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& Importante

As instrugdes aqui fornecidas ndo se destinam a servir como um manual abrangente para técnicas cirdrgicas relacionadas com a utilizagdo da agulha de Veress. A aquisi¢éo de proficiéncia em técnicas cirtrgicas
requer o envolvimento direto com a nossa empresa ou um distribuidor autorizado para aceder a instrugdes técnicas detalhadas, consultar literatura médica profissional e completar a formagéo necessaria sob a
orientagdo de um cirurgido especializado em procedimentos minimamente invasivos. Antes de utilizar a agulha de Veress, recomendamos vivamente que leia atentamente todas as informagées contidas neste manual.
O nédo cumprimento destas diretrizes pode resultar em resultados cirdrgicos graves, incluindo lesdes no paciente, contaminagéo, infegéo, infegdo cruzada ou morte.

Indicacdes:

A agulha é um dispositivo de uso Unico empregado em procedimentos ginecoldgicos e endoscdpicos abdominais para estabelecer pneumoperitonio.
Grupo-alvo de pacientes - pacientes adultos e jovens, homens e mulheres.

Utilizadores pretendidos: o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos qualificados.

Descricéo do dispositivo:

A agulha Veress possui um mecanismo de estilete rombo com mola, concebido para estabelecer pneumoperiténio antes da endoscopia abdominal. A agulha, feita de aco inoxidavel, é fixada na sua extremidade
proximal a um cabo de plastico ergonémico, garantindo uma operagéo confortavel. O cabo inclui uma torneira e um luer lock para insuflar a cavidade abdominal. Dentro da canula da agulha, o estilete rombo se
estende além da ponta; ele se retrai a medida que a agulha penetra na parede abdominal e avanga automaticamente assim que o peritonio é perfurado. Uma lente de observagao no dispositivo permite a verificagdo
clara do estado da ponta da agulha, indicando se esta romba ou se uma borda afiada esta exposta. O dispositivo esta disponivel em dois comprimentos: 120 mm (VN12) e 150 mm (VN15), com um diédmetro
externo de 14G.

Contraindicacdes:
1. Néo utilizar na area de inflamagao local.
2. Néo utilizar se as técnicas endoscodpicas forem contraindicadas.

Antes da utilizacao:
Inspecione cuidadosamente a caixa de transporte, o seu contetido e a bolsa individual para verificar se ha sinais de danos. Se houver danos visiveis, néo utilize o dispositivo.

llustracao do dispositivo:
A. Canula da 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

Instrucdes de utilizagéo:

1. Utilize técnica asséptica para abrir a embalagem e inspecione cuidadosamente a pega do instrumento. Verifique se a cor da lente (E) muda de verde para vermelho quando o estilete rombo (H) é retraido.
Esta mudanca de cor indica que o estilete rombo (H) foi retraido, expondo a agulha afiada para penetragdo. Quando o estilete rombo (H) ndo estiver mais sob presséo do tecido, a lente (E) deve voltar a ficar
verde, significando que a ponta afiada da agulha esta protegida pelo estilete rombo saliente (H).

2. Manipule a torneira de duas vias (G) fechando-a, abrindo-a e fechando-a novamente para verificar a sua funcionalidade e garantir que permanece bem fechada durante a insergéo. A torneira (G) é considerada
fechada quando os seus bragos estéo posicionados transversalmente ao eixo longitudinal da agulha.

3.  Faca uma pequena incisdo para facilitar a insergdo da agulha de Veress.

4.  Segure o cabo da agulha de Veress entre o polegar e o indicador e avance-a suavemente através da incisdo. Monitore a cor da lente (E), que inicialmente muda de verde para vermelho e depois volta a ficar
verde. Pode ouvir-se um ligeiro «clique». A transigéo da cor de vermelho para verde significa a penetragdo na cavidade peritoneal e a exposigdo do estilete rombudo (H) para proteger os érgaos internos.

5. Confirme se a agulha de Veress esta posicionada corretamente dentro da cavidade peritoneal.

6.  Conecte um tubo de insuflagdo ao conector luer lock da agulha de Veress. Abra a torneira de duas vias e prossiga com a insuflagdo da cavidade peritoneal.

7. Apds concluir a insuflagdo, feche a torneira de duas vias, desconecte o tubo de insuflagéo, retire cuidadosamente a agulha de Veress do abdémen e prossiga com o procedimento endoscépico.

A Adverténcias e precaucdes ad

ionais:

1. Quaisquer procedimentos cirdrgicos e minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagao adequada e familiarizadas com as técnicas. Consulte a literatura médica relativa a
técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento cirirgico.

