Punga de recuperare
Instructiuni de utilizare

Nr. ref.: 0208-RBM200, 0208-RBM400, 0208-RBM800, 0208-RBM1200, 0208-RBM1500.
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A Important:

Instructiunile furnizate in prezentul document nu sunt menite sa serveasca drept manual complet pentru tehnicile chirurgicale legate de utilizarea pungii de recuperare.
Pentru a dobandi competenta in tehnicile chirurgicale, este necesar sa contactati direct compania noastra sau un distribuitor autorizat pentru a accesa instructiuni tehnice
detaliate, sa consultati literatura medicala profesionald si s& urmati instruirea necesara sub indrumarea unui chirurg specializat in proceduri minim invazive. inainte de
utilizarea dispozitivului, va recomandam insistent sa cititi cu atentie toate informatiile continute in acest manual. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la rezultate
chirurgicale grave, inclusiv leziuni ale pacientului, contaminare, infectie, infectie incrucisata sau deces.

Indicatii:

Retrieval Bag este un dispozitiv de unica folosinta utilizat ca recipient pentru colectarea si extragerea in conditii de siguranta si comoditate a probelor de tesut, cum ar fi
apendicele, vezica biliara, ovarele, tumorile fibroase, splina, sarcina ectopica, ganglionii limfatici, probele de plamani si intestine, alte tesuturi si calculi in timpul procedurilor
chirurgicale laparoscopice si toracoscopice.

Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical calificat.

Functie:
Punga semitransparentd se deschide dupa introducerea in cavitatea corpului. Membrana subtire, dar rezistenta, previne scurgerea de lichide si contaminarea cu celule
maligne in timpul manipularii in cursul procedurii.

Descrierea dispozitivului:

Punga de recuperare este un dispozitiv steril, de unica folosinta, care consta dintr-o teaca de introducere cu o punga de tesut preincarcata si o canula de impingere. Acest
dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat printr-un trocar standard de 10 sau 12 mm (nu este furnizat). Volumele disponibile ale pungii sunt de 200, 400, 800, 1200 si 1500
ml.

Contraindicatii:

1. Indepartarea tesuturilor care contin structuri ascutite care pot deteriora punga de recuperare este o contraindicatie relativa.
2. Nu trebuie utilizat cu tesuturi care nu incap n sacul pentru probe, pentru a permite inchiderea completa a acestuia.

3. Nu este destinat utilizarii in timpul procedurilor pentru care tehnicile laparoscopice sunt contraindicate.

Inainte de utilizare:
Inspectati cu atentie cutia de transport, continutul acesteia si punga individuala pentru a detecta orice semn de deteriorare. Daca se observa deteriorari, nu utilizati
instrumentul.

Instructiuni de utilizare:
1. Deschideti ambalajul utilizand o tehnica aseptica si verificati dacé punga este complet ambalata in interiorul tubului introductiv.
2. Urmati procedurile laparoscopice standard pana la momentul recoltarii tesutului.

3. Introduceti teaca introductoare in trocar (fig. I).
ATENTIE: NU apasati pe canula de impingere in timp ce introduceti teaca introductiva in trocar, pentru a preveni eliberarea pungii din interiorul canulei
trocarului.
Fig. |
=~
4. Introduceti punga de recoltare in cavitatea corpului apasand pe canula de impingere pana cand punga de recoltare este complet expusa (fig. Il).
Fig. Il
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5.

Odata eliberata din teaca introductiva, punga de recuperare se va deschide pentru a primi tesutul (fig. Ill). Daca nu se deschide complet, trebuie utilizate clesti
atraumatici pentru a facilita deschiderea.

Fig. Ill

6. Scoateti canula de impingere si teaca introductiva.
7. Puneti tesutul dorit in punga de recuperare (fig. IV).

NOTA: Probele de tesut de dimensiuni mari pot necesita taierea in bucati mai mici sau morcelarea pentru a putea fi indepartate. Daca exista suspiciunea
ca in tesutul indepartat avea loc un proces neoplazic malign, acesta nu trebuie dezmembrat pentru a evita diseminarea celulelor neoplazice catre

organele invecinate.

Fig. IV

Pentru a indeparta, utilizati penseta pentru a prinde bucla de inchidere situata la capatul firului de inchidere (fig. V). Retrageti bucla de inchidere prin trocar pentru
a inchide in siguranta punga de recuperare, sigiland tesutul din interior. Continuati sa retrageti bucla de inchidere pana cand punga de recuperare se afla la baza

trocarului (fig. VI).
NOTA: Prinderea firului in loc de bucla de inchidere poate duce la imposibilitatea inchiderii pungii, iar protectia firului se poate desprinde in cavitatea

corpului.

