Agulha Veress
Instrugoes de Uso
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& Importante:

As instrugdes aqui fornecidas néo se destinam a servir como um manual completo de técnicas cirdrgicas relacionadas com a utilizagdo da Agulha de Veress. A aquisigéo de proficiéncia em técnicas cirirgicas requer
0 contacto direto com a nossa empresa ou com um distribuidor autorizado para aceder a instrugdes técnicas detalhadas, consultar a literatura médica profissional e completar a formagédo necessaria sob a orientagao
de um cirurgido especializado em procedimentos minimamente invasivos. Antes da utilizagdo da Agulha de Veress, aconselhamos vivamente uma revisdo completa de todas as informagdes contidas neste manual.
A ndo observancia destas diretrizes pode resultar em resultados cirurgicos graves, incluindo lesdes no paciente, contaminagéo, infegéo, infecéo cruzada ou morte.

Indicacdes:
A agulha é um dispositivo de utilizagdo Unica utilizado em procedimentos endoscépicos ginecoldgicos e abdominais para estabelecer o pneumoperitoneu.

Grupo-alvo de pacientes - pacientes adultos e jovens, homens e mulheres.
Utilizadores previstos: o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por pessoal médico qualificado.

Descricao:

A agulha Veress possui um mecanismo de estilete rombo com mola, concebido para estabelecer o pneumoperitoneu antes da endoscopia abdominal. A agulha, feita de ago inoxidavel, ¢ fixada na sua extremidade
proximal a um cabo de plastico de forma ergondmica, garantindo uma operagéo confortavel. O cabo inclui uma torneira e um fecho luer para insuflar a cavidade abdominal. No interior da canula da agulha, o
estilete rombo estende-se para além da ponta; retrai-se a medida que a agulha penetra na parede abdominal e avanga automaticamente assim que o peritoneu é rompido. Uma lente de observagédo no dispositivo
permite uma verificagdo clara do estado da ponta da agulha, indicando se esta é romba ou se esta exposta uma extremidade afiada. O dispositivo esta disponivel em dois comprimentos: 120 mm (VN12) e 150
mm (VN15), com um didmetro exterior de 14G.

llustracao da ferramenta:
A. Canula de agulha C. Indicador de ponta romba (verde) E. Lente G. Torneira de duas vias

B. Pega D. Indicador de ponta afiada (vermelho) F. Mola H. Estilete rombo

Contra-indicacdes:
1. Néo utilizar na zona de inflamagéo local.
2. Nao utilizar se as técnicas endoscdpicas forem contra-indicadas.

Instrucées de utilizacao:

1.  Utilizar uma técnica asséptica para abrir a embalagem e inspecionar cuidadosamente a pega do instrumento. Verifique se a cor da lente (E) passa de verde para vermelho quando o estilete rombo (H) é
retraido. Esta mudanca de cor indica que o estilete rombo (H) se retraiu, expondo a agulha afiada para penetragdo. Quando o estilete rombo (H) ja ndo esta sob pressao do tecido, a lente (E) deve voltar a
verde, o que significa que a ponta afiada da agulha esta protegida pelo estilete rombo (H) saliente.

2. Manipular a torneira de 2 vias (G) fechando-a, abrindo-a e voltando a fecha-la para verificar a sua funcionalidade e para garantir que permanece bem fechada durante a insercéo. A torneira (G) é considerada

fechada quando os seus bragos estéo posicionados transversalmente ao eixo longitudinal da agulha.

Criar uma pequena inciséo para facilitar a inser¢do da agulha de Veress.

Segurar o cabo da Agulha de Veress entre o polegar e o indicador e avangar suavemente através da inciséo. Monitorizar a cor da lente (E), que inicialmente muda de verde para vermelho e depois volta a

verde. Pode ouvir-se um ligeiro "clique". A transi¢do da cor de vermelho para verde significa a penetragédo na cavidade peritoneal e a exposigdo do estilete rombo (H) para proteger os érgéos internos.

Confirmar que a Agulha de Veress esta corretamente posicionada na cavidade peritoneal.

Ligar um tubo de insuflagéo ao conetor luer lock da Agulha de Veress. Abrir a torneira de 2 vias e proceder a insuflagdo da cavidade peritoneal.

Apos completar a insuflagdo, fechar a torneira de 2 vias, desligar o tubo de insuflagéo, retirar cuidadosamente a Agulha de Veress do abdémen e prosseguir com o procedimento endoscopico.

