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Product description:

The LiNA Gold Loop™ is a 5 mm monopolar electrosurgical
device. It consists of wire loop inside an introducer sheath
which can be inserted into the abdominal cavity through a
laparoscopic access port.

The loop opens when the handle is pushed forward.
Rhomboid shaped loop is available in different sizes
depending on LiNA Gold Loop™ variant.

Intended use:
The LiNA Gold Loop™ is a monopolar device intended for
Laparoscopic Supracervical Hysterectomy (LSH).

Indication for use:

The LiNA Gold Loop™ is a 5 mm monopolar electrosurgical
device intended for cutting and removal of soft tissue

in gynecological procedures involving endoscopic
hysterectomy. It is used with standard electrosurgical
generators.

Patient population:
Intended patient population are women undergoing
Laparoscopic Supracervical Hysterectomy (LSH).

Contraindications:
The LiNA Gold Loop™ should not be used in the following
situations:
« If the uterine isthmus cannot be visualized circumferentially
before activation.
« If the uterus is adhered to any adjacent organs.
« If the patient has large posterior uterine or cervical wall
myomas.
« Removal of uterus which are larger than a gestational week
of 20.
« Removal of uterus which is attached to the pelvis with large
laterally fibroids.
« The LiNA Gold Loop™ should not be used in patients
who have undergone caesarean delivery due to the risk
of bladder injury in the event that the bladder cannot
be completely dissected off of the lower anterior uterine
segment.

Potential complications:

« Electrosurgical complications (e.g., insulation failure,
electrocution);

« Conversion to laparotomy;

« Hemorrhage, bleeding complications;

« Implantable electrical device malfunction;

« Small or large bowel injury, including perforation;

« Urinary tract injury;

« Unintended burns (might lead to hemorrhage, small or
large bowel injury including perforation, urinary tract
injury, conversion to laparotomy);

« Pain;

« Infection.

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

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize
the LiNA Gold Loop™. Any reprocessing may impede the
functions of the device. Reusing single use devices may also
increase the risk of cross contamination. Attempts to clean
the device results in risk of device malfunction.

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

No modification of this equipment is allowed. Do not
attempt to modify the original rhomboid design of the LiNA
Gold Loop™.

Do not use if the loop is bent, twisted, malformed, or does
not unfold completely to the original rhomboid design
when the handle is completely advanced.

Do not use past expiration date.

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

Do not use in the presence of flammable anesthetics or
oxidizing gases (such as nitrous oxide (N,0) and oxygen)
or in close proximity to volatile solvents (such as ether or
alcohol), as explosion may occur.

Do not place instruments near or in contact with flammable
materials (such as gauze or surgical drapes). Instruments
that are activated or hot from use may cause a fire.

Do not allow the cable of the LiNA Gold Loop™ to be

in contact with skin of the patient or surgeon during
electrosurgical activation.

The LiNA Gold Loop™ shall be used with monopolar
electrosurgical units, with a maximum operating voltage
not exceeding 2.5kV peak, and may only be used with a
IEC 60601-1, I[EC 60601-2-2 and IEC 60601-1-2 approved
generator.

Use the lowest possible settings on the associated
electrosurgical unit capable of achieving the desired
surgical effect, in order not to discharge unnecessary high
energy in the patient.

The LiNA Gold Loop™ must be large enough to pass around
the corpus of the uterus. Then apply the loop around the
cervix.

The LiNA Gold Loop™ must not be pre-tested up against
bodily tissue prior to any cutting process.

Always verify that the active (i.e. un-insulated) portion of
the electrode is not in contact with any organ other than
the uterus (e.g. bowel or vessel) before activating the
generator.

Do not use excessive force while using LiNA Gold Loop™.
This could damage the product or result in entrapment
and mechanical sectioning of the uterus with the risk of
excessive bleeding.

Do not use the LiNA Gold Loop™ for slicing the uterus as
alternative to morcellation.

Activate the active electrode only when it is in contact with
target tissues and limit the time length of high-voltage
peaks in order to reduce the risk for capacitive coupling.
Avoid direct contact between the active electrode and
other metal surgical equipment during surgery as this can
result in thermal damage to tissue. Always keep the active
electrode in view during the procedure.
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+ Remove the uterus manipulator before activating the
LiNA Gold Loop™. Only uterus manipulator made of non-
conducting material (e.g. plastic) should be used with the
LiNA Gold Loop™.

+ Remove intra uterine device (IUD) from the uterus prior to
activating the LiNA Gold Loop™

+ When not using LiNA Gold Loop™, place it in a clean,
dry, highly visible area not in contact with the patient.
Inadvertent contact with the patient may result in burns.

+ Due to concerns about the carcinogenic and infectious
potential of electrosurgical byproducts (such as tissue
smoke plume and aerosols), protective eyewear, filtration
masks, and effective smoke evacuation equipment should
be used.

+  Aspirate fluid from the area before activating the
instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct
contact with or in close proximity to an active electrode
may carry electrical current or heat away from target
tissues, which may cause unintended burns to the patient.

«  Prior to increasing the intensity, check the adherence of
the neutral electrode and its connections. Apparent low
output or failure of the device to function correctly at the
normal operating settings may indicate faulty application
of the neutral electrode or poor contact in its connections.

«+ Pay attention when the patient has any implantable
electronic device (IED). The perioperative team shall consult
with the team managing the implanted device before
surgery and as needed. In case team managing the device
is not available, consult with the device manufacturer or
interdisciplinary team in your hospital. When LiNA Gold
Loop™ is activated it shall be kept more than Y2 inch (1 cm)
from the IED.

« If the patient has a metal implant, this must not be on the
path between the neutral electrode and the LiNA Gold
Loop™.

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

« Connect the LiNA Gold Loop™ to the electrosurgical unit
only when the energy is off. Failure to do so may result in an
injury or electrical shock to the patient or operating room
personnel.

Precautions:

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

+ Use of the LiNA Gold Loop™ requires adequate training and
experience in performing laparoscopic procedures.

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

Generator specifications and settings:

The LiNA Gold Loop™ is compatible with all standard
electrosurgical generators with monopolar outlet and BLEND
modes.

The recommended setting for the generator is 100 - 130
Watt, Blend 1. Max. voltage 2500 Vp-p.

Instruction for use:

After the uterine ligaments and vessels have been correctly
ligated, when the uterus can be safely amputated from the
cervix, follow the instructions below:

1. Apply the neutral electrode to the patient and generator.
Connect the LiNA Gold Loop™ to the generator’s
monopolar outlet. Set the generator at Blend 1 and start at
100 Watt.

2. Carefully insert the LiINA Gold Loop™ through a 5 mm
trocar/entry.

3. Unfold the electrode (loop) by forwarding the handle. The
handle must be completely advanced and the loop 100%
unfolded prior to placing the loop around the uterine body.

4. a.Use grasper(s) and the uterine manipulator to help place
the electrode (loop) around the uterine body.

b. Before activating the generator always verify that the
active (i.e. un-insulated) portion of the electrode is not in
contact with any organ other than the uterus (e.g. bowel
or vessel).

5. a. Carefully tighten the loop around lower part of uterine
body (above cervix).

b. Remove the uterine manipulator and slightly release the
tension of the loop.

6. Start sectioning the uterine body by pressing “cut”on
the foot pedal. After 1-3 seconds slowly pull the handle,
until the electrode (loop) has cut the uterine body and is
retracted inside the tube. Stop pressing the foot pedal.

7. Remove the LiNA Gold Loop™ through the trocar.

8. Dispose of the used LiNA Gold Loop™ after usage.

+ After amputating the uterus from the cervix, ensure that
the proximal portion of the endocervical canal which may
contain endometrial cells is coagulated, and ensure that
any bleeding or oozing on the cervical stump is coagulated.

+ Provide instructions for follow up to patients in the event of
complications including intra-abdominal bleeding which in
rare cases can lead to exsanguinations.

Reporting:

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

Country of origin: Poland.

CE marking: 2006.
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Produktbeskrivelse:

LiNA Gold Loop™ er en 5 mm monopolzer elektrokirurgisk
enhed. Den bestdr af en tradslynge inde i et
indfgringshylster, som kan indferes i bughulen gennem
en laparoskopisk adgangsabning.

Slyngen dbner, nar handtaget skubbes fremad. Den

rhombeformede slynge fés i forskellige storrelser afhaengigt

af LiINA Gold Loop™-varianten.

Tilsigtet anvendelse: +  Brug ikke efter udlgbsdatoen. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand) i direkte kontakt 2. For forsigtigt LINA Gold Loop™ ind gennem en 5 mm
LINA Gold Loop™ er en monopolar enhed beregnet til +  Ma ikke bruges, hvis enheden har veeret udsat for med eller | umiddelbar naerhed af en aktivﬂelektrode !<an trokar/indgang.
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH). ikke-sterile overflader for proceduren. fore elektrisk strom eller varme vaek fra malveevet, hvilket 3. Fold elektroden ud (som en slynge (loop)) ved at skubbe
o + Mé ikke anvendes i naervaerelse af brandfarlige anaestetika kan forarsage utilsigtede forbreendinger hos patienten. handtaget fremad. Handtaget skal vaere skubbet helt frem,
Indikation for brug: eller oxiderende gasser (sdsom lattergas (N,0) og ilt) + For du gger intensiteten, skal du kontrollere, at den og slyngen skal vaere foldet 100 % ud, fer slyngen placeres
LINA Gold Loop™ er en 5 mm monopolaer elektrokirurgisk eller i naerheden af flygtige oplasningsmidler (sasom neutrale elektrode og dens forbindelser sidder fast. rundt om corpus uteri.
enhed beregnet til at skeere og fierne bladit vaev ter eller alkohol), da der kan opsté en eksplosion. Tilsyneladende lavt output eller manglende funktion af 4. a.Brug griber(e) og uterusmanipulator til at hjzelpe med
i gynaekologiske procedurer, der involverer endoskopisk +Anbring ikke instrumenter i naerheden af eller i kontakt enheden ved de normale driftsindstillinger kan indikere at placere elektroden (slyngen) rundt om corpus uterus.
hysterektomi. Den bruges med standard elektrokirurgiske med braendbare materialer (f.eks. gaze eller kirurgiske forkert anvendelse af den neutrale elektrode eller darlig b. Fer du aktiverer generatoren, skal du altid kontrollere,
generatorer. afdaekninger). Instrumenter, der er aktiveret eller varme kontakt i dens forbindelser. at den aktive (dvs. uisolerede) del af elektroden ikke er i
Patientpopulation: efter brug, kan forarsage brand. + Veer opmaerksom, hvis patienten har en implanterbar kontakt med noget andet organ end uterus (f.eks. tarm
Den tiltaenkte patientpopulation er kvinder, der gennemgar + Lad ikke ledningen pa LiNA Gold Loop™ komme elektronisk enhed (IED). Det perioperative team skal eller kar).
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH). i kontakt med patientens eller kirurgens hud under radfere sig med det team, der handterer den implanterede 5. a. Stram forsigtigt slyngen omkring den nederste del af
Kontraindikationer: elektrokirurgisk aktivering. enhed, for operationen og efter behov. Hvis det team, copus uterus (over cervix).
LiNA Gold Loop™ mé ikke bruges i folgende situationer: + LiNA Gold Loop™ skal anvendes med monopolaere der administrerer enheden, ikke er til radighed, skal du b. Fjern uterusmanipulatoren, og slip let spaendingen
- Huvis isthmus uterus’ omkreds ikke kan ses for aktivering. elektrokirurgiske enheder med en maksimal kontakte producenten af enheden eller det tveerfaglige af slyngen.
« Huvis uterus adhaererer til et tilstodende organ. arbejdsspaending pa hejst 2,5 kV spidsbelastning og team pa dit hospital. Nar LINA Gold Loop™ er aktiveret, 6. Pabegynd sektionering af corpus uterus ved at trykke
- Huis patienten har store posteriore uterine myomer mé kun anvendes med en generator, der er godkendt i skal den holdes mere end 1 cm (%2 tomme) fra [ED'en. pé "cut” (skaer) pa fodpedalen. Efter 1-3 sekunder traekkes
eller cervixvaagmyomer. henhold til IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 og IEC 60601-1-2. + Hvis patienten har et metalimplantat, ma dette ikke langsomt i handtaget, indtil elektroden (slyngen) har
- Fjernelse af en uterus, der er storre end svarende til + Brug de lavest mulige indstillinger pa den tilknyttede vaere pa banen mellem den neutrale elektrode og skaret gennem uterus og er trukket tilbage i reret. Loft
20 ugers graviditet. elektrokirurgiske enhed, der er i stand til at opna den LiNA Gold Loop™. foden fra fodpedalen.
- Fjernelse af en uterus, der er haeftet til baekkenet med onskede kirurgiske effekt, for ikke at aflade unedig hoj + Undladelse af at folge alle instruktioner eller advarsler og 7. Fjern LiNA Gold Loop™ gennem trokaren.
store laterale fibromer. energi i patienten. forholdsregler kan resultere i betydelig skade pa patienten, 8. Bortskaf den brugte LINA Gold Loop™ efter brug.
. LiNA Gold Loop™ mé ikke anvendes til patienter, der har + LiNA Gold Loop™ skal veere sa stor, at den kan passere lzegen eller andre tilstedeveerende og kan have en negativ « Nar uterus er amputeret fra cervix, skal man sikre sig,
fodt ved kejsersnit, pa grund af risikoen for beskadigelse rundt om corpus uteri. Anbring derefter slyngen rundt indvirkning pé resultatet af de udferte procedurer. at den ovre del af den endocervikale kanal, som kan
af bleeren i tilfzelde af, at blzeren ikke kan frilegges om cervix. LiNA Gold Loop™ mé ikke anvendes til noget andet indeholde endometrieceller, er koaguleret, og man
fuldsteendigt fra den nederste anteriore uterusdel. + LiNA Gold Loop™ ma ikke praetestes op mod kroppens formal end det tilsigtede. skal sikre sig, at eventuel bladning eller sivning fra
Potentielle komplikationer: vaev for en IF'ICIS.IOHS’?TOCQS, ' o « Tilslut ku? LiNA Gold Loop™ til den elektrokirurgiske den cervikale amputationsstump er koaguleret.
o o . ) . + Man skal altid sikre sig, at den aktive (dvs. ikke-isolerede) enhed, nar strommen er slukket. Undladelse af at gere « Giv patienterne instruktioner om opfalgning i tilfzelde
’ Elektr?klrurglske komplikationer (feks. isolationsfejl, del af elektroden ikke er i kontakt med andre organer end dette kan resultere i skader eller elektrisk sted pé patienten af komplikationer, herunder intra-abdominal bladning,
elektrisk Sng)’., ) uterus (f.eks. tarm eller blodkar), for generatoren aktiveres. eller personalet pa operationsstuen. som i sjeeldne tilfzelde kan fore til forbladninger.
* Konvertering til laparotomi; +  Brug ikke overdreven kraft under brugen af .
+ Blgdning, bledningskomplikationer; 9 9 Forholdsregler: Rapportering:

Funktionsfejl i implanterbart elektrisk udstyr;

Skader pa tyndtarm eller tyktarm, herunder perforering;
Urinvejsskade;

Utilsigtede forbraendinger (kan fore til bledning,

skader pa tyndtarm eller tyktarm, herunder perforering,
urinvejsskade, konvertering til laparotomi);

Underseg omhyggeligt enheden fer brug. Hvis der
konstateres skader eller defekter, skal enheden kasseres.
Det er ikke tilladt at andre pa dette udstyr. Det
oprindelige rhombeformede design pa LiNA Gold Loop™
ma ikke aendres.

Mé ikke anvendes, hvis slyngen er bgjet, skaev eller ikke
folder sig praecist ud til det oprindelige rhombeformede
design, nar handtaget er skubbet helt frem.

LiNA Gold Loop™. Dette kan beskadige produktet eller
resultere i, at uterus fanges eller mekanisk sektioneres
med risiko for voldsom bladning.

Brug ikke LiNA Gold Loop™ til at skeere i uterus som
alternativ til morcellation.

Aktivér kun den aktive elektrode, nar den er i kontakt med
malvaevet, og begraens varigheden af hgjspaendingstoppe
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ikke er i kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt med
patienten kan resultere i forbraendinger.

+ Pagrund af bekymringer om kraftfremkaldende og
smitsomme stoffer i biprodukter fra elektrokirurgi
(sdsom vaevsragfaner og aerosoler) bor beskyttelsesbriller,
filtreringsmasker og effektivt regudsugningsudstyr
anvendes.

+  Aspirer vaeske fra omradet, for du aktiverer instrumentet.

+ Hav altid en reserveenhed klar til omgaende brug.
Hvis der opstar nogen fejl under brug, skal proceduren
straks stoppes, LINA Gold Loop™ traekkes langsomt ud,
og en ny enhed indsaettes.

+ Brug af LiNA Gold Loop™ kraever tilstraekkelig treening
og erfaring inden for laparoskopiske procedurer.

+ Efter brug skal enheden betragtes som kontamineret

Brugsanvisning:

Nar ligamenter og blodkar i uterus er blevet korrekt
underbundet, og uterus kan amputeres sikkert fra cervix,
folges instruktionerne herunder:

1.

Anbring den neutrale elektrode pa patienten og
generatoren. LINA Gold Loop™ sluttes til generatorens
monopolaere udgang. Indstil generatoren pa Blend 1 og
start ved 100 W.

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

Oprindelsesland: Polen.

+ Smerte; - . }
Infekti for at reducere risikoen for kapacitiv kobling. medicinsk affald og kan udgare en potentiel
+Infektion. . ) ina:
+ Undga direkte kontakt mellem den aktive elektrode infektionsrisiko. Bortskaffelse af enheden og emballagen CE-maerkning: 2006.
Advarsler: og andet kirurgisk udstyr af metal under operationen,

LiNA Gold Loop™ leveres steril ved hjeelp af
ethylenoxidsterilisering. Underseg omhyggeligt
emballagen for eventuelle skader for brug. Forseg ikke
at bruge enheden, hvis produktets sterile barriere eller
emballage er beskadiget.

Kun til engangsbrug. LiINA Gold Loop™ ma ikke
genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.
Enhver genbehandling kan h&amme enhedens funktioner.
Genbrug af engangsudstyr kan ogsa @ge risikoen

for krydskontaminering. Forseg pé at rengere denne
enhed medferer risiko for funktionsfejl.

da det kan resultere i termisk beskadigelse af veev.

Hold altid den aktive elektrode i syne under proceduren.
Fjern uterusmanipulatoren for aktivering af

LiNA Gold Loop™. Der ma kun anvendes en
uterusmanipulator lavet af ikke-ledende materiale

(f.eks. plastik) sammen med LiNA Gold Loop™.

Fjern den intrauterine enhed (IUD) fra uterus for aktivering
af LiINA Gold Loop™.

Nér du ikke bruger LiNA Gold Loop™, skal du placere

den pa et rent, tort og meget synligt sted, hvor den

skal ske i overensstemmelse med gaeldende lovgivning,
administrative og/eller lokale myndighedsregler samt
hospitalets procedurer, herunder regler vedrgrende
biologiske farer, mikrobiologiske risici og smitsomme
stoffer.

Generatorspecifikationer og -indstillinger:

LiNA Gold Loop™ er kompatibel med alle elektrokirurgiske
standardgeneratorer med monopoler udgang og
kombinationsmader (BLEND modes).

Den anbefalede indstilling for generatoren er 100-130 Watt,
Blend 1. Maks. spaending 2500 Vp-p.
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Beschreibung des Produkts:

Bei der LiNA Gold Loop™ handelt es sich um ein
monopolares elektrochirurgisches Gerat mit einem
Durchmesser von 5 mm. Sie besteht aus einer Drahtschlinge
im Inneren eines Einfiihrschafts, welcher durch einen
Hauteinschnitt in die Bauchhohle eingefiihrt werden kann.
Die Schlinge 6ffnet sich, wenn der Griff nach vorne gedriickt
wird. Die rautenférmige Schlinge ist je nach LiINA Gold Loop™
Variante in verschiedenen GroBen erhaltlich.

Verwendungszweck:
Die LiNA Gold Loop™ ist ein monopolares Gerét fiir die
laparoskopische suprazervikale Hysterektomie (LSH).

Indikation fiir den Gebrauch:

Die LiNA Gold Loop™ ist ein 5 mm grof3es monopolares
elektrochirurgisches Gerat zum Schneiden und Entfernen
von Weichgewebe bei gynékologischen Eingriffen im

kann die Funktionen des Geréts beeintréchtigen. Die
Wiederverwendung von Produkten zum Einmalgebrauch
kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhéhen. Das Reinigen des Produkts kann zu méglichen
Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Bitte Uberpriifen Sie das Geréat vor der Verwendung
sorgféltig. Entsorgen Sie das Produkt, wenn Sie
irgendwelche Beschadigungen oder Defekte feststellen.
Eine Modifikation des Gerits ist nicht erlaubt.

Die urspriingliche rautenférmige Gestaltung der

LiNA Gold Loop™ darf nicht verdandert werden.

Nicht verwenden, wenn die Schlinge verbogen, verdreht
oder verformt ist oder sich bei vollstandigem Vorschieben
des Griffs nicht vollstandig in ihrer urspriinglichen
rautenférmigen Gestaltung 6ffnet.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Das Produkt NICHT verwenden, wenn es vor dem Einsatz
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Der Uterusmanipulator ist vor dem Einschalten der

LiNA Gold Loop™ zu entfernen. Nur ein Uterusmanipulator
aus nicht leitendem Material (z. B. Kunststoff) darf
zusammen mit der LINA Gold Loop™ verwendet werden.
Entfernen Sie das Intrauterinpessar (IUP) aus dem Uterus,
bevor Sie die LiINA Gold Loop™ aktivieren.

Wenn die LiNA Gold Loop™ nicht verwendet wird,
bewahren Sie sie an einem sauberen, trockenen und gut
sichtbaren Ort auf, der nicht in Kontakt mit der Patientin
steht. Ein versehentlicher Kontakt mit der Patientin kann zu
Verbrennungen fiihren.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich des karzinogenen und
infektiésen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte
(wie Geweberauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen,
Filtermasken und wirksame Rauchabsauggerate
verwendet werden.

Saugen Sie Flissigkeit aus dem Bereich ab, bevor Sie

fiir biologische Gefahren, mikrobiologische Risiken und
infektiése Substanzen.

Spezifikationen und Einstellungen des Generators:
Die LiNA Gold Loop™ ist mit allen Ublichen
elektrochirurgischen Generatoren mit monopolarem
Ausgang und BLEND-Modi kompatibel.

Die empfohlene Einstellung des Generators betragt:
100-130 W, Blend 1. Hochstspannung 2500 Vss

Gebrauchsanweisung:

Wenn Uterusbéander und -geféBe korrekt ligiert wurden und
der Uterus sicher von der Cervix abgetrennt werden kann,
ist wie folgt vorzugehen:

1.

