Vrecko na odber vzoriek
Navod na pouzitie

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

m  informécie: EC REP
GRENAS C €ngr SLK

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

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

& Dolezité:

Tento navod na pouzitie nemdze byt pouzity ako chirurgicka priruc¢ka popisujuca pouzivanie vreciek na odber vzoriek. V pripade potreby kontaktujte, prosim, nasu
spolo¢nost alebo autorizovaného distributora. Oboznamte sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou lekarskou literatirou a absolvujte riadny vycvik pod vedenim
chirurga so skusenostami s technikami minimalne invazivnej chirurgie.

Odporu¢ame dokladne si precitat vSetky informacie v tomto ndvode na pouzitie; Nedodrzanie pokynov uvedenych nizSie méze mat vazne klinické nasledky, ako su
poranenie pacienta, kontaminacia, skrizena infekcia alebo smrt.

Indikacie:

Vrecko na odber vzoriek je jednorazova pomédcka pouzivana ako nadoba na bezpecné a pohodiné zhromazdovanie a extrakciu vzoriek tkaniva, ako je slepé ¢Erevo,
Zlénik, vajecniky, fibroidné tumory, slezina, mimomaternicové tehotenstvo, lymfatické uzliny, vzorky pluc a Criev, iné tkanivd a kamene pocas laparoskopickych
chirurgickych zakrokov.

Cielova skupina pacientov - dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Ur€eni pouzivatelia: vyrobok je ur€eny na pouzivanie vyluéne kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Fungovanie:
Polotransparentné vrecko sa po uvolneni v telesnej dutine otvori. Tenkd, ale pevna membrana zabranuje vyteceniu tekutiny a kontaminaciu malignymi bunkami pri
manipulacii po€as zakroku.

Popis:
Vrecko na odber vzoriek je sterilnd, jednorazova pomdcka, ktora pozostava zo zavadzacieho puzdra so zavedenym vreckom na odber tkaniv a zatlaGacou kanylou. Tato
pomécka je navrhnuta na pouzitie so Standardnym 10 alebo 12 mm trokarom (nie je su€astou balenia). Dostupné objemy vreciek su 200, 400, 800, 1200 a 1500 ml.

Kontraindikacie:

1. Odstrariovanie tkaniv obsahujlcich Struktiry s ostrymi hranami, ktoré mézu poskodit’ vrecko na odber vzoriek je relativna kontraindikacia.
2. Nesmie sa pouzivat na akékolvek tkanivo, ktoré sa nezmesti do rozmeru odberového vrecka, aby bolo mozné uplné uzavretie vrecka.

3. Nie je uréeny na pouzitie po¢as procedur, pri ktorych st laparoskopické techniky kontraindikované.

Navod na pouzitie:
1. Otvorte balenie pri dodrzani aseptickych pravidiel a skontrolujte, ¢i je vrecko Uplne zabalené v tube zavadzaca.

2. Az do ¢asu odberu tkaniva dodrzujte $tandardné laparoskopické postupy.

3. Zavedte zavadzacie puzdro do trokara.

UPOZORNENIE: NEtlacte na zatlacaciu kanylu po€as zavadzania zavadzacieho puzdra do trokara, aby ste zabranili uvolneniu vaku vo vnutri trokarskej
kanyly.

4. Vlozte vrecko na odber vzoriek do telesnej dutiny tlacenim zatlacacej kanyly, az kym nebude vrecko Uplne odhalené.

5. Po uvolneni zo zavadzacieho puzdra sa vrecko na odber vzoriek otvori, aby mohlo prijat  tkanivo. Ak sa neotvori Uplne, pouZite na ulahcenie otvarania atraumaticky
grasper.

6. Vyberte zatlac¢aciu kanylu a zavadzacie puzdro.

7. Vlozte do vrecka na odber vzoriek pozadované tkanivo.

POZNAMKA: Na odobratie velkych vzoriek tkaniva méze byt potrebné ich narezat' na mensie kisky alebo morcelovat’ na uéely extrakcie. Ak je v
odobratom tkanive podozrenie na maligny nadorovy proces, nemalo by sa rozrezavat, aby sa zabranilo rozsireniu nadorovych buniek do susednych
organov.

8. Na vybratie vrecka pouZite grasper, ktorym uchopite uzatvaraciu slu€ku, ktora sa nachadza na konci uzatvaracieho drétu. Potiahnite uzatvaraciu slu¢ku cez trokar,
aby ste bezpecne uzavreli vrecko na odber a izolovali tkanivo vo vnutri. Pokracujte v retrakcii uzatvaracej slucky, az kym nebude vrecko na odber na zakladni trokara.
POZNAMKA: Uchopenie drétu namiesto uzatvaracej sluéky moze sposobit’ neschopnost’ uzavriet vrecko a drét sa méze roztrisit' do telesnej dutiny.

9. S vreckom na odber na zakladni trokara vytiahnite puzdro trokara, vrecko na odber a grasper, az kym nebude zatvorené Ustie vrecka v mieste incizie trokara.
Pokracujte v ruénom posuvani vrecka na odber vzoriek cez miesto incizie trokara pod priamou vizualnou kontrolou.

