LiNﬁ%

LiNA Port™

(Conical and pyramidal tip)

O




LiNA Port™ ® CE€

REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1, 0459
1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,
@ @ 2005-2, 2007-1, 2007-2, 2008-1, 2008-2, 2009-1, 2009-2
% @ Intended use: Product description:

@ © W: Trocar System, sterile and single use, 5mm. The LiNA Port is a trocar system consisting of m

a threaded cannula assembled with a silicone valve,

%® mgs— . . . and an obturator with conical or pyramidal tip. The
+ The LiNA Port is supplied STERILE using an ethylene

id Carofully i h Kadina f inside cannula diameter is @5,8mm. Some variants
oxide process. Carefully inspect the packaging for are available either with a simple gas port or with
any damage prior to use. Do not use if sterile barrier
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is damaged. Do not use past expiration date.

+ Forsingle use ONLY.

Do not reuse, reprocess or re-sterilise the LiNA
Port. 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 and/or erroneous pathology specimen
collection due to residual tissue in the LiNA Port.

« Carefully inspect the device for any damage prior
to use. Do not use if bent, malformed or if breaks or
cracks are discovered. Dispose of the device.

+ Make sure during insertion of obturator and/
or medical devices that the seal opening is not
enlarged (blue seal).

+ Make sure during insertion of obturator and/or
medical devices that the inside of the cannula is not
grazed.

Precautions:

Use of the LiNA Port requires adequate training and
experience in performing laparoscopic procedures.
Failure to carefully follow all applicable instructions
may result in significant injury to the patient,
physician or attendants and may have an adverse
effect on the outcome of procedures performed.

To reduce the possibility of adverse events following
measures should be noted prior to inserting the
trocar system:
- Establish and maintain adequate
pneumoperitoneum.
- Properly position the patient to help displace
organs out of the area of penetration.
- Note important anatomical landmarks.
- Direct the obturator tip away from major vessels
and organs.
- Do not use full bodily weight during insertion.
- Do not use other manufacturers’ obturator or
cannula in combination with LiNA Port.

a gas port including a valve/stopcock.

Instruction for use:

This information is provided for using the LiNA

Port. It is not intended to demonstrate laparoscopic
techniques or procedures. Consult published and
recognized medical literature for appropriate
techniques, complications, and hazards prior to doing
any laparoscopic procedure.

Read the instruction for use prior to use of this device.
Follow the illustrations in numeric order along with
the description below:

1. Carefully inspect the packaging for any damage
prior to use. Do not attempt to use the device
if sterile barrier is damaged. Do not use past
expiration date.

2. Remove the trocar system from the pouch. Make
sure that the protection cap from the obturator-
and cannula tip is removed.

a. For trocar systems including a gas port,
remember to remove the protection cap prior to
inducing CO,.

b. For trocar systems including a gas port with
valve/stopcock, remember to remove the
protection cap from the valve and ensure that
the valve is open prior to inducing CO,.

3. Insert the obturator into the cannula.

4. Introduce the LiNA Port.

Make sure to keep pressure on the obturator to

prevent it from moving backwards.

5. Place the LiNA Port in the palm of your hand and
apply continuous downward force while gently
rotating the entire system in alternating clockwise
and counter-clockwise directions.

6. Push the trocar gently through peritoneum under
direct visualization.

7. When the preferred position has been obtained,
remove the obturator from the cannula.

8. After surgery, remove the LiNA Port from the
abdominal cavity.

9. Dispose of the product and packaging in
accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

CE marking 1998.
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LiNA Port™ ® CE€

REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1, 0459
1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,

@ @ 2005-2, 2007-1, 2007-2, 2008-1, 2008-2, 2009-1, 2009-2

Produktbeskrivelse:
LiNA Port er et trokar system bestaende af en kanyle

Anvendelse:
Trokar system, steril og til engangsbrug. 5mm

=

(S med gevind samlet med en silikoneventil, samt
‘%' m ) en obturator med en konisk eller pyramidal spids. m
X0 0 + LiNA Port er leveret STERIL ved hjeelp af en Den indvendige kanylediameter er @5,8mm. Nogle

ethylenoxid proces. Undersag omhyggeligt
emballagen for beskadigelse inden brug. Produktet
ma IKKE anvendes, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Ma IKKE bruges efter udlgbsdatoen.

« KUN til engangsbrug.

LiNA Port ma ikke genbruges, genbearbejdes
eller re-steriliseres. Genbearbejdning af produktet
kan beskadige dets funktioner. Genbrug af
engangsprodukter kan samtidig @ge risikoen for

« krydskontaminering. Forseg pa at rense dette
produkt medforer risiko for funktionsfejl og /eller
fejlagtige patologiske prover, grundet resterende
veev i LiNA Port.

+ Undersag omhyggeligt produktet for beskadigelse
for det tages i brug. Anvend ikke LiNA Port hvis
denne er skaev, deform eller hvis brud eller revner
opdages. Bortskaf da produktet.

+ Kontrollér, under indferelse af obturator og/eller
medicinsk udstyr, at den indvendige del af kanylen
ikke bliver ridset.

Forholdsregler:
Brugen af LiNA Port kraever tilstraekkelig treening og

erfaring inden for laparoskopiske procedurer.
Undladelse af omhyggeligt at folge alle de geeldende
instruktioner kan resultere i alvorlige skader hos
patienten, leegen eller andre tilstedevaerende og kan
have en utilsigtet effekt pa resultatet af operationen.

For at reducere forekomsten af ugnskede haendelser

ber falgende forholdsregler noteres inden trokar

systemet isaettes:

- Etablér og oprethold tilstraekkelig
pneumoperitoneum.

- Anbring patienten korrekt saledes, at organerne
ikke ligger inden for indferingsomradet.

- Bemeerk vigtige anatomiske placeringer.

- At obturatorspidsen peger vaek fra store kar og
organer.

- Anvend ikke fuld kropsveegt ved indfersel af
trokaret.

- Brug ikke andre producenters obturatorer eller
kanyler ssmmen med LiNA Port.
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varianter er tilgaengelige enten med en enkel gasport
eller med en gasport, der har en ventil/stophane.

Brugsanvisning:

Denne information vedrgrer brugen af LiNA Port.
Den har ikke til formal at demonstrere laparoskopiske
teknikker eller procedurer. Se publiceret og
anerkendt medicinsk litteratur vedrgrende korrekte
teknikker, komplikationer og farer, for der foretages
laparoskopiske indgreb.

Laes brugsanvisningen fer produktet tages i brug. Felg
illustrationerne i numerisk raekkefglge sammen med
beskrivelsen herunder.

1. Inspicer omhyggeligt emballagen for beskadigelse
for brug. Brug ikke produktet, hvis den sterile
barriere er beskadiget. Brug ikke produktet efter
udlgbsdatoen.

2. Tag trokar systemet ud af posen. Veer opmaerksom
pa at fierne beskyttelsesheetten fra obturator- og
kanylespids.

a. Husk ved trokar systemer med gasport at fierne
beskyttelseshaetten for der tilfares CO2.

b. Husk ved trokar systemer med gasport, der har
en ventil/stophane, at flerne beskyttelseshaetten
fra ventilen for at sikre, at ventilen er aben, far
der tilfores CO2.