Bringen Sie die Neutralelektrode an der Patientin und am
Generator an. Die LiNA Gold Loop™ an den monopolaren
Ausgang des Generators anschlieBen. Den Generator auf
Blend 1 einstellen und bei 100 W beginnen.

Rahmen einer endoskopischen Hysterektomie. Sie wird mit unsterilen Oberflachen in Kontakt gekommen ist. das Gerat einschalten. Leitfahige Flussigkeiten (z. B. Blut 2. Die LiINA Gold Loop™ vorsichtig durch eine(n) 5-mm-
mit handelsiiblichen elektrochirurgischen Generatoren Verwenden Sie es nicht in Gegenwart von entflammbaren oder Kochsalzlosung), die in direktem Kontakt mit oder in Trokar/Einfiihrung einfiihren.
verwendet. Anésthetika oder oxidierenden Gasen (wie Distickstoffoxid unmittelbarer Nahe einer aktiven Elektrode stehen, kénnen 3. Die Elektrode (Schlinge) durch Vorschieben des Griffs
Pati I (N,O) und Sauerstoff) oder in unmittelbarer Néhe von den elektrischen Strom oder die Warme vom Zielgewebe 6ffnen. Der Griff muss ganz vorgeschoben und die Schlinge
atientenpopulation: 2 . g o ) o . ao - - ;
X R . . Lo flichtigen Losungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), wegleiten, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen bei der vollstandig gedffnet sein, ehe die Schlinge um den
Die vorgesehene Patientenpopulation sind Frauen, die sich . D g Uteruskéroer geleat wird
einer laparoskopischen suprazervikalen Hysterektomie da E%pIOS'O?Sgefahr besteht. . N . Ifatlentlun fuhr.en kann. . s pergeted ) .
(LSH) unterziehen Platzieren Sie keine Instrumente in der Ndhe von oder in + Uberpriifen Sie vor dem Erhohen der Intensitét den festen 4. a.Verwenden S|‘e eine oder mghrere Grelfzanggn und
’ Kontakt mit entflammbaren Materialien (wie z. B. Gaze Sitz der Neutralelektrode und ihrer Anschliisse. Eine den Uterusmanipulator, um die Elektrode (Schlinge) um
Kontraindikationen: oder OP-Abdeckungen). Instrumente, die aktiviert sind offensichtlich geringe Leistung oder eine Fehlfunktion des den Uteruskérper zu legen.
Die Verwendung der LiNA Gold Loop™ ist in den folgenden oder durch Gebrauch heill geworden sind, kénnen einen Gerdts bei normalen Betriebseinstellungen kann auf eine b. Vergewissern Sie sich vor dem Einschalten des
Situationen nicht zuldssig: Brand verursachen. fehlerhafte Anbringung der Neutralelektrode oder einen Generators immer, dass der aktive (d. h. nicht isolierte)
«wenn die bildgebende Darstellung des Isthmus uteri vor Achten Sie darauf, dass das Kabel der LiNA Gold Loop™ schlechten Kontakt an ihren Anschliissen hinweisen. Teil der Elektrode keinen Kontakt zu anderen Organen als
der Aktivierung nicht moglich ist wihrend der elektrochirurgischen Verwendung nicht die + Achten Sie darauf, ob die Patientin ein implantierbares dem Uterus (z. B. Darm oder GefdBen) hat.
+ wenn der Uterus mit benachbarten Organen verwachsen ist Haut der Patientin oder des Chirurgen bertihrt. elektronisches Gerat (IED) trdgt. Das perioperative Team 5. a.Ziehen Sie die Schlinge vorsichtig um den unteren Teil
+wenn die Patientin groe Myome an der hinteren Die LiNA Gold Loop™ ist mit monopolaren soll sich vor der Operation und bei Bedarf mit dem Team des Uteruskorpers (oberhalb des Gebdrmutterhalses) fest.
Uterus- oder Zervixwand hat Elektrochirurgiegeraten zu verwenden, wobei die beraten, das das implantierte Gerat betreut. Falls das Team, b. Entfernen Sie den Uterusmanipulator und lockern Sie die
+ bei der Entfernung eines Uterus groRer als in der maximale Betriebsspannung 2,5 kV Spitze nicht das das Gerat verwaltet, nicht verfligbar ist, wenden Sie Spannung der Schlinge leicht.
20. Schwangerschaftswoche Uiberschreiten darf, und darf nur mit einem nach sich an den Gerétehersteller oder das interdisziplindre Team 6. Abtrennen des Uteruskorpers durch Betatigen von ,Cut”
+ bei der Entfernung eines Uterus, der an der Verbindung EC 60601-1, IEC 60601-2-2 und IEC 60601-1-2 in Ihrem Krankenhaus. Wenn die LiNA Gold Loop™ aktiviert (Schneiden) am FuBpedal einleiten. Nach 1-3 Sekunden
zum Becken groRe laterale Myome aufweist zugelassenen Generator verwendet werden. ist, muss sie mehr als %2 Zoll (1 cm) vom IED entfernt den Griff langsam zurtickziehen, bis die Elektrode (Schlinge)
+ bei Patientinnen mit zurtickliegendem Kaiserschnitt darf Verwenden Sie die niedrigstmdglichen Einstellungen am gehalten werden. den Uteruskérper durchtrennt hat und wieder im Inneren
die LINA Gold Loop™ nicht verwendet werden, da das zugehdrigen Elektrochirurgiegerat, um die gewlinschte « Wenn die Patientin ein Metallimplantat hat, darf sich dieses des Hohlkorpers ist. FuBpedal loslassen.
Risiko einer Blasenverletzung besteht, wenn die Blase chirurgische Wirkung zu erzielen, damit keine unnétig nicht auf dem Weg zwischen der Neutralelektrode und der 7. Die LINA Gold Loop™ durch den Trokar entfernen.
nicht vollstandig vom unteren vorderen Uterusabschnitt hohe Energie auf die Patientin einwirkt. LiNA Gold Loop™ befinden. 8. Die LiNA Gold Loop™ nach der Verwendung entsorgen.
getrennt werden kann. Die LiNA Gold Loop™ muss grol3 genug sein, um um den + Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und « Nach Abtrennen des Uterus von der Cervix ist
Mégliche Komplikationen: Uterqskérpgr herum zu passen. Die Schlinge anschlieBend VorsichtsmaBnahmen befolgt werdgn, kann dies zu sich?rzustellen, dass der proximale Ab‘schnitt des
P LAt . um die Cervix legen. schweren Verletzungen der Patientin, des Arztes oder Gebarmutterhalskanals, der Endometriumzellen enthalten
« elektrochirurgische Komplikationen (z. B. Isolationsfehler, o . . . " . . R
Stromschlag) Die LiNA Gold Loop™ darf vor dem Schneiden nicht an anwese_nder Pgrsor_wen fuhre‘m und §|ch_nachte|llg auf das kann, verschlossen wird und dass ggf. auftretende starke
. Umstellung auf Laparotomie Korpergewebe getestet werden. Ergebnis des Eingriffs auswirken. Die LiINA Gold Loop™ oder schwache Blutungen am Cervixstumpf gestoppt
. Blutungen, Blutungskomplikationen Vor dem Einschalten des Generators ist immer zu darf nur fiir den vorgesehenen Zweck verwendet werden. werden.. o '
. Fehlfunktion eines implantierbaren elektrischen Gerits kontrollieren, dass der aktive (d. h. nicht isolierte) Teil der + SchlieBen Sie die LINA Gold Loop™ nur an das « Geben Sie <%|en Patientinnen Ar_1we_|sungen'zur o
. Verletzungen des Diinn- oder Dickdarms, einschlieBlich Elektrode nicht mit einem anderen Organ als dem Uterus Elektrochirurgiegerét an, wenn die Energie ausgeschaltet Nachsorge l!'n Falle von Kompllka.tlonen, emschhethh
perforation (z. B. dem Darm oder einem Blutgefaf) in Kontakt ist. ist. Andernfalls kann es zu Verletzungen oder lntraabdf)ml.naletBlutungen, die in seltenen Féllen zu
. Verletzung der Harnwege Wenden Sie bei der Verwendung der LiNA Gold StromthIégen bei der Patientin oder beim Personal im Exsanguination fiihren kénnen.
+ unbeabsichtigte Verbrennungen (kénnen zu Blutungen, Loop™ keine liberméBige Kraft auf. Dies konnte zu Operationssaal kommen. Berichterstattung:

Verletzungen des Diinn- oder Dickdarms einschlieB3lich
Perforation, Verletzungen des Harntrakts, Umstellung
auf Laparotomie flihren)

+ Schmerzen

+ Infektion

Warnhinweise:

+ Die LiNA Gold Loop™ wird steril durch Ethylenoxid-
Sterilisation bereitgestellt. Die Verpackung vor der
Verwendung des Produkts sorgféltig auf jedwede
Beschddigungen untersuchen. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Sterilbarriere oder die Verpackung
des Produkts beschadigt ist.

+ Nur zur einmaligen Verwendung. Die LiNA Gold
Loop™ darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder
erneut sterilisiert werden. Jede Wiederaufbereitung

Beschadigungen am Produkt oder zum Einklemmen und
mechanischen Abtrennen des Uterus oder Myoms mit
dem Risiko von tibermaBiger Blutung fiihren.
Verwenden Sie die LiNA Gold Loop™ nicht als eine
Alternative zur Morcellation zum Schneiden von Uterus
oder Myomen.

Aktivieren Sie die aktive Elektrode nur, wenn sie mit
dem Zielgewebe in Kontakt ist, und begrenzen Sie die
Dauer der Hochspannungsspitzen, um das Risiko einer
kapazitiven Kopplung zu verringern.

Vermeiden Sie wahrend des Eingriffs den direkten
Kontakt zwischen der aktiven Elektrode und anderen
chirurgischen Geraten aus Metall, da dies zu einer
thermischen Schadigung des Gewebes fiihren kann.
Behalten Sie die aktive Elektrode wahrend des Eingriffs
immer im Blick.

VorsichtsmaBBnahmen:

Stets ein sofort einsatzbereites Ersatzprodukt verfiigbar
halten. Bei Auftreten einer Fehlfunktion wéhrend der
Verwendung sollten Sie das Verfahren sofort unterbrechen,
die LiNA Gold Loop™ langsam zuriickziehen und durch

ein neues Gerat ersetzen.

Die Verwendung der LiNA Gold Loop™ setzt eine
angemessene Schulung und Erfahrung in der
Durchfiihrung von laparoskopischen Eingriffen voraus.
Nach der Verwendung ist das Gerat als kontaminierter
medizinischer Abfall zu betrachten und kann ein
potenzielles Infektionsrisiko darstellen. Entsorgen Sie das
Gerat und die Verpackung gemaf den geltenden Gesetzen,
behérdlichen und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieBlich der Vorschriften

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, sollte der LINA Medical AG und
der zustandigen Aufsichtsbehorde des Landes, in dem der
Anwender und/oder die Patientin ansassig ist, gemeldet
werden.

Herstellungsland: Polen.

CE-Kennzeichnung: 2006.
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LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBoAwv FV0223, mou amoTeAel avamdomacTo PéPOG TwV 0dnNyIwV Xprong,
Y10 TIG ONUACIES TwV CUUBOAWV.

Mepiypagn mpoiovtog:

To LiNA Gold Loop™ gival pia HovoroAikn
NAEKTPOXEIPOUPYIKF) OUCKEUH 5 mm. ATToTeAeiTal amo
oupuaTIvo Bpdxo Héoa og Eva Bnkdpt El0aywyéa TTou
umopei va eloayxBei 0Tnv KoIAIAKr) KOINOTNTA HECW HIOG
Aamapookomikrg BUpag mpdoBacng.

O Bpdxog avoiyel dtav n Aapr oTpWYVETAL TTPOC TA EUTTPOG,.
O Bpodxog og oxrpa popPoeidoug diatiBetal og Stapopa
Uey€On avaloya pe Tnv mapaAhayn Tou LINA Gold Loop™.

MpoBAemopevn xprion:

To LiNA Gold Loop™ gival pia LOVOTIOAIKT) CUOKEUN
IOV TIPOOPILETAL YA AATTAPOCKOTTIKY) UTIEPTPAXNAIKH
votepekToun (LSH).

‘Evéeién xpriong:

To LiNA Gold Loop™ €ival pia LovomoAikn
NAEKTPOXEIPOUPYIKH CUOKEUR 5 mm TTou TipoopileTal
Yo TV TOr Kal TNV a@aipeon HOAGKWY I0TWV OE
YUVQIKONOYIKEG eMepBATELG TTOU TIEPINAPBAVOUV
£VOOOKOTIIKI) UCTEPEKTOUI. XPNOILOTIOIEITAL LIE TUTTIKEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG.

MAnBuopog acdevwv:

O mpoopl{OpeVOC MANBUCHOG aoBEVWV Eival YUVaIKEG
TT0U UTTOBANNOVTAL O AATTAPOCKOTTIKY) UTIEPTPOXNAIKY
voTEPEKTOMN (LSH).

Avtevdeieic:
To LiNA Gold Loop™ &gv mpérmel va XpnOIUOTIOLE(TAL OTIG
AKONOUBEC TTEPIMTWOELG:

Edv 0 16010¢ TNG MATPAG SV UMOPEL va OTTEIKOVIOTEI
TIEPIUETPIKA TPV AT TNV Evepyomoinon.

Edv n urtpa givat mpookoMnpévn o€ apakeipeva 6pyava.

Edv n aoBevrig éxel peydla puwpata oto omioBio Toixwua
™G HATPAG 1 Tou TpaxrAou TG HATPac.

A@aipgon TG UATPAG TIOU €ival peyaAUTEPN amd To
péyeBog kunong 20 eSopadwv.

AQaipgan TNG MATPAG TTOV €ival TPOCKOANNUEVN OTNV
TOENO HE PeYAAa TTAEUPIKA IVOHUWUATAL.

To LiINA Gold Loop™ 8ev mpénel va xpnotpomoleital oe
a0Beveic o €xouv umoAnBei og KaloapIKr Topr Adyw
TOU KIVEUVOU TPAUHATICHOU TNG 0upoddXou KUOTNG O€
TIEQIMTWON TIOU N 0LPOSOKOG KUGTN SEV UMOPEL VA AMOKOTTE
TARPWG A6 TO KATWTEPO TTPOCOIO THAKA TNG MATPAG.

MOavég emmAokEG:

HAEKTPOXEIPOUPYIKEG EMMAOKEC (TT.X. amoTuyia pdvwong,
nAektpomAnéia)

Metatpor og AamapoTtopia

Alpoppayia, EMMAOKES alpoppayiag

AuoAeIToupyia EPPUTEVCIUNG NAEKTPIKAG CUOKEUNG
Tpaupatiopdg AemTou 1 maxéog eviépou,
ouvpnephapBavouévng tne Sidtpnong
TPAUHATIONOG TOU OUPOTIOINTIKOU GUCTHHATOG
AnpoOBAenTa eykavpata (Umopei va odnyroouy oe
algoppayia, TPAUUATIOHS TOU AEMTOU 1) TOU TTAXEOG
evtépou, ouumepilapBavopévng tng Sidtpnong, Tou
TPAUUATIOHOU TOU OUPOTTOINTIKOV GUCTAHATOC, TNG
UETATPOTG OE AAmapoTopia)

MNévog

Noipwén

Mposidomolnosig:

To LiNA Gold Loop™ mapéxetal amooTeIpwHéVO HECW
anooteipwong pe o&gidilo Tou alBuleviou. Mpiv amod
XPNon, eENEYETE IPOOEKTIKA TN CUOKEVAGIA Yia TUXOV
CNUIEC. MV ETTIXEIPHOETE VOl XPNOIUOTTOICETE TN CUOKEUH
€AV 0 OTEIPOG PPAYHAG TOL TTPOTOVTOG 1) N CUOKEVAT{a TOU
€xelumooTei {nuid.

Méetdgpaon an6 v mpwtétumm yAweoa
2025-09 FV0023R

la pia pévo xpron. Mnv emavayenolUoTOIEITE, Hnv
enaveme€epyaleoTe Kal NV EMAVATIOOTEIPWVETE TO

LiNA Gold Loop™. Onoladnimote emaveneepyaoia
UmopEi va avaoTeiel TIG AEITOUPYIEC TNG CUOKEUNAG.

H emavaypnoipomnoinon Twv mpoidviwy piag xpriong
umopei emiong va auv€noet Tov Kivéuvo Slactaupolpevng
péAuvonc. H amémelpa kabapiopol g cuokeung Oa
TpoKaAéoel Kivduvo SuoAerToupyiag TG CUCKEUNG.
EmBewproTe MPOOEKTIKA T GUOKEUT TIPLV ammd TN
xpnon. Eav evtomotei omotadrmote BAARN 1 EAATTWUA,
amoppPIYTE T CUCKEUN.

Agv emTpEMETAL KApia TPOTTOMOINGN AUTOV TOU
£EOMMOHOU. MnV ETTIXEIPKOETE VA TPOTIOTIOOETE TOV
apxIkO poppoeldny oxedlaouo tou LINA Gold Loop™.

Mnv to xpnotpomnoteite edv o Bpdxog ivat Auylopévog,
OTPIUUEVOC, TTAPAMOPPWUEVOG 1 ev EedSimAwveTal
TANPWG OTOV ApXIKO TOU POpBOELSH) OXESIAOHO OTAV N
apn eivat Mnpwg mpowOnuévn.

Mnv xpnolpomoleiTe To mPoidv £4v €xel TaPENBEL N
nuepopnvia Ajénc.

Mnv XPNOIUOTIOLEITE T CUCKEUR eQv €xel eKTeDEL O€ pn
ATTOOTEIPWHEVEG EMMPAVELEG TIPIV ATTO TNV EMEUPaAOT.
Mnv TO XPNOIMOTOLEITE TAPOUGTIA EVPAEKTWV
avaloOnTIKWV 1 o€eIBWTIKWY agpiwv (dmwg To unoéeidio
Tou alwtou (N,0) kat To 0§uy6vo) A 0 KovTIV andaoTach
amo mINTIKOUE SIANUTEG (dmwg o alBépag 1y n aAkoOAn),
KaBwg evééxeTal va mpokAnOei ékpnén.

Mnv tomoBeteite Ta dpyava KOVTA 1) o€ EMAQN e
£0@AEKTA UNIKA (OTTWC YALEC 1y XELPOUPYIKA KAAOUATA).
‘Opyava mou givat evepyormolnuéva iy (eotd amd tn xprion
Umopei va mpokaAéoouv upKaytd.

Mnv agrivete o kahwdio tou LiNA Gold Loop™ va

£pBel o€ emagn pe o Séppa Tou acBevolg 1 Tou
XEIPOUPYOU KaTd TN SIAPKELR TG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG
evepyormoinong.

To LiNA Gold Loop™ mpérmel va xpnotuomoleitat pe
HOVOTTIONKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG LOVASEC, PE péyloTn TAON
Aerroupyiag mou Sev umepPaivel Ta 2,5 kV katd péytoto kat
UITOPEL VOl XPNOIUOTIOLEITAL HOVO HIE YEVVATPLO EYKEKPIUEVN
Katd IEC 60601-1, [EC 60601-2-2 kat IEC 60601-1-2.
Xpnotpomotote Tig XapnAdTepeg Suvatég pubpioelg TG
OXETIKNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG HOVASAG TTOU pmopouv va
EMTUXOLV TO EMOUPNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAEOHA, WOTE
va pnv eKAVETaL TIEPITTH LYNAN EVEPYELX OTOV AoBev.
To LiNA Gold Loop™ mpémel va gival apKeTa Peydlo WoTe
Va UITopE( val TTEPAOEL YUPW aTTO TO CWHA TNG HATPAG.
3TN OUVEXELD, EPAPUOOTE TOV BPOXO YUPW amé Tov
TPAXNA0 NG UTPaC.

To LiNA Gold Loop™ Sev mpémel va Sokipdaletat
TIPONYOUHEVWE OE CWHATIKO LOTO TIPWV Amd OmoIladATIOTE
Siadikaoia TopAc.

MNavta va BePaiwveote 6T To evepyo (SnAadn un
HovwéVo) TURHA Tou nAekTpodiou Sev épxetal o€ emagn
HE OTIOIOSHTIOTE GPYAVO EKTOC TNG UATPAG (T.X. VTEPO 1y
QYYEIO) TIPIV EVEPYOTIOINOETE TN YEVVATPLA.

Mnv aokeite umepoAikri SUvaun Katd T Xprion Tou
LiNA Gold Loop™. Auto pmopei va mpokaAéael BAAfNn oto
mpoidv i} va odnyrioel o€ mayideuon Kat unxavikn dlatoun
™G ATPAG pE Kivouvo umiepBOAIKAG alpoppayiag.

Mnv xpnotpomoteite To LINA Gold Loop™ yia Topég otn
UATPA WG EVANNAKTIKF AU yla TNV amopdkpuvon 1oTwv.
Evepyomoljote To evepyo nAektpddio poévo otav
Bpioketal o€ MA@ LUE TOUG IOTOUG-OTOXOUG Kal
TIEQIOPIOTE TN XPOVIKN SIAPKELD TWV AKUWV UPNAAG
Tdong, WoTe va PelwBE( o kivduvog xwpnTikhg oulevéng.
AMO@UYETE TNV AUEDN EMAPR HETAEY TOU EVEPYOU
NAeKTPOSIOU Kal GANOU HETAANKOU XELPOUPYIKOU
£€OMAIOPOU KATA TN SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKNG

LiN

LiNA Gold Loop™

® EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Avatpé€te otov mivaka oplopol cupBéAwv FV0223, mou amoTeAel avamdomacTo HEPOG TwV 0dNYIWV Xprong,
Yla TIG ONUACIEG TwV CUPBOAWV.

emépPaong, KaBwg auto Pmopei va odnyroel og Beppikn
BAGBN Twv 1oTWV. Alatnpeite Tavta To evepyo NAEKTPASI0
O€ OTTIKN EMAQN KATA TN SIAPKELD TNG EMEPPAONC.
AQaIPEOTE TO EPYOAEIO XEIPIOHOU UATPAG TPV
evepyomoijoete To LINA Gold Loop™. Mévo To epyaleio
XEIPIOHOU UATPAG TTOU VAl KATAOKEUAGUEVO amd pn
AYWYIO UNIKOG (m.x. TAAOTIKG) TIPETIEL VA XpNOIHOTTOLETAl
e to LiNA Gold Loop™.

AQaIp£aTe TV evdounTpla cuokeun (IUD) amd tn pritpa
nipwv evepyomolrioete To LiINA Gold Loop™.

