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INTENDED USE

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

PATIENT POPULATION

Adolescents or older female patients.

PRODUCT DESCRIPTION

The Tubing & Drape Kit is delivered as a sterile,
single-use device. The Tubing & Drape Kit are
designed to be used specifically with the LiINA
OperaScope™ hysteroscope for histologic
examination. This tubing and drape kit should not
be used for any other purpose than their intended
function.

CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated for use with the
following conditions:
« Inability to distend the uterus
+ Cervical Stenosis
+ Cervical/Vaginal infection
+ Uterine bleeding or menses
+ Known Pregnancy
- Invasive carcinoma of the cervix
+ Recent uterine perforation
+ Known Pelvic Inflammatory Disease (PID)
+ Medical contraindication or intolerance to
anesthesia

WARNINGS
Failure to follow all instructions or any warnings or
precautions could result in serious patient injury.

+ The Tubing & Drape Kit are provided STERILE
via ethylene oxide sterilization.

- Carefully inspect the packaging for any
damage prior to use. Do NOT use the device if
the sterile barrier is damaged.

» Do NOT use the device if exposed to non-sterile
surfaces before procedure.

« Do NOT use if past expiration date or if missing
expiry date.

«+ For single use only. Do NOT reuse,
reprocess or re-sterilize the components. 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 results in risk of
device malfunction and/or cross contamination
to residual tissue in the tubing or drape.
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« Aliquid distension medium is used and strict
fluid intake and output surveillance should
be maintained. Intrauterine instillation
exceeding 1 liter should be followed with great
care to reduce the possibility of fluid overload.

« Hysteroscopic diagnostic and/or operative
procedures should ONLY be performed by
medical professionals who have adequate
training in hysteroscopy.

PRECAUTIONS
Potential complications of Continuous Flow
Hysteroscopy:
« Hyponatremia
+ Hypothermia
- Uterine perforation resulting in possible injury
to bowel, bladder, major blood vessels and
ureter.
+ Pulmonary edema
+ Cerebral edema
« Infection
+ Bleeding
« Pain

The use of normal saline as a distending medium,
and limiting the infused volume to less than 1000
ml is recommended to decrease the risk of the
above complications. Intrauterine distension can
usually be accomplished with pressures in the
range of 35 - 75 mmHg. Unless the systemic blood
pressure is excessive, it is seldom necessary to use
pressures greater than 75-80 mmHg.

REQUIRED ACCESSORIES
- Infusion bag stand with optional pressure cuff
or fluid management pump
« Saline bag (distending medium)
« Gynecological bench (examination bench)

INSTRUCTIONS FOR USE

The device consists of a drape with a pouch, an
inflow tubing, an outflow tubing, and a collection
bag.

Read the instructions for use prior to using this
device!
1. Throughout the procedure, use sterile
techniques to avoid contaminations.
2. Prior to opening the sterile pouch, hang
the saline bag in the stand/pressure cuff or
connect to the pump.
3. Prepare the LiINA OperaScope™ for use
by closing both luers. Refer to the LiNA
OperaScope™ manual for details.
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Carefully inspect the packaging for any
damages prior to use. Do NOT attempt to use
the device if the sterile barrier is damaged. Do
NOT use if past expiration date.

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

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

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

Place the drape between the gynecological
bench and the patients’ buttock. Let the pouch
hang down towards the floor (Figure 2e).
Remove the collection bag from the inner
pouch. Close the drain valve at the bottom
and remove the protection cap from the inlet
(Figure 3a).

. Remove the OUTflow tubing from the inner

pouch. Connect the luer to the OUT connector
on LiNA OperaScope™ and connect the other
end to the collection bag or put it into the
drape pouch (Figure 3b - 3e).

. Remove the INflow tubing from the inner
pouch. Connect the luer to the IN connector on

LiNA OperaScope™ (Figure 3f).

. Remove the protection cap from the spike and

insert the spike into the saline bag (Figure 3g).
The slide clamp may be used to temporarily
stop the flow from the saline bag, if needed.

. Apply light pressure to the saline bag using the

pressure cuff.

. Open the inlet luer on LiNA OperaScope™

and flush fluid through the tubing and LiNA
OperaScope™ until all air bubbles have cleared
from the tubing. Open the outlet luer.

. Insert the LiNA OperaScope™ into the patient

and perform the procedure.

. Adjust the pressure on the saline bag and

outlet cock position to distend the uterus.

. Throughout the procedure, monitor the fluid

deficit to avoid fluid overflow (Figure 4).

. When the procedure is complete, remove the

LiNA OperaScope™ from the patient and close
the inlet luer, remove the pressure from the
saline bag. Disconnect the tubings from the
LiNA OperaScope™, saline bag and collection
pouch.

. Dispose of the fluids from the saline bag, the
collection bag, and the drape pouch. If needed,

cut the drain plug on the pouch (Figure 5).
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DISPOSAL

After use, the product may be a potential
biohazard. Handle and dispose the fluids, drape,
tubings and collection bag in accordance with
local, state and federal laws and regulations
(Figure 5).

Country of origin: Poland.

CE marking 2020.
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TILSIGTET ANVENDELSE

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (slange- og
afdaekningssaet) er beregnet til alle hysteroskopiske
diagnosticeringsprocedurer og/eller operative
procedurer til hdndtering af de vaesker, der
anvendes til udspilning af uterus.

PATIENTPOPULATION

Unge eller aldre kvindelige patienter.

PRODUKTBESKRIVELSE

Slange- og afdaekningssaettet leveres som en steril
engangsanordning. Slange- og afdaekningssaettet
er designet specifikt til brug sammen med LiNA
OperaScope™-hysteroskopet til histologisk
undersggelse. Dette slange- og afdaekningssaet
ma ikke anvendes til noget andet formal end den
tilsigtede funktion.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er kontraindiceret til brug ved
folgende tilstande:

« Manglende evne til at udspile uterus

«+ Cervikal stenose

« Cervikal/vaginal infektion

« Uterin blgdning eller menstruation

« Kendt graviditet

« Invasivt karcinom i cervix

«» Nylig uterin perforation

» Kendt baekkenbetaendelsessygdom

« Medicinske kontraindikationer eller intolerance

overfor anaestesi

ADVARSLER

Manglende overholdelse af alle instruktioner,
advarsler og forholdsregler kan resultere i alvorlig
patientskade.

« Slange- og afdaekningsseettet leveres

STERILISERET med ethylenoxid.

- Efterse grundigt emballagen for skader for
brug. Anvend IKKE anordningen, hvis den
sterile barriere er beskadiget.

Anvend IKKE anordningen, hvis den har

veeret udsat for ikke-sterile overflader inden

proceduren.

» M3 IKKE anvendes efter udlgbsdatoen, eller
hvis den ikke har nogen udlgbsdato.

2023-01v0279¢  Oversaettelse af originalsproget
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+ Kun til engangsbrug. Genbrug, genbehandl
eller resteriliser IKKE komponenterne.

Enhver form for genbehandling kan heemme
anordningens funktioner. Genbrug af
engangsanordninger kan ogsa gge risikoen
for krydskontaminering. Forseg pa at rengere
anordningen medfgrer risiko for funktionsfejl
i anordningen og/eller krydskontaminering
til resterende vaev i slangerne eller pa
afdaekningen.

- Der anvendes et flydende udvidelsesmedium,
og der skal foretages en streng overvagning af
vaeskeindtag og -udlgb. Intrauterin instillation
pa mere end 1 liter ber overvages meget
ombhyggeligt for at reducere risikoen for
vaeskeoverfyldning.

+ Hysteroskopiske diagnosticeringsprocedurer
og/eller operative procedurer ma
UDELUKKENDE udfgres af medicinsk personale,
der har tilstraekkelig uddannelse i hysteroskopi.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Potentielle komplikationer ved hysteroskopi med
kontinuerlig stremning:

« Hyponatrizemi

« Hypotermi

« Uterin perforation, der kan medfeare skader pa

tarm, blaere, storre blodkar og ureter

+ Lungegdem

+ Cerebralt gdem

« Infektion

+ Blgdning

+ Smerte

Det anbefales at bruge normalt saltvand som
udvidelsesmedium samt at begreense den
indspregjtede volumen til mindre end 1000 ml for at
reducere risikoen for ovennaevnte komplikationer.
Intrauterin distension kan normalt udferes med
tryk i omradet 35-75 mmHg. Medmindre det
systemiske blodtryk er meget hgijt, er det sjaeldent
nedvendigt at anvende tryk pa mere end 75-80
mmHg.

N@DVENDIGT TILBEH@R
« Infusionsposestander med valgfri trykmanchet
eller vaeskestyringspumpe
« Saltvandspose (udvidelsesmedium)
+ Gynakologisk briks (undersggelsesbriks)
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BRUGSANVISNING

Anordningen bestar af en afdaekning med
lomme, en indlgbsslange, en udlgbsslange og en
opsamlingspose.

Laes brugsanvisningen, far anordningen tages

i brug!

1. Gennem hele proceduren skal anvendes steril
teknik for at undgé kontamination.

2. For abning af den sterile pose skal
saltvandsposen haenges pa standeren/
trykmanchetten eller sluttes til pumpen.

3. Klarger LiINA OperdScope™ til anvendelse
ved at lukke begge luer lock-stophaner. Se
brugsanvisningen til LINA OperaScope™ for at
fé flere oplysninger.

4. Efterse grundigt emballagen for skader for
brug. Forsag IKKE at bruge anordningen, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Ma IKKE
anvendes efter udlgbsdatoen.

5. Tag den indvendige pose ud af den
steriliserede blisterpakning (figur 1).

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

7. Inspicer afdaekningen for maerkater for venstre
og hajre hdnd. Fold afdaekningen ud ved at
indfgre venstre og hgjre hand ved maerkaterne,
og traek dem vaek fra hinanden (figur 2b-2d).

8. Placer afdaekningen mellem gynaekologibriksen
og patientens bagdel. Lad lommen haenge
nedad mod gulvet (figur 2e).

9. Tag opsamlingsposen ud af den indvendige
pose. Luk aftapningsventilen i bunden, og tag
beskyttelsesheetten af indlgbet (figur 3a).

10. Tag UDlgbsslangen (OUTflow) ud af den
indvendige pose. Slut luer lock-stophanen til
UD-tilkoblingen pa LiNA OperaScope™, og slut
den anden ende til opsamlingsposen, eller stik
den ned i lommen pa afdaekningen (figur 3b
-3e).

11. Tag INDlgbsslangen (INflow) ud af den
indvendige pose. Slut luer lock-stophanen
til IND-tilkoblingen pa LiNA OperaScope™
(figur 3f).

12. Fjern beskyttelseshaetten fra spyddet, og
indfer spyddet i saltvandsposen (figur 3g).
Skydeklemmen kan anvendes til midlertidigt at
stoppe stremmen fra saltvandsposen, hvis det
bliver ngdvendigt.

13. Pafer saltvandsposen et let tryk ved hjeelp af
trykmanchetten.

14. Abn luer lock-stophanen pa indlgbet til
LiNA OperaScope™, og skyl veeske gennem
slangerne og LiNA OperaScope™, indtil alle
luftbobler er fjernet fra slangerne. Abn luer
lock-stophanen pa udlgbet.
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15. Indfer LINA OperaScope™ i patienten, og
gennemfgr proceduren.

16. Juster trykket pa saltvandsposen og m
udlgbshanens position for at udspile uterus.

17. Gennem hele proceduren skal der holdes gje
med og sikres et veeskeunderskud for at undga
vaeskeoverlgb (figur 4).

18. Nar proceduren er fuldfert, skal du fjerne
LiNA OperaScope™ fra patienten, lukke
luer lock-stophanen pa indlgbet, og fjerne
trykket pa saltvandsposen. Kobl slangerne
fra LINA OperaScope™, saltvandsposen og
opsamlingsposen.

19. Bortskaf vaeskerne fra saltvandsposen,
opsamlingsposen og afdaekningslommen. Klip
om ngdvendigt aftapningsproppen pa lommen
af (figur 5).

BORTSKAFFELSE

Efter anvendelse kan produktet udgere en
potentiel biologisk fare. Hindtér og bortskaf
vaeskerne, afdaekningen og opsamlingsposen i
overensstemmelse med lokale og nationale love og
bestemmelser (figur 5).

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning 2020.
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AVSEDD ANVANDNING

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing

& Drape Kit) ar avsedd for alla hysteroskopiska
diagnostik- och/eller operationsprocedurer for att
hantera vétskorna som anvands for utvidgning av
livmodern.

PATIENTPOPULATION

Tonariga eller dldre kvinnliga patienter.

PRODUKTBESKRIVNING

Tubing & Drape Kit levereras som ett sterilt
engangsinstrument. Tubing & Drape Kit ar
utformad for att anvandas specifikt med LiNA
OperaScope™ hysteroskopet for histologisk
undersokning. Denna slang- och skyddsduksats
bor inte anvandas till ndgot annat &ndamal &n den
avsedda funktionen.

