Veressova igla
Upute za uporabu

Br. referencije: 0208-VN12, 0208-VN15

oG
G R E NA“ Kontaktne informacije: EU REP Mr?nM ;- IQELL.' Ti-%use H RV
Telefon/faks: + 44 115 9704 Greenmount  Office 01 97 IFU-VN-HRV_11

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, 800 Park, Harold's Cross Road Dublin 6W, DUBLIN,
Middlesex TW8 9HH, Ujedinjeno Kraljevstvo Irska D6W PP38

& Vazno:

Upute navedene ovdje nisu namijenjene kao sveobuhvatan priru¢nik za kirurSke tehnike povezane s upotrebom Veressove igle. Ste¢anje vjestine u kirur§kim tehnikama zahtijeva izravan kontakt s nasom tvrtkom ili
ovlastenim distributerom radi pristupa detaljnim tehni¢kim uputama, konzultiranja struéne medicinske literature i zavr$etka potrebne obuke pod mentorstvom kirurga vjestog u minimalno invazivnim postupcima. Prije
uporabe Veressove igle, snazno preporu¢ujemo temeljito prou¢avanje svih informacija sadrzanih u ovom priru¢niku. Nepridrzavanje ovih smjernica moze dovesti do ozbiljnih kirurskih ishoda, ukljucujuéi ozljedu
pacijenta, kontaminaciju, infekciju, unakrsnu infekciju ili smrt.

Indikacije:
Igla je jednokratni uredaj koji se koristi u ginekoloSkim 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 kvalificiranih medicinskih stru¢njaka.

Opis uredaja:
Igl Veress ima mehanizam s opruznim, tupim stiletom, dizajniran za uspostavljanje pneumoperitoneuma prije abdominalne endoskopije. Igla, izradena od nehrdajuceg Celika, na proksimalnom je kraju priévr§¢ena

na ergonomski oblikovan plasti¢ni drzac, $to osigurava udobno rukovanje. Drska uklju€uje ventil i luer zaklju¢avanje za napuhavanje trbusne Supljine. Unutar kanile igle, tupi $tift se proteze izvan vrha; povlaci se
dok igla prodire kroz trbusni zid i automatski se pomice naprijed nakon probijanja peritoneuma. Promatraéni otvor na uredaju omogucuje jasnu provjeru stanja vrha igle, pokazujudi je li tup ili je li izloZzena ostra
ivica. Uredaj je dostupan u dvije duljine: 120 mm (VN12) i 150 mm (VN15), s vanjskim promjerom od 14G.

Kontraindikacije:
1. Ne koristiti u podru¢ju lokalnog upala.
2. Ne koristiti ako su endoskopske tehnike kontraindicirane.

Prije uporabe:
Pazljivo pregledajte kartonsku ambalazu, njezin sadrzaj i pojedinaéno pakiranje radi bilo kakvih oStecenja. Ako su oStecenja vidljiva, ne koristite uredaj.

Prikaz uredaja:
A. Iglenasta kanila C. Indikator tupog vrha (zelena) E. Leca G. Dvostruki nepovratni ventil
B. Drdka D. Indikator ostre vrha (crveni) F. opruga H. Tup stilet

Upute za uporabu:
1. Koristite asepti¢ku tehniku za otvaranje pakiranja i pazljivo pregledaijte drsku instrumenta. Provjerite prelazi li boja le¢e (E) iz zelene u crvenu kada se tupi stilet (H) povuce. Ta promjena boje ozna¢ava da se

tupi stilet (H) povukao, ¢ime je ostra igla izlozena za prodor. Kada Siljasti stilet (H) viSe nije pod pritiskom tkiva, le¢a (E) bi se trebala vratiti u zelenu boju, $to oznac¢ava da je vrh ostre igle zasti¢en isturenim
Siljatim stiletom (H).

2. Rukuijte trodijelnim ventilom (G) tako da ga zatvorite, otvorite, a zatim ponovno zatvorite kako biste provjerili njegovu funkcionalnost i osigurali da ostane ¢vrsto zatvoren tijekom umetanja. Ventil (G) smatra
se zatvorenim kada su njegove rucice postavljene popre¢no na uzduznu os igle.

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

4 Drzite dr$ku Veressove igle izmedu palca i kaziprsta i njezno je provucite kroz rez. Pratite boju le¢e (E), koja se isprva mijenja iz zelene u crvenu, a zatim natrag u zelenu. MozZe se &uti blagi "klik". Promjena
boje iz crvene u zelenu oznacava prodor u trbusnu Supljinu i izlaganje tupog stila (H) koji Stiti unutarnje organe.

5. Potvrdite da je Veressova igla pravilno postavljena unutar trbusne Supljine.

6.  Prikljucite cijev za insuflaciju na luer-lock spojku igle Veress. Otvorite dvostruki ventil i nastavite s insuflacijom peritonealne Supljine.

7. Nakon dovr$etka insufflacije, zatvorite dvostruki ventil, odspojite cijev za insufflaciju, pazljivo povucite Veressovu iglu iz trbuha i nastavite s endoskopskim zahvatom.