‘Otav dev xpnoipomoleite To LINA Gold Loop™, TomoBetriote
TO O€ pia kaBapr), oTeyV, KAAA opath mepLoxr mou Sev
£pxetal o€ ema@n pe Tov acBeviy. H akovola emagn pe Tov
a0Bevn) pmopei va TpoKaAEael ykavata.

AOYWw TWV AVNOUXIWVY OXETIKA HE TO KAPKIVOYOVO Kat
HOAUGHATIKO SUVAUIKO TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
UTTOTIPOIOVTWV (OTTWG TO VEPOG KATIVOU TWV I0TWV

Kal Ta agpoAUpata), Oa mpémel va xpnaotgomolovvTal
TIPOOTATEVTIKA YUOALE, HAOKEG QINTPAPIoUATOG KAl
AMOTENEOHATIKOG EEOTMMOPOG EKKEVIWONG TOU KATTVOU.
Avappo@roTe Uypd amd TNV MEPIOXT TIPIV EVEPYOTIOINOETE
TO 6pyavo. Ta aywytpa vypd (T.x. aipa 1 GUGIOAOYIKOG
0pAG) TTOU £PXOVTAL OE AUECN EMAPH| HE EVA EVEPYO
NAEKTPOSI0 1 OE KOVTIVH) andoTaon amod auTto UMopEi va
UETAPEPOUV NAEKTPIKO PEVHA 1} BEpUOTNTA paKpLd amd
TOUG I0TOUG-OTOXOUG, YEYOVOG TTOU MTTOPEL VO TIPOKONEDEL
aKoUola yKaupaTa 0Tov aoBev.

Mptv amo tnv avénon g évtaong, eNéyETe TRV mpoopuon
TOU 0UGETEPOL NAEKTPOSIOU Kal TwV CUVEETEWY TOL.
Mpogavi¢ xapnAn amdédoon i aduvapia TG CUOKEUNG va
AEITOUPYNOEL CWOTA OTIG KAVOVIKEG PUBUIOELG AetToupyiag
UImopEi val UTTOSEIKVUEL ENATTWHATIKY EQAPHOYI TOU
0USETEPOU NAEKTPOSIOU i} KKK EMAPH OTIG CUVSETELG TOU.
AwoTe Tpoooxn 6Tav 0 aoBevig £xel omoladnmoTe
EUQUTEVOIUN NAeKTPOVIKN ouokeun (IED). H mepieyxelpntikn
opada Ba mpémel va Slafoulevetal pe TV opdda mou
SlaxelpieTal TNV EPPUTEVUEVN CUOKEUN TIPIV amd T
XEIPOUPYIKN eméUBacn kat dmoTe xpetdeTal. L€ mepintwon
mou n opdada mou Siaxelpietal Tn ouokeur dev gival
S100€01un, CUPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEVAOTH TNG
OUOKEUNG 1} TN SIEMOTNHOVIKY OUEda TOU VOGOKOUEIOU
oag. Otav 1o LiNA Gold Loop™ givat evepyomotnpévo, Kaho
gival va améxel meploootepo amod Y2 ivtoa (1 ¢cm) and To IED.
Edv 0 aoBevrig éxetl LETAOANIKO ERPUTEVMA, AUTS dev

nipémnel va Bpioketat otn Sladpopr petagl Tou oudétepou
nAektpodiou kai tou LiNA Gold Loop™.

H pn mpnon 6Awv Twv odnylwv fi omolwvonmoTe
TIPOEISOTOINCEWV 1} TIPOPUAAEEWY EVEEXETAL VA 0ONYATEL
O€ ONUAVTIKO TPAUHATIONO TOU aoBEVOUG, TOU 1aTPOU 1} TwV
oLVoSWV Kalt Umopei va éxel Suopevn emidpaon otnv ékBaon
Twv enepBacewv mou ektehouvtal. To LINA Gold Loop™

Sev mpémel va XpnolpomoLETal yia omolovSimote AAov
OKOTIO TIEPQ Ao TnV TPoBAendpevn Aettoupyia.

Juvdéote To LINA Gold Loop™ oTtnv nAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada HOVo OTav N EVEPYELX Eival ATTEVEPYOTTOINUEVT.

Y& avtiBetn mepimTwon umopei va mpokAnBel TpaupaTiopdg
1 nAektpomAnéia otov acBevr fi 0To MPoowMKS Tou
XElPOUpPYEiOUL.

Mpogulageic:

Na €xete mavta pia epedpikr cuokeur| Slabéoiun yla dpeon
xpnon. Eav mapouciaotei omoladrimote Suohertoupyia
KaTd TN Xenon, Slakoyte apéowg tn Stadikaoia, amooUpete
apyd to LiINA Gold Loop™ kal avTIKATAOTAOTE TO HE Hia

V€O OUOKEUH.

H xprion tou LiINA Gold Loop™ amaitei emapkr ekmaidevon
Kal EPTTELPIi0 0TNV EKTENECT AQTTAPOOKOTIIKWY EMEUPBACEWV.
MeTd tn xprion, n ouokeun mpémet va Bewpeitat

HOAUOPEVO LATPIKG amdBANTO Kal UIMOPEL va AmOTENEDEL

mOavo Kivouvo HOAuvonG. ATIoppiPTe T GUOKEUN Kal

TN CUOKEUAT{0 CUPPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG,

™ SI0KNTIKA /KAt TOTTKA KUBEPVNTIKK TTONTIKN Kal TIG
S1ad1kaoieg Tou voookopegiou, oupmepAapBavouévwy
€KEVWV TTOU aPopoLV Toug BloAoyikoUg KIvEUVoUE, Toug
HIKPOBIOAOYIKOUG KIVEUVOUG KAl TIG MOAUGHATIKEG OUTHEC,

Mpodiaypapég Kai pubpicELg YevVATPIAG:

To LiNA Gold Loop™ gival cupfatod pe ONEG TIG TUTTOTIOINHEVES
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPLEG LIE LOVOTTONIKH £€080 Kal
Aerroupyieg BLEND.

H ouvioTtwpevn puBuion yia tn yevvrtpla givatl 100-130 Watt,
Blend 1. Méyiotn téion 2500 Vp-p.

Odnyiec xpriong:

Aol ouvSeBoUV owoTd ol CUVEECOL Kal Ta ayyeia NG
HATPAG, OTAV N UATPA UITOPE( vVa ATTOKOTIE JE ao@AAela amd
ToV TPAXNAO, AKOAOUBAOTE TIG TOPAKATW 08NYiES:

1.

~N

Epappdote 1o oudétepo nAektpddio otov acBevi Kat 0tn
yevitpla. Zuvdéote 1o LINA Gold Loop™ otn povomoAikn
£€060 NG yevviTplac. PuBpiote Tn yevvrtpla oto

Blend 1 kau §ekiviiote ota 100 Watt.

. Eloaydyete mpooektikd 1o LINA Gold Loop™ péow tpokdp/

€10680ou 5 mm.

. ZeSim\woTe To NAekTPOdIo (Bpodxo) mpowbwvTag Tn Aapn.

H Nafn mpémet va givat mirjpwg mpowOnuévn kat o Bpdxog
100% Eedtmwpévog mptv amd Tnv tonmoBétnon Tou Bpdxou
yUpw armoé To CWHA TNG HATPAG.

. a. Xpnotpomnotote Aafida kal To epyaleio Xeiplopou

UATPAG Yia va BonBroete oty TomoBETnon Tou
nAektpodiou (Bpdxou) yipw amd To cwpa TG HATPAG.

B. Mpwv amé v evepyomoinon TG YEVNTPLAG, va
BePaiwveote mAvTa O6TL TO £vEPYO (SNA. pn Hovwpévo) TURpa
Tou NAekTPOSiou Sev EPYETaL OE EMAPN) L€ OTTOLOSNTIOTE
Ao OpYavo €KTOG ammd TN HATPA (M. EVTEPO 1 ayYEio).

. a. Z@i€Te MPOOEKTIKA TOV BPAX0 YUPW A6 TO KATW PEPOG

TOU OWUATOG TNG UATPAG (MAVW amoé Tov TPAXNAo).
B. ApaipéoTe To Epyaleio XEIPIOHOU URTPAG KAl XAAAPWOTE
eha@pd v Tdon tou Bpdyou.

. ZEKIVAOTE TOV TEPAYIOMO TOU OWHATOG TNG HATPAG

TIATWVTAC «TOHr» 0Tov Tododiakomtn. Metd and

1-3 Seutepohenta, TpaPréTe apyd ™ Aafn péxpt o
NAEKTPOS10 (BPAXOG) Va KOYEL TO CWHA TNG HATPAG Kal
VA avaoUPBEi 0TO E0WTEPIKO TOU OWARVA. ZTAUATHOTE
Va TATATe Tov ToSodIaKoTTN.

. ApaipéoTe 1o LiNA Gold Loop™ péow tou Tpokdp.
. AroppiPTe To ¥pnaotpomoinuévo LiNA Gold Loop™ petd

™ xprion.

MEeTd TNV amokomr TG HRTPAG amd Tov TpdxnAo,
BePaiwbeite 611 T0 £yYUG TUHA TOL EvEOTPaXNAIKOU
KavaAloU TTou UImopEi va TEPIEXEL EVEOUNTPIKA KUTTApaA
£xel m&eL Kat 6TL omoladnmoTE alpoppayia f EKKpion
070 KOAOPBwHa Tou TpaxnAou Exel el

Mapéxete 0dnyieg yia TNV mapakoovBnon Twv acOeviv
O€ TIEPITTWON EMMAOKWY, CUUTTEPINAUBAVOPEVNG TNG
£vOOKOINOKNAG AIOPPAYIAG TIOU O€ OTTAVIEG TIEPITTWOELS
umopei va odnyroet o agaipagn.

Avagopa:

Tuxdv cofapd cupPavta mou oxetifovtal Pe T CUOKEUN
Ba mpénel va avagépovtal otn LINA Medical AG kat otnv
appodia PUBUIOTIKY apyr TNG XWPAG oTnv omoia Bpioketal
0 XPNOTNG /KAt 0 AoBEVAG.

Xwpa mpoéAevong: Mohwvia.

Zpavon CE: 2006.

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

Metdgpaon ané v mpwtétumm yAweoa
dical.com - www.lina-medical.pl 2025-09 FV0023R

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



LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

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

Descripcion del producto:

El LiNA Gold Loop™ es un dispositivo electroquirtrgico
monopolar de 5 mm. Consta de un asa de alambre colocada
en el interior de una vaina introductora que se puede
insertar en la cavidad abdominal a través de un orificio

de acceso laparoscépico.

El asa se abre cuando se empuja el mango hacia delante.

El asa romboidal esta disponible en diferentes tamarios
dependiendo del modelo de LiNA Gold Loop™.

Uso previsto:
EI LiNA Gold Loop™ es un dispositivo monopolar disefiado
para histeroscopia supracervical laparoscopica (HSL).

Indicacion de uso:

El LiNA Gold Loop™ es un dispositivo electroquirtrgico
monopolar de 5 mm destinado al corte y la extirpacion

de tejido blando en procedimientos ginecoldgicos en los
que se realice una histerectomia endoscépica. Se utiliza con
generadores electroquirirgicos estandar.

Poblacion de pacientes:

La poblacion indicada de pacientes son mujeres que se
vayan a someter a histeroscopia supracervical laparoscépica
(HSL).

Contraindicaciones:
El LiNA Gold Loop™ no debe usarse en las situaciones
siguientes:

+ Sielistmo uterino no se puede visualizar en toda su
circunferencia antes de la activacion.

+ Siel utero esta adherido a algiin érgano adyacente.

+ Sila paciente tiene un mioma uterino grande posterior o
en la pared cervical.

+ Extraccién de Uteros mayores que el correspondiente a la
semana 20 de gestacion.

+ Extraccién de uteros adheridos a la pelvis con fibromas
laterales grandes.

+ EILINA Gold Loop™ no debe usarse en pacientes a las que
se haya practicado cesarea debido al riesgo de provocar
dafos a la vejiga en caso de que esta no se pueda separar
del segmento uterino inferior anterior.

Posibles complicaciones:

+  Complicaciones electroquirtrgicas (p. ej. fallo de
aislamiento, electrocucién)

+ Conversion a laparotomia

+ Hemorragia, complicaciones hemorragicas

+Mal funcionamiento del dispositivo eléctrico implantable

+  Lesion del intestino delgado o grueso, incluida la
perforacion

+ Lesion en el tracto urinario

+ Quemaduras involuntarias (pueden provocar hemorragias,
lesiones del intestino delgado o grueso, incluida la
perforacion, lesiones de las vias urinarias, conversion a
laparotomia)

+ Dolor

+ Infeccién

Advertencias:

+ EILINA Gold Loop™ se suministra esterilizado mediante un
proceso con 6xido de etileno. Inspeccione detenidamente
el embalaje para detectar cualquier dano antes de su
uso. No intente utilizar el dispositivo si la barrera estéril
del producto o su embalaje estan dafnados.

«Para un solo uso. No reutilice, reprocese o reesterilice el
dispositivo LINA Gold Loop™. Cualquier reprocesamiento

Traduccion del idioma original
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puede afectar las funciones del dispositivo. La reutilizaciéon
de dispositivos de un solo uso también puede aumentar el
riesgo de contaminacién cruzada. Si limpia el dispositivo,
podria causar un mal funcionamiento del mismo.
Inspeccione cuidadosamente el dispositivo antes de
utilizarlo. Deseche el producto si identifica en él cualquier
dafio o defecto.

No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo.
No intente modificar el disefio romboide original del
LiNA Gold Loop™.

No utilizar si el asa esté doblada, torcida, mal formada

o no se despliega completamente con el disefio romboide
original cuando el mango esté avanzado en su totalidad.
No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.

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

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos
inflamables o gases comburentes (como éxido nitroso
[N,Oly oxigeno) ni cerca de disolventes volatiles (como
éter o alcohol), ya que podria producirse una explosion.
No coloque los instrumentos cerca o en contacto con
materiales inflamables (como gasas o paios quirurgicos).
Los instrumentos activados o calientes por el uso pueden
provocar un incendio.

No permita que el cable del LiINA Gold Loop™ entre en
contacto con la piel de la paciente o del cirujano durante
la activacion electroquirtrgica.

El LiNA Gold Loop™ debe utilizarse con unidades
electroquirdrgicas monopolares, con una tension
operativa maxima que no supere los 2,5 kV pico, y solo
puede emplearse con un generador aprobado conforme
alas normas [EC 60601-1, IEC 60601-2-2 e I[EC 60601-1-2.
Utilice los ajustes mas bajos posibles en la unidad
electroquirirgica asociada que puedan lograr el

efecto quirdrgico deseado, para no descargar energia
innecesariamente alta en la paciente.

EI LiNA Gold Loop™ debe ser suficientemente grande
como para pasar alrededor del cuerpo uterino.

A continuacién aplique el asa alrededor del cérvix.

El LiINA Gold Loop™ no debe probarse previamente en
tejidos corporales antes de realizar procesos de corte.
Antes de activar el generador, compruebe siempre que

la parte activa (la que no estd aislada) del electrodo no
estd en contacto con ninglin érgano que no sea el Utero
(por ejemplo, intestinos o vasos).

No ejerza una fuerza excesiva al utilizar el LiNA Gold
Loop™, Esto podria dafar el producto o provocar el
atrapamiento y seccionamiento mecanico del tero, con
el riesgo de una hemorragia excesiva.

No utilice el LINA Gold Loop™ para realizar cortes seriados
del Utero como alternativa a la fragmentacion.

Active el electrodo activo Unicamente cuando esté

en contacto con el tejido objetivo y limite la duracién

de los picos de alta tension para reducir el riesgo

de acoplamiento capacitivo.

Evite el contacto directo entre el electrodo activo y

otros equipos quirdrgicos metélicos durante la cirugia,
ya que puede provocar daiios térmicos en los tejidos.
Mantenga siempre a la vista el electrodo activo durante
el procedimiento.

Retire el manipulador uterino antes de activar el

LiNA Gold Loop™. Utilice solo un manipulador uterino
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Consulte el significado de los simbolos en el cuadro de definicién de simbolos FV0223, que forma parte integrante de las
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hecho de material no conductor (por ejemplo de plastico)
cuando vaya a usar el LINA Gold Loop™.

Retire el dispositivo intrauterino (DIU) del Gtero antes

de activar el LiNA Gold Loop™.

Cuando no utilice el LINA Gold Loop™, coléquelo en una
zona limpia, seca y visible que no esté en contacto con el
paciente. El contacto involuntario con el paciente puede
provocar quemaduras.

Debido a la preocupacion existente por el potencial
carcindgeno e infeccioso de los subproductos
electroquirdrgicos (como el humo tisular y los aerosoles),
deben utilizarse gafas protectoras, mascaras de filtracion

y un equipo eficaz de evacuacion de humos.

Aspire el liquido de la zona antes de activar el instrumento.
Los fluidos conductores (p. ej., la sangre o la solucion salina)
en contacto directo con un electrodo activo, o muy cerca de
él, pueden transportar la corriente eléctrica o el calor fuera
de los tejidos objetivo, lo que puede causar quemaduras no
intencionadas al paciente.

Antes de aumentar la intensidad, compruebe la adherencia
del electrodo neutro y sus conexiones. Una salida
aparentemente baja o un funcionamiento incorrecto

del aparato con los ajustes habituales pueden indicar

una aplicacion defectuosa del electrodo neutro o un mal
contacto en sus conexiones.

Preste atencion por si la paciente tiene algun dispositivo
electrénico implantado (DEI). El equipo perioperatorio
debe consultar con el equipo que gestiona el dispositivo
implantado antes de la intervencién quirtrgica y cuando
sea necesario. En caso de que el equipo que gestiona el
dispositivo no esté disponible, consulte con el fabricante
del dispositivo o con el equipo interdisciplinar de su
hospital. Si el LINA Gold Loop™ esta activo, se debe
mantener a una distancia de 1 cm (0,5 pulgadas) del
dispositivo electrénico implantado (DEI).

Si la paciente tiene un implante metalico, este no

debe estar en el trayecto entre el electrodo neutro y el
LiNA Gold Loop™.

Si no se siguen las instrucciones y advertencias o
precauciones, el paciente, el médico o los asistentes
podrian sufrir lesiones significativas, ademas de producirse
un efecto adverso en el resultado de los procedimientos
realizados. El dispositivo LINA Gold Loop™ no se debe
utilizar para ninguin propésito distinto de la funcién
prevista.

Conecte el LINA Gold Loop™ a la unidad electroquirurgica
solo cuando la energia esté apagada. De lo contrario,

el paciente o el personal del quiréfano podrian sufrir una
lesion o una descarga eléctrica.

Precauciones:

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

+ Para usar el LINA Gold Loop™, es importante conocer
el producto y tener experiencia a la hora de realizar
procedimientos laparoscdpicos.

« Tras su uso, el dispositivo debe considerarse residuo
médico contaminado y puede suponer un riesgo potencial
de infeccion. Elimine el dispositivo y el embalaje de acuerdo
con las leyes aplicables, la politica administrativa y/o del
gobierno local y los procedimientos del hospital, incluidos

los relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbiolégicos
y sustancias infecciosas.

Especificaciones y configuracion del generador:

EI LiINA Gold Loop™ es compatible con generadores
electroquirurgicos con salida monopolar y modos BLEND o
combinados.

La configuracion recomendada para el generador es
100-130 W, Blend 1. Tensién maxima 2500 Vpp.

Instrucciones de uso:

Una vez ligados correctamente los ligamentos y los vasos
uterinos, se puede proceder a extirpar de forma segura el
utero desde el cérvix, conforme a las siguientes instrucciones:

1. Aplique el electrodo neutro a la paciente y al generador.
Conecte el LINA Gold Loop™ a la salida monopolar del
generador. Configure el generador en Blend 1y comience
a100W.

2. Inserte cuidadosamente el LINA Gold Loop™ a través
del trocar o de la entrada de 5 mm.

3. Despliegue el electrodo (asa) haciendo avanzar el mango.
El mango debe estar completamente avanzado y el
asa desenrollada en su totalidad antes de colocar el asa
alrededor del cuerpo uterino.

4. a. Utilice pinzas y el manipulador uterino para ayudar a
colocar el electrodo (asa) alrededor del cuerpo uterino.

b. Antes de activar el generador, compruebe siempre
que la parte activa (es decir, no aislada) del electrodo no
esta en contacto con ninglin 6rgano que no sea el Gtero
(por ejemplo, intestinos o vasos).

5. a.Apriete cuidadosamente el asa alrededor de la parte
inferior del cuerpo uterino (por encima del cérvix).

b. Extraiga el manipulador uterino y afloje un poco la
tension del asa.

6. Empiece a seccionar el cuerpo uterino presionando “cut”
(corte) en el pedal. Después de 1-3 segundos, tire despacio
del mango hasta que el electrodo (asa) corte el cuerpo
uterino y se retraiga en el interior del tubo. Suelte el pedal.

7. Extraiga el LINA Gold Loop™ a través del trocar.

8. Deseche el LINA Gold Loop™ utilizado después de su uso.

« Después de extirpar el Gtero del cérvix, asegurese de
que estd coagulada la parte proximal del conducto
endocervical, que puede contener células del endometrio,
y compruebe que se ha coagulado toda hemorragia
o exudado del mufién cervical.

« Proporcione instrucciones a la paciente por si se producen
complicaciones, incluidas hemorragias intraabdominales
que, en casos poco frecuentes, pueden producir
exanguinacion.

Notificacion:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el producto debera comunicarse a LINA Medical AGy a
la autoridad reguladora competente del pais en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Pais de origen: Polonia.

Marcado CE: 2006.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des Instructions d'utilisation.

Description du produit :

L'anse LiNA Gold Loop™ est un dispositif électrochirurgical
monopolaire de 5 mm. Elle se compose d’un fil métallique
logé dans une gaine d'introduction, qui peut étre

insérée dans la cavité abdominale par un port d’accés
laparoscopique.

L'anse s'ouvre lorsque I'on enfonce la poignée vers I'avant.
L'anse en forme de losange est disponible en différentes
tailles en fonction de la variante de I'anse LiNA Gold Loop™.

Utilisation prévue:
L'anse LiNA Gold Loop™ est un dispositif monopolaire destiné
a I'hystérectomie supracervicale laparoscopique (LSH).

Indication d’utilisation :

L'anse LiNA Gold Loop™ est un dispositif électrochirurgical
monopolaire de 5 mm destiné a la coupe et a I'ablation
des tissus mous dans les procédures gynécologiques
impliquant une hystérectomie endoscopique. Elle est
utilisée avec des générateurs électrochirurgicaux standard.

Population de patients:

La population de patientes visée est constituée de
femmes subissant une hystérectomie supracervicale
par laparoscopie (LSH).