KONTRAINDIKATIONER
Instrumentet &r kontraindicerat for anvéandning vid
foljande tillstand:

» Oférméga att vidga livmodern

«» Cervikal stenos

« Cervikal/vaginal infektion

«+ Bl6dning fran livmoder eller menstruationer

« Kénd graviditet

« Invasivt karcinom i livmoderhalsen

«+ Nylig livmodersperforering

+ Kénd inflammatorisk backensjukdom (PID)

« Medicinsk kontraindikation eller intolerans mot

anestesi

VARNINGAR

Underlatenhet att folja instruktioner eller
eventuella varningar eller forsiktighetsatgarder kan
leda till allvarlig patientskada.

+ Tubing & Drape Kit tillhandahalls STERIL via
sterilisering med etylenoxid.

- Kontrollera noga forpackningen med avseende
pa skada fore anvandning. Anvand INTE
instrumentet om den sterila barridren ar
skadad.

+ Anvand INTE instrumentet om det har utsatts
for icke-sterila ytor fore proceduren.

+ Anvand INTE efter utgangsdatum, eller om
utgangsdatum saknas.

w3-01rv0279¢ — Qversittning av killspraket

- Endast for engangsbruk. Ateranvind,
aterprocessera eller atersterilisera INTE
komponenterna. Eventuell aterprocessering
kan hindra instrumentets funktioner. Aterbruk
av instrument for engangsbruk kan dven
Oka risken for korskontaminering. Forsok till
att rengora instrumentet resulterar i risker
for felfunktion pa instrumentet och/eller
korskontaminering pa restvavnad i slangarna
eller skyddsduken.

« Ett flytande distensionsmedium anvénds och
strikt vatskeintag och utgangsévervakning
bor uppratthallas. Intrauterin instillation som
overstiger 1 liter bor féljas med stor forsiktighet
for att minska risken for vatskedverbelastning.

+ Hysteroskopiska diagnostik- och/eller
operationsprocedurer bor ENDAST utféras
av lakare som har adekvat utbildning i
hysteroskopi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Potentiella komplikationer av kontinuerlig
rodeshysteroskopl
« Hyponatremi
« Hypotermi
« Livmoderperforering vilket resulterar i méjlig
skada pa tarmen, urinblasan, storre blodkarl
och urinledaren.
« Lungddem
+ Hjarnédem
+ Infektion
+ Blédning
+ Smaérta

Anvéandning av normal saltlésning som ett
utvidgande medium och begransning av

den infuserade volymen till mindre &n 1000

ml rekommenderas for att minska risken for
ovanstaende komplikationer. Intrauterin
vidgning kan vanligen astadkommas med tryck i
intervallet 35-75 mmHg. Om inte det systemiska
blodtrycket ar 6verdrivet hogt ar det séllan
nodvéndigt att anvanda tryck storre an 75-80
mmHg.

OBLIGATORISKA TILLBEHOR
Stativ for infusionspase med valfri
tryckmanschett eller vatskehanteringspump
+ Pase med saltlésning (utvidgande medium)
« Gynekologisk bank (undersékningsbank)

BRUKSANVISNING

Instrumentet bestar av en skyddsduk med en
ficka, en inloppsslang, en utloppsslang och en
uppsamlingspase.

LiNﬁ%

Las bruksanvisningen fore anviandning av detta

instrument!

1. Arbeta pa ett sterilt satt under hela proceduren
for att undvika kontaminering.

2. Innan den sterila fickan 6ppnas, hdng pasen
med saltldsning i stativet/tryckmanschett eller
anslut till pumpen.

3. Forbered LiNA OperaScope™ for anvandning
genom att stdnga bada luerkopplingarna. Se
bruksanvisningen for LINA OperaScope™ for
mer information.

4. Kontrollera noga férpackningen med avseende
pa skador fore anvandning. Forsok INTE
anvédnda instrumentet om den sterila barridren
ar skadad. Anvand INTE efter utgangsdatum.

5. Ta bort innerfickan fran den steriliserade blasan
(bild 1).

6. Ta bort skyddsduken fran innerfickan (bild 2a).

7. Titta efter etiketter pa vanster och hoger
sida pa skyddsduken. Veckla ut skyddsduken
genom att satta in vanster och héger hand vid
etiketterna och dra bort dem frén varandra
(bild 2b-2d).

8. Placera skyddsduken mellan den
gynekologiska banken och patientens skinkor.
Lat fickan hdanga ner mot golvet (bild 2e).

9. Ta bort uppsamlingspasen fran innerfickan.
Sténg draneringsventilen langst ner och ta bort
skyddskapan fran ingangen (bild 3a).

10. Ta bort UTflodesslangen (OUTflow) fran
innerfickan. Anslut luerkopplingen till UT
anslutningen pa LiNA OperaScope™ och anslut
den andra dnden till uppsamlingspasen eller
lagg den i skyddsdukens ficka (bild 3b - 3e).

11. Ta bort INflédesslangen (INflow) fran
innerfickan. Anslut luerkopplingen till IN
anslutningen pa LiNA OperaScope™ (bild 3f).

12. Ta bort skyddskapan fran spetsen och satt
in spetsen i pasen med saltlésning (bild 3g).
Skjutklamman kan anvéandas for att vid behov
temporart stoppa flodet fran pasen med
saltlosning.

13. Applicera ldtt tryck pa pasen med saltlésning
med hjalp av tryckmanschetten.

14. Oppna ingdngsluerkopplingen pa LINA
OperaScope™ och spola vatska genom slangen
och LiNA OperaScope™ tills alla luftbubblor
har rensats bort fran slangen. Oppna
utgangsluerkopplingen.

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

16. Justera trycket pa pasen med saltlésning och
positionen for utgangskopplingen for att vidga
livmodern.

17. Overvaka vitskebalansen under
hela proceduren for att undvika
vdtskedverbelastning (bild 4).
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18. Nar proceduren ar avslutad, ta bort LINA
OperaScope™ fran patienten och stang
ingadngsluerkopplingen, avldgsna trycket fran
pasen med saltlésning. Koppla fran slangarna
fran LiINA OperaScope™, pasen med saltlosning
och uppsamlingspasen.

19. Kassera vatskorna fran pasen med saltldsning,
uppsamlingspasen, och fickan pa skyddsduken.
Vid behov, stdng av dréneringspluggen pa
fickan (bild 5).

KASSERING

Efter anvandning kan produkten vara potentiellt
biologiskt riskavfall. Hantera och kassera vétskorna,
skyddsduken, slangarna och uppsamlingspasen

i enlighet med lokala och nationella lagar och
regelverk (bild 5).

Tillverkningsland: Polen.

CE-mérkning 2020.
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TILTENKT BRUK

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (slange- og
duksett) er ment for alle hysteroskopiprosedyrer
for diagnostiske formal og/eller behandlingsformal
for @ administrere vaeskene som brukes til & utvide
livmoren.

PASIENTPOPULASJON

Unge eller eldre kvinnelige pasienter.

PRODUKTBESKRIVELSE

Slange- og duksettet leveres sterilt og til
engangsbruk. Slange- og duksettet er ment & skulle
brukes spesifikt sammen med LiNA OperaScope™-
hysteroskopet for histologisk undersgkelse. Dette
slange- og duksettet skal ikke brukes for noe annet
formal enn den tiltenkte funksjonen.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten er kontraindisert for bruk ved falgende
forhold:

» manglende mulighet til & utvide livmoren

« cervikal stenose

- cervikal/vaginal infeksjon

+ bledning fra livmoren eller menses

« kjent graviditet

- invasivt karsinom i cervix uteri

« nylig perforering av livmoren

- kjent bekkeninfeksjon (PID)

« medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse

overfor anestesi

ADVARSLER

Hvis ikke alle instruksjoner eller eventuelle
advarsler eller forsiktighetsregler folges, kan det
fore til alvorlig pasientskade.

«» Slange- og duksettet leveres STERILT og er
sterilisert ved hjelp av etylenoksid.

+ Se ngye etter eventuelle skader pa emballasjen
for bruk. Du ma IKKE bruke enheten hvis den
sterile barrieren er brutt.

+ Du ma IKKE bruke enheten hvis den har blitt
eksponert for usterile overflater for prosedyren.

+ Du ma IKKE bruke enheten etter utlapsdatoen
eller hvis utlgpsdatoen mangler.

- Bare for engangsbruk. Komponentene skal
IKKE brukes om igjen, behandles om igjen eller
steriliseres om igjen. Hvis enheten behandles
om igjen, kan det hemme enhetens funksjoner.
Hvis du bruker enheten for engangsbruk
om igjen, kan det ogsa oke risikoen for
krysskontaminering. Forsgk pa a rengjere
enheten resulterer i en risiko for at enheten
svikter, og/eller krysskontaminering pa grunn
av stoffrester i slangesystemet eller duken.

2023-017v0279C ~ Oversettelse fra originalspraket
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- Etflytende distensjonsmiddel brukes, og
vaeskeinntak og vannlating ma overvakes
strengt hele tiden. Instillasjon i livmoren
som overstiger 1 liter, ma utferes med
stor forsiktighet for a redusere faren for
vaeskeoverbelastning.

- Hysteroskopiprosedyrer for diagnostiske
formal og/eller behandlingsformal skal BARE
utferes av helsepersonell som har tilstrekkelig
oppleering i bruk av hysteroskopi.

FORSIKTIGHETSREGLER
Potensielle komplikasjoner ved avbruddsfri
hysteroskopi:
« hyponatremi
+ hypotermi
. perforering av livmoren som potensielt kan
fore til skade pa tarm, blaere, store blodkar og
urinleder
+ lungegdem
+ hjernegdem
« infeksjon
+ blgdning
+ smerter

Det anbefales & bruke normal saltvannslgsning
som distensjonsmiddel og a begrense det infuserte
volumet til under 1000 ml for a redusere risikoen
for komplikasjonene over. Distensjon av livmoren
kan vanligvis oppnds med trykk i omradet 35—

75 mmHg. Med mindre det systemiske blodtrykket
er for heyt, er det sjelden ngdvendig a bruke trykk
over 75-80 mmHg.

N@DVENDIG TILBEH@R
+ Infusjonsposestativ, eventuelt
med trykkmansjett eller
vaeskeadministrasjonspumpe
+ Pose med saltvannslasning (distensjonsmiddel)
+ Gynekologisk benk (undersgkelsesbenk)

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Enheten bestar av en duk med en pose, en slange
forinngaende vaeske, en slange for utgaende
vaeske og en oppsamlingspose.

Les instruksjonene for bruk fer du tar i bruk
denne enheten!

1. Bruk steril teknikk gjennom hele prosedyren for
& unnga kontaminering.

2. For du dpner den sterile posen, ma du henge
opp saltvannsposen i stativet/trykkmansjetten
eller koble den til pumpen.

3. Klargjer LiINA OperdScope™ for bruk ved a
lukke begge luer-koblingene. Se handboken
for LINA OperaScope™ for & fa mer informasjon.

LiNﬁ%

4. Se ngye etter eventuelle skader pa emballasjen
for bruk. Forsgk IKKE & bruke enheten hvis den
sterile barrieren er brutt. Enheten skal IKKE
brukes etter utlgpsdatoen.

5. Taden indre posen ut av den steriliserte
blisterpakningen (Figur 1).

6. Ta duken ut av den indre posen (Figur 2a).

7. Se pa etiketten pa duken for a finne ut hvor
hegyre og venstre hand skal plasseres. Brett ut
duken ved a sette venstre og hgyre hadnd inn
der det er angitt, og dra dem fra hverandre
(Figur 2b-2d).

8. Plasser duken mellom den gynekologiske
benken og pasientens rumpe. La posen henge
ned mot gulvet (Figur 2e).

9. Ta oppsamlingsposen ut av den indre posen.
Steng utlgpsventilen nederst, og fjern
beskyttelseshetten fra inntaket (Figur 3a).

10. Ta slangen for UTgaende (OUTflow)
vaeskestrem ut av den indre posen. Koble
luer-koblingen til UT-koblingen pa LiNA
OperaScope™, og koble den andre enden til

oppsamlingsposen eller plasser den i dukposen

(Figur 3b-3e).

11. Ta slangen for INNgaende (INflow) vaeskestrgam
ut av den indre posen. Koble luer-koblingen
til INN-koblingen pa LiNA OperaScope™
(Figur 3f).

12. Fjern beskyttelseshetten fra nélen, og sett
ndlen inn i posen med saltvannslgsning
(Figur 3g). Glideklemmen kan om ngdvendig
brukes for & stoppe vaeskestrammen fra
saltvannsposen midlertidig.

13. Pafer et forsiktig trykk pa saltvannsposen med
trykkmansjetten.

14. Apne luer-koblingen pa inntaket pa LINA
OperaScope™, og skyll gjennom slangen og
LiNA OperaScope™ til du ikke lenger ser noen
luftbobler. Apne luer-koblingen for utgadende
vaeskestrom.

15. Fer LiINA OperaScope™ inn i pasienten, og utfer

prosedyren.