3. Indszet obturatoren i kanylen.

4. Introducér LiNA Port
Veer opmaerksom pa at fastholde trykket pa
obturatoren for at forhindre den i at bevaege sig
baglaens.

5. Placer LiNA Port i handfladen og indfer trokaret
ved kontinuerligt at presse forsigtigt nedad
samtidigt med, at trokar systemet roteres skiftevis
med og mod uret.

6. Pres forsigtigt trokaret igennem peritoneum under
direkte visualisering.

7. Nar den gnskede position er opnaet, fiern da
obturatoren fra kanylen.

8. Efter endt operation fjernes LiNA Port fra abdomen

9. Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes
i henhold til de retningslinjer, som hospitalet/
administrationen eller sundhedsmyndighederne
foreskriver.

CE - maerkning 1998.
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LiNA Port™
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Avsedd anvéndning:
Troakarsystem, sterilt och for engangsbruk, 5mm.

Produktbeskrivning:
LiNA Port &r ett troakarsystem som bestér av en

gangad kanyl monterad pa en silikonventil och

N

=

‘N %® Varningar: en obturator med konisk eller idal
s : . pyramidal spets.
'mw (' + LiNA Port har STERILISERATS med etylenoxid. Kanylens invandiga diameter & @5,8mm. Vissa

Kontrollera forpackningen noggrant for att se om
det finns ndgra tecken pa skador. Anvénd inte
produkten om den sterila barridren har skadats.
Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

- ENDAST avsedd for engangsbruk.

LiNA Port far INTE ateranvéandas, rengoras

eller omsteriliseras. All rengoring kan paverka
funktionen negativt. Ateranvandning av
engangsartiklar kan dven oka risken for
korskontaminering. Rengdring av LiNA Port leder
till risk for att instrumentet fungerar felaktigt
och/eller till felaktig provtagning pa grund av
vavnadsrester i instrumentet.

« Kontrollera produkten noggrant for att se om
det finns nagra tecken pa skador. Anvénd inte
produkten om den &r bojd, ar missformad eller om
brott eller sprickor upptacks. Kassera produkten.

+ Kontrollera att 6ppningen inte &r forstorad (bla
tatning) nar obturatorn och/eller medicinska
instrument fors in genom forslutningen.

- Kontrollera att insidan av kanylen inte skrapas nar
obturator och/eller medicinska instrument fors in.

Forsiktighetsatgédrder:
Anvandning av LiNA Port kraver utbildning

i och erfarenhet av laparoskopiska ingrepp.
Underlatenhet att folja alla tillampbara anvisningar
kan leda till avsevarda skador pa patienten, ldkaren
eller andra nérvarande och kan ha en negativ
inverkan pa resultatet av de atgarder som utfors.

Vidta foljande atgarder innan du for in
troakarsystemet, for att minska risken for negativa
handelser:
- Upprétta och uppratthall adekvat
pneumoperitoneum.
- Placera patienten pa ratt satt, sa att organen
flyttas undan fran omradet for penetration.
- Markera viktiga anatomiska riktmarken.

varianter finns med antingen enkel gasport eller
gasport med ventil/avstangningskran.

Bruksanvisning:
Denna information géller anvdndning av LiNA

Port. Informationen ar inte avsedd att beskriva
laparoskopiska tekniker eller ingrepp. Las publicerad
och erkdand medicinsk litteratur for att fa information
om lampliga tekniker, komplikationer och risker
innan nagra laparoskopiska ingrepp genomfors.

Las bruksanvisningen innan du bérjar anvanda
produkten. Folj bilderna i nummerordning
tillsammans med beskrivningen nedan.

1.

Kontrollera forpackningen noggrant for att se om
det finns nagra tecken pa skador. Anvand INTE
produkten om den sterila barridren har skadats.
Anvand inte produkten efter utgdngsdatum.

. Ta ut troakarsystemet ur pasen. Kontrollera att

skyddshylsan pé obturator- och kanylspetsen har

tagits av.

a. Nar det géller troakarsystem med gasport maste
du ta bort skyddshylsan innan CO, induceras.

b. Nar det géller troakarsystem med gasport med
ventil/kran maste du ta bort skyddshylsan fran
ventilen och sédkerstalla att ventilen dr 6ppen
innan CO, induceras.

. For in obturatorn i kanylen.
. Forin LiNA Port.

Se till att Idgga ett tryck pa obturatorn sé att den
inte ror sig bakat.

. Ldgg LiNA Port i handen och lagg kontinuerligt pa

en nedatriktad kraft samtidigt som du forsiktigt
roterar hela systemet véxelvis medurs och moturs.

. Tryck troakaren forsiktigt genom peritoneum

under direkt visualisering.

. Ta bort obturatorn fran kanylen nér ratt position

har uppnatts.

. D 8. Dra ut LiNA Port ur bukhalan efter operation.
- Rikta obturatorspetsen bort fran viktiga karl och 9. Efter anvandning ska produkten och férpackningen
organ. ) ) kasseras i enlighet med géllande foreskrifter.
- Anvénd inte hela din kroppstyngd vid
inforandet.

- Obturatorer eller kanyler fran andra tillverkare
far inte anvandas tillsammans med LiNA Port.
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LiNA Port™
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Produktbeskrivelse:
LiNA Port er et trokarsystem som bestér av en gjenget
kanyle med silikonventil og en obturator med konisk

Indikasjon:
Trokarsystem, sterilt, til engangsbruk, 5mm.

N

=

“--\ Advarsler: ; . . ’
S SEralsitle " eller pyramideformet spiss. Kanylens innvendige
"~W (' + LiNA Port leveres STERIL. Produktet er sterilisert diameter er @5,8mm. Noen modeller fés enten med

med etylenoksid. For bruk mé emballasjen
undersgkes ngye med tanke pa skade. Produktet
ma ikke brukes hvis den sterile forseglingen er
brutt. Produktet ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

+ KUN til engangsbruk.

LiNA Port ma ikke brukes, rengjores eller steriliseres
flere ganger. Rengjering/resterilisering kan pavirke
produktets funksjoner. Gjenbruk av engangsutstyr
kan ogsa oke risikoen for krysskontaminering.
Forsok pa & rengjere produktet vil fore til risiko

for feilfunksjon og/eller feil ved den patologiske
provetakingen pa grunn av restvev i LINA Port.

+ For bruk ma produktet inspiseres ngye med tanke
pa skade. Produktet ma ikke brukes hvis det er bgyd
eller deformert, eller hvis det oppdages revner eller
sprekker. Da ma produktet kastes.

+ Ved innfgring av obturator og/eller medisinsk utstyr
ma det kontrolleres at forseglingsapningen ikke er
forstorret (bla forsegling).

+ Ved innfgring av obturator og/eller medisinsk utstyr
ma det kontrolleres at innsiden av kanylen ikke er
oppskrapet.

Forsiktighetsregler:
Bruk av LiNA Port krever egnet oppleering i og

erfaring med laparoskopiske prosedyrer. Hvis ikke alle
instruksjonene falges noye, kan det fore til betydelig
skade pa pasienten, legen eller annet personell som
deltar i prosedyren, og det kan pavirke utfallet av
prosedyren negativt.