Contre-indications :
L'anse LiNA Gold Loop™ ne doit pas étre utilisée dans les
cas suivants :

+ Sila visualisation de la circonférence de I'isthme utérin
estimpossible avant I'activation.

+ Sil'utérus adhere a I'un des organes voisins.

+ Sila patiente présente des myomes volumineux sur
la paroi postérieure de I'utérus ou du col utérin.

+ Ablation d'un utérus dont la taille dépasse celle d'une
grossesse de 20 semaines.

+ Ablation d'un utérus adhérant au pelvis par des
léiomyomes latéraux volumineux.

+ Ledispositif LINA Gold Loop™ ne doit pas étre utilisé
chez les patientes ayant accouché par césarienne compte
tenu du risque de lésion vésicale si la vessie ne peut pas
étre totalement disséquée pour étre retirée du segment
utérin antérieur inférieur.

Complications potentielles :

«  Complications électrochirurgicales (par exemple, défaut
d'isolation, électrocution) ;

« Conversion en laparotomie ;

+ Hémorragie, complications hémorragiques ;

+ Dysfonctionnement d'un dispositif électrique
implantable ;

+ Lésions de l'intestin gréle ou du gros intestin, y compris
perforation ;

+ Lésions des voies urinaires ;

+ Bralures involontaires (pouvant entrainer une hémorragie,
une lésion de l'intestin gréle ou du gros intestin, y compris
une perforation, une lésion des voies urinaires, une
conversion en laparotomie) ;

+ Douleur;

+ Infection.

Avertissements :

+ Lanse LiNA Gold Loop™ est fournie stérile par stérilisation
a l'oxyde d’éthyléne. Inspecter soigneusement I'emballage
afin de détecter d'éventuels dommages avant emploi.

Ne pas tenter d'utiliser le dispositif si la barriére stérile
du produit ou son emballage est endommagé.

Traduction de la langue d'origine
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Exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser I'anse LiNA Gold Loop™.
Tout retraitement peut entraver les fonctions du dispositif.
La réutilisation du dispositif a usage unique peut
également augmenter le risque de contamination croisée.
Toute tentative de nettoyage du dispositif peut entrainer
un risque de dysfonctionnement de celui-ci.

Inspecter soigneusement le dispositif avant de I'utiliser.
En cas de détérioration ou de défaut du dispositif,
mettre ce dernier au rebut.

Toute modification apportée au dispositif est interdite.
Ne pas tenter de modifier la conception rhomboide
originale de I'anse LiNA Gold Loop™.

Ne pas utiliser si I'anse est courbée, tordue, déformée

ou ne se déplie pas complétement en forme de losange
lorsque la poignée est entiérement enfoncée.

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

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

Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables
ou de gaz oxydants (tels que le protoxyde d'azote (N,0)
et l'oxygene) ou a proximité de solvants volatils (tels que
I'éther ou I'alcool), car il y a risque d'explosion.

Ne pas placer les instruments prés de matériaux
inflammables ou en contact avec des matériaux
inflammables (tels que de la gaze ou des champs
chirurgicaux). Les instruments activés ou chauds apreés
utilisation peuvent déclencher un incendie.

Ne pas laisser le cable de I'anse LiNA Gold Loop™ en
contact avec la peau de la patiente ou du chirurgien
pendant l'activation électrochirurgicale.

L'anse LiNA Gold Loop™ doit étre utilisée avec des unités
électrochirurgicales monopolaire, avec une tension de
fonctionnement maximale ne dépassant pas 2,5 kV créte,
et ne peut étre utilisé qu'avec un générateur approuvé selon
les normes CEI 60601-1, CEl 60601-2-2 et CEl 60601-1-2.
Utilisez le réglage le plus faible possible sur l'unité
électrochirurgicale associée pour atteindre l'effet
chirurgical souhaité, afin d'éviter de décharger une
énergie inutilement élevée chez le patient.

L'anse LiNA Gold Loop™ doit étre suffisamment grande
pour envelopper le corps utérin. Appliquer ensuite I'anse
autour du col de I'utérus.

L'anse LiINA Gold Loop™ ne doit pas étre testée
préalablement contre des tissus corporels avant toute
résection.

Toujours vérifier que la partie active (c.-a-d. non isolée)
de I'électrode n'est pas en contact avec un organe autre
que l'utérus (par exemple, intestins ou vaisseaux sanguins)
avant d'activer le générateur.

Ne pas exercer de force excessive en utilisant I'anse

LiNA Gold Loop™. Cela pourrait endommager le produit
ou entrainer le coincement et la section mécanique de
l'utérus, avec le risque d’une hémorragie excessive.

Ne pas utiliser I'anse LiINA Gold Loop™ pour découper
I'utérus en remplacement du morcellement.

N’activez Iélectrode active que lorsqu'elle est en contact
avec les tissus cibles et limitez la durée des pics de haute
tension afin de réduire le risque de couplage capacitif.
Eviter tout contact direct entre I'électrode active et
d’autres équipements chirurgicaux métalliques pendant
l'opération, car cela peut entrainer des dommages
thermiques aux tissus. Toujours maintenir I'électrode
active en vue pendant l'intervention.
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Pour connaitre la signification des symboles, reportez-vous au tableau de définition des symboles FV0223,
qui fait partie intégrante des Instructions d'utilisation.

+  Retirer le manipulateur utérin avant d'activer le dispositif
LiNA Gold Loop™. Seul un manipulateur utérin en matériau
non conducteur (p. ex. plastique) doit étre utilisé avec le
dispositif LINA Gold Loop™.

+ Retirez le dispositif intra-utérin (DIU) de I'utérus avant
d‘activer I'anse LiNA Gold Loop™.

+ Lorsqu'elle n'est pas utilisée, placez I'anse LiNA Gold Loop™
dans un endroit propre, sec et bien visible, a I'écart de
la patiente. Un contact accidentel avec le patient peut
entrainer des bralures.

+ Enraison du potentiel cancérigéne et infectieux des
sous-produits électrochirurgicaux (comme le panache de
fumée tissulaire et les aérosols), des lunettes de protection,
des masques de filtration et un équipement efficace
d'évacuation des fumées doivent étre utilisés.

« Aspirez le liquide de la zone avant d’activer l'instrument.
Les liquides conducteurs (par exemple, du sang ou de la
solution physiologique) en contact direct ou a proximité
immédiate d'une électrode active peuvent transporter
le courant électrique ou la chaleur loin des tissus cibles,
ce qui peut provoquer des brilures involontaires chez
le patient.

+ Avant d’augmenter l'intensité, vérifiez 'adhérence de
I'électrode neutre et ses connexions. Une production
apparemment faible ou l'incapacité de I'appareil a
fonctionner correctement dans les conditions normales
d'utilisation peuvent indiquer une application défectueuse
de I'électrode neutre ou un mauvais contact dans
ses connexions.

« Faire attention lorsque la patiente porte un dispositif
électronique implantable (DEI). Léquipe périopératoire
doit consulter I'équipe chargée de la gestion du dispositif
implanté avant l'intervention chirurgicale et en cas de
besoin. Si équipe chargée de gérer le dispositif n'est
pas disponible, consulter le fabricant du dispositif ou
I'équipe interdisciplinaire de I'hopital. Lorsque I'anse
LiNA Gold Loop™ est activée, elle doit étre maintenue
a plus de %2 pouce (1 cm) de I'lED.

+ Sile patient porte un implant métallique, celui-ci ne doit
pas se trouver sur le trajet entre I'électrode neutre et I'anse
LiNA Gold Loop™.

+ Le non-respect de I'ensemble des instructions ou de tout
avertissement ou précaution peut causer des blessures
graves chez le patient, le médecin ou son équipe et peut
avoir des effets indésirables sur les résultats des procédures
réalisées. L'anse LINA Gold Loop™ ne doit pas étre utilisée
a d‘autres fins que sa fonction prévue.

+ Connectez I'anse LiNA Gold Loop™ a l'unité
électrochirurgicale uniquement lorsque I'énergie est
coupée. Le non-respect de cette consigne peut entrainer
des blessures ou un choc électrique pour le patient ou le
personnel de la salle d'opération.

Précautions :

+ Vous devez toujours avoir a portée de main un
dispositif de secours a utiliser en cas d'urgence. Si un
dysfonctionnement survient pendant I'utilisation,
interrompez immédiatement la procédure, retirez
lentement I'anse LiNA Gold Loop™ et remplacez la par
un nouveau dispositif.

« Lutilisation de I'anse LiNA Gold Loop™ nécessite une
formation appropriée et une expérience pratique des
procédures de ccelioscopie.

« Apreés utilisation, le dispositif doit étre considéré comme
un déchet médical contaminé et peut présenter un
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risque d'infection. Eliminez le dispositif et 'emballage
conformément aux lois applicables, a la politique
administrative et/ou locale et aux procédures hospitaliéres,
y compris celles concernant les risques biologiques,

les risques microbiologiques et les substances infectieuses.

Caractéristiques et réglages du générateur :

Le dispositif LINA Gold Loop™ est compatible avec I'ensemble
des générateurs électrochirurgicaux standard munis d’une
sortie monopolaire et de modes BLEND.

Le réglage recommandé pour le générateur est le suivant :
100-130 W, Blend 1. Tension maximale 2500 Vp-p.

Mode d’emploi :

Une fois les ligaments et les vaisseaux utérins correctement
ligaturés, lorsque I'utérus peut étre excisé du col de I'utérus en
toute sécurité, suivre les instructions ci-dessous :

1. Appliquer I'électrode neutre sur la patiente et le générateur.
Connecter le dispositif LINA Gold Loop™ a la sortie
monopolaire du générateur. Régler le générateur sur
Mélange 1 et commencer a 100 W.

2. Insérez soigneusement le dispositif LINA Gold Loop™ via un
trocart/point d'entrée de 5 mm.

3. Déployer I'électrode (anse) en faisant avancer la poignée.
La poignée doit étre complétement enfoncée et I'anse
déployée a 100 % avant de positionner I'anse autour du
corps de l'utérus.

4. a.Utilisez la ou les pinces et le manipulateur d'utérus pour
aider a placer I'électrode (anse) autour du corps utérin.

b. Avant d'activer le générateur, vérifiez toujours que la
partie active (c'est-a-dire non isolée) de I'électrode n'est pas
en contact avec un organe autre que I'utérus (par exemple,
un intestin ou un vaisseau).

5. a.Serrez soigneusement I'anse autour de la partie inférieure
du corps utérin (au-dessus du col de I'utérus).

b. Retirez le manipulateur d’utérus et relachez Iégerement
la tension de I'anse.

6. Procéder a la section du corps utérin en appuyant sur
«Cut » (Couper) au niveau de la pédale.

Apres 1 a 3 secondes, tirer doucement la poignée jusqu’a
ce que I'électrode (anse) coupe le corps utérin et se rétracte
dans le tube. Reldcher la pédale.

7. Retirer le dispositif LINA Gold Loop™ par le trocart.

8. Jetez le dispositif LINA Gold Loop™ usagé apres utilisation.

«  Aprés retrait de I'utérus du col, vérifier la coagulation de
la partie proximale du canal endocervical, susceptible
de contenir des cellules endométriales, et vérifier la
coagulation de tout saignement ou suintement au niveau
du moignon du col.

« Donnez aux patientes des instructions de suivi en cas de
complications, y compris de saignements intra-abdominaux
pouvant dans de rares cas entrainer des exsanguinations.

Signalement:

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a
LiNA Medical AG et a l'autorité réglementaire compétente
du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Pays d’origine : Pologne.

Marquage CE : 2006.

Traduction de la langue d'origine
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Termékleiras:

A LiNA Gold Loop™ egy 5 mm-es monopoldris
elektrosebészeti eszkdz. Egy bevezetd hiivelyben 1évé
dréthurokbdl all, amelyet laparoszképos hozzaférési
nyilason keresztiil lehet bejuttatni a hastiregbe.

A hurok akkor nyilik ki, amikor a fogantyut elérenyomjék.
A rombusz alaku hurok kiilonbéz6é méretekben érheté el a
LiNA Gold Loop™ véltozatatol fliggben.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A LiNA Gold Loop™ monopolaris eszkdz, amelyet
laparoszképos szupracervikalis méheltavolitashoz (LSH)
terveztek.

Hasznalati javallat:

A LiNA Gold Loop™ egy 5 mm-es monopolaris
elektrosebészeti eszkdz, amelyet a lagyrészek vagésara

és eltavolitasara terveztek endoszkdpos méheltavolitassal
jaré négydgyaszati beavatkozasok soran. Standard
elektrosebészeti generdtorokkal hasznélatos.

Betegcsoport:
A tervezett betegpopuldcié a laparoszképos
szupracervikalis méheltavolitason (LSH) atesé ndk.

Ellenjavallatok:
A LiNA Gold Loop™ nem hasznélhato a kovetkezd
helyzetekben:

+ Haaméh isthmusat az aktivalas el6tt nem lehet
korkorosen megjeleniteni.

+ Haaméh a szomszédos szervekhez tapad.

+ Haa betegnek nagy hats6 méh- vagy méhnyakfal
miémai vannak.

+ A 20.terhességi hétnek megfelelénél nagyobb méh
eltavolitasa.

+ A medencéhez tapadd, nagy oldalsé midmakkal
rendelkezé méh eltavolitasa.

+ ALINA Gold Loop™ nem alkalmazhaté csaszarmetszésen
atesett betegeknél a hdlyagsériilés veszélye miatt,
ha a holyagot nem lehet teljesen levalasztani az alsé
eliilsé méhszelvényrél.

Lehetséges komplikaciok:

+  Elektrosebészeti szovédmények (pl. szigetelési hiba,
aramités);

+ Laparotomidra vald attérés;

+ Vérzés, vérzéses szovédmények;

+ Beliltetett elektromos eszkdz meghibasodasa;

+ Vékony- vagy vastagbélsériilés, beleértve a perforaciot is;

+ Hugyduti sérilés;

+  Nem szdndékos égési sériilések (vérzéshez, vékony- vagy
vastagbél sériiléshez, beleértve a perforaciot, hugyuti
sériiléshez, laparotomiara valo attéréshez vezethetnek);

+ Fajdalom;

« Fert6zés.

Figyelmeztetések:

+ A LINA Gold Loop™ steril &llapotban kerdil forgalomba,
etilén-oxidos sterilizalassal. Hasznalat el6tt figyelmesen
vizsgélja meg a csomagolast, hogy nincs-e rajta sériilés.
Ne prébélja meg hasznalni az eszkozt, ha a termék
sterilzardja vagy csomagolasa sériilt.

+ Kizarélag egyszer hasznalatos. Ne hasznalja Ujra, ne
dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra a LINA Gold Loop™
eszkozt. Barmilyen Ujrafeldolgozas akadalyozhatja az

Forditds az eredeti nyelvrdl
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eszkdz miikodését. Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujboli
hasznélata névelheti tovéabba a keresztszennyezédés
kockazatat. Az eszkdz megtisztitasara iranyuld
prébélkozasok az eszkéz meghibasodasédhoz vezethetnek.
Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az eszkozt.

Ha barmilyen sériilést vagy hibat észlel, drtalmatlanitsa

a késziiléket.

A berendezés moédositasa nem megengedett. Ne prébélja
maddositani a LINA Gold Loop™ eredeti rombusz alaku
kialakitasat.

Ha a hurok meghajlott, elcsavarodott, eldeformalodott,
vagy a fogantyut teljesen el6retolva nem teljesen az
eredeti rombusz alaku kialakitasban bontakozik ki,

ne hasznélja az eszkozt.

Ne hasznélja a lejérati datum utan.

Ne hasznalja, ha az eszkdz nem steril feliilettel érintkezett
az eljaras el6tt.

Ne hasznélja gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé gazok
(példaul dinitrogén-oxid (N,0) és oxigén) jelenlétében
vagy illékony olddszerek (példaul éter vagy alkohol)
kozelében, mivel robbanas kovetkezhet be.

Ne helyezze a miszert gyulékony anyag (példaul

géz vagy sebészeti kendd) kozelébe vagy azokkal
érintkezésbe. A haszndlat soran aktivélt vagy
felforrésodott miiszerek tiizet okozhatnak.

Ne engedje, hogy a LiNA Gold Loop™ kébele érintkezzen
a beteg vagy a sebész bérével az elektrosebészeti
aktivalas soran.

A LiNA Gold Loop™ olyan monopolaris elektrosebészeti
késziilékekkel hasznélhatd, amelyek maximalis tizemi
fesziiltsége nem haladja meg a 2,5 kV csuicsfesziiltséget,
és csak IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 és IEC 60601-1-2 szerint
jovéhagyott generatorral hasznalhato.

Haszndlja a lehet6 legalacsonyabb beéllitasokat a
kapcsolédo elektrosebészeti egységen, amely még képes
a kivant sebészeti hatas elérésére, hogy ne szabaduljon
fel sziikségteleniil nagy energia a betegben.

Tagitsa ki a LINA Gold Loop™ hurkét elég nagyra ahhoz,
hogy a méhtestet dtérje. Ezutan helyezze a hurkot a
méhnyak koré.

A LiNA Gold Loop™ eszkdzt semmilyen vagasi folyamat
el6tt nem szabad el6zetesen tesztelni a testszoveten.

A generator aktivalasa el6tt mindig ellendrizze, hogy az
elektroda aktiv (azaz nem szigetelt) része nem érintkezik
améhen kiviil mas szervvel (pl. bél vagy ér).

A LiNA Gold Loop™ hasznalata kézben ne alkalmazzon
tulzott erét. Ez karosithatja a terméket, vagy a méh
beszorulasat és mechanikus elmetszését eredményezheti,
ami tulzott vérzés kockazataval jar.

Ne hasznalja a LINA Gold Loop™ eszkézt a méh
felszeletelésére a morcellalas alternativéjaként.

Az aktiv elektrodat csak akkor aktivélja, ha az érintkezik

a célszovetekkel, és a kapacitiv csatolas kockazatanak
csokkentése érdekében korlatozza a nagyfesziiltségui
csticsok id6tartamat.

A mitét soran keriilje az aktiv elektréda és mas fém
sebészeti eszkdzok kozvetlen érintkezését, mivel ez
szoveti hékarosodast okozhat. Az eljaras soran mindig
tartsa szem el6tt az aktiv elektrodat.

LiN
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A LiNA Gold Loop™ aktivalasa el6tt tavolitsa el a
méhmanipulétort. A LINA Gold Loop™ eszkozzel csak nem
vezetd anyagbol (pl. mianyagbol) késziilt méhmanipulator
hasznélhato.

Tavolitsa el a méhen beliili eszkozt (IUD) a méhbdl a

LiNA Gold Loop™ aktivalasa el6tt.

Amikor nem hasznalja a LiNA Gold Loop™ eszkozt,

helyezze azt tiszta, szaraz, jol lathatd, a beteggel nem
érintkezd helyre. A beteggel valo véletlen érintkezés égési
sériiléseket okozhat.

Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul a szoveti
fustfelhé és a parak) rakkelté és fert6zé potencialjaval
kapcsolatos aggélyok miatt védészemiiveget, szlirémaszkot
és hatékony fiistelvezetd berendezést kell hasznalni.

A muszer aktivélasa el6tt szivja le a folyadékot a teriletrdl.
Az aktiv elektrédaval kozvetlendl érintkezé vagy annak
kozvetlen kozelében 1évé vezetd folyadékok (pl. vér vagy
séoldat) elvezethetik az elektromos aramot vagy a hét

a célszovetektdl, ami a betegnél nem szandékos égési
sériiléseket okozhat.

Az intenzitas ndvelése el6tt ellendrizze a semleges
elektroda tapadasat és a csatlakozasokat. A latszolag
alacsony teljesitmény vagy a késziilék nem megfelelé
m(ikodése a normal tizemi beallitdsok mellett a semleges
elektroda hibés felhelyezésére vagy a csatlakozok rossz
érintkezésére utalhat.

Jarjon el fokozott kortiltekintéssel, ha a beteg bediltetett
elektronikus eszkdzzel (IED) rendelkezik. A mitét el6tt

és szlikség esetén a perioperativ csoport konzultéljon a
beiiltetett eszkozt kezel6 csapattal. Amennyiben az eszkozt
kezel6 csoport nem all rendelkezésre, forduljon az eszkoz
gyartdjahoz vagy a kérhéz interdiszciplinaris csoportjahoz.
Amikor a LiNA Gold Loop™ aktivalva van, azt /2 hiivelyknél
(1 cm) tavolabb kell tartani az IED-t6l.

Ha a paciensnek fém implantatuma van, az nem lehet a
semleges elektroda és a LINA Gold Loop™ kdzétti itvonalon.
Az utasitasok, figyelmeztetések vagy évintézkedések be
nem tartdsa a beteg, az orvos vagy az asszisztensek sulyos
sériiléséhez vezethet, és kedvezétlendl befolyasolhatja

az elvégzett eljdrasok kimenetelét. A LiNA Gold Loop™
eszkdzt a rendeltetésétdl eltérd célra nem szabad hasznalni.
A LiNA Gold Loop™ eszkozt csak akkor csatlakoztassa az
elektrosebészeti egységhez, ha az energia ki van kapcsolva.
Ennek elmulasztdsa a beteg vagy a muité személyzet
sériilésével vagy aramiitéssel jarhat.

Ovintézkedések:
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Mindig legyen kéznél egy azonnal rendelkezésre all6,
azonnali hasznélatra kész tartalék eszkdz. Ha a hasznalat
soran barmilyen meghibasodas |ép fel, azonnal hagyja abba
az eljérast, lassan tavolitsa el a LINA Gold Loop™ eszkdzt,

és cserélje ki.

A LiNA Gold Loop™ hasznalata megfelel6 képzettséget

és tapasztalatot igényel a laparoszképos eljarasok
elvégzésében.

Hasznalat utén az eszkdz szennyezett egészségligyi
hulladéknak tekintendg, és fertézési kockazatot jelenthet.
Az eszkozt és a csomagolast a vonatkozo térvényeknek,
kozigazgatasi és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyoknak és
kérhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa, beleértve

a bioldgiai veszélyekre, mikrobioldgiai veszélyekre és
a fert6z6 anyagokra vonatkozé szabalyokat is.

Generator specifikaciok és beallitasok:

A LiNA Gold Loop™ kompatibilis minden standard
elektrosebészeti generatorral, amely rendelkezik
monopoldris kimenettel és BLEND lizemmoddal.

A generator ajanlott beallitasa 100-130 watt, Blend 1.
Maximalis fesziltség 2500 V p-p.

Hasznalati utasitas:

A méhszalagok és -erek megfeleld lekotése utan, amikor a méh
biztonsagosan amputélhaté a méhnyakrdl, kovesse az alabbi
utasitasokat:

1.