16. Juster trykket pd saltvannsposen og posisjonen

pa kranen for utgdende vaeskestrom for a
utvide livmoren.

17. Det er viktig a overvake vaeskebalansen
gjennom hele prosedyren for 3 unnga at det
renner over (Figur 4).

18. Nar prosedyren er fullfert, trekker du LiNA
OperaScope™ ut av pasienten og stenger
luer-koblingen for inngdende vaeskestrom.
Deretter fjerner du trykket pa saltvannsposen.
Koble slangene fra LINA OperaScope™,
saltvannsposen og oppsamlingsposen.
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19. Avhend vaeske fra saltvannsposen,
oppsamlingsposen og dukposen. Klipp
om ngdvendig av tappepluggen pa posen
(Figur 5).

AVHENDING

Produktet kan vaere en potensiell biologisk risiko.
Handter og avhend vaeskene, duken, slangene
og oppsamlingsposen i samsvar med lokale og
nasjonale lover og regler (Figur 5).

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merke 2020.
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KAYTTOTARKOITUS

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (letku-

ja verhosarja) on tarkoitettu kaytettavaksi
kaikissa hysteroskooppisissa diagnostisissa ja/tai
leikkaustoimenpiteissa kohdun laajentamiseen
kaytettavien nesteiden hallintaan.

POTILASRYHMA

Vahintdan puberteetti-ikdiset naispotilaat.

TUOTEKUVAUS

Letku- ja verhosarja toimitetaan steriiling,
kertakayttoisena laitteena. Letku- ja verhosarja on
suunniteltu erityisesti kayttoon LiINA OperaScope™
-hysteroskoopin kanssa histologisessa
tutkimuksessa. Tatd letku- ja verhosarjaa ei

saa kdyttaa muuhun kuin sen varsinaiseen
kayttotarkoitukseen.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei saa kayttaa seuraavissa olosuhteissa:
« kohtua ei voida laajentaa
« kohdunkaulan ahtauma
« kohdunkaulan/emattimen infektio
« kohdun verenvuoto tai kuukautiset
- tiedossa oleva raskaus
« kohdunkaulan invasiivinen karsinooma
« viimeaikainen kohdun perforaatio
- tiedossa oleva sisasynnytintulehdus (Pelvic
Inflammatory Disease, PID)
- |aaketieteellinen vasta-aihe tai yliherkkyys
anestesia-aineille.

VAROITUKSET
Jos kaikkia ohjeita, varoituksia ja varotoimia ei
noudateta, potilas voi loukkaantua vakavasti.
« Letku- ja verhosarja toimitetaan STERIILINA eli
eteenioksidilla steriloituna.
Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta
ennen kayttda. ALA kayta laitetta, jos steriili
suojus on vaurioitunut.
- ALA kéyt3 laitetta, jos se on altistunut
epasteriileille pinnoille ennen toimenpidetta.
« ALA kéyt3 laitetta, jos sen viimeinen
voimassaolopdiva on mennyt umpeen tai
puuttuu.
+ Vain kertakayttoon. ALA kayti, kasittele
tai steriloi osia uudelleen. Kaikenlainen
uudelleenkasittely voi haitata tdmén
laitteen toimintoja. Kertakayttdisten
laitteiden uudelleenkaytt6 voi myos lisata
ristikontaminaation riskia. Mikali letku-
ja verhosarjaa yritetdan puhdistaa, se
aiheuttaa sarjan toimintahairididen ja/tai
ristikominaation riskin letkuihin tai verhoon
jaaneiden kudosjaanndsten vuoksi.

2023-01v0279¢  Alkuperaiskielen kdannds
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- Laajentamiseen kdytetdan nestemaista
laajennusainetta, jonka sisddnmenoa ja
ulostuloa tulee jatkuvasti valvoa tarkasti.
Nesteen liikatayton mahdollisuuden
pienentdmiseksi valvonnassa on noudatettava
erityista tarkkuutta, mikali kohdunsisdinen
instillaatio ylittaa 1 litran.

« Hysteroskooppisia diagnostisia ja/tai
leikkaustoimenpiteitd saavat suorittaa VAIN
ladketieteen ammattilaiset, joilla on riittava
hysteroskopian koulutus.

VAROTOIMET

Jatkuvavirtauksisen hysteroskopian mahdolliset

komplikaatiot:

+ hyponatremia

+ hypotermia

- kohdun perforaatio, joka voi vahingoittaa
suolta, virtsarakkoa, suuria verisuonia tai
virtsanjohdinta

+ keuhkotdeema

+ aivoddeema

- infektio

» verenvuoto

-« kipu

Edelld mainittujen komplikaatioiden riskin
pienentdmiseksi laajennusaineena on suositeltavaa
kayttda normaalia keittosuolaliuosta ja infusoitava
madra on suositeltavaa pitad alle 1 000 ml:ssa.
Kohdunsisdinen laajennus onnistuu tavallisesti 35—
75 mmHg:n paineella. Ellei systeeminen verenpaine
ole erittdin suuri, yli 75-80 mmHg:n painetta on
harvoin tarpeen kayttaa.

TARVITTAVAT LISAVARUSTEET
- Infuusiopussin teline, jossa on valinnaisesti
mansetti tai nesteenhallintapumppu
« Suolaliuospussi (laajentava véliaine)
« Gynekologinen tuoli (tutkimustuoli)

KAYTTOOHJEET

Laite koostuu pussillisesta verhosta,
sisadnvirtausletkusta, ulosvirtausletkusta ja
kerdyspussista.

Lue kdyttoohjeet ennen taman laitteen kayttoa!

1. Kaytd koko toimenpiteen ajan steriileja
tekniikoita kontaminaation valttamiseksi.

2. Ennen steriilin pussin avaamista ripusta
suolaliuospussi telineeseen/painemansettiin tai
liitd se pumppuun.

3. Valmistele LINA OperaScope™ kayttoa
varten sulkemalla molemmat luer-liittimet.
Katso lisatietoja LINA OperaScope™-laitteen
kayttoohjeesta.

LiNﬁ%
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4. Tarkista pakkaus huolellisesti mahdollisten HAVITTAMINEN

vaurioiden varalta ennen kayttoa. ALA

yritd kdyttaa laitetta, jos steriili suojus on
vaurioitunut. ALA kdyta viimeisen kiyttdpaivan
jalkeen.

5. Poista sisapussi steriloidusta pakkauksesta
(kuva 1).

6. Poista verho sisdpussista (kuva 2a).

7. Etsi verhosta vasemman ja oikean puolen
etiketit. Avaa verho asettamalla vasen kasi ja
oikea kasi vastaavien etikettien kohdalle ja
vetamalla ne poispdin toisistaan (kuva 2b-2d).

8. Aseta verho gynekologisen tuolin ja potilaan

pakaran véliin. Anna pussin roikkua lattiaa kohti

(kuva 2e).

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

10. Ota ULOSvirtausletku (OUTflow) pois
sisapussista. Liita luer-liitin LINA OperaScope™-
laitteen OUT-liittimeen ja liita toinen paa
kerdyspussiin tai laita se verhon pussiin
(kuvat 3b-3e).

11. Ota SISAANvirtausletku (INflow) pois
sisapussista. Liita luer-liitin LINA OperaScope™
-laitteen IN-liittimeen (kuva 3f).

12. Irrota suojatulppa piikistd ja tyonna piikki
suolaliuospussiin (kuva 3g). Liukusuljinta
voidaan tarvittaessa kdyttaa valiaikaisesti
pysdyttamaan virtaus suolaliuospussista.

13. Paina suolaliuospussia kevyesti mansetilla.

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

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

16. Sdada suolaliuospussin painetta ja poistohanan

asentoa kohdun laajentamiseksi.

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

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

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

Kayton jalkeen tuote voi aiheuttaa biologisen
vaaran. Kasittele nesteitd, verhoa, letkuja ja
kerdyspussia ja havita ne paikallisten ja valtiollisten
lakien ja maardysten mukaisesti (kuva 5).

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta 2020.
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VERWENDUNGSZWECK

Das LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Kit
bestehend aus Schlauchen und Abdecktuch)
ist fir den Umgang mit den zum Dehnen des
Uterus eingesetzten Flissigkeiten im Rahmen
hysteroskopischer Diagnose- und/oder
Operationsverfahren vorgesehen.

PATIENTENPOPULATION

Jugendliche oder dltere weibliche Patienten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei dem Tubing & Drape Kit handelt es sich

um ein steril bereitgestelltes Instrument zur
Einmalverwendung. Das Tubing & Drape Kit ist

fur histologische Untersuchungen mit dem LiNA
OperaScope™-Hysteroskop bestimmt. Dieses Kit
mit Schlduchen und Abdecktuch sollte nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck eingesetzt
werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Gerats ist kontraindiziert bei:
« Nicht dehnbarem Uterus
+ Zervikalstenose
« Zervikalen/vaginalen Infektionen
«+ Uterinen Blutungen oder Menstruation
« Bekannter Schwangerschaft
« Invasivem Zervixkarzinom
« Kurzlich erfolgter Uterusperforation
« Bekannter entziindlicher Beckenerkrankung
(PID)
+ Medizinischer Kontraindikation oder
Unvertraglichkeit von Narkosemitteln

WARNHINWEISE

Das Nichtbefolgen von Anweisungen,
Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen kann zu
ernsthaften Verletzungen beim Patienten fiihren.

+ Das Tubing & Drape Kit wurde mittels

Ethylendioxid STERILISIERT.

+ Untersuchen Sie die Verpackung vor der
Verwendung sorgfaltig auf Beschadigungen.
Das Gerdt NICHT verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist.

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

Das Gerat NICHT verwenden, wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist oder fehlt.

3010279 Ubersetzung der Originalsprache
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« Nur fiir den Einmalgebrauch. Die
Komponenten NICHT wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Jede Form der Aufbereitung kann die
Funktionen des Geréts beeintrachtigen. Die
Wiederverwendung von Instrumenten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko
von Kreuzkontaminationen erhohen. Jeder
Versuch, das Gerat zu reinigen, birgt das Risiko
einer Fehlfunktion des Geréats und/oder der
Kreuzkontamination aufgrund von Restgewebe
in den Schlauchen oder am Abdecktuch.

+ Im Rahmen des Eingriffs kommt ein flissiges
Distensionsmedium zum Einsatz; Zu- und
Abfluss der Flussigkeit sollten genau
liberwacht werden. Eine intrauterine Instillation
von mehr als 1 Liter sollte mit groter Sorgfalt
durchgefiihrt werden, um zu vermeiden, dass
zu viel Flussigkeit zugefiihrt wird.

+ Hysteroskopische Diagnose- und/oder
Operationsverfahren sind NUR durch
medizinisches Fachpersonal durchzufiihren,
das Uiber eine angemessene Ausbildung in der
Hysteroskopie verfiigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Mégliche Komplikationen bei der Continuous-
Flow-Hysteroskopie:
+ Hyponatriamie
+ Hypothermie
« Uterusperforation mit einer moglichen
Verletzung des Darms, der Blase, grof3er
Blutgefalle oder des Harnleiters.
+ Lungenddem
+ Hirnédem
- Infektion
+ Blutungen
» Schmerzen

Es wird empfohlen, als Distensionsmedium normale
Kochsalzldsung zu verwenden und das zugefiihrte
Volumen auf weniger als 1000 ml zu beschranken,
um das Risiko der obigen Komplikationen zu
reduzieren. Eine Dehnung des Uterus kann zumeist
mit einem Druck von 35-75 mmHg erreicht
werden. Wenn der systemische Blutdruck nicht
stark Uberhoht ist, ist es selten erforderlich, mit
Driicken tber 75-80 mmHg zu arbeiten.

ERFORDERLICHE HILFSMITTEL
« Infusionsstander mit optionaler
Druckmanschette oder Pumpe fiir das
Fliissigkeitsmanagement
« Beutel mit Kochsalzlésung
(Distensionsmedium)
+ Gynakologische Liege (Untersuchungsliege)

LiNﬁ%

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Kit besteht aus einem Abdecktuch mit Tasche,
einem Zuflussschlauch, einem Abflussschlauch und
einem Auffangbeutel.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam

durch, bevor Sie das Geriat verwenden!

1. Wahrend des gesamten Verfahrens steril
arbeiten, um Kontaminationen zu vermeiden.

2. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung
den Beutel mit der Kochsalzlésung am
Infusionsstander / an der Druckmanschette
befestigen oder mit der Pumpe verbinden.

3. Beide Luer-Hahne verschlieBen, um das
LiNA OperaScope™ fiir die Verwendung
vorzubereiten. Nahere Details sind dem
Handbuch zum LiNA OperaScope™ zu
entnehmen.

4. Untersuchen Sie die Verpackung vor der
Verwendung sorgfaltig auf Beschadigungen.
Das Gerat NICHT verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist. Das Gerat
NICHT verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

5. Deninneren Beutel aus dem sterilen Blister
entnehmen (Abbildung 1).

6. Das Abdecktuch aus dem inneren Beutel
nehmen (Abbildung 2a).

7. Am Abdecktuch die Kennzeichnungen fiir
die linke und rechte Hand lokalisieren. Das
Abdecktuch entfalten. Dafiir die linke und
rechte Hand in die dafiir vorgesehenen
Offnungen stecken und auseinanderziehen
(Abbildung 2b-2d).

