Vrecko na odber vzoriek
Navod na pouzitie
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A Dolezité:

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie su uréené ako komplexna prirucka chirurgickych technik suvisiacich s pouzivanim extrakéného vaku. Na ziskanie zruénosti v
chirurgickych technikach je potrebné priamo kontaktovat nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distributora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom,
konzultovali odbornu lekarsku literatiru a absolvovali potrebné Skolenie pod vedenim chirurga, ktory ma skdsenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim
zariadenia doérazne odporu¢ame dokladne si precitat vSetky informacie uvedené v tejto priru¢ke. Nedodrzanie tychto pokynov méze mat za nasledok zavazné chirurgické
komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Indikacie:

Retrieval Bag je jednorazové zariadenie pouzivané ako nadoba na bezpecné a pohodiné odber a extrakciu tkanivovych vzoriek, ako su slepé Crevo, zZI¢€nik, vajecniky,
fibroidné nadory, slezina, mimomaternicové tehotenstvo, lymfatické uzliny, vzorky pluc a €riev, iné tkaniva a konkrementy poc¢as laparoskopickych a torakoskopickych
chirurgickych zakrokov.

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

Uréeni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouzitie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Priehladny vak sa otvori po vioZeni do telesnej dutiny. Tenka, ale pevna membrana zabranuje uniku tekutiny a kontaminacii malignymi bunkami po¢as manipulacie v
priebehu zakroku.

Popis zariadenia:
Retrieval Bag je sterilné jednorazové zariadenie, ktoré sa sklada z zavadzacieho puzdra s vopred naplnenym vreckom na tkanivo a tlaciacej kanyly. Toto zariadenie je
uréené na pouzitie so Standardnym trokarom s priemerom 10 alebo 12 mm (nie je suc¢astou dodavky). Vrecka su k dispozicii v objemoch 200, 400, 800, 1200 a 1500 ml.

Kontraindikacie:

1. Odstranenie tkaniv obsahujucich ostré Struktury, ktoré mézu poskodit’ vrecko na odber, je relativnou kontraindikaciou.
2. Nesmie sa pouzivat' s tkanivom, ktoré sa nezmesti do vrecka na vzorky, aby bolo mozné ho Uplne uzavriet.

3. Nie je ur€ené na pouzitie pri postupoch, pri ktorych st laparoskopické techniky kontraindikované.

Pred pouzitim:
Starostlivo skontrolujte prepravny kartén, jeho obsah a jednotlivé vrecka, ¢i nie su poSkodené. Ak je poskodenie viditelné, nastroj nepouzivajte.

Pokyny na pouzitie:
1. Otvorte balenie pomocou aseptickej techniky a skontroluijte, ¢i je vrect$ko Uplne zabalené vo vnutri zavadzacej trubice.
2. Postupuijte podla Standardnych laparoskopickych postupov az do odberu tkaniva.
3. Vlozte zavadzaciu poSvu do trokaru (obr. I).
UPOZORNENIE: Pri vkladani zavadzacej trubice do trokaru netlacte na tlaciacu kanylu, aby sa zabranilo uvolneniu vrecka vnutri trokarovej kanyly.

Obr. |

Obr. 1l
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5.

Po uvolneni z zavadzacieho plasta sa vak na odber otvori, aby mohol prijat tkanivo (obr. Ill). Ak sa Gplne neotvori, na ulah&enie otvorenia by sa mali pouzit
atraumatické klieste.

Obr. 1l

6. Qdstrarite tlaciacu kanylu a zavadzaciu posvu.

7. Vlozte pozadované tkanivo do vrecka na odber (obr. IV).
POZNAMKA: Velké vzorky tkaniva moze byt potrebné rozrezat' na mensie kusky alebo rozdrvit, aby sa dali odstranit. Ak existuje podozrenie, ze v

odstranenom tkanive prebiehal maligny neoplasticky proces, nemalo by sa rozrezavat’, aby sa zabranilo Sireniu neoplastickych buniek do susednych
organov.

Obr. IV

8.  Na odstranenie pouzite klieSte na uchopenie uzaverovej sluéky umiestnenej na konci uzaverového drétu (obr. V). Vytiahnite uzaverovu sluku cez trokar, aby sa
vak na odber bezpecne uzavrel a tkanivo vo vnutri sa utesnilo. Pokracujte vo vytiahnuti uzaverovej slu¢ky, kym sa vak na odber nedostane na zakladrnu trokaru

(obr. VI).
POZNAMKA: Uchopenie drotu namiesto uzaverovej slucky moéze sposobit’ nemoznost’ uzavretia vaku a ochranny kryt drotu sa méze odlupovat’ do

telesnej dutiny.

Obr. V Obr. VI
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9. Ked je zberny vak na spodnej €asti trokaru (obr. VII), vytiahnite plast trokaru, zberny vak a uchopovaé¢, az kym uzavreta ¢ast zberného vaku nebude na mieste
rezu trokaru. Pokracujte v pohybe zberného vaku cez miesto rezu trokaru rukou pod priamym dohladom (obr. VI, IX).
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POZNAMKA: Ak je obsah vrecka na vyberanie prili$ velky na to, aby presiel cez rez trokarom, méze byt potrebné rez zvaésit,, aby sa ulahéilo vyberanie
vrecka. To by sa malo robit’ opatrne, aby nedoslo k poskodeniu steny vrecka.

