystemet passerer gjennom den
forhandsbuede LiINA OperaScope™-spissen.
Veer forsiktig sa du ikke bayer saksens skaft.
Mangvrer saksen mot det gnskede stedet.
Apne saksen ved & aktivere handtakene
(Figur 4c). For den apnede saksen over

til det aktuelle stedet, roter saksen om
ngdvendig (Figur 4d), og lukk saksen.

Bruk bare nok kraft til a kutte vevet. Bruk av
for mye kraft kan fore til at saksen svikter.
Fortsett a bruke forsiktig kraft pa
handtakene (Figur 4e) mens saksen trekkes
ut av arbeidskanalen (Figur 4f).

10. Trinn 4-9 kan gjentas hvis det er behov
for flere kutt i en og samme prosedyre.

Rapportering:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt
i forbindelse med utstyret, skal rapporteres
til LINA Medical AG og den kompetente
reguleringsmyndigheten i det landet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2020.

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0278E
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Descricdo do produto:

A LiNA OperaScope™ Scissors (Tesoura) é
fornecida como um dispositivo estéril de
utilizacdo Unica. A tesoura foi concebida

para ser utilizada com o histeroscépio

LiNA OperaScope™. O dispositivo é composto
por pegas, uma haste e o sistema de laminas
(tesouras) na extremidade distal. A tesoura é
compativel com histeroscépios com um canal
de trabalho reto com um diametro minimo
de @1,87 mm e um comprimento maximo

de 310 mm.

Utilizacao prevista:

A LiNA OperaScope™ Scissors destina-se a ser
utilizada em procedimentos de histeroscopia
para cortar tecidos moles, tais como pélipos
endometriais, aderéncias intrauterinas

ou septos.

Populacao de pacientes:
Adolescentes e mulheres adultas indicadas
para histeroscopia.

Contraindicacdes:

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

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

« Incapacidade de distensao do Utero;

- Estenose cervical;

+ Infecdo cervical/vaginal;

« Hemorragia uterina ou menstruacao;

+ Gravidez conhecida;

- Carcinoma invasivo do colo do utero;

« Perfuracdo uterina recente;

« Contraindicacdo médica ou intolerancia

a anestesia.

Potenciais complicages:

As potenciais complicagdes da histeroscopia
de fluxo continuo incluem: perfuracdo
uterina/passagem falsa (resultando numa
possivel lesdo do intestino, bexiga, vasos
sanguineos principais e uréter), laceracao
cervical, hemorragia, episédios vasovagais, dor,
infecao, aderéncias uterinas, embolia gasosa

e complicacdes relacionadas com fluidos

Tradugdo do idioma original
2025-09 FV0278E
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(hiponatremia, hipotermia, edema pulmonar,
edema cerebral, insuficiéncia cardiaca).

Avisos:

- A LiNA OperaScope™ Scissors é fornecida
esterilizada por 6xido de etileno.
Inspecione cuidadosamente a embalagem
quanto a danos antes da utilizacdo. Nao
tente utilizar o dispositivo se a barreira
estéril do produto ou a sua embalagem
estiver danificada.

» Nao utilize ap6s o prazo de validade.

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

-« Apenas para utilizacdo Unica. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize a
LiNA OperaScope™ Scissors. Qualquer tipo
de reprocessamento pode comprometer
o funcionamento deste dispositivo.

A reutilizacdo de dispositivos de utilizagao
Unica também pode aumentar o risco

de contaminacdo cruzada. As tentativas
de limpeza do dispositivo resultam

em risco de avaria do mesmo e/ou de
recolha incorreta de amostras patoldgicas
devido a presenca de tecido residual na
LiNA OperaScope™ Scissors.

- Inspecione cuidadosamente o dispositivo
antes de o utilizar. Elimine o dispositivo se
identificar qualquer dano ou defeito.

- Nao é permitido fazer modificagées a este
equipamento.

» O ndo cumprimento de todas as
instrugdes ou quaisquer avisos ou
precaucdes pode resultar em lesdes
significativas na paciente, médico ou
assistentes e em efeitos adversos no
resultado dos procedimentos realizados.
A LiNA OperaScope™ Scissors nao deve ser
utilizada para qualquer outra finalidade
além da sua funcao prevista.

-« Para minimizar o risco de perfuracéo,
avance ou manipule a LiINA OperaScope™
Scissors apenas enquanto visualiza
uma imagem ao vivo da camara
LiNA OperaScope™, permitindo a
observacao da cavidade uterina.

- Nao faca avancar o dispositivo caso sinta
resisténcia enquanto estiver inserido
na paciente.

LiNA OperaScope™ Scissors
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Consulte o significado dos simbolos na tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante das instrucoes de utilizagao.

« Consulte as instru¢des de utilizacdo
do histeroscépio antes de realizar
procedimentos com a LiNA OperaScope™
Scissors.

Precaucoées:

- A utilizacdo da LiNA OperaScope™ Scissors
requer formacao adequada e experiéncia
na realizacao de histeroscopia.

» Disponha sempre de um dispositivo
de recurso disponivel para utilizacdo
imediata. Se ocorrer alguma avaria
durante a utilizagao, pare imediatamente
o procedimento, retire lentamente a
LiNA OperaScope™ Scissors e substitua-a
por um novo dispositivo.

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

« A LiNA OperaScope™ Scissors destina-se
apenas a auxiliar na avaliacdo do estado da
paciente. Deve ser utilizada tendo em conta
0s sinais e sintomas clinicos.