8. Das Abdecktuch zwischen der gyndkologischen
Liege und dem Gesal3 des Patienten platzieren.
Die Tasche an der Liege herunterhdngen lassen
(Abbildung 2e).

9. Den Auffangbeutel aus dem inneren Beutel
entnehmen. Das Ablassventil am Boden
schlieen und die Schutzkappe vom Zufluss
entfernen (Abbildung 3a).

10. Den ABflussschlauch (OUTflow) aus dem
inneren Beutel entnehmen. Den Luer-
Anschluss mit dem AUS-Konnektor am LiNA
OperaScope™ verbinden und das andere
Ende des Schlauchs an den Auffangbeutel
anschlieBen oder in die Tasche am Abdecktuch
stecken (Abbildung 3b-3e).

11. Den ZUflussschlauch (INflow) aus dem inneren
Beutel entnehmen. Den Luer-Anschluss mit
dem EIN-Konnektor am LiNA OperaScope™
verbinden (Abbildung 3f).
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12. Die Schutzkappe vom Einstechdorn
entfernen und den Einstechdorn in den
Beutel mit der Kochsalzlésung einstecken
(Abbildung 3g). Mit der Schiebeklemme kann
der Flussigkeitsstrom aus dem Beutel mit der
Kochsalzlosung bei Bedarf voriibergehend
unterbrochen werden.

13. Mit der Druckmanschette leichten Druck auf
den Beutel mit der Kochsalzlésung ausiiben.

14. Den Zufluss-Luer am LiNA OperaScope™
6ffnen und den Schlauch sowie das LiNA
OperaScope™ mit Fliissigkeit durchspdilen,
bis der Schlauch frei von Luftblasen ist. Den
Abfluss-Luer 6ffnen.

15. Das LiNA OperaScope™ in den Patienten
einfihren und den Eingriff vornehmen.

16. Den Druck am Beutel mit der Kochsalzlésung
und die Position des Auslasshahns anpassen,
um den Uterus zu dehnen.

17. Dabei stets das fehlende Flissigkeitsvolumen
im Blick behalten, um zu vermeiden, dass zu
viel Flissigkeit zugefiihrt wird (Abbildung 4).

18. Nach Abschluss des Verfahrens das LINA
OperaScope™ aus dem Patienten entfernen,
den Zufluss-Luer schlieBen und den Beutel
mit der Kochsalzlésung vom Druck befreien.
Die Schlduche vom LiNA OperaScope™, dem
Beutel mit der Kochsalzlésung und dem
Auffangbeutel trennen.

19. Die Flussigkeiten aus dem Beutel mit der
Kochsalzlésung, dem Auffangbeutel und
der Tasche am Abdecktuch ablassen. Falls
erforderlich den Verschlussstopfen an der
Tasche abschneiden (Abbildung 5).

ENTSORGUNG

Nach der Verwendung stellt das Produkt eine
mogliche Biogefahrdung dar. Die Flussigkeiten, das
Abdecktuch, die Schlauche und den Auffangbeutel
in Ubereinstimmung mit Gesetzen und Vorschriften
auf Kommunal-, Landes- und Bundesebene
verwenden und entsorgen (Abbildung 5).

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung 2020.
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BEOOGD GEBRUIK

De LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing
& Drape Kit) is bedoeld om bij alle hysteroscopische
diagnostische en/of operatieve procedures de
vloeistoffen te regelen die worden gebruikt voor
het wijder maken van de baarmoeder.

PATIENTPOPULATIE

Volwassenen of oudere vrouwelijke patiénten.

PRODUCTOMSCHRUVING

De Tubing & Drape Kit wordt geleverd als een
steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De
Tubing & Drape Kit is specifiek ontworpen

om in combinatie met de LiNA OperaScope™-
hysteroscoop te worden gebruikt voor histologisch
onderzoek. De Tubing & Drape Kit mag uitsluitend
voor het beoogde doel worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt
indien er sprake is van (een van) de volgende
omstandigheden:
« Baarmoeder kan niet wijder worden gemaakt
+ Cervixstenose
+ Vaginale/baarmoederhalsontsteking
- Bloeding in de baarmoeder of menstruatie
« Bekende zwangerschap
« Invasief carcinoom van de cervix
« Recente baarmoederperforatie
- Bekende PID (pelvic inflammatory disease,
ontsteking in het kleine bekken)
+ Medische contra-indicatie of intolerantie voor
anesthesie

WAARSCHUWINGEN

De patiént kan ernstig letsel oplopen als
niet alle instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen worden opgevolgd.

+ De Tubing & Drape Kit is voor levering STERIEL
gemaakt door middel van ethyleenoxide.

« Controleer de verpakking zorgvuldig op
schade voorafgaand aan gebruik. Gebruik
het hulpmiddel NIET als de steriele barriére is
beschadigd.

« Gebruik het hulpmiddel NIET als het
voorafgaand aan de procedure is blootgesteld
aan niet-steriele oppervlakken.

+ Gebruik het hulpmiddel NIET nadat de
vervaldatum is verstreken of wanneer deze
ontbreekt.

2023-0170279¢  Vertaling van de oorspronkelijke taal
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» Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U mag
de onderdelen NIET opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Door
het hulpmiddel te herverwerken, kunnen de
functies van het hulpmiddel defect raken.
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik kan ook leiden tot een hoger risico
op kruisbesmetting. Als u het hulpmiddel
probeert te reinigen, kan het defect raken en/
of kan kruisbesmetting plaatsvinden vanwege
resterend weefsel in het slangetje of de
draperie.

- Er wordt gebruikgemaakt van een vloeibaar
verwijdingsmiddel. De in- en uitstroom van
dit middel moeten nauwlettend in de gaten
worden gehouden. Als er meer dan 1 liter in
de baarmoeder wordt geinstilleerd, moet u er
goed op letten dat er niet te veel vloeistof in de
baarmoeder komt.

« Hysteroscopische diagnostische en/of
operatieve procedures mogen ALLEEN
worden uitgevoerd door medisch personeel
dat voldoende is opgeleid in endoscopisch
onderzoek van de baarmoederholte.

VOORZORGSMAATREGELEN
Mogelijke complicaties van hysteroscopie met
continue doorstroming:
+ Hyponatriémie
+ Hypothermie
« Baarmoederperforatie, wat mogelijk leidt tot
letsel aan de darmen, blaas, grote bloedvaten
en urethra.
+ Longoedeem
+ Hersenoedeem
- Infectie
+ Bloeding
« Pijn

Het wordt aanbevolen om een normale
zoutoplossing te gebruiken en het infusievolume
te beperken tot minder dan 1000 ml. Zo is het

risico op de bovenstaande complicaties lager. De
baarmoeder kan doorgaans worden verwijd binnen
een drukbereik van 35-75 mmHg. Tenzij er sprake is
van een overmatige systemische bloeddruk, hoeft
u zelden een druk van meer dan 75-80 mmHg te
gebruiken.

BENODIGDE ACCESSOIRES
- Standaard voor infuus met optionele
drukmanchet of vloeistofpomp
+ Zakje met zoutoplossing (verwijdingsmiddel)
« Gynaecologische tafel (onderzoekstafel)

LiNﬁ%

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het hulpmiddel bestaat uit een draperie met een
buidel, een toevoer- en een afvoerslangetje en een
opvangzak.

Lees de gebruiksinstructies voordat u dit

hulpmiddel gebruikt!

1. Gebruik tijdens de volledige procedure steriele
technieken om besmetting te vermijden.

2. Voordat u de steriele buidel opent, hangt u
het zakje met zoutoplossing in de standaard/
drukmanchet of sluit u het aan op de pomp.

3. Maak de LiNA OperaScope™ klaar voor gebruik
door de beide luerconnectors te sluiten.
Raadpleeg de handleiding van de LiNA
OperaScope™ voor details.

4. Controleer de verpakking zorgvuldig op
schade voorafgaand aan gebruik. Gebruik
het hulpmiddel NIET als de steriele barriére
is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel NIET
nadat de vervaldatum is verstreken.

5. Haal de binnenste buidel uit de gesteriliseerde
blisterverpakking (Afbeelding 1).

6. Haal de draperie uit de binnenste buidel
(Afbeelding 2a).

7. Controleer of er zich etiketten voor de linker-
en rechterhand op de draperie bevinden.
Vouw de draperie open door de linker- en
rechterhand erin te steken bij de etiketten,
waarna u de handen uit elkaar beweegt
(Afbeelding 2b-2d).

8. Plaats de draperie tussen de gynaecologische
tafel en het achterwerk van de patiént. Laat
de buidel omlaag hangen boven de vloer
(Afbeelding 2e).

9. Haal de opvangzak uit de binnenste buidel.
Sluit de aftapklep aan de onderkant en neem
de beschermdop van de inlaatopening
(Afbeelding 3a).

10. Haal het AFvoerslangetje (OUTflow) uit de
binnenste buidel. Sluit de luerconnector aan
op de UIT-connector van de LiNA OperaScope™
en sluit het andere uiteinde aan op de
opvangzak of plaats het in de draperiebuidel
(Afbeelding 3b - 3e).

11. Haal het TOEvoerslangetje (INflow) uit de
binnenste buidel. Sluit de luerconnector aan
op de IN-connector van de LiNA OperaScope™
(Afbeelding 3f).

12. Verwijder de beschermdop van de punt en
steek de punt in het zakje met zoutoplossing
(Afbeelding 3g). U kunt de schuifklem
gebruiken om de afvoer vanuit het zakje
met zoutoplossing zo nodig tijdelijk te
onderbreken.

13. Oefen met de drukmanchet een lichte druk uit
op het zakje met zoutoplossing.

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit

Ref: OP-TDK-6-

14. Open de toevoer-luerconnector op de LiNA
OperaScope™ en laat vloeistof door het
slangetje en de LiINA OperaScope™ stromen
totdat er geen luchtbellen meer te zien zijn in
het slangetje. Open de afvoer-luerconnector.

15. Breng de LiNA OperaScope™ in bij de patiént
en voer de procedure uit.

16. Pas de druk op het zakje met zoutoplossing
en de positie van de afvoerafsluiter aan om de
baarmoeder wijder te maken.

17. Houd gedurende de volledige procedure
het vloeistoftekort in de gaten om een
overstromen van de vloeistof te voorkomen
(Afbeelding 4).

18. Als de procedure is voltooid, haalt u de LiNA
OperaScope™ uit de patiént, sluit u de toevoer-
luerconnector en neemt u de druk van het
zakje met zoutoplossing. Maak de slangetjes
los van de LiNA OperaScope™, het zakje met
zoutoplossing en de opvangbuidel.

19. Werp de vloeistoffen uit het zakje met
zoutoplossing, de opvangzak en de
draperiebuidel weg. Zo nodig knipt u de
aftapplug aan de buidel door (Afbeelding 5).

VERWILJDEREN

Na het gebruik kan het product biogevaar
opleveren. Neem bij de omgang met en het
verwijderen van vloeistoffen en de opvangzak de
plaatselijke en nationale wetten en voorschriften in
acht (Afbeelding 5).

Land van oorsprong: Polen.

CE-markering: 2020.
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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
(okreslane dalej jako zestaw przewoddw i serwet
chirurgicznych) jest przeznaczone do stosowania
podczas wszystkich diagnostycznych i (lub)
chirurgicznych zabiegéw histeroskopowych w celu
umozliwienia podania ptynéw do rozszerzenia jamy
macicy.

POPULACJA PACJENTEK

Pacjentki w wieku nastoletnim lub starsze.

OPIS PRODUKTU

Zestaw przewodow i serwet chirurgicznych to
urzadzenie jednorazowego uzytku dostarczane

w stanie jatowym. Jest przeznaczony do stosowania
wraz z histeroskopem LiNA OperaScope™ na
potrzeby badania histologicznego. Zestaw
przewoddw i serwet chirurgicznych nie powinien
by¢ wykorzystywany w zadnym innym celu.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane
w nastepUchych sytuacjach:

niemoznos¢ rozszerzenia jamy macicy;

- zwezenie szyjki macicy;

« zakazenie w obrebie szyjki macicy/pochwy;

- krwawienie z jamy macicy lub miesigczka;

-+ potwierdzona cigza;

« inwazyjny rak szyjki macicy;

- niedawna perforacja macicy;

+ rozpoznane zapalenie narzgdéw miednicy
mniejszej (ang. Pelvic Inflammatory Disease,
PID);

+ przeciwwskazania medyczne do zastosowania
znieczulenia lub jego nietolerancja.

OSTRZEZENIA

Nieprzestrzeganie jakichkolwiek instrukcji oraz
ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze doprowadzi¢
do ciezkich obrazen ciata u pacjentki.

