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AX Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z igtg Veressa. Dla uzyskania wskazéwek dotyczgcych techniki chirurgicznej  nalezy zwrdci¢ sie do naszej
firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowa literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie pod okiem chirurga
doswiadczonego w technikach chirurgii matoinwazyjnej. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich  informacji zawartych w niniejszej instrukcji. Niedopetnienie powyzszego moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych takich jak uraz pacjenta, zanieczyszczenie, infekcja,  infekcja krzyzowa lub zgon.

Wskazania:

Igta Veressa jest jednorazowym narzedziem uzywanym w ginekologicznych i brzusznych procedurach endoskopowych w celu ustanowienia odmy otrzewnowe;.
Grupa docelowych pacjentéw - dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Przewidziani uzytkownicy: wyrdb przeznaczony jest do uzycia wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Opis wyrobu:

Igta Veressa posiada sprezynowy automatyczny mechanizm tgpego mandrynu. Jest stosowana w celu ustanowienia odmy otrzewnowej przed zabiegiem endoskopowym w obrebie jamy  brzusznej. Igta ze stali
nierdzewnej na swoim proksymalnym koncu jest zamocowana w plastikowej rekojesci. Rekojes¢ jest uksztattowana ergonomicznie dla wygodnego chwytania oraz  posiada zawér odcinajgcy oraz tgcznik luer lock
do insuflacji jamy brzusznej. Wewnatrz igty osadzony jest na sprezynie tepy mandryn, ktérego koniec wychodzi poza ostrze igly. Mandryn  cofa sie, gdy igta przechodzi przez powtoki brzuszne i automatycznie
wysuwa sie natychmiast po penetracji otrzewnej. Obserwacja soczewki dostarcza wyraznej informacji o tym, czy ~ koricéwka igty jest w danej chwili tepa czy tez odstoniete jest jej ostrze.

Narzedzie jest dostepne w dwéch dtugosciach: 120 mm (VN12) oraz 150 mm (VN15). Zewnetrzna $rednica wynosi 14G.

Przeciwwskazania:
1. Nie uzywac¢ w obszarze lokalnego stanu zapalnego.
2. Nie uzywac, jesli istniejg przeciwwskazania dla stosowania technik endoskopowych

Przed uzyciem:
Doktadnie sprawdz opakowanie transportowe, jego zawarto$¢ i opakowanie jednostkowe w kierunku jakichkolwiek oznak uszkodzen. W przypadku widocznych uszkodzen nie nalezy uzywac¢ narzedzia.

llustracja narzedzia:
A Igla C. Wskaznik tepego konca (zielony) E. Soczewka G. Kranik dwudrozny
B.  Rekojes¢ D. Wskaznik ostrego konca (czerwony) F. Sprezyna H. Tepy mandryn

Instrukcja uzywania:

1. W sposdéb aseptyczny otwérz opakowanie i sprawdz na rekojesci czy kolor soczewki (E) zmienia sig z zielonego na czerwony, gdy tepy mandryn (H) zostaje popchniety ku tytowi. Ten  efekt wskazuje na
schowanie tepego mandrynu (H) i odstoniecie ostrego konca igly do penetracji. Gdy nacisk od tkanki na tgpy mandryn (H) ustanie, soczewka (E) zmieni kolor z powrotem na zielony, wskazujac, ze ostra
koncowka igty jest chroniona przez wysuniety tepy mandryn (H).

2. Zamknij, otwdrz i zamknij ponownie kranik dwudrozny (G) w celu sprawdzenia prawidtowego funkcjonowania oraz upewnienia sig, ze pozostanie zamknigty podczas wprowadzania narzedzia. Kranik (G) jest
zamkniety, gdy jego ramiona sg w poprzecznej pozycji do podtuznej osi rekojesci.

3. Zréb mate nacigcie w celu wprowadzenia igty Veressa.

4.  Ztap rekojes¢ igly Veressa pomiedzy kciuk a palec wskazujacy i wprowadz igte przez nacigcie. Zwracaj uwageg na kolor soczewki (E), ktéra na poczatku wprowadzania zmieni kolor na  czerwony, nastepnie

wroci do koloru zielonego. Nastapi lekko styszalne kliknigcie. Zmiana koloru z czerwonego na zielony wskazuje, ze narzedzie zostato wprowadzone do jamy  otrzewnej i tepy mandryn (H) jest wysuniety w celu

ochrony organéw wewnetrznych.

Upewnij sig, Ze igta Veressa jest faktycznie w jamie otrzewne;j.

Podtacz dren insuflacyjny do tgcznika luer lock igty Veressa, otwdrz kranik dwudrozny i wykonaj insuflacje jamy otrzewnej.

Po zakonczeniu insuflacji zamknij kranik dwudrozny (G), odigcz dren insuflacyjny, ostroznie wyjmij dren insuflacyjny, usun igte Veressa z jamy brzusznej i przystap do procedury endoskopowe;j.

& Dodatkowe ostrzezenia i $Srodki ostroznosci:

1. Wszystkie zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne powinny by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby posiadajgce odpowiednie wyszkolenie oraz znajomo$¢ odpowiednich technik. Zapoznaj sie ze stosowng
literaturg dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen przed przystgpieniem do wykonywania jakiejkolwiek procedury chirurgicznej.

