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Instructiuni de utilizare
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A Important

Instructiunile furnizate in prezentul document nu sunt destinate sa serveasca drept manual complet pentru tehnicile chirurgicale legate de utilizarea acului Veress. Pentru a dobandi competente in tehnicile chirurgicale,
este necesara colaborarea directd cu compania noastra sau cu un distribuitor autorizat pentru a avea acces la instructiuni tehnice detaliate, a consulta literatura medicala de specialitate si a urma instruirea necesara
sub indrumarea unui chirurg cu experienta in proceduri minim invazive. Tnainte de utilizarea acului Veress, recomandam insistent citirea atenta a tuturor informatiilor continute in acest manual. Nerespectarea acestor
instructiuni poate duce la rezultate chirurgicale grave, inclusiv leziuni ale pacientului, contaminare, infectie, infectie incrucisata sau deces.

Indicatii:

Acul este un dispozitiv de unica folosinta utilizat in proceduri ginecologice si endoscopice abdominale pentru a crea pneumoperitoneu.
Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori vizati: produsul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical calificat.

Descriere:

Acul Veress este prevazut cu un mecanism cu stilou bont, actionat prin arc, conceput pentru crearea pneumoperitoneului inainte de endoscopia abdominala. Acul, fabricat din otel inoxidabil, este fixat la capatul
proximal de un méaner ergonomic din plastic, asigurand o utilizare confortabila. Manerul include un robinet si un sistem de blocare Luer pentru umflarea cavitatii abdominale. Tn interiorul canulei acului, stilulul bont
se extinde dincolo de varf; acesta se retrage pe masura ce acul penetreaza peretele abdominal si avanseaza automat odata ce peritoneul este perforat. O lentila de observare de pe dispozitiv permite verificarea
clara a starii varfului acului, indicand daca este tocit sau daca este expusa o margine ascutita. Dispozitivul este disponibil in doua lungimi: 120 mm (VN12) si 150 mm (VN15), cu un diametru exterior de 14G.

llustratie a instrumentului:
A. Canula acului C. Indicator de varf tocit (verde) E. Lentila G. Robinet cu doua pozitii
B. Maner D. Indicator de varf ascutit (rosu) F. Arc H. Stilou bont

Contraindica
1. Nu utilizati in zona inflamata local.
2. A nu se utiliza daca tehnicile endoscopice sunt contraindicate.

Instructiuni de utilizare:

1 Utilizati tehnici aseptice pentru a deschide ambalajul si inspectati cu atentie manerul instrumentului. Verificati daca culoarea lentilei (E) trece de la verde la rosu atunci cand stiloul bont (H) este retras. Aceasta
schimbare de culoare indica faptul ca stiloul bont (H) s-a retras, expunand acul ascutit pentru penetrare. Cand stiloul bont (H) nu mai este sub presiunea tesutului, lentila (E) ar trebui sa revina la culoarea
verde, ceea ce inseamna ca varful ascutit al acului este protejat de stiloul bont proeminent (H).

2. Manipulati robinetul cu doua céi (G) inchizandu-l, deschizandu-I si apoi inchizandu-I din nou pentru a verifica functionalitatea acestuia si pentru a va asigura ca ramane bine inchis in timpul inserarii. Robinetul

(G) este considerat inchis cand bratele sale sunt pozitionate transversal fata de axa longitudinala a acului.

Faceti o mica incizie pentru a facilita introducerea acului Veress.

Tineti manerul acului Veress intre degetul mare si aratétor si avansati-I usor prin incizie. Monitorizati culoarea lentilei (E), care initial se schimbé de la verde la rosu si apoi din nou la verde. Se poate auzi un

usor ,clic”. Trecerea culorii de la rosu la verde semnifica patrunderea n cavitatea peritoneala si expunerea stiloului bont (H) pentru a proteja organele interne.

5. Confirmati ca acul Veress este pozitionat corect in cavitatea peritoneala.

6.  Atasati un tub de insuflare la conectorul luer lock al acului Veress. Deschideti robinetul cu doua céi si continuati umflarea cavitétii peritoneale.