Instrucoes de utilizacao:

1. Verifique a etiqueta para garantir que é
escolhido o dispositivo correto (Figura 1).

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o

dispositivo do blister esterilizado (Figura 2).

3. Retire a tampa de protecao (Figura 3a).

4. Inspecione as laminas da tesoura quanto
a existéncia de danos evidentes.

5. Verifique a funcao de abertura/fecho da
tesoura, utilizando as pegas. A abertura e o
fecho do sistema de laminas sao realizados
empurrando ou puxando as pegas uma em
direcdo a outra (Figura 3b e 3c).

6. Feche atesoura (Figura 4a) antes de inserir
o dispositivo no canal de trabalho do
LiNA OperaScope™ (Figura 4b).
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7. Insira lentamente a tesoura no canal
de trabalho do LiNA OperaScope™ até
visualizar as [aminas na imagem ao vivo
da camara do LiNA OperaScope™. Sentira
alguma resisténcia quando o sistema de
laminas passar pela ponta pré-curvada do
LiNA OperaScope™. Tenha cuidado para
nao dobrar a haste da tesoura.

8. Movimente a tesoura em direcédo ao local
pretendido. Abra a tesoura ativando as
pegas (Figura 4c). Avance a tesoura aberta
até ao local pretendido, rode a mesma,
se necessario (Figura 4d), e feche-a. Exerca
apenas a forca suficiente para cortar o
tecido. Um esfor¢o excessivo pode provocar
a falha da tesoura.

9. Continue a aplicar uma forca suave nas
pegas (Figura 4e) a medida que a tesoura é
extraida do canal de trabalho (Figura 4f).

10. Os passos 4-9 podem ser repetidos se
forem necessarios varios cortes num tnico
procedimento.

Comunicagao:

Qualquer incidente grave que ocorra

com o dispositivo deve ser comunicado a

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

Pais de origem: Poldnia.

Marcacao CE: 2020.

Tradugéo do idioma original
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LiN@

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou st¢astou ndvodu na pouZzitie.

Popis vyrobku:

Noznice LiNA OperaScope™ (noznice) sa
dodavaju ako sterilnd pomdcka na jedno
pouzitie. Noznice su urené na pouzitie s
hysteroskopom LiNA OperaScope™. Pomocka
sa skladad z rukovati, drieku a systému cepeli
(noznic) na distdlnom konci. Noznice su
kompatibilné s hysteroskopmi s rovnym
pracovnym kanalom s minimalnym priemerom
@1,87 mm a maximalnou dizkou 310 mm.

Urcené pouzitie:

Noznice LiNA OperaScope™ st uréené na
poutzitie pri hysteroskopickych zdkrokoch na
strihanie makkych tkaniv, ako su endometridlne
polypy, vnutromaternicové zrasty alebo septa.

Populacia pacientov:
Adolescentné a dospelé zeny vhodné na
hysteroskopiu.

Kontraindikacie:

Tento vyrobok nie je uréeny na poutzitie, ak je
hysteroskopia kontraindikovana.

Medzi kontraindikacie hysteroskopie patri:

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

« neschopnost rozsirit maternicu,

+ kr¢nd stendza,

- cervikalna/vaginalna infekcia,

+ krvacanie z maternice alebo menstrudcia,

+ zname tehotenstvo,

« invazivny karcindm kr¢ka maternice,

« neddvna perforacia maternice,

« zdravotnd kontraindikacia alebo

nezndsanlivost anestézie.

Mozné komplikacie:

Medzi potencidlne komplikacie kontinualnej
hysteroskopie patria: perforacia maternice/
falosny priechod (¢o méze viest k poraneniu
¢reva, mocového mechura, hlavnych ciev

a mocovodu), poranenie krcka maternice,
krvacanie, vazovagalne prihody, bolest,
infekcia, zrasty maternice, vzduchova
embodlia a komplikacie suvisiace s tekutinami
(hyponatriémia, hypotermia, plticny edém,
edém mozgu, zlyhanie srdca).

Preklad z povodného jazyka
2025-09 FV0278E

Varovania:

« Noznice LiNA OperaScope™ sa dodavaju
sterilizované pomocou etylénoxidu. Pred
pouzitim pozorne skontrolujte, ¢i obal nie
je poskodeny. Nepokusajte sa pouzivat
pomocku, ak su sterilna bariéra vyrobku
alebo jeho obal poskodené.

+ Nepouzivajte po uplynuti ddtumu
exspiracie.

« Pomoécku nepouzivajte, ak bola pred
zakrokom vystavena nesterilnym
povrchom.

- Len na jedno pouzitie. Noznice
LiNA OperaScope™ nepouzivajte

opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte.

Akakolvek regeneracia moze narusit
funkcie tejto pomdcky. Opdtovné
pouzivanie pomocok na jedno pouZzitie tiez
moze zvysit riziko krizovej kontaminacie.
Pokusy o cistenie pomocky vedu k riziku
nespravnej funkcie pomdcky a/alebo
chybnému odberu patologickych vzoriek

v désledku zvyskov tkaniva na nozniciach
LiNA OperaScope™.

« Pred pouzitim pomocku starostlivo
skontrolujte. Ak zistite akékolvek
poskodenie alebo chybu, pomdcku
zlikviduijte.

- Uprava tejto pomécky nie je povolena.