For & redusere muligheten for bivirkninger ma
folgende gjeres for trokarsystemet fares inn:
- Etabler og oppretthold adekvat
pneumoperitoneum.
- Plasser pasienten slik at organer forskyves ut av
penetreringsomradet.
- Identifiser viktige anatomiske landemerker.
- Obturatorspissen ma fores bort fra storre blodkar
og organer.
- Bruk ikke full kroppsvekt under innferingen.
- Bruk ikke obturator eller kanyle fra andre
produsenter sammen med LiNA Port.

“ LiNA Medical - Formervangen 5 - DK-2600 Glostrup - DENMARK - Tel: -+45 4329 6666 - Fax: +45 4329 6699 - e-mail: info@lina-medical.com - www.lina-medical.com

en enkel gassport eller med en gassport med ventil/
stoppekran.

Bruksanvisning:
Denne informasjonen gjelder for bruk av LiNA Port.

Informasjonen er ikke ment a vaere en demonstrasjon
av laparoskopiske teknikker eller prosedyrer. Les
publisert og anerkjent medisinsk litteratur for a fa
informasjon om egnede teknikker, komplikasjoner og
farer for laparoskopiske prosedyrer utfgres.

Les bruksanvisningen fgr dette produktet brukes. Folg
illustrasjonene i numerisk rekkefglge sammen med
beskrivelsen nedenfor:

1. For bruk ma emballasjen undersgkes ngye med
tanke pa skade. Produktet ma ikke brukes hvis den
sterile forseglingen er brutt. Produktet ma ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

2. Ta trokarsystemet ut av posen. Fjern
beskyttelseshetten pa obturator- og kanylespissen.
a. Pa trokarsystemer med gassport ma

beskyttelseshetten fiernes for CO, induseres.

b. Pa trokarsystemer med gassport med ventil/
stoppekran ma beskyttelseshetten fiernes fra
ventilen. Kontroller ogsa at ventilen er dpen for
CO, induseres.

3. For obturatoren inn i kanylen.

4. Forinn LiNA Port.

Oppretthold trykket pa obturatoren for & hindre at

den beveger seg bakover.

5. Legg LiNA Port i handflaten og pafer et konstant
trykk nedover mens hele systemet forsiktig roteres
vekselvis med og mot urviserne.

6. Skyv trokaren forsiktig gjennom peritoneum under
direkte visualisering.

7. Nar foretrukket posisjon er nadd, fiernes

obturatoren fra kanylen.

. Etter inngrepet fjernes LiNA Port fra bukhulen.

9. Kast produktet og emballasjen i samsvar med
sykehusets, administrative og/eller lokale offentlige
retningslinjer.

(o)

CE-merke 1998.
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LiNA Port™ ® CE€

REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1, 0459
1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,
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Kéayttotarkoitus: Tuotteen kuvaus:

Troakaarijarjestelma, steriili ja kertakayttoinen, LiNA Port on troakaarijarjestelma, joka koostuu
5mm. kierteilla varustetusta kanyylista, jossa on
silikoniventtiili, ja kartio- tai pyramidikarkisesta
obturaattorista. Kanyylin sisdhalkaisija on
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Varoitukset:
« LiNA Port on STERILOITU eteenioksidilla. Tarkista

pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos steriili suoja on
vaurioitunut. Ald kdyta viimeisen kayttdpaivan
jalkeen.

+ Kertakdyttdinen.

Al3 kdyta uudelleen, ksittele uudelleen tai steriloi
uudelleen LiNA Port -laitetta. Uudelleenkasittely
saattaa heikentaa laitteen toimintaa.
Kertakdyttoisten laitteiden kdyttdminen uudelleen
voi myos lisata ristikontaminaation riskia. Laitteen
puhdistaminen voi aiheuttaa toimintahairion riskin
ja/tai virheellisen patologisen ndytteen ottamisen,
jos LiNA Port -laitteessa on jaanndskudosta.

- Tarkista laite huolellisesti vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Al kayta laitetta, jos se on taipunut,
murtunut tai menettanyt muotonsa. Havita laite.

+ Varmista, ettei tiivisteaukko (sininen tiiviste) laajene
obturaattorin ja/tai ladkinnallisten laitteiden
sisddnviennin aikana.

- Varmista, etteivat obturaattori ja/tai laakinnalliset
laitteet osu kanyylin sisdpintaan niiden
sisaanviennin aikana.

Turvallisuusohjeet:
LiNA Port -laitteen kaytto edellyttaa riittavaa

koulutusta ja kokemusta laparoskooppisista
toimenpiteista. Jos kaikkia sovellettavia ohjeita

ei noudateta huolellisesti, potilaalle, ladkarille tai
avustajille saattaa aiheutua merkittavia vammoja ja
toimenpiteen tulokset saattavat huonontua.

Seuraavat toimet on huomioitava ennen
troakaarijarjestelman sisaanvientia mahdollisten
haittavaikutusten vahentamiseksi:
- Luo riittdvd pneumoperitoneum ja yllapida sita.
- Aseta potilas sellaiseen asentoon, ettd elinten
siirtdminen pois penetraatioalueelta onnistuu.
- Huomioi tarkedt anatomiset tunnusmerkit.
- Suuntaa obturaattorin karki pois pdin isoista
verisuonista ja elimista.
- Al kéyta laitteen viennissi liiallista voimaa.
- Al kéyta LINA Port -laitteen kanssa muiden
valmistajien obturaattoreita tai kanyyleja.

@5,8mm. Saatavilla on erilaisia malleja, jotka on
varustettu joko yksinkertaisella kaasuliitdnnalla tai
kaasuliitannalla, jossa on venttiili/sulkuventtiili.

Kéyttoohjeet:
Tassa ohjeessa kasitelldan LiNA Port -laitteen

kayttoa. Tarkoituksena ei ole havainnollistaa
laparoskooppisia tekniikoita tai toimenpiteita.
Tarkista asianmukaiset tekniikat, komplikaatiot ja
riskit tunnustetuista ladketieteellisistd julkaisuista
ennen laparoskooppisiin toimenpiteisiin ryhtymista.

Lue ohjeet ennen taman laitteen kdyttod. Noudata
annettuja ohjeita numerojarjestyksessa ja toimi
seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Tarkista pakkaus huolellisesti vaurioiden varalta
ennen kayttda. Al kayta laitetta, jos steriili suoja
on vaurioitunut. Al kdyta viimeisen kiyttdpaivan
jalkeen.

2. Poista troakaarijarjestelma pussista. Muista irrottaa
suojatulppa obturaattorin ja kanyylin kérjesta.

a. Jos kdytossasi on kaasuliitannallad varustettu
troakaarijarjestelma, muista irrottaa liitdnnan
suojatulppa ennen CO,:n indusointia.

b. Jos kédytdssasi on venttiililla/sulkuventtiililla
varustettu troakaarijdrjestelmd, muista irrottaa

venttiilin suojatulppa ja varmista, etta venttiili on

auki ennen CO,:n indusointia.

3. Vie obturaattori kanyyliin.

4. Aseta LiNA Port -laite paikalleen.

Pida obturaattoria paikallaan, jotta se ei paase
liikkumaan taaksepain.