Helyezze a semleges elektrédat a betegre, és csatlakoztassa
a generatorhoz. Csatlakoztassa a LiNA Gold Loop™ eszkozt

a generator monopolaris kimenetéhez. Allitsa a generétort

a Blend 1 fokozatra, és kezdjen 100 wattal.

. Ovatosan vezesse be a LiNA Gold Loop™ eszkdzt

egy 5 mm-es trokaron keresztil.

. Hajtsa ki az elektrodat (hurkot) a fogantyut eléretolva.

A fogantyut teljesen el6re kell tolni, és a hurkot 100%-ban
ki kell hajtani, miel6tt a hurkot a méhtest koré helyezné.

. a.Hasznalja a fogo(ka)t és a méhmanipulatort az elektroda

(hurok) méhtest koruli elhelyezéséhez.

b. A generator aktivélasa el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl,
hogy az elektroda aktiv (azaz nem szigetelt) része nem
érintkezik a méhen kivil mas szervvel (pl. bél vagy ér).

. a. Ovatosan hizza meg a hurkot a méhtest alsé része kordil

(a méhnyak felett).
b. Vegye ki a méhmanipulatort, és enyhén oldja a hurok
feszességét.

. A labpedal vagas” gombjanak megnyomasaval kezdje

el a méhtest levalasztasat. 1-3 masodperc mulva lassan
huzza meg a fogantyut, amig az elektroda (hurok) at nem
vagja a méhtestet, és vissza nem hiizédik a csé belsejébe.
Lépjen le a labpedalrol.

. Tavolitsa el a LINA Gold Loop™ eszkozt a trokaron keresztiil.
. Az LiNA Gold Loop™ eszkdzt hasznalat utan dobja ki.

A méh méhnyakrdl torténé amputalasa utdn gondoskodjon
arrol, hogy az endocervikalis csatorna proximalis része,
amely endometriumsejteket tartalmazhat, koagulalva
legyen, és gondoskodjon arrél, hogy a méhnyakcsonk
vérzése vagy szivargasa is koagulalva legyen.

Adjon utasitasokat a betegeknek a nyomon kévetésre
vonatkozéan komplikaciok esetén, beleértve az
intra-abdomindlis vérzést, amely ritka esetekben
elvérzéshez vezethet.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a LINA Medical AG, valamint

a felhasznalé és/vagy a beteg lakdhelye szerinti orszag
illetékes szabalyozd hatdsédga szamara.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.

CE-jelolés: 2006.

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

Descrizione del prodotto:
LiNA Gold Loop™ & un dispositivo elettrochirurgico
monopolare da 5 mm. E costituito da un‘ansa di filo

metallico collocata all'interno di una guaina di introduzione

che puo essere inserita nella cavita addominale attraverso
un accesso laparoscopico.

L'ansa si apre spingendo in avanti 'impugnatura. Lansa

a forma di rombo é disponibile in diverse dimensioni

a seconda della variante del LINA Gold Loop™.

Uso previsto:
LiNA Gold Loop™ & un dispositivo monopolare destinato
all'isterectomia laparoscopica sopracervicale (SLH).

Indicazioni per l'uso:

LiNA Gold Loop™ & un dispositivo elettrochirurgico
monopolare da 5 mm destinato al taglio e alla rimozione
dei tessuti molli nelle procedure ginecologiche che
prevedono l'isterectomia endoscopica. Si utilizza con
generatori elettrochirurgici standard.

Popolazione di pazienti:

La popolazione di pazienti prevista & costituita da
donne sottoposte a isterectomia laparoscopica
sopracervicale (SLH).

Controindicazioni:
L'utilizzo di LiNA Gold Loop™ va evitato nelle seguenti
situazioni:
+ Se, prima dell’attivazione, non si riesce a visualizzare
I'intera circonferenza dell’istmo uterino.
+ Se sono presenti aderenze che coinvolgono I'utero
e qualsiasi organo adiacente.

+ Se la paziente ha miomi di grandi dimensioni sulla parete

posteriore uterina o su quella cervicale.

» Rimozione di un utero di dimensioni superiori a quelle
corrispondenti alla ventesima settimana di gestazione.

+ Sel'utero da rimuovere & attaccato al bacino mediante
fibromi laterali di grandi dimensioni.

+ Non utilizzare LiNA Gold Loop™ in pazienti che hanno
partorito con taglio cesareo per non rischiare di
danneggiare la vescica nel caso in cuila vescica non
possa essere completamente separata dal segmento
uterino inferiore anteriore.

Potenziali complicanze:

+  Complicanze elettrochirurgiche (ad es. guasto
dell'isolamento, elettrocuzione);

«Conversione in laparotomia;

+ Emorragia, complicazioni emorragiche;

+ Malfunzionamento di dispositivi elettrici impiantabili;

+ Lesioni dell'intestino tenue o crasso, compresa
la perforazione;

+ Lesioni del tratto urinario;

+ Ustioni indesiderate (che potrebbero causare emorragie,

lesioni dell'intestino tenue o crasso, compresa la
perforazione, lesioni del tratto urinario, conversione
in laparotomia);

Dolore;

Infezione

Avvertenze:

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

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare il LINA Gold Loop™. Qualsiasi ritrattamento
puod compromettere le funzioni del dispositivo. Inoltre,

il riutilizzo di dispositivi monouso potrebbe aumentare

il rischio di contaminazione crociata. Eventuali tentativi
di pulire il dispositivo rischiano di compromettere il
funzionamento del dispositivo stesso.

Ispezionare attentamente il dispositivo prima dell’'uso.

Se sono presenti danni o difetti, gettare il dispositivo.

Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo.
Non tentare di modificare il design romboidale originale
del LiNA Gold Loop™.

Non utilizzare I'ansa se & piegata, arrotolata su sé stessa,
deformata oppure se, una volta aperta con l'impugnatura
spostata in avanti fino a fine corsa, non assume la forma
romboidale originariamente prevista.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili

o di gas ossidanti (come il protossido di azoto (N,0) e
l'ossigeno) o in prossimita di solventi volatili (come l'etere
o l'alcol), poiché potrebbe verificarsi un'esplosione.

Non posizionare gli strumenti in prossimita o a contatto
con materiali infiammabili (come garze o teli chirurgici).
Gli strumenti attivati o caldi possono causare incendi
dopo l'uso.

Evitare che il cavo del LiNA Gold Loop™ entri in contatto
con la pelle del paziente o del chirurgo durante
I'attivazione elettrochirurgica.

Il LiNA Gold Loop™ deve essere utilizzato con unita
elettrochirurgiche monopolari, con una tensione
operativa massima che non superii 2,5 kV di picco, e

puo essere utilizzato esclusivamente con un generatore
approvato conforme a IEC 60601-1, [EC 60601-2-2 e

IEC 60601-1-2.

Utilizzare le impostazioni minime possibili sull'unita
elettrochirurgica associata che consentano di raggiungere
I'effetto chirurgico desiderato, per evitare di scaricare
inutilmente energia elevata nel paziente.

LiNA Gold Loop™ deve essere abbastanza grande da
passare attorno al corpo dell'utero. Solo successivamente
si colloca I'ansa intorno alla cervice.

LiNA Gold Loop™ non deve essere sottoposto a test
preliminare su tessuti del corpo prima di alcuna procedura
di taglio.

Prima di attivare il generatore, verificare sempre che

la parte attiva (vale a dire non isolata) dell'elettrodo

non sia in contatto con alcun organo diverso dall’'utero
(ad es. intestino o vaso).

Non esercitare una forza eccessiva quando si utilizza
LiNA Gold Loop™. Cid potrebbe danneggiare il prodotto
o causare l'intrappolamento e il sezionamento meccanico
dell'utero con il rischio di sanguinamento eccessivo.

Non utilizzare il LINA Gold Loop™ per sezionare I'utero
come alternativa alla morcellazione.

Attivare I'elettrodo attivo solo quando & a contatto con

i tessuti bersaglio e limitare la durata dei picchi di alta

tensione per ridurre il rischio di accoppiamento capacitivo.

Evitare il contatto diretto tra I'elettrodo attivo e altre
apparecchiature chirurgiche metalliche durante
l'intervento, in quanto pud provocare danni termici ai
tessuti. Durante la procedura, tenere sempre visibile
I'elettrodo attivo.
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Prima di attivare LiNA Gold Loop™, rimuovere il
manipolatore uterino. Con il LINA Gold Loop™ deve

essere utilizzato esclusivamente un manipolatore uterino
realizzato in materiale non conduttore (ad es. plastica).
Rimuovere il dispositivo intrauterino (IUD) dall’utero prima
di attivare il LINA Gold Loop™.

Quando non si utilizza LiINA Gold Loop™, riporlo in

un‘area pulita, asciutta e ben visibile, non a contatto con

il paziente. Il contatto involontario con il paziente puo
provocare ustioni.

A causa di preoccupazioni circa il potenziale cancerogeno
e infettivo dei sottoprodotti elettrochirurgici (quali
pennacchio di fumo dai tessuti e aerosol), & necessario
utilizzare occhiali protettivi, maschere filtranti e un sistema
efficace di evacuazione dei fumi.

Aspirare il liquido dall’area prima di attivare lo strumento.

I fluidi conduttivi (ad esempio, sangue o soluzione
fisiologica) a contatto diretto o in prossimita di un elettrodo
attivo possono trasportare la corrente elettrica o il calore
lontano dai tessuti bersaglio, causando ustioni involontarie
al paziente.

Prima di aumentare l'intensita, verificare I'aderenza
dell'elettrodo neutro e dei suoi collegamenti. Un‘apparente
bassa potenza o il mancato funzionamento corretto del
dispositivo alle normali impostazioni di funzionamento
possono indicare un‘applicazione errata dell'elettrodo
neutro o un cattivo contatto nei suoi collegamenti.
Prestare attenzione se la paziente é portatrice di un
dispositivo elettronico impiantato (IED). Léquipe
perioperatoria deve consultarsi con €quipe che gestisce

il dispositivo impiantato prima dell'intervento e secondo le
necessita. Nel caso in cui il team che gestisce il dispositivo
non sia disponibile, consultare il produttore del dispositivo
o il team interdisciplinare del proprio ospedale. Quando
LiNA Gold Loop™ viene attivato, considerare di mantenerlo
a una distanza superiore a 1,27 cm dallo |ED.

Se la paziente ha un impianto metallico, questo non

deve trovarsi sul percorso tra I'elettrodo neutro e il

LiNA Gold Loop™.

La mancata osservanza di tutte le istruzioni o di qualsiasi
avvertenza o precauzione potrebbe provocare lesioni
significative a pazienti, medici o assistenti e potrebbe
avere un effetto negativo sull'esito delle procedure
eseguite. LINA Gold Loop™ non deve essere utilizzato

per scopi diversi da quelli previsti.

Collegare LiNA Gold Loop™ all’unita elettrochirurgica solo
quando I'energia e disattivata. In caso contrario, il paziente
o il personale della sala operatoria potrebbero subire lesioni
o scosse elettriche.

Precauzioni:

Tenere sempre a disposizione un dispositivo di riserva
immediatamente utilizzabile. In caso di malfunzionamento
durante I'uso, interrompere immediatamente la procedura,
estrarre lentamente il LINA Gold Loop™ e sostituirlo con un
dispositivo nuovo.

L'uso del LiNA Gold Loop™ richiede una formazione
adeguata ed esperienza nell'esecuzione di procedure
laparoscopiche.

Dopo I'uso, il dispositivo deve essere considerato un rifiuto
medico contaminato e puo rappresentare un potenziale
rischio di infezione. Smaltire il dispositivo e I'imballaggio

in conformita con le leggi, le politiche amministrative e/o
locali e le procedure ospedaliere applicabili, comprese

quelle relative ai rischi biologici, ai pericoli microbiologici e
alle sostanze infettive.

Specifiche e impostazioni del generatore:

LiNA Gold Loop™ e compatibile con tutti i generatori
elettrochirurgici standard con presa monopolare e modalita
BLEND.

Limpostazione del generatore raccomandata & 100-130 W,
Blend 1. Voltaggio max. 2.500 Vpp.

Istruzioni per l'uso:

Dopo che i legamenti e i vasi uterini sono stati correttamente
legati, quando l'utero puo essere amputato dalla cervice in
sicurezza, attenersi alle seguenti istruzioni:

1.

Applicare l'elettrodo neutro al paziente e al generatore.
Collegare LiNA Gold Loop™ alla presa monopolare del
generatore. Impostare il generatore su Blend 1 e avviarlo
a100W.

. Inserire con cautela il LINA Gold Loop™ tramite

un trocar/accesso da 5 mm.

. Aprire l'elettrodo (I'ansa) spingendo avanti l'impugnatura.

Prima di far passare I'ansa attorno al corpo uterino,
l'impugnatura deve essere spostata in avanti fino a fine
corsa e |'ansa deve essere completamente aperta.

. a. Utilizzare le pinze e il manipolatore uterino per aiutare

a posizionare l'elettrodo (ansa) attorno al corpo uterino.
b. Prima di attivare il generatore, verificare sempre che

la parte attiva (cioé non isolata) dell’elettrodo non sia a
contatto con altri organi diversi dall'utero (ad es. intestino
o vasi).

. a. Stringere con cautela I'ansa attorno alla parte inferiore

del corpo uterino (sopra la cervice).
b. Rimuovere il manipolatore uterino e allentare
leggermente la tensione dell’ansa.

. Iniziare a sezionare il corpo dell'utero premendo “cut”

(taglia) sul pedale. Dopo 1-3 secondi, tirare I'impugnatura
finché l'elettrodo (ansa) non avra tagliato completamente
il corpo uterino rientrando nel tubo. Smettere di premere
il pedale.

. Estrarre LiINA Gold Loop™ attraverso il trocar.
. Smaltire il LINA Gold Loop™ usato dopo I'uso.

Dopo aver amputato I'utero dalla cervice, assicurarsi che

la parte prossimale del canale endocervicale, dove possono
trovarsi cellule endometriali, nonché eventuali emorragie

e perdite del moncone cervicale si siano arrestate e sia
avvenuta la coagulazione.

Fornire istruzioni per il follow-up alle pazienti nel caso di
complicanze, tra cui il sanguinamento intra-addominale
che in rari casi puo portare a dissanguamento.

Segnalazioni:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al

dispositivo deve essere segnalato a LINA Medical AG e
all'autorita di regolamentazione competente del Paese in

cui si trova l'utente e/o il paziente.

Paese di origine: Polonia.

Marchio CE: 2006.

“ LiNA Medical AG - Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland - Tel: +4178 617 56 56 - e-mail: info@lina-medical.com - www.linamed.com
euree| LiNA Medical Polska Sp. z 0.0. - Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgdrme - Poland - Tel: +48 61222 21 21 - e-mail: info.poland @i
LiNA is a registered trademark of LiNA Medical in EU, US and CN
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Dél simboliy reiksmiy zr. simboliy apibrézimo lentele FV0223, kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijos dalis.

Produkto aprasymas:

,LiNA Gold Loop™” yra 5 mm monopolinis elektrochirurginis
prietaisas. Jj sudaro vieliné kilpa, esanti jvadiniame
apvalkale, kurj galima jvesti j pilvo ertme per laparoskopinj
prieigos porta.

Kilpa atsidaro, kai rankena pastumiama j priekj.

Romboido formos kilpa yra jvairiy dydziy. priklausomai
nuo,LiNA Gold Loop™” varianto.

Numatytas naudojimas:

,LiINA Gold Loop™” yra monopolinis prietaisas,

skirtas laparoskopinei supracervikalinei histerektomijai
(LSH) atlikti.

Naudojimo indikacijos:

,LiINA Gold Loop™“ yra 5 mm monopolinis elektrochirurginis
prietaisas, skirtas pjauti ir Salinti minkstuosius audinius
atliekant ginekologines procediras, susijusias su
endoskopine histerektomija. Jis naudojamas su
standartiniais elektrochirurginiais generatoriais.
Pacienty populiacija:

Numatoma pacienty populiacija - moterys,

kurioms atliekama laparoskopiné supracervikaliné
histerektomija (LSH).

Kontraindikacijos:
,LiNA Gold Loop™“ negalima naudoti toliau nurodytais
atvejais:

+ Jei pries aktyvuojant negalima vizualizuoti gimdos
sasmaukos aplinkui.

+ Jeigimda yra suaugusi su gretimais organais.

+ Jei pacientei yra dideliy uzpakalinés gimdos ar gimdos
kaklelio sienelés miomy.

+  Gimdos, kuriy dydis virsija 20 néstumo savaiciy,
pasalinimas.

+  Prie dubens prisitvirtinusios gimdos su didelémis
Soninémis fibromomis pasalinimas.

+ ,LiNA Gold Loop™” neturéty bati naudojama pacientéms,
kurioms buvo atliktas cezario pjavis, dél Slapimo puslés
suzalojimo rizikos, jei Slapimo paslés nepavykty visiskai
atskirti nuo apatinio priekinio gimdos segmento.

Galimos komplikacijos:

« elektrochirurginés komplikacijos (pvz., izoliacijos gedimas,
elektros smugis);

+ peréjimas prie laparotomijos;

+ kraujavimas, kraujavimo komplikacijos;

+ implantuojamo elektrinio prietaiso gedimas;

+ plonosios arba storosios zarnos suzalojimas, jskaitant
perforacija;

+ Slapimo taky suzalojimas;

+ neplanuoti nudegimai (gali sukelti kraujavima, plonosios
ar storosios zarnos suzalojima, jskaitant perforacija,
Slapimo taky suzalojima, batinybe atlikti laparotomija);

+ skausmas;

+ infekcija.
Ispéjimai:

+ ,LiNA Gold Loop™“ yra pateikiamas sterilus, naudojant
etileno oksido sterilizacija. Prie$ naudodami atidziai
apzilrékite, ar pakuoté nepazeista. Nebandykite naudoti
prietaiso, jei pazeistas sterilus barjeras arba pakuote.

+ Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite

Vertimas is originalo kalbos
2025-09 FV0023R

,LiNA Gold Loop™". Bet kokiu budu pakartotinai
apdorojant galima sutrikdyti prietaiso funkcijas.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus taip

pat gali padidéti kryZminio uztersimo rizika. Méginant
iSvalyti prietaisa, kyla pavojus, kad jis gali sugesti.

Prie$ naudodami atidziai apzirékite prietaisa. Jei
nustatomi kokie nors pazeidimai ar defektai, ismeskite
prietaisa.

Sios jrangos keisti neleidziama. Nebandykite keisti
originalaus rombo dizaino, LiNA Gold Loop™".
Nenaudokite, jei kilpa yra sulenkta, susukta,

deformuota arba visiskai neissiskleidZia iki originalaus
rombo dizaino, kai rankena yra visiskai i$stumta j priekj.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Nenaudokite, jei pries procedirg prietaisas buvo
veikiamas nesteriliy pavirsiy.

Nenaudokite esant degiems anestetikams ar
oksiduojancioms dujoms (pvz., azoto oksidui (N,0) ir
deguoniui) ir arti lakiujy tirpikliy (pvz., eterio ar alkoholio),
nes gali jvykti sprogimas.

Nedékite instrumenty 3alia degiy medziagy (pvz., marlés
ar chirurginiy apsiaustuy) ir nesilieskite su jomis. [jungti

ar nuo naudojimo jkaite prietaisai gali sukelti gaisra.
Neleiskite, kad,LiNA Gold Loop™* laidas liestysi

su paciento ar chirurgo oda elektrochirurginio
aktyvavimo metu.

,LiNA Gold Loop™ turi bati naudojamas su monopoliniais
elektrochirurginiais jrenginiais, kuriy didziausia darbiné
itampa nevirsija 2,5 kV smailés, ir gali bati naudojamas tik
sulEC 60601-1, IEC 60601-2-2 ir [EC 60601-1-2 patvirtintu
generatoriumi.

Naudokite maziausius jmanomus nustatymus susijusiame
elektrochirurginiame jrenginyje, kurie gali pasiekti
pageidaujama chirurginj poveikj, kad pacientui nebuty
iSskirta nereikalinga didelé energija.

,LiNA Gold Loop™“ turi bati pakankamai didelis,

kad galéty apjuosti gimdos korpusa. Tada apsukite

kilpa aplink gimdos kaklelj.

Pries pradedant pjovimo procesa, ,LiNA Gold Loop™
negalima i$ anksto iSbandyti pries kiino audinius.

Prie$ jjungdami generatoriy visada patikrinkite,

ar aktyvioji (t. y. neizoliuota) elektrodo dalis nesiliecia

su jokiu kitu organu, isskyrus gimda (pvz., Zarnynu

ar kraujagysle).

Naudodami,LiNA Gold Loop™” nenaudokite pernelyg
didelés jégos. Tai gali paZeisti gaminj arba sukelti

gimdos strigima ir mechaninj pjavj, dél kurio gali
prasidéti gausus kraujavimas.

Nenaudokite,LiNA Gold Loop™* gimdai pjaustyti kaip
alternatyvos morceliacijai.

Aktyvyjj elektroda aktyvuokite tik tada, kai jis lieciasi

su tiksliniais audiniais, ir apribokite aukstos jtampos

piky trukme, kad sumazintuméte talpinio rysio rizika.
Operacijos metu venkite tiesioginio aktyviojo elektrodo
ir kitos metalinés chirurginés jrangos salycio, nes tai gali
sukelti terminj audiniy pazeidima. Procedtros metu visada
laikykite aktyvyjj elektroda matoma.

Nuimkite gimdos manipuliatoriy pries jjungdami

,LiNA Gold Loop™". Su,,LiNA Gold Loop™“ galima naudoti

LiN LiNA Gold Loop™

® EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Dél simboliy reikSmiy zr. simboliy apibrézimo lentele FV0223, kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijos dalis.

tik gimdos manipuliatoriy, pagamintg i$ nelaidzios
medziagos (pvz., plastiko).

« IStraukite intrauterinj prietaisa (IUD) i$ gimdos pries
jjungdami,LiNA Gold Loop™".

+ Kai nenaudojate LiNA Gold Loop™, padékite jj Svarioje,
sausoje, gerai matomoje vietoje, nesilieciancioje su
pacientu. Netycia prisilietus prie paciento gali atsirasti
nudegimy.

+ Kadangi nerimaujama dél 3alutiniy elektrochirurgijos
produkty (pvz., audiniy dimy ir aerozoliy) kancerogeninio
ir infekcinio potencialo, reikéty naudoti apsauginius akinius,
filtravimo kaukes ir veiksminga damy 3alinimo jranga.

«  Pries jjJungdami prietaisa, issiurbkite skystj i tos vietos.
Laidas skysciai (pvz., kraujas ar fiziologinis tirpalas),
kurie tiesiogiai lieciasi su aktyviuoju elektrodu arba yra
arti jo, gali nuvesti elektros srove arba Siluma nuo tiksliniy
audiniy, todél pacientui gali nenumatytai nudegti.

