LiNA Skin Hook™ (sterile)

Ref: SH-110, SH-120, SH-220, SH-130
I

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

Product description:

The LiNA Skin Hook™ is together with LiNA SeaStar™ a complete system for
retracting delicate soft tissue. By securing the LiNA Skin Hook™ on to the LINA
SeaStar™ the exposure of the incision is increased. The flexible and elastic hook
can be adjusted during the procedure to create optimum tension.

The LiNA Skin Hook™ is available with 4 different stainless steel hooks.

Intended use:

The LiNA Skin Hook™ is intended to retract the soft tissue from the operative
surface.

Indication for use:

The LiNA Skin Hook™ is intended to retract the soft tissue from the operative
surface.

Patient population:
Patients intended to have surgical procedures which require optimal exposure.

Potential complications:
® Skin lanceration.

Warnings:

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

® Do not use past expiration date.

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

® Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize LINA Skin Hook™.
Any reprocessing may impede the functions of this device. Reusing single
use devices may also increase the risk of cross contamination. Attempts to
clean the device results in risk of device malfunction.

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

® Do not use excessive force as it may cause product damage or user injury.

® No modification of this equipment is allowed.

e Special attention is needed when installing and removing LiNA Skin Hook™
from the operative surface since device has sharp edges.

® 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 Skin
Hook™ should not be used for any other purpose than intended function.

Precautions:

e Use of the LiNA Skin Hook™ requires adequate training and experience in
performing surgical procedures. Intended user profile is a trained surgeon
or physician.

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

® Please do not attach LiNA Skin Hook™ to home-made retractor rings.

Instruction for use:

1. Remove LiNA Skin Hook™ from the pouch. Gently slide the silicone tube
from the hook starting from the end of the tube. Do not use excessive force
as it may cause product damage or user injury.

2. Place the LiNA SeaStar™ around the initial incision and insert the LiNA Skin
Hook™ in directly opposing quadrants with equal tension.

3. Asdissection progresses, move the position of the hook into the deeper
layers of the fascia.

4. You may then add new hooks or reposition those already in place to
achieve full balanced retraction from any angle.

5. To ease closing maintain constant opposing tension.

Reporting:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be

reported to the LINA Medical AG and the competent regulatory authority of
the country in which the user and/or patient is established.

Caution:

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a trained
physician.

Country of origin: Poland.
CE marking: 2007.

Vyznam symboll naleznete v tabulce definic symbold FV0223, kterd je
nedilnou soucasti navodu k pouziti.

Popis produktu:

LiNA Skin Hook™ spole¢né s retraktorem LiNA SeaStar™ tvofi kompletni systém
pro retrakci choulostivé mékké tkané. Upevnénim hacku LiNA Skin Hook™

na retraktor LiINA SeaStar™ dochazi ke zvyseni expozice incize. Flexibilni

a elasticky hacek Ize béhem zakroku nastavovat, aby vytvérel optimalni pnuti.

Hacek LINA Skin Hook™ je k dispozici se 4 riiznymi ha¢ky z nerezové oceli.
Urcené pouziti:

Hacek LINA Skin Hook™ je urceny k retrakci mékké tkané od mista
chirurgického zakroku.

Indikace k pouziti:
Hacek LINA Skin Hook™ je uréeny k retrakci mékké tkané od mista
chirurgického zakroku.

Populace pacienti:
Pacienti, u kterych se planuji chirurgické zékroky, které vyzaduji optimalni
expozici.

Mozné komplikace:
® lacerace klize.

Varovani:

® LiNA Skin Hook™ je dodavan sterilni, sterilizovany pomoci ethylenoxidu.
Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte obal a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Nepokousejte se prostiedek pouzivat, pokud je sterilni bariéra
vyrobku nebo jeho obal poskozen.

® Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

® Nepouzivejte prostiedek, pokud pred pouzitim doslo k jeho kontaktu
s nesterilnimi povrchy.

e Pouze pro jedno pouziti. LINA Skin Hook™ znovu nepouzivejte, znovu
nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Jakékoliv opakované zpracovani
muze mit nepfiznivy vliv na funkci tohoto prostfedku. Opakované pouziti
prostiedkd urcenych pro jedno pouziti miize vést ke zvyseni rizika kiizové
kontaminace. Snahy o vycisténi prostfedku maji za nasledek riziko
jeho selhéni.

® Pred pouzitim prostfedek peclivé zkontrolujte. Pokud zjistite jakékoli
poskozeni nebo zavadu, prostredek zlikvidujte.

® Nepouzivejte nepfimétenou silu, protoze tim maze dojit k poskozeni
produktu nebo poranéni uzivatele.

® Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto vybaveni.

® Usazovanihacku LiINA Skin Hook™a jeho odstrarovéniz chirurgického
povrchu je nutné vénovat zvlastni pozornost, protoze prostfedek mé ostré
hrany.

e Nedodrzeni vsech pokyn(i nebo jakychkoli varovani ¢i bezpecnostnich
opatieni maze mit za nasledek vazné zranéni pacientd, lékafe nebo
osettujiciho persondlu a miize mit nepfiznivy vliv na vysledek provadénych
z&krokd. LiNA Skin Hook™ se nesmi pouzivat k jinému téelu, nez pro ktery
jeurcen.

Bezpecnostni opatieni:

® Pouziti hacku LiNA Skin Hook™ vyzaduje adekvétni odbornou pfipravu
a zkusenosti v provadéni chirurgickych zakroka. Profil cilového uZivatele je
kvalifikovany chirurg nebo Iékaf.

® Po pouziti je tfeba prostiedek povazovat za kontaminovany zdravotnicky
odpad a muze predstavovat potencidlni riziko infekce. Zlikvidujte
prostfedek a obal v souladu s platnymi zakony, spravnimi a/nebo mistnimi
predpisy a nemocni¢nimi postupy, véetné téch, které se tykaji biologického
nebezpedi, mikrobiologickych rizik a infekénich latek. Davejte pozor na
ostré hrany.

® Nepfipeviujte hacek LiNA Skin Hook™ k podomécku vyrobenym
kruhovym retraktor(im.

Navod k pouziti:

1. Vyjméte hacek LiNA Skin Hook™ ze sacku. Zlehka stahnéte silikonovou
trubi¢ku z hacku od konce trubicky. Nepouzivejte nepfiméfenou silu,
protoze tim muze dojit k poskozeni produktu nebo poranéni uzivatele.

2. Umistéte retraktor LINA SeaStar™ kolem pocate¢niho fezu a hacek

LiNA Skin Hook™ umistéte do piimo protilehlych kvadrantd s rovnomérné

rozlozenym napétim.

Pfi pokracovani disekce posunujte hacek do hlubsich vrstev fascie.

4. Poté mlzete pridat nové hacky nebo premistit ty, které jsou jiz na misté,
abyste tak dosahli Giplné vyvéazené retrakce z kteréhokoliv tihlu.

5. Pri uzavirani si mizete pomoci tak, ze budete udrzovat konstantni
protilehlé pnuti.

w

Hlaseni:

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, je
tfeba nahlésit spole¢nosti LINA Medical AG a kompetentnimu regula¢nimu
ufadu zemé, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Upozornéni:

Podle federélniho zékona (USA) smi tento prostfedek prodavat nebo
objednavat pouze vyskoleny lékat.

Zemé puvodu: Polsko.

Oznaceni CE: 2007.

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

Produktbeskrivelse:

LiNA Skin Hook™ er sammen med LiNA SeaStar™ et komplet system til
tilbagetraekning af felsomt, bledt vaev. Ved at fastgore LINA Skin Hook™ pa
LiNA SeaStar™ gges eksponeringen af incisionen. Den fleksible og elastiske
sarhage kan justeres under indgrebet til at give optimal spaending.

LiNA Skin Hook™ fas med 4 forskellige sérhager i rustfrit stal.

Tilsigtet anvendelse:
LiNA Skin Hook™ er beregnet til at treekke det blade veev tilbage fra
operationsoverfladen.

Indikation for brug:

LiNA Skin Hook™ er beregnet til at treekke det blede veev tilbage fra
operationsoverfladen.

Patientpopulation:
Patienter indiceret til kirurgiske indgreb, der kraever optimal eksponering.

Potentielle komplikationer:
® Hudlaceration.

Advarsler:

® LiNA Skin Hook™ leveres steril ved hjzelp af sterilisering med ethylenoxid.
Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse inden brug. Forseg
ikke at bruge enheden, hvis produktets sterile barriere eller emballage er
beskadiget.

® Brug ikke efter udlebsdatoen.

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

®  Kun til engangsbrug. LiINA Skin Hook™ ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres. En hvilken som helst form for genbehanding
kan haamme enhedens funktion. Genanvendelse af instrumenter til
engangsbrug kan ogsa ege risikoen for krydskontaminering. Forseg pa at
rengore denne enhed medfarer risiko for funktionsfejl.

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

® Brug ikke overdreven kraft, da det kan forarsage beskadigelse af produktet
eller personskade.

e /Andring af dette udstyr er ikke tilladt.

e Veer sarligt opmaerksom under placering og fjernelse af LINA Skin Hook™
fra operationsoverfladen, da anordningen har skarpe kanter.

® Undladelse af at folge alle instruktioner eller advarsler og forholdsregler
kan resultere i betydelig skade pa patienten, leegen eller andre
tilstedevaerende og kan have en negativ indvirkning pa resultatet af de
udferte procedurer. LINA Skin Hook™ ma ikke anvendes til andre formal
end den tilsigtede funktion.