5. Ota LiNA Port -laite kimmenellesi ja paina sita
tasaisesti alaspdin kdantamalla samalla varovasti
koko jarjestelmaa vuoronperaan myota- ja
vastapdivaan.

6. Paina troakaaria varovasti peritoneumin lapi
tarkassa katsekontrollissa.

7. Kun haluttu kohta on saavutettu, irrota
obturaattori kanyylista.

8. Poista LiNA Port -laite vatsaontelosta leikkauksen
jalkeen.

9. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan
kdytannon, viranomaisvaatimusten ja/tai
kansallisen lainsdadannon mukaisesti.

CE-merkinta 1998.
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LiNA Port™

REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1,
1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,

sremeko] (D)

2005-2, 2007-1, 2007-2, 2008-1, 2008-2, 2009-1, 2009-2

Verwendungszweck:
Trokarsystem, steril und zur einmaligen

Verwendung, 5mm.

Warnhinweise::

« Der LiNA Port wird STERIL (Ethylenoxidprozess)
geliefert. Die Verpackung vor der Verwendung des
Gerats sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt wurde. Das Gerét nicht
nach dem Ablaufdatum verwenden.

+ NUR zur einmaligen Verwendung.

LiNA Port darf nicht erneut verwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert

werden. Bei Wiederaufbereitung kénnten die
Funktionen des Geréts beeintrachtigt werden. Bei
Wiederverwendung von Einweggerdten erhéht
sich auch das Risiko einer Kreuzkontamination.
Das Reinigen des Gerdts kann zu mdglichen
Fehlfunktionen und/oder fehlerhaften
pathologischen Probenahmen aufgrund von
Restgewebe im LiNA Port fiihren.

« Das Gerat vor der Verwendung sorgfaltig auf
jedwede Beschadigungen untersuchen. Nicht
verwenden, wenn das Gerat verbogen wurde,
verformt ist, oder wenn Bruchstellen oder Risse
entdeckt werden. Gerdt entsorgen.

+ Wahrend der Einfiihrung des Obturators und/oder
der medizintechnischen Gerate sicherstellen, dass
die Dichtungsoffnung nicht vergroBert ist (blaue
Dichtung).

+ Wahrend der Einfiihrung des Obturators und/oder
der medizintechnischen Gerate sicherstellen, dass
die Innenseite der Kanlile nicht zerkratzt ist.

VorsichtsmaBBnahmen:

Die Verwendung von LiNA Port erfordert eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung bei der
Durchfiihrung von laparoskopischen Eingriffen.
Wenn alle anwendbaren Anweisungen nicht
genau befolgt werden, kann dies zu schweren
Verletzungen des Patienten, Arztes oder

anwesender Personen fiihren und sich nachteilig auf

das Ergebnis des Eingriffs auswirken.

Um die Moglichkeit von unerwiinschten Ereignissen
zu verringern, mussen die folgenden Mal3nahmen
vor dem Einfiihren des Trokarsystems beachtet
werden:

- Herstellung und Aufrechterhaltung eines
angemessenen Pneumoperitoneums.

- Hinreichende Positionierung des Patienten,
um ein Verschieben der Organe aus dem
Penetrationsbereich zu unterstiitzen.

- Beachtung von wichtigen anatomischen
Orientierungspunkten.

- Fihren der Obturatorspitze weg von wichtigen
Gefallen und Organen.

- Beim Einfuihren nicht das gesamte
Korpergewicht aufwenden.

- Keine Obturatoren oder Kaniilen von
anderen Herstellern zusammen mit LiNA Port
verwenden.
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Produktbeschreibung:

Der LiNA Port ist ein Trokarsystem, bestehend aus
einer Gewindekanule mit Silikonventil und einem
Obturator mit konischer oder pyramidenférmiger
Spitze. Der Innendurchmesser der Kandile betragt
5,8mm. Einige Versionen stehen entweder mit
einem einfachen Gasport oder mit einem Gasport
mit Ventil/Sperrhahn zur Verfiigung.

Gebrauchsanweisung::

Diese Informationen werden fir die Verwendung
von LiNA Port bereitgestellt. Sie sollen keine
laparoskopischen Techniken oder Verfahren zeigen.
Vor der Durchfiihrung eines laparoskopischen
Verfahrens sollte die veroffentlichte und anerkannte
medizinische Literatur in Bezug auf geeignete
Techniken, Komplikationen und Risiken konsultiert
werden.

Vor der Verwendung dieses Gerats die
Gebrauchsanweisung lesen. Die Abbildungen
entsprechend der numerischen Reihenfolge
zusammen mit der nachfolgenden Beschreibung
befolgen:

1. Die Verpackung vor der Verwendung des
Geréts sorgfaltig auf jedwede Beschadigungen
untersuchen. Nicht versuchen, das Gerat zu
verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt
wurde. Das Gerét nicht nach dem Ablaufdatum
verwenden.

2. Das Trokarsystem aus dem Beutel entfernen.
Sicherstellen, dass die Schutzkappe von der
Obturator- und Kaniilenspitze entfernt wird.

a. Bei Trokarsystemen mit einem Gasport die
Schutzkappe vor dem Einleiten von CO,
entfernen.

b. Bei Trokarsystemen mit einem Gasport mit
Ventil/Sperrhahn die Schutzkappe vom Ventil
entfernen und sicherstellen, dass das Ventil
geoffnet ist, bevor CO, eingeleitet wird.

3. Den Obturator in die Kaniile einschieben.

4. Den LiNA Port einsetzen.

Ausreichend Druck auf den Obturator ausiiben,

um eine Riickwartsbewegung des Obturators zu

verhindern.

5. Den LiNA Port in die Handflache legen und eine
kontinuierliche Kraft nach unten anwenden,
wobei das gesamte System abwechselnd leicht
in Uhrzeigerrichtung und entgegengesetzt der
Uhrzeigerrichtung gedreht wird.

6. Den Trokar unter direkter Visualisierung vorsichtig
durch das Peritoneum driicken.

7. Den Obturator von der Kanule entfernen, wenn
die gewtinschte Position erreicht wurde.

8. Den LiNA Port nach dem Eingriff durch die
Bauchhohle entfernen.

9. Das Produkt und die Verpackung gemal3 den in
der Klinik geltenden bzw. gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

CE-Kennzeichnung 1998.

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

C€

0459

2017-12 FV0003H



LiNA Port™

REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1,
1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,

sremeed] () C €

0459

@ @ 2005-2, 2007-1, 2007-2, 2008-1, 2008-2, 2009-1, 2009-2

Productomschrijving:

De LiNA Port is een trocartsysteem bestaand uit een
canule met schroefdraad gemonteerd met een klep

van silicone en een obturator met een kegelvormige
of piramidevormige punt. De binnendiameter van

Beoogd gebruik:
Trocartsysteem, steriel voor eenmalig gebruik, 5mm.