+ Nedodrzanie vietkych pokynov alebo
akychkolvek varovani ¢i bezpe¢nostnych
opatreni méze mat za nasledok
vazne zranenie pacienta, lekara alebo
osetrujuceho persondlu a moéze mat
nepriaznivy vplyv na vysledok vykonanych
zakrokov. Noznice LiNA OperaScope™ sa
nesmu pouzivat na iné tGcely, nez na ktoré
su urcené.

+ Aby ste zniZzili riziko perforacie, posuvajte
noznice LiNA OperaScope™ alebo
manipulujte s nimi len pocas sledovania
Zivého obrazu z kamery LiNA OperaScope™,
ktord umoznuje pozorovat dutinu
maternice.

« Ak pocitite odpor v tele pacienta,
pomdcku dalej neposuvajte.

+ Pred vykonanim zdkrokov s noznicami
LiNA OperaScope™ si precitajte navod
na pouzitie hysteroskopu.

LiNﬁB

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sticastou navodu na pouZzitie.

Bezpecnostné opatrenia:

« Pouzivanie noznic LiNA OperaScope™ si
vyzaduje primerané $kolenie a skisenosti
s vykondvanim hysteroskopie.

+ Vzdy majte k dispozicii zadlozni pomocku na
okamzité pouzitie. Ak sa pocas pouzivania
vyskytne akdkolvek porucha, okamzite
preruste zékrok, pomaly vyberte noznice
LiNA OperaScope™ a vymente ich za novu
pomocku.

« Po pouziti sa pomécka povazuje za
kontaminovany zdravotnicky odpad
a mobze predstavovat potencidlne riziko
infekcie. Pomocku a obal likvidujte v stilade
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.

« Noznice LiINA OperaScope™ su uréené len
ako doplnok pri hodnoteni stavu pacienta.
Musia sa pouzivat v spojeni s klinickymi
priznakmi a symptémami.

Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, Zze ste
vybrali sprdvnu pomécku (obrazok 1).

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

3. Odstrénte ochranny kryt (obrazok 3a).

4. Skontrolujte cepele noznic, i nie su
viditelne poskodené.

5. Ovladanim rukoviti skontrolujte funkciu
otvarania/zatvéarania noznic. Otvaranie
a zatvdranie systému nozov sa vykonava
tlacenim alebo tahanim rukovati od seba/k
sebe (obrazok 3b a 3c¢).

6. Pred vlozenim pomocky do pracovného
kanala LiNA OperaScope™ (obrazok 4b)
zatvorte noznice (obrazok 4a).

7. Pomaly vkladajte noznice do pracovného
kanala LiNA OperdScope™, kym sa
Cepele nezobrazia na Zivom obraze
kamery LiNA OperdScope™. Pri prechode
systému Cepeli cez zahnutu $picku
LiNA OperaScope™ pocitite urcity odpor.
Dévajte pozor, aby ste neohli driek noznic.
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8. Manévrujte noznicami smerom k cielovému
miestu. Otvorte noznice aktivovanim
rukovati (obrazok 4c). Posunte otvorené
noznice na cielové miesto a v pripade
potreby noznice otocte (obrazok 4d)

a noznice zatvorte. PouZzite len taku silu,
aby ste prerezali tkanivo. Nadmerna sila
by mohla sposobit zlyhanie noznic.

9. Privyberani noznic z pracovného kanala
(obrazok 4f) pokracujte vjemnom
posobeni na rukovati (obrazok 4e).

10. Ak je v rdmci jedného zékroku potrebnych
viacero rezov, kroky 4 az 9 sa m6zu
opakovat.

Podavanie sprav:

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol

v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit
spolo¢nosti LINA Medical AG a prislusnému
regula¢nému organu krajiny, v ktorej ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2020.

Preklad z povodného jazyka
2025-09 FV0278E
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LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

Opis izdelka:

Skarje LINA OperaScope™ (3karje) so
dobavljene kot sterilni pripomocek za enkratno
uporabo. Skarje so zasnovane za uporabo s
histeroskopom LiNA OperaScope™. Pripomocek
je sestavljen iz rocajev, gredi in sistema rezil
(3karij) na distalnem koncu. Skarje so zdruzljive
s histeroskopi z ravnim delovnim kanalom
najmanjsega premera @ 1,87 mm in najvecjo
dolzino 310 mm.

Predvidena uporaba:

Skarje LINA OperdScope™ so namenjene
uporabi pri histeroskopskih posegih za rezanje
mehkih tkiv, kot so endometrijski polipi,
intrauterine adhezije ali septe.

Populacija bolnikov:
Mladostnice in odrasle Zenske primerne za
histeroskopijo.

Kontraindikacije:

Ta izdelek ni namenjen za uporabo, kadar je
histeroskopija kontraindicirana.
Kontraindikacije za histeroskopijo so med
drugim:

« Akutna medeni¢na vnetna bolezen (PID).
Histeroskopijo lahko kontraindicirajo naslednja
stanja, odvisno od njihove resnosti ali obsega:

+ nezmoznost raztezanja maternice,

« cervikalna stenoza,

« okuzba materni¢nega vratu/vaginalna

okuzba,

« krvavitev iz maternice ali menstruacija,

+ znana nosecnost,

- invazivni karcinom materni¢nega vratu,

- nedavna perforacija maternice,

- zdravstvena kontraindikacija ali intoleranca

na anestezijo.