Forholdsregler:

® Brug af LiNA Skin Hook™ kraever tilstraekkelig treening og erfaring i at
udfere kirurgiske indgreb. Profilen af den tiltaenkte bruger er en uddannet
kirurg eller lzege.

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

® Fastgor ikke LiNA Skin Hook™ til hjemmelavede retraktorringe.

Brugsanvisning:

1. Fjern LiNA Skin Hook™ fra posen. Traek forsigtigt silikonergret af hagen,
start fra enden af roret. Brug ikke overdreven kraft, da det kan forarsage
beskadigelse af produktet eller personskade.

2. Placer LINA SeaStar™ omkring den oprindelige incision, og indszet LINA
Skin Hook™ i direkte modsatte kvadranter med ens spaending.

3. Efterhanden som dissektionen skrider frem, flyttes sarhagens position ind i
de dybere lag af fascia.

4. Du kan nu tilfaje nye sarhager eller repositionere dem, der allerede er pa
plads for at opna fuld balanceret tilbagetraekning fra enhver vinkel.

5. For at lette lukning, skal der opretholdes konstant, modsatrettet spaending.

Indberetning:

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

Forsigtig:

I'henhold til faderal lov (USA) sma dette udstyr kun saelges af eller pa
ordination fra en laege.

Oprindelsesland: Polen.

CE-maerkning: 2007.

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

Beschreibung des Produkts:

Der LiNA Skin Hook™ bildet gemeinsam mit LiNA SeaStar™ ein
Komplettsystem zur Retraktion von empfindlichem Weichgewebe. Durch
Sicherung von LiNA Skin Hook™ an LiNA SeaStar™ wird die Exposition der
Inzision vergréBert. Das flexible und elastische Hakchen kann wéhrend des
Eingriffs verstellt werden, um eine optimale Spannung zu erzeugen.

Der LiNA Skin Hook™ ist mit 4 verschiedenen Edelstahlhaken erhaltlich.

Verwendungszweck:

LiNA Skin Hook™ dient dazu, das Weichgewebe rund um die Inzision zu
retrahieren.

Indikation zur Verwendung:

LiNA Skin Hook™ dient dazu, das Weichgewebe rund um die Inzision zu
retrahieren.

Patientenpopulation:
Patienten, die sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen, der eine optimale
Exposition voraussetzt.

Maégliche Komplikationen:
® Hautlasion.

Warnhinweise:

® Der LiNA Skin Hook™ wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mittels
Ethylenoxid-Verfahren. Die Verpackung vor der Verwendung des Produkts
sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen untersuchen. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere oder die Verpackung des Produkts
beschadigt ist.

® Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

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

©  Nur zur einmaligen Verwendung. Der LiNA Skin Hook™ darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden.
Jegliche Wiederaufbereitung kann die Funktionen des Produkts
beeintrachtigen. Die Wiederverwendung von Produkten zum
Einmalgebrauch kann zudem das Risiko von Kreuzkontaminationen
erhohen. Das Reinigen des Produkts kann zu mdglichen Fehlfunktionen
des Geréts flihren.

® Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgfaltig. Entsorgen
Sie das Produkt, wenn Sie irgendwelche Beschadigungen oder Defekte
feststellen.

e Keine UberméBige Kraft aufwenden, da ansonsten die Gefahr fiir eine
Beschddigung des Produkts oder eine Verletzung des Anwenders besteht.

® Eine Modifikation des Gerits ist nicht erlaubt.

® Besondere Vorsicht ist geboten, wenn LiNA Skin Hook™ rund um die Inzision
angebracht oder von dieser entfernt wird, da das Gerat scharfe Kanten
aufweist.

® Wenn nicht alle Anweisungen oder Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
befolgt werden, kann dies zu schweren Verletzungen des Patienten, des
Arztes oder anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf das
Ergebnis des Eingriffs auswirken. Der LiNA Skin Hook™ ist nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck einzusetzen.

VorsichtsmaBnahmen:

e Die Anwendung von LiNA Skin Hook™ setzt eine angemessene Schulung
und Erfahrung in der Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen voraus.
Vorgesehene Anwender sind geschulte Chirurgen oder Arzte.

® Nach der Verwendung ist das Gerét als kontaminierter medizinischer
Abfall zu betrachten und kann ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen.
Entsorgen Sie das Gerét und die Verpackung gemaR den geltenden
Gesetzen, behdrdlichen und/oder kommunalen Richtlinien und
Krankenhausverfahren, einschlieBlich der Vorschriften fiir biologische
Gefahren, mikrobiologische Risiken und infektiése Substanzen. Auf scharfe
Kanten achtgeben.

© Den LiNA Skin Hook™ nicht an improvisierten Retraktionsringen
anbringen.

Gebrauchsanweisung:

1. LiNA Skin Hook™ aus der Beutelverpackung entnehmen. Das
Silikonréhrchen sachte vom Hakchen schieben. Hierbei am Ende des
Rohrchens beginnen. Keine GiberméBige Kraft aufwenden, da ansonsten
die Gefahr fur eine Beschadigung des Produkts oder eine Verletzung des
Anwenders besteht.

2. LiNA SeaStar™ rund um die erste Inzision platzieren und anschlieBend den
LiNA Skin Hook™ mit gleicher Spannung in sich direkt gegentiiberliegenden
Quadranten einsetzen.

3. Die Hakchen mit fortschreitender Praparation in die tieferen Schichten der
Faszie einbringen.

4. AnschlieBend kénnen wie erforderlich weitere Hakchen hinzugefugt
oder die bereits eingebrachten Hakchen umpositioniert werden, um eine
ausgewogene Retraktion aus allen Winkeln zu erzielen.

5. Um das SchlieBen zu vereinfachen, sollte eine gleichbleibende Spannung
tiber direkt gegeniiberliegende Quadranten aufrechterhalten werden.

Berichterstattung:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem

Produkt aufgetreten ist, sollte an LINA Medical AG und die zustdndige
Regulierungsbehérde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig sind/ist.

Vorsicht:

Gemal US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat
ausschlieBlich von einem ausgebildeten Arzt oder auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.

Herstellungsland: Polen.
CE-Kennzeichnung: 2007.

Avatpé€te otov mivaka optopol cupBoAwv FV0223, mou amotelei
QAVaMOOTIACTO HEPOG TWV 08NYIWV XPHONG, YA TIG CNHUAGIES TWV CUHBOAWV.

Meprypagn mpoidvrog:

To LiNA Skin Hook™ padi pe to LiNA SeaStar™ amotehouv éva oMNoKANpwpévo
oUoTNHA Yla TNV amopdKpuvon euvaicOnTou paAakou 1oTtou. Aopahilovtag
70 LiNA Skin Hook™ oo LiNA SeaStar™, n ékBgon tng topr¢ avéavetat. To
EUKAUTTO, ENAOTIKO AYKIOTPO UMOPEL va pUBUIOTE] KaTd Tn SIAPKELA TNG
emépBaong mpokelpévou va emreuyOei BEATIOTN TAON.

To LiNA Skin Hook™ SiatiBetat pe 4 S1a@opeTikd dykiotpa and avoleidwto
XaAuBa.

MpoPAemopevn xprion:
To LiNA Skin Hook™ xpnotpomolgitat yia Tnv amopakpuvon Tou HaAakou 1oTol
amoé TNV EM@PAVELD TNG XEIPOUPYIKNG eMEpBaong.

‘Evbei€n xpnong:
To LiNA Skin Hook™ xpnotpomolgitat yia Ty amopdkpuvon Tou paAakow 10Tou
amoé TNV EM@PAVELD TNG XEIPOUPYIKNG EMEpPBaong.

MAnBuopo6g acdevwv:
AcBeveig TTou TTPOKeLTal va UTTOBANBOUV OE XEIPOUPYIKEC ETTEUPBATELC OTIC
omoieg amarteitat BENToTN ékBeon.

MOavég emumAokéG:

®  Pn&n Sépuatoc.

MNposidomooeig:

® To LiNA Skin Hook™ mapéxetal amooTelpwpévo HEoW amooTeipwong

e o&eidio Tou atbuleviou. Mptv amo tn xprion, ENEYETE TPOOEKTIKA TN

OUOKeLaoia yia TUXOV {NHIEG. Mnv EMIXEIPHOETE VA XPNOIUOTIOIROETE TN

OUOKEUN €AV O OTEIPOG PPAYHAOG TOU TTPOIOVTOG 1) N CUCKEVATIA TOU €XEL

vmooTtei {nuid.

Mnv XpnOIHOTIOLE(TE TO TIPOTOV €4V Exel TTaPENDEL N nuepopnvia ARENG.

MnV XpNOIHOTIOLEITE TN CUCKEUN €AV £XEL EKTEDET O€ N ATTOOTEIPWUEVES

EMPAVELEG TPV Ao TNV EMEPBAON.

®  Movo piag xpriong. Mnv emavaypnolUoTOIEITE, PNV emavene&epyaleote
Kat pnv emavanootelpwvete to LINA Skin Hook™. Omowadnimote
enavene€epyacia Umopei va avaoTeilel TIG AEITOUPYIEG TOU TIPOIOVTOG.
H emavaypnotpomnoinon Twv mpoiévTwy piag xpriong umopei emiong va
au€roel Tov kivéuvo Slaotavpoupevng poAuvone. H andmeipa kabapiopol
TNG GUOKEUNC Ba IPOKANEDEL KivEUVO SUGAEITOUPYIOG TG CUCKEUNG.