A Dodatna upozorenja i mjere opreza:

1. Svi kirurski i minimalno invazivni zahvati trebaju se izvoditi samo od strane osoba s odgovaraju¢om obukom i poznavanjem tehnika. Prije izvodenja bilo kojeg kirurSkog zahvata konzultirajte se s medicinskom
literaturom o tehnikama, komplikacijama i opasnostima.

2. Kirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodac¢a do proizvodaca. Kada se kirurski instrumenti i dodaci razlicitih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka.
Nepostivanje toga moze dovesti do produljenog trajanja postupka, nemoguénosti izvodenja operacije ili potrebe za prelaskom na otvorenu operaciju.

3. Tijekom funkcionalnog ispitivanja uredaja, ako le¢a ne prijede iz zelene u crvenu boju kada se tupi $tapi¢ povuce natrag, igla Veress se ne smije koristiti. Ova promjena boje znaci da vrh igle nece biti izlozen

tijekom prodiranja kroz stijenku tijela, Sto uredaj ¢ini neprimjerenim za njegovu namijenjenu kirur$ku primjenu. Koristenje igle s takvom greSkom moze zahtijevati ve¢u snagu za prodiranje kroz stijenku tijela

i posljedi¢no dovesti do ozljede unutarnjih organa.

Tijekom funkcionalnog ispitivanja uredaja, ako se leéa ne vrati iz crvene u zelenu boju nakon oslobadanja pritiska na tupi stilet, igla Veress se ne smije koristiti. Taj nedostatak promjene boje ukazuje na

nemogucnost zastite intraabdominalnih organa skrivanjem vrha igle nakon umetanja. Koristenje igle s takvom greSkom moZze dovesti do ozljede unutarnjih organa.

Kako biste izbjegli ozljedu od ostrog vrha igle, nikada ne isprobavajte pokretljivost tupog stativa pritiskom prsta.

Tijekom umetanja drzite ventil zatvoren kako biste sprijecili iziedna¢avanje trbusnog tlaka s atmosferskim tlakom pri prodiranju u peritoneum.

Uvijek provjerite mjesto uboda radi hemostaze prije zavrSetka zahvata. Nepostivanje ovog uputa moze dovesti do vanjskog ili intra-kavitetskog krvarenja.

Ne koristite osteceni uredaj. Koristenje ostecene Veressove igle moze dovesti do nepravilnog prodiranja u tkivo, ozljede organa ili nemoguénosti uspostave pneumoperitoneuma.

Ne koristite Veressovu iglu kao polugu. Svaki bo¢ni napor na igli, ukljuéujuci savijanje, odvajanje tkiva ili manipulaciju instrumentima koji se oslanjaju na iglu, mozZe dovesti do strukturalnog ostecenja, loma vrha i

rizika od ostavljanja fragmenta u tijelu pacijenta.

10.  Zbrinite sve otvorene uredaje, bez obzira jesu li koristeni, kako biste sprijeili slu¢ajnu ponovnu upotrebu potencijalno kontaminiranog uredaja.

11.  Upotrijebite uredaj odmah nakon otvaranja. Skladistenje uredaja nakon otvaranja pakiranja moze dovesti do kontaminacije, ¢ime se povecava rizik od infekcije pacijenta. Sterilnost i potpuna funkcionalnost
uredaja mogu se osigurati samo ako se koristi odmah nakon otvaranja pakiranja.

12.  Budite oprezni pri mogucoj izloZzenosti krvi ili tjielesnim teku¢inama. Pridrzavajte se bolnickih protokola o upotrebi zastitne odjece i opreme.

13.  Pazite da nakon upotrebe odbacite proizvod i ambalazu, kao i neiskoristene, ali otvorene uredaje, u skladu s bolnic¢kim praksama odlaganja otpada i lokalnim propisima, uklju€ujuci, bez ograni€enja, one koji se
odnose na ljudsko zdravlje i sigurnost te na okolis.

14.  Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu po pacijentu i zahvatu. Ponovna sterilizacija, ponovna upotreba, obrada ili izmjena moZe dovesti do ozbiljnih posljedica, uklju¢ujuéi i smrt pacijenta.

15.  Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, o tome treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.

16.  Grena ne promovira niti preporucuje nikakve specifiéne kirurSke prakse. Kirurski postupci prikladni za uspostavu pneumoperitoneuma Veressovom iglom odgovornost su kirurga.
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Tiskani primjerci uputa za uporabu isporucenih uz Grena proizvode uvijek su na engleskom jeziku.
Ako trebate tiskanu kopiju IFU-a na drugom jeziku, moZete se obratiti tvrtki Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ili + 44 115 9704 800.

Skenirajte QR kod ispod odgovarajucom aplikacijom.

To ¢e vas povezati s web-stranicom tvrtke Grena Ltd. gdje mozZete odabrati elFU na Zeljenom jeziku.

Web-stranicu mozete izravno otvoriti upisivanjem adrese www.grena.co.uk/IFU u svoj preglednik.

Provjerite da papirnata verzija IFU-a koju posjedujete bude najnovije revizije prije uporabe uredaja.
Uvijek koristite IFU najnovije revizije.
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