Mozni zapleti:

Mozni zapleti histeroskopije z neprekinjenim
pretokom so: perforacija/nepravi prehod
maternice (posledica je moZna poskodba
Crevesja, mehurja, vedjih krvnih Zil in se¢nice),
raztrganina materni¢nega vratu, krvavitev,
vazovagalne epizode, bolecina, okuzba,
adhezije maternice, zra¢na embolija in
zapleti, povezani s tekocino (hiponatremija,
hipotermija, plju¢ni edem, mozganski edem,
sr¢no popuscanje).

Prevajanje iz izvirnega jezika
2025-09 FV0278E

Opozorila:

« Skarje LINA OperaScope™ so dobavljene

sterilne, sterilizirane z etilenoksidom.

Pred uporabo skrbno preglejte

embalazo za morebitne poskodbe.

Ne poskusajte uporabljati pripomocka,

Ce je sterilna pregrada izdelka ali embalaza
poskodovana.

- Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

- Ne uporabljajte ¢e je pripomocek pred
posegom izpostavljen nesterilnim
povrsinam.

+ Samo za enkratno uporabo. Skarij
LiNA OperaScope™ ne uporabljajte
ponovno, jih ne obdelujte ali sterilizirajte.
Kakrsna koli ponovna obdelava lahko ovira
delovanje tega pripomocka. Ponovna
uporaba pripomockov za enkratno
uporabo lahko poveca tveganje navzkrizne
kontaminacije. Poskusi ¢is¢enja pripomocka
pomenijo tveganje za nepravilno delovanje
pripomocka in/ali napa¢no odvzemanje
patoloskih vzorcev zaradi ostankov tkiva
v skarjah LiNA OperaScope™.

« Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte.
Ce ugotovite kakrino koli poskodbo ali
napako, pripomocek zavrzite.

« Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

- Neupostevanje vseh navodil, opozoril ali
previdnostnih ukrepov lahko povzroci
hude poskodbe bolnika, zdravnika ali
drugih navzocih oseb in lahko negativno
vpliva na izid opravljenih posegov. Skarij
LiNA OperaScope™ ne smete uporabljati
za noben drug namen, razen za namen,
za katerega so predvidene.

- Da bi zmanjsali tveganje perforacije,
premikajte Skarje LINA OperaScope™ ali
z njimi manipulirajte le med gledanjem
slike kamere LINA OperaScope™ v zZivo, kar
omogoca opazovanje materni¢ne votline.

« Pripomocka ne premikajte naprej, ¢e med
posegom v bolniku obcutite upor.

« Pred izvajanjem posegov s skarjami
LiNA OperaScope™ glejte navodila za
uporabo histeroskopa.

Previdnostni ukrepi:
- Uporaba $karij LINA OperaScope™ zahteva
ustrezno usposabljanje in izkudnje pri
izvajanju histeroskopije.

LiNﬁB

LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

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

» Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek
za takojénjo uporabo. Ce se med
uporabo pojavi kakrsna koli okvara, takoj
prekinite poseg, pocasi izvlecite Skarje
LiNA OperaScope™ in jih zamenjajte z
novim pripomockom.

» Po uporabi je treba pripomocek
obravnavati kot kontaminiran medicinski
odpadek, ki lahko predstavlja potencialno
tveganje za okuzbo. Pripomocek in
embalaZo odstranite v skladu z veljavnimi
zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi
ter bolnidni¢nimi postopki, vklju¢no
s tistimi, ki se nanasajo na bioloske
nevarnosti, mikrobioloske nevarnosti in
kuzne snovi.

- Skarje LINA OperdScope™ so namenjene
le kot pripomocek pri ocenjevanju stanja
bolnika. Skarje je treba uporabljati glede
na klini¢ne znake in simptome.

Navodila za uporabo:

1. Preverite etiketo in se prepricajte, da je
izbran pravi pripomocek (slika 1).

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

3. Odstranite zascitni pokrovcek (slika 3a).

4. Preverite, ali so rezila skarij ocitno
poskodovana.

5. Preverite funkcijo odpiranja/zapiranja
Skarij z aktiviranjem rocajev. Sistem rezil se

odpira in zapira s potiskanjem ali vle¢enjem

rocajev drug proti drugemu (sliki 3b in 3c).

6. Zaprite Skarje (slika 4a) preden pripomocek

vstavite v delovni kanal LiNA OperaScope™
(slika 4b).

7. Skarje pocasi vstavite v delovni kanal
LiNA OperaScope™, dokler se rezila
ne prikazejo na sliki kamere v zivo
LiNA OperaScope™. Pri prehodu sistema
rezil skozi predhodno ukrivljeno konico
LiNA OperaScope™ bo cutiti dolo¢en upor.
Pazite, da ne upognete gredi Skarij.

8. S skarjami manevrirajte proti ciljnemu

mestu. Odprite Skarje z aktiviranjem rocajev

(slika 4c). Odprte Skarje premaknite

na ciljno mesto, jih po potrebi obrnite
(slika 4d) in zaprite. Uporabite le toliko
sile, da prerezete tkivo. Zaradi prevelikega
napora lahko $karje odpovedo.
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9. Ko Skarje izvlecete iz delovnega kanala
(slika 4f), Se naprej rahlo pritiskajte na
rocaje (slika 4e).

10. Korake 4-9 lahko ponovite, ¢e je venem
posegu potrebnih vec rezov.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v
zvezi s pripomockom, je treba obvestiti druzbo
LiNA Medical AG in pristojni regulativni organ
drzave, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
sedez.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2020.