®  EAéy&TE MPOOEKTIKA TN CUCKELN TPV amo Tn xprion. Eav evtomiotei
omoladrmote PAGPN 1} ENGTTWHA, AMOPPIYPTE TN CUCKEUN.

®  Mnv xpnotpomoteite umepBolikr) Suvapn S1dtt pmopei va mpokAnBei {nua

OTO TIPOIOV 1 VA TPAUHATIOTEL 0 XPOTNG.

Agv EMTPEMETAL KAMIA TPOTTOMOINCN AUTOU TOU £E0TTNIGHOU.

Anaiteitat 181aitepn mPooox Katd T Tomof£Tnon Kat TV agaipeon Tou

LiNA Skin Hook™ amé tnv em@Aavela tng XpoupyIkrg eméppaong S16Tt 1o

TIPOIGV Xl alXunPA Akpa.

® Hun tpnon dAwv Twv odnytwv 1 omotwvSHIoTe TPOEISOTOIoEWY
N IPOPUAGEEWY EVEEXETAL VO OSNYHOEL OE GNUAVTIKO TPAUUATIOHO
Tou aoBEVOUG, TOU 1ATPOU 1} TWV CUVOSKV Kal PITOPE( vl €xel SUCHEVH
enidpaon oto anoté\eopa Twv enepPacewv mou ektehouvrtal. To LiNA Skin
Hook™ &ev mpémel va xpnotpomoleital yia kavévav dANo okomd mépa amd
v mpoPAemopevn Aertoupyia.

Mpogulageic:

® Hyprion tou LiNA Skin Hook™ amaitei emapkr| ekmaidevon kat pmeipia
OTNV EKTENEDT XEIPOUPYIKWV EMEUPACEWV. TO TIPOPBAEMTOPEVO TIPOPIA
XPoTN gival 0 EKMAISEVPEVOC XEIPOUPYOE 1} YIATPOG.

®  METd ™ XPron, N CUOKELN TIPETEL VA BEWPEITAL HOAUGHEVO LATPIKO
anoBANTo Kat puropei va amoteNéoetl mBavo kivduvo Hohuvong. Aloppiypte
TN GUOKEUH Kal T CUOKELAGI CUHPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOUOUC,
TG SIOIKNTIKEG 1Y/Kat TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTOAITIKEG Kalt TIG SladIkacieg
TOU VOOOKOUEIOU, CUMTTEPIAABAVOLEVWY EKEIVWY TTOU APOPOUV
TOUG BoAoyikoUg KIvEUVOUG, TOUG HIKPOBIOAOYIKOUG KIVEUVOUG KAl TIG
HOAUGHATIKEG OUTIEC. [IPOCEXETE TA AUXUNPA dKpa.

®  Mnv ouvdéete To LINA Skin Hook™ og autooyédioug Saktuhioug S1acTorc.

O8nyiec xpRonc:

1. Agaipéote To LiNA Skin Hook™ amé tn Orikn. TpaBnte mpooeKTikd Tov
OWARVA GINKOVNG aTtd TO GyKIOTPO, EEKIVWVTAG Ao TO AKPO TOU CWARvA.
Mnv xpnotpornoteite umepBoAikr SUvaun S1OTL pmopei va mpokAnBei {nuid
OTO TIPOIOV 1 VA TPAUHATIOTEL 0 XPOTNG.

2. TomoBetiote to LINA SeaStar™ yUpw amd v apxIKr TOMr| Kat El00yAyETe
7o LiNA Skin Hook™ o€ TeTaptnuopta mou Bpiokovtat akpiBwe amévavtt
petagl Toug, epapudlovtag ion téon.

3. KaBwg n avatopn mpoxwpd, HETAKIVAOTE T B€0n Tou AyKIoTPOU OTa
Babutepa oTpWHATA TNG TTEPITOVIAG.

4. T CUVEXELQ, UTTOPEITE VA TTIPOCOECETE VEQ AYKIOTPA 1} vVa
EMAVATOTMOBETICETE AUTA TTOL UTTAPXOULV RSN yla VA EMTUXETE TARPWS
1ooppornpévn S1aoToAr amd omoladimoTe ywvia.

5. Ta va SieukoNUVETE To KAgioIo, Slatnpeite otabepr| avtiBetn tdon.

Avagopa:

Tuxo6v coBapd cuppavTa mou oxeTi(ovTal Pe T CUCKEUN TIPETTEL VA
avagépovtat otn LINA Medical AG kat 6tnv apuodia puBUIoTIKr apxr TN
XWPag oTnV omoia BpioKeTal 0 XProTnG fi/Kat 0 acBevic.

Mpoooxn:

ZOppwva pe To Opoomovdiakd Aikato (HIMA), To mpoiov umopei va mwAnOei
HOVO O€ EKMAISEVPEVO YIOTPO 1) KAT EVTOAR EKTAISEVPEVOU YIATPOU.
Xwpa mpoéAevong: Nolwvia.

ZRpavon CE: 2007.

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

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

Descripcion del producto:

EI LiNA Skin Hook™, junto con el LiNA SeaStar™, constituye un sistema
completo para retraer tejidos blandos y delicados. Al asegurar el LiNA Skin
Hook™ al LiNA SeaStar™ aumenta la exposicion a la incision. El gancho flexible
y elastico puede ajustarse durante el procedimiento para lograr una tension
optima.

EI LiNA Skin Hook™ esta disponible con 4 ganchos diferentes de acero
inoxidable.

Uso previsto:
El LiNA Skin Hook™ esté disenado para retirar el tejido blando de la superficie
quirdrgica.

Indicaciones de uso:

EI LiNA Skin Hook™ esté disenado para retirar el tejido blando de la superficie
quirdrgica.

Poblacion de pacientes:

Pacientes que van a someterse a intervenciones quirtrgicas con una
exposicion éptima.

Posibles complicaciones:
® laceracion cutanea.

Advertencias:

e EILiNA Skin Hook™ se proporciona estéril mediante esterilizacién con
oxido de etileno. Inspeccione detenidamente el embalaje para detectar
cualquier dafo antes de su uso. No intente utilizar el dispositivo si la
barrera estéril del producto o su envase estan danados.

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

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

e Para un solo uso. No reutilice, reprocese o reesterilice el LINA Skin Hook™.
Cualquier procesamiento adicional puede impedir el funcionamiento de
este dispositivo. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso también
puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada. Si limpia el
dispositivo, podria causar un mal funcionamiento del mismo.

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

® No ejerza demasiada fuerza, ya que podria hacerse dafio o incluso danar
el producto.

® No se permite hacer ninguna modificacion a este equipo.

® Preste especial atencion a la hora de instalar o retirar el LiNA Skin Hook™
de la superficie quirtrgica, ya que el dispositivo tiene bordes afilados.

® Sino 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 LINA Skin Hook™ no se debe utilizar para ningtin otro
propdsito que no sea su funcion prevista.

Precauciones:

® Para usar el LINA Skin Hook™, es importante conocer el producto y tener
experiencia a la hora de realizar procedimientos quirdrgicos. Las personas
que lo utilicen deben ser cirujanos o médicos capacitados.

e Tras su uso, el dispositivo debe considerarse residuo médico contaminado
y puede suponer un riesgo potencial de infeccion. Elimine el dispositivo y
el embalaje de acuerdo con las leyes aplicables, la politica administrativa
y/o del gobierno local y los procedimientos del hospital, incluidos los
relativos a riesgos biolégicos, riesgos microbioldgicos y sustancias
infecciosas. Tenga cuidado con los bordes afilados.

® No fije LINA Skin Hook™ a anillos retractores caseros.

Instrucciones de uso:

1. Extraiga el LiNA Skin Hook™ del paquete. Deslice ligeramente el tubo de
silicona del gancho empezando por el final del tubo. No ejerza demasiada
fuerza, ya que podria hacerse dano o incluso dafar el producto.

2. Coloque el LiNA SeaStar™ alrededor de la incision inicial e introduzca el
LiNA Skin Hook™ directamente en los cuadrantes opuestos con la misma
tension.

3. A medida que avanza la diseccién, mueva el gancho hacia las capas mas
profundas de la fascia.

4. Posteriormente, puede incorporar nuevos ganchos o recolocar los que ya
esta utilizando para conseguir una retraccion completamente equilibrada
desde cualquier angulo.

5. Para facilitar el cierre, presione en sentido opuesto de forma constante.

Notificacién:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo

debera ser comunicado a LINA Medical AG y a la autoridad reguladora
competente del pais en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Precaucion:

Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo por o a
peticion de un médico con experiencia.

Pais de origen: Polonia.
Marcado CE: 2007.

Katso symbolien merkitykset symbolien maarittelytaulukosta FV0223, joka on
olennainen osa kéyttdohjetta.

Tuotekuvaus:

LiNA Skin Hook™ muodostaa yhdessa LiINA SeaStar™ -levittimen kanssa
taydellisen jarjestelman herkan pehmytkudoksen vetdmiseen. Kun LiNA Skin
Hook™ -ihokoukku kiinnitetadn LINA SeaStar™ -levittim: ikkaushaava
avautuu enemman. Joustavaa ja taipuisaa koukkua voi toimenpiteen
aikana optimaalisen jannitteen luomiseksi.

LiNA Skin Hook™ on saatavissa neljélla erilaisella ruostumattomasta terdksesta
valmistetulla koukkuosalla varustettuna.

