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Pokyny uvedené v tomto dokumente nie st uréené ako komplexna prirucka chirurgickych technik stvisiacich s pouzivanim jednorazového chrani¢a/retraktora rany Ring Protect™ od spolo¢nosti ( ). Na
ziskanie zru€nosti v chirurgickych technikach je potrebné priamo kontaktovat nasu spolo€nost alebo autorizovaného distributora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali
odbornu lekarsku literatdru a absolvovali potrebné $kolenie pod vedenim chirurga, ktory ma skisenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim zariadenia dérazne odpori¢ame dokladne si
precitat vSetky informacie obsiahnuté v tejto prirucke. Nedodrzanie tychto pokynov méze mat' za nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej
infekcie alebo smrti.

Popis produktu:

Jednorazovy chrani¢/retraktor rany poskytuje 360° obvodové, atraumatické retrakcie, udrziava vihkost v mieste rezu, znizuje povrchové infekcie operacného pola po operaciach a zabrariuje prenosu
rakovinovych buniek do brusnej steny po¢as onkologickych operéacii a odstrafiovania nadorov. Samopevniaca konstrukcia jednorazového chranica rany/retraktora umozriuje volny pristup k operaénému polu,
minimalizuje potrebu chirurgickej pomoci a ulahéuje odstranenie vzorky.

Jednorazové chraniée/retraktory ran su sterilng, jednorazové pomédcky, ktoré sa dodavaju v réznych priemeroch. Tieto vyrobky NEOBSAHUJU latex ani diethylhexylftalat (DEHP). Lekari by mali zvolit
velkost pomécky, ktora je vhodna pre konkrétny zakrok.

Indikacie:

Jednorazové chranice/retraktory ran su uréené na atraumatické odtiahnutie chirurgickych ran a ochranu ich okrajov pred stratou vihkosti, infekciou a neiumyselnym kontaktom implantaciou nadorovych buniek
do steny tela.

Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Kontraindikacie:
Nepouzivajte v oblasti lokalneho zapalu.

Navod na pouzitie:

1. Pripravte operacné pole podla Standardného postupu.

2. Otvorte balenie pomocou $tandardnej aseptickej techniky a umiestnite chrani¢ rany/retraktor na sterilné pole.

3. Vykonajte rez, ktory je dostatoény na umiestnenie chrani¢a rany/retraktora, podfa zoznamu diZok rezov uvedeného nizsie.

4.  Vlozte farebny krizok chranica rany/retraktora do rezu.

5. Uchopte biely proximalny kruZok rukami umiestnenymi oproti sebe. Potiahnite biely proximalny kruzok nahor a uistite sa, ze farebny distalny krizok je Uplne priloZeny k peritonedlnej alebo pleurainej
vrstve.

6.  Otocte biely proximalny kruzok tak, Ze ohnete horny okraj krtizku, az kym sa kruZok Uplne neotoci. Opakujte otacanie, kym sa rez nezatiahne a rukav chranica rany/retraktora nebude tesne priliehat k stenam
rezu.

7.  Starostlivo skontrolujte, ¢i medzi distalnym krazkom a stenou tela nie je zachytené &revo alebo tkanivo.
Poznamka: Aby sa predislo dlhodobej ischémii a potencialnej nekréze, akékolvek tkanivo zachytené medzi retraktormi a stenou tela musi byt okamzite uvolnené.
8.  Postup vykonajte cez Uplne stiahnuté a chranené miesto rezu v rozsahu 360°.

9.  Na odstranenie chrani¢a rany/retraktora vlozZte ruku alebo prst do otvoru, uchopte farebny distalny kriZok a jemne ho vytiahnite z rezu.

Dizky rezu:

Ref. &. Dizka rezu [cm] Ref. &. Dizka rezu [cm]
0221-060070150 2 0221-180190200 9
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 DalSie varovania a opatrenia:

1. Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maji primerané Skolenie a si oboznamené s technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického
zakroku si prestudujte lekarsku literatdru tykajucu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

2. S ostryminastrojmi alebo Struktdrami (napr. svorkami, ZIéovymi kamerimi atd.) zaobchadzajte opatrne, aby nedoslo k nahodnému prerezaniu alebo prepichnutiu rukava chrani€a rany/retraktora. Nahodné
poskodenie retraktora po¢as zakroku méze mat za nasledok odrezanie fragmentov rukava, ktoré mézu nepozorovane spadnut do telesnej dutiny.

