AtgiiSanas soma
LietoSanas instrukcija

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

GRENAC | tguamomscis: | | ec | rep C €o1o7 LAV

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, + 44 115 9704 800 MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-RBM-LAV-13
Middlesex TW8 9HH, Apvienota Karaliste Co. Cork, P85 K230, Trijas Republika

& Svarigi:

So lietodanas instrukciju nevar izmantot ka kirurgijas rokasgramatu, kura aprakstita iznem$anas maisinu lietoana. Vajadzibas gadijumé sazinieties ar masu uznémumu vai
savu pilnvaroto izplatitaju. Jums jaiepazistas ar attiecigajam tehniskajam instrukcijam, jaizlasa profesionala mediciniska literatdra un jaiegist oficidla diplométa apmaciba
kirurga, kuram ir pieredze minimali invazivas kirurgijas metodés, uzraudziba. Més iesakam rapigi iepazities ar visu $aja IFU sniegto informaciju; turpmak sniegto noradijumu
neievéro$ana var radit nopietnas kliniskas sekas, pieméram, pacienta traumas, inficé$anos, krustenisko infekciju vai navi.

Indikacijas:

Retrieval Bag ir vienreizlietojama ierice, ko izmanto ka tvertni droSai un értai audu paraugu, pieméram, apendiksa, Zultspas|a, olntcu, fibroido audzgju, liesas, arpusdzemdes
gratniecibas, limfmezglu, plausu un zarnu paraugu, citu audu un akmenu, savak8anai un ekstrakcijai laparo un torakoskopisko kirurgisko procedru laika.

Pacientu mérka grupa - pieaugu$ie un jaunie pacienti, virieSi un sievietes.

Paredzétie lietotaji: produkts paredzéts tikai kvalificéta medicinas personala lieto$anai.

Funkcija:
Puscaurspidigs maising atveras péc ievietoSanas kermena dobuma. Plana, bet izturiga membrana novérs Skidruma noplldi un laundabigo $anu piesarnojumu manipulaciju
laika procediras laika.

Apraksts: ;
Retrieval Bag ir sterila, vienreizlietojama ierice, kas sastav no ievada maksts ar ieprieks ieladétu audu maisinu un stum8anas kanulu. ST ierice ir paredzéta lietoSanai caur
standarta 10 vai 12 mm trokaru (nav komplekta). Pieejamie maisinu tilpumi ir 200, 400, 800, 1200 un 1500 ml.

Kontrindikacijas:

1.  Relativa kontrindikacija ir tadu audu iznems$ana, kuros ir asas malas struktiras, kas var sabojat iznem$anas maisinu.
2. Nedrikst izmantot ar jebkuriem audiem, kas neieklaujas parauga maisina robezas, lai tos varétu pilniba aizvért.

3. Nav paredzéts lietoSanai procediras, kuras laparoskopiskas metodes ir kontrindicétas.

LietoSanas instrukcija:
1. Atveriet iepakojumu, izmantojot aseptisku tehniku, un parbaudiet, vai maisin$ ir pilniba iesainots ievadkanna.

2. Izpildiet standarta laparoskopijas proceddras I1dz audu savak$anas bridim.
3. levietojiet ievada maksti troakara, vispirms ievietojiet izvilk§anas maisinu.
UZMANIBU: levietojot ievada apvalku trokava, NESPIEDZIET uz stuméjkangulu.
4. levietojiet iznemS8anas maisinu kermena dobuma, spiezot uz stum$anas kanglu, I1dz iznem8anas maisins$ ir pilniba atvérts.

5. Péc atbrivoSanas no ievada maksts, iznemS8anas maisin$ atvérsies, lai sanemtu audus. Ja tas pilniba neatveras, lai atvieglotu atvérSanu, jaizmanto atraumatiski
satverSanas riki.

6. Iznemiet stumjoSo kaniulu un ievada apvalku.

7. levietojiet vajadzigos audus iznem$anas maisina.
PIEZIME: lielus audu paraugus iznems$anai var biit nepiecieS§ams sagriezt mazakos gabalos.

8. Lai nonemtu, ar satverSanas rokturi satveriet aizdares cilpu, kas atrodas aizdares stieples gala. Izvelciet aizdares cilpu caur trokaru, lai drosi aizvértu iznemsanas maisinu,
noslédzot taja esoSos audus. Turpiniet ievilkt aizdares cilpu, I1dz iznem8anas maisins$ ir pie troakara pamatnes.
PIEZIME: satverot stiepli, nevis aizdares cilpu, var neizdoties aizvért maisinu, un stieples vairogs var noklat kermena dobuma.

