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A Dulezité

Pokyny uvedené v tomto dokumentu nejsou uréeny jako komplexni pFirucka chirurgickych technik souvisejicich s pouzivanim Veressovy jehly. Ziskani odbornych znalosti v oblasti chirurgickych technik vyzaduje
pfimou spolupraci s nasi spole¢nosti nebo autorizovanym distributorem, aby bylo mozné ziskat pfistup k podrobnym technickym pokyntim, konzultovat odbornou Iékarskou literaturu a absolvovat nezbytné $koleni pod
vedenim chirurga se zku$enostmi s minimainé invazivnimi zakroky. Pfed pouzitim Veressovy jehly diirazné doporuéujeme dlikladné si prostudovat vSechny informace obsazené v tomto navodu. Nedodrzeni téchto
pokynd muze mit za nasledek zavazné chirurgické komplikace, véetné poranéni pacienta, kontaminace, infekce, kfizové infekce nebo smrti.

Indikace:

Jehla je jednorazové zafizeni pouzivané pfi gynekologickych a abdominalnich endoskopickych zakrocich k vytvoreni pneumoperitonea.
Cilova skupina pacientl — dospéli a mladi pacienti, muzi i Zeny.

Uréeni uzivatelé: produkt je uréen vyhradné pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Popis zafizeni:

Veressova jehla je vybavena pruzinovym mechanismem s tupym mandrénem, ktery je uréen k vytvoreni pneumoperitonea pred abdominalni endoskopii. Jehla z nerezové oceli je na svém proximalnim konci
pfipevnéna k ergonomicky tvarované plastové rukojeti, ktera zajistuje pohodiné ovladani. Rukojet obsahuje uzaviraci kohoutek a luer lock pro nafouknuti bfisni dutiny. Tupy mandrin se nachazi uvnitt kanyly jehly
a presahuje jeji Spicku; pfi pronikani jehly bfisni sténou se zasouva a po prorazeni pobfiSnice se automaticky vysouva. Pozorovaci ¢o¢ka na zafizeni umoziiuje jasnou kontrolu stavu $picky jehly a ukazuje, zda je
tupa nebo zda je vystavena ostra hrana. Zafizeni je k dispozici ve dvou délkach: 120 mm (VN12) a 150 mm (VN15), s vnéjSim praimérem 14G.

Kontraindikace:

1.
2.

Nepouzivejte v oblasti lokalniho zanétu.
Nepouzivejte, pokud jsou endoskopické techniky kontraindikovany.

Pred pouzitim:
Peclivé zkontrolujte pfepravni karton, jeho obsah a jednotlivé sacky, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pokud je poskozeni viditelné, zafizeni nepouzivejte.

llustrace zaftizeni:
A. Jehla s kanylou C. Indikator tupého hrotu (zeleny) E. Cotka G. Dvoucestny kohout
B. Rukojet D. Indikator ostré Spicky (Cerveny) F. Pruzina H. Tupy mandrén

Navod k pouz

1.

A

Otevrete baleni aseptickou technikou a peclivé zkontrolujte rukojet nastroje. Ovérte, zda se barva ¢ocky (E) zméni ze zelené na €ervenou, kdyz je tupy mandrén (H) zasunuty. Tato zména barvy znamena,
Ze tupy mandrén (H) je zasunuty a ostra jehla je pfipravena k vpichu. Kdyz tupy mandrén (H) jiz neni pod tlakem tkané, ¢ocka (E) by se méla vratit do zelené barvy, coz znamena, Ze ostra Spicka jehly je
chranéna vy¢nivajicim tupym mandrénem (H).

Ovladejte dvoucestny kohoutek (G) tak, Ze jej uzaviete, oteviete a poté znovu uzaviete, abyste ovéfili jeho funkénost a zajistili, Ze béhem zavadéni ziistane bezpecné uzavien. Kohoutek (G) je povazovan za
uzavieny, kdyZ jsou jeho ramena umisténa pfi¢né k podéiné ose jehly.

Pro usnadnéni zavedeni Veressovy jehly provedte maly fez.

Drzte rukojet Veressovy jehly mezi palcem a ukazovackem a opatrné ji zasuiite do fezu. Sledujte barvu cocky (E), ktera se nejprve zméni ze zelené na Cervenou a poté zpét na zelenou. MuZze byt slySet lehké
Jkliknuti“. Pfechod barvy z Eervené na zelenou znamena proniknuti do peritonealni dutiny a odhaleni tupého mandrénu (H) k ochrané vnitfnich organu.

Oveérte, zda je Veressova jehla spravné umisténa v peritonealni dutiné.

Pripojte insuflacni trubici k luer lock konektoru Veressovy jehly. Oteviete dvoucestny kohoutek a pokracujte v nafukovani peritonealni dutiny.

Po dokonéeni insuflace uzavrete dvoucestny kohoutek, odpojte insuflaéni trubici, opatrné vyjméte Veressovu jehlu z bficha a pokracujte v endoskopickém zakroku.

