Punga de recuperare
Instructiuni de utilizare

Ref. Nr.: 0208-RBM200, 0208-RBM400, 0208-RBM800, 0208-RBM1200, 0208-RBM1500.

OG | et e ec | rep
GRENAS c C €ty RON

Telefon/Fax:
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, + 44 115 9704 800 MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-RBM-RON-13

Middlesex TW8 9HH, Regatul Unit Co. Cork, P85 K230, Republica Irlanda

A Important:

Aceste Instructiuni de utilizare nu pot fi folosite ca un manual chirurgical care sa descrie utilizarea pungilor de recuperare. Dupa cum este necesar, va rugam sa contactati
compania noastra sau distribuitorul autorizat. Ar trebui sa va familiarizati cu instructiunile tehnice adecvate, sa analizati literatura medicala profesionala si sa obtineti o pregatire
formala absolvita sub supravegherea unui chirurg cu experienta in tehnici chirurgicale minim invazive. Va recomandam sa analizati cu atentie toate informatiile din acest IFU;
neatentia la instructiunile furnizate mai jos poate avea consecinte clinice grave, cum ar fi ranirea pacientului, contaminarea, infectia incrucisata sau decesul.

Indicatii:

Punga de recuperare este un dispozitiv de unica folosinta utilizat ca recipient pentru colectarea si extragerea sigura si comoda a specimenelor de tesut, cum ar fi apendicele,
vezica biliara, ovarele, tumorile fibroase, splina, sarcina ectopica, ganglionii limfatici, specimenele de plamani si intestine, alte tesuturi si calculi in timpul procedurilor chirurgicale
laparo- si toracoscopice.

Grupul tintd de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori destinati: produsul este destinat a fi utilizat exclusiv de cétre personalul medical calificat.

Functie:
Punga semitransparenta se deschide dupa desfasurarea in interiorul cavitatii corporale. Membrana subtire, dar rezistenta, previne scurgerile de lichid si contaminarea cu celule
maligne n timpul manipularii in cursul procedurii.

Descriere:
Retrieval Bag este un dispozitiv steril, de unica folosinta, care consta dintr-o teaca de introducere cu o punga de tesut preincarcata si o canula de impingere. Acest dispozitiv
este conceput pentru a fi utilizat prin intermediul unui trocar standard de 10 sau 12 mm (nu este furnizat). Volumele disponibile ale pungii sunt 200, 400, 800, 1200 si 1500 ml.

Contraindicatii:

1. Indepértarea tesuturilor care contin structuri cu muchii ascutite care pot deteriora sacul de prelevare reprezinté o contraindicatie relativa.
2. Nu trebuie utilizat cu niciun tesut care nu se potriveste in limitele pungii pentru specimen pentru a permite inchiderea completa.

3. Nu este destinat utilizarii in timpul procedurilor pentru care tehnicile laparoscopice sunt contraindicate.

Instructiuni de utilizare:
1.  Deschideti ambalajul folosind o tehnica aseptica si verificati daca punga este complet ambalata in interiorul tubului de introducere.
2. Urmeaza procedurile laparoscopice standard pana la momentul recoltarii tesuturilor.

3. Introduceti teaca de introducere in trocar, cu sacul de prelevare mai intai.
ATENTIE: NU impingeti pe canula de impingere in timp ce introduceti teaca de introducere in trocar.
4. Introduceti sacul de prelevare in cavitatea corporala impingand pe canula de impingere pana cand sacul de prelevare este complet expus.

5. Dupa ce a fost eliberat din teaca de introducere, sacul de prelevare se va deschide pentru a primi tesutul. In cazul in care nu se deschide complet, trebuie sa se utilizeze
dispozitive de prindere atraumatice pentru a facilita deschiderea.

6. Tndepértat,i canula de impingere si teaca de introducere.

7. Asezati tesutul dorit in punga de prelevare.

NOTA: este posibil si fie necesara tiierea in bucati mai mici a specimenelor de tesut de dimensiuni mari pentru prelevare.