9.  Kad iznem$anas maiss ir pie troakara pamatnes, iznemiet troakara makstinu, iznem8anas maisu un satvérégju, l1dz iznem$anas maisa slégta dala ir troakara griezuma
vietd. Turpiniet ar rokam tie$a redzesloka virzit iznemamo maisinu caur troakara griezuma vietu.
PIEZIME: ja iznem$anas maisina saturs ir parak liels, lai to varétu iznemt caur trokara griezumu, griezums var bt japaplasina, lai atvieglotu iznemsanas
maisina iznemsanu.

10. Péc tam iznem8anas maisina saturu var aspirét vai iznemt ar knaiblém.

& Papildu bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
1. Minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina minimali invazivas metodes. Pirms jebkuras minimali invazivas procediras
veik§anas iepazistieties ar medicinisko literatlru par metodém, komplikacijam un apdraud&jumiem.

2. Minimali invazivu instrumentu diametrs var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedara kopa tiek izmantoti dazadu razotaju minimali invazivie instrumenti un piederumi,
pirms procediras uzsakSanas parbaudiet saderibu.

3. Péc tam, kad parauga maisin$ ir sasprindzinats, to nevar viegli atvért uz vietas.

4. Neméginiet iznemt maisinu ar paraugu caur trokaru, jo tas var izraisit maisina plisumu un satura nopltdi.

5. Neizmantojiet morcelatorus ar iznemsanas maisinu.

6. Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no maisina saskares ar asiem instrumentiem, grieSanas iericém, elektrokauteri un lazeru vai citiem instrumentiem.

7. Maisa iznemsanas laika jaizvairas no parmériga spéka.

8. Ja maisinu ar paraugu nevar iznemt caur piek|uves vietu, ripigi palieliniet piekluves vietu, lai atvieglotu maisina iznemsSanu. Neizspiediet maisinu caur piek|uves vietu, jo
tas var izraistt maisina plisumu un ta satura nopladi.

9. Ja netiek stingri ievérota lietoSanas instrukcijas 9. punkta aprakstita procedira un lietotajs mégina iznemt maisinu caur griezuma vietu, velkot vadu ar parmérigu spéku,

vads var partrokt un lietotajs un/vai pacients var gat traumu ar asu vada galu.
10. Izmetiet visus izmantotos vai neizmantotos atvértos instrumentus.
11. Lietojiet uzreiz péc atvérSanas.
12. Instrumentu péc lietoSanas ir nepiecieSams atbilstosi iznicinat saskana ar visiem piemérojamajiem vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz
cilvéku veselibu un droSibu un vidi.
13.  Sis izstradajums ir paredzéts viena pacienta un procediiras lieto$anai. Resterilizacija, atkartota lieto$ana, modifikacija var izraistt nopietnas sekas, tostarp pacienta navi.
14. Izstradajums ir paredzéts tikai kvalificéta medicinas personala lieto$anai.

22.03.2023 Lietosanas instrukcija - iznem$anas maising IFU-RBM-LAV-13/ Rev. 13
1/2



> 9

EC

REP

SEED

22.03.2023

Uzglabat sausuma

Uzmanibu

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Sterilizéts, izmantojot
apstaro$ana

[1i]

elFU indicator
www._grena.co.uk/IFU

)

REF

MD

Konsultgjieties ar
elektronisko
lieto$anas instrukcija

Neresterilizét

Kataloga numurs

Mediciniska ierice

5 ® L

i

Razotajs

Neizmantojiet, ja iepakojums ir
bojats, un konsult&jieties ar
lieto$anas instrukcija

Partijas kods

Izgatavo$anas datums

®

-

9
O

Neizmantojiet atkartoti

Deriguma termin$

Daudzums iepakojuma

Viena sterila
barjeru sistéema

Grena produktiem piegadatas lietoSanas instrukcijas drukatajos eksemplaros vienmér ir anglu valoda.

Lddzu, noskenéjiet zemak redzamo QR kodu, izmantojot atbilstoSo lietojumprogrammu.
Tas jas savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kura varat izvéléties elFU sev vélamaja valoda.

Jas varat tiesi ieiet timekla vietné, ievadot parliikprogramma www.grena.co.uk/IFU.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jdsu riciba eso$a IFU papira versija ir jaunakaja redakcija.

Ja jums ir nepiecieSama IFU kopija cita valoda, varat sazinaties ar Grena Ltd.

ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Vienmér izmantojiet IFU jaunako versiju.
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