+  Pries didindami intensyvuma, patikrinkite neutralaus
elektrodo ir jo jungciy prijungima. Akivaizdziai maza
iséjimo galia arba prietaiso netinkamas veikimas esant
iprastiniams darbiniams nustatymams gali reiksti,
kad netinkamai uzdétas neutralusis elektrodas arba
blogas jo jungciy kontaktas.

+  Atkreipkite démesj, jei pacientas turi implantuojama
elektroninj prietaisa (IED). Pries operacijq ir prireikus
perioperaciné komanda turéty konsultuotis su implantuota
prietaisa prizidrincia komanda. Jei prietaisa valdancios
komandos néra, kreipkités j prietaiso gamintoja
arba tarpdisciplinine komanda savo ligoninéje. Kai
,LiNA Gold Loop™ jjungtas, jis turi bati nutoles nuo [ED
daugiau nei 1 cm (%2 colio).

+ Jei pacientas turi metalinj implantg, jis neturi bati ant kelio
tarp neutralaus elektrodo ir,LiNA Gold Loop™".

+ Nesilaikant visy nurodymy, jspéjimy ar atsargumo
priemoniy, pacientas, gydytojas ar techniskai priziarintis
personalas gali patirti rimty suzalojimy ir tai gali turéti
neigiamos jtakos atliekamy proceduiry rezultatams.

,LiNA Gold Loop™“ neturéty bati naudojamas jokiam
kitam tikslui, nei numatytoji funkcija.

+ ,LiNA Gold Loop™ prie elektrochirurginio jrenginio
prijunkite tik tada, kai energija yra i$jungta. To nepadarius,
pacientas arba operacinés personalas gali patirti suzalojima
arba elektros smugj.

Atsargumo priemonés:

« Visada turékite atsarginj jrenginj, kad galétuméte jj
nedelsiant naudoti. Jei naudojimo metu atsirasty bet koks
gedimas, nedelsdami nutraukite procedury, létai isimkite
,LiNA Gold Loop™” ir pakeiskite jj nauju prietaisu.

+ Naudojant,LiNA Gold Loop™ reikia tinkamo apmokymo
ir patirties atliekant laparoskopines procediras.

« Panaudotas prietaisas turi bati laikomas uztersta
medicinine atlieka ir gali kelti galima infekcijos pavojy.
Prietaisg ir pakuote utilizuokite laikydamiesi galiojanciy
jstatymy, administracinés ir (arba) vietinés valdzios politikos
ir ligoninés procedury, jskaitant proceddras, susijusias
su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais pavojais
ir infekcinémis medziagomis.

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

,LiINA Gold Loop™“ yra suderinama su visais standartiniais
elektrochirurginiais generatoriais, turinciais monopolinj
iséjima ir BLEND rezima.

Rekomenduojamas generatoriaus nustatymas yra 100-130 vaty,
“Blend 1"”. Maksimali jtampa 2500 Vp-p.

Naudojimo instrukcija:

Tinkamai suriSus gimdos raiscius ir kraujagysles, kai gimda
galima saugiai amputuoti nuo gimdos kaklelio, laikykités toliau
pateikty nurodymu:

1. Prie paciento ir generatoriaus prijunkite neutralyjj
elektroda. Prijunkite ,LiNA Gold Loop™" prie generatoriaus
monopolinio lizdo. Nustatykite generatoriy j,Blend 1" ir
pradékite nuo 100 vaty.

2. Atsargiai jkiskite ,LiNA Gold Loop™" per 5 mm
troakarg / jéjima.

3. Atlenkite elektroda (kilpa), pastumdami rankena j priekj.
Rankena turi bati visiskai pastumta j priekj ir kilpa 100 %
isskleista pries apsukant kilpa aplink gimdos kina.

4. a.Naudokite griebtuva (-us) ir gimdos manipuliatoriy,
kad padétuméte elektroda (kilpa) aplink gimdos kina.

b. Prie$ jjungdami generatoriy visada patikrinkite, ar
aktyvioji (t. y. neizoliuota) elektrodo dalis nesiliecia
prie jokio kito organo, i$skyrus gimda (pvz., zZarnyno ar
kraujagyslés).

5. a. Atsargiai uzverzkite kilpa aplink apatine gimdos kino
dalj (virs gimdos kaklelio).

b. Nuimkite gimdos manipuliatoriy ir Siek tiek atleiskite
kilpos jtempima.

6. Pradékite pjaustyti gimdos king, spausdami kojos
pedala,cut”. Po 1-3 sekundziy létai traukite rankenéle,
kol elektrodas (kilpa) perpjaus gimdos kdna ir bus jtrauktas j
vamzdelj. Nustokite spausti kojos pedala.

7. Isimkite ,LiINA Gold Loop™" per troakara.

8. Panaudoje,LiNA Gold Loop™", iSmeskite.

- Amputave gimda nuo gimdos kaklelio, jsitikinkite,
kad proksimaliné gimdos kaklelio kanalo dalis, kurioje gali
buti endometriumo Iasteliy, yra koaguliuota, ir jsitikinkite,
kad bet koks kraujavimas ar i$skyros i3 gimdos kaklelio yra
koaguliuotos.

- Pateikite nurodymus, kaip stebéti pacientus dél
komplikacijy, jskaitant pilvo ertmés kraujavima, kuris
retais atvejais gali sukelti nukraujavima.

Ataskaity teikimas:

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia
pranesti,LiNA Medical AG” ir 3alies, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai reguliavimo institucijai.

Kilmeés salis: Lenkija.

CE Zenklas: 2006.

Vertimas is originalo kalbos

LiNA s a registered trademark of LINA Medical in EU, US and CN
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Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

Produktbeskrivelse:

LiNA Gold Loop™ er en 5 mm monopolar elektrokirurgisk
enhet. Den bestér av en tradlgkke inni en innfererhylse som
kan settes inn i bukhulen via en laparoskopisk tilgangsport.

Lekken dpnes nar hdndtaket skyves fremover. Rombeformet

lokke er tilgjengelig i forskjellige storrelser

avhengig av LiNA Gold Loop™-variant.

Tiltenkt bruk:

LiNA Gold Loop™ er en monopolar enhet beregnet pa
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH).

Indikasjon for bruk:

LiNA Gold Loop™ er en 5 mm monopolar elektrokirurgisk
enhet beregnet for kutting og fjerning av blatvev ved
gynekologiske inngrep som involverer endoskopisk
hysterektomi. Den brukes med standard elektrokirurgiske
generatorer.

Pasientpopulasjon:
Tiltenkt pasientpopulasjon er kvinner som gjennomgar
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH).

Kontraindikasjoner:
LiNA Gold Loop™ skal ikke brukes i falgende situasjoner:

Hvis omfanget til isthmus uteri ikke kan visualiseres
for aktivering.

Hvis livmoren sitter fast i tilstotende organer.

Hvis pasienten har store myomer pa bakre livmorvegg
eller livmorhalsvegg.

Fjerning av livmor som er stgrre enn en gestasjonsuke
pa 20.

Fjerning av livmor som er festet til bekkenet med store
laterale leiomyomer.

LiNA Gold Loop™ skal ikke brukes pa pasienter som har
fodt med keisersnitt, pa grunn av faren for blaereskade
dersom blzeren ikke kan dissekeres helt fra det nedre
fremre livmorsegmentet.

Potensielle komplikasjoner:

Elektrokirurgiske komplikasjoner (f.eks. isolasjonsfeil,
stromstet);

Konvertering til laparotomi;

Bledning, bledningskomplikasjoner;

Feil pa implanterbar elektrisk apparat;

Skader pa tynntarm eller tykktarm, inkludert perforasjon;
Skade pa urinveiene;

Utilsiktede brannskader (kan fore til bledning, skader pa
tynntarm eller tykktarm, inkludert perforasjon, skade pa
urinveiene, konvertering til laparotomi);

Smerter;

Infeksjon.

Advarsler:

LiNA Gold Loop™ leveres steril ved hjelp av
etylenoksidsterilisering. Undersgk emballasjen ngye
for skade for bruk. Ikke forsgk a bruke enheten hvis den
sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

Kun til engangsbruk. LINA Gold Loop™ ma ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Reprosessering kan hindre funksjonene til denne enheten.

Hvis du bruker enheten for engangsbruk om igjen,
kan det ogsa gke risikoen for krysskontaminering. Forsek
pa a rengjere enheten resulterer i fare for funksjonssvikt.

Oversettelse fra originalspraket
2025-09 FV0023R

Kontroller enheten naye for bruk. Hvis det oppdages
skader eller defekter, bor enheten kasseres.

Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt. Ikke endre
den opprinnelige rombeformen til LINA Gold Loop™.

Skal ikke brukes hvis lgkken er bayd, vridd, misformet eller
ikke brettes helt ut til den opprinnelige rombeformen nar
handtaket er helt fremfert.

Enheten skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Enheten skal ikke brukes hvis den har blitt eksponert for
usterile overflater for prosedyren.

Mé ikke brukes i nerheten av brennbare anestetika eller
oksiderende gasser (som lystgass (N,0) og oksygen) eller
i naerheten av flyktige losemidler (som eter eller alkohol),
da det kan oppsta eksplosjonsfare.

Ikke plasser instrumentene i naerheten av eller i kontakt
med brennbare materialer (f.eks. gasbind eller kirurgiske
draperinger). Instrumenter som er aktivert eller varme
etter bruk, kan forarsake brann.

Unnga at kabelen til LINA Gold Loop™ kommer i kontakt
med pasientens eller kirurgens hud under elektrokirurgisk
aktivering.

LiNA Gold Loop™ skal brukes med monopolare
elektrokirurgiske enheter, med en maksimal
driftsspenning som ikke overskrider 2,5 kV toppverdi,

og kan kun brukes med en generator som er godkjent i
henhold til IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 og IEC 60601-1-2.
Bruk de lavest mulige innstillingene pé den tilhgrende
elektrokirurgiske enheten som er i stand til & oppna
@nsket kirurgisk effekt, slik at ikke pasienten blir tilfert
ungdvendig hay energi.

LiNA Gold Loop™ mé vaere stor nok til & passere rundt
livmorkroppen. Legg deretter lokken rundt livmorhalsen.
LiNA Gold Loop™ skal ikke forhandstestes opp mot
kroppsvev fer en skjeereprosess.

Kontroller alltid at den aktive (dvs. uisolerte) delen av
elektroden ikke er i kontakt med andre organer enn
livmoren (f.eks. tarm eller kar) fer generatoren aktiveres.
Ikke bruk overdreven kraft nar du bruker LiNA Gold
Loop™. Dette kan skade produktet eller fore til
sammenklemming og mekanisk seksjonering av livmoren
med fare for kraftig bledning.

Unnga a bruke LiNA Gold Loop™ til & skjeere i livmoren
som et alternativ til morcellering.

Aktiver den aktive elektroden bare nar den er

i kontakt med malvevet, og begrens tidslengden

pa heyspenningstoppene for a redusere risikoen for
kapasitiv kobling.

Unnga direkte kontakt mellom den aktive elektroden

og annet kirurgisk utstyr av metall under operasjonen,
da dette kan fore til termisk skade pa vev. Hold alltid

den aktive elektroden synlig under prosedyren.

Fjern livmormanipulatoren for du aktiverer LINA Gold
Loop™. Kun en livmormanipulator tilvirket av ikke-ledende
materiale (f.eks. plast) ma brukes med LiNA Gold Loop™.
Fjern intrauterine enheter (IUD) fra livmoren for du
aktiverer LiNA Bipolar Loop™.

Nar LiNA Gold Loop™ ikke brukes, skal den plasseres pa
et rent, tort og godt synlig sted som ikke er i kontakt med

LiN

LiNA Gold Loop™

® EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Se symboldefinisjonstabellen FV0223, som er en integrert del av bruksanvisningen, for betydningen av symbolene.

pasienten. Utilsiktet kontakt med pasienten kan fore til
brannskader.

+ Pagrunn av bekymring for det kreftfremkallende
og infeksigse potensialet til elektrokirurgiske
biprodukter (som rgyksky og aerosoler fra vev), bor
det brukes vernebriller, filtrerende masker og effektivt
roykevakueringsutstyr.

+  Aspirer vaeske fra omradet for du aktiverer instrumentet.
Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvann) i direkte kontakt
med eller i naerheten av en aktiv elektrode kan fore elektrisk
strom eller varme bort fra malvevet, noe som kan forarsake
utilsiktede brannskader pa pasienten.

+ For du gker intensiteten, kontroller at den neytrale
elektroden og dens tilkoblinger er godt festet.
Tilsynelatende lav effekt eller at enheten ikke fungerer
som den skal ved normale driftsinnstillinger, kan tyde
pa feil bruk av neytralelektroden eller darlig kontakt i
tilkoblingene.

+  Veer oppmerksom nar pasienten har en implanterbart
elektronisk enhet (IED). Det perioperative teamet skal
radfere seg med teamet som handterer den implanterte
enheten for kirurgi og ved behov. Hvis teamet som
administrerer enheten ikke er tilgjengelig, ta kontakt
med enhetsprodusenten eller det tverrfaglige teamet pa
sykehuset ditt. Nar LINA Gold Loop™ er aktivert, skal den
holdes mer enn %2 tomme (1 cm) fra IED.

+ Hvis pasienten har et metallimplantat, ma dette ikke
befinne seg pa veien mellom den ngytrale elektroden og
LiNA Gold Loop™.

+ Unnlatelse av a felge alle instruksjoner eller advarsler og
forholdsregler kan fare til betydelig skade pa pasienten,
legen eller personalet og kan ha en negativ innvirkning pa
resultatet av utferte prosedyrer. LINA Gold Loop™ skal ikke
brukes til noe annet formal enn den tiltenkte funksjonen.

+ Koble LiNA Gold Loop™ til den elektrokirurgiske enheten
kun nar energien er slatt av. Hvis du ikke gjor dette, kan det
fare til personskade eller elektrisk stot for pasienten eller
operasjonspersonalet.

Forholdsregler:

+ Sorg for at du alltid har en reserveenhet lett tilgjengelig, slik
at den umiddelbart kan tas i bruk. Hvis det oppstar en feil
under bruk, stopp prosedyren umiddelbart, trekk LiNA Gold
Loop™ forsiktig ut og erstatt den med en ny enhet.

« Brukav LiNA Gold Loop™ krever adekvat opplaering og
erfaring i & utfere laparoskopiske inngrep.

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

Generatorspesifikasjoner og innstillinger:

LiNA Gold Loop™ er kompatibel med alle standard
elektrokirurgiske generatorer med monopolar utgang og
BLEND-modus.

Anbefalt innstilling for generatoren er 100-130 W, Blend 1.
Maks. spenning 2500 Vp-p.

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

Etter at livmorligamentene og -karene er ligert pa riktig mate
og livmoren trygt kan amputeres fra livmorhalsen, folger du
anvisningene nedenfor:

1.

Fest dem ngytrale elektroden til pasienten og generatoren.
Koble LiNA Gold Loop™ til generatorens monopolare
utgang. Sett generatoren pa Blend 1, og start ved 100 W.

. For forsiktig inn LiINA Gold Loop™ gjennom en 5 mm

trokar/inngang.

. Brett ut elektroden (Igkken) ved a skyve handtaket

fremover. Handtaket ma fores helt framover og lokken
brettes ut 100 % for lokken plasseres rundt livmorkroppen.

. a.Bruk griper(e) og uterusmanipulatoren til 3 plassere

elektroden (slgyfen) rundt livmorkroppen.

b. For du aktiverer generatoren, ma du alltid kontrollere
at den aktive (dvs. uisolerte) delen av elektroden ikke er
i kontakt med noe annet organ enn livmoren (f.eks. tarm
eller kar).

. a. Stram lgkken forsiktig rundt den nedre delen av

livmorkroppen (over livmorhalsen).
b. Fjern livmormanipulatoren, og lgsne litt pa strammingen
av lokken.

. Begynn seksjonering av livmorkroppen ved & trykke ned

«cut» (skjaer) pa fotpedalen. Etter 1-3 sekunder trekker

du langsomt i hdndtaket til elektroden (Igkken) har skaret
gjennom livmorkroppen og er trukket tilbake i roret. Slipp
opp fotpedalen.

. Ta ut LiNA Gold Loop™ gjennom trokaren.
. Kast den brukte LiNA Gold Loop™ etter bruk.

Etter at livmoren er amputert fra livmorhalsen, ma du
kontrollere at den proksimale delen av den endocervikale
kanalen som kan inneholde endometrieceller, er koagulert,
og at eventuell blgdning eller utflod fra den cervikale
stumpen er koagulert.

Gi instruksjoner for oppfelging til pasienter i tilfelle
komplikasjoner, inkludert intra-abdominal bledning, som i
sjeldne tilfeller kan fare til eksanguinasjon.

Rapportering:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse

med enheten, skal rapporteres til LINA Medical AG og den
kompetente reguleringsmyndigheten i landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2006.

Oversettelse fra originalspraket
dical.com - www.lina-medical.pl 2025-09 FV0023R
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LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sucastou ndvodu na pouZzitie.

Opis vyrobku:

LiNA Gold Loop™ je 5 mm monopoldrna elektrochirurgicka
pomécka. Pozostava z drétenej slu¢ky vnutri zavadzacieho
puzdra, ktoré je mozné vlozit do brusnej dutiny cez
laparoskopicky pristupovy port.

Slucka sa otvori, ked je rukovét zatlacena dopredu.

Slucka v tvare kosostvorca je k dispozicii v réznych
velkostiach v zavislosti od variantu LINA Gold Loop™.
Urcené pouzitie:

LiNA Gold Loop™ je monopoldrne zariadenie ur¢ené na
laparoskopicku supracervikdlnu hysterektémiu (LSH).
Indikacia na pouzitie:

LiNA Gold Loop™ je 5 mm monopolarne elektrochirurgické
zariadenie ur¢ené na rezanie a odstrafiovanie makkych
tkaniv pri gynekologickych zékrokoch zahffajucich
endoskopicku hysterektémiu. Pouziva sa so standardnymi
elektrochirurgickymi generatormi.

Populacia pacientov:
Ur¢enou populdciou pacientov st zeny podstupujtice
laparoskopicku supracervikalnu hysterektémiu (LSH).

Kontraindikacie:
Pomocku LiNA Gold Loop™ nepoutzivajte v nasledujucich
situdciach:

+ Akistmus maternice nie je mozné pred aktivaciou zobrazit
po obvode.

+ Ak je maternica prilepena k akymkolvek susednym
organom.

+ Ak ma pacientka velké myoémy na zadnej stene maternice
alebo krcka maternice.

+ Odstranenie maternice, ktora je vacsia ako v 20. tyzdni
tehotenstva.

+ Odstrdnenie maternice, ktora je pripojena k panve
s velkymi lateralnymi fibroidmi.

+ Pomdcku LiNA Gold Loop™ nepouzivajte u pacientok,
ktoré podstupili cisarsky rez kvoli riziku poranenia
mocového mechira v pripade, Ze mocovy mechur
nemozno uplne oddelit od spodného predného
segmentu maternice.

Potencialne komplikacie:

+  Elektrochirurgické komplikacie (napr. zlyhanie izolacie,
zéasah elektrickym pridom);

+ Konverzia na laparotomiu;

« Krvécanie, krvacavé komplikacie;

+ Porucha implantovatelnej elektrickej pomocky;

+ Poranenie tenkého alebo hrubého ¢reva vratane
perforacie;

+ Poranenie mocovych ciest;

+ Neumyselné popaleniny (mdzu viest ku krvacaniu,
poraneniu tenkého alebo hrubého ¢reva vratane
perforacie, poraneniu mocovych ciest, konverzii na
laparotémiu);

+ Bolest;

+ Infekcia.

Vystrahy:

+ LiNA Gold Loop™ sa dodava sterilnd pomocou sterilizacie
etylénoxidom. Pred pouzitim pomocky starostlivo
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny. Pomocku
nepouzivajte, ak je poskodena sterilnd bariéra alebo obal.

+ Len najednorazové poutzitie. LINA Gold Loop™
opatovne nepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte.

Preklad z povodného jazyka
2025-09 FV0023R

Akékolvek opakované spracovanie méze ohrozit
fungovanie pomaocky. Opakované pouzivanie pomocok
na jednorazové pouzitie moze tiez zvysit riziko krizovej
kontaminacie. Pokusy vycistit pomocku vedu k riziku, ze
nebude spravne fungovat.

Pred pouzitim pomocku starostlivo skontrolujte. Ak zistite
akékolvek poskodenie alebo chybu, pomécku zlikvidujte.
Upravy tejto pomdcky nie su povolené. Neupravujte
povodny kosostvorcovy tvar pomocky LiNA Gold Loop™.
Nepouzivajte, ak je slucka ohnutd, skrutend,
zdeformovand alebo sa Uplne nerozvinie do pévodného
kosostvorcového tvaru, ked je rukovat Uplne vysunuta.
Pomadcku nepouzivajte po datume exspirécie.

Pomocku nepouzivajte, ak bola pred zékrokom vystavena
nesterilnému povrchu.

Nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik alebo
oxidacnych plynov (ako je oxid dusny (N,0) a kyslik) alebo
v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (ako je éter alebo
alkohol), pretoze moze dojst k vybuchu.

Neumiestriujte nastroje do blizkosti alebo do kontaktu

s horlavymi materidlmi (ako su géza alebo chirurgické
ruska). Nastroje, ktoré su aktivované alebo hortice po
pouZiti, mdzu sposobit poziar.

Nedovolte, aby sa kdbel pomdcky LiNA Gold Loop™ pocas
elektrochirurgickej aktivécie dostal do kontaktu s kozou
pacienta alebo chirurga.

Pomadcka LiINA Gold Loop™ sa musi pouzivat

s monopolarnymi elektrochirurgickymi jednotkami

s maximalnym prevadzkovym napatim nepresahujicim
2,5 kV 3pickovej hodnoty a moze sa pouzivat iba

s generatorom schvéalenym podla noriem IEC 60601-1,
IEC 60601-2-2 a [EC 60601-1-2.

Na prislusnej elektrochirurgickej jednotke pouzite

¢o najnizie nastavenia, ktoré su schopné dosiahnut
pozadovany chirurgicky tcinok, aby sa do pacienta
nevpustala zbytocne vysoka energia.

Pomocka LiINA Gold Loop™ musi byt dostatocne velka,
aby presla okolo tela maternice. Potom nasadte slucku
okolo kr¢ka maternice.

Pomadcka LiINA Gold Loop™ sa nesmie pred akymkolvek
procesom rezania testovat na telesnom tkanive.

Pred aktivaciou generétora vzdy skontrolujte, ¢i aktivna
(t. j. neizolovana) ¢ast elektrody nie je v kontakte so
Ziadnym inym organom ako maternicou (napr. ¢revo
alebo cieva).

