Ring Protect™ Jednorazowy ochraniacz rany/retraktor
Instrukcja uzywania
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Wazne:

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z Ring Protect™ jednorazowym ochraniaczem rany/retraktorem. W razie koniecznosci
nalezy zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego. Nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowg literaturg medyczng oraz przej$¢ szkolenie
pod okiem lekarza do$wiadczonego w technikach chirurgicznych. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji uzywania.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Opis wyrobu:

Jednorazowy ochraniacz rany/retraktor zapewnia 360° obwodowe, atraumatyczne rozwarcie rany, utrzymuje wilgo¢ w obszarze ciecia, redukuje czestotliwosé infekcji powlok w okolicach pola
operacyjnego wynikajgcych z zabiegu oraz zapobiega transferowi komérek nowotworowych do powtok brzusznych podczas zabiegdéw onkologicznych i wydobywania guzéw nowotworowych. Samoutrzymujacy
sie ksztatt retraktora umozliwia dostep do pola operacyjnego bez angazowania rak, minimalizujgc koniecznos¢ asysty chirurgicznej, a takze utatwia usuwanie tkanek. Jednorazowe ochraniacze rany/retraktory
to narzedzia sterylne, do jednokrotnego uzytku, dostarczane w réznych rozmiarach. Produkty te nie zawierajg lateksu ani  ftalanu di—-2—etyloheksylowego (DEHP). Lekarz powinien dokona¢ wyboru
odpowiedniego rozmiaru wyrobu do stosowanej procedury chirurgiczne;.

Wskazania:

Jednorazowe ochraniacze rany/retraktory sg przeznaczone do atraumatycznego rozwierania rany chirurgicznej oraz ochrony jej brzegdéw przed utratg wilgoci, infekcjg oraz niezamierzong implantacjg
komarek nowotworowych do powtok ciata.

Grupa docelowa pacjentéw - dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Uzytkownicy docelowi: wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania:
Nie uzywa¢ w obszarze miejscowego zapalenia.

Instrukcja uzywania:
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Dlugos¢ ciecia:

Przygotuj pole operacyjne zgodnie ze standardowg procedura.

Otworz opakowanie wykorzystujgc standardowg technike aseptyczng oraz wyjmij ochraniacz/retraktor na sterylng powierzchnie.

Wykonaj adekwatne naciecie, aby ulokowaé retraktor, odnoszac sig do listy diugosci ciecia podanej ponizej.

Woprowadz kolorowy pierécien ochraniacza/retraktora do nacigcia.

Chwy¢ bialy blizszy pierscien w taki sposéb, aby Twoje rece byty naprzeciw siebie. Podciggnij biaty pierscien zapewniajac petne posadowienie kolorowego dalszego piersécienia do otrzewnej lub optucne;j.
Zwin bialy blizszy pierscien przez obracanie goérnego brzegu pierécienia do $rodka do momentu, kiedy pierscien catkowicie sig¢ przekreci. Powtarzaj przekrecanie do momentu, kiedy nacigcie
zostanie rozwarte, a rgkaw ochraniacza/retraktora bedzie ciasno przylegat do $cian nacigcia.

Delikatnie sprawdz czy jelito ani zadna tkanka nie zostaly uwiezione pomiedzy dalszym pierscieniem ochraniacza/retraktora a powtoka ciata.

Uwaga: Aby zapobiec przedtuzonemu niedokrwieniu i potencjalnej martwicy, nalezy natychmiast uwolni¢ wszelkie tkanki uwigzione miedzy retraktorem a powtoka ciata.

Wykonaj zabieg operacyjny przez w petni rozwarte i ostonigte na 360° naciecie.

Celem usunigcia ochraniacza/retraktora, wtéz reke lub palec przez otwér, chwy¢ kolorowy dalszy pierécien oraz  wyciggnij go poprzez nacigcie.

Nr kat Dlugosé ciecia [cm] Nr kat Diugosc¢ ciecia [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
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Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomos$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sie ze stosowng
literaturg dotyczgcg technik, powikian oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

Ostroznie manipuluj ostrymi narzedziami lub strukturami (takimi jak zszywki, kamienie Zétciowe itp.), aby unikng¢ przypadkowego przecigcia lub przebicia rekawa ochraniacza/retraktora. Przypadkowe
uszkodzenie retraktora podczas zabiegu moze skutkowa¢ odcigciem fragmentéw rekawa i potencjalnym niezauwazonym wpadnigciem do jamy ciata.

Podczas korzystania z instrumentéw podigczonych do diatermii nalezy upewni¢ sig, ze aktywny element roboczy nie pozostaje w kontakcie z materiatem jednorazowego ochraniacza/retraktora rany Ring
Protect™. Uruchomienie diatermii w bezposrednim kontakcie z materiatem wyrobu moze prowadzi¢ do jego stopienia, perforacii lub uszkodzenia.