Obr. VII Obr. VIII Obr. IX

Obsah zberného vaku je potom mozné odsavat alebo vybrat kliestami (obr. X, XI).

Obr. X Obr. Xl

Vytiahnite zberny vak z opera¢ného pola (obr. XII).

Obr. Xl

A Dalsie varovania a opatrenia:

Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané Skolenie a si oboznamené s technikami. Pred vykonanim
akéhokolvek chirurgického zakroku si prestuduijte lekarsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

2. Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred zac¢atim zakroku
overte ich kompatibilitu. V opagnom pripade méze dojst k prediZeniu trvania zakroku, nemoZnosti vykonania operéacie alebo nutnosti prejst na otvorent operaciu.

3. Pouzavreti sa vak na vzorky neda lahko znovu otvorit' na mieste.

4. Nesnazte sa vybrat vak so vzorkou cez trokar, pretoze to méze viest k prasknutiu vaku a vyliatiu obsahu.

5.  Akje vzorka prili§ velka na velkost vaku, nebude mozné ho riadne uzavriet, €o méze viest k uniku obsahu do telesnej dutiny.

6. Ak je nutné pouzit morcelator, postupujte opatrne, pretoze morcelator méze mechanicky poskodit stenu vrecka na odber vzoriek, 6o méze viest k Uniku obsahu do
telesnej dutiny. Fragmenty poSkodenych stien vrecka mézu zostat v telesnej dutine a spdsobit reakciu na cudzie teleso.

7.  Je potrebné dbat na to, aby sa vak nedostal do kontaktu s ostrymi nastrojmi, rezacimi zariadeniami, elektrokauterom a laserom alebo inymi nastrojmi, ktoré mézu
preniknut stenou zberného vaku a spdsobit vytecenie obsahu.

8. Pri vyberani vaku sa treba vyvarovat nadmernej sile, aby sa zabranilo prasknutiu vaku a vyliatiu obsahu.

9. Ak vak so vzorkou nie je mozné vybrat cez pristupové miesto, opatrne zvacsite pristupové miesto, aby sa ulahgilo vyberanie vaku. Nevytahuijte vak cez pristupové
miesto silou, pretoZe to moéze viest k prasknutiu vaku a vyliatiu jeho obsahu.

10. Ak sa postup opisany v bode 9 navodu na pouzitie prisne nedodrzi a pouzivatel sa pokusi vybrat vak cez miesto rezu tahanim za drét s pouzitim nadmerne;j sily,
drot sa moze zlomit' a pouzivatel alebo pacient sa méze poranit’ o ostry koniec drétu.

11.  Zlikvidujte vSetky otvorené nastroje, ¢i uz pouzité alebo nepouzité, aby sa zabranilo nahodnému pouzitiu kontaminovaného zariadenia.

12. Zariadenie pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie zariadenia po otvoreni obalu méze viest k kontaminacii, ¢im sa zvySuje riziko infekcie pacienta. Sterilita a pIna
funkénost zariadenia mozu byt zaru¢ené len v pripade, ak sa zariadenie pouzije ihned po otvoreni obalu.
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13. Po pouziti vyrobok a obal, ako aj nepouzité, ale otvorené zariadenia zlikvidujte v stlade s postupmi likvidacie nemocniéného odpadu a miestnymi predpismi, vratane,
ale bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.
14. Tento produkt je ur€eny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opatovna sterilizacia, opatovné pouzitie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane
smrti pacienta.
15. Ak dosSlo k akémukolvek vaznemu incidentu v suvislosti so zariadenim, je potrebné ho nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢&lenského $tatu, v ktorom ma

pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

16. Pri potencialnej expozicii krvi alebo telesnym tekutinam postupuijte opatrne. DodrZiavajte nemocnic¢né protokoly tykajuce sa pouzivania ochranného oblecenia a
vybavenia.
17. Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodportca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku, typy a velkosti tkaniv vhodné na odber a extrakciu
pomocou vrecka na odber zodpoveda chirurg.
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UdrZujte v suchu

Upozornenie

Autorizovany zastupca v
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Sterilizované pomocou
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Preditajte si elektronické
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Nesterilizujte
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Vyrobca

Nepouzivajte, ak je obal
poskodené a precitajte si
navod na pouzitie

Kod Sarze

Datum vyroby
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Tlaéené verzie navodu na pouZitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.

Ak potrebujete papierovi képiu ndvodu na pouzitie v inom jazyku, mézete kontaktovat’ spolo¢nost Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefonnom cisle + 44 115 9704 800.

Na webovu stranku sa mézete dostat’ priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Naskenujte nizSie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat' elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Nepouzivajte opakovane

Datum spotreby

MnozZstvo v baleni

Jednorazovy sterilny
bariérovy systém

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia ndvodu na pouZitie, ktort mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
Vzdy pouzivajte najnovsiu verziu navodu na pouZzitie.
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