Kayttotarkoitus:

LiNA Skin Hook™ -ihokoukku on tarkoitettu pehmytkudoksen vetamiseen

syrj toimenpidekohdasta.

Kéyttoaiheet:

LiNA Skin Hook™ -ihokoukku on tarkoitettu pehmytkudoksen vetamiseen
syrjaan toimenpidekohdasta.

Potilasryhmat:

Potilaat, joille on tarkoitus tehda optimaalista leikkauskohdan levittamista
vaativia kirurgisia toimenpiteita.

Mahdolliset komplikaatiot:
® |hon repedminen

Varoitukset:

e LiNA Skin Hook™ toimitetaan eteenioksidilla steriloituna. Tarkasta pakkaus
ennen kéyttda huolellisesti vaurioiden varalta. Ald yrita kayttaa laitetta, jos
tuotteen steriili suoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

® Eisaa kayttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen.

o Ala kayta laitetta, jos se on joutunut kosketuksiin ei-steriilin pinnan kanssa
ennen toimenpidetta.

® Kertakayttoinen. LINA Skin Hook™ -ihokoukkua ei saa kayttaa, kasitella
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasittely voi haitata laitteen toimintaa.
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd voi lisata ristikontaminaation
riskid. Laitteen puhdistaminen voi aiheuttaa laitteen toimintahairion.

® Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa. Havita laite, jos havaitset
vaurioita tai vikoja.

o Ala kayta likaa voimaa, silla se voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen tai
kayttdjan vammaan.

® Laitetta ei saa muunnella.

® Ole erityisen varovainen, kun asetat LiNA Skin Hook™ -ihokoukun
paikoilleen tai irrotat sen toimenpidekohdasta, silla laitteessa on terdvia
reunoja.

® Jos kaikkia ohjeita, varoituksia tai varotoimia ei noudateta, seurauksena
voi olla merkittava potilaan, 1dakéarin tai avustajien vamma ja haitallinen
vaikutus toimenpiteiden tuloksiin. LINA Skin Hook™ -ihokoukkua ei saa
kayttaa muuhun kuin sen varsinaiseen kayttotarkoitukseen.

Varotoimet:

® LiNA Skin Hook™ -ihokoukun kdyttdminen edellyttaa riittdvaa koulutusta ja
kokemusta kirurgisista toimenpiteistd. Kohdekayttajaprofiili on koulutettu
kirurgi tai laakari.

e Kayton jalkeen laitetta on pidettava saastuneena ladketieteellisend
jatteend, ja se voi aiheuttaa mahdollisen infektioriskin. Havita laite
ja pakkaus sovellettavien lakien, hallinnollisten ja/tai paikallisten
viranomaisten kdytédntojen ja sairaalan menettelytapojen mukaisesti,
mukaan lukien biovaarat, mikrobiologiset vaarat ja tartuntavaaralliset
aineet. Varo terdvid reunoja.

o Al kiinnitd LINA Skin Hook™ -ihokoukkua omatekoisiin
haavanlevitinrenkaisiin.

Kéyttoohje:

1. Ota LiNA Skin Hook™ -ihokoukku pussista. Liu'uta koukun silikoniputkea
varovati aloittaen putken paista. Ala kayt likaa voimaa, silld tuote voi
vaurioitua tai kdyttdja vahingoittua.

2. Aseta LINA SeaStar™ aloitusviillon ymparille ja aseta LiINA Skin Hook™

-ihokoukku suoraan vastakkaisiin neljanneksiin ja yhta kirealle.

Siirrd koukkua dissektion edetessa syvempiin faskiakerroksiin.

sitten uusia koukkuja tai sijoita jo kdytossa olevat koukut uusiin
paikkoihin téydellisen ja tasapainoisen levityksen aikaansaamiseksi
kaikista kulmista.

5. Helpota sulkemista sailyttamélld tasainen vastajannite.

Raportointi:

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava LiINA
Medical AG:lle seka kayttajan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle
sadntelyviranomaiselle.

Huomio:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa myyda vain laakari
tai koulutetun ladkarin tilauksesta.

Valmistusmaa: Puola.

CE-merkinta: 2007.

® 2274

LiNA Medical AG
C € Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland
Tel: +41 78 617 56 56
e-mail: info@lina-medical.com
www.linamed.com

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

Description du produit :

Le LiNA Skin Hook™ associé au LiNA SeaStar™ constitue un systéme complet
pour rétracter les tissus mous délicats. La fixation du LiNA Skin Hook™ sur

le LiNA SeaStar™ augmente I'exposition de l'incision. Le crochet flexible et
élastique peut étre ajusté au cours de la procédure pour créer une tension
optimale.

Le LiNA Skin Hook™ est disponible avec 4 crochets en acier inoxydable
différents.

Utilisation prévue:
Le LiNA Skin Hook™ est congu pour rétracter les tissus mous de la surface
d'opération.

Indication d’utilisation :

Le LiNA Skin Hook™ est congu pour rétracter les tissus mous de la surface
d'opération.

Population de patients :

Patients devant subir des procédures chirurgicales nécessitant une exposition
optimale.

Complications possibles :
® Lacération de la peau.

Avertissements :

© Le LiNA Skin Hook™ est fourni stérile par stérilisation a l'oxyde d'éthyléne.

Inspecter soigneusement I'emballage afin de détecter déventuels

dommages avant emploi. Ne pas tenter dutiliser le dispositif si la barriére

stérile du produit ou son emballage est endommagé.

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

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

l'intervention.

Exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter

ou restériliser le LINA Skin Hook™. Tout retraitement peut entraver le bon

fonctionnement de ce dispositif. La réutilisation du dispositif a usage

unique peut également augmenter le risque de contamination croisée.

Toute tentative de nettoyage du dispositif peut entrainer un risque de

dysfonctionnement de celui-ci.

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

® Ne pas exercer de force excessive, car cela peut endommager le produit ou

blesser I'utilisateur.

Toute modification apportée au dispositif est interdite.

Une attention spéciale est requise lors de I'installation et du retrait du

LiNA Skin Hook™ de la surface d'intervention, car le dispositif a des arétes

tranchantes.

® Lenon-respect de I'ensemble des instructions ou de tout avertissement ou
précaution peut causer des blessures graves chez le patient ou la patiente,
le médecin ou son équipe et peut avoir des effets indésirables sur les
résultats des procédures réalisées. Le LINA Skin Hook™ ne doit étre utilisé a
aucune autre fin que celle prévue.

Précautions :

e Lutilisation du LiNA Skin Hook™ requiert une formation et une expérience
adaptées dans l'exécution de procédures chirurgicales. Le profil de
I'utilisateur prévu est un chirurgien ou un médecin formé.

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

® Ne fixez pas le LINA Skin Hook™ a des bagues de rétraction faits maison.

Mode d’emploi :

1. Sortez le LiNA Skin Hook™ de la pochette. Glissez doucement le tube en
silicone du crochet en commencgant par I'extrémité du tube. N'exercez
pas de force excessive, car cela peut endommager le produit ou blesser
I'utilisateur.

2. Placez le LiNA SeaStar™ autour de l'incision initiale et fixer le premier
LiNA Skin Hook™ dans I'encoche puis le second LiNA Skin Hook™ dans
I'encoche opposée en appliquant la méme tension.

3. Au cours de la dissection, déplacez le crochet vers les couches plus
profondes du fascia.

4. Vous pouvez ensuite ajouter de nouveaux crochets ou repositionner ceux
qui sont déja installés pour une rétraction équilibrée a partir de tout angle.

5. Maintenez une tension opposée constante pour faciliter la fermeture.

Signalement :

Tout incident grave qui surviendrait dans le cadre de l'utilisation de ce
dispositif devra étre signalé a LINA Medical AG et aux autorités réglementaires
compétentes du pays dans lequel se trouvent |'utilisateur et/ou le patient.
Mise en garde :

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur
ordonnance d'un médecin formé.

Pays d’origine : Pologne.

Marquage CE : 2007.

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0.

Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérne - Poland
EE Tel: +48 61 222 21 21
e-mail: info.poland@lina-medical.com

www.lina-medical.pl

Znacenja simbola potrazite u tablici definicija simbola FV0223, koja je sastavni
dio Uputa za uporabu.

Opis proizvoda:

LiNA Skin Hook™ zajedno s prstenom LiNA SeaStar™ ¢ini kompletan sustav za
uvlacenje osjetljivog mekog tkiva. Pricvric¢ivanjem kuke LiNA Skin Hook™ na
prsten LiNA SeaStar™ povecava se izlozenost reza. Fleksibilna i elasti¢na kuka
moze se prilagoditi tijekom zahvata kako bi se postigla optimalna napetost.

LiNA Skin Hook™ dostupna je s 4 razlicite kuke od nehrdajuceg celika.

Namjena:
LiNA Skin Hook™ namijenjena je povlacenju mekog tkiva s povrsine za
operaciju.

Indikacija za uporabu:

LiNA Skin Hook™ namijenjena je povlacenju mekog tkiva s povrsine za
operaciju.

Populacija pacijenata:
Pacijenti predvideni za kirurske zahvate koji zahtijevaju optimalnu izloZzenost.

Moguce komplikacije:
® Razderotina koze.

Upozorenja:

® LiNA Skin Hook™ se isporucuje sterilna s pomocu sterilizacije etilen
oksidom. Prije uporabe pazljivo provjerite postoje li odtec¢enja na pakiranju.
Ne pokusavajte koristiti uredaj ako je sterilna barijera proizvoda ili njegova
ambalaza ostecena.