2. Os instrumentos cirrgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando instrumentos cirdrgicos e acessérios de diferentes fabricantes forem utilizados em conjunto num procedimento, verifique a
compatibilidade antes do inicio do procedimento. Nao fazer isso pode resultar num tempo de procedimento prolongado, incapacidade de realizar a cirurgia ou necessidade de converter para uma cirurgia
aberta.

3. Durante o teste funcional do dispositivo, se a lente ndo mudar de verde para vermelho quando o estilete rombo for empurrado para tras, a agulha de Veress ndo deve ser utilizada. A auséncia de mudanga

de cor significa que a ponta da agulha n&o ficara exposta durante a penetragdo da parede corporal, tornando o dispositivo inadequado para a aplicagéo cirdrgica pretendida. A utilizagdo de uma agulha com
esse defeito pode exigir maior forga para penetrar na parede corporal e, como resultado, causar lesdes nos érgéos internos.

4. Durante o teste funcional do dispositivo, se a lente n&o voltar do vermelho para o verde ao soltar a presséo sobre o estilete rombo, a agulha de Veress nédo deve ser utilizada. Essa falta de mudanga de cor
indica uma incapacidade de proteger os érgéos intra-abdominais, ocultando a ponta da agulha apds a insergao. A utilizagdo de uma agulha com tal defeito pode causar les6es nos 6rgéos internos.

5 Para evitar lesdes causadas pela ponta afiada da agulha, nunca teste a mobilidade do estilete rombudo pressionando-o com o dedo.

6. Mantenha a torneira fechada durante a insergéo para evitar o equilibrio da pressdo abdominal com a pressdo ambiente apds a penetragéo do peritonio.

7. Inspecione sempre o local para verificar a hemostasia antes de terminar o procedimento. Nao fazer isso pode resultar em hemorragia externa ou intracavitaria.

8 Nao utilize dispositivos danificados. A utilizagdo de uma agulha de Veress danificada pode resultar em penetragéo inadequada do tecido, lesdo de érgaos ou falha no estabelecimento do pneumoperitonio.

9 N&o utilize a agulha de Veress como alavanca. Qualquer presséo lateral sobre a agulha, incluindo dobrar, forgar o tecido ou manipular instrumentos com base na agulha, pode resultar em danos estruturais, fratura
da ponta e risco de deixar um fragmento no corpo do paciente.

10.  Elimine todos os dispositivos abertos, independentemente de terem sido utilizados, para evitar a reutilizagdo acidental de um dispositivo potencialmente contaminado.

11.  Use o dispositivo imediatamente apds a abertura. Armazenar o dispositivo apds a abertura da embalagem pode resultar em contaminagéo, aumentando o risco de infecgdo do paciente. A esterilidade e a
funcionalidade total do dispositivo s6 podem ser garantidas se ele for usado imediatamente apds a abertura da embalagem.

12.  Tenha cuidado quando houver potencial de exposigéo a sangue ou fluidos corporais. Siga os protocolos hospitalares relativos ao uso de roupas e equipamentos de protegéo.

13.  Tenha o cuidado de descartar o produto e a embalagem apés o uso, bem como os dispositivos ndo utilizados, mas abertos, de acordo com as praticas de descarte de residuos hospitalares e os regulamentos
locais, incluindo, sem limitag&o, aqueles relativos a saude e seguranga humanas e ao meio ambiente.

14.  Este produto destina-se a utilizagao Unica por um Unico paciente e procedimento. A reesterilizagao, reutilizagdo, reprocessamento ou modificagdo podem levar a consequéncias graves, incluindo a morte do
paciente.

15.  Se ocorrer qualquer 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 paciente esta estabelecido.
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16. A Grena ndo promove nem recomenda quaisquer praticas cirurgicas especificas. Os procedimentos cirlirgicos adequados para estabelecer pneumoperiténio com a agulha de Veress séo da responsabilidade
do cirurgido.
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As cOpias impressas das instrugbes de utilizagao fornecidas com os produtos Grena estao sempre em inglés.
Se precisar de uma copia impressa das instrugbes de utilizagdo noutro idioma, pode contactar a Grena Ltd.
através do e-mail ifu@grena.co.uk ou do numero + 44 115 9704 800.

Sistema de barreira M D — -
Sistema de barreira Dispositivo médico

Digitalize o cédigo QR abaixo com a aplicagao apropriada.
Ele ird conecta-lo ao site da Grena Ltd., onde podera escolher o elFU no seu idioma preferido.

Pode aceder diretamente ao site digitando www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel das IFU em sua posse esta na revisdo mais recente antes de usar o dispositivo.
Utilize sempre a IFU na versdo mais recente.
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