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A Fontos

A jelen dokumentumban szerepl6 utasitasok nem szolgalnak atfogd kézikonyvként a Veress-tli hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti technikak elsajatitadsahoz kdzvetlenil kapcsolatba kell
lépni céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miiszaki utasitasokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a sziikséges képzést egy minimalisan invaziv beavatkozasokban
jartas sebész iranyitasa alatt. A Veress-t(i hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk a kézikdnyvben szerepl6 6sszes informacio alapos attekintését. Ezen iranyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kdvetkezményekkel
jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Javallatok:

A tli egy egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet n6gyogyaszati és hasi endoszkopos beavatkozasok soran alkalmaznak a pneumoperitoneum létrehozasara.
Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkoz leirasa:

A Veress tl rugés, tompa mandzsettdas mechanizmussal rendelkezik, amelyet a hasi endoszképia elétti pneumoperitoneum létrehozésara terveztek. A rozsdamentes acélbdl késziilt ti proximalis végén egy
ergondmikus kialakitasu miianyag fogantyu van rogzitve, amely kényelmes kezelhetdséget biztosit. A fogantyu tartalmaz egy elzardcsapot és egy luer-zérat a hastireg felfujasahoz. A ti kaniljén beliil a tompa
mandzsetta a hegyen tulnyulik; a ti behatoldsaval a hasfalba visszahUzodik, és a peritoneum attérésekor automatikusan elérehalad. A késziléken taldlhatdé megfigyeld lencse lehetévé teszi a tii hegyének
allapotanak egyértelmii ellenérzését, jelezve, hogy tompa-e vagy éles széle van-e. A készllék két hosszusagban kaphato: 120 mm (VN12) és 150 mm (VN15), kiils6 atmérdje 14G.

Ellenjavallatok:

1.
2.

Helyi gyulladasos terlileteken ne hasznalja.
Ne haszndlja, ha az endoszkdpos technikak ellenjavalltak.

Hasznalat el6tt:
Gondosan ellendrizze a szallité kartont, annak tartalmat és az egyes tasakokat, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Ha sériilés lathato, ne hasznalja a késziiléket.

A késziilék abrazolasa:
A. Tikandl C. Tompa hegyjelzé (zold) E. Lencse G. Kétiranyu elzarécsap
B. Fogantyu D. Eles hegyjelzé (piros) F. Rugo H. Tompa mandzsetta

Hasznalati utasitas:

1.

A csomagot aszeptikus technikaval nyissa ki, és gondosan vizsgalja meg a miiszer fogantyujat. Ellendrizze, hogy a lencse (E) szine z6ldrél pirosra valt-e, amikor a tompa mandzsetta (H) visszahuzédik. Ez a
szinvaltozas jelzi, hogy a tompa mandzsetta (H) visszahtzoédott, és a hegyes tii behatolasra készen all. Amikor a tompa mandzsetta (H) mar nem van szdveti nyomas alatt, a lencse (E) szine visszavaltozik
z0ldre, jelezve, hogy az éles tli hegyét a kiallé6 tompa mandzsetta (H) védi.

Mozgassa a kétiranyu elzarécsapot (G) ugy, hogy bezarja, kinyitja, majd Ujra bezarja, hogy ellenérizze annak miikodését és biztositsa, hogy behelyezés kdzben biztonsagosan zarva maradjon. Az elzarécsap
(G) akkor tekinthetd zarva, ha karjai a ti hosszanti tengelyéhez képest keresztiranyban vannak.

Készitsen egy kis bemetszést a Veress-tli behelyezésének megkonnyitésére.

Tartsa a Veress-tl fogantyujat a hiivelykujj és a mutatéujj kozott, és évatosan tolja be a bemetszésen keresztiil. Figyelje a lencse (E) szinét, amely el6szér z6ldrél pirosra, majd Gjra zoldre valtozik. Ekkor
enyhe ,kattogas” hallhatd. A szin pirosrél zoldre valé atalakulasa jelzi a peritonedlis liregbe valé behatolast és a tompa mandzsetta (H) kilatszasat, amely védi a bels6 szerveket.

Ellendrizze, hogy a Veress-t{i megfeleléen van-e elhelyezve a peritonealis tiregben.

Csatlakoztasson egy insufflaciés csovet a Veress-tii Luer-lock csatlakozéjahoz. Nyissa meg a kétiranyu csapszelepet, és folytassa a peritonedlis treg felfujasaval.

