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Aomline

Kéesolevas dokumendis esitatud juhised ei ole mdeldud Veressi ndela kasutamisega seotud kirurgiliste tehnikate pdhjalikuks juhendiks. Kirurgiliste tehnikate omandamiseks on vaja pé6rduda otse meie ettevétte voi
volitatud turustaja poole, et saada juurdepaas uksikasjalikele tehnilistele juhistele, konsulteerida professionaalse meditsiinilise kirjandusega ja labida vajalik koolitus minimaalse invasiivse kirurgia alal kogenud kirurgi
juhendamisel. Enne Veress-ndela kasutamist soovitame tungivalt labi lugeda kogu kdesolevas juhendis sisalduv teave. Kaesolevate juhiste eiramine vdib pdhjustada tdsiseid kirurgilisi tagajargi, sealhulgas patsiendi
vigastusi, saastumist, infektsiooni, ristsaastumist véi surma.

Néidustused:

No&el on ihekordseks kasutamiseks mdeldud seade, mida kasutatakse glinekoloogilistes ja abdominaalsetes endoskoopilistes protseduurides pneumoperitoneumi loomiseks.
Sihtriihm — téiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Kavandatud kasutajad: toode on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonalile.

Kirjeldus

Veress-ndel on varustatud vedruga, tuim stilettmehhanismiga, mis on mdeldud pneumoperitoneumi tekitamiseks enne kdhu endoskoopiat. Roostevabast terasest ndel on proksimaalses otsas kinnitatud
ergonoomilise kujuga plastkaepidemele, mis tagab mugava kasutamise. Kéepidemel on sulgeklapp ja luer-lukk kdhuddne taitmiseks. Noela kaanulist ulatub tuim stilet otsast valja; see tdombub tagasi, kui ndel tungib
kdhuseina, ja liigub automaatselt edasi, kui peritoneum on labitud. Seadmel olev vaatluslaats véimaldab selgelt kontrollida ndela otsa seisukorda, néidates, kas see on tuhm vdi terav. Seade on saadaval kahes

pikkuses: 120 mm (VN12) ja 150 mm (VN15), valislabimddduga 14G.

Tooriista illustratsioon:
A. Noelakanudl C. Tupe otsa indikaator (roheline) E. Objektiiv G. Kahepoolne sulgur
B. Kéepide D. Terava otsa indikaator (punane) F. Vedru H. Tugev stilett

Vastundidustused:
1. Arge kasutage kohaliku p6letiku piirkonnas.
2. Arge kasutage, kui endoskoopilised meetodid on vastunaidustatud.

Kasutusjuhend
1. Avage pakend aseptilise tehnikaga ja kontrollige hoolikalt instrumendi kaepidet. Veenduge, et objektiivi (E) varv muutub rohelisest punaseks, kui tdmb stilet (H) on tagasi tommatud. Varvimuutus néaitab, et

témb stilet (H) on tagasi tdmmatud, paljastades terava ndela penetratsiooniks. Kui tuim stilet (H) ei ole enam kudede surve all, peaks |aats (E) muutuma roheliseks, mis tdhendab, et terav ndelaots on kaitstud
eenduva tuima stileti (H) poolt.
2. Manipuleerige kahepoolset sulgventiili (G), sulgedes, avades ja sulgedes selle uuesti, et kontrollida selle toimimist ja tagada, et see jaab sisestamise ajal kindlalt suletuks. Sulgventiil (G) loetakse suletuks, kui
selle kded on asetatud risti ndela pikiteljega.
Tehke vaike sisseldige, et holbustada Veressi ndela sisestamist.
Hoidke Veressi ndela kéepidet poidla ja nimetissdrme vahel ning liikake see ettevaatlikult sisseldike kaudu edasi. Jalgige 1aats (E) varvi, mis algul muutub rohelisest punaseks ja seejarel taas roheliseks. Voib
kostuda kerge klopsatus. Varvi muutumine punasest roheliseks tahendab, et ndel on tunginud peritoneaalk6nesse ja tuhm stilett (H) on sisemiste organite kaitseks paljastunud.
5. Veenduge, et Veressi ndel on peritoneaalkddnes diges asendis.
6. Kinnitage insufflatsioonitoru Veressi ndela luer-lock-lihendusse. Avage kahepoolne kraan ja jatkake peritoneaalone taitmist.
7.  Parast insufflatsiooni I6petamist sulgege kahepoolne kraan, tihendage insufflatsioonitoru lahti, tdmmake Veressi ndel ettevaatlikult kdhust valja ja jatkake endoskoopilist protseduuri.

& Taiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud:

1. Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha ainult asjakohase valjadppega ja selliste tehnikatega tuttavad isikud. Enne minimaalselt invasiivse protseduuri alustamist on oluline tutvuda asjakohase
meditsiinilise kirjandusega, mis kéasitleb tehnikaid, véimalikke tisistusi ja riske.

2. Minimaalselt invasiivsed instrumendid véivad eri tootjate puhul erineda. Enne protseduuri alustamist veenduge, et eri tootjate instrumendid ja lisaseadmed on (ihilduvad. Uhilduvusprobleemid véivad
pohjustada protseduuri pikendamist, operatsiooni labiviimise vdimatust vdi avatud operatsioonile Gleminekut.

3. Seadme funktsionaalsuse kontrollimisel, kui l&ats ei muutu rohelisest punaseks, kui tuim stilett tagasi likatakse, ei tohi Veressi ndela kasutada. Varvimuutuse puudumine tdhendab, et ndela ots ei jaa keha

seina labistamisel nahtavaks, mistéttu seade ei sobi ettendhtud kirurgiliseks kasutamiseks. Sellise defektiga néela kasutamine véib néuda keha seina labistamiseks suuremat joudu, mis véib pdhjustada

siseorganite vigastusi.

Seadme funktsionaalsete katsete kaigus, kui objektiiv ei muutu punasest roheliseks, kui survet tuimast stilettist vabastatakse, ei tohi Veressi ndela kasutada. Varvimuutuse puudumine tédhendab, et parast

sisestamist ei ole véimalik kaitsta khuddne organeid ndela otsa varjamisega. Sellise defektiga ndela kasutamine vdib pdhjustada siseorganite vigastusi.

Terava ndela otsa pdhjustatud vigastuste valtimiseks arge kunagi kontrollige tuimade stilettide liikuvust sérmega surudes.

Hoidke sisestamise ajal sulgurventiil suletuna, et valtida kdhuddne réhu tasakaalustumist imbritseva rohuga parast peritoneumi labistamist.

Parast Veressi ndela eemaldamist kbhuddnest kontrollige alati sisestuskohta hemostaasi suhtes, et véltida verejooksu.

Koik avatud seadmed tuleb &ra visata, olenemata sellest, kas neid on kasutatud voi mitte, et valtida potentsiaalselt saastunud seadme juhuslikku taaskasutamist. Seadme steriilsus ja taielik funktsionaalsus

on tagatud ainult juhul, kui seda kasutatakse kohe pérast pakendi avamist.

9. Kasutage seadet kohe parast avamist. Seadme hoidmine péarast pakendi avamist vdib pohjustada saastumist, suurendades patsiendi nakatumise riski.

10.  Olge ettevaatlik, kui on véimalik kokkupuude vere voi kehavedelikega. Jargige haigla protokolle kaitsevahendite ja -varustuse kasutamise kohta.

11.  Hoolitsege, et toode ja pakend péarast kasutamist ning kasutamata, kuid avatud seadmed kérvaldataks vastavalt haigla jaatmete kdrvaldamise tavadele ja kohalikele eeskirjadele, sealhulgas, kuid mitte ainult,
inimeste tervise ja ohutuse ning keskkonnaalastele eeskirjadele.

12. See toode on mdeldud kasutamiseks (ihe patsiendi ja Uhe protseduuri jaoks. Uuesti steriliseerimine, taaskasutamine, Umbertdotlemine ja modifitseerimine véib pdhjustada tdsiseid tagajérgi, sealhulgas
patsiendi surma.

13.  Kui seadmega on seotud tdsine intsident, tuleb sellest teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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Grena toodetega kaasasolevad kasutusjuhendid on alati inglise keeles.
Kui vajate kasutusjuhendi paberkandjal teises keeles, votke iihendust Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk voi + 44 115 9704 800.

Palun skannige allolev QR-kood sobiva rakendusega.
See suunab teid Grena Ltd. veebisaidile, kus saate valida elFU oma eelistatud keeles.

Veebisaidile pdésete otse, kui sisestate oma brauserisse aadressi www.grena.co.uk/IFU.

Veenduge enne seadme kasutamist, et teie kdsutuses olev IFU paberkandjal on viimane versioon.
Kasutage alati viimast IFU versiooni.
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