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&Oluline

Kaesolevas juhendis esitatud juhised ei ole mdeldud pdhjaliku kasiraamatuna kirurgiliste tehnikate kohta, mis on seotud Ring Protect™ (hekordselt kasutatava haavakaitsja/retraktori ( ) kasutamisega.
Kirurgiliste tehnikate omandamiseks on vaja vétta hendust meie ettevottega voi volitatud turustajaga, et saada juurdepéaas liksikasjalikele tehnilistele juhistele, konsulteerida professionaalse meditsiinilise
kirjandusega ja labida vajalik koolitus minimaalse invasiivsete protseduuride alal kogenud kirurgi juhendamisel. Enne seadme kasutamist soovitame tungivalt 1abi lugeda kogu kéesolevas juhendis sisalduv
teave. Nende juhiste jargimata jatmine voib pohjustada tosiseid kirurgilisi tagajargi, sealhulgas patsiendi vigastusi, saastumist, infektsiooni, ristsaastumist voi surma.

Toote kirjeldus:

Uhekordne haavakaitse/retraktor tagab 360° imbermdddulise, atraumaatilise retraheerimise, silitab niiskuse 16ikekohas, véhendab operatsioonijérgset pinnalist operatsioonikoha infektsiooni ja takistab
véhirakkude levikut kéhu seinale onkoloogilise operatsiooni ja kasvaja eemaldamise ajal. Uhekordse haavakaitse/retraktori isepidav disain véimaldab k&ed-vabad juurdepéésu operatsioonikohale, vahendab
kirurgilise abi vajadust ja hélbustab proovi eemaldamist.

Uhekordsed haavakaitse/retraktorid on steriilsed, ihekordselt kasutatavad, ihekordsed seadmed, mida pakutakse erinevate labimédtudega. Need tooted El sisalda lateksi ega dietiiiilheksiiilftalaati (DEHP).
Arstid peaksid valima konkreetse protseduuri jaoks sobiva seadme suuruse.

Naidustused:

Uhekordselt kasutatavad haavakaitsed/retraktorid on méeldud kirurgiliste haavade atraumaatiliseks tagasitmbamiseks ja nende servade kaitsmiseks niiskuse kaotuse, infektsiooni ja kasvajarakkude tahtmatu
implanteerumise eest kehasse.

Sihtriihm — taiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Kavandatud kasutajad: toode on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinité6tajate poolt.

Vastundidustused:
Arge kasutage kohaliku pdletiku piirkonnas.

Kasutusjuhend:

1. Valmistage operatsioonikohta ette vastavalt standardprotseduurile.

2. Avage pakend standardse aseptilise tehnikaga ja asetage haavakaitse/retraktor steriilsele alale.

3. Tehke haava kaitsja/retraktori paigaldamiseks piisav sisseldige, lahtudes allpool esitatud I6ikepikkuste loendist.

4. Sisestage haavakaitsja/retraktori varviline rongas sisselbikesse.

5. Haara valge proksimaalne rongas katega, mis on asetatud iiksteise vastas. Tomba valget proksimaalset réngast lilespoole, tagades, et varviline distaalne rongas oleks taielikult vastu peritoneaali- voi
pleurakihti.

6.  Rullige valget proksimaalset rongast, keerates Ulemise ronga serva ulespoole, kuni réngas on taielikult imber pddratud. Korrake rullimist, kuni I6ikus on tagasi tdmmatud ja haavakaitse/retraktori hiilss on

tihedalt Idikuse seinte vastu.

7. Kontrollige hoolikalt, et distaalse rénga ja kehaseina vahele ei jaaks kinni sooli ega kude.
Markus: pikaajalise isheemia ja voimaliku nekroosi véltimiseks tuleb retraktori ja kehaseina vahele jaanud kude viivitamatult vabastada.

8.  Viige protseduur labi taielikult tagasi tbmmatud ja kaitstud 360° 16ike kohas.

9. Haavakaitse/retraktori eemaldamiseks sisestage kasi voi sorm avausse, haarake varviline distaalne rongas ja tdmmake see ettevaatlikult 1dikekohast valja.

Loikepikkused:

Viitenumber Léikepikkus [cm] Viitenumber Laikepikkus [cm]
0221-060070150 2 0221-180190200 9
0221-080090150 2,5-6 0221-220230250 11
0221-120130150 5 0221-220230200 11
0221-150160150 7-13 0221-270280250 14-25
0221-180190250 9-16 0221-320330250 17-30

A Téiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud:

1. Kaiki kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha ainult isikud, kes on saanud asjakohase véljadppe ja on tehnikaid hasti tundma 6ppinud. Enne mis tahes kirurgilise protseduuri
labiviimist tutvuge tehnikaid, tiisistusi ja ohte kasitlevate meditsiiniliste publikatsioonidega.

