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A Délezité

Pokyny uvedené v tomto dokumente nie s uréené ako komplexna prirucka chirurgickych technik suvisiacich s pouzivanim Veressovej ihly. Na ziskanie zru¢nosti v chirurgickych technikach je potrebné kontaktovat’
priamo nasu spolo¢nost alebo autorizovaného distributora, aby ste ziskali pristup k podrobnym technickym pokynom, konzultovali odbornu lekarsku literatiru a absolvovali potrebné Skolenie pod vedenim chirurga,
ktory ma skisenosti s minimalne invazivnymi postupmi. Pred pouzitim Veressovej ihly dérazne odporu¢ame dokladne si precitat vSetky informéacie uvedené v tejto prirucke. Nedodrzanie tychto pokynov méze mat za
nasledok zavazné chirurgické komplikacie, vratane poranenia pacienta, kontaminacie, infekcie, krizovej infekcie alebo smrti.

Indikacie:

lhla je jednorazové zariadenie pouzivané v gynekologickych a abdominalnych endoskopickych postupoch na vytvorenie pneumoperitonea.
Cielova skupina pacientov — dospeli a mladi pacienti, muzi a Zeny.

Ur€eni pouzivatelia: vyrobok je uréeny vyluéne na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Popis zariadenia:
lhla Veress je vybavena pruzinovym mechanizmom s tupym mandrénom, uréenym na vytvorenie pneumoperitonea pred abdominalnou endoskopiou. lhla, vyrobena z nehrdzavejlcej ocele, je na svojom

proximalnom konci pripevnena k ergonomicky tvarovanej plastovej rukovéti, ¢o zarucuje pohodiné pouzivanie. Rukovat obsahuje uzaver a luer lock na nafiknutie brusnej dutiny. V kanyle ihly sa tupy mandrén
tiahne za $picku; pri preniknuti ihly bruSnou stenou sa zasunie a po prerazeni pobrusnice sa automaticky vysunie. Pozorovacie sklo na zariadeni umoziiuje jasnu kontrolu stavu $picky ihly a indikuje, &i je tupa
alebo ¢&i je vystavena ostra hrana. Zariadenie je k dispozicii v dvoch dizkach: 120 mm (VN12) a 150 mm (VN15), s vonkajim priemerom 14G.

Kontraindikacie:
1. Nepouzivajte v oblasti lokalneho zapalu.
2. Nepouzivajte, ak st endoskopické techniky kontraindikované.

Pred po :
Starostlivo skontrolujte prepravny kartén, jeho obsah a jednotlivé vrecka, ¢i nie s poskodené. Ak je poskodenie viditelné, zariadenie nepouzivaijte.

llustracia zariadenia:
A. lhlova kanyla C. Indikator tupého hrotu (zeleny) E. So$ovka G. Dvojcestny kohutik
B. Rukovat D. Indikator ostrého hrotu (Cerveny) F. Pruzina H. Tupy mandrén

Navod na pouzitie:

1. Na otvorenie obalu pouzite asepticku techniku a starostlivo skontrolujte rukovat nastroja. Overte, ¢i sa farba SoSovky (E) zmeni zo zelenej na Cervenu, ked je tupy mandrén (H) zasunuty. Tato zmena farby
znamena, Ze tupy mandrén (H) je zasunuty a ostra ihla je pripravena na vpich. Ked tupy mandrén (H) uz nie je pod tlakom tkaniva, SoSovka (E) by sa mala vratit do zelenej farby, €¢o znamena, Ze ostra Spicka
ihly je chranena vycnievajucim tupym mandrénom (H).

2. Ovladajte dvojcestny kohutik (G) tak, ze ho zatvorite, otvorite a potom znovu zatvorite, aby ste overili jeho funkénost a uistili sa, Ze zostane bezpeéne uzavrety pocas vpichu. Kohutik (G) sa povazuje za

uzavrety, ked su jeho ramena umiestnené prie¢ne k pozdiznej osi ihly.

Vytvorte maly rez, aby sa ulah¢ilo zavedenie Veressovej ihly.

Drzte rukovéat Veressovej ihly medzi palcom a ukazovakom a jemne ju zasurite cez rez. Sledujte farbu $oSovky (E), ktora sa spociatku zmeni zo zelenej na ¢ervent a potom spat na zelend. Méze byt pocut

jemné kliknutie“. Prechod farby z ¢ervenej na zeleni znamena preniknutie do peritonealnej dutiny a odhalenie tupého mandrénu (H) na ochranu vnatornych organov.

5.  Uistite sa, Ze Veressova ihla je spravne umiestnena v peritonedlnej dutine.

6.  Pripojte insuflaénu hadicu k luerovmu uzaveru Veressovej ihly. Otvorte dvojcestny kohutik a pokracujte v nafukovani peritonealnej dutiny.

7.  Po dokonéeni insuflacie uzavrite dvojcestny kohutik, odpojte insuflaéni hadicu, opatrne vytiahnite Veressovu ihlu z brucha a pokracujte v endoskopickom zakroku.

