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ﬁlvﬁno:

Ovdje navedene upute nisu namijenjene kao sveobuhvatan priruénik za kirurske tehnike povezane s upotrebom jednokratnog kirur§kog instrumenta za zastitu rana i rektora Ring Protect™ Disposable
Wound Protector/Retractor. Ste¢anje vjestine u kirurskim tehnikama zahtijeva izravan kontakt s nasom tvrtkom ili ovlastenim distributerom radi pristupa detaljnim tehnic¢kim uputama, konzultiranja stru¢ne
medicinske literature i zavrSetka potrebne obuke pod mentorstvom kirurga vje$tog u minimalno invazivnim postupcima. Prije uporabe uredaja, snazno preporu¢ujemo temeljito prou¢avanje svih informacija
sadrzanih u ovom priru¢niku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze dovesti do ozbiljnih kirurskih ishoda, uklju€uju¢i ozljedu pacijenta, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

Opis proizvoda:

Jednokratni zastitnik/retraktor rane omogucuje 360° cirkumferencijalnu, atraumatsku retrakciju, odrzava vlagu na mjestu reza, smanjuje rizik od povrsinske infekcije kirurS8kog podrucja nakon operacija i
sprje€ava prijenos stanica raka u trbusni zid tijekom onkoloskih operacija i uklanjanja tumora. Samostojeéi dizajn jednokratnog zastitnika/retraktora rane omogucuje pristup operativnom polju bez upotrebe
ruku, smanjuje potrebu za kirurSkom asistencijom i olak$ava uklanjanje uzorka.

Jednokratne zastitne/retraktorne obloge za rane su sterilni, jednokratni proizvodi i dostupne su u razli¢itim promjerima. Ovi proizvodi NE sadrze lateks niti di-etil-heksil ftalat (DEHP). Lije¢nici bi trebali
odabrati veli¢inu uredaja koja je prikladna za odredeni postupak.

Indikacije:

Jednokratni zastitnici/retraktori rana namijenjeni su za atraumatsko povlacenje kirurskih rana i zastitu njihovih rubova od gubitka vlage, infekcije i nenamjernog kontakta te implantacije tumorskih stanica u
stijenku tijela.

Ciljana skupina pacijenata — odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.

Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen iskljuCivo za upotrebu kvalificiranih medicinskih stru¢njaka.

Kontraindikacije:
Ne koristiti na podru¢ju lokalnog upala.

Upute za uporabu:

Pripremite kirurSko podrucje prema standardnoj proceduri.

Otvorite pakiranje koriste¢i standardnu asepti¢ku tehniku i stavite zastitnik/retraktor rane na sterilno polje.

Napravite rez dovoljne duljine za smjestaj Wound Protector/Retractora, vodeci se popisom duljina rezova navedenim u nastavku.

Umetnite obojeni prsten zastitnika/retraktora rane u rez.

Zgrabite bijeli proksimalni prsten rukama postavljenim suprotno jedna drugoj. Povucite bijeli proksimalni prsten prema gore, pazeci da je obojeni distalni prsten potpuno prislonjen uz peritonealni ili pleuralni

sloj.

Umotajte bijeli proksimalni prsten tako da gorniji rub prstena savijete prema unutra dok se prsten u potpunosti ne okrene. Ponavljajte motanje dok se rez ne povuce i dok je rukav Wound Protector/Retractor

¢vrsto pritisnut uz zidove reza.

7. Patzlivo provjerite nije li crijevo ili tkivo zaglavljeno izmedu distalnog prstena i stijenke tijela.
Napomena: Kako bi se sprijecila produljena ishemija i mogucéa nekroza, svako tkivo zarobljeno izmedu rektora i stijenke tijela mora se odmah osloboditi.

8.  Provedite zahvat kroz potpuno povuéeno i zasticeno mjesto reza od 360°.

9.  Za uklanjanje zastitnika/retraktora rane umetnite ruku ili prst kroz otvor, uhvatite obojeni distalni prsten i njezno ga izvucite iz reza.
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Duzine rezanja:

Ref no Duzina reza [cm] Ref no Duzina reza [cm]
0221-060070150 2-5 0221-180190200 9-16
0221-080090150 25-6 0221-220230250 11-20
0221-120130150 5-10 0221-220230200 11-20
0221-150160150 7-13 0221-270280250 14 - 25
0221-180190250 9-16 0221-320330250 17 - 30

A Dodatna upozorenja i mjere opreza:

1. Svi kirur$ki i minimalno invazivni zahvati trebaju se izvoditi samo od strane osoba s odgovaraju¢om obukom i poznavanjem tehnika. Prije izvodenja bilo kojeg kirur§kog zahvata konzultirajte se s
medicinskom literaturom o tehnikama, komplikacijama i opasnostima.

2. Rukuijte ostrim instrumentima ili strukturama (poput kirurSkih spojnica, Zuénih kamenaca itd.) s oprezom kako biste sprijecili slu¢ajno rezanje ili probadanje rukava zastitnika/retraktora rane. Slu¢ajno
ostecenje rektora tijekom zahvata moze rezultirati odvajanjem fragmenata rukava koji bi potencijalno mogli neprimije¢eno pasti u tjelesnu Supljinu.