=

Waarschuwingen:
+ De LiNA Port wordt STERIEL geleverd (sterilisatie
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met ethyleenoxide). Controleer de verpakking voor
het gebruik zorgvuldig op beschadiging. Gebruik
het instrument niet als de steriele verzegeling
beschadigd is. Gebruik het instrument niet wanneer
de vervaldatum is overschreden.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

U mag de LiNA Port niet hergebruiken, recyclen
of opnieuw steriliseren. Recycling kan de functies
van dit instrument belemmeren. Hergebruik van
instrumenten die zijn bestemd voor eenmalig
gebruik kan ook de kans op kruisbesmetting
vergroten. Wanneer het instrument wordt
gereinigd, bestaat het risico op malfunctie en/of
dat foute pathologiemonsters worden genomen
als gevolg van restweefsel in de LiNA Port.

+ Controleer de verpakking voér het gebruik
zorgvuldig op beschadiging. Gebruik het
instrument niet als het verbogen of vervormd is
of als u breuken of scheuren ontdekt. Gooi het
instrument na gebruik weg.

+ Zorg er tijdens het inbrengen van de obturator en/
of medische instrumenten voor dat de opening
van de verzegeling niet vergroot is (blauwe
verzegeling).

+ Zorg er tijdens het inbrengen van de obturator en/
of medische instrumenten voor dat deze niet langs
de binnenzijde van de canule schuurt/schuren.

Voorzorgsmaatregelen:
Het gebruik van de LiNA Port vereist adequate

training en ervaring in het uitvoeren van
laparoscopische procedures. Wanneer de
toepasselijke instructies niet zorgvuldig worden
opgevolgd, kan dit leiden tot aanzienlijk letsel bij
de patiént, de arts of aanwezigen en een negatief
effect hebben op de uitkomst van de uitgevoerde
procedures.

Om de kans op complicaties na metingen
te verminderen, moeten de volgende
voorzorgsmaatregelen worden genomen voordat
het trocartsysteem wordt ingebracht:
- zorg voor voldoende pneumoperitoneum.
- plaats de patiént zo dat er zich geen organen in
het penetratiegebied bevinden.
- let op belangrijke anatomische
oriéntatiepunten.
- richt de obturatorpunt weg van grote
bloedvaten en organen.
- gebruik niet uw hele lichaamsgewicht tijdens
het inbrengen.
- gebruik geen obturator of canule van een
andere fabrikant in combinatie met de LiNA
Port.
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de canule is @ 5,8mm. Er zijn varianten beschikbaar
met een eenvoudige gaspoort of met een gaspoort
met klep/plugkraan.

Gebruiksaanwijzing:

Deze informatie is bedoeld voor het gebruik van
de LiNA Port. Deze informatie is niet bedoeld
om laparoscopische technieken of procedures
te demonstreren. Raadpleeg vodr aanvang van
elke laparoscopische procedure gepubliceerde
en erkende medische literatuur voor de juiste
technieken, complicaties en gevaren.

Lees de gebruiksaanwijzing voordat u dit
instrument gaat gebruiken. Volg de illustraties op de
volgorde van de nummering, in combinatie met de
onderstaande beschrijving:

1. Controleer de verpakking voor het gebruik
zorgvuldig op beschadiging. Gebruik het
instrument niet als de steriele verzegeling is
beschadigd. Gebruik het instrument niet wanneer
de vervaldatum is overschreden.

2. Verwijder het trocartsysteem uit het zakje. Zorg dat
de beschermdop is verwijderd van de punt van de
obturator en de canule.

a. Voor trocartsystemen met een gaspoort moet
u de beschermdop verwijderen voordat u CO,
inbrengt.

b. Voor trocartsystemen met een gaspoort met
klep/plugkraan moet u de beschermdop van de
klep verwijderen en ervoor zorgen dat de klep
open is, voordat u CO, induceert.

3. Breng de obturator in de canule in.

4. Breng de LiNA Port in.

Zorg dat er druk blijft staan op de obturator om te

volkomen dat deze zich terugtrekt.

5. Plaats de LiNA Port in uw handpalm en druk
aanhoudend omlaag terwijl u het hele systeem
voorzichtig afwisselend met de wijzers van de klok
mee en tegen de wijzers van de klok in draait.

6. Druk de trocart voorzichtig door het buikvlies
onder directe visualisatie.

7. Wanneer de gewenste positie is bereikt, verwijdert
u de obturator uit de canule.

8. Verwijder de LiNA Port na de procedure uit de
buikholte.

9. Gooi het product en de verpakking na gebruik
weg overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis
en administratieve en/of lokale overheden.
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REF: 1005-1, 1005-2, 1007-1, 1007-2, 1007-2-2GP, 1008-1, 0459
° 1008-2, 1009-1, 1009-2, 1009-C-1, 1009-C-2GP, 2005-1,
@ @ 2005-2,2007-1, 2007-2, 2008-1, 2008-2, 2009-1, 2009-2
N @ Przeznaczenie: Opis produktu:
° ° System trokara, jatowy i jednorazowego uzytku, System trokaru LiNA Port sktada sie z gwintowanej
(S % % S5mm. kaniuli z zastawka silikonowg oraz z obturatora
‘m %® L z korcéwka piramidalng lub stozkowa. Srednica
"W " 7Ostrzezen_|a: ) ) : wewnetrzna kaniuli wynosi 5,8mm. Niektore
@ + Narzedzie LiINA Port'Jestfiostar.czane w stanie modele posiadaja zwykly port gazowy lub port
JALQWYM (pq steryllzagl tlenkiem etyllenu). Przed_ gazowy z zastawka/kranikiem.
uzyciem nalezy starannie skontrolowac¢ opakowanie
pod katem uszkodzen. Nie uzywac w przypadku Instrukcja obstugi:
uszkodzenia opakowania chronigcego jatowos¢. Nie Ponizsze informacje dotycza obstugi urzadzenia
uzywac po uptywie daty waznosci. LiNA Port. Nie sg przeznaczone do prezentacji
+ WYLACZNIE do jednorazowego uzytku. technik ani procedur laparoskopowych.
Urzadzenia LiNA Port nie nalezy uzywac Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu
ponownie, modyfikowac ani sterylizowac. Wszelkie laparoskopowego nalezy przestudiowac uznang
modyfikacje mogg zaktdci¢ funkcjonowanie literature medyczna w celu zapoznania sie
narzedzia. Ponowne wykorzystanie narzedzi z whasciwymi technikami, mozliwymi powiktaniami
jednorazowego uzytku moze takze zwiekszy¢ i zagrozeniami.
ryzyko zakazenia. Préby czyszczenia urzadzenia
powoduja ryzyko uszkodzenia i/lub btednego Przed zastosowaniem narzedzia nalezy przeczytac
pobrania prébek do badan patologicznych na instrukcje obstugi. Nalezy wykonywa¢ czynnosci
skutek pozostatosci tkanki w urzadzeniu LiNA Port. przedstawione na ilustracjach zgodnie z numeracja
+ Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac i ponizszym opisem.
urzadzenie pod katem uszkodzen. Nie uzywac 1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac
w przypadku stwierdzenia zagie¢, znieksztatcen, opakowanie pod katem uszkodzen. Nie
ztaman lub peknie¢. Utylizacja urzadzenia. uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania
+ Nalezy sie upewnic, ze podczas wprowadzania chroniagcego jatowosc. Nie uzywac po uptywie daty
obturatora i/lub urzadzeh medycznych otwor waznosci.
uszczelki jest nieposzerzony (niebieska uszczelka). 2. Wyjac system trokara z opakowania. Nalezy sie
+ Nalezy sie upewnic, ze podczas wprowadzania upewni¢, ze zdjeto nasadke ochronna z koncowek
obturatora i/lub urzagdzer medycznych nie doszto obturatora i kaniuli.
do otarcia $wiatfa kaniuli. a. Nalezy pamietac o sciggnieciu nasadki

ochronnej przed wprowadzaniem CO,,
z systemow trokara z portem gazowym.
b. Nalezy pamietac, aby zdja¢ nasadke ochronna