Fig. V Fig. VI

Cu punga de recuperare la baza trocarului (fig. VII), retrageti teaca trocarului, punga de recuperare si penseta pana cand gura inchisa a pungii de recuperare se

9.
afla la locul inciziei trocarului. Continuati s& miscati punga de recuperare prin locul inciziei trocarului cu mana, sub vizualizare directa (fig. VIII, IX).
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NOTA: Daci continutul sacului de recuperare este prea mare pentru a trece prin incizia trocarului, poate fi necesara marirea inciziei pentru a facilita
indepartarea sacului de recuperare. Acest lucru trebuie facut cu atentie, pentru a nu deteriora peretele sacului.

Fig. VII Fig. VIII Fig. IX

10. Continutul sacului de recuperare poate fi apoi aspirat sau indepartat cu forcepsul (fig. X, XI).

Fig. X Fig. XI

11.  Scoateti punga de recuperare din zona de operare (fig. XII).

Fig. XII

A Avertismente si precautii suplimentare:

1.

Orice procedura chirurgicala si minim invaziva trebuie efectuatd numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile. Consultati literatura
medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole Tnainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Instrumentele chirurgicale pot varia de la un producator la altul. Atunci cand instrumentele chirurgicale si accesoriile de la diferiti producatori sunt utilizate impreuna
ntr-o procedura, verificati compatibilitatea Tnainte de inceperea procedurii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la prelungirea duratei procedurii, imposibilitatea
efectuarii interventiei chirurgicale sau necesitatea trecerii la o interventie chirurgicala deschisa.

3. Odata stransa, punga pentru probe nu poate fi redeschisa cu usurinta in situ.

4. Nu incercati sa scoateti punga cu specimen prin trocar, deoarece acest lucru poate duce la ruperea pungii si varsarea continutului.

5. Daca proba este prea mare pentru dimensiunea pungii, nu va fi posibila inchiderea corespunzatoare a acesteia, ceea ce poate duce la scurgerea continutului in
cavitatea corpului.

6. Daca este necesara utilizarea morcelatorului, faceti-o cu atentie, deoarece morcelatorul poate deteriora mecanic peretele pungii de recuperare, ducand la scurgerea
continutului Tn cavitatea corpului. Fragmente din peretii deteriorati ai pungii pot raméane in cavitatea corpului si pot provoca o reactie la corpuri straine.

7.  Trebuie sa se acorde atentie pentru a evita contactul pungii cu instrumente ascutite, dispozitive de taiere, electrocauterizare si laser sau alte instrumente, deoarece
acestea pot penetra peretele pungii de recuperare, provocand scurgerea continutului.

8. Trebuie evitata aplicarea unei forte excesive in timpul extragerii sacului, pentru a preveni ruperea sacului si varsarea continutului.

9. Daca punga cu specimenul nu poate fi indepartata prin locul de acces, mariti cu atentie locul de acces pentru a facilita indepartarea usoara a pungii. Nu fortati punga
prin locul de acces, deoarece acest lucru poate duce la ruperea pungii si varsarea continutului acesteia.

10. Daca procedura descrisa in clauza 9 din instructiunile de utilizare nu este respectata cu strictete si utilizatorul incearca sa retraga punga prin locul inciziei trdgand de

fir cu forta excesiva, firul se poate rupe si utilizatorul si/sau pacientul se pot rani cu varful ascutit al firului.

11.  Aruncati toate instrumentele deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu, pentru a preveni utilizarea accidentala a unui dispozitiv contaminat.
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Utilizati dispozitivul imediat dupa deschidere. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului poate duce la contaminare, crescand riscul de infectie a
pacientului. Sterilitatea si functionalitatea completa a dispozitivului pot fi asigurate numai daca acesta este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele nefolosite, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor
spitalicesti si cu reglementarile locale, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sénatatea si siguranta umana si la mediu.

Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient si pentru o singura procedura. Resterilizarea, reutilizarea si modificarea pot avea consecinte grave, inclusiv
decesul pacientului.

Daca s-a produs un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Aveti grija atunci cand exista posibilitatea expunerii la sdnge sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a imbracamintei
de protectie.

Grena nu promoveaza si nu recomanda niciun fel de practici chirurgicale specifice. Tehnica chirurgicala, tipurile si dimensiunile tesuturilor adecvate pentru colectarea
si extragerea cu ajutorul pungii de recuperare sunt responsabilitatea chirurgului.

Nu reutilizati

elFU indicator instructiunile de utilizare
www.grena.co.uk/IFU

Nu utilizati daca ambalajul este
Atentie Nu reutilizati deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data de expirare

Cantitate in ambalaj

Codul lotului

Data fabricatiei Sistem de bariera

O= xg

n Sterilizat prin M D Dispozitiv medical
iradiere

L @k

Copii tipérite ale instructiunilor de utilizare livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Dacé aveti nevoie de o copie tipdrita a instructiunilor de utilizare in alta limbd, puteti contacta Grena Ltd.
la ifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

Va rugam sé& scanati codul QR de mai jos cu aplicafia corespunzéatoare.
Veti fi redirectionat cétre site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducénd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va cé versiunea pe hértie a IFU pe care o detineti este cea mai recenté revizie inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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