Praeparatposer
Brugervejledning

Ref. Nr.: 0208-RBM200; 0208-RBM400; 0208-RBM800; 0208-RBM1200; 0208-RBM1500

%“ Kontakt information: EC REP D N K
GRENA C€ny

Telefon/Fax:+44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-RBM-DNK-13

Middlesex TW8 9HH, United Kingdom Co. Cork, P85 K230, Republic of Ireland

&V'gtigt:

Denne brugervejledning mé ikke anses som en kirurgisk manual til brug af preeparatposer. Ved behov, kontakt venligst vort firma eller din autoriserede distributer.

Du bgr gere dig bekendt med passende tekniske instruktioner, gennemga den professionelle medicinske litteratur og opnéa formel uddannelse pa omradet under tilsyn af en
kirurg, der har erfaring med minimalt invasive kirurgiske teknikker. Vi anbefaler at gennemga alle oplysninger i denne brugervejledning grundigt. Manglende opmaerksomhed
til nedenstaende instruktioner kan have alvorlige kliniske konsekvenser som patientskade, kontaminering, krydsinfektion eller dgdsfald.

Anvendelse:

Praeparatposer er en engangs artikel, der anvendes som en beholder til sikker og bekvem indsamling og ekstraktion af veevspraver sasom blindtarm, galdebleere, seggestokke,
fibroid tumorer, milt, ektopisk graviditet, lymfeknuder, lunge- og tarmprgver, andre veev og calculi under laparo- og thorakoskopisk kirurgisk indgreb.

Patientmalgruppe - voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Malgruppe: Produktet er udelukkende beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.

EFunktion:
Den semitransparente pose abner efter indsaettelse i kropshulrum. Den tynde, men steerke membran forhindrer veeskelaekage og spredning af eksempelvis tumor celler under
proceduren.

Beskrivelse:
Praeparatposer er engangsartikler der bestar af et indfaringsrer med en selvudlgsende praeparatpose samt en "skubber”. Preeparatposer passer til 10 mm trocar og fas i
starrelserne 200, 400, 800, 1200 og 1500 ml.

Kontraindikationer

1.  Fjernelse af veev, der indeholder skarpe kanter, som kan beskadige preeparatposen, er en relativ kontraindikation.

2. Ber ikke anvendes til opsamling af veev der er for stort til preeparatposen og som dermed forhindrer at preeparatposen kan lukkes helt.
3. Ikke beregnet til brug under procedurer, hvor laparoskopiske teknikker er kontraindiceret.

Brugervejledning

1.  Abn pakken ved hjeelp af aseptisk teknik og kontroller at posen er helt inde i indfgringsraret.

2.  Folg laparoskopiske standard procedurer frem til punktet for veevsopsamling.

3. Placer indferingsreret i trocaren.
FORSIGTIGT: TRYK IKKE pa skubbekanylen, mens indferingsskeden fores ind i trokaret for at forhindre, at posen frigeres inde i trokarkanylen.

4. Anbring preeparatposen i kropshulrummet ved at trykke pa skubberen indtil posen er helt fri af indferingsreret.

5. Nar preeparatposen er helt fri af indferingsreret vil den abne sig og er saledes klar til at opsamle en vaevsprgve. Hvis posen ikke dbnes helt op automatisk kan man
hjeelpe den pa vej ved brug af en atraumatisk grasper.

6.  Fjern skubberen og indfgringsreret fra trocaren.

7.  Anbring det gnskede vaev i preeparatposen.

BEMAERK: Store vaevsprever skal muligvis skares i mindre stykker eller morceleres med henblik pa fijernelse. Hvis der er mistanke om, at en malign
neoplastisk proces fandt sted i det fijernede vaev, ber det ikke skares i stykker for at undga spredning af neoplastiske celler til naboorganer.

8.  For at fierne: Brug en grasper til at tage fat i den frie endelgkke pa preeparatposen. Traek endelgkken gennem trocaren. Pa den made sikres det at praeparatposen
lukkes omhyggeligt med vaevspraven indeni. Fortseet med at traekke i endelgkken indtil preeparatposen er placeret for enden af trocaren.
BEMARK: Var omhyggelig med at tage fat i selve endelgkken og ikke i wiren, da dette medforer at praeparatposen ikke kan lukkes helt, samt at flager af
wire coating kan lgsne sig.