Srodki ostroznosci:
Uzycie urzadzenia LiNA Port wymaga wiasciwego
przeszkolenia i doswiadczenia w wykonywaniu

z zastawki i upewnic sie, ze zastawka jest otwarta
przed wprowadzaniem CO,, w systemach trokara
z portem gazowym i zastawka/kranikiem.

procedur laparoskopowych. Niedoktadne
stosowanie sie do wszelkich stosownych instrukcji

moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen 3. Wiozyc obturator do kaniuli

pgcjenta, Ielfarza lub O,Séb asy§tujqcych i moze 4. Wprowadzi¢ urzadzenie LiNA Port.
nl%lforzystnle wplynac na wynik wykonywanego Nalezy docisna¢ obturator, aby zapobiec jego
zabiegu.

cofaniu sie.
5. Chwycic urzadzenie LiNA Port dtonig i stale
dociskac je w dot oraz obracac caty system na
zmiane zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
i przeciwnie do niego.

W celu ograniczenia mozliwosci wystapienia
zdarzen niepozadanych nalezy przed
wprowadzeniem systemu trokara przestrzegac

nastepujacych srodkow ostroznosci: . 6. Ostroznie wcisna¢ trokar do jamy otrzewnej pod
- Do jamy ontrzewn_ej Wp’rowac.sz i utrzymywac bezposrednia kontrolg wzrokowa.
Wystércza)ch o'bjt?tosc.powmtrza. L 7. Wyjac obturator z kaniuli po uzyskaniu wybranego
- Prawidtowo utozy¢ pacjenta, aby umozliwic¢ potozenia.
przemieszczenie narzadéw wewnetrznych poza 8. Po zabiegu wyciagna¢ urzadzenie LiNA Port z jamy
penetrowany obszar. brzusznej.
- Zlokalizowac wazne punkty anatomiczne. 9. Usuna¢ produkt i opakowanie zgodnie z zasadami

- Kierowac kornicdwke obturatora z dala od
gtéwnych naczyn i narzadéw wewnetrznych.

- Podczas wprowadzania nie nalezy wspomagac
sie catg masa ciafa.

obowiazujacymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i/lub rozporzadzeniami
lokalnych wtadz.

- Z urzadzeniem LiNA Port nie nalezy uzywac Oznakowanie CE 1998
obturatora ani kaniuli od innego producenta. '
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Utilisation prévue :
Systeme de trocart stérile et a usage unique, 5mm.

Avertissements :

. Le LiNA Port est fourni STERILE (stérilisé a
l'oxyde d'éthyléne). Avant utilisation, controler
soigneusement I'emballage pour s'assurer qu'il n'est
pas endommagé. NE PAS utiliser si la barriere stérile
est endommagée. NE PAS utiliser apres la date
d'expiration.

«  EXCLUSIVEMENT congu pour usage unique.

NE JAMAIS réutiliser, recycler ou restériliser le LINA
Port. Toute réutilisation risquerait d’entraver son
bon fonctionnement. La réutilisation d’'un dispositif
a usage unique peut également augmenter le
risque de contamination croisée. Essayer de laver le
dispositif peut entrainer des dysfonctionnements
et/ou des prélevements incorrects pour la
pathologie en raison de tissus résiduels dans le
LiNA Port.

+Avant utilisation, contrdler soigneusement le
dispositif pour s'assurer qu'il nest pas endommagé.
NE PAS utiliser si le dispositif est plié, déformé, cassé
ou félé. Jeter le dispositif.

+ Pendant l'insertion de l'obturateur et/ou des
dispositifs médicaux, vérifier que lI'ouverture
hermétique n'est pas élargie (joint bleu).

« Pendant l'insertion de l'obturateur et/ou des
dispositifs médicaux, vérifier que l'intérieur de la
canule n'est pas éraflé.

Précautions :

L'utilisation du LiNA Port nécessite une formation
appropriée et une expérience pratique des
procédures laparoscopiques. Le non-respect de
I'ensemble des instructions peut occasionner des
blessures graves chez le patient, le médecin ou ses
assistants et pourra avoir une incidence défavorable
sur les résultats des procédures réalisées.

Pour réduire le risque d'effets indésirables, noter
les mesures suivantes avant d'insérer le systeme de
trocart :
- Etablir et maintenir un pneumopéritoine
adéquat.
- Positionner le patient de fagcon a déplacer les
organes de la zone de pénétration.
- Noter les repéres anatomiques important.
- Diriger I'extrémité de l'obturateur loin des
vaisseaux et organes principaux.
- Ne pas forcer de tout son poids pendant
I'insertion.
- Ne pas utiliser d'obturateur ou de canule
d’autres fabricants avec le LiNA Port.

Descriptif du produit :
Le LiNA Port est un systéme de trocart composé

d’une canule filetée assemblée a une valve en
silicone et d'un obturateur a extrémité conique
ou pyramidale. Le diamétre intérieur de la canule
est de @5,8mm. D'autres versions sont disponibles
avec une voie de gaz simple ou une voie de gaz
comprenant une valve/un robinet.

Mode d’emploi :
Ces informations sont relatives a I'utilisation du

LiNA Port. Elles n‘ont pas pour vocation d'expliquer
les techniques ou les procédures laparoscopiques.
Avant une intervention sur un patient, consulter
les publications médicales qui font référence

pour obtenir des informations éclairées sur les
techniques, les complications et les risques liés aux
techniques laparoscopiques.

Lire attentivement les instructions d’utilisation avant
d'utiliser ce dispositif. Suivre les illustrations dans
l'ordre numérique ainsi que les descriptions figurant
en dessous :

1. Avant utilisation, contréler soigneusement
I'emballage pour s'assurer qu'il n'est pas
endommagé. NE PAS tenter d'utiliser ce dispositif si
la barriere stérile est endommagée. NE PAS utiliser
aprés la date d’expiration.

2. Retirer le systéme de trocart de sa pochette. Vérifier
que les bouchons de protection de l'obturateur et
de I'extrémité de la canule sont enlevés.

a. Pour les systéemes de trocart comprenant une
voie de gaz, ne pas oublier d'enlever le bouchon
de protection avant de faire circuler le CO,.

b. Pour les systemes de trocart comprenant une
voie de gaz avec valve/robinet, ne pas oublier
d’enlever le bouchon de protection de la valve
et de s'assurer que la valve est ouverte avant de
faire circuler le CO,.

3. Insérer I'obturateur dans la canule.

4. Introduire le LiNA Port.

Veiller a maintenir la pression sur l'obturateur pour

I'empécher de reculer.

5. Placer le LiNA Port dans la paume de la main et
appliquer une force réguliere vers le bas tout en
faisant délicatement tourner le systeme complet
dans un sens puis dans l'autre.

