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A Fontos

A jelen dokumentumban szerepld utasitdsok nem szolgalnak atfogd kézikdnyvként az Ring Protect™ eldobhatd sebvédé/retraktor ( ) hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikdkhoz. A sebészeti
technikak elsajatitasahoz kdzvetlenil kapcsolatba kell Iépni céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miiszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze
a szlikséges képzést egy minimalisan invaziv beavatkozasokban jartas sebész mentoralasa alatt. A készlilék hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk a kézikdnyvben szereplé dsszes informacioé alapos

attekintését. Ezen irdnyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fert6zést, keresztfertézést vagy halalt.

Termékleiras:

Az eldobhatd sebvédd/retraktor 360°-0s, atraumatikus retrakciét biztosit, fenntartjia a nedvességet a bemetszés helyén, csokkenti a miitétek utani fellileti sebfertézések kialakulasanak kockazatat, és
megakadalyozza a rakos sejtek atjutasat a hasfalba onkoldgiai mitétek és daganateltavolitdsok soran. Az eldobhatd sebvédd/retraktor Gnmegtartd kialakitasa lehetévé teszi a miitéti teriilet kézmentes
hozzaférését, minimalizalja a sebészi asszisztencia sziikségességét és megkonnyiti a mintak eltavolitasat.
Az eldobhatd sebvéddkiretraktorok steril, egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkdzok, amelyek kiilonbdzé atmérékben kaphatok. Ezek a termékek NEM tartalmaznak latexet vagy dietil-hexil-ftalatot (DEHP).

Az orvosoknak az adott beavatkozashoz megfelel6 méretli eszkozt kell kivalasztaniuk.

Javallatok:

Az eldobhatd sebvédbk/retraktorok célja a sebek atraumatikus visszahuzasa és széleik védelme a nedvességvesztés, a fertézés és a tumorsejtek véletlen beagyazddasa ellen a testfalba.
Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és ndk.
Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségigyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:

Helyi gyulladasos teriileteken nem alkalmazhato.

Hasznalati utasitas:

1.  Készitse el6 a mitéti terliletet a szokasos eljaras szerint.

2. Nyissa ki a csomagot a szokasos aszeptikus technikaval, és helyezze a sebvédét/retraktort a steril terliletre.

3. Végezzen olyan bemetszést, amely alkalmas a sebvédd&/retraktor befogadasara, az alabbi vagasi hosszusagok listajara hivatkozva.

4. Helyezze a sebvédd/retraktor szines gydr(ijét a bemetszésbe.

5. Fogja meg a fehér proximalis gytiriit egymassal szemben elhelyezett kezekkel. Hizza fel a fehér proximalis gyir(it, igyelve arra, hogy a szines distalis gydri teljesen illeszkedjen a peritonealis vagy
pleurélis réteghez.

6.  Gorgesse a fehér proximalis gy(rit gy, hogy a fels6 gy(ir(i szélét behaijlitja, amig a gy(ir(i teliesen meg nem fordul. Ismételje meg a gorgetést, amig a metszés vissza nem hlizodik, és a sebvédé/retraktor

hiively szorosan nem illeszkedik a metszés falahoz.

7. Gondosan ellendrizze,

hogy a disztalis

gydri

és a

testfal

kozott nem

szorult-e

be

bél vagy szovet.

Megjegyzés: A hosszan tarté ischaemia és a potencialis nekrozis megel6zése érdekében a retractor és a testfal kozott beszorult szoveteket azonnal ki kell szabaditani.
8.  Végezze el a beavatkozast a teljesen visszahuzott és 360°-ban védett metszésen keresztil.
9. A sebvédd/retraktor eltavolitasahoz dugja be a kezét vagy az ujjat a nyilason keresztiil, fogja meg a szines disztalis gy(ir(it, és évatosan hizza ki a bemetszésbdl.

Vagasi hosszlsagok:

Ref. sz. Vagasi hossz [cm] Ref. sz Vagasi hossz [cm]
0221-060070150 2-5 0221-180190200 9-16
0221-080090150 25-6 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 Tovabbi figyelmeztetések és dvintézkedések:

1. Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel rendelkez6 és a technikakkal jol ismerés személyek végezhetnek. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése
elétt tanulmanyozza at a technikakkal, sz6védményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

2. Az éles eszkdzoket vagy szerkezeteket (pl. kapcsokat, epekdveket stb.) évatosan kezelje, hogy elkeriilie a sebvédd/retraktor hiivelyének véletlen megvagasat vagy atszirasat. A retraktor véletlen
megsérlilése a beavatkozas soran a hiively darabjainak levalasahoz és azok észrevétlen beleeséséhez vezethet a testlregbe.

