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A Dulezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumentu nejsou uréeny jako komplexni pfiru¢ka chirurgickych technik souvisejicich s pouzivanim sbérného vaku. Ziskani odbornych znalosti
v oblasti chirurgickych technik vyZaduje pfimou spolupraci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby bylo mozné ziskat pfistup k podrobnym technickym
pokynim, konzultovat odbornou lékafskou literaturu a absolvovat nezbytné Skoleni pod vedenim chirurga se zkusenostmi s minimalné invazivnimi zakroky. Pfed pouzitim
zarizeni dirazné doporucujeme dukladné si prostudovat vSechny informace obsazené v této pfirucce. Nedodrzeni téchto pokynt muze mit za nasledek zavazné chirurgické
komplikace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizové infekce nebo smrti.

Indikace:

Retrieval Bag je jednorazové zafizeni pouzivané jako nadoba pro bezpe¢né a pohodiné odbéry a extrakce tkarnovych vzorkd, jako jsou slepé stfevo, Zluénik, vajecniky,
fibroidni nadory, slezina, mimodélozni téhotenstvi, lymfatické uzliny, vzorky plic a stfev, jiné tkané a kameny béhem laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych
zakroku.

Cilova skupina pacientl — dospéli a mladi pacienti, muzi a Zzeny.

Urceni uzivatelé: produkt je uréen vyhradné pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Funkce:
Poloprthledny vak se otevira po zavedeni do téIni dutiny. Tenkd, ale pevna membrana zabrariuje Uniku tekutin a kontaminaci malignich bunék béhem manipulace v
pribéhu zakroku.

Popis zafrizeni:
Retrieval Bag je sterilni jednorazové zarizeni, které se sklada z zavadéciho pouzdra s pfedem naplnénym sackem na tkan a tlaéné kanyly. Toto zafizeni je ur€eno k pouZziti
se standardnim trokarem o prméru 10 nebo 12 mm (neni souc¢asti dodavky). K dispozici jsou sacky o objemu 200, 400, 800, 1200 a 1500 ml.

Kontraindikace:

1. Odstranéni tkani obsahujicich ostré struktury, které by mohly poskodit sbérny vak, je relativni kontraindikaci.
2. Nesmi se pouzivat u tkani, které se nevejdou do vaku na vzorky, aby bylo mozné jej zcela uzavfit.

3. Neni uréeno k pouziti pfi zakrocich, u nichz jsou laparoskopické techniky kontraindikovany.

Pied pouzitim:
Peclivé zkontrolujte pfepravni karton, jeho obsah a jednotlivé sacky, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pokud je poskozeni viditelné, nastroj nepouzivejte.

Navod k pouziti:
1. Otevrete baleni aseptickou technikou a zkontrolujte, zda je sacek zcela zabaleny uvnitf zavadéci trubice.
2. Postupuijte podle standardnich laparoskopickych postupt az do okamziku odbéru tkané.
3.  Zavedte zavadéci pouzdro do trokaru (obr. I).
UPOZORNENI: P¥i zavadéni zavadéci trubice do trokaru netlaéte na tlaéné kanyly, aby nedoslo k uvolnéni saéku uvnitf trokarové kanyly.

Obr. |

Obr. 1l
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5.

Po uvolnéni z zavadéciho pouzdra se sbérny vak otevfe, aby mohl pfijmout tkan (obr. 1ll). Pokud se neotevie UpIné, je tfeba k usnadnéni otevfeni pouzit
atraumatické kleste.

Obr. 1l

6. QOdstraiite tlacné kanyly a zavadéci pouzdro.
7.  Vlozte pozadovanou tkan do sbérného sacku (obr. 1V).

POZNAMKA: Velké vzorky tkané muze byt nutné rozfezat na mensi kousky nebo rozemlit, aby bylo mozné je odstranit. Pokud existuje podezieni, ze v
odstranéné tkani dochazelo k malignimu neoplastickému procesu, neméla by byt roziezana, aby se zabranilo Sifeni neoplastickych bunék do

sousednich organu.

Obr. IV

K odstranéni pouzijte klesté k uchopeni uzaviraci smy¢ky umisténé na konci uzaviraciho dratu (obr. V). Vytahnéte uzaviraci smyc¢ku pfes trokar, aby se vak na
odbér bezpecné uzavrel a tkan uvnitf zustala utésnéna. Pokradujte ve vytahovani uzaviraci smycky, dokud se vak na odbér nedostane k zakladné trokaru (obr.

VI).
POZNAMKA: Uchopeni dratu namisto uzaviraci smyéky mize zplsobit nemoznost uzavieni vaku a ochranny kryt dratu se mize odlomit do télni dutiny.