Nie nalezy przediuza¢ naciecia $ciany ciata poza zalecany limit dla danego rozmiaru retraktora. Zbyt diugie naciecie moze spowodowac, ze kolorowy pierécien straci wystarczajgce podparcie wewnetrzne,
prowadzac do potencjalnego wyslizgnigcia sig z rany chirurgicznej i komplikujac procedure.

Nalezy unika¢ wykonywania naciecia krétszego niz dolna granica zalecana dla danego rozmiaru retraktora. Zbyt krétkie nacigcie spowoduje zwezenie tulei retraktora, zmniejszajgc srednice dostepu do miejsca
zabiegu i utrudniajac procedure.

Kolorowy pierécien musi by¢ zawsze umieszczony wewnatrz jamy ciata. Odwrotne umieszczenie uniemozliwi prawidtowe zwinigcie pierécienia zewnegtrznego i moze zagrozi¢ prawidtowej retrakcji powtok.
Niewystarczajgce zwiniecie pierscienia proksymalnego moze spowodowaé, ze ochraniacz rany nie zachowa wtasciwego ksztattu lub bedzie zbyt luzno przylega¢ do nacigcia, co moze niekorzystnie
wplyna¢ na prawidtowe ostoniecie rany i stabilno$¢ wyrobu.

Zawsze skontroluj hemostaze przed zakoniczeniem zabiegu. Brak zaopatrzenia krwawienia moze prowadzi¢ do krwawienia do jamy ciata i gorgczki w okresie pooperacyjnym oraz krwiaka w powtokach
ciata. W skrajnych przypadkach moze pojawi¢ sie konieczno$¢ reoperacji.

Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku mozliwosci narazenia na kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi. Przestrzegaj procedur szpitalnych dotyczgcych stosowania odziezy i sprzetu ochronnego.

Nie uzywaj uszkodzonego wyrobu. Uzywanie uszkodzonego jednorazowego ochraniacza rany/retraktora Ring Protect™ moze spowodowa¢ pogorszenie ochrony rany, niedostateczng retrakcje, utrate
sterylnosci, co prowadzi do zwigkszonego ryzyka zakazenia miejsca operowanego, urazu tkanki lub niezamierzonego transferu komérek nowotworowych do powtok ciata.

Nalezy utylizowa¢ wszystkie otwarte wyroby, niezaleznie od tego, czy byly uzywane, aby zapobiec przypadkowemu ponownemu uzyciu potencjalnie skazonego narzedzia.

Wyrobu nalezy uzyé natychmiast po otwarciu. Przechowywanie narzedzia po otwarciu opakowania moze spowodowa¢ zanieczyszczenie, zwigkszajgc ryzyko zakazenia pacjenta. Sterylno$¢ i peing
funkcjonalno$¢ wyrobu mozna zagwarantowaé wytgcznie w przypadku jego uzycia bezpos$rednio po otwarciu opakowania.

Wyréb wraz z opakowaniem po uzyciu, jak réwniez nieuzyte, ale otwarte produkty wymagajg odpowiedniej utylizacji pozostajgcej w zgodzie z obowigzujgcymi lokalnie regulacjami wigczajgc bez ograniczen,
te, ktére odnoszg sie do ludzkiego zdrowia i bezpieczenstwa oraz srodowiska.

Wyréb przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczego zabiegu. Resterylizacja, powtdrne uzycie, reprocesing, modyfikacja mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze
$miercig pacjenta wigcznie.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczgcego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Grena nie promuje i nie zaleca zadnego szczegdlnego postepowania chirurgicznego. Okreslenie techniki chirurgicznej oraz rodzaju ran chirurgicznych odpowiednich do atraumatycznego rozwierania
przy uzyciu jednorazowego ochraniacza rany/retraktora Ring Protect™ pozostaje odpowiedzialnoscig chirurga.
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instrukcji uzywania Data produkcji
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Data waznosci

Uwaga Nie resterylizowat Nie uzywac, jesli opakowanie
otwarte lub uszkodzone

Numer serii produkcyjnej llo$¢ w opakowaniu
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TER"—E Wysterylizowany tlenkiem ® Nie uzywaé powtornie M D Wyréb medyczny O Pojedynczy system

etylenu bariery sterylnej

Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk lub pod numerem + 44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybra¢ elFU w preferowanym jezyku.

Moga Panstwo wejs¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przegladarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem wyrobu prosimy upewnic sie, Ze papierowa wersja IFU w Parnstwa posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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