Ny

DalSie varovania a opatrenia:

1. Akékolvek chirurgické a minimalne invazivne zékroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré maju primerané $kolenie a si obozndmené s technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si
prestudujte lekarsku literatiru tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

2. Chirurgické nastroje sa mozu lisit v zavislosti od vyrobcu. Ak sa pri zakroku pouzivaju chirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte ich kompatibilitu. Ak tak neurobite,
méZe to mat za nasledok prediZenie trvania zakroku, nemoznost vykonania operacie alebo nutnost prejst na otvorenu operaciu.

3. Ak pocas funkéného testovania zariadenia SoSovka neprejde zo zelenej na Cervenu farbu po zatlaeni tupého mandrénu, Veressova ihla sa nesmie pouzit. Tato absencia zmeny farby znamena, Ze $picka

ihly nebude poc¢as penetracie telesnej steny odhalend, ¢im sa zariadenie stane nevhodnym na zamyslané chirurgické pouzitie. Pouzitie ihly s takouto vadou méze vyZzadovat vacsiu silu na penetraciu telesnej
steny, o méze viest k poraneniu vnatornych organov.

4. Ak pocas funk&ného testovania zariadenia S$oSovka po uvolneni tlaku na tupy mandrén nezmeni farbu z Servenej na zelenu, Veressova ihla sa nesmie pouzivat. Tato absencia zmeny farby znamena, Ze ihla
nie je schopna chranit vnutroabdominalne organy zakrytim hrotu ihly po zavedeni. PouZitie ihly s takouto vadou méze viest k poraneniu vnutornych organov.

5 Aby ste sa vyhli poraneniu ostrym hrotom ihly, nikdy neskusajte pohyblivost tupého mandrénu stlaéenim prstom.

6. Pocas zavadzania nechajte uzaver uzavrety, aby sa zabranilo vyrovnaniu brusného tlaku s okolitym tlakom pri preniknuti do pobrusnice.

7. Pred ukonéenim procedury vzdy skontrolujte miesto hemostazy. Ak tak neurobite, moze dojst k vonkajSiemu alebo vnutornému krvacaniu.

8 Nepouzivajte poskodené zariadenie. Pouzitie poSkodenej Veressovej ihly moéze viest k nespravnemu preniknutiu tkanivom, poraneniu organov alebo zlyhaniu vytvorenia pneumoperitonea.

9 Veressovu ihlu nepouzivajte ako paku. Akékolvek boéné namahanie ihly, vratane ohybania, pacenia tkaniva alebo manipulécie s nastrojmi na baze ihly, moze viest' k poSkodeniu $truktiry, zlomeniu Spicky a riziku
zanechania fragmentu v tele pacienta.

10.  VSetky otvorené zariadenia, bez ohladu na to, ¢i boli pouzité, zlikvidujte, aby sa zabranilo nahodnému opatovnému pouzitiu potencialne kontaminovaného zariadenia.

11.  Zariadenie pouzite ihned po otvoreni. Skladovanie zariadenia po otvoreni obalu méze viest' k kontaminacii, ¢im sa zvysuje riziko infekcie pacienta. Sterilita a pIna funkénost zariadenia mézu byt zaru¢ené len
v pripade, ak sa pouzije ihned po otvoreni obalu.

12.  Pri potencialnom vystaveni krvi alebo telesnym tekutinam postupujte opatrne. DodrZiavajte nemocni¢né protokoly tykajlice sa pouzivania ochranného oblecenia a vybavenia.

13.  Po pouziti vyrobok a obal, ako aj nepouZité, ale otvorené zariadenia zlikvidujte v stlade s postupmi likvidacie nemocni¢ného odpadu a miestnymi predpismi, vratane, bez obmedzenia, predpisov tykajlcich sa
zdravia a bezpecnosti ludi a Zivotného prostredia.

14.  Tento produkt je uréeny na pouzitie u jedného pacienta a na jeden zakrok. Opatovna sterilizacia, opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo Uprava mézu mat vazne nasledky vratane smrti pacienta.

15. Ak doslo k akémukolvek vaznemu incidentu v suvislosti so zariadenim, je potrebné ho nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

16.  Spolo¢nost Grena nepodporuje ani neodportca Ziadne konkrétne chirurgické postupy. Za chirurgické postupy vhodné na vytvorenie pneumoperitonea pomocou Veressovej ihly zodpoveda chirurg.
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Tlacené verzie navodu na pouzitie dodavané s produktmi Grena su vzdy v anglickom jazyku.
Ak potrebujete papierovi képiu ndvodu na pouzitie v inom jazyku, mézZete kontaktovat spoloénost Grena Ltd.

na adrese ifu@grena.co.uk alebo na telefénnom cisle + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kéd pomocou prislusnej aplikacie.
Prepaoji vas na webovu stranku spoloénosti Grena Ltd., kde si mézZete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku sa méZete dostat’ priamo zadavanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.
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Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze papierovéa verzia navodu na pouZzitie, ktorii mate k dispozicii, je v najnovsej revizii.
Vzdy pouZivajte najnovsiu verziu navodu na pouZitie.
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