Obr. V Obr. VI

S odbérovym sackem na spodni ¢asti trokaru (obr. VII) vytdhnéte trokarovou pochvu, odbérovy sacek a klesté, dokud se uzaviena Usta odbérového sacku

9.
nenachazeji v misté fezu trokaru. Pokracujte v ruénim posunu odbérového sacku pfes misto fezu trokaru pod pfimym zrakovym dohledem (obr. VI, IX).
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POZNAMKA: Pokud je obsah sbérného vaku pfilis velky na to, aby prosel fezem trokaru, miize byt nutné fez zvétsit, aby se usnadnilo vyjmuti sbérného
vaku. To by mélo byt provedeno opatrné, aby nedoslo k poskozeni stény vaku.

Obr. VII Obr. VIII Obr. IX

10. Obsah sbérného vaku Ize poté odsat nebo odstranit kleStémi (obr. X, XI).

Obr. X Obr. Xl

11.  Vyjméte sbérny vak z operacniho pole (obr. XII).

Obr. Xl

A DalSi varovani a bezpe€nostni opatreni:
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Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici $koleni a jsou seznameny s pfislusnymi technikami. Pfed
provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku si prostudujte 1ékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

Chirurgické nastroje se mohou lisit v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouzity chirurgické nastroje a pfisluSenstvi od rGznych vyrobcl, ovéfte pred
zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak neucinite, mize dojit k prodlouzeni délky zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti prejit na otevienou
operaci.

Po uzavreni nelze vak na vzorky snadno znovu otevfit in situ.

Nepokousejte se vyjmout vak se vzorkem pres trokar, protoZe by mohlo dojit k prasknuti vaku a vysypani obsahu.

Pokud je vzorek prili§ velky pro velikost sacku, nebude mozné jej spravné uzavfit, coz muze vést k Uniku obsahu do télni dutiny.

Pokud je nutné pouzit morcelator, postupujte opatrné, protoze morcelator mize mechanicky poskodit sténu sbérného vaku, coz muze vést k tniku obsahu do télni
dutiny. Fragmenty poSkozené stény vaku mohou zlstat v téIni dutiné a zplsobit reakci na cizi téleso.

Je tfeba dbat na to, aby vak nepfiSel do styku s ostrymi nastroji, fezacimi zafizenimi, elektrokauterem a laserem nebo jinymi nastroji, protoze by mohly proniknout
sténou sbérného vaku a zpusobit Unik obsahu.

PFi vytahovani vaku je tfeba se vyvarovat nadmérné sily, aby nedoslo k prasknuti vaku a uniku obsahu.

Pokud nelze vak se vzorkem vyjmout pfes pFistupové misto, opatrné pfistupové misto zvétSete, aby se vak dal snadno vyjmout. Vak nevytlaCujte pfes pfistupové
misto silou, protoze by mohlo dojit k jeho prasknuti a uniku obsahu.

10. Pokud neni pfisné dodrZzovan postup popsany v bodé 9 navodu k pouZiti a uZivatel se pokusi vyjmout vak pfes misto fezu tahem za drat s pouzitim nadmérné sily,

17.

muze dojit k pretrzeni dratu a poranéni uzivatele a/nebo pacienta ostrym koncem dratu.
Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje, at uz pouzité nebo nepouzité, aby se zabranilo nahodnému pouziti kontaminovaného zafizeni.
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12.  Pristroj pouzijte ihned po otevieni. Skladovani pfistroje po otevieni obalu muZe vést ke kontaminaci, coz zvysuje riziko infekce pacienta. Sterilita a plna funkénost
pristroje mohou byt zajistény pouze v pfipadé, Ze je pouzit ihned po otevfeni obalu.

13. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte, stejné jako nepouzita, ale oteviena zafizeni, v souladu s postupy pro likvidaci nemocni¢niho odpadu a mistnimi pfedpisy, véetnég,
ale bez omezeni, predpisu tykajicich se lidského zdravi a bezpe¢nosti a Zivotniho prostiedi.

14. Tento produkt je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jeden zakrok. Resterilizace, opétovné pouziti nebo Uprava mohou mit vazné nasledky, véetné umrti
pacienta.

15.  Pokud doSlo k jakékoli zavazné udalosti souvisejici se zafizenim, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

16. Budte opatrni, pokud existuje moznost vystaveni krvi nebo télnim tekutinam. Dodrzujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévu a vybaveni.

17. Spole¢nost Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgickou techniku, typy a velikosti tkani vhodné pro odbér a extrakci
pomoci sbérného vaku odpovida chirurg.
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Tisténé verze navodu k pouziti dodavané s produkty Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou kopii navodu k pouZziti v jiném jazyce, mizZete kontaktovat spole¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk nebo na telefonnim cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nize uvedeny QR kéd pomoci prislusné aplikace.
Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Na webovou stranku se muzete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohlizece.

Pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze papirova verze navodu k pouZziti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.
Vzdy pouZivejte navod k pouZiti v nejnovéjsi revizi.
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