® Ne upotrebljavajte nakon isteka roka uporabe.

* Ne upotrebljavajte uredaj ako je prije uporabe bio izlozen nesterilnim
povrsinama.

® Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, obradivati
ili sterilizirati kuku LiNA Skin Hook™. Bilo kakva ponovna obrada moze
ometati funkcije ovog proizvoda. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu
uporabu takoder moze povecati rizik krizne kontaminacije. Poku3aji
ciscenja uredaja mogu prouzrokovati kvar.

® Pazljivo pregledajte uredaj prije uporabe. Ako se utvrdi bilo kakvo
ostecenje ili kvar, odlozite uredaj.

® Nemojte koristiti prekomjernu silu jer to moze uzrokovati ostecenje
proizvoda ili ozljede korisnika.

* Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme.

® Posebna paznja potrebna je prilikom ugradnje i uklanjanja kuke LiNA Skin
Hook™ s povrsine za operaciju jer proizvod ima ostre rubove.

® Nepridrzavanje svih uputa ili bilo kakvih upozorenja ili mjera opreza moze
rezultirati znacajnim ozljedama pacijenta, lijecnika ili pratitelja i moze imati
Stetan ucinak na ishod provedenih postupaka. LiNA Skin Hook™ ne smije se
koristiti u bilo koju drugu svrhu osim predvidene funkcije.

Mjere opreza:

® Uporaba kuke LiNA Skin Hook™ zahtijeva odgovarajuc¢u obuku i iskustvo
u izvodenju kirurskih zahvata. Predvideni korisnicki profil je obuceni kirurg
ili lije¢nik.

® Nakon uporabe, proizvod se smatra kontaminiranim medicinskim
otpadom i moze predstavljati potencijalni rizik od infekcije. OdloZite uredaj
iambalazu u skladu s vazecim zakonima, administrativnim i/ili lokalnim
vladinim politikama i bolni¢kim postupcima, ukljucujuci one koji se odnose
na bioloske opasnosti, mikrobioloske opasnosti i zarazne tvari. Budite
svjesni ostrih rubova.

® Nemojte pri¢vricivati LINA Skin Hook™ na domace prstenove uvla¢nika.

Upute za uporabu:

1. lzvadite LiNA Skin Hook™ iz vrecice. Lagano povucite silikonsku cijev s kuke
pocevsi od kraja cijevi. Nemojte koristiti prekomjernu silu jer to moze
uzrokovati o$tecenje proizvoda ili ozljede korisnika.

2. Postavite prsten LiINA SeaStar™ oko pocetnog reza i umetnite kuku LiINA
Skin Hook™ u izravno nasuprotne kvadrante s jednakom napetoscu.

3. Kako disekcija napreduje, pomaknite polozaj kuke u dublje slojeve fascije.

4. Zatim mozete dodati nove kuke ili premjestiti one koje su ve¢ postavljene
kako biste postigli potpuno uravnotezeno uvlacenje iz bilo kojeg kuta.

5. Kako bi se olaksalo zatvaranje, odrzavajte konstantnu suprotnu napetost.

Izvjestavanje:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem potrebno je prijaviti
drustvu LiNA Medical AG te nadleznom regulatornom tijelu drzave u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Oprez:

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
lije¢nika ili po njegovu nalogu.

Zemlja podrijetla: Poljska.

Oznaka CE: 2007.
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LiNA Skin Hook™ (sterile)

Ref: SH-110, SH-120, SH-220, SH-130

A szimbélumok jelentését lasd az FV0223 szimbdlumdefinicios
tablazatban, amely a hasznalati utasitas szerves részét képezi.

Termékleiras:

A LiNA Skin Hook™ a LiNA SeaStar™-ral egyiitt egy teljes rendszer

a kényes lagyszovetek visszahtizasara. A LINA Skin Hook™ LiNA
SeaStar™-ra rogzitésével a bemetszés expoziciéja megné. A rugalmas
és elasztikus kampd az eljaras soran az optimalis feszesség elérése
érdekében allithato.

A LiNA Skin Hook™ 4 kiilonb6z6 rozsdamentes acél kampéval
kaphato.

Rendeltetés:
A LiNA Skin Hook™ a lagyszovet mditéti feliiletr6l valo visszahtzéséra
szolgal.

Alkalmazasi teriilet:

A LiNA Skin Hook™ a lagyszévet mitéti felliletrdl vald visszahtzasara
szolgal.

Betegcsoport:

Olyan betegek, akiknél a sebészeti beavatkozasok optimalis
expoziciot igényelnek.

Lehetséges komplikaciok:
e Borlaceracio.

Figyelmeztetések:

® A LiNA Skin Hook™ etilén-oxiddal sterilizalva, steril allapotban
keriil forgalomba. Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg a
csomagolést, hogy nincsenek-e rajta sériilések. Ne prébalja meg
hasznélni az eszkozt, ha a termék sterilzardja vagy csomagolasa
sérilt.

® Ne hasznalja a lejarati datum utan.

® Ne haszndlja, ha az eszkdz nem steril felllettel érintkezett az
eljaras elétt.

e Kizardlag egyszer hasznélatos. Ne haszndlja ujra, ne dolgozza fel
Ujra, és ne sterilizalja Gjra a LiNA Skin Hook™-ot. Az Ujrafeldolgozas
negativan befolyasolhatja az eszk6z miikodését. Az egyszer
hasznélatos eszkozok ujbdli hasznélata névelheti tovabba a
keresztszennyezédés kockazatat. Az eszkdz megtisztitasara
irdnyuld probalkozésok az eszkéz meghibasodéasahoz vezethetnek.

® Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az eszkézt. Ha barmilyen
sériilést vagy hibat észlel, drtalmatlanitsa a késziiléket.

® Ne alkalmazzon tulzott er6t, mert ez a termék karosodasat vagy a
felhasznald sériilését okozhatja.

® Azeszkdz moédositasa nem megengedett.

® ALINA Skin Hook™ felhelyezésekor és eltavolitasakor kiilonos
figyelmet kell forditani, mivel az eszkéznek éles szélei vannak.

® Az utasitdsok, figyelmeztetések vagy ovintézkedések be nem
tartasa a beteg, az orvos vagy az asszisztensek sulyos sértiléséhez
vezethet, és kedvezétlentil befolyasolhatja az elvégzett
eljarasok kimenetelét. A LiNA Skin Hook™ nem hasznalhaté a
rendeltetésété| eltéré célra.

Ovintézkedések:

® ALINA Skin Hook™ hasznalata megfelel6 képzettséget és
tapasztalatot igényel a sebészeti beavatkozasok elvégzésében. A
tervezett felhasznaldi profil képzett sebész vagy orvos.

® Hasznadlat utén az eszkoz szennyezett egészségligyi hulladéknak
tekintendd, és fert6zési kockazatot jelenthet. Az eszkozt és
a csomagolast a vonatkozo torvényeknek, kdzigazgatasi és/
vagy helyi nkormanyzati szabalyoknak és korhazi eljarasoknak
megfelel6en artalmatlanitsa, beleértve a bioldgiai veszélyekre,
mikrobioldgiai veszélyekre és a fert6zé anyagokra vonatkozd
szabélyokat is. Figyeljen az éles élekre.

e Kérjuk, ne rogzitse a LINA Skin Hook™-ot hazilag készitett
retraktorgyr(ikhoz.

Hasznalati utasitas:

1. Vegye ki a LiNA Skin Hook™-ot a tasakbél. Ovatosan csusztassa le
a szilikoncsovet a kampordl a csé végétdl kezdve. Ne alkalmazzon
talzott erét, mert ez a termék karosodasat vagy a felhasznald
sériilését okozhatja.

2. Helyezze a LiNA SeaStar™-t a kezdeti bemetszés koré, és illessze
be a LiNA Skin Hook™-ot kdzvetlenll egymassal szemben 1évé
kvadransokba, azonos feszitettséggel.

3. Abemetszés elérehaladtaval helyezze at a horog helyzetét a fascia
mélyebb rétegeibe.

4. Ezutén Uj horgokat adhat hozz4, vagy athelyezheti a mar
meglévéket, hogy barmilyen sz6gbdl teljesen egyenletes
visszahuzast érjen el.

5. Azéaras megkonnyitése érdekében tartsa fenn az allando ellentétes
feszitést.

Jelentéstétel:

Az eszkozzel kapcsolatban jelentkezé minden sulyos eseményt
jelenteni kell a LINA Medical AG véllalatnak, valamint a felhasznalo
és/vagy a beteg lakdhelye szerinti orszag illetékes szabélyozé
hatésaganak.

Figyelem:

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag egy szakképzett orvos éltal vagy rendelvényére
értékesithetd.

Szarmazasi orszag: Lengyelorszag.
CE-jelolés: 2007.

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

Descrizione del prodotto:

LiNA Skin Hook™, insieme a LiNA SeaStar™, costituisce un sistema
completo per retrarre tessuti molli delicati. Fissando LiNA Skin Hook™
su LiNA SeaStar™, si aumenta l'esposizione della zona di incisione.
L'uncino, elastico e flessibile, pud essere adattato durante la procedura
in modo che la tensione sia ottimale.

Il dispositivo LiNA Skin Hook™ & disponibile con 4 diversi uncini in
acciaio inox.

Uso previsto:
LiNA Skin Hook™ serve a retrarre i tessuti molli dalla zona operatoria.

Indicazione per 'uso:
LiNA Skin Hook™ serve a retrarre i tessuti molli dalla zona operatoria.