6. Pousser délicatement le trocart dans le péritoine
sous visualisation directe.

7. Une fois parvenu a la position souhaitée, retirer
I'obturateur de la canule.

8. Aprés l'intervention, retirer le LiINA Port de la
cavité abdominale.

9. Jeter le dispositif et son emballage en respectant
le reglement de I'hopital, le reglement administratif
et/ou la réglementation nationale.

Marquage CE 1998.
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Uso previsto: Descrizione del prodotto:
Sistema di trocar, sterile e monouso, 5mm. LiNA Port & un sistema di trocar costituito da

una cannula filettata assemblata con una valvola
in silicone e un otturatore con punta conica

N

Avvertenze:

+ LiNA Port viene fornito STERILIZZATO con processo
ad ossido di etilene. Controllare con attenzione
la confezione per individuare eventuali danni
prima dell’'uso. Non utilizzare se la barriera sterile
¢ stata danneggiata. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

+ Esclusivamente monouso.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare LiNA
Port. Qualsiasi riprocessazione puo pregiudicare la
funzionalita del dispositivo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso puo inoltre aumentare il rischio di
contaminazione crociata. Eventuali tentativi di
pulire il dispositivo comporterebbero il rischio di
problemi di funzionamento del dispositivo e/o di
errato prelievo di campioni patologici a causa dei
residui di tessuto presenti nel LiNA Port.

« Controllare con attenzione il dispositivo per
individuare eventuali danni prima dell'uso. Non
utilizzare in presenza di piegature, deformazioni
0 in caso di rotture o incrinature. Smaltimento del
dispositivo.

+ Durante l'inserimento dell'otturatore e/o di
dispositivi medici assicurarsi che l'apertura della
guarnizione non sia allargata (guarnizione blu).

+ Durante l'inserimento dell'otturatore e/o di
dispositivi medici assicurarsi che la parte interna
della cannula non sia abrasa.

Precauzioni:

L'utilizzo di LiNA Port richiede un addestramento

e un'esperienza adeguati nell'esecuzione di
procedure laparoscopiche. Nel caso in cui non
venissero seguite scrupolosamente tutte le
istruzioni applicabili si potrebbero produrre lesioni
significative al paziente, al medico o agli assistenti
e si potrebbero determinare effetti avversi sull'esito
delle procedure eseguite.

Per ridurre la possibilita di eventi avversi, prima
di inserire il sistema di trocar adottare i seguenti
accorgimenti:
- Stabilire e mantenere un adeguato
pneumoperitoneo.
- Posizionare correttamente il paziente per
favorire I'allontanamento degli organi dall’area
di penetrazione.
- Individuare i punti di riferimento anatomici
importanti.
- Dirigere la punta dell'otturatore lontano dai vasi
e dagli organi principali.
- Non esercitare l'intero peso corporeo durante
I'inserimento.
- Non utilizzare otturatori o cannule di altri
produttori assieme a LiNA Port.

o piramidale. Il diametro interno della cannula &
di 5,8mm. Sono disponibili alcune varianti dotate
di attacco gas semplice o con valvola/rubinetto di
arresto.

Istruzioni per I'uso:
Le seguenti informazioni si riferiscono all’utilizzo di

LiNA Port e non vanno intese come dimostrazioni
di tecniche o procedure laparoscopiche. Prima di
intraprendere qualsiasi procedura laparoscopica,
per informazioni sulle tecniche appropriate, sulle
complicanze e sui rischi associati consultare la

letteratura medica pubblicata e riconosciuta.

Leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare
questo dispositivo. Seguire le illustrazioni in ordine
numerico assieme alla descrizione riportata sotto:
1. Controllare con attenzione la confezione per
individuare eventuali danni prima dell’uso. Non
tentare di utilizzare il dispositivo se la barriera
sterile @ danneggiata. Non utilizzare dopo la data

di scadenza.

2. Togliere il sistema di trocar dalla confezione.
Verificare che sia stato tolto il cappuccio protettivo
dall'otturatore e dalla punta della cannula.

a. Per sistemi di trocar dotati di attacco gas,
ricordare di togliere il cappuccio protettivo
prima di introdurre CO,.

b. Per sistemi di trocar dotati di attacco gas con
valvola/rubinetto di arresto, ricordare di togliere
il cappuccio protettivo dalla valvola e verificare
che la valvola sia aperta prima di introdurre CO,.

3. Inserire l'otturatore nella cannula.

4. Introdurre LiNA Port.

Assicurarsi di mantenere la pressione sull'otturatore

per evitare che si muova all'indietro.

5. Posizionare LiNA Port sul palmo della mano
e applicare una forza costante verso il basso
ruotando al tempo stesso delicatamente I'intero
sistema alternativamente in direzione oraria e
antioraria.

6. Spingere delicatamente il trocar attraverso il
peritoneo mantenendo la visualizzazione diretta.

7. Una volta raggiunta la posizione desiderata,
togliere I'otturatore dalla cannula.

8. Dopo l'intervento, togliere LiNA Port dalla cavita
addominale.

9. Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita
alle disposizioni ospedaliere e amministrative
e/o alle norme vigenti.

1998 Marchio CE.
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Indicaciones: Descripcion del producto:
Sistema de trocar, estéril y de un solo uso, 5mm. LiNA Port es un sistema de trocar que consta de una
(S . canula con rosca unida a una valvula de silicona
‘%' w ) di y de un obturador con punta cénica o piramidal.
~W ' + LiNA Port se proporciona ESTERILIZADO mediante El diametro interno de la canula es de @ 5,8mm.

un proceso con oxido de etileno. Antes de su uso,
inspeccione detenidamente el envoltorio por si
presenta dafnos. NO utilice el dispositivo si la barrera
estéril estd danada. NO lo utilice después de la

Existen variantes con un orificio de gas sencillo
o con un orificio de gas que incluye vélvula/llave de
paso.

fecha de caducidad.

+ Esde UN SOLO uso.
NO vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar el
dispositivo LiNA Port. Si lo hace, las funciones
del dispositivo se pueden ver afectadas. La
reutilizacion de dispositivos de un solo uso
también puede hacer que aumente el riesgo de
contaminacion cruzada. Si se intentan limpiar, es
posible que dejen de funcionar correctamente y
que se recojan muestras para anatomia patolégica
erréneas por la presencia de restos de tejidos en el dispositivo. Siga las ilustraciones por orden
dispositivo LiNA Port. numeérico junto con la descripcion siguiente:

+ Antes de su uso, inspeccione detenidamente el 1. Antes de su uso, inspeccione detenidamente el

Instrucciones de uso:

La informacion que se proporciona ataie al uso del
sistema LiNA Port. No se pretende ensefar técnicas
o procedimientos laparoscépicos. Antes de realizar
algun procedimiento laparoscopico, consulte la
literatura médica publicada y reconocida para
obtener informacion sobre las técnicas adecuadas,
las complicaciones y los riesgos.

Lea las instrucciones antes de utilizar este

dispositivo por si presenta dafos. No lo utilice si
estd curvado o deformado o si presenta roturas
o grietas. Deseche el dispositivo.

envoltorio por si presenta dafos. No intente utilizar
el dispositivo si la barrera estéril esta danada. NO lo
utilice después de la fecha de caducidad.