POZNAMKA: Ak je obsah vrecka na odber vzoriek prili$ velky na to, aby presiel cez rez trokara, méze byt potrebné rez zvaésit, aby sa ulahéilo vybratie
vrecka na odber vzoriek. Tento postup by sa mal vykonavat' opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu steny vrecka.

10. Obsah vrecka na odber vzoriek méze byt potom odsaty alebo odstraneny klieStami.

& Dalsie vystrahy a bezpeé&nostné opatrenia:

1. Minimalne invazivne postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré su dostato¢ne vyskolené a s oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek
chirurgického zakroku si pre ziskanie blizsich informacii o technikach, komplikaciach a rizikach nastudujte lekarsku literatdru.

2. Priemery minimalne invazivnych nastrojov od réznych vyrobcov sa mézu lisit. Ak poCas zakroku pouzivate spolo€ne minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo od
réznych vyrobcov, pred zacatim postupu overte ich kompatibilitu.

3. Po uzavreti sa vrecko na odber vzoriek neda opat lahko otvorit in situ.

4. NepokuisSajte sa vybrat vrecko so vzorkou cez trokar, pretoZe to moze viest k prasknutiu vrecka a vyliatiu obsahu.

5

6

Ak je vzorka prili§ velka na velkost' vrecka, nebude mozné vrecko spravne uzavriet, ¢o méze viest k uniku obsahu do telesnej dutiny.
Ak sa musi pouzit morcelator, treba postupovat opatrne, pretoze morcelator méze spdsobit mechanické poskodenie laparoskopického evakuatora a viest k Uniku
obsahu do telesnej dutiny. Ulomky z pogkodenych stien vaku mdZu zostat v telesnej dutine a viest k reakcii organizmu na cudzie teleso.

7. Treba dbat na to, aby sa zabranilo kontaktu vrecka s ostrymi nastrojmi, rezacimi poméckami, elektrokauterom a laserom alebo inymi nastrojmi, pretoze tieto mézu
prepichnut stenu laparoskopického evakuatora a spdsobit vyliatie obsahu.

8. Pocas vytahovania vrecka sa nesmie vyvijat nadmerna sila, aby sa zabranilo roztrhnutiu vaku a vyliatiu obsahu.

9. Ak sa vrecko so vzorkou neda vybrat cez miesto vstupu, opatrne zvacsite miesto vstupu, aby sa uflah¢ilo vybratie vrecka. Netlacte vrecko cez miesto vstupu nasilu,
pretoZe to mdze viest k prasknutiu vrecka a vyliatiu jeho obsahu.

10. Ak nie je striktne dodrzany postup opisany v bode 9 Navodu na pouZitie a pouzivatel sa bude pokusat vytiahnut vrecko cez miesto rezu tahom drétu nadmernou
silou, mbze dojst k pretrhnutiu drétu a poraneniu pouzivatela a/alebo pacienta ostrym drétom.

11. Zlikvidujte vSetky otvorené nastroje, nezavisle od toho &i boli pouZzité alebo nie, aby ste zabranili nAhodnému pouzitiu kontaminovanych vyrobkov.

12. Pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie nastrojov po otvoreni obalu vedie ku kontaminacii a predstavuje riziko infekcie pre pacienta.

13. Vyrobok vyZaduje po pouziti spravnu likvidaciu, v sulade so v&etkymi platnymi miestnymi predpismi, vratane tych, ktoré sa tykaju zdravia ludi, bezpe&nosti a Zzivotného
prostredia.

14. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a pri jednom zakroku. Resterilizacia, opakované pouzitie, upravovanie mézu mat vazne nasledky, vratane
smrti pacienta.

15. Ak sa vyskytne akykolvek zavazny incident tykajlci sa pomocky, mal by sa oznamit vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu.yrobok je uréeny na pouzitie
vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom
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UdrZujte v suchu

Pozor

Splnomocneny zastupca v EU

Sterilizované pomocou
ozarovanie

Poradte sa elektronicky in$trukcie na
pouzivanie

elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Neresterilizujte

R E F Katalogové &islo

M D Lekarska pomdcka

LE @K

Vyrobca

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené

Davkovy kod

Datum vyroba

Nepouzivajte opakovane

Datum spotreby

ﬂ MnozZstvo v baleni

Jednorazovo sterilné bariérovy
systém

Tlaéené kdépie navodu na pouzitie dodaného s vyrobkami Grena st vzdy v anglickom jazyku.

Ak si Zelate fyzicku képiu IFU v inom jazyku, kontaktujte prosim Grena Ltd. na

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

Prosim, naskenujte nizsie uvedeny QR kéd s prislusnou aplikaciou.
Spoji vas s webovou strankou spolo¢nosti Grena s.r.o., kde si mézZete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku mézete vstipit priamo zadanim www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktord mate k dispozicii,

Je v najaktuélnejsej verzii.

IFU vzdy pouzivajte v aktualnej verzii.
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