Vak pro vyzvednuti
Navod k pouziti

Ref. C.: 0208-RBM200, 0208-RBM400, 0208-RBM800, 0208-RBM1200, 0208-RBM1500.
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Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, + 44115 9704 800 MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakily, IFU-RBM-CES-13
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& Dulezité:

Tento navod k pouziti nelze pouzit jako chirurgicky manual popisujici pouZziti vyhledavacich vakl. V pfipadé potfeby se obratte na nasi spole¢nost nebo na autorizovaného
distributora. Méli byste se seznamit s prislusnymi technickymi pokyny, prostudovat odbornou Iékafskou literaturu a ziskat formalni postgradualni Skoleni pod dohledem chirurga
se zkuSenostmi s minimalné invazivnimi chirurgickymi technikami. Doporuc¢ujeme dukladné prostudovat vSechny informace v této pfiru¢ce IFU; nepozornost k nize uvedenym
pokyntim muze mit vazné klinické disledky, jako je poranéni pacienta, kontaminace, zkfizena infekce nebo smrt.

Indikace:

Retrieval Bag je jednorazové zafizeni, které se pouziva jako nadoba pro bezpecny a pohodiny odbér a extrakci vzorkl tkani, jako je apendix, Zluénik, vaje¢niky, fibroidni tumory,
slezina, mimodélozni téhotenstvi, lymfatické uzliny, vzorky plic a stfev, jiné tkané a kameny béhem laparoskopickych a torakoskopickych chirurgickych zakrokd.

Cilova skupina pacientl - dospéli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Urceni uzivatelé: pFipravek je uren k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Funkce:
Polopriihledny vak se po nasazeni v télni dutiné otevfe. Tenka, ale pevnd membrana zabrariuje Uniku tekutiny a kontaminaci malignimi bufikami pfi manipulaci v priibéhu
zéakroku.

Popis:
Retrieval Bag je sterilni zafizeni na jedno pouziti, které se sklada ze zavadéciho pouzdra s pfedplnénym tkanovym vakem a tlacné kanyly. Toto zafizeni je uréeno k pouziti
pres standardni 10 nebo 12 mm trokar (neni sou¢asti dodavky). Dostupné objemy vaku jsou 200, 400, 800, 1200 a 1500 ml.

Kontraindikace:

1. Odbér tkani obsahujicich struktury s ostrymi hranami, které mohou poskodit retrievalovy vak, je relativni kontraindikaci.
2. Neméla by se pouzivat s Zadnou tkani, ktera se nevejde do sacku na vzorky, aby se mohl GpIné uzavfit.

3. Neni uréeno k pouZziti pfi zakrocich, u kterych jsou kontraindikovany laparoskopické techniky.

Navod k pouziti:

1. Oteviete baleni aseptickou technikou a zkontrolujte, zda je vak zcela zabalen uvnitf zavadéci trubice.

2. Postupuijte podle standardnich laparoskopickych postupt az do okamziku odbéru tkané.

3. Zavedeni zavadéciho pouzdra do trokaru, nejprve do retrievalového vaku.

UPOZORNENI: P¥i zavadéni zavadéciho pouzdra do trokaru NEMUSITE tlaéit na tlaénou kanylu.

Tlakem na tlaénou kanylu dopravte vak do télni dutiny, dokud neni vak zcela odkryty.

Po uvolnéni ze zavadéciho pouzdra se otevie vak pro odbér tkané. Pokud se zcela neotevfe, je tfeba pouzit atraumatické graspery, které usnadni otevreni.

Vyjméte tlaGnou kanylu a zavadéci plast.

Umistéte pozadovanou tkarn do sacku na odbér.

POZNAMKA: velké vzorky tkané muze byt nutné roziezat na mensi kousky pro odbér.

Pro odstranéni uchopte pomoci chapadla uzaviraci smy¢ku umisténou na konci uzaviraciho dratu. ZataZzenim uzaviraci smycky skrz trokar bezpe¢né uzavrete sacek pro

odbér tkané a tkan uvnitf uzavrete. Pokracujte ve zatahovani uzaviraci smyc¢ky, dokud nebude stahovaci vak u zakladny trokaru.

POZNAMKA: uchopeni dratu namisto uzaviraci smyéky muize zpisobit nemoznost uzaviit vak a dratény $tit se mize odlupovat do télni dutiny.