3.  Prilikom koristenja instrumenata priklju€enih na diatermiju, osigurajte da aktivni radni element ne ostane u kontaktu s materijalom jednokratnog zastitnika/retraktora rane Ring Protect™. Aktiviranje
diatermije u izravnom kontaktu s materijalom uredaja moze dovesti do otapanja, perforacije ili o$te¢enja.

4. Ne produljujte rez stijenke tijela izvan preporuéenog ogranitenja za odredenu veli¢inu retraktora. Prekomjerno dugi rez mozZe uzrokovati da obojeni prsten izgubi dovoljnu unutarnju potporu, $to
dovodi do moguceg klizanja iz kirur§kog rana i zakomplicira postupak.

5. lIzbjegavajte praviti rez kra¢i od donje preporucene granice za odredenu veli¢inu rektora. Prekratak rez uzrokovat ¢e suzavanje navlake rektora, smanjujuc¢i promjer pristupa kirurSkom mjestu i

otezavajuci postupak.

Obojeni prsten uvijek se mora postaviti u Supljinu tijela. Obrnuto postavljanje sprijecit ¢e pravilno uvijanje vanjskog prstena i moze ugroziti ispravno povlaéenje stijenki tijela.

Nedovoljno uvijanje proksimalnog prstena moze uzrokovati da zastitnik rane ne zadrzi svoj ispravan oblik ili da se previSe labavo prilagodi rezu, $to moze negativno utjecati na pravilno prekrivanje

rane i stabilnost uredaja.

8.  Uvijek provjerite mjesto zahvata radi hemostaze prije zavrSetka postupka. Neuspjeh u zaustavljanju krvarenja moze dovesti do postoperativnog krvarenja u tjelesnu $upljinu, groznice i hematoma na
tjelesnim ovojnicama. U ekstremnim sluc¢ajevima moze biti potrebna ponovna operacija.

. Budite oprezni pri mogucoj izloZzenosti krvi ili tielesnim tekué¢inama. Pridrzavajte se bolnickih protokola o upotrebi zastitne odjece i opreme.

10. Ne koristite osteceni uredaj. KoriStenje oste¢enog jednokratnog zastitnika/retraktora rane Ring Protect™ moZe rezultirati naruSsenom zastitom rane, neadekvatnim retrakcijom, gubitkom sterilnosti to
dovodi do povecanog rizika od infekcije kirurSkog podrugja, traume tkiva ili nenamjernog prijenosa stanica tumora u stijenku tijela.

11. Zbrinite sve otvorene uredaje, bez obzira jesu li koristeni, kako biste sprijecili slu¢ajnu ponovnu upotrebu potencijaino kontaminiranog uredaja.

12.  Upotrijebite uredaj odmah nakon otvaranja. Cuvanje uredaja nakon otvaranja pakiranja moze dovesti do kontaminacije i poveéati rizik od infekcije pacijenta. Sterilnost i potpuna funkcionalnost uredaja
mogu se osigurati samo ako se upotrijebi odmah nakon otvaranja pakiranja.

13.  Pazljivo zbrinite proizvod i ambalazu nakon uporabe, kao i neiskoristene, ali otvorene uredaje, u skladu s bolni¢kim praksama zbrinjavanja otpada i lokalnim propisima, ukljuujuéi, bez ograni¢enja,
one koji se odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te okolis.

14. Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu za jednog pacijenta i jedan zahvat. Ponovna sterilizacija, ponovna upotreba, obrada ili izmjena mogu dovesti do ozbiljnih posljedica, ukljucujuéi
i smrt pacijenta.

15.  Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, o tome treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.

16. Grena ne promovira niti preporucuje nikakve specifiéne kirurSke prakse. Kirurska tehnika i vrste kirurskih rana prikladne za atraumatsko povlacenje s jednokratnim zastitnikom/retraktorom za
rane Ring Protect™ odgovornost su kirurga.
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Pogledajte elektroni¢ke upute
za uporabu

Oprez @ Ne ponovno sterilizirati

Ovlasteni zastupnik u Europskoj N
TERILE|EO|
_ Sterilizirano etilen-oksidom Ne ponovno koristiti

Proizvoda¢ Datum proizvodnje

Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno i posavjetovati se s
uputama za uporabu

Rok uporabe

Broj serije Koli¢ina u pakiranju

3 E ® L

Medicinski uredaj O Jednokratni sterilni

barijerni sustav

Tiskani primjerci uputa za uporabu isporucenih uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako trebate tiskanu kopiju uputa za uporabu na drugom jeziku, moZete se obratiti tvrtki Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Skenirajte QR kod ispod odgovaraju¢om aplikacijom.
To ce vas povezati s web-stranicom tvrtke Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Web-stranicu moZete izravno otvoriti upisivanjem adrese www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite da papirnata verzija IFU-a koju posjedujete bude najnovije revizije prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU najnovije revizije.
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