2. Narzedzia chirurgiczne moga rézni¢ sie w zaleznosci od producenta. Gdy do zabiegu uzywane sg przyrzady oraz akcesoria réznych producentéw, sprawdz ich kompatybilno$¢ przed rozpoczgciem operacii.
Niewykonanie tej czynnosci moze skutkowa¢ wydtuzeniem czasu zabiegu, niemoznoscig jego przeprowadzenia lub koniecznos$cig konwersji do zabiegu otwartego.

3.  Podczas testéw funkcjonalnych narzedzia, jesli soczewka nie zmienia koloru z zielonego na czerwony po cofnigciu tgpego mandrynu, nie wolno uzywac igty Veressa. Brak zmiany koloru oznacza, ze koncéwka

igty nie zostanie odstonigta podczas penetracji $ciany ciata, co sprawia, ze narzedzie nie nadaje sie¢ do zamierzonego zastosowania chirurgicznego. Uzycie igly z takg wadg moze wymagac uzycia wigkszej

sity do przebicia $ciany ciata, co w rezultacie moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzagdéw wewngtrznych.

Podczas testéw funkcjonalnych narzedzia, jesli soczewka nie zmieni koloru z czerwonego na zielony po zwolnieniu nacisku na tgpy mandryn, nie wolno uzywac igty Veressa. Brak zmiany koloru wskazuje na

niemozno$¢ ochrony narzgdéw jamy brzusznej poprzez ukrycie korcéwki igly po wprowadzeniu. Uzycie igly z takg wadg moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzagdéw wewnetrznych.

Aby unikng¢ zranienia ostrzem igty, podczas sprawdzania ruchomosci tepego mandrynu nigdy nie nalezy naciska¢ mandrynu palcem.

Podczas wprowadzania igty kranik powinien pozosta¢ zamknigty, aby nie doszto do wyréwnania ci$nienia wewnatrzbrzusznego z ci$nieniem zewnegtrznym po penetracji otrzewnej.

Zawsze skontroluj hemostaze przed zakorniczeniem zabiegu. Niezastosowanie sig do tego zalecenia moze skutkowa¢ krwawieniem zewnetrznym lub krwawieniem do jam ciata.

Nie uzywaj uszkodzonego narzedzia. Uzycie uszkodzonej igly Veressa moze skutkowaé niewtasciwg penetracjg tkanek, uszkodzeniem narzadu lub niemoznoscig wytworzenia odmy otrzewnowe;j.

Nie nalezy uzywac igty Veressa jako dzwigni. Jakiekolwiek boczne obcigzenie igty, w tym zginanie, podwazanie tkanki lub manipulowanie instrumentami opartymi na igle, moze spowodowa¢ uszkodzenie

strukturalne, ztamanie kornicéwki i ryzyko pozostawienia fragmentu w ciele pacjenta.

10. Pozbadz sig narzedzi, ktérych opakowanie zostato otwarte, bez wzgledu na to, czy narzedzie zostato uzyte czy nie, aby unikng¢ przypadkowego uzycia zanieczyszczonego wyrobu.

11. Narzedzia nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu. Przechowywanie narzedzia po otwarciu opakowania moze spowodowac¢ zanieczyszczenie, zwigkszajgc ryzyko zakazenia pacjenta. Sterylno$¢ i peing
funkcjonalnos¢ narzedzia mozna zagwarantowac wytgcznie w przypadku jego uzycia bezposrednio po otwarciu opakowania.

12. Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku mozliwosci narazenia na kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi. Przestrzegaj procedur szpitalnych dotyczacych stosowania odziezy i sprzetu ochronnego

13. Narzedzie oraz opakowanie wymaga odpowiedniej utylizacji po uzyciu, réwniez wtedy gdy narzedzie zostato otwarte, ale nieuzyte, zgodnie ze szpitalng praktyka utylizacji odpadéw oraz lokalnymi przepisami
w tym migdzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz srodowiska.

14. Wyrdb przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury. Resterylizacja, powtdérne uzycie, przerébka moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta
wigcznie.

15. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu dotyczgacego wyrobu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg
miejsce zamieszkania.

16. Grena nie promuije i nie zaleca zadnego szczegdlnego postepowania chirurgicznego. Okreslenie procedur chirurgicznych odpowiednich do ustanowienia odmy otrzewnowej przy uzyciu igty Veressa pozostaje
odpowiedzialno$cig chirurga.
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Papierowe kopie instrukcji uzytkowania dostarczane z produktami Grena sg zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujg Panstwo papierowej kopii IFU w innym jezyku, prosimy o kontakt z Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk lub pod numerem +44 115 9704 800.

Prosimy o zeskanowanie ponizszego kodu QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.

Data produkgcji

Data waznosci

llo$¢ w opakowaniu

Wyréb medyczny

Przekieruje to Panstwa do strony internetowej Grena Ltd., na ktérej mozna wybra¢ elFU w preferowanym jezyku.

Moga Panstwo wejs¢ na strone bezposrednio, wpisujgc w przegladarce www.grena.co.uk/IFU.

Przed uzyciem urzgdzenia prosimy upewnic sig, ze papierowa wersja IFU w Parnstwa

30.12.2025

posiadaniu jest w najnowszej wersji.
Prosimy zawsze stosowac IFU w najnowszej wersji.
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