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A Important

Instructiunile furnizate in prezentul document nu sunt menite sa serveasca drept manual complet pentru tehnicile chirurgicale legate de utilizarea dispozitivului de protectie/retractor pentru plagi de unica
folosinta Ring Protect™ () de la . Pentru a dobandi competente in tehnicile chirurgicale, este necesar sa contactati direct compania noastra sau un distribuitor autorizat pentru a accesa instructiuni tehnice
detaliate, a consulta literatura medicala de specialitate si a urma cursurile de formare necesare sub indrumarea unui chirurg specializat in proceduri minim invazive. Tnainte de utilizarea dispozitivului,
recomandam insistent consultarea atenta a tuturor informatiilor continute in acest manual. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la rezultate chirurgicale grave, inclusiv leziuni ale pacientului,
contaminare, infectie, infectie incrucisata sau deces.

Descrierea produsului:

Protectorul/retractorul de unica folosinta pentru plagi asigura o retractie circumferentiala atraumatica la 360°, mentine umiditatea la locul inciziei, reduce infectiile superficiale ale zonei chirurgicale dupa operatii
si previne transferul celulelor canceroase in peretele abdominal in timpul operatiilor oncologice si indepartarii tumorilor. Designul cu auto-fixare al protectorului/retractorului de unica folosinta pentru plagi
permite accesul fara maini la locul operatiei, minimizeaza necesitatea asistentei chirurgicale si faciliteaza indepartarea specimenului.

Protectorii/retractoarele de unica folosinta pentru plagi sunt dispozitive sterile, de unica folosinta, si sunt disponibile intr-o varietate de diametre. Aceste produse NU contin latex sau ftalat de dietilhexil
(DEHP). Medicii trebuie sa selecteze dimensiunea dispozitivului adecvata pentru procedura specifica.

Indicatii:

Protectorii/retractoarele de unica folosinta pentru plagi sunt destinati retractiei atraumatice a plagilor chirurgicale si protejarii marginilor acestora impotriva pierderii de umiditate, infectiilor si implantarii
accidentale a celulelor tumorale in peretele corpului.

Grupul {inté de pacienti - pacienti adulti si tineri, bérbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:
A nu se utiliza in zona inflamatiei locale.

Instructiuni de utilizare:

1. Pregatiti zona chirurgicala conform procedurii standard.

2. Deschideti ambalajul utilizand tehnica aseptica standard si asezati protectorul/retractorul pentru plagi pe campul steril.

3.  Efectuati o incizie adecvata pentru a acomoda protectorul/retractorul pentru plagi, consultand lista lungimilor de taiere furnizata mai jos.

4. Introduceti inelul colorat al protectorului/retractorului pentru plagi in incizie.

5. Prindeti inelul proximal alb cu méinile pozitionate una fata de cealaltd. Trageti in sus de inelul proximal alb, asigurandu-va cé inelul distal colorat este complet asezat pe stratul peritoneal sau pleural.

6.  Rulati inelul proximal alb, indoind marginea superioara a inelului pana cand inelul se inverseaza complet. Repetati rularea pana cand incizia este retrasa si mansonul protectorului/retractorului pentru plagi
este strans pe peretii inciziei.

7. Verificati cu atentie daca nu exista intestine sau tesuturi prinse intre inelul distal si peretele corpului.

Nota: Pentru a preveni ischemia prelungita si potentiala necroza, orice tesut prins intre retractor si peretele corpului trebuie eliberat imediat.
8.  Efectuati procedura prin locul inciziei complet retractat si protejat la 360°.
9.  Pentru a indeparta protectia/retractorul pentru plagi, introduceti mana sau degetul prin deschidere, apucati inelul distal colorat si trageti-l usor afara din incizie.