Popolazione di pazienti:
Pazienti che devono essere sottoposte a interventi chirurgici che
richiedono di esporre in modo ottimale |'area interessata.

Potenziali complicanze:
® Lacerazione della pelle.

Avvertenze:

e |l dispositivo LiNA Skin Hook™ viene fornito sterile tramite
sterilizzazione con ossido di etilene. Prima dell’'uso, ispezionare
attentamente la confezione per individuare eventuali danni. Non
tentare di utilizzare il dispositivo se la barriera sterile del prodotto
o la confezione risulta danneggiata.

® Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o
risterilizzare il dispositivo LiNA Skin Hook™. Qualsiasi trattamento
puo impedire il funzionamento di questo 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.

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

® Non esercitare una forza eccessiva per non rischiare di
danneggiare il prodotto o procurare lesioni alla paziente.

® Lo strumento non deve essere modificato in alcun modo.

® Prestare particolare attenzione quando si installa e rimuove LiNA
Skin Hook™ dalla zona operatoria, poiché il dispositivo ha bordi
taglienti.

e Lamancata 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. Il dispositivo LINA Skin Hook™
non deve essere utilizzato per scopi diversi dalla funzione prevista.

Precauzioni:

® |'uso di LiNA Skin Hook™ richiede una formazione adeguata ed
esperienza nel campo della chirurgia. Lo strumento deve essere
utilizzato da un medico o un chirurgo addestrato.

® Dopo l'uso, il dispositivo deve essere considerato un rifiuto
medico contaminato e puo rappresentare un potenziale rischio
di infezione. Smaltire il dispositivo e I'imballaggio in conformita
alle leggi, alle politiche amministrative e/o locali e alle procedure
ospedaliere applicabili, comprese quelle relative ai rischi biologici,
ai pericoli microbiologici e alle sostanze infettive. Fare attenzione
ai bordi taglienti.

® Non fissare LiNA Skin Hook™ ad anelli per retrazione autoprodotti.

Istruzioni per l'uso:

1. Rimuovere LiNA Skin Hook™ dal sacchetto. Estrarre delicatamente
I'uncino dal tubo in silicone facendo scivolare quest’ultimo a
partire dall’estremita. Non esercitare una forza eccessiva per
non rischiare di danneggiare il prodotto o procurare lesioni alla
paziente.

2. Collocare LiNA SeaStar™ intorno all'incisione iniziale e inserire gli
uncini per cute LiNA Skin Hook™ nei quadranti diametralmente
opposti creando un’uguale tensione.

3. Man mano che la dissezione procede, spostare I'uncino negli strati
piu profondi della fascia.

4. E quindi possibile aggiungere ulteriori uncini o riposizionare quelli
gia collocati per ottenere una retrazione equilibrata sotto tutte le
angolazioni.

5. Per facilitare la chiusura, mantenere una tensione costante nelle
direzioni opposte.

Segnalazioni:

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

Attenzione:

la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro prescrizione medica.

Paese di origine: Polonia.
Marchio CE: 2007
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CE OF3: 2007.

Simboliy reiksmeés pateiktos simboliy apibrézimo lenteléje FV0223,
kuri yra neatskiriama naudojimo instrukcijy dalis.

Produkto aprasymas

,LiNA Skin Hook™" kartu su,,LiNA SeaStar™” sudaro isbaigta Svelniy
minkstyjy audiniy jtraukimo sistema. Pritvirtinus,,LiNA Skin Hook™"
prie, LiNA SeaStar™, padidéja pjavio ekspozicija. Lanksty ir elastinga
kabliuka galima reguliuoti procediros metu, kad baty sukurtas
optimalus jtempimas.

,LiINA Skin Hook™" galima jsigyti su 4 skirtingais neradijanciojo plieno
kabliukais.

Numatytas naudojimas
L,LiNA Skin Hook™” skirtas minkstiesiems audiniams atitraukti nuo
operuojamo pavirsiaus.

Naudojimo indikacijos
4LiINA Skin Hook™” skirtas minkstiesiems audiniams atitraukti nuo
operuojamo pavirsiaus.

Pacienty populiacija
Pacientai, kuriems ketinama atlikti chirurgines procedaras,
reikalaujancias optimalios ekspozicijos.

Galimos komplikacijos

® Odos jpjova.

Ispéjimai

e, LiNA Skin Hook™ tiekiamas sterilus, sterilizuotas etileno oksidu.
Pries naudodami atidziai apziarékite, ar pakuoté nepazeista.
Nebandykite naudoti prietaiso, jei pazeistas produkto sterilus
barjeras arba pakuoté.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

e Nenaudokite, jei prie$ procedurg prietaisas buvo veikiamas
nesteriliy pavirsiy.

e Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai,
neperdirbkite ir nesterilizuokite ,LiNA Skin Hook™”. Bet kokiu badu
pakartotinai apdorojant galima sutrikdyti $io prietaiso funkcijas.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus taip pat gali
padidéti kryZzminio uzterSimo rizika. Méginant idvalyti prietaisa,
kyla pavojus, kad jis gali sugesti.

® Prie$ naudodami atidZiai apziGrékite prietaisa. Jei nustatomi kokie
nors pazeidimai ar defektai, pasalinkite prietaisa.

® Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes taip galima sugadinti
gaminj arba suzeisti naudotoja.

o Sios jrangos keisti neleidziama.

® Ypatingas démesys turi bati skiriamas,LiNA Skin Hook™” jrengimui
ir nuémimui nuo operacinio pavirsiaus, nes prietaisas turi astrias
briaunas.

® Nesilaikant visy nurodymy, jspéjimy ar atsargumo priemoniy,
pacientas, gydytojas ar techniskai prizidrintis personalas gali
patirti rimty suzalojimy ir tai gali turéti neigiamos jtakos atliekamy
procediiry rezultatams. ,LiNA Skin Hook™" neturéty bati
naudojamas jokiam kitam tikslui, nei numatyta jo funkcija.

Atsargumo priemonés

® Naudojant,LiNA Skin Hook™" reikia bati tinkamai apmokytam
ir turéti chirurginiy procedury atlikimo patirties. Numatomas
naudotojo profilis - kvalifikuotas chirurgas arba gydytojas.

® Panaudotas prietaisas turi bati laikomas uztersta medicinine
atlieka ir gali kelti galima infekcijos pavojy. Prietaisa ir pakuote
Salinkite laikydamiesi galiojanciy jstatymy, administracinés ir
(arba) vietinés valdzios politikos ir ligoninés procedury, jskaitant
tas, kurios susijusios su biologiniais pavojais, mikrobiologiniais
pavojais ir infekcinémis medziagomis. Saugokités astriy krasty.

® Neprijunkite,LiNA Skin Hook™" prie savadarbiy retraktoriy Ziedy.

Naudojimo instrukcija

1. I3imkite,LiNA Skin Hook™” i$ mai3elio. Atsargiai nuimkite
silikoninj vamzdelj nuo kabliuko, pradédami nuo vamzdelio galo.
Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes taip galima sugadinti
gaminj arba suzeisti naudotoja.

2. Uzdékite LiNA SeaStar™ aplink pradinj pjavij ir jkiskite ,LiNA Skin
Hook™” j priesingus kvadrantus su vienoda jtampa.

3. Kaidissekcija progresuoja, perkelkite kablj j gilesnius fascijos
sluoksnius.

4. Tada galite pridéti naujy kabliuky arba pakeisti jau esanciy padét;,
kad pasiektuméte visiska subalansuotg jtraukima bet kokiu
kampu.

5. Norédami palengvinti uzdaryma, palaikykite nuolatine
priedpriesing jtampa.

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.

Démesio

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §] prietaisg gali parduoti tik

ismokytas gydytojas arba jis gali bati parduodamas ismokyto

gydytojo nurodymu.

Kilmés 3alis: Lenkija.

CE Zenklas: 2007.

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

Produktbeskrivelse:

Sammen med LiNA SeaStar™ utgjer LINA Skin Hook™ et komplett
system & trekke tilbake emfintlig blgtvev. Ved a feste LiNA Skin Hook™
pé LiNA SeaStar™, okes eksponeringen av snittet. Den fleksible og
elastiske kroken kan justeres under inngrepet for & skape optimal
spenning.

LiNA Skin Hook™ er tilgjengelig med 4 forskjellige kroker i rustfritt stal.

Tiltenkt bruk:

LiNA Skin Hook™ er beregnet pa a trekke tilbake blgtvev fra
operasjonsomradet.

Indikasjon for bruk:
LiNA Skin Hook™ er beregnet pa a trekke tilbake blgtvev fra
operasjonsomradet.

Pasientpopulasjon:
Pasienter som skal gjennom kirurgiske inngrep som krever optimal
eksponering.

Potensielle komplikasjoner:
e Hudlaserasjon.

Advarsler:

® LiNA Skin Hook™ leveres steril ved hjelp av etylenoksidsterilisering.
Undersgk emballasjen naye for skade for bruk. Ikke forsgk & bruke
enheten hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

® Enheten skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

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

®  Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosesser eller resteriliser
LiNA Skin Hook™. Enhver dekontaminering kan hindre
funksjonene til denne enheten. Hvis du bruker enheten
for engangsbruk om igjen, kan det ogsa oke risikoen for
krysskontaminering. Forsgk pé a rengjere enheten resulterer i fare
for funksjonssvikt.

e Undersek enheten neye for bruk. Hvis det oppdages skade eller
defekt, kast produktet.