9.  Nar praeparatposen er placeret for enden af trocaren, traekkes trocar kappe, preeparatpose og grasperen sa langt frem at mundingen af den lukkede preeparatpose
kommer til syne i operationssnittet. Praeparatposen fijernes nu manuelt via operationssnittet.
BEMZAERK: Hvis indholdet af praeparatposen er for stort til at kunne passere operationssnittet, kan det vaere nedvendigt ege storrelsen af snittet for at fjerne
praeparatposen og dens indhold. Dette skal geres med forsigtighed, sa posens vag ikke beskadiges.

10. Preeparatposens indhold kan derefter fiernes med sug eller ved hjeelp af en pincet.

& Yderligere advarsler og forholdsregler:

1.  Minimalt invasive procedurer bgr kun udferes af personer med tilstreekkelig traening og kendskab til minimalt invasive teknikker. Konsulter medicinsk litteratur i forhold
til teknikker, komplikationer og farer inden udferelse af enhver minimalt invasiv procedure.

2. Minimalt invasive instrumenter kan variere i diameter fra maerke til meerke. Nar minimalt invasive instrumenter og tilbehgr fra forskellige producenter benyttes sammen
i en procedure, skal du kontrollere kompatibiliteten inden operationen pabegyndes.

3. Nar preeparatposen farst er lukket til, kan den ikke uden videre &bnes igen in situ.

4.  Forseg ikke at fierne praeparatposen med indhold gennem selve trocaren. Dette kan medfere at preeparatposen gdeleegges og at indholdet siver ud.

5. Huvis prgven er for stor i forhold til posens starrelse, vil det ikke veere muligt at lukke den korrekt, hvilket kan medfere, at indholdet leekker ud i kropshulen.

6.  Hvis det er ngdvendigt at bruge morcellator, skal det geres med forsigtighed, da morcellatoren mekanisk kan beskadige vaeggen i udtagningsposen, hvilket kan fore il
leekage af indholdet i kropshulen. Fragmenter fra de beskadigede veegge af posen kan forblive i kropshulen og forarsage en fremmedlegemsreaktion.

7. Undga at preeparatposen kommer i bergring med skarpe eller skaerende instrumenter, elektrokirurgi instrumenter, laser eller andre instrumenter, da de kan treenge ind

i Preeparatposer-vaeggen og forarsage spild af indhold.

8.  Undga at anvende for stor kraft mens posen fiernes for at forhindre, at posen brister og indholdet spildes.

9.  Huvis praeparatposen med dens indhold ikke kan fiernes gennem det oprindelige operationssnit, sa forster forsigtigt operationssnittet for lettere at fierne posen. Forsgg
ikke at tvinge posen igennem operationssnittet, da dette kan medfere at praeparatposen @delaegges og at indholdet siver ud.

10. Hvis proceduren der er beskrevet under punkt 9 i brugervejledningen ikke falges omhyggeligt, og brugeren forsgger at treekke preeparatposen gennem snitstedet ved
at traekke i wiren, kan wiren brydes og blotleegge en skarp ende af wiren til mulig skade for enten brugeren og/eller patienten.

11. Bortskaf alle &bne instrumenter, uanset om de er brugt eller ubrugt, for at undga utilsigtet brug af et kontamineret apparat.

12. Bruges straks efter abning. Opbevaring af instrumenterne efter abning af emballagen forer til kontaminering af dem og skaber en risiko for infektion hos patienten.

13. Instrumentet kreever passende bortskaffelse efter brug i overensstemmelse med geeldende lovgivning.

14. Dette produkt er et engangsprodukt. Re-sterilisation, genbrug eller modifikation af produktet kan resultere i alvorlige konsekvenser med deden til falge.

15. Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal den indberettes til fabrikanten og medlemsstatens kompetente myndighed.
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Papirkopierne af brugsanvisningen, der leveres med Grena-produkter, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af IFU pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd. pa
ifu@grena.co.uk eller + kontakte 44 115 9704 800.

Scan venligst nedenstaende QR-kode med det relevante program.
Det vil forbinde dig med Grena Ltd. hiemmesiden, hvor du kan veelge elFU pa dit foretrukne sprog.

Du kan gé direkte ind p& hjemmesiden ved at indtaste www.grena.co.uk/IFU i din browser.

Ma ikke genbruges

Udlgbsdato

Maengde i pakken

Enkelt steril barrieresystem

For du bruger apparatet bar du sgrge for, at papirversionen af IFU du skal bruge er i den seneste revision.
Brug altid IFU i den seneste revision.
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