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A Vazno:

Upute navedene u ovom dokumentu nisu namijenjene kao sveobuhvatan priruénik za kirurske tehnike povezane s uporabom Veressove igle. Sticanje strucnosti u kirur§kim tehnikama zahtijeva izravan angazman s
nasom tvrtkom ili ovlastenim distributerom kako bi se pristupilo detaljnim tehnic¢kim uputama, konzultiralo struénu medicinsku literaturu i zavrsila potrebna obuka pod mentorstvom kirurga vje$tog u minimalno invazivnim
postupcima. Prije upotrebe Veressove igle, snazno preporucujemo temeljito prou¢avanje svih informacija sadrzanih u ovom priru¢niku. Nepridrzavanje ovih smjernica moZze rezultirati ozbiljnim kirur§kim posljedicama,
ukljucujuci ozljede pacijenta, kontaminaciju, infekciju, prijenos infekcije ili smrt.

Indikacije:
Igla je jednokratni uredaj koji se koristi u ginekolo$kim i abdominalnim endoskopskim postupcima za uspostavljanje pneumoperitoneuma.

Ciljana skupina pacijenata - odrasli i mladi pacijenti, muskarci i Zene.
Namijenjeni korisnici: proizvod je namijenjen isklju¢ivo za upotrebu od strane kvalificiranog medicinskog osoblja.

Opis:

Veressova igla ima mehanizam s oprugom, tupog stila, dizajniran za uspostavljanje pneumoperitoneuma prije abdominalne endoskopije. Igla, izradena od nehrdajuceg Celika, pricvrséena je na svom proksimalnom
kraju za plasti¢énu ruc¢ku ergonomski oblikovanu za udobnu uporabu. Ruc¢ka uklju€uje Eep i luer zaklju¢avanje za inflaciju abdominalne Supljine. Unutar kanile igle, tup stilus izlazi iznad vrha; povlaci se dok igla
prodire kroz trbusni zid i automatski se pomice nakon $to je peritoneum probijen. Na uredaju se nalazi promatracko staklo koje omoguéava jasno provjeravanje stanja vrha igle, pokazujuci je li tup ili je ostra ivica
izlozena. Uredaj je dostupan u dvije duljine: 120 mm (VN12) i 150 mm (VN15), s vanjskim promjerom od 14G.

llustracija alata:
A. Kanila igle C. Pokazatelj tupog vrha (zeleni) E. Le¢a G. Dvostruki ¢ep
B. Rucka D. Pokazatelj ostrog vrha (crveni) F. Opruga H. Tup stilus

Kontraindikacije:
1. Ne koristiti u podrucju lokalne upale.
2. Ne koristiti ako su endoskopske tehnike kontraindicirane.

Upute za uporabu:
1. Koristite asepti¢ku tehniku za otvaranje pakiranja i pazljivo pregledajte ruku instrumenta. Provjerite da li se boja le¢e (E) mijenja iz zelene u crvenu kada se tup stilus (H) povuce. Ova promjena boje oznac¢ava

da se tup stilus (H) povukao, otkrivajuci ostru iglu za penetraciju. Kada tup stilus (H) vi$e nije pod tlakom tkiva, le¢a (E) treba ponovno postati zelena, $to oznacava da je ostri vrh igle zasti¢en izbocenim tupim
stilusom (H).

2. Manipulirajte 2-smjernim &epom (G) zatvaranjem, otvaranjem, a zatim ponovnim zatvaranjem kako biste provjerili njegovu funkcionalnost i osigurali da ostane sigurno zatvoren tijekom umetanja. Cep (G) se
smatra zatvorenim kada su njegovi krakovi postavljeni popre¢no na uzduznu osu igle.

3. Napravite mali rez kako biste olak$ali umetanje Veressove igle.

4 DrZite rucku Veressove igle izmedu palca i kaZiprsta te je njezno gurnite kroz rez. Pratite boju le¢e (E), koja se prvo mijenja iz zelene u crvenu, a zatim se vraca u zelenu. MoZe se ¢uti lagani "klik". Promjena
boje iz crvene u zelenu oznacava penetraciju u peritonealnu $upljinu i izlaganje tupog stilusa (H) kako bi se zastitili unutarnji organi.

5.  Potvrdite da je Veressova igla ispravno postavljena unutar peritonealne Supljine.

6.  Spojite cijev za insuflaciju na luer lock konektor Veressove igle. Otvorite 2-smjerni ¢ep i nastavite s inflacijom peritonealne Supljine.