® |kke bruk for mye kraft, da det kan fere til produktskade eller
personskade.

* Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

e Vaer spesielt forsiktig og ngye nar LINA Skin Hook™ settes pa plass
og fjernes fra operasjonsomradet. Den har skarpe kanter.

® Unnlatelse av & folge alle instruksjoner eller advarsler og
forholdsregler kan fore til betydelig skade pa pasienten, legen
eller personalet og kan ha en negativ innvirkning pé resultatet av
utforte prosedyrer. LINA Skin Hook™ skal ikke brukes til noe enn
det tiltenkte formalet.

Forholdsregler:

® Bruk av LiNA Skin Hook™ krever adekvat opplaering og erfaring
i & utfere kirurgiske inngrep. Tiltenkt brukerprofil er en utdannet
kirurg eller lege.

® 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. Veer oppmerksom pa skarpe kanter.

® Ikke fest LINA Skin Hook™ til improviserte retraktorringer

Bruksanvisning:

1. TaLiNA Skin Hook™ ut av posen. Skyv silikonraret forsiktig bort fra
kroken. Start i enden av roret. lkke bruk for stor kraft, da det kan
fore til skade pa produktet eller brukerskade.

2. Plasser LINA SeaStar™ rundt det forste snittet og sett LINA Skin
Hook™ direkte inn i motsatte kvadranter med like stor spenning.

3. Ettersom disseksjonen skrider frem, flytter du krokens posisjon inn
i de dypere lagene av fascia.

4. Du kan deretter legge til nye kroker eller flytte de som allerede er
pa for & oppna full balansert tilbaketrekning fra alle vinkler.

5. Oppretthold konstant spenning pa begge sider for a lette
lukkingen.

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.

Forsiktig:

I henhold til federal lov (USA) skal dette utstyret kun selges av eller
med fullmakt fra lege.

Opprinnelsesland: Polen.

CE-merking: 2007.

Consulte a tabela de definicao de simbolos FV0223, parte integrante
das Instrugoes de utilizagao, para conhecer os significados dos
simbolos.

Descricéo do produto:

O LiNA Skin Hook™, em conjunto com o LiNA SeaStar™, é um sistema
completo destinado a retrair tecidos moles e delicados. Através da
fixagao do LiNA Skin Hook™ ao LiNA SeaStar™, a exposi¢do da incisao
é aumentada. O gancho flexivel e elastico pode ser ajustado durante o
procedimento, de forma a criar uma tenséo ideal.

O LiNA Skin Hook™ esta disponivel com 4 ganchos diferentes de ago
inoxidavel.

Utilizagao prevista:
O LiNA Skin Hook™ destina-se a retrair o tecido mole da superficie
de operacgéo.

Indicacgao de utilizagao:
O LiNA Skin Hook™ destina-se a retrair o tecido mole da superficie
de operacéo.

Populagao de pacientes:
Pacientes que sejam submetidos a procedimentos cirtrgicos que
necessitam deexposicdo ideal.

Potenciais complicagées:
® Llaceragdo cutanea.

Avisos:

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

® Ndo utilize o dispositivo apds o fim da data de validade.

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

® Produto descartavel. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize o
LiNA Skin Hook™. Qualquer reprocessamento pode impedir o bom
funcionamento deste dispositivo. A reutilizagao de dispositivos
descartaveis pode também aumentar o risco de contaminagéo
cruzada. As tentativas de limpeza do dispositivo resultam em risco
de avaria do mesmo.

® Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes da utilizagdo.
Elimine o produto se identificar qualquer dano ou defeito.

® Nio exerca demasiada forca, uma vez que tal podera causar danos
ao produto ou lesées no utilizador.

® Nio é permitido fazer modificagdes a este equipamento.

® Tenha especial atencao durante a instalagdo e a remogao do LiNA
Skin Hook™ da superficie de operacao, uma vez que o dispositivo
possui extremidades pontiagudas.

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

Precaugdes:

® Autilizagdo do LiNA Skin Hook™ requer formagdo adequada
e experiéncia relativamente a execugdo de procedimentos
cirdrgicos. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um
cirurgido ou médico com formacao.

® Apds a utilizagdo, o dispositivo deve ser considerado um residuo
hospitalar contaminado e pode representar um risco potencial
de infecao. Elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com
as leis aplicaveis, a politica administrativa e/ou do governo local
e os procedimentos hospitalares, incluindo os relativos a riscos
bioldgicos, riscos microbiolégicos e substancias infeciosas. Tenha
em atengao as extremidades pontiagudas.

® Nao fixe o LiINA Skin Hook™ a anéis de retracao caseiros.

Instrugées de utilizagao:

1. Remova o LiNA Skin Hook™ da bolsa. Faca deslizar
cuidadosamente o tubo de silicone do gancho, a partir da
extremidade do tubo. Nao exerca demasiada forga, uma vez que
tal podera causar danos ao produto ou lesées no utilizador.

2. Coloque o LiNA SeaStar™ a volta da incisao inicial e introduza
o LiNA Skin Hook™ em quadrantes diretamente opostos com a
mesma tensao.

3. Ao longo da dissecagao, desloque a posicao do gancho para as
camadas mais profundas da fascia.

4. Poderd, entéo, adicionar novos ganchos ou reposicionar os
ganchos que ja se encontram em posi¢do, de forma a obter uma
retragdo completamente equilibrada a partir de qualquer angulo.

5. Para facilitar o fecho, mantenha uma tensdo constante e oposta.

Comunicagao:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo devera
ser comunicado a LiNA Medical AG e a autoridade reguladora
competente do pais de residéncia do utilizador e/ou do paciente.

Cuidado:

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob
encomenda de um médico com formagao.

Pais de origem: Polénia.
Marcagao CE: 2007.

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

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

Opis izdelka:

Izdelek LiNA Skin Hook™ je skupaj s pripomockom LiNA SeaStar™
celovit sistem za retrakcijo obc¢utljivega mehkega tkiva. S pritrditvijo
pripomocka LiNA Skin Hook™ na LiNA SeaStar™ se poveca
izpostavljenost reza. Prilagodljiv in elasti¢en kavelj lahko med
posegom prilagodite, da ustvarite optimalno napetost.

Pripomocek LiNA Skin Hook™ je na voljo s stirimi razli¢nimi kavlji iz
nerjavnega jekla.

Predvidena uporaba:
Pripomocek LiNA Skin Hook™ je namenjen umiku mehkega tkiva z
operativne povrsine.

Indikacija za uporabo:

Pripomocek LiNA Skin Hook™ je namenjen umiku mehkega tkiva z
operativne povrsine.

Populacija bolnikov:

Bolniki, pri katerih so predvideni kirurski posegi, ki zahtevajo
optimalno izpostavljenost.

Mozni zapleti:
® Raztrganina koze.

Opozorila:

e Pripomocek LiNA Skin Hook™ je dobavljen sterilen, steriliziran
z etilenoksidom. Pred uporabo skrbno preglejte, ali je ovojnina
morda poskodovana. Pripomocka ne uporabite, e je sterilna
pregrada izdelka ali njegova ovojnina poskodovana.

® Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

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

® Samo za enkratno uporabo. Pripomocka LiNA Skin Hook™ ne
smete ponovno uporabiti, obdelati ali ponovno sterilizirati.
Vsaka ponovna obdelava lahko okvari njegove funkcije. Ponovna
uporaba pripomockov tudi poveca tveganje za navzkrizno
kontaminacijo. Ce pripomocek poskusite o€istiti, ga boste okvarili.

e Pred uporabo pripomocek skrbno preglejte. Ce opazite kakrino
koli poskodbo ali napako, pripomocek zavrzite.

® Ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko povzroci poskodbe izdelka
ali poskodbe uporabnika.

® Spreminjanje pripomocka ni dovoljeno.

® Prinamescanju in odstranjevanju pripomocka LiNA Skin Hook™
z operativne povrsine je potrebna posebna pozornost, sajima
pripomocek ostre robove.

e (e 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 Skin Hook™ ne smete
uporabljati za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

Previdnostni ukrepi:

® Zauporabo pripomocka LiNA Skin Hook™ je potrebno ustrezno
usposabljanje in izkusnje pri izvajanju kirurskih posegov.
Predvideni profil uporabnika je usposobljen kirurg ali zdravnik.

® Po uporabi se pripomocek Steje za kontaminiran medicinski
odpadek in lahko predstavlja tveganje za okuzbo. Pripomocek in
ovojnino odstranite v skladu z veljavnimi zakoni, upravnimi in/ali
lokalnimi predpisi ter bolnisni¢nimi postopki, vklju¢no s tistimi, ki
se nanasajo na bioloske nevarnosti, mikrobioloske nevarnosti in
kuzne snovi. Bodite pozorni na ostre robove.

® Pripomocka LiNA Skin Hook™ ne namescajte na domace izdelane
retraktorske obrocke.

Navodilo za uporabo:

1. Pripomocek LiNA Skin Hook™ vzemite iz vre¢ke. Silikonsko cevko
previdno potisnite s kavlja, tako da za¢nete na koncu cevke. Ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko povzroci poskodbe izdelka ali
poskodbe uporabnika.

2. Pripomocek LiNA SeaStar™ namestite okoli zacetnega reza in
vstavite LiNA Skin Hook™ v neposredno nasprotne kvadrante z
enako napetostjo.