Pri pouzivani pomdcky LiNA Gold Loop™ nepouZzivajte
nadmernu silu. Mohlo by dojst k poskodeniu vyrobku
alebo k zachyteniu a mechanickému rozrezaniu maternice
s rizikom nadmerného krvécania.

Nepouzivajte pomocku LiNA Gold Loop™ na rezanie
maternice ako alternativu k morcelécii.

Aktivnu elektrodu aktivujte len vtedy, ked'je

v kontakte s cielovymi tkanivami, a obmedzte ¢asovu
dizku vysokonapétovych $piciek, aby ste zniZili riziko
kapacitnej vézby.

Pocas operacie sa vyhnite priamemu kontaktu aktivnej
elektrody s inym kovovym chirurgickym vybavenim,
pretoze by mohlo dojst k poskodeniu tkaniva teplom.
Pocas zakroku majte vzdy aktivnu elektrédu na ociach.
Pred aktivaciou pomocky LiINA Gold Loop™ odstrante
manipuldtor maternice. S pomockou LiNA Gold Loop™

LiN LiNA Gold Loop™
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Vyznam symbolov néjdete v tabulke definicii symbolov FV0223, ktora je neoddelitelnou sucastou navodu na pouzitie.

sa moze pouzivat iba manipuldtor maternice vyrobeny
z nevodivého materialu (napr. plastu).

« Pred aktivaciou pomdcky LiNA Gold Loop™ odstraite
vnutromaternicové teliesko (IUD) z maternice.

« Ked pomdcku LiNA Gold Loop™ nepouZivate, umiestnite
ju na ¢isté, suché a dobre viditelné miesto, ktoré nie je
v kontakte s pacientom. Pri neumyselnom kontakte
s pacientom moze dojst k popaleninam.

« Vzhladom na obavy z karcinogénneho a infek¢ného
potenciélu vedlajsich produktov elektrochirurgickych
zakrokov (ako je dym z tkaniv a aerosoly) by sa mali
pouzivat ochranné okuliare, filtracné masky a ucinné
vybavenie na odvadzanie dymu.

« Pred aktivaciou pristroja odsajte z oblasti tekutinu. Vodivé
tekutiny (napr. krv alebo fyziologicky roztok) v priamom
kontakte s aktivnou elektrédou alebo v jej tesnej blizkosti
mozu odvadzat elektricky prud alebo teplo z cielovych
tkaniv, o moze pacientovi spdsobit netimyselné
popéleniny.

« Pred zvysenim intenzity skontrolujte prilnavost
neutrélnej elektrédy a jej pripojenia. Zjavne nizky vykon
alebo nespravna funkcia zariadenia pri normélnych
prevadzkovych nastaveniach moze naznacovat chybné
priloZenie neutrélnej elektrody alebo zly kontakt
vV jej spojoch.

- Ddvajte pozor, ak ma pacientka implantovanu elektronicku
pomdcku (IED). Perioperacny tim sa musi pred
chirurgickym zékrokom a podla potreby poradit
s timom spravujicim implantovani pomoécku. V pripade,
Ze tim spravujuci pomdcku nie je k dispozicii, obratte
sa na vyrobcu pomacky alebo na interdisciplinarny tim
v nemocnici. Ked je pomdcka LiNA Gold Loop™ aktivovana,
mala by byt vzdialena viac ako 2 palca (1 cm) od IED.

« Ak ma pacientka kovovy implantat, nesmie byt na
ceste medzi neutralnou elektrédou a pomédckou
LiNA Gold Loop™.

« Nedodrzanie akychkolvek pokynov alebo vystrah
¢i bezpecnostnych opatreni moze viest k vaznemu
poraneniu pacientky, lekara alebo asistujticich os6b
a moze mat nepriaznivy vplyv na vysledok vykonavanych
postupov. Pomocka LiNA Gold Loop™ sa nesmie pouzivat
na iné Ucely, nez na ktoré je urcena.

«  Pomocku LiNA Gold Loop™ pripojte k elektrochirurgickej
jednotke iba vtedy, ked je vypnutd energia. V opacnom
pripade moze dojst k poraneniu pacientky alebo
personalu operacnej saly alebo k zésahu elektrickym
pradom.

Bezpecnostné opatrenia:

«  Vzdy majte k dispozicii zalozni pomdcku na okamzité
pouzitie. Ak sa pocas pouzivania vyskytne akékolvek
porucha, okamzite preruste zakrok, pomaly vytiahnite
pomocku LiINA Gold Loop™ a vymeiite ju za novy pristroj.

« Pouzivanie pomocky LiNA Gold Loop™ vyzaduje
absolvovanie primeraného skolenia a skisenosti
s vykondavanim laparoskopickych postupov.

« Po pouziti sa pomocka povazuje za kontaminovany
zdravotnicky odpad a méze predstavovat potencialne
riziko infekcie. Pomécku a obal zlikvidujte v stlade
s platnymi zékonmi, administrativnymi a/alebo miestnymi
vladnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane

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

tych, ktoré sa tykaju biologického nebezpecenstva,
mikrobiologickych rizik a infekénych latok.

Specifikacie a nastavenia generatora:

Pomocka LiNA Gold Loop™ je kompatibilna so vsetkymi
Standardnymi elektrochirurgickymi generatormi

s monopolarnym vystupom a reZzimom BLEND.
Odporucané nastavenie pre generator je 100 - 130 W,
Blend 1. Max. napétie 2 500 Vp-p.

Navod na pouzitie:

Po sprdvnom podviazani maternicovych vézov a ciev je
mozné maternicu bezpe¢ne amputovat z kr¢ka maternice
podla nizsie uvedenych pokynov:

1. Prilozte neutrdlnu elektrédu na pacienta a pripojte ju
k generatoru. Pripojte pomdcku LiNA Gold Loop™
k monopoldrnemu vystupu generatora. Nastavte
generator na Blend 1 a za¢nite na 100 W.

2. Opatrne vlozte pomdcku LiINA Gold Loop™ cez 5 mm
trokar/vstup.

3. Rozvinte elektrédu (slu¢ku) posunutim rukovate dopredu.
Pred umiestnenim slucky okolo tela maternice musi
byt rukovat Uplne predsunutd a slu¢ka musi byt 100 %
rozvinuta.

4. a.Pomocou chédpadla (chapadiel) a maternicového
manipulatora pomézte umiestnit elektrédu (slucku) okolo
tela maternice.

b. Pred aktivaciou generatora vzdy skontrolujte, ¢i sa
aktivna (t. j. neizolovand) ¢ast elektrédy nedotyka iného
organu ako maternice (napr. ¢reva alebo cievy).

5. a.Opatrne utiahnite slucku okolo dolnej asti tela
maternice (nad krckom maternice).

b. Odstrarte manipulator maternice a mierne uvolhite
napnutie slucky.

6. Zacnite rezat telo maternice stlacenim tlacidla,Cut” na
noznom pedali. Po 1 - 3 sekundach pomaly tahajte za
rukovat, kym elektroda (slucka) neprereze telo maternice
a nestiahne sa do trubice. Prestante stlacat nozny pedal.

7. Vyberte pomdcku LiINA Gold Loop™ cez trokar.

8. Pouzitu slucku LiINA Gold Loop™ po pouziti zlikvidujte.

« Po amputdcii maternice z kr¢ka maternice sa uistite, ze
proximalna cast endocervikalneho kanala, ktora méze
obsahovat endometridlne bunky, je koagulovana, a uistite
sa, ze akékolvek krvacanie alebo mokvanie na kreku
maternice je koagulované.

+ Poskytnite pokyny na dal3iu kontrolu pacientok v pripade
komplikacii vratane vnutrobrusného krvacania, ktoré
moze v zriedkavych pripadoch viest k vykrvacaniu.

Hlasenie:

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti
s pomockou, sa musi nahlasit spoloc¢nosti LINA Medical
AG a prislusnému regulacnému orgdnu krajiny, v ktorej
sa nachadza pouZivatel a/alebo pacient.

Krajina povodu: Polsko.

Oznacenie CE: 2006.

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

Opis pripomocka:

LiNA Gold Loop™ je 5-mm monopolarni elektrokirurski
pripomocek. Sestavljen je iz Zi¢ne zanke znotraj uvajalne
cevke, ki se lahko uvede v trebusno votlino skozi
laparoskopski dostop.

Zanka se razpre, ko rocaj potisnete naprej. Romboidna
zanka je na voljo v razli¢nih velikostih, odvisno od razli¢ice
pripomocka LiNA Gold Loop™.

Predvidena uporaba:
LiNA Gold Loop™ je monopolarni pripomocek, namenjen
laparoskopski supracervikalni histerektomiji (LSH).

Indikacija za uporabo:

LiNA Gold Loop™ je 5-mm monopolarni elektrokirurski
pripomocek, namenjen rezanju in odstranjevanju mehkih
tkiv pri ginekoloskih posegih, ki vklju¢ujejo endoskopsko
histerektomijo. Uporablja se s standardnimi elektrokirurskimi
generatorji.

Populacija bolnikov:

Pripomocek je namenjen Zzenskam z nacrtovano
laparoskopsko supracervikalno histerektomijo (LSH) in
mioktomijo subseroznih pecljatih miomov.

Kontraindikacije:
Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne smete uporabiti v
naslednjih situacijah:

. Ce materni¢nega istmusa pred aktivacijo pripomocka ne
morete opazovati po celotnem obsegu.

. Ce je maternica pritrjena na katerega od bliznjih organov.

. Ceima bolnica velike miome na zadnji strani maternice ali
materni¢nem vratu.

+ Odstranitev maternice, ki je vecja od gestacijske starosti
20 tednov.

+ V primeru odstranitve maternice, ki je pritrjena na
medenico z velikimi lateralnimi fibroidi.

+ Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne smete uporabljati pri
bolnicah po carskem rezu zaradi nevarnosti poskodbe
secnega mehurja, ¢e ni mozna popolna disekcija mehurja
od spodnjega prednjega segmenta maternice.

Mozni zapleti:

« elektrokirurski zapleti (npr. odpoved izolacije, elektri¢ni
udar);

+ prehod na laparotomijo;

« krvavitev, zapleti zaradi krvavitve;

+ nepravilno delovanje vsadnega elektri¢cnega pripomocka;

+ poskodba tankega ali debelega crevesa, vklju¢no s
perforacijo;

+ poskodba secil;

+ nenamerne opekline (lahko povzrocijo krvavitev,
poskodbo tankega ali debelega crevesa, vkljucno s
perforacijo, poskodbo secil, prehod na laparotomijo);

+ bolecina;

+ okuzba.

Opozorila:

+ Pripomocek LiNA Gold Loop™ je ob dobavi sterilen,
steriliziran z etilenoksidom. Pred uporabo pozorno
preglejte ovojnino glede morebitnih poskodb. Pripomocka
ne uporabite, ce je sterilna pregrada izdelka ali njegova
embalaza poskodovana.

+ Samo za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA Gold
Loop™ ne smete ponovno uporabiti, ponovno obdelati

Prevod izvirnika
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ali ponovno sterilizirati. Vsaka ponovna obdelava lahko
okvari njegovo delovanje. Ponovna uporaba pripomockov
tudi poveca tveganje za navzkrizno kontaminacijo.

Ce pripomocek poskusite o¢istiti, ga boste okvarili.

Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek. Ce opazite
kakrsno koli poskodbo ali napako, pripomocek zavrzite.
Spreminjanje te opreme ni dovoljeno. Ne poskusajte
spreminjati originalne romboidne oblike zanke pripomocka
LiNA Gold Loop™.

Zanke ne uporabljajte, ¢e je zanka upognjena, zasukana,
preoblikovana ali ni popolnoma razvita v pravilno
romboidno obliko, ko je ro¢aj popolnoma iztegnjen.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ne uporabljajte, e je pripomocek pred posegom
izpostavljen nesterilnim povrsinam.

Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali
oksidativnih plinov (kot sta dusikov oksid (N,O) in kisik)

ali v blizini hlapnih topil (kot sta eter ali alkohol), saj lahko
pride do eksplozije.

Ne postavljajte instrumentov v blizino vnetljivih materialov
(kot so gaze ali kirurske rjuhe). Instrumenti, ki so aktivirani
ali vro¢i zaradi uporabe, lahko povzrocijo pozar.

Kabel pripomocka LiNA Gold Loop™ med elektrokirursko
aktivacijo ne sme biti v stiku s koZo bolnika ali kirurga.
Pripomocek LiINA Gold Loop™ uporabljajte z
monopolarnimi elektrokirurskimi enotami z najvecjo
delovno napetostjo, ki v vrhu ne presega 2,5 kV. Uporabljate
ga lahko le z generatorjem, ki je skladen s standardi
IEC60601-1, [EC 60601-2-2 in IEC 60601-1-2.

Na povezani elektrokirurski enoti uporabite najnizje mozne
nastavitve, s katerimi lahko dosezete Zeleni kirurski u¢inek,
da v bolnika ne spustite nepotrebno visoke energije.

Zanka pripomocka LiNA Gold Loop™ mora biti dovolj
velika, da skoznjo lahko preide materni¢no telo. Nato zanko
namestite okoli materni¢nega vratu.

Pred postopkom rezanja pripomocka LiNA Gold Loop™

ne smete testirati na drugih telesnih tkivih.

Pred aktiviranjem generatorja vedno poskrbite, da aktivni
(tj. neizolirani) del elektrode ni v stiku z nobenim drugim
organom (npr. ¢revesjem ali Zilo).

Med uporabo pripomocka LiNA Gold Loop™ ne uporabljajte
¢ezmerne sile. To lahko poskoduje pripomocek ali povzroci
ujetost in mehansko sekcijo maternice s tveganjem
¢ezmerne krvavitve.

Pripomocka LiNA Gold Loop™ ne uporabljajte za rezanje
maternice kot alternativo morcelaciji.

Aktivno elektrodo aktivirajte le, ko je v stiku s ciljnimi tkivi,
in omejite trajanje visokonapetostnih vrhov, da bi zmanjsali
tveganje za kapacitivno sklopitev.

Med operacijo se izogibajte neposrednemus stiku aktivne
elektrode z drugo kovinsko kirursko opremo, saj lahko to
povzroci toplotne poskodbe tkiva. Med posegom imejte
aktivno elektrodo vedno na oceh.

QOdstranite manipulator maternice pred aktiviranjem
pripomocka LiNA Gold Loop™. S pripomockom

LiNA Gold Loop™ uporabljajte le manipulator maternice,
izdelan iz neprevodnega materiala (npr. plastike).

Pred aktivacijo pripomocka LiNA Bipolar Loop™ iz
maternice ODSTRANITE materni¢ni viozek (IUV).

LiN LiNA Gold Loop™
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Pomen simbolov je naveden v preglednici definicij simbolov FV0223, ki je sestavni del navodil za uporabo.

« Ce pripomocka LINA Gold Loop™ ne uporabljate,
ga postavite na Cisto, suho in dobro vidno mesto, ki ni
v stiku z bolnico. Ob nenamernem stiku z bolnico lahko
pride do opeklin.

« Zaradi zaskrbljenosti glede rakotvornosti in kuznosti
elektrokirurskih stranskih produktov (kot so tkivni dim
in aerosoli) je priporocljivo uporabljati zascitna ocala,
filtrirne maske in u¢inkovito opremo za evakuacijo dima.

« Preden aktivirate instrument, z obmocja odsesajte tekocino.
Prevodne tekocine (npr. kri ali fizioloska raztopina)

v neposrednem stiku z aktivno elektrodo ali v njeni
neposredni blizini lahko odvajajo elektri¢ni tok ali toploto iz
ciljnih tkiv, kar lahko povzroci nenamerne opekline bolnika.

« Pred povecanjem intenzivnosti preverite prileganje
nevtralne elektrode in njenih priklju¢kov. Navidezno
nizka izhodna moc ali nepravilno delovanje pripomocka
pri obicajnih delovnih nastavitvah lahko kaze na napacno
namestitev nevtralne elektrode ali slab stik na njenih
prikljuckih.

« Bodite pozorni, ¢e ima bolnik vsajen elektronski
pripomocek (IED). Perioperativna ekipa se mora pred
kirurskim posegom in po potrebi posvetovati z ekipo,
ki upravlja vsadni pripomocek. Ce ekipa, ki upravlja
pripomocek, ni na voljo, se posvetujte s proizvajalcem
pripomocka ali interdisciplinarno ekipo v vasi bolnisnici.

Ko je pripomocek LINA Gold Loop™ aktiviran, ga je
treba drzati vec kot 2 palca (1 cm) stran od vsajenega
elektronskega pripomocka (IED).

« Ceima bolnik kovinski vsadek, ta ne sme biti na poti med
nevtralno elektrodo in pripomockom LiNA Gold Loop™.
«Ce ne upostevate vseh navodil ali opozoril in previdnostnih

ukrepov, lahko to povzroci znatne poskodbe bolnika,
zdravnika ali drugega zdravstvenega osebja ter
negativno vpliva na izid izvedenih posegov. Pripomocka
LiNA Gold Loop™ ne smete uporabljati za noben drug
namen kot za predvideno uporabo.

« Pripomocek LiNA Gold Loop™ prikljucite na elektrokirursko
enoto samo, ko je energija izklopljena. V nasprotnem
primeru lahko pride do poskodbe ali elektri¢cnega udara
pri bolnici ali osebju v operacijski sobi.

Previdnostni ukrepi:

« Vedno imejte na voljo rezervni pripomocek za takojsnjo
uporabo. Ce med uporabo pride do kakréne koli okvare,
takoj prekinite izvajanje posega, pocasi odstranite
pripomocek LiNA Gold Loop™ in ga zamenjajte z novim.

« Zauporabo pripomocka LiNA Gold Loop™ je potrebno
ustrezno usposabljanje in izkusnje pri izvajanju
laparoskopskih posegov.

« Po uporabi se pripomocek Steje za kontaminiran medicinski
odpadek in lahko predstavlja nevarnost za okuzbo.
Pripomocek in ovojnino odstranite v skladu z veljavnimi
zakoni, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi ter bolnisni¢nimi
postopki, vkljuéno s tistimi, ki se nanasajo na bioloske
nevarnosti, mikrobioloske nevarnosti in kuzne snovi

Tehni¢ni podatki in nastavitve generatorja:
Pripomocek LiNA Gold Loop™ je zdruzljiv z vsemi
standardnimi elektrokirurskimi generatorji z monopolarno
vti¢nico in nacini BLEND.

Priporo¢ena nastavitev generatorja je 100-130 W, Blend 1.
Najvecja napetost 2500 Vp-p.

Navodilo za uporabo:

Po pravilni ligaciji materni¢nega ligamenta in zil, ko lahko
maternico varno amputirate od materni¢nega vratu, sledite
spodnjim navodilom:

1. Na bolnika in generator namestite nevtralno elektrodo.
Pripomocek LiNA Gold Loop™ prikljucite na monopolarno
vti¢nico generatorja. Generator nastavite na Blend 1in
zacnite z nastavitvijo 100 W.

2. Pripomocek LiNA Gold Loop™ previdno uvedite skozi 5-mm
troakar/vstop.

3. Z napredovanjem rocaja odvijte elektrodo (zanko).

Rocaj popolnoma potisnite naprej, da se zanka popolnoma
razvije, preden jo namestite okoli telesa maternice.

4. a.S prijemalom(-i) in materni¢nim manipulatorjem
pomagajte namestiti elektrodo (zanko) okoli
materni¢nega telesa.

b. Pred aktiviranjem generatorja vedno preverite,
da aktivni (tj. neizolirani) del elektrode ni v stiku z nobenim
organom, ki ni maternica (npr. ¢revesje ali Zila).

5. a. Previdno zategnite zanko okoli spodnjega dela telesa
maternice (nad materni¢nim vratom).

b. Odstranite materni¢ni manipulator in rahlo sprostite
napetost zanke.

6. Zacnite s sekcijo telesa maternice tako, da izberete funkcijo
»cut« (Rezi) s pritiskom na stopalko. Po 1-3 sekundah pocasi
povlecite rocaj, dokler elektroda (zanka) ne prereze telesa
maternice in se uvlece v cevko. Stopalko sprostite.

7. Pripomocek LiNA Gold Loop™ izvlecite skozi troakar.

8. Pripomocek LiNA Gold Loop™ po uporabi zavrzite.

« Po amputaciji maternice od materni¢nega vratu morate
koagulirati proksimalni del endocervikalnega kanala,
ki lahko vsebuje celice endometrija, in morebitno krvavitev
ali izcedek iz krna materni¢nega vratu.

« Bolnikom dajte navodila za nadaljnje ukrepanje v primeru
zapletov, vklju¢no z intraabdominalno krvavitvijo,
ki lahko v redkih primerih povzroci izkrvavitev.

Porocanje:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v zvezi s
pripomockom, je treba porocati druzbi LINA Medical AG
in pristojnemu regulativnemu organu v drZavi, kjer imata
uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2006.
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Symbolernas betydelse framgér av symboldefinitionstabellen FV0223 som ingar i bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA Gold Loop™ dr en monopolér elektrokirurgisk enhet
pa 5 mm. Den bestar av en traddgla i en introducerhylsa
som kan foras in i bukhalan genom en laparoskopisk
atkomstport.

Oglan éppnas nar handtaget trycks framat. Den
rombformade 6glan finns i olika storlekar
beroende pa LiNA Gold Loop™-variant.

Avsedd anvandning:
LiNA Gold Loop™ ar en monopolar enhet avsedd for
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH).

Indikation fér anvéandning:

LiNA Gold Loop™ ar en monopolar elektrokirurgisk enhet pa
5 mm avsedd for skarning och borttagning av mjukvavnad
vid gynekologiska ingrepp som innefattar endoskopisk
hysterektomi. Den anvénds med elektrokirurgiska
generatorer av standardtyp.

Patientpopulation:
Avsedd patientpopulation &r kvinnor som genomgar
laparoskopisk supracervikal hysterektomi (LSH).

Kontraindikationer:
LiNA Gold Loop™ far inte anvandas vid foéljande
forhallanden:

Om inte hela omkretsen av isthmus uteri kan visualiseras
fore aktiveringen.

Om uterus &r sammanvaxt med nagot narliggande organ.
Om patienten har stora myom pa den bakre
livmodervdggen eller livmoderhalsvaggen.
Avldgsnande av uterus som ar storre an vid
graviditetsvecka 20.

Avldgsnande av uterus som é&r fast vid backenet med
kraftiga laterala fibroider.

LiNA Gold Loop™ ska inte anvandas pa patienter som
genomgatt kejsarsnitt pa grund av risken for skada

pa urinblasan i de fall urinblasan inte fullstandigt kan
fridissekeras fran det nedre, framre uterussegmentet.