« Asegurese de que durante la insercién del 2. Extraiga el sistema de trocar de la bolsa. Asegurese
obturador o de los dispositivos médicos no se de que se retira el tapon de proteccion del
agranda la apertura del cierre hermético (azul). obturador y la punta de la canula.

+ Asegurese de que durante la insercién del a. Para los sistemas de trocar que incluya un
obturador o de los dispositivos médicos no se roza orificio de gas, recuerde retirar el tapon de
el interior de la canula. proteccién antes de inducir el CO,.

P . b. Para los sistemas de trocar que incluyen un

crecaudones: . L orificio de gas con valvula/llave de paso,

Para utilizar el sistema LiNA Port se debe recibir recuerde retirar el tapén de proteccion de la

formac!oq adecuaday tenel_' experiencia en vélvula y asegurarse de que la valvula estd

procedimientos laparoscdpicos. Si no se siguen al abierta antes de inducir CO

pie de la letra todas las instrucciones aplicables, se 3. Inserte el obturador en la cénLZJIa

pueden provocar lesiones a la paciente, al médico 4. Introduzca el LINA Port

oalos ayudantesy efectQS _adversos s_obre los Mantenga la presion en el obturador para evitar

resultados de los procedimientos realizados. que retroceda

P ducir| ibilidad d - 5. Coloque el LiNA Port en la palma de la mano y

gra re ucC;r ;l posibliida | e e.)copteCImlen(t;.); aplique una fuerza continua hacia abajo mientras
adversos, deben tgmarse 1as siguientes medidas gira con suavidad todo el sistema alternativamente
antes de la insercion del sistema de trocar: en el sentido de las agujas del reloj y en el
- Establecer y mantener un neumoperitoneo contrario
suﬁggnte. . 6. Bajo observacion directa, atraviese el peritoneo
- Posicionar correctamente al paciente para empujando el trocar suavemente
facilitar que los érganos se desplacen fuera de la 7. Cuando se haya obtenido la posicion deseada,
gorjaldelpeneftrauop. . retire el obturador de la cénula.
- -enalarfas rererencias anatomicas importantes. 8. Después de la operacion, extraiga el dispositivo
- Alejar la punta del obturador de los vasos y LiNA Port de la cavidad abdominal
organos principales. 9. Deseche el producto y su envoltorio siguiendo
- No utilizar todo el peso corporal durante la la politica hospitalaria, administrativa
insercion. -
- , y/o0 gubernamental municipal.
- No utilizar obturadores o canulas de otros
fabricantes en combinacion con LiNA Port. 1998 marcado CE
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Utilizacéo prevista:
Sistema de trocarte, esterilizado e de utilizacao

Unica, 5mm.

Avisos:

» O LiNA Port é fornecido ESTERILIZADO com
oxido de etileno. Verifique cuidadosamente se
a embalagem apresenta danos antes de utilizar.
Néo utilize se a barreira estéril estiver danificada.
Néo utilize apds a data de validade.

+ Destina-se a uma UNICA utilizacéo.
Néo reutilize, reprocesse nem reesterilize o LINA
Port. Qualquer tipo de reprocessamento pode
prejudicar o funcionamento do dispositivo.
A reutilizacdo de dispositivos destinados
a utilizagdo Unica pode igualmente aumentar
o risco de contaminacdo cruzada. As tentativas
de limpeza do dispositivo resultam num risco
de avaria do dispositivo e/ou recolha errénea de
amostras para patologia devido a tecidos residuais
no LiNA Port.

« Verifique cuidadosamente se o dispositivo
apresenta danos antes de utilizar. Nao utilize
se estiver dobrado ou se forem identificadas
deformacdes, falhas ou fendas. Elimine o produto.

« Certifique-se de que nao alarga a abertura do
vedante (selo azul) durante a insercéo do obturador
e/ou dispositivos médicos.

« Certifique-se de que ndo arranha o interior da
cénula durante a insercdo do obturador e/ou
dispositivos médicos.

Precaucdes:
A utilizacao do LiNA Port exige formacao adequada

e experiéncia na realizacdo de procedimentos
laparoscépicos. Se as instrucdes aplicaveis nao
forem cumpridas na integra, podem ocorrer
ferimentos significativos no doente, médico ou
assistentes, bem como efeitos adversos no resultado
dos procedimentos realizados.

Para minimizar a possibilidade de ocorréncia de
situacdes adversas, as seguintes medidas deverdo
ser tidas em conta antes de inserir o sistema de
trocarte:

- Crie e mantenha um pneumoperitoneu
adequado.

- Coloque o doente numa posi¢ao adequada para
auxiliar a deslocacao dos 6rgaos para longe da
area de penetragao.

- Tenha em conta as referéncias anatémicas
importantes.

- Mantenha a ponta do obturador afastada dos
principais 6rgaos e vasos.

- Nao utilize o peso corporal total durante
a insercao.

- Néo utilize obturadores ou canulas de outros
fabricantes em combinacao com o LiNA Port.
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Descricao do produto:
O LiNA Port é um sistema de trocarte composto por

uma canula roscada com uma vélvula de silicone
e um obturador com ponta cénica ou piramidal.
O diametro interior da canula é de @5,8mm. Ha
algumas variantes disponiveis: com porta de gas
simples ou com porta de gds com uma valvula/
torneira.

Instrucdes de utilizacdo:

Esta informacéo destina-se a utilizagcdo do

LiNA Port. Nao pretende demonstrar técnicas
ou procedimentos laparoscépicos. Consulte
documentagdo médica publicada e certificada
para se informar sobre as técnicas adequadas,
as complicagoes e os perigos inerentes, antes de
proceder a uma cirurgia laparoscépica.

Leia as instrucdes de utilizagao antes de utilizar este
dispositivo. Siga as ilustracdes por ordem numérica
juntamente com a descri¢do abaixo:

1. Verifique cuidadosamente se a embalagem
apresenta danos antes de utilizar. Ndo tente utilizar
o dispositivo se a barreira estéril estiver danificada.
N&o utilize apds a data de validade.

2. Retire o sistema de trocarte da bolsa. Certifique-se
de que retira a tampa de protecdo da ponta da
canula e do obturador.

a. Nos sistemas de trocarte com porta de gas, néo
se esqueca de retirar a tampa de prote¢ao antes
de insuflar CO,.

b. Para sistemas de trocarte com porta de gas com
uma vélvula/torneira, ndo se esqueca de retirar
a tampa de protecao da vélvula e certifique-se
de que a valvula esta a aberta antes de insuflar
CO,.

3. Introduza o obturador na canula.

4. Introduza o LiNA Port.

Certifique-se de que mantém a pressao no

obturador para evitar que se desloque para tras.

5. Coloque o LiNA Port na palma da sua méo e
pressione para baixo de forma continuada
enquanto roda suavemente todo o sistema,
alternadamente no sentido dos ponteiros do
relégio e em sentido contrario.

6. Empurre suavemente o trocarte através do
peritoneu sob visualizagdo direta.

7. Quando for atingida a posicao pretendida, retire
o obturador da cénula.

8. Apos a cirurgia, retire o LiNA Port da cavidade
abdominal.

9. Elimine o produto e respetiva embalagem,
de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou do governo local.
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