Az insufflacio befejezése utan zarja el a kétiranyl csapszelepet, valassza le az insufflaciés csovet, 6vatosan huzza ki a Veress-tiit a hasliregbdl, és folytassa az endoszképos beavatkozast.

A Tovabbi figyelmeztetések és dvintézkedések:

Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel rendelkezé és a technikakkal jol ismerés személyek végezhetnek. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése el6tt
tanulmanyozza at a technikakkal, szévédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

2. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6z6 gyartok sebészeti eszkozeit és kiegészitsit egyiittesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése elétt ellenérizze azok
kompatibilitdsat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas id6tartamanak meghosszabbodasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre vald attérés sziikségességéhez vezethet.

3. A késziilék mlkodési tesztelése soran, ha a lencse nem valt at zoldrél pirosra, amikor a tompa mandzsettat visszanyomjak, a Veress-t(it nem szabad hasznalni. A szinvaltozas hianya azt jelenti, hogy a ti
hegye nem lesz lathat6 a testfal athatolasakor, igy a késziilék nem alkalmas a tervezett sebészeti alkalmazasra. Egy ilyen hibas ti hasznalata nagyobb er6t igényelhet a testfal athatolasahoz, ami bels6é
szervek sériiléséhez vezethet.

4. A késziilék miikddési tesztje soran, ha a lencse nem valt vissza pirosrél zéldre a tompa mandzsetta nyomasanak elengedésekor, a Veress-tiit nem szabad hasznalni. A szinvaltozas hianya azt jelzi, hogy a
tli hegye behelyezés utan nem rejtézik el, igy nem védi a hasliregi szerveket. llyen hibas tli hasznalata a belsé szervek sériiléséhez vezethet.

5. Az éles tlihegy okozta sériilések elkerlilése érdekében soha ne tesztelje a tompa mandzsetta mozgékonysagat az ujjaval megnyomva.

6. A behelyezés soran tartsa zarva a csapszelepet, hogy a peritoneum athatolasakor a hastiregi nyomas ne egyenlitédjon ki a kdrnyezeti nyomassal.

7. A beavatkozas befejezése el6tt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitast. Ennek elmulasztasa kiilsé vagy lregbeli vérzéshez vezethet.

8. Ne hasznaljon sériilt eszkozt. A sériilt Veress-tii hasznalata nem megfelel6 szoveti behatolashoz, szervi sériiléshez vagy a pneumoperitoneum létrehozasanak kudarcahoz vezethet.

9. Ne hasznalja a Veress-tlit emeléként. A tlire gyakorolt barmilyen oldaliranyu eréhatas, beleértve a hajlitast, a szévetek felnyomasat vagy a tlin alapulé miiszerek manipulélasat, szerkezeti karosodast, a hegy torését
és a beteg testében maradvanyok visszamaradasanak kockazatat eredményezheti.

10.  Minden megnyitott eszkdzt, fliggetlendl attél, hogy hasznaltak-e, artalmatlanitson, hogy megakadalyozza a potencialisan szennyezett eszkdz véletlen tjrahasznalatat.

11. A késziiléket a felnyitds utdn azonnal hasznalja fel. A csomagolas felnyitasa utan a késziilék tarolasa szennyezédéshez vezethet, ami nveli a beteg fert6zésének kockazatat. A késziilék sterilitasa és teljes
funkcionalitdsa csak akkor biztosithatd, ha a csomagolas felnyitasa utan azonnal felhasznaljak.

12.  Legyen dvatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valé érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a véd6ruhazat és védéfelszerelés hasznalatat illetéen.

13.  Ahasznalat utan gondoskodjon a termék és a csomagolas, valamint a fel nem hasznalt, de felnyitott eszkdzok kérhazi hulladékkezelési gyakorlatnak és a helyi eléirasoknak megfelel6 artalmatlanitasardl, ideértve
tobbek koz6tt az emberi egészségre, biztonsagra és kdrnyezetre vonatkozé eléirasokat.

14.  Ez atermék egyetlen beteg és egyetlen beavatkozas szamara késziilt. Az Gjboli sterilizélas, Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas, mddositas sulyos kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

15.  Ha a késziilékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

16. A Grena nem tdmogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A Veress-tiivel végzett pneumoperitoneum létrehozasara alkalmas sebészeti eljarasokért a sebész felel.
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A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha mas nyelvii nyomtatott hasznalati utasitasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel

ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 telefonszamon.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.

Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kerdil, ahol kivalaszthatja a kivant nyelvii elFU-t.

A weboldalra kézvetleniil is beléphet, ha a béngészdjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djén meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvaltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb verziéju IFU-t hasznélja.
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