3. Znapredovanjem disekcije premaknite polozaj kavlja v globlje
plasti fascije.

4. Nato lahko dodate nove kavlje ali prestavite ze nameséene, da
dosezete popolno uravnotezeno retrakcijo pod poljubnim kotom.

5. Zalazje zapiranje ohranjajte stalno nasprotno napetost.

Porocanje:

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

Pozor:

Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo izdelka le usposobljenim
zdravnikom oziroma po njihovem narocilu.

Drzava izvora: Poljska.

Oznaka CE: 2007.

Symbolernas betydelse anges i symboldefinitionstabellen FV0223,
som utgor en del av bruksanvisningen.

Produktbeskrivning:

LiNA Skin Hook™ ar tillsammans med LiNA SeaStar™ ett komplett
system for retraktion av kénslig mjuk vavnad. Genom att fésta LINA
Skin Hook™ pé LiNA SeaStar™ okar snittets exponering. Den flexibla
och elastiska kroken kan justeras under ingreppet for att skapa
optimal spanning.

LiNA Skin Hook™ finns med fyra olika krokar i rostfritt stal.

Avsedd anvandning:
LiNA Skin Hook™ &r avsedd for att dra tillbaka mjuk vavnad fran
operationsytan.

Indikation for anvdandning:
LiNA Skin Hook™ &r avsedd for retraktion av mjuk vavnad fran
operationsytan.

Patientpopulation:

Patienter som ska genomga kirurgiska ingrepp som kréver optimal
exponering.

Potentiella komplikationer:
® Hudlaceration.

Varningar:

® LiNA Skin Hook™ levereras steril och har steriliserats med
etylenoxid. Kontrollera férpackningen noga avseende skador fore
anvandning. Forsok inte anvdanda enheten om den sterila barridren
eller dess forpackning ar skadad.

e Anvand inte efter utgangsdatumet.

® Farinte anvandas om enheten har varit i kontakt med icke-sterila
ytor fore proceduren.

e Endast for engangsbruk. LINA Skin Hook™ fér inte dteranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Eventuell rekonditionering
kan leda till att enheten inte fungerar som avsett. Ateranvindning
av enheter for engangsbruk kan dven 6ka risken for
korskontaminering. Forsok att rengéra produkten leder till risk for
funktionsstérning.

e Kontrollera enheten noga fére anvandning. Om nagra skador eller
defekter identifieras ska enheten kasseras.

® Anvand inte 6verdriven kraft eftersom det kan leda till att enheten
eller anvandaren skadas.

® Denna enhet far inte modifieras pa nagot satt.

e Sarskild uppmarksamhet krévs nér LiNA Skin Hook™ satts dit och
tas bort fran operationsytan eftersom enheten har vassa kanter.

® Underlatenhet att folja alla instruktioner, varningar eller
forsiktighetséatgarder kan leda till betydande skador pa patient,
ldkare eller 6vrig vardpersonal och kan ha en negativ inverkan
pa resultatet av utforda procedurer. LINA Skin Hook™ ska inte
anvéndas for nagot annat andamal dn det avsedda.

Forsiktighetsatgéarder:

® Anvandning av LiNA Skin Hook™ kréaver lamplig utbildning
ioch erfarenhet av att utféra kirurgiska procedurer. Avsedd
anvandarprofil ar en utbildad kirurg eller lakare.

e Efter anvandning ska enheten betraktas som kontaminerat
medicinskt avfall och kan utgéra en potentiell smittorisk. Kassera
enheten och forpackningen i enlighet med gallande lagar
samt administrativa och/eller lokala myndigheters policyer och
sjukhusets rutiner, inklusive sédana som ror biologiskt farligt avfall,
mikrobiologiska risker och smittsamma @mnen. Var uppmérksam
pé vassa kanter.

® Fastinte LINA Skin Hook™ i egenbyggda retraktorringar.

Bruksanvisning:

1. Tabort LiNA Skin Hook™ fran pasen. Skjut forsiktigt silikonslangen
fran kroken med borjan vid slangens @nde. Anvand inte 6verdriven
kraft eftersom det kan leda till att produkten eller anvandaren
skadas.

2. Placera LiNA SeaStar™ runt det forsta snittet och sétt in LINA Skin
Hook™ i direkt motsatta kvadranter med samma spanning.

3. Medan dissekeringen fortskrider, flytta krokens position till
fascians djupare lager.

4. Du kan sedan tillféra nya krokar eller omplacera de som redan
finns for att uppna en helt balanserad bortdragning, oavsett
vinkel.

5. For att stanga lattare, bibehall konstant motspanning.

Rapportering:

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

Var forsiktig:

Federal lagstiftning (USA) begransar denna enhet till férséljning av
eller pé order av en utbildad lakare.

Ursprungsland: Polen.

CE-markning: 2007.
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Platz 3 - 6039 Root D4 - Switzerland
Tel: +41 78 617 56 56
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Sembollerin anlamlari igin Kullanim Talimatlarinin ayrilmaz bir parcasi
olan Sembol Tanimlama Tablosu FV0223'e bakin.

Uriin agiklamasi:

LiNA Skin Hook™, LiNA SeaStar™ ile birlikte hassas yumusak dokularin
geri gekilmesi icin eksiksiz bir sistem olusturmaktadir. LINA Skin
Hook™, LiNA SeaStar™ lizerine sabitlenerek insizyonun agikligi artirilir.
Esnek ve elastik kanca, optimum gerginligi saglamak icin proseduir
sirasinda ayarlanabilir.

LiNA Skin Hook™, 4 farkli paslanmaz celik kanca ile sunulmaktadir.

Kullanim amaci:

LiNA Skin Hook™, yumusak dokuyu ameliyat yiizeyinden geri cekmek
icin tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonu:
LiNA Skin Hook™, yumusak dokuyu ameliyat yiizeyinden geri cekmek
icin tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:

Optimum aciklik gereken cerrahi prosediirler uygulanmasi planlanan
hastalar.

Potansiyel komplikasyonlar:
® Deriyirtilmasi.

Uyarilar:

® LiNA Skin Hook™, etilen oksit sterilizasyonu kullanilarak steril
durumda sunulur. Kullanmadan 6nce ambalajda herhangi bir
hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Uriiniin steril bariyeri
veya ambalaji hasarliysa cihazi kullanmaya calismayin.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Cihaz, prosediirden énce steril olmayan ylizeylere maruz kalirsa
kullanmayin.

® Sadece tek kullanimliktir. LINA Skin Hook™ tirtiniin{i yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Herhangi bir yeniden isleme, bu cihazin islevlerini
engelleyebilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi
capraz kontaminasyon riskini de artirabilir. Cihazin temizlenmeye
calisiimasi, cihazin arizalanma riskine yol acar.

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

o Uriiniin hasar gérmesine veya kullanicinin yaralanmasina neden
olabileceginden asiri gti¢ kullanmayin.

® Buekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

® LiNA Skin Hook™ cihazini operasyon yiizeyine takip cikarirken
cihazin keskin kenarlari oldugundan 6zel dikkat gosterilmesi
gerekmektedir.

® Tim talimatlara veya uyarilara veya nlemlere uyulmamasi, hasta,
doktor veya refakatgiler icin 6nemli yaralanmalara yol agabilir
ve gerceklestirilen prosediirlerin sonuglari tizerinde olumsuz bir
etkiye sahip olabilir. LINA Skin Hook™, tasarlandig islev disinda
baska bir amac icin kullanilmamalidir.

Onlemler:

® LiNA Skin Hook™ kullanimi, cerrahi proseddrlerin
gerceklestiriimesinde yeterli egitim ve deneyim gerektirir.
Hedeflenen kullanici profili egitimli bir cerrah veya hekimdir.

® Kullanim sonrasinda cihaz kontamine tibbi atik olarak
degerlendirilir ve potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. Cihazi
ve ambalajini, biyolojik tehlikeler, mikrobiyolojik tehlikeler ve
bulasict maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tzere, yirirliikteki
yasalara, idari ve/veya yerel ydnetim politikalarina ve hastane
prosediirlerine uygun olarak imha edin. Keskin kenarlara dikkat
edin.

e Lutfen LiNA Skin Hook™ tirlintint ev yapimi retraktor halkalarina
takmayin.

Kullanma talimatlari:

1. LiNA Skin Hook™ tirintinii posetten cikarin. Silikon tiipd, tiiptin
ucundan baslayarak kancadan yavasca kaydirin. Uriin hasarina
veya kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden asiri gti¢
kullanmayin.

2. LiNA SeaStar™ cihazini ilk insizyonun etrafina yerlestirin ve
LiNA Skin Hook™'u esit gerginlikle karsi kadranlara dogrudan
yerlestirin.

3. Diseksiyon islemi devam ettiginde, kancanin konumunu, fasyanin
daha derin katmanlarina gétartn.

4. Ardindan herhangi bir agidan tam dengeli geri gekme elde etmek
icin yeni kancalar ekleyebilir veya yerinde olan kancalari yeniden
konumlandirabilirsiniz.

5. Kapanisi kolaylastirmak icin, sabit karsit gerilimi stirdrdin.

Olay bildirme:

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

Dikkat:

Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisinin yalnizca egitimli bir
doktor tarafindan veya onun siparisiyle yapilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir.

Mense iilke: Polonya.
CE isareti: 2007.

LiNA Medical Polska Sp. z 0.0.

Rolna 8A - Sady - 62-080 Tarnowo Podgérne - Poland
EE Tel: +48 61 222 21 21
e-mail: info.poland@lina-medical.com

www.lina-medical.pl
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