& Avisos e precaucées adicionais:
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1. Os procedimentos minimamente invasivos s6 devem ser efectuados por individuos com formagdo adequada e familiarizados com essas técnicas. Antes de efetuar qualquer procedimento minimamente
invasivo, é essencial consultar a literatura médica relevante relativamente a técnicas, potenciais complicagdes e riscos.

2. Os instrumentos minimamente invasivos podem diferir consoante os fabricantes. Assegurar a compatibilidade dos instrumentos e acessoérios de diferentes fabricantes antes de iniciar um procedimento. A
incompatibilidade pode levar a um prolongamento do tempo do procedimento, a incapacidade de efetuar a cirurgia ou a necessidade de passar a uma cirurgia aberta.

3. Durante o teste funcional do dispositivo, se a lente ndo mudar de verde para vermelho quando o estilete sem corte é empurrado para tras, a Agulha de Veress nao deve ser utilizada. Esta auséncia de

mudanga de cor significa que a ponta da agulha n&o sera exposta durante a penetragédo na parede do corpo, tornando o dispositivo inadequado para a aplicagéo cirdrgica pretendida. A utilizagdo de uma

agulha com este defeito pode exigir uma forga maior para penetrar na parede corporal e, consequentemente, provocar lesées nos érgéos internos.

Durante o teste funcional do dispositivo, se a lente ndo mudar de vermelho para verde ao libertar a pressdo no estilete rombo, a Agulha de Veress nao deve ser utilizada. Esta falta de mudanga de cor indica

uma incapacidade de proteger os 6rgéos intra-abdominais ao ocultar a ponta da agulha apés a insergao. A utilizagdo de uma agulha com este defeito pode provocar lesées nos érgéos internos.

Para evitar ferimentos provocados pela ponta afiada da agulha, nunca testar a mobilidade do estilete rombo pressionando-o com um dedo.

Manter a torneira fechada durante a insergéo para evitar o equilibrio da pressdo abdominal com a pressdo ambiente apos a penetragdo do peritoneu.

Depois de retirar a Agulha de Veress da cavidade abdominal, inspecionar sempre o local de insergéo para verificar se estd hemostatico, para evitar hemorragias.

Eliminar todos os dispositivos abertos, independentemente de terem sido utilizados, para evitar a reutilizagéo acidental de um dispositivo potencialmente contaminado. A esterilidade e a funcionalidade total

do dispositivo s6 podem ser asseguradas se este for utilizado imediatamente apés a abertura da embalagem.

9. Utilize o dispositivo imediatamente ap6s a abertura. Armazenar o dispositivo depois de a embalagem ter sido aberta pode resultar em contaminagéo, aumentando o risco de infegdo do doente.

10. Ter cuidado quando existe a possibilidade de exposi¢do a sangue ou fluidos corporais. Cumprir os protocolos hospitalares relativos a utilizagao de vestuario e equipamento de protegao.

11. Tenha o cuidado de deitar fora o produto e a embalagem apds a utilizagdo, bem como os dispositivos ndo utilizados mas abertos, de acordo com as praticas de eliminagdo de residuos hospitalares e os
regulamentos locais, incluindo, sem limitagéo, os relativos a salde e seguranga humanas e ao ambiente.

12.  Este produto destina-se a ser utilizado num Unico doente e num Unico procedimento. A reesterilizagéo, reutilizagéo, reprocessamento e modificagdo podem levar a consequéncias graves, incluindo a morte
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do doente.
13.  Se tiver ocorrido algum incidente grave relacionado com o dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.
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Representante
autorizado na UE
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€lFU indicator
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Consultar as instrugdes
electrénicas de utilizagao

Nao reesterilizar

Numero de catalogo
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Fabricante

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar
as instrugdes de
utilizagéo

Cadigo do lote

Esterilizado simples
sistema de barreiras
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Data de fabrico

Data-limite de utilizagdo

Quantidade na embalagem

Dispositivo médico

As copias impressas das instrugbes de utilizagdo fornecidas com os produtos Grena estdo sempre em lingua inglesa.
Se necessitar de uma cépia impressa das Instrugées de Utilizagao noutra lingua, pode contactar a Grena Ltd.
em ifu@grena.co.uk ou + 44 115 9704 800.

Digitalize o cédigo QR abaixo com a aplicagdo adequada.

O sitio Web da Grena Ltd. é o ponto de partida para a escolha da elFU na sua lingua preferida.

Pode aceder diretamente ao sitio Web, digitando www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel das Instrugdes de Utilizagdo na sua posse € a ultima revis@o antes de utilizar o dispositivo.
Utilizar sempre as Instrugdes de Utilizagdo na sua ultima revisé&o.
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