+ Zestaw przewoddw i serwet chirurgicznych jest
dostarczany w stanie JALOWYM. Sterylizacja
odbywa sie z wykorzystaniem tlenku etylenu.

+ Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzic¢
opakowanie pod katem uszkodzen. NIE nalezy
korzystac z urzadzenia w sytuacji naruszenia

ciggtosci opakowania zapewniajacego jatowosc.

« NIE stosowac, jesli przed zabiegiem urzadzenie
miato kontakt z niejatowymi powierzchniami.

+ NIE stosowac po uptywie daty waznosci lub jesli
data waznosci nie zostata wskazana.

2023-01/0279¢  Ttumaczenie z jezyka oryginalnego

+ Wylacznie do jednorazowego uzytku. NIE
wykorzystywac i nie sterylizowac ponownie
elementéw ani nie przygotowywac ich do
ponownego uzycia. Wszelkie czynnosci
majace na celu przygotowanie urzadzenia
do ponownego uzycia moga wptynaé
niekorzystnie na jego dziatanie. Ponowne
wykorzystywanie urzadzen do jednorazowego
uzytku moze réwniez zwigkszac ryzyko
skazenia krzyzowego. Proby czyszczenia
urzadzenia skutkuja ryzykiem jego uszkodzenia
i (lub) zakazenia krzyzowego ze wzgledu na
pozostatos¢ tkanek w przewodach lub na
serwetach chirurgicznych.

+ Podczas zabiegu wykorzystywane jest ptynne
medium rozszerzajace. Konieczny jest Scisty
nadzér nad podanym i odprowadzonym
ptynem. Podawanie do jamy macicy ptynu
w objetosci przekraczajacej 1 litr powinno
by¢ prowadzone z wielkg ostroznoscig w celu
unikniecia mozliwosci przetadowania ptynami.

« Diagnostyczne i (lub) chirurgiczne zabiegi
histeroskopowe powinny by¢ wykonywane
WYLACZNIE przez pracownika stuzby zdrowia
z odpowiednim przeszkoleniem z zakresu
histeroskopii.

SRODKI OSTROZNOSCI
Potencjalne powikfania histeroskopii z ciaggtym
przeptywem:

« hiponatremia;

« hipotermia;

- perforacja macicy mogaca prowadzi¢ do
uszkodzenia jelit, pecherza moczowego, duzych
naczyn krwionosnych i moczowodu;

+ obrzek ptuc;

« obrzek mézgu;

« zakazenie;

- krwawienie;

+ bol.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
powyzszych powikfan zaleca sie korzystanie

z roztworu soli fizjologicznej jako medium
rozszerzajgcego oraz ograniczenie podawanej
objetosci do nieprzekraczajacej 1000 ml.
Rozszerzenie jamy macicy mozna zwykle osiagnac
z wykorzystaniem ci$nienia mieszczacego sie

w zakresie 35-75 mmHg. O ile uktadowe cisnienie
tetnicze nie jest zbyt wysokie, rzadko konieczne jest
stosowanie cisnienia przekraczajacego 75-

80 mmHg.
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WYMAGANE AKCESORIA
« Stojak na worek infuzyjny z opcjonalnym
mankietem cisnieniowym lub pompa do
podawania ptynéw
+ Worek z roztworem soli fizjologicznej (medium
rozszerzajacym)
» Stoét ginekologiczny (stot do badan)

INSTRUKCJA UZYCIA

Urzadzenie sktada sie z serwety chirurgicznej
z kieszenig, przewodu doprowadzajacego,
przewodu odprowadzajacego oraz worka
zbiorczego.

Przed skorzystaniem z tego urzadzenia nalezy
zapoznac sie z instrukcjq uzycia!

1. W trakcie procedury nalezy korzystac z techniki
aseptycznej w celu unikniecia skazenia.

2. Przed otwarciem jatowej torebki zawiesi¢ worek
z roztworem soli fizjologicznej na stojaku/
mankiecie ci$nieniowym lub podfaczy¢ do
pompy.

3. Przygotowac urzadzenie LiNA OperaScope™
do uzycia poprzez zamkniecie obu koncéwek
typu luer. Informacje szczegdtowe znajduja
sie w podreczniku obstugi urzadzenia LiNA
OperaScope™.

4. Przed uzyciem nalezy uwaznie sprawdzic¢
opakowanie pod katem uszkodzen. NIE nalezy
podejmowac préby korzystania z urzadzenia
w sytuacji naruszenia ciggtosci opakowania
zapewniajgcego jatowosc. NIE stosowac po
uptywie daty waznosci.

5. Wyjac¢ wewnetrzng torebke
z wysterylizowanego blistra (rycina 1).

6. Wyjac serwete chirurgiczng z torebki
wewnetrznej (rycina 2a).

7. Odszukac na serwecie chirurgicznej oznaczenia
wskazujace miejsce umieszczenia lewej
i prawej dfoni. Roztozy¢ serwete chirurgiczna,
umieszczajac lewa i prawa dton we wskazanych
miejscach, a nastepnie odciagajac je od siebie
(ryciny 2b-2d).

8. Umiesci¢ serwete chirurgiczng pomiedzy
stotem ginekologicznym a posladkami
pacjentki. Pozwoli¢, aby kieszen zwisata
w kierunku podtogi (rycina 2e).

9. Wyjac worek zbiorczy z torebki wewnetrzne;j.
Zamkna¢ znajdujacy sie u dotu zawor
odptywowy i zdja¢ nasadke ochronng
z doptywu (rycina 3a).

10. Wyja¢ przewdd ODprowadzajacy (OUTflow)
z torebki wewnetrznej. Podtaczy¢ koncéwke typu
luer do ztacza z oznaczeniem OUT na urzadzeniu
LiNA OperaScope™, natomiast drugi koniec
do worka zbiorczego lub umiesci¢ w kieszeni
serwety chirurgicznej (ryciny 3b-3e).
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11. Wyjac przewdd DOprowadzajacy (INflow)

z torebki wewnetrznej. Podtaczy¢ koncowke
typu luer do ztacza z oznaczeniem IN na
urzadzeniu LiNA OperaScope™ (rycina 3f).

12. Zdja¢ nasadke ochronna z kolca i wprowadzic¢
go do worka z roztworem soli fizjologicznej
(rycina 3g). W razie potrzeby mozna
wykorzystac zacisk rolkowy do tymczasowego
zatrzymania przeptywu z worka z roztworem
soli fizjologiczne;.

13. Delikatnie ucisng¢ worek z roztworem
soli fizjologicznej, wykorzystujac mankiet
ci$nieniowy.

14. Otworzy¢ doptywowe zigcze typu luer na
urzadzeniu LiNA OperaScope™ i przeptukiwaé
przewody oraz urzadzenie LiNA OperaScope™
do momentu usuniecia wszystkich
pecherzykéw powietrza. Otworzy¢ odptywowe
zlacze typu luer.

15. Wprowadzi¢ urzadzenie LiNA OperaScope™ do
ciata pacjentki i wykona¢ zabieg.

16. Dostosowac nacisk wywierany na worek
z roztworem soli fizjologicznej oraz pozycje
kranika odptywowego, aby rozszerzy¢ jame
macicy.

17. W trakcie zabiegu monitorowac ubytki ptynu,
aby unikna¢ nadmiernego wypetnienia ptynem
(rycina 4).

18. Po zakonczeniu zabiegu wyjac¢ urzadzenie
LiNA OperaScope™ z ciata pacjentki, zamkna¢
doptywowe ztacze typu luer oraz przerwac
nacisk na worek z roztworem soli fizjologiczne;.
Odfaczy¢ przewody od urzadzenia LINA
OperaScope™, worka z roztworem soli
fizjologicznej oraz worka zbiorczego.

19. Zutylizowac ptyny z worka z roztworem soli
fizjologicznej, worka zbiorczego oraz kieszeni
serwety chirurgicznej. W razie potrzeby odcigé
zatyczke odptywu znajdujaca sie na kieszeni
(rycina 5).

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt moze stanowic zagrozenie
biologiczne. Obchodzenie sig z ptynami, serwetami
chirurgicznymi, przewodami i workiem zbiorczym
oraz ich utylizacja powinny odbywac sie zgodnie

z lokalnymi i krajowymi przepisami oraz regulacjami
(rycina 5).

Kraj pochodzenia: Polska.

Oznaczenie CE 2020.
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UTILISATION PREVUE

Le kit de tubulures et housse LiINA OperaScope™
Tubing & Drape Kit est destiné a toutes les
procédures diagnostiques et/ou chirurgicales
d’'hystéroscopie, afin de gérer les liquides utilisés
pour distendre I'utérus.

TYPE DE PATIENT

Patientes adolescentes ou adultes.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit de tubulures et housse est un dispositif stérile
a usage unique. Il doit étre utilisé spécifiquement
avec I'hystéroscope LiNA OperaScope™ en vue d'un
examen histologique. Ce kit de tubulures et housse
ne doit étre utilisé a aucune autre fin que son
utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre-indiqué dans les cas
suivants:
+ Impossibilité de distendre I'utérus
« Sténose cervicale
« Infection au niveau du col/du vagin
« Saignement utérin ou régles
+ Grossesse connue
«» Cancer invasif du col de l'utérus
« Perforation récente de I'utérus
» Maladie inflammatoire pelvienne (MIP) connue
«» Contre-indication médicale ou intolérance a
I'anesthésie

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de I'ensemble des consignes et
avertissements ou précautions peut occasionner de
graves lésions a la patiente.

. Le kit de tubulures et housse est fourni STERILE,
il est stérilisé a 'oxyde d'éthylene.

« Inspectez soigneusement I'emballage afin de
détecter d’éventuels dommages avant emploi.
N'utilisez PAS le dispositif si la barriére stérile
est rompue.

» N'utilisez PAS le dispositif s'il est exposé a des
surfaces non stériles avant la procédure.

» N'utilisez PAS le dispositif si la date d’expiration
est dépassée ou manquante.

2023-010279¢  Traduction de la langue d'origine

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit

Ref: OP-TDK-6-1

- A usage unique. Ne réutilisez, ne retraitez

ni ne restérilisez les composants. Un

retraitement risquerait de compromettre

le bon fonctionnement 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

une contamination croisée due a la présence

de tissus résiduels dans les tubulures ou sur la
housse.

Utilisez un produit de distension liquide et

surveillez attentivement I'entrée et la sortie du

liquide. Pour toute instillation intra-utérine de
plus de 1 litre, veillez a éviter I'accumulation
excessive de liquide.

« SEULS des professionnels de santé diment
formés a I'hystéroscopie sont habilités a
réaliser des procédures diagnostiques et/ou
chirurgicales d’hystéroscopie.

PRECAUTIONS
Complications possibles d'une hystéroscopie a
irrigation continue :
+ Hyponatrémie
+ Hypothermie
- Perforation de I'utérus occasionnant de
possibles lésions aux intestins, a la vessie, aux
vaisseaux sanguins majeurs ainsi qu‘a l'uretére.
» (Edéme pulmonaire
« (Edeme cérébral
- Infection
» Saignement
+ Douleur

L'utilisation de solution physiologique comme
produit de distension, et sans dépasser un volume
de 1 000 ml, est recommandée pour limiter le
risque des complications susmentionnées. La
distension intra-utérine peut en général étre
obtenue avec une plage de pression de 35

a 75 mmHg. A moins que la pression artérielle ne
soit excessive, il est rarement nécessaire d’utiliser
des pressions au-dela de 75 a 80 mmHg.

ACCESSOIRES REQUIS
« Pied de perfusion avec manchette de pression
ou pompe en option
« Poche de solution physiologique (produit de
distension)
Fauteuil gynécologique (fauteuil d’examen)

MODE D'EMPLOI

Le dispositif comprend une housse munie d'une
poche, une tubulure d'entrée, une tubulure de
sortie et une poche de prélévement.

LiNﬁ%

Veuillez lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce
dispositif !

1.

Tout au long de la procédure, appliquez

des techniques stériles afin d'éviter les
contaminations.

Avant d'ouvrir 'emballage stérile, suspendez
la poche de solution physiologique au pied

de perfusion/glissez-la dans la manchette de
pression ou raccordez-la a la pompe.

Préparez le LINA OperaScope™ en fermant les
deux raccords Luer. Consultez le manuel du
LiNA OperaScope™ pour plus de détails.
Inspectez soigneusement I'emballage afin de
détecter d’éventuels dommages avant emploi.
Ne tentez PAS d'utiliser le dispositif si la barriére
stérile est rompue. Ne l'utilisez PAS au-dela de
la date d'expiration.

Sortez la pochette intérieure de I'emballage
stérilisé (Figure 1).

Sortez la housse de la pochette intérieure
(Figure 2a).

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

Placez la housse entre le fauteuil
gynécologique et les fesses de la patiente.
Laissez pendre la housse jusqu'au sol

(Figure 2e).

Sortez la poche de prélévement de la pochette
intérieure. Fermez le robinet de vidange au
bas de la poche puis retirez le capuchon de
protection de I'entrée (Figure 3a).