Prevajanje iz izvirnega jezika
2025-09 FV0278E
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LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Znacenja simbola potrazite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Opis proizvoda:

LiNA OperaScope™ Scissors (Makaze) isporucuju
se kao sterilno sredstvo za jednokratnu
upotrebu. Makaze su dizajnirane tako da se
koriste sa histeroskopom LiNA OperaScope™.
Medicinsko sredstvo se sastoji od rucki, vratila

i sistema seciva (makaza) na distalnom kraju.
Makaze su kompatibilne sa histeroskopima sa
pravim radnim kanalom minimalnog pre¢nika
?1,87 mm i maksimalne duzine 310 mm.

Namena:

Makaze LiNA OperaScope™ Scissors
namenjene su za upotrebu u procedurama
histeroskopije za sec¢enje mekih tkiva kao sto
su endometrijalni polipi, intrauterine adhezije
ili septa.

Populacija pacijenata:
Zene u adolescentskom i odraslom dobu sa
indikacijom za histeroskopiju.

Kontraindikacije:

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

« Akutna karli¢na inflamatorna bolest (PID)
Histeroskopija moze biti kontraindikovana
sledecim stanjima, u zavisnosti od njihove
tezine ili obima:

« nemogucnost distenzije materice,

« cervikalna stenoza,

- cervikalna/vaginalna infekcija,

« krvarenje iz materice ili menstruacija,

+ poznata trudnoda,

« invazivni karcinom grli¢a materice,

- nedavna perforacija materice,

- medicinska kontraindikacija ili netolerancija

na anesteziju.

Potencijalne komplikacije:

Potencijalne komplikacije proto¢ne
histeroskopije ukljucuju: perforaciju
materice/pogresni prolaz (Sto moze rezultirati
povredama creva, besike, glavnih krvnih
sudova i uretera), laceraciju grli¢a materice,
krvarenje, vazovagalne epizode, bol, infekciju,
adhezije materice, vazdusnu emboliju i
komplikacije vezane za te¢nost (hiponatremija,
hipotermija, plu¢ni edem, cerebralni edem,
sr¢ana insuficijencija).

Prevod sa izvornog jezika
2025-09 FV0278E

Upozorenja:

Makaze LiNA OperaScope™ Scissors

se isporucuju sterilne, sterilisane
etilen-oksidom. Pre upotrebe pazljivo
proverite ambalazu u pogledu ostecenja.
Ne pokusavajte da koristite medicinsko
sredstvo ako je sterilna barijera proizvoda
ili njegova ambalaza ostecena.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.
Nemojte koristiti ako je medicinsko
sredstvo bilo izlozeno nesterilnim
povrsinama pre postupka.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo koristiti, obradivati niti sterilisati
makaze LiNA OperaScope™ Scissors.
Svaka ponovna obrada moze ugroziti
funkcije ovog medicinskog sredstva.
Ponovna upotreba medicinskog sredstva
za jednokratnu upotrebu takode moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije.
Pokusaji ¢is¢enja medicinskog sredstva
dovode do rizika od kvara medicinskog
sredstva i/ili pogresnog prikupljanja
patoloskih uzoraka zbog zaostalog tkiva u
makazama LiNA OperaScope™ Scissors.
Pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo
pre upotrebe. Ako se utvrdi bilo kakvo
ostecenje ili kvar, odlozite medicinsko
sredstvo.

Nije dozvoljena modifikacija ove opreme.
Nepostovanje svih uputstava ili bilo kojih
upozorenja ili mera predostroznosti moze
dovesti do znacajnih povreda pacijenta,
lekara ili osoblja i moZe imati negativan
uticaj na ishod sprovedenih procedura.
Makaze LiNA OperaScope™ Scissors

se smeju koristiti iskljucivo za njihovu
predvidenu funkciju.

Da biste smanijili rizik od perforacije,
pomerajte makaze LiNA OperaScope™
Scissors ili manipuliSite njima samo dok
gledate sliku uZivo sa LiINA OperaScope™
kamere, sto omogucava posmatranje
supljine materice.

Nemojte pomerati medicinsko sredstva
napred ako osetite otpor dok je u telu
pacijenta.

Pre izvodenja procedura sa makazama
LiNA OperaScope™ Scissors procitajte
uputstvo za upotrebu histeroskopa.
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LiNA OperaScope™ Scissors
OP-SCI-3-I

Znacenja simbola potrazite u tabeli definicije simbola FV0223, koja je sastavni deo Uputstva za upotrebu.

Mere predostroznosti:
« Upotreba makaza LiNA OperaScope™

Scissors zahteva adekvatnu obuku i
iskustvo u izvodenju histeroskopije.

Uvek imajte rezervno medicinsko sredstvo
spremno za trenutnu upotrebu. Ako dode
do bilo kakvog kvara tokom upotrebe,
odmah zaustavite postupak i polako
izvucite makaze LiNA OperaScope™
Scissors i zamenite ih novim medicinskim
sredstvom.

Nakon upotrebe, medicinsko sredstvo treba
smatrati kontaminiranim medicinskim
otpadom i moze predstavljati potencijalni
rizik od infekcije. OdloZite medicinsko
sredstvo i ambalazu u skladu sa vaze¢im
zakonima, administrativnom politikom i/ili
politikom lokalne samouprave i bolni¢kim
procedurama, ukljucujuci one u vezi sa
bioloskim opasnostima, mikrobioloskim
opasnostima i infektivnim supstancama.
Makaze LiNA OperaScope™ Scissors su
namenjene samo kao dodatak u proceni
stanja pacijenta. Moraju se koristiti u sprezi
sa klini¢kim znacima i simptomima.