8. Pentru a o indeparta, utilizati dispozitivul de prindere pentru a prinde bucla de inchidere situata la capatul firului de inchidere. Retrageti bucla de inchidere prin trocar
pentru a inchide bine punga de prelevare, sigiland tesutul din interior. Continuati sa retrageti bucla de inchidere pana cand sacul de recuperare se afla la baza trocarului.
NOTA: prinderea firului in loc de bucla de inchidere poate duce la imposibilitatea de a inchide sacul si scutul de sarma se poate desprinde in cavitatea corpului.

9. Cu sacul de recuperare la baza trocarului, retrageti teaca de trocar, sacul de recuperare si dispozitivul de prindere pana cand gura inchisa a sacului de recuperare se afla
la locul de incizie a trocarului. Continuati sa deplasati sacul de recuperare prin locul de incizie a trocarului cu ména, sub supraveghere directa.

NOTA: daci continutul sacului de prelevare este prea mare pentru a trece prin incizia trocarului, este posibil sa fie necesara marirea inciziei pentru a facilita
indepartarea sacului de prelevare.

10. Continutul sacului de prelevare poate fi apoi aspirat sau indepartat cu forcepsul.

AAvertismente si precautii suplimentare:

1. Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de catre persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura
medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri minim invazive.

2. Instrumentele minim invazive pot avea diametrul diferit de la un producator la altul. Atunci cand instrumentele minim invazive si accesoriile de la diferiti producatori sunt
utilizate Tmpreuna intr-o procedura, verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii.

3. Odata stransa, punga cu probe nu poate fi redeschisa cu usurinta in situ.

4. Nu incercati sa scoateti sacul cu specimenul prin trocar, deoarece acest lucru poate duce la ruperea sacului si la varsarea continutului.

5. Nu utilizati morcelatoare cu sacul de recuperare.

6.  Trebuie avut grija sa se evite contactul pungii cu instrumente ascutite, dispozitive de taiere, electrocauterizare si laser sau alte instrumente.

7. Trebuie evitate fortele excesive in timpul extragerii sacului.

8. Tncazul in care sacul cu proba nu poate fi indepértat prin locul de acces, mariti cu atentie locul de acces pentru a facilita indepértarea usoara a sacului. Nu fortati sacul
prin locul de acces, deoarece acest lucru poate duce la ruperea sacului si la varsarea continutului acestuia.

9. Daca procedura descrisa in clauza 9 din instructiunile de utilizare nu este respectata cu strictete si utilizatorul incearca sa retraga punga prin locul de incizie tragand de

fir cu o forta excesiva, firul se poate rupe si este posibila ranirea utilizatorului si/sau a pacientului de catre varful ascutit al firului.

10. Aruncati toate instrumentele deschise, indiferent daca sunt folosite sau nefolosite.

11. Se utilizeaza imediat dupa deschidere.

12. Instrumentul trebuie eliminat in mod corespunzator dupa utilizare, in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile, inclusiv, dar fara a se limita la acestea, cele
referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

13. Acest produs este destinat utilizarii pentru un singur pacient si pentru o singurd procedura. Resterilizarea, reutilizarea, modificarea poate duce la consecinte grave, cu
decesul pacientului inclus.

14. Produsul este destinat a fi utilizat exclusiv de catre personalul medical calificat.
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Exemplarele pe suport de hértie ale instructiunilor de utilizare livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.

Daca aveti nevoie de o copie tiparitad a IFU in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.

la ifu@grena.co.uk sau la + 44 115 9704 800.

V& rugdm s& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzétoare.
Acesta vé va conecta cu site-ul web al Grena Ltd. unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti intra direct pe site-ul web tastand www.grena.co.uk/IFU in browserul dumneavoastra.

Asigurati-va c& versiunea pe suport de hartie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta versiune inainte de a utiliza dispozitivul.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta versiune.
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