3. Diatermidhoz csatlakoztatott eszk6z6k hasznalata esetén lgyeljen arra, hogy az aktiv munkadarab ne érintkezzen a Ring Protect™ eldobhaté sebvédd/retraktor anyagaval. A diatermia kdzvetlen
érintkezésbe keriilése az eszkoz anyagaval olvadast, perforaciét vagy karosodast okozhat.

4. Ne hosszabbitsa meg a testfal metszését az adott retractor méretre ajanlott hatarértéknél. A til hosszu metszés miatt a szines gy(irl elveszitheti a megfelel6 belsé tamaszt, ami a sebészeti sebbdl
val6 lecsuszashoz vezethet, és bonyolultabba teheti a beavatkozast.

5. Kertlje el, hogy a bemetszés rovidebb legyen, mint az adott retractor méretre ajanlott alsé hatar. A tul révid bemetszés a retractor hiively szlkilését okozza, ami cs6kkenti a miitéti teriilethez valé
hozzaférés atmérojét, és megneheziti a beavatkozast.

6. A szines gy(r(it mindig a testiireg belsejébe kell helyezni. A forditott elhelyezés megakadalyozza a kiils6 gy(irii megfeleld feltekeredését, és veszélyeztetheti a testfalak megfeleld visszahlzasat.

7. A proximadlis gylri elégtelen feltekerése miatt a sebvédé nem tartja meg megfelel6 alakjat, vagy tul lazan illeszkedik a bemetszéshez, ami hatranyosan befolyasolhatja a seb megfelel6 fedését és a
eszkoz stabilitasat.

8. Abeavatkozas befejezése elétt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitast. A vérzés kezelésének elmulasztasa miitét utani vérzéshez vezethet a testiiregben, lazhoz és a test boritékanak vérémlenyéhez.
Szélséséges esetekben Ujbdli miitétre lehet szlikség.

. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és -felszerelés hasznalatat illetéen.

10. Ne hasznaljon sériilt eszkdzt. A sériilt Ring Protect™ eldobhaté sebvédé/retraktor haszndlata a seb védelmének romlasahoz, nem megfeleld retrakcidhoz, a sterilitds elvesztéséhez vezethet, ami
megndveli a mitéti teriilet fertzésének, széveti traumanak vagy a tumorsejtek nem szandékos atjutdsanak a kockazatat a testfalba.

11.  Minden megnyitott eszkdzt, fiiggetlendl attdl, hogy hasznaltak-e, dobjon ki, hogy megakadalyozza a potencidlisan szennyezett eszkdz véletlen Ujrahasznalatat.

12. A késziiléket a csomagolas felnyitdsa utan azonnal hasznalja fel. A csomagolas felnyitdsa utan a késziilék tarolasa szennyezédéshez vezethet, ami noveli a beteg fertézésének kockazatat. A készilék
sterilitasa és teljes funkcionalitasa csak akkor biztosithaté, ha a csomagolas felnyitdsa utan azonnal felhasznaljak.

13. Gondoskodjon arrél, hogy a terméket és a csomagolast hasznalat utan, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszkdzoket a kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa, ideértve tobbek kozott az emberi egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozé eldirasokat.

14. Ez atermék egyetlen beteg és egyetlen beavatkozas céljara késziilt. Az Gjboli sterilizélas, Ujrafelhasznalas, vjrafeldolgozas, médositas sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat
is.

15. Ha a késziilékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedett.

16. A Grena nem tdmogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Ring Protect™ eldobhaté sebvédd/retraktorral végzett atraumatikus retrakcidhoz megfelelé sebészeti technikak
és sebtipusok kivalasztasa a sebész feleléssége.
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Orvostechnikai eszk6z

Gyartas datuma

Felhasznalhatésagi idé

A csomag tartalma

Egyszeri steril barrier
rendszer

A Grena termékekkel egytitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha a hasznalati utasitas nyomtatott példanyara mas nyelven van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel.
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800.

Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kertil, ahol kivalaszthatja a kivant nyelven késziilt elFU-t.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.

A weboldalra kbzvetleniil is beléphet, ha a bé6ngészéjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvaltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb verziéju IFU-t hasznélja.
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