Ewakuator laparoskopowy
Instrukcja uzywania
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& Wazne:

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z ewakuatorem laparoskopowym. Dla uzyskania wskazéwek
dotyczacych techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapoznac sig z odpowiednimi instrukcjami technicznymi
i fachowa literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem lekarza doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy
uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwenciji
chirurgicznych, takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja, infekcja krzyzowa lub zgon.

Wskazania:

Ewakuator laparoskopowy jest jednorazowym narzedziem, wykorzystywanym jako pojemnik do bezpiecznej i wygodnej zbidrki oraz wydobycia fragmentow tkanek takich jak wyrostek
robaczkowy, pecherzyk zétciowy, jajniki, widkniaki, $ledziona, cigza ektopowa, wezty chtonne, fragmenty ptuc i jelit, oraz innych tkanek i kamieni podczas procedur chirurgii laparo- i
torakoskopowej.

Grupa docelowych pacjentéw: dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Przewidziani uzytkownicy: wyréb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Funkcjonalnosé:
Potprzezroczysty woreczek otwiera sie po ulokowaniu wewnatrz jamy ciata. Cienka ale wytrzymata membrana zapobiega przeciekaniu ptyndw oraz zanieczyszczeniom przez komorki

ztosliwe, podczas manipulacji w toku postepowania laparoskopowego.

Opis wyrobu:
Ewakuator laparoskopowy jest sterylnym, jednorazowym narzedziem, sktadajgcym sie z aplikatora z zatadowanym woreczkiem tkankowym oraz z kaniulg wypychajgca. Narzedzie
jest przeznaczone do stosowania przez standardowy trokar 10 lub 12 mm (nie wchodzi w sktad zestawu). Dostepne pojemnos$ci woreczka to 200, 400, 800,1200 oraz 1500 ml.

Przeciwwskazania:

1. Wydobywanie tkanek zawierajgcych ostro zakonczone struktury, moggce uszkodzi¢ ewakuator stanowi przeciwwskazanie wzglednie.

2. Nie nalezy stosowa¢ w przypadku tkanek, ktore nie mieszczg sie w obrebie woreczka tkankowego, uniemozliwiajgc jego kompletne zamkniecie.

3. Nieprzeznaczony do wykorzystania podczas procedur, dla ktérych techniki laparoskopowe sg przeciwwskazane.

Opis uzycia:

1. Otworz opakowanie przy uzyciu aseptycznej techniki i sprawdz czy woreczek jest w catosci schowany w aplikatorze.

2. Kontynuuj standardowg procedure laparoskopowg do momentu koniecznosci wydobycia tkanki.

3 Wprowadz aplikator do trokara,

UWAGA: Nie popychaj kaniuli wypychajacej w trakcie wprowadzania prowadnicy do trokara aby zapobiec uwolnieniu woreczka wewnatrz kaniuli trokaru.

Wprowadz ewakuator laparoskopowy do jamy ciata poprzez popchnigcie kaniuli wypychajacej, do momentu kiedy ewakuator laparoskopowy zostanie w catosci uwidoczniony.

5. Po uwolnieniu z aplikatora, ewakuator laparoskopowy otworzy sig celem umieszczenia w nim tkanki. Jezeli nie otworzy si¢ catkowicie, nalezy uzy¢ atraumatycznego chwytaka
celem utatwienia catkowitego otwarcia.

6. Usun kaniule wypychajaca oraz aplikator.

7. Umieé¢ zadang tkanke we wnetrzu ewakuatora laparoskopowego.
WAZNE: duze preparaty tkankowe moga wymagaé pocigcia na mniejsze fragmenty lub morcelacji celem ich wydobycia. Jezeli istnieje podejrzenie, ze w usunietej
tkance przebiegat ztosliwy proces nowotworowy, nie nalezy jej rozczionkowywaé aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢ komérek nowotworowych na organy
sasiadujace.

8. Celem wydobycia uzyj graspera, aby chwyci¢ petle zlokalizowang na zakornczeniu drutu zamykajgcego. Wyciagnij petle zaciskajgcq poprzez trokar aby w bezpieczny sposéb
zamkng¢ ewakuator laparoskopowy, szczelnie zamykajac tkanke w $rodku. Kontynuuj wycofywanie petli zaciskajgcej do momentu, gdy ewakuator laparoskopowy znajdzie sig
u podstawy trokara.
WAZNE: chwytanie drutu zamiast petli zaciskajacej moze spowodowaé brak mozliwosci zamknigcia woreczka, a ostonka drutu moze sie ztuszczyé do jamy ciata.

9. Utrzymujac ewakuator laparoskopowy u podstawy trokara wyciggnij kaniule trokara i ewakuator wraz z chwytakiem tak aby zacisnigta cze$¢ woreczka znalazta sig po stronie
naciecia skory dla trokara. Pod kontrolg wzroku kontynuuj reczne wydobycie ewakuatora laparoskopowego poprzez naciecie po trokarze.
WAZNE: jezeli zawarto$é ewakuatora laparoskopowego jest zbyt duza, aby wydostaé sie przez naciecie skéry dla trokara, nacigcie moze zosta¢ powigekszone aby
utatwi¢ wydobycie ewakuatora laparoskopowego. Nalezy to robi¢ ostroznie, aby nie uszkodzi¢ $ciany worka.

