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A Tarkeda

Téassa annetut ohjeet eivat ole tarkoitettu kattavaksi kasikirjaksi Veress-neulan kayttoon liittyvista kirurgisista tekniikoista. Kirurgisten tekniikoiden hallitseminen edellyttaad suoraa yhteydenottoa yritykseemme tai
valtuutettuun jalleenmyyjaan, jotta saat yksityiskohtaiset tekniset ohjeet, voit tutustua ammattimaiseen laaketieteelliseen kirjallisuuteen ja suorittaa tarvittavan koulutuksen vahainvasiivisiin toimenpiteisiin erikoistuneen
kirurgin ohjauksessa. Ennen Veress-neulan kayttéa suosittelemme voimakkaasti, etté tutustut huolellisesti kaikkiin tassa kayttdohjeessa oleviin tietoihin. Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vakaviin
kirurgisiin seurauksiin, kuten potilaan loukkaantumiseen, kontaminaatioon, infektioon, risti-infektioon tai kuolemaan.

Kéyttoaiheet:
Neula on kertakayttdinen laite, jota kdytetdan gynekologisissa ja vatsan endoskooppisissa toimenpiteissa pneumoperitoneumin muodostamiseen.

Potilasryhma — aikuiset ja nuoret potilaat, miehet ja naiset.
Kayttajat: tuote on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan patevien ladketieteen ammattilaisten toimesta.

Laitteen kuvaus:

Veress-neulassa on jousikuormitteinen, tylppa stylet-mekanismi, joka on suunniteltu pneumoperitoneumin aikaansaamiseksi ennen vatsan endoskopiaa. Ruostumattomasta teraksesta valmistettu neula on kiinnitetty
proksimaalisesta paasta ergonomisesti muotoiltuun muovikahvaan, mika takaa mukavan kayton. Kahvassa on sulkuhana ja luer-lukko vatsaontelon tayttamista varten. Neulan kanyylin sisélla tylppa stylet ulottuu
karjen ulkopuolelle; se vetaytyy, kun neula tunkeutuu vatsan seindmaan, ja etenee automaattisesti, kun vatsakalvo on lapaisty. Laitteen tarkkailulinsseilléa voidaan selvasti tarkistaa neulan karjen kunto ja nahda,
onko se tylppéa vai onko teréva reuna paljastunut. Laitetta on saatavana kahdessa pituudessa: 120 mm (VN12) ja 150 mm (VN15), ulkohalkaisijaltaan 14G.

Ala kayta, jos endoskooppiset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

Ennen kayttoa:

Tarkista huolellisesti kuljetuspakkaus, sen sisalto ja yksittdiset pussit mahdollisten vaurioiden varalta. Jos vaurioita on nakyvissa, ala kayta laitetta.

Kuvaus laitteesta:
A. Neulakanyyli C. Typpinen kérki (vihred) E. Linssi G. Kaksisuuntainen sulkuhana
B. Kahva D. Teravan kérjen ilmaisin (punainen) F. Jousi H. Tylséa stylet

A

Kéyttdohjeet:

1.

YA

Avaa pakkaus aseptisesti ja tarkista instrumentin kahva huolellisesti. Varmista, etta linssin (E) vari muuttuu vihredsta punaiseksi, kun tylppa stylet (H) vedetaan takaisin. Téma varinmuutos osoittaa, etta tylppa
stylet (H) on vedetty takaisin, jolloin terdva neula on valmis pistamiseen. Kun tylppa stylet (H) ei ole enaa kudoksen paineen alla, linssin (E) pitdisi muuttua takaisin vihreaksi, mika tarkoittaa, etta terava neulan
kéarki on suojattu ulkonevalla tylpalla styletilla (H).

Kasittele kaksisuuntaista sulkuhanaa (G) sulkemalla, avaamalla ja sulkemalla se uudelleen sen toimivuuden tarkistamiseksi ja varmistaaksesi, etta se pysyy tiukasti suljettuna pistdmisen aikana. Sulkuhana
(G) katsotaan suljetuksi, kun sen varret ovat poikittain neulan pituusakseliin nahden.

Tee pieni viilto Veress-neulan asettamisen helpottamiseksi.

Pida Veress-neulan kahvaa peukalon ja etusormen vélissa ja tydnna sité varovasti viillon lapi. Tarkkaile linssin (E) varia, joka muuttuu aluksi vihredsta punaiseksi ja sitten takaisin vihredksi. Saatat kuulla
pienen napsahduksen. Varin muuttuminen punaisesta vihredksi tarkoittaa, ettéd neula on tunkeutunut vatsaonteloon ja tylppa stylet (H) on paljastunut suojaamaan sisaelimia.

Varmista, ettad Veress-neula on oikein sijoitettu vatsaonteloon.

Kiinnita insufflaatioputki Veress-neulan luer-lukitusliitimeen. Avaa kaksisuuntainen sulkuhana ja jatka vatsaontelon tayttamista.

Kun insufflaatio on valmis, sulje kaksisuuntainen sulkuhana, irrota insufflaatioputki, veda Veress-neula varovasti pois vatsasta ja jatka endoskooppista toimenpidetta.