Uputstvo za upotrebu:

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

. Primenom sterilne tehnike, izvadite

medicinsko sredstvo iz sterilisanog blistera
(Slika 2).

. Skinite zastitni poklopac (Slika 3a).
. Proverite da li na sec¢ivima makaza ima

ociglednih ostecenja.

. Proverite funkciju otvaranja/zatvaranja

makaza aktiviranjem rucke. Otvaranje

i zatvaranje sistema seciva vrsi se guranjem
jedne rucke ka drugoj ili povlacenjem

u suprotnom pravcu (Slika 3b i 3c).

. Zatvorite makaze (Slika 4a) pre umetanja

medicinskog sredstva u radni kanal
LiNA OperaScope™ (Slika 4b).

. Polako uvedite makaze u radni kanal

LiNA OperaScope™ dok se ostrice ne
prikazu na slici kamere LiNA OperaScope™
uzivo. Oseticete odredeni otpor kada sistem
seciva prode kroz prethodno zakrivljeni

vrh instrumenta LiNA OperaScope™.

Pazite da ne savijete vratilo makaza.

8. Usmerite makaze prema ciljanom mestu.
Otvorite makaze aktiviranjem rucki
(Slika 4c). Pomerite otvorene makaze
na ciljano mesto, rotirajte makaze, ako je
potrebno, (Slika 4d) i zatvorite ih. Koristite
samo onoliko sile koliko je dovoljno da
isecete tkivo. Prekomerni napor moze
dovesti do kvara makaza.

9. Nastavite da primenjujete blagu silu
na rucke (Slika 4e) dok se makaze izvlace
iz radnog kanala (Slika 4f).

10. Koraci 4-9 se mogu ponoviti ako je
potrebno vise se¢enja u okviru jedne
procedure.

Izvestavanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi
sa medicinskim sredstvom treba prijaviti
kompaniji LINA Medical AG i nadleznom
regulatornom organu zemlje u kojoj korisnik
i/ili pacijent imaju sediste.

Zemlja porekla: Poljska.

CE oznaka: 2020.

Prevod sa izvornog jezika
2025-09 FV0278E
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Symbolernas betydelse anges i symboldefinitionstabellen FV0223, som ingar i bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA OperaScope™-saxen (Saxen) levereras
som en steril enhet for engangsbruk.

Saxen ar utformad for anvdandning med

LiNA OperaScope™-hysteroskop. Enheten
bestar av handtag, ett skaft och ett bladsystem
(saxar) pa den distala anden. Saxen ar
kompatibel med hysteroskop som har en

rak arbetskanal med en diameter pa minst

@ 1,87 mm och en maximal langd pa 310 mm.

Avsedd anvandning:

LiNA OperaScope™-saxen dr avsedd att
anvandas vid hysteroskopi for att klippa
mjukvavnad, sdésom endometriepolyper,
intrauterina adherenser eller septa.

Patientpopulation:
Ungdomar och vuxna patienter av kvinnligt
kon som &r lampade for hysteroskopi.

Kontraindikationer:

Denna produkt ar inte avsedd att anvdandas
ndr hysteroskopi dr kontraindicerat.
Kontraindikationer for hysteroskopi innefattar
foljande:

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

« Oférmaga att dilatera livmodern

« Cervikal stenos

+ Cervikal/vaginal infektion

« Blodning fran livmoder eller menstruation

- Kand graviditet

« Invasivt karcinom i livmoderhalsen

+ Nyligen uppkommen perforation av

livmodern

+ Medicinsk kontraindikation eller intolerans

mot anestesi

Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer vid hysteroskopi
med kontinuerligt flode innefattar féljande:
perforation av livmoder/falsk passage (vilket
resulterar i skada pa tarm, urinblasa, storre
blodkarl och uretar), cervikal laceration,
blédning, vasovagala episoder, smarta,
infektion, adherenser i livmodern, luftemboli
och vétskerelaterade komplikationer
(hyponatremi, hypotermi, lungédem,
hjarnddem, hjartsvikt).

Oversattning frén originalsprak
2025-09 FV0278E

Varningar:

LiNA OperaScope™-saxen levereras steril
och har steriliserats med etylenoxid.
Inspektera forpackningen noggrant
betraffande eventuella skador fére
anvandning. Forsok inte anvanda enheten
om dess sterila barriar eller forpackning
ar skadad.

Anvand inte enheten efter
utgangsdatumet.

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

Endast for engangsbruk.

LiNA OperaScope™-saxen far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Eventuell rekonditionering
kan leda till att enheten inte fungerar
som avsett. Ateranvandning av
engangsprodukter kan ocksa oka risken
for korskontaminering. Forsok att rengora
enheten medfor risk for felfunktion hos
enheten och/eller felaktig insamling

av patologiska prover pa grund av
vavnadsrester pa LINA OperaScope™-saxen.
Inspektera enheten noggrant fére
anvandning. Om nagon skada eller
defekt upptacks ska enheten kasseras.
Denna enhet far inte modifieras pa

nagot satt.