2. Kasitsege teravaid instrumente vdi struktuure (nt klambrid, sapikivid jne) ettevaatlikult, et valtida haavakaitsja/retraktori Gmbrise juhuslikku I6ikamist voi labistamist. Retraktori juhuslik kahjustamine
protseduuri ajal vdib pdhjustada Umbrise fragmentide ara I6ikamist ja nende markamatut sattumist kehasse.

3. Diatermia seadmetega t66tamisel veenduge, et aktiivne tddelement ei puutu kokku Ring Protect™ (ihekordselt kasutatava haavakaitsja/retraktori materjaliga. Diatermia aktiveerimine otseses
kokkupuutes seadme materjaliga v&ib pdhjustada sulamist, perforatsiooni vdi kahjustusi.

4. Arge pikendage kehaseina I6ikust iile antud retraktorisuurusele soovitatud piiri. Liiga pikk I8ikus véib péhjustada varvilise rénga piisava sisemise toetuse kaotuse, mis vib viia potentsiaalse
libisemiseni kirurgilisest haavast ja protseduuri keeruliseks muutumiseni.

5. Valtige I6ike tegemist llihemaks kui antud retraktorisuurusele soovitatud alumine piir. Liiga lihike 18ige pohjustab retraktorimuhvi kokkutdmbumise, vaéhendades juurdepédasu |&abimodtu
operatsioonikohale ja muutes protseduuri keerulisemaks.

6.  Varviline rongas peab alati olema paigutatud kehaddnde. Podratud paigutus takistab valimise ronga diget lleskerimist ja vdib ohustada keha seinte diget retraheerimist.

7. Proksimaalse ronga ebapiisav rullimine véib pdhjustada haavakaitsja ebadige kuju séilimise vdi liiga I6dva paigalduse I6ikele, mis vdib kahjustada haava diget katmist ja seadme stabiilsust.

8. Kontrollige alati enne protseduuri I6petamist hemostaasi. Verejooksu kontrolli all hoidmise ebadnnestumine vdib pohjustada operatsioonijargset verejooksu kehasse ning palavikku ja kehakatte
hematome. Adrmuslikel juhtudel vaib olla vajalik reoperatsioon.

. Olge ettevaatlik, kui on olemas vere véi kehavedelikega kokkupuute oht. Jargige haigla protokolle kaitsevahendite ja -varustuse kasutamise kohta.

10. Arge kasutage kahjustatud seadet. Kahjustatud Ring Protect™ {ihekordse haavakaitse/retraktori kasutamine véib pdhjustada haava kaitse halvenemist, ebapiisavat retraheerimist, steriilsuse kaotust,
mis suurendab operatsioonikoha infektsiooni, koetraumade vdi kasvajarakkude soovimatu tilekandumise riski kehasse.

11. Koik avatud seadmed tuleb &ra visata, olenemata sellest, kas neid on kasutatud v&i mitte, et valtida potentsiaalselt saastunud seadme juhuslikku taaskasutamist.

12. Kasutage seadet kohe parast avamist. Seadme hoidmine parast pakendi avamist vdib pdhjustada saastumist, suurendades patsiendi infektsiooni riski. Seadme steriilsus ja téielik funktsionaalsus on
tagatud ainult siis, kui seda kasutatakse kohe péarast pakendi avamist.

13. Hoolitsege selle eest, et toode ja pakend parast kasutamist ning kasutamata, kuid avatud seadmed kdrvaldataks vastavalt haigla jaatmete korvaldamise tavadele ja kohalikele eeskirjadele,
sealhulgas, kuid mitte ainult, inimeste tervise ja ohutuse ning keskkonnaalastele eeskirjadele.

14. See toode on mdeldud iihe patsiendi ja Uhe protseduuri jaoks. Uuesti steriliseerimine, taaskasutamine, imbertdtlemine ja modifitseerimine vdivad pdhjustada tdsiseid tagajérgi, sealhulgas
patsiendi surma.

15. Kui seoses seadmega on toimunud mdni tdsine intsident, tuleb sellest teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

16. Grena ei propageeri ega soovita mingeid konkreetseid kirurgilisi tavasid. Ring Protect™ (ihekordselt kasutatava haavakaitsja/retraktori kasutamiseks sobivad kirurgilised tehnikad ja kirurgiliste
haavade tiitibid on kirurgi vastutusalas.
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Grena toodetega kaasasolevad kasutusjuhendid on alati inglise keeles.

Kui soovite kasutusjuhendi paberkandjal teises keeles, vdite vétta iihendust Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk voi + 44 115 9704 800.

Palun skannige allolev QR-kood sobiva rakendusega.

See (ihendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma eelistatud keeles.

Veebisaidile paésete otse, kui sisestate oma brauserisse aadressi www.grena.co.uk/IFU.
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Veenduge enne seadme kasutamist, et teie kdsutuses olev IFU paberkandja on viimane versioon.

Kasutage alati viimast versiooni IFU-st.
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