Lungimi de taiere:

Nr. ref. Lungime de taiere [cm] Nr. ref Lungime de taiere [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

A Avertismente si precautii suplimentare:

1. Orice procedura chirurgicala si minim invaziva trebuie efectuatd numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici,
complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Manipulati cu atentie instrumentele sau structurile ascutite (cum ar fi capse, calculi biliari etc.) pentru a preveni taierea sau perforarea accidentala a mansonului protectorului/retractorului pentru plagi.
Deteriorarea accidentala a retractorului in timpul procedurii poate duce la taierea fragmentelor mansonului si la caderea lor potentiala in cavitatea corpului fara a fi observate.

3. Cand utilizati instrumente conectate la diatermie, asigurati-va ca elementul activ de lucru nu raméane in contact cu materialul protectorului/retractorului de unica folosinta Ring Protect™. Activarea
diatermiei in contact direct cu materialul dispozitivului poate duce la topire, perforare sau deteriorare.

4. Nu extindeti incizia peretelui corpului peste limita recomandata pentru dimensiunea retractorului dat. O incizie excesiv de lunga poate determina pierderea suportului intern suficient al inelului colorat,
ceea ce poate duce la alunecarea din rana chirurgicala si complicarea procedurii.

5.  Evitati sa faceti incizia mai scurta decét limita inferioard recomandata pentru dimensiunea retractorului dat. O incizie prea scurtd va determina constrictia mansonului retractorului, reducand diametrul

de acces la locul chirurgical si ingreunand procedura.

Inelul colorat trebuie plasat intotdeauna in interiorul cavitatii corpului. Plasarea inversa va impiedica rularea corecta a inelului exterior si poate compromite retractia corecta a peretilor corpului.

Rularea insuficienta a inelului proximal poate determina protectia plagii sa nu isi pastreze forma corespunzatoare sau sa se potriveasca prea slab pe incizie, ceea ce poate afecta negativ acoperirea

corespunzatoare a plagii si stabilitatea dispozitivului.

8.  Verificati intotdeauna hemostaza zonei inainte de finalizarea procedurii. Necontrolarea sangerarii poate duce la sangerare postoperatorie in cavitatea corpului, febra si hematom la nivelul
tegumentelor. in cazuri extreme, poate fi necesara o reinterventie chirurgicala.

. Aveti grija atunci cand exista posibilitatea expunerii la sdnge sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a imbracamintei de protectie.

10. Nu utilizati dispozitive deteriorate. Utilizarea dispozitivului de protectie/retractor de unica folosinta Ring Protect™ deteriorat poate duce la protectie deficitara a plagii, retractie inadecvata, pierderea
sterilitatii, ceea ce poate creste riscul de infectie a zonei chirurgicale, traumatisme tisulare sau transferul neintentionat de celule tumorale in peretele corpului.

11.  Aruncati toate dispozitivele deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu, pentru a preveni reutilizarea accidentald a unui dispozitiv potential contaminat.

12. Utilizati dispozitivul imediat dupa deschidere. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului poate duce la contaminare, crescand riscul de infectie a pacientului. Sterilitatea si functionalitatea
completa a dispozitivului pot fi asigurate numai daca acesta este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

13. Aveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele nefolosite, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor spitalicesti si cu reglementarile
locale, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

14. Acest produs este destinat utilizarii pe un singur pacient si pentru o singura proceduréa. Restilizarea, reutilizarea, reprocesarea sau modificarea acestuia pot avea consecinte grave, inclusiv decesul
pacientului.

15. Daca s-a produs vreun incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritétii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

16. Grena nu promoveaza si nu recomanda nicio practica chirurgicala specifica. Tehnica chirurgicala si tipurile de plagi chirurgicale adecvate pentru retractia atraumatica cu protectorul/retractorul
de plagi de unica folosinta Ring Protect™ sunt responsabilitatea chirurgului.
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Instructiunile de utilizare tiparite livrate impreund cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Dacé aveti nevoie de o copie tipdrita a instructiunilor de utilizare in alté limbd, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau la numarul + 44 115 9704 800.

Va rugam sa scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzéatoare.

Veti fi redirectionat céatre site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducand www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va cé versiunea pe hértie a IFU pe care o detineti este cea mai recenté revizie inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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