10. Zawarto$¢ ewakuatora laparoskopowego moze dalej zostaé zaaspirowana lub wydobyta z wykorzystaniem kleszczy.

& Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

1. Matoinwazyjne zabiegi chirurgiczne by¢ przeprowadzane przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomo$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sie ze stosowng

literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

Narzedzia chirurgiczne réznig si¢ zaleznie od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw sprawdz ich kompatybilno$¢ przed

rozpoczeciem operagcii.

Raz zacisnigety woreczek z zawartoscig nie daje si¢ ponownie otworzy¢ in situ.

Nie podejmuj préby wydobycia woreczka z tkankg poprzez trokar, gdyz moze to prowadzi¢ do rozerwania woreczka oraz wycieku jego zawartosci.

Jezeli probka jest zbyt duza w stosunku do rozmiaru worka, jego prawidtowe zamknigcie nie bedzie mozliwe, co moze doprowadzi¢ do wycieku zawartosci do jamy ciata.

W przypadku koniecznosci uzycia morcelatora nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, poniewaz morcelator moze spowodowaé mechaniczne uszkodzenia ewakuatora laparoskopowego

i doprowadzi¢ do wycieku zawartosci do jamy ciata. Fragmenty z uszkodzonych écian worka mogg pozosta¢ w jamie ciata i doprowadzi¢ do reakcji organizmu na ciato obce.

7. Zachowaj ostroznos$¢, aby unikng¢ kontaktu woreczka z ostrymi narzedziami, narzgdziami tnacymi, elektrokauteryzacja, laserem, lub innymi narzgdziami, poniewaz mogg one
przebi¢ $ciane Ewakuatora Laparoskopowego powodujgc rozlanie zawartosci.

8. Podczas wydobywania woreczka nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity aby zapobiec rozerwaniu worka i wylaniu zawartosci.

9. Jezeli woreczek z zawarto$cig nie moze by¢ wydobyty przez dostegp, ostroznie powieksz dostep aby umozliwi¢ tatwe wydobycie woreczka. Nie wyciggaj woreczka sitg, gdyz
moze to prowadzi¢ do rozerwania woreczka oraz wycieku jego zawartosci.

10.  Jezeli procedura opisana w punkcie 9 instrukcji obstugi nie bedzie doktadnie przestrzegana, zas uzytkownik podejmie probe wydobycia woreczka poprzez naciecie po trokarze
polegajaca na ciggnieciu drutu z uzyciem nadmiernej sity, drut moze pekna¢, co moze prowadzi¢ do urazu uzytkownika i/lub pacjenta ostrym zakonczeniem drutu.

11. Pozbadz sig narzedzi, ktérych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to, czy narzedzie zostato uzyte czy nie aby unikna¢ przypadkowemu uzyciu zanieczyszczonego
wyrobu.

12.  Uzyj natychmiast po otwarciu opakowania. Przechowywanie narzedzi po otwarciu opakowania prowadzi do ich zanieczyszczenia i stwarza ryzyko wystgpienia infekcji u pacjenta.

13. Narzedzie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami, wtgczajgc bez ograniczen te, ktére odnoszg sie do ludzkiego zdrowia i bezpieczenstwa
oraz $rodowiska.

14.  Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtérne uzycie, przerébka moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
ze $miercig pacjenta wigcznie.

15.  Jezeli wystgpit jakikolwiek powazny incydent zwigzany z wyrobem, nalezy go zgtosi¢ wytworcy i wlkasciwemu organowi panstwa czionkowskiego.

&

N

o0k w

22.03.2023 Instrukcja uzywania — Ewakuator laparoskopowy IFU-RBM-POL-13 / Rev. 13
1/2




¢
PR

> )

EC | REP

SEIED

22.03.2023

Chroni¢ przed wilgocig

Uwaga

Autoryzowany Przedstawiciel we
WspdInocie Europejskiej

Wysterylizowany radiacyjnie

(T3]

elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

Zajrzyj do elektronicznej instrukcji

) X Producent
uzywania

Nie uzywac, jesli opakowanie

Nie resterylizowa¢ otwarte lub uszkodzone

@ L

REF

Numer referencyjny Numer serii produkcyjnej

-
o
—

MD

Wyréb medyczny Data produkciji

i

Nie uzywaé powtérnie

Data waznosci

llo$¢ w opakowaniu

Pojedynczy system bariery
sterylnej

O= xe

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.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.

ifu@grena.co.uk lub pod numerem +44 115 9704 800.

Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybra¢ elFU w preferowanym jezyku.

Mogg Paristwo wejs$¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przeglagdarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewni¢ sie, ze papierowa wersja IFU w Panstwa

posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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