A DalSi varovani a bezpecnostni opatieni:

Jakékoli chirurgické a minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby s odpovidajicim vycvikem a znalosti danych technik. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického zakroku si prostudujte Iékafskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

2. Chirurgické nastroje se mohou li$it v zavislosti na vyrobci. Pokud jsou pfi zakroku pouzity chirurgické nastroje a pfisluSenstvi od rGznych vyrobcu, ovéite pfed zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Pokud tak
neucinite, muze dojit k prodlouzeni délky zakroku, nemoznosti provést operaci nebo nutnosti prejit na otevienou operaci.

3. Pokud béhem funkéniho testovani zafizeni nedojde k pfechodu ¢ocky ze zelené barvy na €ervenou po zatlaeni tupého mandrénu, nesmi byt Veressova jehla pouzita. Tato absence zmény barvy znamena,
Ze hrot jehly nebude pfi pronikani télesnou sténou odkryty, coz ¢ini zafizeni nevhodnym pro zamyslené chirurgické pouziti. PouZiti jehly s takovou vadou mlze vyZadovat vétsi silu k proniknuti télesnou
sténou, coz mlze vést k poranéni vnitfnich organu.

4. Pokud béhem funkéniho testovani zafizeni ¢ocka po uvolnéni tlaku na tupy mandrén neprechazi z Cervené barvy na zelenou, nesmi se Veressova jehla pouzivat. Tato absence zmény barvy znamena, ze
po zavedeni neni mozné chranit intraabdominalni organy zakrytim hrotu jehly. PouZiti jehly s takovou vadou miZe vést k poranéni vnitinich organu.

5. Aby se zabranilo poranéni ostrym hrotem jehly, nikdy netestujte pohyblivost tupého mandrénu stlacenim prstem.

6. Béhem zavadéni udrZujte uzaviraci kohoutek uzavieny, aby nedos$lo k vyrovnani bfisniho tlaku s okolnim tlakem pfi proniknuti do pobfisnice.

7. Pred ukoncéenim procedury vzdy zkontrolujte misto vpichu, zda nedo$lo k hemostaze. Pokud tak neucinite, mze dojit k vnéjSimu nebo vnitfnimu krvaceni.

8. Nepouzivejte poskozené zafizeni. PouZiti poSkozené Veressovy jehly mlze vést k nespravnému proniknuti do tkané, poranéni organti nebo selhani vytvoreni pneumoperitonea.

9. Veressovu jehlu nepouzivejte jako paku. Jakékoli bocni namahani jehly, véetné ohybani, paceni tkané nebo manipulace s nastroji na jehle, muize vést ke strukturalnimu poskozeni, zlomeni hrotu a riziku zanechani
fragmentu v téle pacienta.

10.  Zlikvidujte vSechna oteviena zafizeni, bez ohledu na to, zda byla pouZita, aby se zabranilo nahodnému opétovnému pouZziti potencialné kontaminovaného zatizeni.

11.  Zafizeni pouZzijte ihned po otevieni. Skladovani zafizeni po otevieni obalu muze vést ke kontaminaci, coz zvysuije riziko infekce pacienta. Sterilita a plna funkénost zafizeni muze byt zajisténa pouze v pfipadé,
Ze je pouzito ihned po otevieni obalu.

12.  Budte opatrni, pokud existuje riziko vystaveni krvi nebo télnim tekutinam. DodrZujte nemocni¢ni protokoly tykajici se pouzivani ochrannych odévt a vybaveni.

13.  Po pouziti produkt a obal zlikvidujte, stejné jako nepouzité, ale oteviené pfistroje, v souladu s postupy pro likvidaci nemocniéniho odpadu a mistnimi predpisy, véetné, ale bez omezeni, predpist tykajicich se
lidského zdravi a bezpecnosti a Zivotniho prostredi.

14.  Tento produkt je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jeden zakrok. Opétovna sterilizace, opétovné pouziti, opétovné zpracovani nebo Uprava mohou mit vazné nasledky, véetné umrti pacienta.

15.  Pokud doslo k jakékoli zavazné udalosti souvisejici se zafizenim, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

16.  Spole¢nost Grena nepropaguje ani nedoporucuje zadné konkrétni chirurgické postupy. Za chirurgické postupy vhodné pro vytvoreni pneumoperitonea pomoci Veressovy jehly odpovida chirurg.
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Tisténé verze navodu k pouZziti dodavané s produkty Grena jsou vzdy v anglickém jazyce.
Pokud potrebujete tisténou kopii ndvodu k pouZiti v jiném jazyce, muZete kontaktovat spole¢nost Grena Ltd.

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

Naskenujte nize uvedeny QR kéd pomoci prislusné aplikace.
Dostanete se na webové stranky spolecnosti Grena Ltd., kde si muzete vybrat elFU ve svém preferovaném jazyce.

Na webovou stranku se muZete dostat pfimo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do svého prohliZzece.

Pred pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze papirovéa verze navodu k pouZiti, kterou mate k dispozici, je v nejnovéjsi revizi.

30.12.2025

Vzdy pouZivejte navod k pouZziti v nejnovéjsi revizi.
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