. Sortez la tubulure de sortie (OUTflow) de la

pochette intérieure. Connectez le raccord

Luer au connecteur de SORTIE du LiNA
OperaScope™ et I'autre extrémité a la poche de
prélevement ou mettez-la directement dans la
poche de la housse (Figures 3b a 3e).

. Sortez la tubulure d'entrée (INflow) de la

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

. Retirez le capuchon de protection du

perforateur et insérez ce dernier dans la poche
de solution physiologique (Figure 3g). Vous
pouvez si nécessaire utiliser le clamp coulissant
pour suspendre momentanément le débit de la
poche de solution physiologique.

. Appliquez une légére pression sur la poche de

solution physiologique a I'aide de la manchette
de pression.
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14. Ouvrez le raccord Luer d’entrée du LiNA
OperaScope™ puis rincez la tubulure et le LINA
OperaScope™ jusqu’a éliminer toutes les bulles
d‘air de la tubulure. Ouvrez le raccord Luer de
sortie.

15. Insérez le LINA OperaScope™ dans le corps de
la patiente puis réalisez la procédure.

16. Adaptez la pression exercée sur la poche de
solution physiologique et ajustez la position du
robinet de sortie afin de distendre I'utérus.

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

18. Auterme de la procédure, sortez le LINA
OperaScope™ du corps de la patiente,
fermez le raccord Luer d'entrée puis arrétez
la pression exercée sur la poche de solution
physiologique. Désolidarisez les tubulures du
LiNA OperaScope™, de la poche de solution
physiologique et de la poche de prélévement.

19. Eliminez les liquides contenus dans la poche
de solution physiologique, la poche de
prélevement et la poche de la housse. Coupez
si nécessaire 'obturateur du robinet de vidange
de la poche (Figure 5).

MISE AU REBUT

Apres utilisation, le produit peut présenter un
risque biologique. Manipulez les liquides, la housse,
les tubulures et la poche de prélevement et mettez-
les au rebut dans le respect de la réglementation
locale et nationale (Figure 5).

Pays d'origine : Pologne.

Marquage CE 2020.
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USO PREVISTO

Il dispositivo LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit
(kit di tubi e teli) & indicato per tutte le procedure di
isteroscopia diagnostica e/o operativa, per gestire i
liquidi utilizzati per distendere I'utero.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Pazienti adolescenti o pili anziane.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit di tubi e teli e fornito come dispositivo sterile
monouso. Il kit di tubi e teli & progettato per I'uso
specifico con l'isteroscopio LINA OperaScope™ per
I'esame istologico. Questo kit di tubi e teli non deve
essere utilizzato per scopi diversi da quelli previsti.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo e controindicato in presenza delle
seguenti condizioni:
+ Impossibilita di distendere I'utero
« Stenosi cervicale
« Infezione cervicale/vaginale
- Emorragia uterina o mestruazioni
» Gravidanza nota
« Carcinoma invasivo della cervice
» Recente perforazione uterina
» Malattia inflammatoria pelvica (MIP) nota
» Controindicazioni mediche o intolleranza
all'anestesia

AVVERTENZE

La mancata osservanza di tutte le istruzioni o
di qualsiasi avvertenza o precauzione potrebbe
causare gravi lesioni alla paziente.

« |l kit di tubi e teli & fornito STERILE mediante
sterilizzazione con ossido di etilene.

+ Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la
confezione per individuare eventuali danni.
NON utilizzare il dispositivo se la barriera sterile
e danneggiata.

» NON utilizzare il dispositivo se esposto a
superfici non sterili prima della procedura.

» NON utilizzare oltre o in assenza della data di
scadenza.

+ Esclusivamente monouso. NON riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare i componenti.
Eventuali rigenerazioni potrebbero impedire
il funzionamento del dispositivo. Inoltre, il
riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione
crociata. | tentativi di pulire il dispositivo
comportano il rischio di malfunzionamento
dello stesso e/o contaminazione crociata a
causa del tessuto residuo nel tubo o nel telo.

2023-010279¢  Traduzione dalla lingua originale

LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit

Ref: OP-TDK-6-1

- E necessario utilizzare un mezzo di distensione
liquido e monitorare in maniera costante
e rigorosa l'ingresso e l'uscita di liquidi.
Linstillazione intrauterina superiore a 1
litro deve essere eseguita con la massima
attenzione per ridurre il rischio di sovraccarico
di liquidi.

+ Le procedure di isteroscopia diagnostica
e/o operativa devono essere eseguite
ESCLUSIVAMENTE da personale medico con
adeguata formazione in campo isteroscopico.

PRECAUZIONI
Potenziali complicanze di un'isteroscopia a flusso
continuo:
« Iponatriemia
 Ipotermia
« Perforazione uterina con conseguenti lesioni
all'intestino, alla vescica, ai principali vasi
sanguigni e all'uretra.
« Edema polmonare
+ Edema cerebrale
« Infezione
- Emorragia
« Dolore

Si consiglia I'utilizzo di normale soluzione
fisiologica come mezzo di distensione e la
limitazione del volume infuso a meno di 1.000 ml
per ridurre il rischio delle suddette complicanze.
Generalmente, la distensione intrauterina puo
essere eseguita con pressioni nellintervallo

di 35-75 mmHg. Tranne nel caso in cui la pressione
arteriosa sistemica sia eccessiva, raramente &
necessario utilizzare pressioni superiori a 75-80
mmHg.

ACCESSORI NECESSARI
« Supporto per sacche di infusione con
manicotto a pressione o pompa per la gestione
dei liquidi opzionali
+ Sacca di soluzione fisiologica (mezzo di
distensione)
« Lettino ginecologico (lettino da esame)

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo & costituito da un telo con tasca, da
un tubo di afflusso, da un tubo di deflusso e da una
sacca di raccolta.

Leggere le istruzioni per l'uso prima di utilizzare
questo dispositivo.
1. Durante la procedura, utilizzare tecniche sterili
per evitare contaminazioni.
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2. Prima di aprire la busta sterile, inserire la sacca
di soluzione fisiologica nel supporto/manicotto
a pressione o collegare la pompa.

3. Preparare il dispositivo LiINA OperaScope™
per l'uso chiudendo entrambi i luer-lock. Per
maggiori dettagli, consultare il manuale LiNA
OperaScope™.

4. lIspezionare attentamente la confezione per
individuare eventuali danni prima dell’uso.
NON tentare di utilizzare il dispositivo se la
barriera sterile & danneggiata. NON utilizzare
oltre la data di scadenza.

5. Estrarre la busta interna dal blister sterilizzato
(Figura 1).

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

7. lIspezionare il telo per individuare le etichette
della mano destra e sinistra. Distendere il telo
inserendo la mano destra e la mano sinistra in
corrispondenza delle etichette e allontanarle
I'una dall'altra (Figura 2b-2d).

8. Posizionare il telo tra il lettino ginecologico e le
natiche delle pazienti. Lasciare pendere la tasca
verso il pavimento (Figura 2e).

9. Rimuovere la sacca di raccolta dalla busta
interna. Chiudere la valvola di scarico nella
parte inferiore e rimuovere il cappuccio di
protezione dall'ingresso (Figura 3a).

10. Rimuovere il tubo di DEFlusso (OUTflow)
dalla busta interna. Collegare il luer-lock al
connettore di uscita (OUT) sul dispositivo LINA
OperaScope™ e collegare I'altra estremita alla
sacca di raccolta o inserirla nella tasca del telo
(Figura 3b - 3e).

11. Rimuovere il tubo di AFFlusso (INflow)
dalla busta interna. Collegare il luer-lock al
connettore di ingresso (IN) sul dispositivo LiINA
OperaScope™ (Figura 3f).

12. Rimuovere il cappuccio di protezione dallo
spike e inserire lo spike nella sacca di soluzione
fisiologica (Figura 3g). Se necessario, &
possibile utilizzare il morsetto a rullo per
arrestare temporaneamente il flusso dalla sacca
di soluzione fisiologica.

13. Applicare una leggera pressione sulla sacca di
soluzione fisiologica utilizzando il manicotto a
pressione.

14. Aprire il luer-lock di ingresso sul dispositivo
LiNA OperaScope™ e immettere il liquido
attraverso il tubo e I'unita LiNA OperaScope™
finché tutte le bolle d'aria non fuoriescono dal
tubo. Aprire il luer-lock di uscita.

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

16. Regolare la pressione sulla sacca di soluzione
fisiologica e la posizione del rubinetto di
scarico per distendere I'utero.
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17. Durante la procedura, monitorare il deficit di
liquido per evitare fuoriuscite (Figura 4).

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

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

SMALTIMENTO

Dopo l'uso, il prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico. Manipolare e smaltire i liquidi,

il telo, i tubi e la sacca di raccolta conformemente
alle leggi e alle normative locali, regionali e statali
(Figura 5).

Paese di origine: Polonia.
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USO PREVISTO

El LINA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (Tubing
& Drape Kit) esta disefiado para todos los
diagndsticos o procedimientos de histeroscopia
con el fin de gestionar los fluidos utilizados para
distender el Utero.

POBLACION DE PACIENTES

Pacientes femeninas adolescentes o mayores.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Conjunto de tubos y protector se entrega como
un dispositivo estéril de un solo uso. El Conjunto
de tubos y protector estd disefiado para utilizarse
especificamente con el histeroscopio LiNA
OperaScope™ para el examen histoldgico. Este
conjunto de tubos y protector no debe ser utilizado
para ninguin propésito distinto de la funcion
prevista.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo esta contraindicado para su uso en las
siguientes condiciones:
« Incapacidad para distender el Gtero
+ Estenosis cervical
+ Infeccién cervical/vaginal
» Sangrado uterino o menstruacion
« Embarazo conocido
« Carcinoma invasivo del cérvix
« Perforacién uterina reciente
« Enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) conocida
«+ Contraindicacién médica o intolerancia a la
anestesia

ADVERTENCIAS

Si no se siguen todas las instrucciones, advertencias
o precauciones, el paciente puede sufrir lesiones
graves.

« El Conjunto de tubos y protector se suministra
ESTERIL mediante esterilizacién por 6xido de
etileno.

+ Inspeccione cuidadosamente el embalaje para
detectar cualquier daio antes de su uso. NO
utilice el dispositivo si la barrera estéril esta
danada.

» NO utilice el dispositivo si esta expuesto
a superficies no estériles antes del
procedimiento.

+ NO lo utilice si ha pasado o falta la fecha de
caducidad.
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- Para un solo uso. NO reutilice, reprocese
ni esterilice de nuevo los componentes.
Cualquier procesamiento adicional puede
impedir el funcionamiento de este dispositivo.
La reutilizacion de dispositivos de un solo
uso también puede aumentar el riesgo
de contaminacién cruzada. Si se intenta
limpiar el dispositivo se corre el riesgo de
que el dispositivo funcione mal o de una
contaminacién cruzada de tejido residual en
los tubos o el protector.

+ Se debe utilizar un medio de distension
liquido y mantener una estricta vigilancia de
la entrada y salida de liquidos. La instilacion
intrauterina que exceda 1 litro debe vigilarse
con mucho cuidado para reducir la posibilidad
de sobrecarga de liquido.

« El diagnéstico o procedimiento histeroscépico
SOLO debe ser realizado por profesionales
médicos que tengan la formacion adecuada en
histeroscopia.

PRECAUCIONES

Posibles complicaciones de la histeroscopia de flujo
continuo:
+ Hiponatremia
+ Hipotermia
- Perforacion uterina que dé lugar a una posible
lesion en intestino, vejiga, vasos sanguineos
mayores y uréter.
« Edema pulmonar
» Edema cerebral
+ Infeccién
» Sangrado
« Dolor

Se recomienda el uso de una solucién salina normal
como medio de distensién y limitar el volumen

de infusion a menos de 1000 ml para disminuir

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

ACCESORIOS NECESARIOS
- Soporte para bolsa de infusién con manguito
de presién o bomba de control de fluidos
opcionales
. Bolsa de suero salino (medio de distension)
+ Banco ginecoldgico (banco de examen)
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INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo consta de un protector con un
bolsillo, un tubo de entrada, un tubo de salida y
una bolsa colectora.

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

este dispositivo.

1. Durante todo el procedimiento, utilice técnicas
estériles para evitar contaminaciones.

2. Antes de abrir la bolsa estéril, cuelgue la bolsa
de suero salino en el soporte/brazalete de
presién o conéctela a la bomba.

3. Prepare el LINA OperaScope™ para su uso
cerrando ambos luers. Consulte el manual de
LiNA OperaScope™ para obtener mas detalles.

4. Inspeccione cuidadosamente el embalaje para
detectar cualquier daio antes de su uso. NO
intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril
esta danada. NO lo use una vez pasada la fecha
de caducidad.

5. Retire la bolsa interior del envase esterilizado
(Figura 1).

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

7. Inspeccione el protector en busca de etiquetas
para la mano izquierda y derecha. Despliegue
el protector insertando la mano izquierda y
derecha en las etiquetas y sepdrelas una de la
otra (Figura 2b-2d).