7. Nakon zavrsetka insuflacije, zatvorite 2-smjerni Cep, odvajite cijev za insuflaciju, paZljivo povucite Veressovu iglu iz trbuha i nastavite s endoskopskim postupkom.

Zh Dodatna upozorenja i mjere opreza:

1. Minimalno invazivni postupci smiju se izvoditi samo od strane osoba s odgovarajuéom obukom i poznavanjem tih tehnika. Prije izvodenja bilo kojeg minimalno invazivnog postupka, nuzno je konzultirati
relevantnu medicinsku literaturu o tehnikama, moguc¢im komplikacijama i rizicima.

2. Minimalno invazivni instrumenti mogu se razlikovati medu proizvodacima. Osigurajte kompatibilnost instrumenata i pribora razlicitih proizvodaca prije poCetka postupka. Nep kompatibilnost moze dovesti do
produzenja vremena postupka, nemoguénosti izvodenja operacije ili potrebe za prebacivanjem na otvorenu kirurgiju.

3. Tijekom funkcionalnog testiranja uredaja, ako le¢a ne prelazi iz zelene u crvenu kada se tup stilus povuce, Veressova igla se ne smije koristiti. Ova promjena boje oznacava da se vrh igle nece izlozZiti tijekom

penetracije trbusnog zida, $to Cini uredaj nesposobnim za svoju namijenjenu kirurSku primjenu. Koristenje igle s takvim nedostatkom moze zahtijevati vecu silu za penetraciju trbusnog zida i rezultirati
ozlijedama unutarnjih organa.

4. Tijekom funkcionalnog testiranja uredaja, ako le¢a ne prede iz crvene u zelenu nakon $to se oslobodi pritisak na tup stilus, Veressova igla se ne smije koristiti. Ovaj nedostatak promjene boje ukazuje na
nemogucénost zastite intra-abdominalnih organa skrivanjem vrha igle nakon umetanja. Koristenje igle s takvim nedostatkom moze dovesti do ozljeda unutarnjih organa.

5. Kako biste izbjegli ozljede od ostrog vrha igle, nikada nemoijte testirati pokretljivost tupog stilusa pritiskanjem prstom.

6. Drzite ¢ep zatvoren tijekom umetanja kako biste sprijeili izjednacavanje abdominalnog tlaka s okolnim tlakom prilikom penetracije peritoneuma.

7. Nakon uklanjanja Veressove igle iz abdominalne Supljine, uvijek pregledajte mjesto umetanja radi hemostaze kako biste sprijecili krvarenje.

8. Odlozite sve otvorene uredaje, bez obzira na to jesu li koristeni, kako biste sprije€ili slu¢ajnu ponovnu upotrebu potencijalno kontaminiranog uredaja. Sterilnost i potpuna funkcionalnost uredaja mogu se

jamciti samo ako se koristi odmah nakon otvaranja pakiranja.

9. Upotrijebite uredaj odmah nakon otvaranja. Pohranjivanje uredaja nakon $to je pakiranje otvoreno moze rezultirati kontaminacijom, povec¢avajuéi rizik od infekcije pacijenta.

10.  Pazi naizloZzenost krvi ili tjelesnim teku¢inama. Drzite se bolni¢kih protokola u vezi s upotrebom zastitne odjece i opreme.

11.  Pazljivo odlozite proizvod i pakiranje nakon upotrebe, kao i neiskoriStene, ali otvorene uredaje u skladu s praksama odlaganja bolni¢kog otpada i lokalnim propisima, uklju¢ujuéi, bez ograni¢enja, one koji se
odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te okolis.

12.  Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu i postupku. Ponovna sterilizacija, ponovna upotreba, ponovna obrada ili modifikacija moze dovesti do ozbiljnih posljedica, ukljucujuci
smrt pacijenta.

13.  Ako je doslo do bilo kojeg ozbiljnog incidenta u vezi s uredajem, potrebno je prijaviti ga proizvodacu i nadleznoj vlasti drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent smjesten.
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Tiskane kopije uputa za uporabu koje se isporuéuju uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako vam je potrebna tiskana kopija IFU na drugom jeziku, mozete kontaktirati Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Skenirajte donji QR kod s odgovarajuc¢om aplikacijom.

Povezat ¢e vas s web stranicom Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Na web stranicu mozete uci izravno upisivanjem www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite je li papirnata verzija IFU-a koju posjedujete u posljednjoj reviziji prije upotrebe uredaja.
Uvijek koristite IFU u zadnjoj reviziji.
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