3. Pri pouzivani nastrojov pripojenych k diatermii sa uistite, Ze aktivny pracovny prvok nezostane v kontakte s materialom jednorazového chranica rany/retraktora Ring Protect™. Aktivacia diatermie v
priamom kontakte s materidlom zariadenia moze viest k roztaveniu, perforacii alebo poskodeniu.

4. Nezvacsujte rez v stene tela nad odporucany limit pre danu velkost retraktora. Prili§ dlhy rez moéze sposobit, Ze farebny kriZok strati dostato€nd vnutornd oporu, €o moze viest k potencialnemu
skiznutiu z chirurgickej rany a skomplikovat zakrok.

5. Vyhnite sa vykonaniu rezu kratSieho ako je dolna hranica odporti¢ana pre danu velkost retraktora. Prili§ kratky rez spdsobi zGiZenie rukava retraktora, ¢im sa znizi priemer pristupu k chirurgickému
miestu a zakrok sa stane naro¢nejsim.

6.  Farebny kruzok musi byt vzdy umiestneny vnutri telesnej dutiny. Opaéné umiestnenie zabrani spravnemu navinutiu vonkajsieho krizku a méze ohrozit spravne odtiahnutie telesnych stien.

7. Nedostato¢né zrolovanie proximalneho krizku méze spdsobit, Ze chrani¢ rany nebude mat spravny tvar alebo bude prili§ volne sediet na reze, o moéze negativne ovplyvnit spravne zakrytie rany a
stabilitu zariadenia.

8.  Pred ukonéenim zakroku vzdy skontrolujte miesto hemostazy. Ak sa nepodari zastavit krvacanie, méze dojst k pooperaénému krvacaniu do telesnej dutiny, horicke a hematému koznych krytov. V
extrémnych pripadoch mézZe byt potrebna reoperacia.

. Pri potencidlnom vystaveni krvi alebo telesnym tekutindm postupujte opatrne. Dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

10. Nepouzivajte poskodené zariadenie. Pouzitie poSkodeného jednorazového chrani¢a/retraktora rany Ring Protect™ méze mat za nasledok zhorSent ochranu rany, nedostatocné retrakciu, stratu sterility,
&o vedie k zvySenému riziku infekcie opera¢ného pola, traumy tkaniva alebo neimyselného prenosu nadorovych buniek do steny tela.

11. VSetky otvorené zariadenia, bez ohladu na to, ¢i boli pouzité, zlikvidujte, aby sa zabranilo nahodnému opatovnému pouzitiu potencialne kontaminovaného zariadenia.

12. Zariadenie pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie zariadenia po otvoreni obalu méze viest ku kontaminécii, ¢im sa zvySuje riziko infekcie pacienta. Sterilita a plna funkénost zariadenia mézu byt
zarucené len v pripade, ak sa pouzije ihned po otvoreni obalu.

13. Dbaijte na to, aby ste produkt a obal po pouziti, ako aj nepouzité, ale otvorené zariadenia, likvidovali v stlade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, vratane, ale
bez obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpe¢nosti [udi a Zivotného prostredia.

14. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opétovna sterilizacia, opatovné pouZzitie, opatovné spracovanie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane smrti
pacienta.

15. Ak doslo k akémukolvek vaznemu incidentu v stvislosti s tymto zariadenim, je potrebné ho nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo.

16. Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodportic¢a Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgicku techniku a typy chirurgickych ran vhodné pre atraumaticku retrakciu s jednorazovym
chrani€om/retraktorom ran Ring Protect™ zodpoveda chirurg.
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Precitajte si elektronické
pokyny na pouzitie

Upozornenie @ Nesterilizujte

Autorizovany zastupca v Eurépskej . x
nii R E F Kataldgovs cisio
TERLEEO| . . . vt
Sterilizované etylénoxidom Nepouzivajte opakovane

Udrzujte v suchu Vyrobca Datum vyroby

Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie.

Datum spotreby

Kod Sarze Mnozstvo v baleni
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Zdravotnicky prostriedok O Jednorazovy sterilny

bariérovy systém

Tlacené verzie navodu na pouzitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete tlacenu verziu ndvodu na pouZitie v inom jazyku, méZete kontaktovat spolo¢nost’ Grena Ltd.
na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefonnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR koéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si méZete vybrat' elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa mbZete dostat' priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia navodu na pouZitie, ktortii mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
VZdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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