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AViktigt

Anvisningarna i detta dokument ar inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvandningen av Veress-nalen. For att uppna fardighet i kirurgiska tekniker kravs direkt
kontakt med vart féretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska anvisningar, konsultera professionell medicinsk litteratur och genomga nddvéandig utbildning under handledning av en
kirurg som ar skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan Veress-nalen anvands rekommenderar vi starkt att all information i denna manual lases igenom noggrant. Underlatenhet att folja dessa riktlinjer kan leda till
allvarliga kirurgiska komplikationer, inklusive patientskador, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dédsfall.

Indikationer:

Nalen ar en engangsprodukt som anvands vid gynekologiska och endoskopiska ingrepp i buken for att skapa pneumoperitoneum.
Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedd anvandare: produkten &r avsedd att anvéndas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Beskrivning
Veress-nalen har en fjaderbelastad, trubbig stiletmekanism, avsedd for att skapa pneumoperitoneum fére bukendoskopi. Nalen, som ar tillverkad av rostfritt stal, &r fast vid sin proximala ande pa ett ergonomiskt

format plasthandtag, vilket sakerstaller bekvam anvéndning. Handtaget har en avstangningskran och en luerlas for uppblasning av bukhalan. Inuti nalkanalen sticker den trubbiga stiletten ut utanfor spetsen; den
dras tillbaka nar nalen trénger in i bukvaggen och skjuts automatiskt framéat nar bukhinnan bryts. En observationslins pa enheten mdjliggor tydlig kontroll av nalspetsens skick och visar om den ar trubbig eller om
en vass kant &r exponerad. Enheten finns i tva langder: 120 mm (VN12) och 150 mm (VN15), med en ytterdiameter pa 14G.

Ve illustration:
A. Nalkanyl C. Indikator for trubbig spets (gron) E. Lins G. Tvavagsstoppkran
B. Handtag D. Indikator for vass spets (rod) F. Fjader H. SI6 stilett

Kontraindikationer:
1. Anvand inte pa omraden med lokal inflammation.
2. Anvand inte om endoskopiska tekniker &r kontraindicerade.

Anviéndningsanvisning:
1. Oppna férpackningen under aseptiska férhallanden och kontrollera instrumenthandtaget noggrant. Kontrollera att fargen pa linsen (E) andras fran grén till réd nér den trubbiga stiletten (H) dras tillbaka.

Fargférandringen indikerar att den trubbiga stiletten (H) har dragits tillbaka och att den vassa nalen ar fri for penetration. Nar den trubbiga stiletten (H) inte langre &r under vavnadstryck ska linsen (E) aterga
till gront, vilket betyder att den vassa nalspetsen skyddas av den utskjutande trubbiga stiletten (H).

2. Manipulera 2-vags avstangningskranen (G) genom att stdnga, 6ppna och sedan stanga den igen for att kontrollera att den fungerar och att den férblir sakert stangd under inséattningen. Avstangningskranen
(G) anses vara stangd nar armarna ar placerade tvars mot nalens langdaxel.

3. Gor ett litet snitt for att underlatta inférandet av Veress-nalen.

4. Hall Veress-nalens handtag mellan tummen och pekfingret och for den forsiktigt genom snittet. Kontrollera fargen pa linsen (E), som forst andras fran gron till réd och sedan tillbaka till gron. Ett 1att "klick" kan

horas. Fargévergangen fran rétt till gront betyder att nalen har trangt in i bukhalan och att den trubbiga stiletten (H) &r exponerad for att skydda inre organ.
5. Kontrollera att Veress-nalen ar korrekt placerad i bukhalan.
6.  Anslut en insufflationsslang till Veress-nalens luer lock-anslutning. Oppna tvavégsventilen och fortsétt att fylla bukhalan med gas.
7. Narinsufflationen ar klar stéanger du tvavagsventilen, kopplar bort insufflationsslangen, drar forsiktigt ut Veress-nalen ur buken och fortsatter med det endoskopiska ingreppet.

A Ytterligare varningar och férsiktighetsatgarder:

1. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utféras av personer med Iamplig utbildning och erfarenhet av sadana tekniker. Innan nagot minimalinvasivt ingrepp utfors ar det viktigt att konsultera relevant medicinsk
litteratur om tekniker, potentiella komplikationer och risker.

2. Minimalinvasiva instrument kan skilja sig at mellan olika tillverkare. Kontrollera att instrument och tillbehdr fran olika tillverkare ar kompatibla innan ingreppet pabérjas. Inkompatibilitet kan leda till férlangd
ingreppstid, oférmaga att utfora operationen eller nédvéndighet att 6verga till 5ppen kirurgi.

3. Om linsen inte 6vergar fran gront till rott nér den trubbiga stiletten trycks tillbaka under funktionstestning av enheten, far Veress-nalen inte anvéndas. Avsaknaden av fargférandring innebar att nalspetsen

inte kommer att exponeras vid penetration av kroppsvaggen, vilket gér enheten olamplig fér avsedd kirurgisk anvandning. Anvandning av en nal med ett sadant fel kan krava storre kraft for att penetrera
kroppsvaggen och dédrmed leda till skador pa inre organ.

4. Om linsen inte atergar fran rott till gront nar trycket pa den trubbiga stiletten slapps under funktionstestning av enheten, far Veress-nalen inte anvandas. Denna avsaknad av fargférandring indikerar att det
inte gar att skydda intraabdominella organ genom att délja nalspetsen efter inforandet. Anvandning av en nal med ett sadant fel kan leda till skador pa inre organ.

5. For att undvika skador fran den vassa nalspetsen far du aldrig testa den trubbiga stilettens rérlighet genom att trycka pa den med ett finger.

6. Hall avstangningskranen stangd under inférandet for att forhindra att buktrycket utjfgmnas med omgivningstrycket vid penetration av bukhinnan.

7. Efter att Veress-nalen har tagits bort fran bukhalan ska alltid insattningsstallet kontrolleras for hemostas for att férhindra blodning.

8. Kassera alla 6ppnade enheter, oavsett om de har anvénts eller inte, for att forhindra oavsiktlig ateranvandning av en potentiellt kontaminerad enhet. Enhetens sterilitet och fullstandiga funktionalitet kan

endast garanteras om den anvands omedelbart efter att férpackningen har 6ppnats.
9. Anvand enheten omedelbart efter 6ppnandet. Férvaring av enheten efter att férpackningen har éppnats kan leda till kontaminering, vilket dkar risken for patientinfektion.
10.  Var forsiktig nér det finns risk for exponering for blod eller kroppsvatskor. Félj sjukhusets rutiner for anvéndning av skyddsklader och skyddsutrustning.
11.  Var noga med att kassera produkten och férpackningen efter anvandning, samt oanvanda men 6ppnade enheter i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutiner och lokala bestammelser, inklusive, men inte
begransat till, bestammelser avseende ménniskors halsa och sakerhet samt miljén.
12.  Denna produkt ar avsedd for engangsbruk pa en patient och for ett ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, ateruppbearbetning eller modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser, inklusive patientens dod.
13.  Om nagon allvarlig incident har intréffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat déar anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.
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De papperskopior av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid p& engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.

pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna nedanstaende QR-kod med Iamplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pé& énskat sprak.

Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webblasare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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