Underlatenhet att folja alla instruktioner,
varningar eller forsiktighetsatgarder kan
leda till allvarlig skada pa patient, lakare
eller annan vardpersonal och kan ha

en negativ inverkan pa resultatet av de
procedurer som utfors. LINA OperaScope™-
saxen far inte anvandas for nagot annat
andamal an det avsedda.

For att minska risken for perforation

ska LiNA OperaScope™-saxen endast
foras fram eller manipuleras medan

en LiNA OperaScope™-livekamerabild
visas, vilket mojliggor observation av
livmoderhalan.

For inte fram enheten om du stoter pa
motstand medan den &r i patienten.

Las bruksanvisningen for hysteroskopet
innan du genomfér en procedur med
LiNA OperaScope™-saxen.
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Symbolernas betydelse anges i symboldefinitionstabellen FV0223, som ingar i bruksanvisningen.

Forsiktighetsatgarder:

« Anvandning av LiINA OperaScope™-saxen
kraver adekvat utbildning och erfarenhet
av hysteroskopi.

- Ha alltid en reservenhet tillganglig for
omedelbar anvandning. Om nagot fel
skulle uppsta under anvandningen ska
du omedelbart avbryta proceduren och
langsamt dra ut LINA OperaScope™-saxen
och ersdtta den med en ny.

- Efter anvdndning ska enheten betraktas
som kontaminerat medicinskt avfall och
kan utgora en potentiell smittorisk. Kassera
enheten och forpackningen i enlighet
med gallande lagar, administrativa
och/eller lokala myndigheters policyer
och sjukhusets rutiner, inklusive sddana
som ror biologiska faror, mikrobiologiska
faror och smittsamma @mnen.

« LiNA OperaScope™-saxen ar endast
avsedd som ett hjdlpmedel for att bedoma
patientens tillstand. Anvdandning ska ske
tillsammans med kliniska tecken och
symtom.

Bruksanvisning:

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

2. Anvdnd steril teknik for att ta ut enheten
ur den steriliserade blisterférpackningen
(bild 2).

3. Ta bort skyddslocket (bild 3a).

4. Inspektera saxbladen for att se om de har
nagra uppenbara skador.

5. Kontrollera att saxen gar att 6ppna och
stanga med hjalp av handtaget. Du kan
Oppna och stanga bladsystemet genom att

trycka eller dra handtagen fran/till varandra

(bild 3b och 3c).
6. Stang saxen (bild 4a) innan du
for in enheten i arbetskanalen i
LiNA OperaScope™ (bild 4b).
7. Forin saxen langsamt i arbetskanalen
i LINA OperaScope™ tills bladen syns
pa LiNA OperdScope™-livekamerabilden.
Ett visst motstand kommer att kdnnas nar

bladsystemet passerar genom den férbodjda

LiNA OperaScope™-spetsen. Var forsiktig sa
att du inte bojer saxens skaft.
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8. Styr saxen mot malplatsen. Oppna saxen
med hjélp av handtaget (bild 4c). For fram
den 6ppnade saxen till malomradet, rotera
saxen vid behov (bild 4d) och stang saxen.
Anvand endast tillrackligt med kraft for att
skara av vavnaden. For stor kraft kan leda
till att saxen inte fungerar.

9. Fortsatt att applicera latt kraft pa handtaget
(bild 4e) nar saxen dras ut ur arbetskanalen
(bild 4f).

10. Steg 4-9 kan upprepas om flera snitt
behdvs under en och samma procedur.

Rapportering:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med enheten ska rapporteras

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

Ursprungsland: Polen.

CE-markning: 2020.

Oversiittning fran originalsprak
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Sembollerin anlamlari icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan Sembol Tanim Tablosu FV0223'e bakin.

Uriin agiklamasi:

Bu LiNA OperaScope™ Makas (Makas) steril,
tek kullanimlik bir cihaz olarak teslim edilir.
Makaslar LINA OperaScope™ histeroskop ile
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Cihaz, saplar,
bir saft ve distal uctaki bicak sisteminden
(makas) olusur. Makaslar, minimum @1,87 mm
capinda ve maksimum 310 mm uzunlugunda
diiz calisma kanalina sahip histeroskoplarla
uyumludur.

Kullanim amaci:

LiNA OperaScope™ Makaslari, histeroskopi
prosedirlerinde yumusak dokulari kesmek icin
tasarlanmistir, 6rnegin endometriyal polipler,
rahim ici yapisikliklar veya septalar.

Hasta popiilasyonu:
Ergen ve yetiskin kadinlar histeroskopi icin
uygundur.

Kontrendikasyonlar:
Bu Uriin histeroskopinin kontrendike oldugu

durumlarda kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

Histeroskopi icin kontrendikasyonlar sunlardir:

- Akut Pelvik inflamatuar Hastalik (PID)
Histeroskopi asagidaki kosullar ciddiyetlerine
veya kapsamlarina bagli olarak, kontrendike
olabilir:

« Rahmi sisirememe

+ Servikal stenoz

« Servikal/vajinal enfeksiyon

+ Rahim kanamasi veya adet

+ Bilinen hamilelik

« Serviksin invaziv karsinomu

+ Yakin zamanda rahim perforasyonu

+ Anesteziye karsi tibbi kontrendikasyon

veya intolerans

Potansiyel komplikasyonlar:

Surekli Akis Histeroskopisinin potansiyel
komplikasyonlari sunlardir: Uterin perforasyon/
yanlis gecis (bagirsak, mesane, ana kan
damarlari ve Ureterde olasi yaralanmaya neden
olabilir), servikal laserasyon, kanama, vazovagal
ataklar, agri, enfeksiyon, uterus yapisikliklari,
hava embolisi ve sivi ile ilgili komplikasyonlar
(hiponatremi, hipotermi, pulmoner 6dem,
serebral 6dem, kalp yetmezligi).