8. Coloque el protector entre el banco
ginecoldgico y los gluteos de la paciente. Deje
que la bolsa cuelgue hacia el suelo (Figura 2e).

9. Retire la bolsa colectora de la bolsa interior.
Cierre la valvula de drenaje en la parte inferior
y retire la tapa de proteccién de la entrada
(Figura 3a).

10. Retire el tubo de SALIDA (OUTflow) de la bolsa
interior. Conecte el luer al conector de salida
(OUT) de LiNA OperaScope™y conecte el otro
extremo a la bolsa colectora o coléquelo en la
bolsa del protector (Figura 3b - 3e).

11. Retire el tubo de ENTRADA (INflow) de la bolsa
interior. Conecte el luer al conector de entrada
(IN) de LiNA OperaScope™ (Figura 3f).

12. Retire la tapa de proteccion del terminal
e insértelo en la bolsa de suero salino
(Figura 3g). La abrazadera deslizante se puede
utilizar para detener temporalmente el flujo de
la bolsa de suero salino, si es necesario.

13. Aplique una ligera presién a la bolsa de suero
salino utilizando el manguito de presion.

14. Abra el luer de entrada en LiNA OperaScope™y
deje fluir el liquido a través del tubo y de LiNA
OperaScope™ hasta que todas las burbujas de
aire se hayan eliminado del tubo. Abra el luer
de salida.
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15. Inserte el LINA OperaScope™ en la paciente y
realice el procedimiento.

16. Ajuste la presién de la bolsa de suero salino 'y
la posicion del grifo de salida para distender el
utero.

17. Alo largo del procedimiento, controle el déficit
de liquido para evitar el exceso de liquido
(Figura 4).

18. Una vez finalizado el procedimiento, retire el
LiNA OperaScope™ de la paciente y cierre el
luer de entrada, retire la presion de la bolsa de
suero salino. Desconecte los tubos del LiNA
OperaScope™, la bolsa de suero salino y la
bolsa colectora.

19. Deseche los liquidos de la bolsa de suero salino,
la bolsa colectora y la bolsa del protector. Si es
necesario, corte el tapén de drenaje de la bolsa
(Figura 5).

ELIMINACION

Después de su uso, el producto puede suponer un
riesgo biolégico potencial. Maneje y deseche los
fluidos, el protector, los tubos y la bolsa colectora
de acuerdo con las leyes y regulaciones locales y
nacionales (Figura 5).

Pais de origen: Polonia.
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USO PRETENDIDO

O LiNA OperaScope™ Tubing & Drape Kit (kit de
tubos e campos cirtrgicos) destina-se a todos os
procedimentos de diagnéstico e/ou operagao
relacionados com histeroscopia, para gerir os
fluidos utilizados na distensdo do utero.

POPULACAO DE PACIENTES

Adolescentes ou pacientes do sexo feminino mais
velhas.

DESCRICAO DO PRODUTO

O kit de tubos e campos cirurgicos é fornecido
como um dispositivo esterilizado de utilizagdo
unica. O kit de tubos e campos cirurgicos destina-se
a ser utilizado especificamente com o histeroscépio
LiNA OperaScope™ para efeitos de exame
histolégico. O kit de tubos e campos cirdrgicos ndo
deve ser utilizado para qualquer outra finalidade
diferente da fungao prevista.

CONTRAINDICACOES

O dispositivo estd contraindicado para utilizacao
com as seguintes condicdes:

« Incapacidade de distender o Utero

«» Estenose cervical

- Infecdo cervical/vaginal

« Hemorragia uterina ou menstruagao

«+ Gravidez confirmada

«» Carcinoma invasivo do colo do ttero

- Perfuracao uterina recente

» Doenca inflamatdria pélvica (DIP) confirmada

« Contraindicacdo médica ou intolerancia a

anestesia

AVISOS

O ndo cumprimento de todas as instrug¢oes e dos
avisos ou precaucdes podera resultar em lesdes
graves na paciente.

« O kit de tubos e campos cirtrgicos é fornecido
ESTERILIZADO por éxido de etileno.

« Antes da utilizagao, examine cuidadosamente
a embalagem quanto a quaisquer danos. NAO
utilize o dispositivo se a barreira estéril estiver
danificada.

« NAO utilize o dispositivo se este tiver sido
exposto a superficies ndo esterilizadas antes do
procedimento.

+ NAO utilize ap6s a data de vencimento ou se a
mesma estiver em falta.
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- Apenas para utilizacdo unica. NAO reutilize,
reprocesse ou reesterilize os componentes.
Qualquer reprocessamento pode impedir as
fungées do dispositivo. Reutilizar dispositivos
de utilizacdo Unica pode também aumentar
o risco de contaminagao cruzada. Tentativas
de limpeza do dispositivo resultam em risco
de avaria do dispositivo e/ou contaminacdo
cruzada devido a presenca de tecido residual
nos tubos ou nos campos cirurgicos.

« Utilize um meio de distensao liquido e vigie
rigorosamente a entrada e saida de fluidos.
Acompanhe com muito cuidado qualquer
instilacdo intrauterina que exceda 1 litro,
para reduzir a possibilidade de sobrecarga de
fluidos.

+ Os procedimentos de diagndstico e/ou
operacéo relacionados com histeroscopia
devem APENAS ser realizados por profissionais
médicos com formacéo adequada em
histeroscopia.

PRECAUCOES

Potenciais complicagdes da histeroscopia de fluxo
continuo:
+ Hiponatremia
« Hipotermia
- Perfuracao uterina, resultando em possiveis
les6es no intestino, na bexiga, nos principais
vasos sanguineos e no uréter
« Edema pulmonar
+ Edema cerebral
+ Infecao
« Hemorragia
« Dor

Recomenda-se o uso de soro fisiolégico normal
como meio de distensao e a limitacdo do

volume infundido a quantidades inferiores

a 1000 ml para diminuir o risco das complicacoes
supramencionadas. Normalmente, é possivel
realizar a distensdo intrauterina com pressées na
ordem dos 35-75 mmHg. E raramente necessario
usar pressdes superiores a 75-80 mmHg, a ndo ser
em casos de pressao arterial sistémica excessiva.

ACESSORIOS NECESSARIOS
« Suporte para saco de infusdo com medidor
de presséo opcional ou bomba de gestao de
fluidos
- Saco de soro fisioldgico (meio de distenséo)
+ Cadeira de ginecologia (cadeira de exames)
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O dispositivo é composto por um campo cirdrgico
com uma bolsa, um tubo de influxo, um tubo de
refluxo e um saco de recolha.

Leia as instrugoes de utilizacao antes de utilizar

o dispositivo!

1. Ao longo do procedimento, utilize técnicas
asséticas para evitar a contaminacao.

2. Antes de abrir a bolsa estéril, pendure o saco de
soro fisioldgico no suporte/medidor de pressao
ou ligue-o a bomba.

3. Prepare o LiNA OperaScope™ para utilizacao,
fechando ambos os luers. Consulte o manual
do LiNA OperaScope™ para obter detalhes.

4. Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente
a embalagem quanto a quaisquer danos. NAO
tente utilizar o dispositivo se a barreira estéril
estiver danificada. NAO utilize ap6s a data de
vencimento.

5. Remova a bolsa interna do blister esterilizado
(Figura 1).

6. Remova o campo cirurgico da bolsa interna
(Figura 2a).

7. Procure no campo cirdrgico as indicagdes
referentes a mao esquerda e direita. Desdobre
0 campo cirurgico, inserindo a mao esquerda e
direita nos respetivos locais indicados, e afaste-
as uma da outra (Figura 2b-2d).

8. Coloque o campo cirlrgico entre a cadeira de
ginecologia e as nddegas da paciente. Pendure
a bolsa virada para o chao (Figura 2e).

9. Remova o saco de recolha da bolsa interna.
Feche a valvula de drenagem na parte inferior
e remova a tampa de protecédo da entrada
(Figura 3a).

10. Remova o tubo de REfluxo (OUTflow) da bolsa
interna. Ligue o luer ao conector de saida
(OUT) no LiNA OperaScope™ e ligue a outra
extremidade ao saco de recolha ou coloque-a
na bolsa do campo cirtrgico (Figuras 3b-3e).

11. Remova o tubo de INfluxo (INflow) da bolsa
interna. Ligue o luer ao conector de entrada
(IN) no LiNA OperaScope™ (Figura 3f).

12. Remova a tampa de protecédo da ponta e
introduza a ponta no saco de soro fisioldégico
(Figura 3g). A pinca deslizante pode ser
utilizada para interromper temporariamente o
fluxo do saco de soro fisioldgico, se necessario.

13. Aplique uma ligeira pressao no saco de soro
fisiologico utilizando o medidor de pressao.

14. Abra o luer de entrada no LiNA OperaScope™
e injete liquido nos tubos e no LiNA
OperaScope™ até que nao existam bolhas de ar
nos tubos. Abra o luer de saida.

15. Introduza o LiNA OperaScope™ na paciente e
realize o procedimento.
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16. Ajuste a pressao no saco de soro fisioldgico e
na posicao de saida para distender o Utero.

17. Ao longo do procedimento, monitorize o défice
de liquido para evitar o transbordo (Figura 4).

18. Quando o procedimento estiver concluido,
remova o LiNA OperaScope™ da paciente,
feche o luer de entrada e deixe de aplicar
pressao no saco de soro fisioldgico. Desligue os
tubos do LiNA OperaScope™, do saco de soro
fisioldgico e do saco de recolha.

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

ELIMINACAO

Apos a utilizacdo, o produto pode representar um
potencial risco biolédgico. Manuseie e elimine os
fluidos, o campo cirurgico, os tubos e o saco de
recolha de acordo com as leis e os regulamentos
locais, estatais e federais (Figura 5).

Pais de origem: Poldnia.
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URCENE POUZITI

Sada hadicek a kryti LINA OperaScope™ Tubing

& Drape Kit (Tubing & Drape Kit) je urcena pro
vechny hysteroskopické vykony, pfipadné operace
pro fizeni tekutin pouzivanych k distenzi délohy.

POPULACE PACIENTU

Dospivajici nebo starsi pacientky.

POPIS PRODUKTU

Sada hadicek a kryti Tubing & Drape Kit se

dodava jako sterilni prostfedek na jedno pouziti.
Sada hadicek a kryti Tubing & Drape Kit je
specialné urcena k pouziti s hysteroskopem LiNA
OperaScope™ pro histologické vysetreni. Tato sada
hadicek a kryti nema byt pouzivéna k zddnému
jinému ucelu, nez pro ktery je urcena.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek je kontraindikovén pro pouziti pfi
nasledujicich stavech:
» pokud neni mozné roztdhnout délohu,
« stendza cervikalniho kanalu,
- infekce cervikalniho kanalu / vaginalni infekce,
. délozni krvaceni nebo menses,
« znamé téhotenstvi,
« invazivni karcinom délozniho cipku,
+ nedavna perforace délohy,
- zdravotni kontraindikace nebo
nesnasenlivost anestezie.

VYSTRAHY
Nedodrzeni vsech pokyn(i nebo jakychkoli vystrah
¢i preventivnich opatieni mlize mit za nasledek
véazné zranéni pacientky.
+ Sada hadicek a kryti Tubing & Drape Kit
je dodavéna STERILN/ a je sterilizovéana
etylenoxidem.
+ Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte
obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud je poskozena
sterilni bariéra.
- NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud pred vykonem
doslo k jeho kontaktu s nesterilnimi povrchy.
« NEPOUZIVEJTE prostredek, pokud je po datu
konce spotieby nebo pokud datum konce
spotieby chybi.
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- Pouze pro jedno pouziti. Sou¢asti NESM{
BYT OPAKOVANE pouzivany, zpracovavany ani
sterilizovany. Jakékoliv opakované zpracovani
maze mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto
prostiedku. Opakované pouziti prostiedkd
urcenych pro jedno pouziti mize vést ke
zvyseni rizika kfizové kontaminace.

Snahy o vycisténi prostfedku maji za nasledek
riziko jeho selhani a/nebo kfizové kontaminace
rezidui tkané v hadickach nebo kryti.

+ Pouziva se tekuté distenzni médium a je
tfeba piisné sledovat pritok a odtok tekutin.
Aby se snizila moznost preplnéni tekutinami,
nitrodélozni instilace presahuijici 1 litr by méla
byt provéddéna s velkou opatrnosti.

+ Hysteroskopické diagnostické a/nebo
operacni vykony maji provadét POUZE
zdravotnici s pfisluSnou odbornou pfipravou
v oboru hysteroskopie.

PREVENTIVNiI OPATRENI
Mozné komplikace kontinualni pratokové
hysteroskopie:
+ hyponatremie,
« podchlazeni,
« perforace délohy s moznym poranénim streva,
mocového méchyfe, hlavnich cév a mocovodu,
+ plicni edém,
» otok mozku,
« Infekce,
« krvaceni,
+ bolest.