Potentiella komplikationer:

elektrokirurgiska komplikationer (t.ex. isoleringsfel,
elchock)

overgang till laparotomi

blédning, blddningskomplikationer

fel pa implanterbara elektriska enheter

skada pa tunn- eller tjocktarm, inklusive perforering
urinvdgsskada

oavsiktliga brannskador (kan leda till blédning, skada pa
tunn- eller tjocktarm inklusive perforering, urinvdgsskada,
konvertering till laparotomi)

smarta

infektion.

Varningar:

LiNA Gold Loop™ levereras steril efter sterilisering med
etylenoxid. Kontrollera forpackningen noga avseende
skador fére anvdndning. Forsok inte anvdnda enheten om
den sterila barridren eller forpackningen ar skadad.
Endast for engangsbruk. LiNA Gold Loop™ far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras.
Eventuell rekonditionering kan forséamra enhetens
funktioner. Ateranvandning av enheter for engangsbruk

kan @ven 6ka risken for korskontaminering. Forsok att
rengdra produkten leder till risk for funktionsstérning.
Inspektera enheten noggrant fére anvéandning. Om nagra
skador eller defekter identifieras ska enheten kasseras.
Denna enhet far inte modifieras pa nagot sétt. Forsok inte
att modifiera den ursprungliga rombformen hos LiNA
Gold Loop™.

Anvand inte LiINA Gold Loop™ om &glan ar béjd, snodd
eller har fel form, eller om den inte 6ppnats helt till sin
ursprungliga rombform nér handtaget forts sa langt fram
det gér.

Anvénd inte efter utgangsdatumet.

Enheten far inte anvandas om den har varit i kontakt med
icke-sterila ytor fore proceduren.

Far inte anvandas i nérvaro av brandfarliga anestetika
eller oxiderande gaser (sasom dikvéveoxid (N,0) och syre)
eller i nérheten av flyktiga Idsningsmedel (sasom eter eller
alkohol), eftersom explosion kan intraffa.

Placera inte instrument néra eller i kontakt med
brandfarliga material (sasom gasbinda eller
operationsdukar). Instrument som aktiveras eller &r varma
efter anvandning kan orsaka brand.

Lat inte kabeln till LINA Gold Loop™ komma i kontakt
med patientens eller kirurgens hud under elektrokirurgisk
aktivering.

LiNA Gold Loop™ ska anvéndas med monopoldra
elektrokirurgiska enheter, med en maximal driftspanning
vars toppar inte 6verstiger 2,5 kV, och far endast anvandas
med en generator som &r godkand enligt IEC 60601-1,
IEC 60601-2-2 och IEC 60601-1-2.

Stéll in den tillhérande elektrokirurgiska enheten pé lagsta
majliga instéllningar som kravs for att uppnd den 6nskade
kirurgiska effekten, for att undvika att avge onédigt hog
energi till patienten.

LiNA Gold Loop™ méste vara sé stor att den gar att fora
runt livmoderkroppen. Placera dérefter 6glan runt cervix.
LiNA Gold Loop™ fér inte testas pa kroppsvédvnad innan
den anvénds i ndgon avskérningsprocedur.

Kontrollera alltid att den aktiva (dvs. oisolerade) delen

av elektroden inte &r i kontakt med nagot annat organ

an uterus (t.ex. tarmar eller blodkérl) innan du aktiverar
generatorn.

Anvénd inte alltfor stor kraft nér du anvander LiNA Gold
Loop™. Detta kan skada produkten eller leda till att den
fastnar eller att uterus delas med risk for kraftig blédning.
Anvand inte LiINA Gold Loop™ for att skdra uterus som ett
alternativ till morcellering.

Aktivera den aktiva elektroden endast nar den &ri
kontakt med malvavnaden och begrénsa tidslangden for
hégspéanningstoppar for att minska risken for kapacitiv
koppling.

Undvik direktkontakt mellan den aktiva elektroden och
annan kirurgisk utrustning av metall under operationen
eftersom detta kan leda till termisk skada pa vavnaden.
Se till att den aktiva elektroden alltid &r synlig under
proceduren.

Avldgsna uterusmanipulatorn innan du aktiverar

LiNA Gold Loop™. Anvand endast uterusmanipulatorer

av icke-ledande material (t.ex. plast) tillsammans med
LiNA Gold Loop™.
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Ta ut det intrauterina inldgget (IUD) fran uterus innan du
aktiverar LiNA Bipolar Loop™.

Nér LiNA Gold Loop™ inte anvands ska den placeras pa en
ren, torr och val synlig plats ddr den inte kommer i kontakt
med patienten. Oavsiktlig kontakt med patienten kan
resultera i brannskador.

Pa grund av risker med den cancerframkallande och
infektiosa potentialen hos elektrokirurgiska biprodukter
(t.ex. rokplymer och aerosoler fran vavnader) ska
skyddsglasogon, filtrerande masker och effektiv utrustning
for rokevakuering anvandas.

Aspirera vatska fran omradet innan du aktiverar
instrumentet. Ledande vatskor (t.ex. blod eller
koksaltlosning) i direkt kontakt med eller i narheten av en
aktiv elektrod kan leda bort elektrisk strom eller varme fran
malvavnaderna, vilket kan orsaka oavsiktliga brannskador
pa patienten.

Innan du 6kar intensiteten ska du kontrollera att den
neutrala elektroden och dess anslutningar sitter fast
ordentligt. Till synes 1ag uteffekt eller att enheten inte
fungerar korrekt vid normala driftsinstéllningar kan tyda
pa felaktig applicering av den neutrala elektroden eller
dalig kontakt i dess anslutningar.

Var uppmérksam om patienten har en implanterbar
elektronisk enhet (IED). Det perioperativa teamet ska
radgora med det team som hanterar den implanterade
enheten fore operationen och vid behov. Om det team
som hanterar enheten inte ar tillgdngligt ska du radfraga
enhetens tillverkare eller det tvarvetenskapliga teamet

pa ditt sjukhus. Nar LINA Gold Loop™ &r aktiverad ska

den hallas mer @n 1 cm (V2 tum) fran den implanterade
elektroniska enheten.

Om patienten har ett metallimplantat far detta inte

finnas i utrymmet mellan den neutrala elektroden och
LiNA Gold Loop™.

Underlatenhet att folja instruktioner, varningar eller
forsiktighetsatgarder kan leda till betydande skador pa
patient, Iakare eller vardpersonal och kan ha en negativ
inverkan pa resultatet av utférda ingrepp. LINA Gold
Loop™ ska inte anvdndas for nagot annat &n det avsedda
andamadlet.

LiNA Gold Loop™ far endast anslutas till den
elektrokirurgiska enheten nér strommen ar avstangd.
Underlatenhet att gora detta kan leda till skada eller
elektrisk stot for patienten eller operationssalens personal.

Forsiktighetsatgarder:

Ha alltid en reservenhet tillgénglig for omedelbar
anvandning. Om ett fel intréffar under anvandningen

ska du omedelbart avbryta ingreppet och langsamt dra

ut LINA Gold Loop™ och ersatta den med en ny enhet.
Anvandning av LiNA Gold Loop™ kraver Iamplig utbildning
och erfarenhet i att utféra laparoskopiska procedurer.

Efter anvandning ska enheten betraktas som kontaminerat
medicinskt avfall och kan utgdra en potentiell smittorisk.
Kassera enheten och férpackningen i enlighet med
gallande lagar samt administrativa och/eller lokala
myndigheters policyer och sjukhusets rutiner, inklusive
sadana som ror biologiskt farligt avfall, mikrobiologiska
risker och smittamnen.

Specifikationer och instéllningar for generatorn:
LiNA Gold Loop™ kan anvandas med alla elektrokirurgiska
generatorer av standardtyp med monopolart uttag och
BLEND-funktioner.

Rekommenderad instéllning for generatorn & 100-130 W,

Blend 1. Max. spanning 2 500 Vp-p.

Bruksanvisning:

Nar uterusligament och uteruskarl har ligerats och uterus pa
ett sakert satt kan separeras fran cervix fortsatter du enligt
nedanstaende instruktioner:

1.

Applicera den neutrala elektroden pa patienten och
generatorn. Anslut LINA Gold Loop™ till generatorns
monopoldra uttag. Stéll in generatorn pa Blend 1 och starta
pa 100 W.

. For forsiktigt in LINA Gold Loop™ genom en trokar/ett

ingéngshal pa 5 mm.

. Frigor elektroden (6glan) genom att féra handtaget framat.

Handtaget maste ha forts fram sa langt det gar och 6glan
vara helt 6ppnad innan den placeras runt livmoderkroppen.

. a.Anvand gripare och livmodermanipulatorn for att placera

elektroden (6glan) runt livmoderkroppen.

b. Innan du aktiverar generatorn ska du alltid kontrollera att
den aktiva (dvs. den oisolerade) delen av elektroden inte &r
i kontakt med négot annat organ an livmodern (t.ex. tarm
eller karl).

. a. Draforsiktigt at 6glan runt den nedre delen av

livmoderkroppen (ovanfor cervix).
b. Ta ut livmodermanipulatorn och lossa nagot pa églans
spanning.

. Borja avskdrningen av livmoderkroppen genom att trycka

2

pa "cut” (skér) pa fotpedalen. Efter 1-3 sekunder drar du
langsamt i handtaget tills elektroden (6glan) har skurit loss
livmoderkroppen och &r indragen i réret. Sluta trycka pa
fotpedalen.

. Avlagsna LiNA Gold Loop™ genom trokaren.
. Kassera den anvénda LiNA Gold Loop™ efter anvéndning.

Kontrollera efter att uterus har 16sgjorts fran cervix

att den proximala delen av endocervikalkanalen, som
eventuellt kan innehalla endometrieceller, &r koagulerad.
Kontrollera ocksé att eventuell blodning eller flytning fran
cervixstumpen ar koagulerad.

Ge patienten instruktioner om uppféljning vid eventuella
komplikationer, inklusive intraabdominell blédning som i
sallsynta fall kan leda till exsanguinering.

Rapportering:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till LINA Medical AG och den
behériga tillsynsmyndigheten i det land dar anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.

Tillverkningsland: Polen.

CE-mérkning: 2006.
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Uriin agiklamasi:

LiNA Gold Loop™, 5 mm’lik monopolar bir elektrocerrahi
cihazdir. Laparoskopik erisim portu araciligiyla karin
bosluguna yerlestirilebilen bir introduser kilifin icindeki tel
ilmekten olusur.

Sap ileri itildiginde ilmek acilir. Romboid sekilli ilmek,
LiNA Gold Loop™ varyantina bagl olarak farkli boyutlarda
mevcuttur.

Kullanim amaci:
LiNA Gold Loop™, Laparoskopik Supraservikal Histerektomi
(LSH) icin tasarlanmis monopolar bir cihazdir.

Kullanim endikasyonu:

LiNA Gold Loop™ endoskopik histerektomi iceren jinekolojik
prosediirlerde yumusak dokunun kesilmesi ve cikariimasi
icin tasarlanmis 5 mm’lik monopolar bir elektrocerrahi
cihazidir. Standart elektrocerrahi jeneratorleri ile kullanilir.

Hasta popiilasyonu:
Hedef hasta poptlasyonu, Laparoskopik Supraservikal
Histerektomi (LSH) geciren kadinlardir.

Kontrendikasyonlar:
LiNA Gold Loop™ asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

+ Uterus istmusu, aktivasyondan 6nce cevresel olarak
goriintilenemiyorsa.

+Uterus, herhangi bir bitisik organa yapismissa.

+ Hastada buytk posterior uterus veya servikal duvar
miyomlari varsa.

+ 20. gebelik haftasindan daha buyiik olan uterusun
alinmasi.

+ Yanlarda buytik fibroidlerle pelvise yapisik olan uterusun
alinmasi.

+ LiNA Gold Loop™, mesaneye alt anterior rahim
segmentinden tamamen diseksiyon uygulanamamasi
durumunda mesane hasari riski nedeniyle sezaryen
dogum yapmis hastalarda kullanilmamalidir.

Potansiyel komplikasyonlar:

« Elektrocerrahi komplikasyonlar (6r. yalitim arizasi, elektrik
carpmasi);

+ Laparotomiye dontsiim;

+ Hemoraji, kanama komplikasyonlari;

- Implante edilebilir elektrikli cihaz arizasi;

- Ince veya kalin bagirsak yaralanmasi (perforasyon dahil);

- Idrar yolu yaralanmasi;

. Istenmeyen yaniklar (hemorajiye, perforasyon dahil
kuctik veya blyik bagirsak yaralanmasina, idrar yolu
yaralanmasina, laparotomiye déniisiime yol acabilir);

. Agr;

+  Enfeksiyon.

Uyarilar:

+ LiNA Gold Loop™, etilen oksit sterilizasyonu kullanilarak
steril olarak saglanir. Kullanmadan 6nce ambalajda
herhangi bir hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin.
Uriiniin steril bariyeri veya ambalaji hasarliysa cihazi
kullanmaya calismayin.

+ Sadece tek kullanimliktir. LINA Gold Loop™ Urlinlinl
yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme, cihazin
islevlerini engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi capraz kontaminasyon riskini de artirabilir.

Orijinal dilden ceviri
2025-09 FV0023R

Cihazin temizlenmeye calisilmasi, cihazin arizalanma
riskine yol acar.

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

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapiimasina izin veriimez.
LiNA Gold Loop™ urintiniin orijinal eskenar dértgen
tasarimini degistirmeyin.

iimek biikiilmiis, kivrlmis, sekli bozulmussa veya sap
tamamen ilerletildiginde asil paralelkenar tasarimina
tamamen agilmiyorsa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihaz, prosediirden 6nce steril olmayan ytizeylere maruz
kalirsa kullanilmamalidir.

Patlama meydana gelebileceginden, yanici anesteziklerin
veya oksitleyici gazlarin (nitrdz oksit (N,0) ve oksijen gibi)
varliginda veya ugucu ¢dziiciilerin (eter veya alkol gibi)
yakininda kullanmayin.

Aletleri yanici maddelerin (gazli bez veya cerrahi orttiler
gibi) yakinina veya temas edecegi sekilde koymayin.
Kullanim nedeniyle etkinlestirilen veya sicak olan aletler
yangina neden olabilir.

LiNA Gold Loop™ kablosunun, elektrocerrahi aktivasyonu
esnasinda hastanin veya cerrahin cildine temas etmesine
izin vermeyin.

LiNA Gold Loop™, maksimum calisma voltaji 2,5 kV tepe
degerini asmayan monopolar elektrocerrahi tiniteleri ile
kullaniimalidir ve yalnizca IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 ve
IEC 60601-1-2 onayli bir jeneratér ile kullanilabilir.
Hastaya gereksiz yliksek enerji bosaltmamak icin, istenen
cerrahi etkiyi elde edebilen ilgili elektrocerrahi {initesinde
mimkiin olan en disiik ayarlari kullanin.

LiNA Gold Loop™, uterus korpusunun etrafindan
gecebilecek kadar biiyiik olmalidir. Ardindan ilmegi
serviksin etrafina uygulayin.

LiNA Gold Loop™, herhangi bir kesme isleminden énce
viicut dokusuna karsi 6nceden test edilmemelidir.
Jeneratoru etkinlestirmeden dnce daima, elektrodun aktif
(yani yalitiimamis) kisminin, uterus disinda bir organla
(6r. bagirsak veya damar) temas halinde olmadigini
dogrulayin.

LiNA Gold Loop™ kullanirken asirt kuvvet kullanmayin.
Bu, Uirline zarar verebilir veya uterusun yakalanmasina ve
mekanik olarak kesilmesine, bunun sonucunda da asiri
kanama riskine neden olabilir.

LiNA Gold Loop™ tiriintinii, morselasyona alternatif olarak
uterusu dilimlemek icin kullanmayin.

Aktif elektrodu yalnizca hedef dokularla temas
halindeyken etkinlestirin ve kapasitif kuplaj riskini
azaltmak igin yiiksek voltaj piklerinin stiresini sinirlayin.
Ameliyat sirasinda aktif elektrot ile diger metal cerrahi
ekipman arasinda dogrudan temastan kaginin ¢link bu,
dokuda termal hasara neden olabilir. slem sirasinda aktif
elektrodu daima gorus alaninda tutun.

LiNA Gold Loop™ triintinii etkinlestirmeden 6nce uterus
manipulatorini gikarin. LINA Gold Loop™ ile yalnizca
iletken olmayan malzemeden (6r. plastik) yapilmis bir
uterus manipulatord kullaniimahdr.

LiNA Gold Loop™ trtintinii etkinlestirmeden 6nce rahim
ici araci (RIA) uterusdan cikarin.
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LiNA Gold Loop™ trtintinii kullanmadiginiz zamanlarda,
hasta ile temas etmeyecek sekilde temiz, kuru ve
gorunurlugi ytksek bir alana yerlestirin. Hasta ile istem disi
temas yaniklara neden olabilir.

Elektrocerrahi yan Griinlerinin (doku dumani dumani ve
aerosoller gibi) kanserojen ve bulasici potansiyeli ile ilgili
endiseler nedeniyle, koruyucu gozliik, filtrasyon maskeleri
ve etkili duman tahliye ekipmani kullaniimalidir.

Aleti etkinlestirmeden 6nce bolgedeki siviyr aspire edin.
Aktif bir elektrotla dogrudan temas eden veya aktif
elektroda yakin olan iletken sivilar (6r. kan veya salin)
elektrik akimini veya isiyr hedef dokulardan uzaga tasiyabilir
ve bu da hastada istenmeyen yaniklara neden olabilir.
Yogunlugu artirmadan 6nce nétr elektrodun ve
baglantilarinin yapiskanhgini kontrol edin. Gértintirde
dusuk cikis veya cihazin normal calisma ayarlarinda diizgtin
calismamasi, notr elektrodun hatali uygulandigini veya
baglantilarinda zayif temas oldugunu gosterebilir.
Hastada herhangi bir implante edilebilir elektronik cihaz
(IED) varsa dikkat edin. Perioperatif ekip, ameliyattan 6nce
ve gerektiginde implante edilen cihazi yoneten ekiple
danismalidir. Cihazi yoneten ekibin mevcut olmamasi
durumunda, cihaz Ureticisine veya hastanenizdeki
disiplinler arasi ekibe danisin. LiINA Gold Loop™
etkinlestirildiginde, [ED'den en az 2 in¢ (1 cm) uzakta
tutulmalidir.

Hastada metal bir implant varsa bu, notr elektrot ile

LiNA Gold Loop™ arasindaki yolda olmamalidir.

Tim talimatlara veya herhangi bir uyariya ya da 6nleme
uyulmamasi, hastanin, hekimin veya gérevlilerin 6nemli
Olctide yaralanmasina neden olabilir ve yapilan islemlerin
sonucu lzerinde olumsuz bir etkiye sahip olabilir.

LiNA Gold Loop™ tasarlanan islevi disinda baska bir amag
icin kullanilmamalidir.

LiNA Gold Loop™'u elektrocerrahi tinitesine yalnizca enerji
kapaliyken baglayin. Bunun yapilmamasi hastanin veya
ameliyathane personelinin yaralanmasina veya elektrik
carpmasina neden olabilir.

Onlemler:

Acil kullanim icin daima yedek bir cihazi hazirda
bulundurun. Kullanim sirasinda bir ariza meydana gelirse
proseddirii derhal durdurun ve LiNA Gold Loop™'u yavasca
geri gekip yeni bir cihazla degistirin.

LiNA Gold Loop™ kullanimi, laparoskopik prosediirlerin
gerceklestiriimesinde yeterli egitim ve deneyim gerektirir.
Kullanimdan sonra cihaz kontamine tibbi atik olarak
kabul edilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.
Cihazi ve ambalajini, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik
tehlikeler ve bulasici maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak iizere, ytiriirliikteki yasalara, idari ve/veya yerel
yonetim politikalarina ve hastane prosediirlerine uygun
olarak imha edin.

Jenerator ozellikleri ve ayarlari:

LiNA Gold Loop™, monopolar cikisi ve BLEND modlari olan
tlim standart elektrocerrahi jeneratorleriyle uyumludur.
Jenerator icin 6nerilen ayar 100-130 Watt, Blend 1'dir. Maks.
gerilim 2500 Vp-p.

Kullanim talimatlarn:

Uterus baglari ve damarlari dogru sekilde baglandiktan sonra,
asagidaki talimatlar izlenerek uterus, serviksten gtivenli
bicimde kesilip alinabilir:

1.

Notr elektrodu hastaya ve jeneratdre baglayin.

LiNA Gold Loop™'u, jeneratdriin monopolar ¢ikisina
baglayin. Jeneratori, Blend 1'e ayarlayin ve 100 Watt
ile baglatin.

. LiNA Gold Loop™u, 5 mm'lik bir trokar/giris icinden

dikkatlice yerlestirin.

. Sapi ileri gétiirerek elektrodu (iimek) genisletin. ilmegi

rahim gdvdesinin etrafina yerlestirmeden dnce sap
tamamen ilerletilmis ve ilmek %100 genisletilmis olmalidir.

. a. Elektrodu (ilmek) uterus gévdesi etrafina yerlestirmeye

yardimci olmasi igin kavrayici(lar) ve uterus maniptilatori
kullanin.

b. Jeneratori etkinlestirmeden nce, elektrotun aktif
(yani yalitlmamis) kisminin uterus disinda herhangi bir
organla (6r. bagirsak veya damar) temas etmedigini her
zaman dogrulayin.

. a.limegi uterus gévdesinin alt kismi etrafinda (serviksin

Ustlinde) dikkatlice sikin.
b. Uterus manipiilatoriind ¢ikarin ve ilmegin gerginligini
hafifce azaltin.

. Ayak pedalindaki “cut” (kes) digmesine basarak, rahim

govdesini kesmeye baslayin. 1-3 saniye sonra, elektrot
(ilmek) rahim gdvdesini kesip tuptin icine geri cekilene
kadar, sap1 yavasca cekin. Ayak pedalina basmayi birakin.

. LiNA Gold Loop™'u trokarin icinden ¢ikarin.
. Kullanimdan sonra kullaniimis LiNA Gold Loop™u atin.

Uterus serviksten kesildikten sonra, endometriyal hiicreler
icerebilecek endoservikal kanalin proksimal kisminin
koagtile edildiginden emin olun ve servikal gidiik
lizerindeki herhangi bir kanama veya sizintinin koagtile
edildiginden emin olun.

Komplikasyonlar, nadir durumlarda kan kaybina yol
acabilecek karin ici kanama gibi durumlari icerdiginde,
hastalara takip talimatlari verin.

Olay bildirme:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
LiNA Medical AG ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
tlkenin yetkili diizenleyici kurumuna bildirilmelidir.

Mense iilke: Polonya.

CE isareti: 2006.
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LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

LiNA Gold Loop™

EL-160-4, EL-160-8, EL-200-4, EL-200-8, EL-240-4, EL-240-8

NOTES NOTES
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