7.  Dupa finalizarea insuflarii, inchideti robinetul cu doua céi, deconectati tubul de insuflare, retrageti cu atentie acul Veress din abdomen si continuati procedura endoscopica.

& Avertismente si precautii suplimentare:

1. Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de persoane cu pregatire adecvata si familiarizate cu astfel de tehnici. Tnainte de a efectua orice procedurd minim invaziva, este esential s& consultati
literatura medicala relevanta privind tehnicile, complicatiile potentiale si riscurile.

2. Instrumentele minim invazive pot diferi de la un producator la altul. Asigurati-véd de compatibilitatea instrumentelor si accesoriilor de la diferiti producétori inainte de a incepe o procedura. Incompatibilitatea
poate duce la prelungirea duratei procedurii, imposibilitatea efectuarii interventiei chirurgicale sau necesitatea trecerii la o interventie chirurgicala deschisa.

3. In timpul testarii functionale a dispozitivului, daca lentila nu trece de la verde la rosu atunci cand stiloul bont este impins inapoi, acul Veress nu trebuie utilizat. Absenta schimbarii de culoare inseamna ca

varful acului nu va fi expus in timpul penetrarii peretelui corpului, ceea ce face ca dispozitivul sa fie inadecvat pentru aplicatia chirurgicala prevazuta. Utilizarea unui ac cu un astfel de defect poate necesita o
forta mai mare pentru a penetra peretele corpului si, ca urmare, poate duce la leziuni ale organelor interne.

4. in timpul testarii functionale a dispozitivului, daca lentila nu revine de la rosu la verde la eliberarea presiunii asupra stiloului bont, acul Veress nu trebuie utilizat. Aceasta lipsa de schimbare a culorii indica
incapacitatea de a proteja organele intraabdominale prin ascunderea varfului acului dupa inserare. Utilizarea unui ac cu un astfel de defect poate duce la leziuni ale organelor interne.

5. Pentru a evita rénirea cu varful ascutit al acului, nu testati niciodata mobilitatea stiloului bont apasand cu degetul.

6. Mentineti robinetul inchis in timpul inserarii pentru a preveni echilibrarea presiunii abdominale cu presiunea ambianta la penetrarea peritoneului.

7. Dupa indepaértarea acului Veress din cavitatea abdominala, inspectati intotdeauna locul de insertie pentru a verifica hemostaza si a preveni hemoragia.

8. Aruncati toate dispozitivele deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu, pentru a preveni reutilizarea accidentala a unui dispozitiv potential contaminat. Sterilitatea si functionalitatea completa a

dispozitivului pot fi asigurate numai daca acesta este utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

9. Utilizati dispozitivul imediat dupa deschidere. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului poate duce la contaminare, crescand riscul de infectie a pacientului.

10.  Aveti grija cand exista riscul de expunere la sange sau fluide corporale. Respectati protocoalele spitalului privind utilizarea echipamentului si a echipamentelor de protectie.

11.  Auveti grija sa aruncati produsul si ambalajul dupa utilizare, precum si dispozitivele nefolosite, dar deschise, in conformitate cu practicile de eliminare a deseurilor din spitale si cu reglementarile locale, inclusiv,
fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

12.  Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient si pentru o singura procedura. Resterilizarea, reutilizarea, reprocesarea sau modificarea pot avea consecinte grave, inclusiv decesul pacientului.

13.  Daca s-a produs vreun incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Instructiunile de utilizare tiparite livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tiparita a instructiunilor de utilizare in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.
la adresa ifu@grena.co.uk sau la numarul + 44 115 9704 800.

V& rugdm sé& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzéatoare.
Veti fi redirectionat céatre site-ul web al Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducénd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.

Asigurati-va cé versiunea pe hértie a IFU pe care o avetli este cea mai recentd inainte de utilizarea dispozitivului.
Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune.
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