Pro snizeni rizika vyse uvedenych komplikaci

se doporucuje poutzit jako disten¢ni médium
fyziologicky roztok a omezit infundovany objem na
méné nez 1 000 ml. Nitrodélozni distenze Ize obvykle
dosahnout pfi tlaku v rozmezi 35-75 mm Hg. Pokud
neni systémovy krevni tlak zvyseny, je zfidkakdy
nutné pouzit tlak vyssi nez 75-80 mm Hg.

POZADOVANE PRISLUSENSTVI
« Stojan na infuzni vaky s volitelnou tlakovou
manzetou nebo pumpou na tekutiny
« Vak s fyziologickym roztokem (disten¢ni médium)
+ Gynekologické lehatko (vysetfovaci lehdtko)

LiNﬁ%

NAVOD K POUZITi

Prostfedek sestava z kryti se sa¢kem, pfivodni
hadicky, odtokové hadicky a sbérného vaku.

Pied pouzitim tohoto prostiedku si prectéte

navod k pouziti!

1. Béhem celého postupu pouzivejte sterilni
techniky, abyste zabranili kontaminaci.

2. Pred otevienim sterilniho sacku zavéste vak
s fyziologickym roztokem do stojanu / tlakové
manzety nebo jej pfipojte k pumpé.

3. Pripravte prostfedek LiINA OperaScope™ na
pouziti uzavienim obou konektort typu luer.
Vice informaci najdete v navodu k pouziti
prostiedku LiNA OperaScope™.

4. Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte
obal a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud je poskozena
sterilni bariéra. NEPOUZIVEJTE prostiedek po
uplynuti data konce spotieby.

5. Vyjméte vnitini sacek ze sterilizovaného blistru
(obrazek 1).

6. Vyjméte kryti z vnitiniho sacku (obrazek 2a).
7. Zkontrolujte, zda jsou na kryti Stitky pro levou
a pravou ruku. Rozlozte kryti nasazenim na
levou a pravou ruku u stitk{ a jejich roztazenim

od sebe (obrazek 2b-2d).

8. Umistéte kryti mezi gynekologické lehatko
a hyzdé pacientky. Sd¢ek nechte viset dold
k podlaze (obrazek 2e).

9. Vyjméte sbérny vak z vnitiniho sacku. Zaviete
vypoustéci ventil ve spodni ¢asti a sejméte
ochrannou krytku z pfivodu (obrazek 3a).

10. Vyjméte ODTOKOVOU hadicku (OUT)

z vnitiniho sacku. Pripojte konektor typu

luer ke konektoru OUT na prostredku LiNA
OperdScope™ a druhy konec pfipojte ke
sbérnému vaku nebo jej vlozte do sacku kryti
(obrazek 3b-3e).

11. Vyjméte PRIVODNI hadi¢ku (IN) z vnitiniho
sacku. Pripojte konektor typu luer ke
konektoru IN na prostfedku LiINA OperdScope™
(obrazek 3f).

12. Sejméte ochranny kryt z aplikétoru a viozte
aplikator do vaku s fyziologickym roztokem
(obrazek 3g). V pripadé potreby Ize k doc¢asnému
zastaveni pritoku z vaku s fyziologickym
roztokem pouzit posuvnou svorku.

13. Pomoci tlakové manzety lehce zatlacte na vak
s fyziologickym roztokem.

14. Oteviete pfivodni konektor typu luer na
prostfedku LiNA OperaScope™ a proplachujte
tekutinou hadicky prostiedku LiNA
OperaScope™ tak dlouho, dokud z hadic¢ek
nebudou vypuzeny vsechny bublinky vzduchu.
Oteviete vystupni konektor typu luer.
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15. Zavedte prostiedek LiINA OperaScope™ do téla
pacientky a provedte vykon.

16. Upravte tlak na vaku s fyziologickym roztokem
a polohu vystupniho kohoutu tak, aby se
déloha roztahla.

17. Béhem celého vykonu sledujte deficit tekutiny,
abyste zabranili jejimu pfeteceni (obrazek 4).

18. Po dokonceni vykonu vyjméte prostiedek LiNA
OperaScope™ z téla pacientky, zaviete pfivodni
konektor typu luer a odstrante tlak z vaku
s fyziologickym roztokem. Odpojte hadicky
od prostfedku LiNA OperaScope™, vaku
s fyziologickym roztokem a sbérného sacku.

19. Zlikvidujte tekutiny z vaku s fyziologickym
roztokem, sbérného vaku a sacku kryti.

V pripadé potieby odfiznéte vypoustéci zatku
na sacku (obrazek 5).

LIKVIDACE

Po pouziti mlze produkt predstavovat potencialni
biologické nebezpeci. S tekutinami, krytim,
hadickami a sbérnym vakem nakladejte a likvidujte
je v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony a predpisy (obrazek 5).

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE 2020.
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URCENE POUZITIE

Suprava hadiciek a rusok LiINA OperaScope™ Tubing
& Drape Kit (suprava hadiciek a rasok) je urcena

na vietky hysteroskopické diagnostické a/alebo
operacné zakroky, na riadenie tekutin pouzivanych
na roztiahnutie maternice.

POPULACIA PACIENTOV

Dospievajuce alebo starsie pacientky.

OPIS PRODUKTU

Suprava hadiciek a rdsok sa dodava ako

sterilné pomocka na jedno poutzitie. Suprava
hadiciek a rasok je uréena na pouzitie Specialne

s hysteroskopom LiNA OperaScope™ na histologické
vysetrenie. Suprava hadiciek a risok by sa nemala
pouzivat na iné tcely, nez na ktoré je urcena.

KONTRAINDIKACIE
Pomocka je kontraindikovand na pouzitie za
nasledujucich okolnosti:
« nemoznost distenzie maternice,
. cervikalna stendza,
- cervikdlna/vaginalna infekcia,
- krvacanie z maternice alebo menstruacia,
« zname tehotenstvo,
« invazivny karcindm krcka maternice,
«+ nedavna perforacia maternice,
« zname panvové zapalové ochorenie (PID),
« zdravotnicke kontraindikacie alebo
intolerancia anestézie.

VYSTRAHY

Nedodrzanie vietkych pokynov alebo akychkolvek
vystrah ¢i bezpecnostnych opatreni méze mat za
nasledok védzne poranenie pacientky.

« SUprava hadiciek a rasok sa dodava STERILNA
- je sterilizovana etylénoxidom.

«+ Pred pouzitim pomdcky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.
Pomédcku NEPOUZIVAITE, ak je poskodena
sterilna bariéra.

« Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je pred zakrokom
vystavend nesterilnému povrchu.

« NEPOUZIVAJTE po d4tume spotreby alebo ak
chyba datum spotreby.

2023-01/0279¢ -~ Pévodny ndvod na pouZzitie
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+ Len na jednorazové pouzitie.
Sucasti NEPOUZIVAJTE, NESPRACUVAITE
ani NESTERILIZUJTE opakovane. Akékolvek
opakované spracovanie méze ohrozit fungovanie
tejto pomacky. Opakované pouzivanie pomocok
na jednorazové pouzitie méze tiez zvysit riziko
krizovej kontamindcie. Pokusy o ¢istenie pomédcky
vedu k riziku nespravnej funkcie pomocky a/
alebo krizovej kontaminacie zvyskov tkaniva
v hadicke alebo rasku.

+ Pouzivajte tekuté dilata¢né médium
a dodrziavajte prisny dohlad nad prijmom
a vydajom tekutin. Pri vnitromaternicovej
instilacii presahujucej 1 liter treba postupovat
velmi opatrne, aby sa zniZila moznost
pretazenia kvapalinami.

» Hysteroskopické diagnostické a/alebo
opera¢né zakroky smu vykonavat VYHRADNE
zdravotnici s adekvatnym zaskolenim v oblasti
hysteroskopie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Potencidlne komplikacie hysteroskopie
s kontinudlnym prietokom:
+ hyponatrémia,
« hypotermia,
« perforacia maternice s moznym poranenim
¢reva, mocového mechura, hlavnych ciev
a mocovodu,
«+ plucny edém,
+ edém mozgu,
. infekcia,
+ krvacanie,
+ bolest.

Na zniZenie rizika uvedenych komplikacii sa
odporuca pouzit fyziologicky roztok ako dilatacné
médium a obmedzit infuzny objem na menej

ako 1 000 ml. Vnutromaternicovu distenziu
mozno zvycajne dosiahnut pri tlaku v rozmedzi
35 - 75 mmHg. Ak nie je systémovy krvny tlak
nadmerny, je zriedkavo potrebné pouzit tlak vyssi
ako 75 - 80 mmHg.

VYZADOVANE PRISLUSENSTVO
- stojan na inflzne vaky s volitelnou tlakovou
manzetou alebo pumpou na kontrolu tekutin,
- fyziologicky vak (médium na distenziu),
+ gynekologicky stol (vysetrovacie kreslo).

LiNﬁ%

NAVOD NA POUZITIE

Pomécka sa sklada z rdska s vreciskom,
pritokovej hadicky, odtokovej hadicky a zberného vaku.

Pred pouzitim tejto pomaocky si precitajte navod

na pouzitie!

1. Pocas celého zakroku pouzivajte sterilné
techniky, aby ste zabranili kontamincii.

2. Pred otvorenim sterilného vrecka zaveste vak
s fyziologickym roztokom na stojan/do tlakovej
manzety alebo ho pripojte k pumpe.

3. Pripravte endoskop LiNA OperaScope™ na
pouZzitie uzatvorenim oboch konektorov
typu Luer. Podrobnosti najdete v prirucke
endoskopu LiNA OperaScope™.

4. Pred pouzitim pomocky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.
Pomécku NEPOUZIVAJTE, ak je poskodena
sterilna bariéra. Pomécku NEPOUZIVAJTE po
datume exspiracie.

5. Vyberte vnutorné vrecko zo sterilizovaného
blistra (obrazok 1).

6. Vyberte rusko z vnutorného vrecka
(obrazok 2a).

7. Vyhladajte na rasku stitky pre lavd a pravu
ruku. Rusko rozlozite tak, ze lavu a pravu ruku
prilozite k Stitkom a odtiahnete ich od seba
(obrazok 2b - 2d).

8. Umiestnite risko medzi gynekologicky stol
a zadok pacientky. Vak nechajte visiet smerom
k podlahe (obrazok 2e).

9. Vyberte zberny vak z vnutorného vrecka.
Zatvorte vypustaci ventil v spodnej Casti
a odstrante ochranny kryt z privodu
(obrazok 3a).

10. Odstrénte odtokovu hadi¢ku oznacenu
OUTflow z vnutorného vrecka. Pripojte
konektor typu Luer k vystupnému konektoru
oznac¢enému OUT na endoskope LiNA
OperaScope™ a druhy koniec pripojte
k zbernému vaku alebo ho vlozte do vrecka
ruskovania (obrazok 3b - 3e).

11. Vyberte pritokovu hadi¢ku oznacent INflow
z vnutorného vrecka. Pripojte konektor typu
Luer k vstupnému konektoru oznacenému IN

na endoskope LiNA OperaScope™ (obrazok 3f).

12. Odstrénte ochranny kryt z bodca a zasurite
bodec do vaku s fyziologickym roztokom
(obrazok 3g). Na docasné zastavenie prietoku
z vaku s fyziologickym roztokom sa v pripade
potreby moze pouzit klzna svorka.

13. Pomocou tlakovej manzety vytvorte na vak
s fyziologickym roztokom mierny tlak.
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14. Otvorte vstupny konektor typu Luer na
endoskope LiNA OperaScope™ a preplachnite
tekutinu cez hadic¢ky a endoskop LiNA
OperaScope™, kym nebudu z hadiciek
odstranené vietky vzduchové bubliny.
Otvorte vystupny konektor.

15. Zavedte endoskop LiNA OperaScope™ do tela
pacientky a vykonajte zakrok.

16. Upravte tlak na vak s fyziologickym roztokom
a polohu vystupného kohutika tak, aby sa
maternica roztiahla.

17. Pocas celého zakroku sledujte deficit tekutin,
aby ste zabranili pretazeniu tekutinami
(obrazok 4).

18. Po dokonceni zakroku vytiahnite endoskop
LiNA OperaScope™ z tela pacientky a zatvorte
vstupny konektor typu Luer, odstrarite tlak
z vaku s fyziologickym roztokom. Odpojte
hadicky od endoskopu LiINA OperaScope™,
vaku s fyziologickym roztokom a odberového vaku.

19. Zlikvidujte tekutiny z vaku na fyziologicky
roztok, zberného vaku a vrecka ruskovania.

V pripade potreby odstrihnite vypustaciu zatku
na vrecku (obrazok 5).

LIKVIDACIA

Po pouziti moze produkt predstavovat potencidlne
biologické nebezpecenstvo. S tekutinami,

raskami, hadi¢kami a zbernym vakom manipulujte
a likvidujte ich v sulade s miestnymi, Statnymi

a federalnymi zakonmi a predpismi (obrazok 5).

Krajina pévodu: Polsko.

Oznacenie CE 2020.
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