NAVOD K POUZITi
MetraBag — morcelacni sacek
REF 905-710
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Vyznam
Prostudujte navod k pouziti

Pozor, viz. dokumentace dodand
s prostfedkem
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IE Katalogové cislo
Sarze
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Vyrobce
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Pouze na jedno pouZiti
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Vyznam
W Nepouzivat, je-li poSkozeny obal

Neprovadét resterilizaci

Uchovavat mimo slunecni svétlo

Uchovavat v suchu

: Teplotni limity

Znacka CE a identifikacni Cislo
oznameného subjektu
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V baleni:
* MetraBag (1) se zavadécem
¢ Nité (2) pro uzavieni portd

DULEZITE!
Prectéte si, prosim, peclivé vSechny informace.

1 URCENE POUZITI

Sacek MetraBag je urcen na laparoskopickou morcelaci tkané v uzavieném systému. MetraBag se

pouziva k redukci rozsirovani tkané pfi operaci.

2 KONTRAINDIKACE
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Sacek MetraBag neni urcen pro pouZiti pfi jinych nez laparoskopickych zakrocich.

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud by podle nazoru zkuseného Iékare nebo podle
soucasné odborné literatury poskodil pacienta, napfiklad v ddsledku celkového zdravotniho stavu
pacienta, nebo pokud by se vyskytly jiné kontraindikace

3 BEZPECNOSTNI POKYNY

3.1  SOUVISEJICI S PROSTREDKEM

¢ Pfed poutZitim se musi zkontrolovat, Ze neni vyrobek a obal poruseny ani poskozeny.

¢ Pokud je vyrobek poskozeny, nepouzivejte jej.

¢ \lyrobek je sterilni, pouze pokud je obal neposkozeny.

¢ \/lyrobek nepouzivejte po uplynuti jeho data exspirace.

¢ Asepticky vyjméte vyrobek z obalu.

¢ Dalsi sterilizace neni povolena. Pokud se tento vyrobek opakované sterilizuje, zméni materidlové
vlastnosti.

* BOWA vyslovné varuje pred provadénim uprav vyrobku. Provedenim jakékoliv modifikace/Upravy
bude vylouc¢ena odpovédnost spole¢nosti BOWA.

3.2 SOUVISEJICI S APLIKACI

¢ Tento zdravotnicky prostfedek mlze pouZivat pouze vyskoleny zdravotnicky personal, ktery byl
proskolen o jeho pouzivani podle navodu.

* Pracujte, pouze pokud mate jasny vyhled.

¢ Pfi morcelaci nepouzivejte radiofrekvencni aplikatory.

¢ Nesmi dojit ke kontaktu horkych hrotl nastroje s morcelaénim sackem.

¢ Je nutné pouZivat pouze atraumatické nastroje.

¢ K uzavreni portl morcelaéniho sacku pouZijte pfiloZzené nité.

® Po odstranéni morcelacniho sacku zkontrolujte, Ze jsou vSechny porty stale uzaviené.
Vsechny zdvazné nezadouci pfihody souvisejici s timto prostfedkem se musi nahlasit vyrobci a
pfislusnému organu Clenského statu v sidle uZivatele.

4 APLIKACE

1. Sacek MetraBag ma Ctyfi pfistupové body, pres které Ize pouZit nastroj o priméru az 15 mm.
(A) Otvor pro opakovany vstup s uzaviracim paskem

(B) Stfedni port (zluty)

(C) Levy port (zeleny)

(D) Pravy port (Cerveny)

2. MetraBag umistény v zavadéci se vloZi do incize a do operacniho prostoru se umisti pomoci
vhodného nastroje (jako uchopné klesté).

3. Uzaviraci pasek sacku MetraBag zUstava umistén mimotélné a Ize jej uzavfit svorkou.

4. MetraBag se nasazuje a umistuje za laparoskopické kontroly a pomoci atraumatickych
laparoskopickych nastroju.

5. Mobilizovana tkan se zotavuje a umistuje do sacku MetraBag.

6. MetraBag se uzavie pomoci uzaviraciho pasku.

7. Pozadované porty se vsunuji pod laparoskopickym dohledem.

8. Mimotélni morcelacni pristupovy port (B) se utizne tak, aby mohl byt zaveden morcelacni trokar.
Totéz plati pro doplrikové volitelné pristupové porty (C) a (D).

9. Uzavreny otvor sacku MetraBag pro opakovany vstup se mimotélné vytahne pomoci uzaviraciho
pasku a otevre tak, aby bylo mozné zavedeni trokaru s kamerou.

10. Nyni je MetraBag umistén a insuflovan jednim z pouZitych trokar(, tak vyplriuje bfisni dutinu.
11. Morcelace tkané probiha v sa¢ku MetraBag.

12. VSechny pracovni pfistupové porty se musi pred vyjmutim sacku MetraBag uzavfit pomoci
priloZzenych niti a pomoci nejméné 2 uzla.

13. Zcela uzavieny sacek MetraBag se vyjme pomoci uzaviracich paskd (A).

BOWA-IFU-MMNO31-T32-METRABAG-50-2018-07-02



5 PROVOZNIi, SKLADOVACi A PREPRAVNi PODMIiNKY

PODMINKY PROSTREDI APLIKACE PREPRAVA A SKLADOVANI
Teplota +10°Caz +40 °C -20°Caz +50 °C
Relativni vihkost 0az75% 0az75%
Atmosféricky tlak 500 az 1060 hPa 500 aZ 1060 hPa

¢ NeZ oteviete ochranny obal, ujistéte se, Ze je obal Cisty.

¢ Je-li ochranny vnéjsi obal otevieny, musi se okamzité uzavfit a opét ulozit v Cistém a bezprasném
prostredi.

¢ Je-li vyrobek z ochranného obalu odebran, nesmi se vyménit. Musi byt zajisténo spravné opétovné
uzavreni.

6 LIKVIDACE
Likvidace tohoto zdravotnického prostredku, obalového materialu a doplrik(l musi byt provedena v
souladu s nafizenimi a zadkony platnymi v dané zemi.

NARIZENi O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
TENTO VYROBEK SPLNUJE NARIZENIi 2017 / 745 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH.

BOWA

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-Strasse 4 — 10
72810 Gomaringen / Germany
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