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A Viktigt

Instruktionerna i detta dokument ar inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av Ring Protect™ engangs -sarskydd/retraktor. For att uppna
skicklighet i kirurgiska tekniker krévs direkt kontakt med vart féretag eller en auktoriserad distributor for att fa tiligang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera professionell medicinsk litteratur och
genomga nddvandig utbildning under handledning av en kirurg som ar skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan produkten anvands rekommenderar vi starkt att all information i denna manual lases
igenom noggrant. Underlatenhet att félja dessa riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskador, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dédsfall.

Produktbeskrivning:
Engangssarskydd/retraktor ger 360° cirkular, atraumatisk retraktion, bibehaller fuktigheten vid snittstéllet, minskar ytliga infektioner vid operationsstallet efter operationer och foérhindrar Gverféring av

cancerceller till bukvéggen under onkologisk kirurgi och tuméravlagsnande. Den sjélvhallande designen pa engangssarskyddet/retraktorn mojliggér handsfree-atkomst till operationsomradet, minimerar behovet
av kirurgisk assistans och underlattar borttagning av prover.

Engangssarskydd/retraktorer &r sterila engangsprodukter som finns i olika diametrar. Dessa produkter innehaller INTE latex eller dietyylhexylftalat (DEHP). Lakare bor valja en produktstorlek som &r lamplig
for det specifika ingreppet.

Indikationer:

Engangssarskydd/retraktorer ar avsedda att pa ett atraumatiskt satt dra tillbaka kirurgiska sar och skydda deras kanter fran fuktforlust, infektion och oavsiktlig kontaktimplantation av tumdrceller i kroppsvaggen.
Malgrupp — vuxna och unga patienter, méan och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:
Anvand inte i omraden med lokal inflammation.

Anvéandningsanvisning:

1. Férbered operationsomradet enligt standardprocedur.
2. Oppna férpackningen med standardteknik for aseptisk hantering och placera sarskyddet/retraktorn pa det sterila faltet.
3. Gor ett snitt som &r tillréckligt stort for att rymma sarskyddet/retraktorn med hénvisning till listan 6ver skarlangder nedan.
4. Forin den fargade ringen pa sarskyddet/retraktorn i snittet.
5.  Greppa den vita proximala ringen med handerna placerade mittemot varandra. Dra upp den vita proximala ringen och se till att den fargade distala ringen sitter helt mot bukhinnan eller lungsacken.
6. Rulla den vita proximala ringen genom att boja den 6vre ringkanten tills ringen ar helt inverterad. Upprepa rullningen tills snittet &r indraget och sarskyddet/retraktorsleeven sitter tatt mot snittets vaggar.
7. Kontrollera noggrant att ingen tarm eller vavnad fastnat mellan den distala ringen och kroppsvaggen.
Obs: For att forhindra langvarig ischemi och potentiell nekros maste all vdvnad som fastnat mellan retraktor och kroppsvagg omedelbart frigoras.
8. Utfor ingreppet genom det helt indragna och skyddade 360° snittomradet.
9.  For att ta bort sarskyddet/retraktorn, for in handen eller fingret genom 6ppningen, greppa den fargade distala ringen och dra den forsiktigt ut ur snittet.
Skérldngder:
Ref nr Skarlangd [cm] Ref nr Skarlangd [cm]

0221-060070150 2 0221-180190200 9

0221-080090150 25-6 0221-220230250 11

0221-120130150 5 0221-220230200 11

0221-150160 7-13 0221-270280250 14-25
0221-180190250 9-16 0221-320330250 17

A Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder:

1. Allakirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar val fértrogna med teknikerna. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer
och risker innan du utfor nagot kirurgiskt ingrepp.

2. Hantera vassa instrument eller strukturer (sdsom haftklamrar, gallstenar etc.) med forsiktighet for att férhindra oavsiktlig skarning eller punktering av sarskyddets/retraktorens hylsa. Oavsiktlig skada pa
retraktorn under ingreppet kan leda till att fragment av hylsan skérs av och eventuellt faller in i kroppshalan utan att det marks.

3. Nar du anvander instrument som &r anslutna till diatermi, se till att det aktiva arbetselementet inte kommer i kontakt med materialet i Ring Protect™ engangssarskydd/retraktor. Aktivering av diatermi
i direkt kontakt med materialet i enheten kan leda till smaltning, perforering eller skada.

4.  Forlang inte snittet i kroppsvaggen utdver den rekommenderade grénsen for den angivna retraktorns storlek. Ett for langt snitt kan gora att den fargade ringen forlorar tillrackligt med inre stéd, vilket
kan leda till att den glider ur operationssaret och komplicerar ingreppet.

5. Undvik att gora snittet kortare an den nedre gransen som rekommenderas for den aktuella retraktorstorleken. Ett for kort snitt kommer att orsaka att retraktorhylsan dras ihop, vilket minskar diametern
for atkomst till operationsomradet och gor ingreppet mer utmanande.

6. Den fargade ringen maste alltid placeras inuti kroppshalan. Om den placeras omvént kommer den yttre ringen inte att rulla upp ordentligt, vilket kan &ventyra korrekt retraktion av kroppsvaggarna.

7. Om den proximala ringen inte rullas upp tillrackligt kan sarskyddet forlora sin korrekta form eller sitta for 16st pa snittet, vilket kan paverka sarskyddets tackning och stabilitet negativt.

8 Kontrollera alltid att blédningen har upphért innan ingreppet avslutas. Om blédningen inte hanteras kan det leda till postoperativ blddning i kroppshalan, feber och hematom i kroppens hudlager. |
extrema fall kan en ny operation bli nédvandig.

. Var forsiktig nar det finns risk for exponering for blod eller kroppsvatskor. Félj sjukhusets protokoll fér anvandning av skyddsklader och utrustning.

10. Anvand inte skadade produkter. Anvandning av skadade Ring Protect™ engangssarskydd/retraktorer kan leda till férsamrat sarskydd, oftillrécklig retraktion, forlust av sterilitet, vilket i sin tur kan leda till
oOkad risk for infektion i operationsomradet, véavnadstrauma eller oavsiktlig 6verforing av tumarceller till kroppsvaggen.

11. Kassera alla 6ppnade enheter, oavsett om de har anvants eller inte, for att forhindra oavsiktlig ateranvéndning av en potentiellt kontaminerad enhet.

12.  Anvéand produkten omedelbart efter 6ppnandet. Forvaring av produkten efter att forpackningen har 6ppnats kan leda till kontaminering, vilket 6kar risken for infektion hos patienten. Produktens sterilitet
och fullstandiga funktionalitet kan endast garanteras om den anvands omedelbart efter att forpackningen har dppnats.

13. Var noga med att kassera produkten och férpackningen efter anvandning, samt oanvanda men dppnade enheter, i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutiner och lokala bestammelser,
inklusive, utan begransning, sddana som rér manniskors halsa och sakerhet samt miljon.

14. Denna produkt ar avsedd for engangsbruk for en enskild patient och ett enskilt ingrepp. Omproduktsterilisering, ateranvandning, aterupparbetning eller modifiering kan leda till allvarliga
konsekvenser, inklusive patientens dod.

15.  Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.

16. Grena framjar eller rekommenderar inga specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik och typer av kirurgiska sar som ar lampliga for atraumatisk retraktion med Ring Protect™
engangssarskydd/retraktor ar kirurgens ansvar.
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pé ett annat sprék kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna nedanstaende QR-kod med l&dmplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprék du féredrar.

Du kan gé direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webbl&sare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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