Orijinal dilden ceviri
2025-09 FV0278E

Uyarilar:

« LiNA OperaScope™ Makaslari etilen oksit
sterilizasyonu kullanilarak steril olarak
saglanir. Kullanmadan 6nce ambalajda
herhangi bir hasar olup olmadigini
dikkatlice inceleyin. Uriin steril bariyeri
veya ambalaji hasarliysa cihazi kullanmaya
calismayin.

«+ Son kullanma tarihi ge¢mis Grlinleri
kullanmayin.

- islem éncesinde cihaz steril olmayan
ylizeylere maruz kalacaksa kullanmayin.

« Yalnizca tek kullanimlik. LINA OperaScope™
Makaslarini yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Herhangi bir yeniden isleme bu cihazin
islevlerini engelleyebilir. Tek kullanimhk
cihazlarin tekrar kullanilmasi da ¢apraz
kontaminasyon riskini artirabilir. Cihazi
temizleme girisimleri, kalan doku
nedeniyle LiINA OperaScope™ Makasi
cihazin arizalanmasi ve/veya hatali patoloji
numunesi alinmasi riskiyle sonuclanir.

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

+ Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilmasina
izin verilmez.

« Tum talimatlara veya uyarilara ya da
onlemlere uyulmamasi hastanin, hekimin
veya refakatcilerin nemli sekilde
yaralanmasina neden olabilir ve uygulanan
prosediirlerin sonucunu olumsuz
etkileyebilir. LINA OperaScope™ Makaslari,
amaclanan islevleri disinda baska bir amacg
icin kullaniilmamahdir.

« Perforasyon riskini azaltmak igin,

LiNA OperaScope™ Makasini sadece

LiNA OperaScope™ canli kamera
gOruntustind izlerken ilerletin veya
maniplle edin, boylece uterus boslugunun
gozlemlenmesine izin verin.

+ Hastanin icindeyken direncle karsilasirsaniz
cihaziilerletmeyin.

- LiNA OperaScope™ Makas ile proseduirler
gerceklestirmeden dnce histeroskopun
Kullanim Talimatlarina basvurun.

Onlemler:
« LiNA OperaScope™ Makasininkullanimi,
histeroskopi uygulamasinda yeterli egitim
ve deneyim gerektirir.
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Sembollerin anlamlart icin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi olan Sembol Tanim Tablosu FV0223'e bakin.

« Acil kullanim icin her zaman hazirda
bir yedek cihaz bulundurun. Kullanim
sirasinda herhangi bir ariza meydana
gelirse, prosediirii derhal durdurun ve
LiNA OperaScope™ Makasini yavasca geri
cekin ve yeni bir cihazla degistirin.

+ Kullanimdan sonra cihaz kontamine
tibbi atik olarak kabul edilir ve potansiyel
enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazi
ve ambalajini, biyolojik tehlikeler,
mikrobiyolojik tehlikeler ve bulasici
maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
Uzere, yururlikteki yasalara, idari ve/veya
yerel hiikiimet politikalarina ve hastane
prosediirlerine uygun olarak imha edin.

- LiNA OperaScope™ Makaslari yalnizca
hastanin durumunun degerlendirilmesinde
yardimci olarak tasarlanmistir. Klinik belirti
ve semptomlarla birlikte kullanilmalidir.

Kullanim talimat::

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

2. Steril teknik kullanarak cihazi steril
blisterden c¢ikarin (Sekil 2).

3. Koruma kapadini ¢ikarin (Sekil 3a).

4. Makaslar bicaklarinda belirgin bir hasar
olup olmadigini kontrol edin.

5. Kollar ¢alistirarak Makasin agma/kapama
islevini kontrol edin. Bigak sisteminin
acllmasi ve kapatilmasi, Kollarin birbirlerine
dogru itilmesi veya cekilmesi ile yapilir
(Sekil 3b & 3c).

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

7. Bigaklar LINA OperaScope™ canli kamera
goriintlistinde goriinene kadar Makasi
yavasca LiNA OperaScope™ calisma
kanalina yerlestirin. Bicak sistemi
LiNA OperaScope™ on kavisli ugtan
gecerken bir miktar direng hissedilecektir.
Makas milini blkmemeye dikkat edin.

8. Makasi hedeflenen bélgeye dogru
manevra ettirin. Kollari etkinlestirerek
Makasi (Sekil 4c) acin. Agilmis Makasi
hedeflenen bolgeye ilerletin, gerekirse
Makasi dondurin (Sekil 4d) ve Makasi
kapatin. Sadece dokuyu kesmeye yetecek
kadar gii¢ kullanin. Asiri efor Makasin
arizalanmasina neden olabilir.
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9. Makas calisma kanalindan cikarilirken
(Sekil 4e) saplara hafif kuvvet uygulamaya
devam edin (Sekil 4f).

10. Tek bir prosediirde birden fazla kesime
ihtiyac duyulmasi halinde 4-9 adimlar
tekrarlanabilir.

Raporlama:

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

Mense lilke: Polonya.

CE isareti: 2020.

Orijinal dilden ceviri
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