Lisavaroitukset ja varotoimet:
Kaikki kirurgiset ja minimaalisesti invasiiviset toimenpiteet saa suorittaa vain henkild, jolla on riittdva koulutus ja perehtyneisyys tekniikoihin. Tutustu tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja koskevaan

ladketieteelliseen kirjallisuuteen ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

Kirurgiset instrumentit voivat vaihdella valmistajittain. Kun eri valmistajien kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetddn yhdessa toimenpiteessé, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen
aloittamista. Jos tata ei tehda, se voi pidentaa toimenpiteen kestoa, estaa leikkauksen suorittamisen tai aiheuttaa tarpeen siirtya avoimeen leikkaukseen.

Jos laitteen toiminnalli testauk linssi ei vaihda varia vihreasta punaiseksi, kun tylppa stylet tydnnetaan takaisin, Veress-neulaa ei saa kayttaa. Varin muuttumattomuus tarkoittaa, etta neulan karki

ei tule esiin kehon seinaman lapaisyn aikana, jolloin laite ei sovellu aiottuun kirurgiseen kayttéon. Tallaisen vian omaavan neulan kayttd voi vaatia suurempaa voimaa kehon seindman lapaisemiseen, mika
voi johtaa sisaelinten vahingoittumiseen.

Jos laitteen toiminnalli testauk linssi ei palaudu punaisesta vihredan, kun tylppaa stylet-kappaletta painetaan, Veress-neulaa ei saa kayttaa. Varin muuttumattomuus tarkoittaa, ettéd neulan karki
ei piiloudu vatsaontelon elinten suojaamiseksi neulan tyéntamisen jalkeen. Tallaisen viallisen neulan kayttd voi aiheuttaa siséelinten vammoja.

Terévan neulan karjen aiheuttamien vammojen valttamiseksi ala koskaan testaa tylpan styletin liikkuvuutta painamalla sitd sormella.

Pida sulkuventtiili suljettuna pistaémisen aikana, jotta vatsaontelon paine ei tasaannu ympariston paineen kanssa vatsakalvon lapaisyn yhteydessa.

Tarkista aina verenvuodon tyrehtyminen ennen toimenpiteen paattymista. Jos tata ei tehda, seurauksena voi olla ulkoinen tai ontelon sisdinen verenvuoto.

Ala kéyta vaurioitunutta laitetta. Vaurioituneen Veress-neulan kayttd voi johtaa kudoksen virheelliseen lapaisyyn, elinvaurioihin tai pneumoperitoneumin muodostumisen epaonnistumiseen.

Ala kayta Veress-neulaa vipuna. Neulaan kohdistuva sivuttaisvoima, kuten taivuttaminen, kudoksen kiskominen tai neulan avulla tehtavat toimenpiteet, voi aiheuttaa rakenteellisia vaurioita, karjen murtumisen ja
riskin, ettd neulan fragmentti jaa potilaan kehoon.

Havita kaikki avatut laitteet, riippumatta siitd, onko niité kaytetty, jotta valtetddn mahdollisesti saastuneen laitteen vahingossa tapahtuva uudelleenkaytto.

Kayta laite valittdmasti avaamisen jalkeen. Laitteen sailyttdminen pakkauksen avaamisen jalkeen voi johtaa kontaminaatioon, miké lisda potilaan infektioriskia. Laitteen steriiliys ja taysi toimivuus voidaan
varmistaa vain, jos se kaytetaan valittdmasti pakkauksen avaamisen jélkeen.

Ole varovainen, kun on mahdollista altistua verelle tai kehon nesteille. Noudata sairaalan ohjeita suojavaatetuksen ja -vélineiden kaytosta.

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen seka kayttaméattomat, mutta avatut laitteet sairaalan jatteiden havittamiskaytantdjen ja paikallisten maardysten mukaisesti, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta,
ihmisten terveytta ja turvallisuutta seka ymparistda koskevat maaraykset.

Tama tuote on tarkoitettu yhden potilaan ja yhden toimenpiteen kayttoon. Uudelleensteriilisointi, uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai muokkaaminen voi johtaa vakaviin seurauksiin, mukaan lukien potilaan
kuolema.

Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava tapaus, siité on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Grena ei edisté tai suosittele mitaan tiettyja kirurgisia kaytantoja. Veress-neulalla tehtdvan pneumoperitoneumin luomiseen soveltuvat kirurgiset toimenpiteet ovat kirurgin vastuulla.
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Grena-tuotteiden mukana toimitettavat kdyttéohjeiden paperiversiot ovat aina englanninkielisia.

osoitteessa ifu@grena.co.uk tai numerossa + 44 115 9704 800.

Skannaa alla oleva QR-koodi sopivalla sovelluksella.

Jos tarvitset kdyttéohjeen paperiversion muulla kielelld, ota yhteyttd Grena Ltd:hen

Se yhdistééa sinut Grena Ltd:n verkkosivustolle, jossa voit valita kdyttéohjeen haluamallasi kielell&.

Voit siirtyd verkkosivustolle suoraan kirjoittamalla selaimeesi osoitteen www.grena.co.uk/IFU.

Varmista ennen laitteen kédytt64, etté sinulla on uusin versio kadyttéohjeesta paperimuodossa.
Kéyté aina uusinta versiota kdyttéohjeesta.
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