9. Kdyz je sacek na vytazeni na bazi trokaru, stahnéte pouzdro trokaru, saek na vytazeni a grasper, dokud se uzaviené Usti sacku na vytazeni nenachazi v misté incize
trokaru. Pokracujte v presouvani retrievalového vaku pfes misto fezu trokaru rukou pod pfimym dohledem.
POZNAMKA: pokud je obsah vaku pfili§ velky na to, aby prosel fezem trokaru, méze byt nutné fez zvétsit, aby se usnadnilo vyjmuti vaku.

10. Obsah sacku lze poté odsat nebo vyjmout klestémi.
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A DalSi upozornéni a bezpeénostni opatreni:
1. Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou obeznameny s minimalné invazivnimi technikami. Pfed provedenim
jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

2. Minimalné invazivni nastroje se mohou u jednotlivych vyrobct lisit v pruméru. Pokud jsou pfi zakroku spole¢né pouzity minimalné invazivni nastroje a pfisluenstvi od
riznych vyrobcU, ovéite kompatibilitu pfed zahajenim zakroku.

3. Jakmile je sa€ek na vzorky jednou sevfen, nelze jej na misté snadno znovu otevfit.

4. Nepokousejte se vyjmout vak se vzorkem pres trokar, protoze by mohlo dojit k protrzeni vaku a vyliti obsahu.

5. Nepouzivejte morcelatory s Retrieval Bagem.

6.  Je tfeba dbat na to, aby se vak nedostal do kontaktu s ostrymi nastroji, fFezacimi zafizenimi, elektrokauterem a laserem nebo jinymi nastroji.

7. PFi vytahovani vaku je tfeba se vyvarovat nadmérnych sil.

8.  Pokud vak se vzorkem nelze vyjmout pfes pfistupové misto, peclivé zvétSete pfistupové misto, abyste usnadnili vyjmuti vaku. Nevytahujte vak skrz pfistupové misto
nasilim, protoZze by mohlo dojit k protrzeni vaku a vyliti jeho obsahu.

9.  Pokud neni striktné dodrzen postup popsany v bodé 9 navodu k pouZiti a uzZivatel se pokousi vytahnout vak pfes misto fezu tahem za drat nadmérnou silou, mize dojit

k pfetrzeni dratu a poranéni uzivatele a/nebo pacienta ostrym hrotem dratu.

10. Zlikvidujte vSechny oteviené pfistroje, at uz pouzité nebo nepouzité.

11. Pouzijte ihned po otevreni.

12. Pr¥istroj vyZzaduje po pouziti vhodnou likvidaci v souladu se v8emi platnymi mistnimi predpisy, mimo jiné v&etné predpisu tykajicich se lidského zdravi a bezpecnosti a
Zivotniho prostredi.

13. Tento vyrobek je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jednu proceduru. Resterilizace, opakované pouziti, Uprava muze vést k vaznym nasledkim véetné amrti
pacienta.

14. Vyrobek je uréen k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
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Udrzujte v suchu

Pozor

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Sterilizovano pomoci
ozafovani

Konzultace v elektronické
podobé

elFU indicator navod k pouZiti
www.grena.co.uk/IFU

Nepouziveijte, pokud je baleni
Neresterilizujte poskozeny a konzultujte
navod k pouziti

R E F Katalogové &islo m Kod daviy

M D Zdravotnicky prostfedek M Datum vyroby

Vyrobce

Tisténé navody k pouZiti dodavané s vyrobky Grena jsou vZdy v anglickém jazyce.
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Pokud potrebujete tisténou verzi IFU v jiném jazyce, mizZete se obratit na spole¢nost Grena Ltd.

na ifu@grena.co.uk nebo + 44 115 9704 800.

Pomoci prislusné aplikace naskenujte nize uvedeny QR kod.

Nepouzivejte opakované

Datum spotieby

MnozZstvi v baleni

Jediny sterilni
bariérovy systém

Propaji vas s webovymi strankami spolecnosti Grena Ltd., kde si mtiZete vybrat elFU ve vami preferovaném jazyce.

Na webové stranky mizete vstoupit pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prohlizece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze mate k dispozici papirovou verzi IFU v nejnovéjsi verzi.

Vzdy pouzivejte IFU v nejnovéjsi verzi.
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