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Veress naald
Insufflatie naald voor éénmalig gebruik

Gebruiksindicatie:
Veress-naalden zijn bedoeld om pneumoperitoneum te creéren
voorafgaand aan de laparoscopieprocedures.

Omschrijving:

Medline Veress-naalden zijn roestvrijstalen naalden met een
buitendiameter van 14G.

Veress-naalden hebben een veer-belast stomp stylet mechanisme en
bestaat uit een ergonomische handgreep met een stopkraan en een luer-
lock aansluiting voor de insufflatieslang.

De binnenste stilet van de canule trekt zich terug als de naald door het
buikvlies wordt geduwd en steekt uit als de buikholte is bereikt.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

Medline Veress-naalden zijn verkrijgbaar in twee verschillende lengtes:
120 mm (ORVN120) en 150 mm (ORVN150).

Gebruiksaanwijzing:
. Controleer de verpakking om er zeker van te zijn dat deze niet gebroken
of beschadigd is.

. Open de verpakking met behulp van een aseptische techniek, verwijder
de naaldbescherming en controleer de algemene staat en fysieke
integriteit.

Sluit en open de afsluitkraan om er zeker van te zijn dat deze goed
werkt. Zorg ervoor dat hij gesloten blijft voor het inbrengen.

4.Maak een kleine incisie om de naald in te brengen en inspecteer het
handvat om er zeker van te zijn dat de rode veiligheidsindicator terug
glijdt naar de afsluitkraan. Dit geeft aan dat de binnenste stilet zich
terugtrekt.

. Controleer na het inbrengen of de rode veiligheidsindicator weer in
zijn oorspronkelijke positie staat (volledig weg van de afsluitkraan),
wat betekent dat de binnenste stilet zich in de volledige distale positie
bevindt; klaar voor insufflatie.

. Sluit de Veress-naald aan op de insufflatieslang voor het creéren van
een pneumoperitoneum.
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Contra-indicaties:

NIET gebruiken als endoscopische technieken zijn gecontra-indiceerd.

Belangrijk:

- Eenmalig gebruik.

- Deinhoud is steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

- Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden in verband met het
hulpmiddel, dient te worden gemeld aan Medline en de bevoegde
autoriteit van de Lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

- Niet hergebruiken en/of hersteriliseren. Hergebruik van hulpmiddelen
voor eenmalig gebruik vormt een potentieel risico voor de patiént of
gebruiker. Mogelijke gevolgen zijn besmetting en functieverlies, wat
kan leiden tot letsel, ziekte en/of overlijden van de patiént.

Voorzorgsmaatregelen:

Probeer de Veress-naald NIET in te brengen als de rode
veiligheidsindicator niet naar achteren schuift.

Gebruik het instrument NIET als de steriele omstandigheden zijn
aangetast of de verpakking is beschadigd.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd
medisch personeel. Een grondige kennis van de principes, de
instrumentatie en de technieken die gepaard gaan met minimale
invasieve procedures is vereist om mogelijk letsel bij zowel de patiént als
het medisch personeel te voorkomen.

Instructies voor verwijdering:

Verwijderen na gebruik. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden
genomen bij het verwijderen van dit instrument. Het instrument moet
worden weggegooid in overeenstemming met de geldende ziekenhuis- of
nationale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

Opslag:
Dieses Produkt hat eine Haltbarkeit von 3 Jahren bei einer Temperatur
von 25°C, basierend auf Daten einer Alterungsstudie.

Veress Needle
Disposable Insufflation Needle

Indication for use:
Veress Needles are intended to establish pneumoperitoneum prior to
laparoscopy procedures.

Description:

Medline Veress Needles is a stainless steel needle with 14G outside
diameter.

Veress Needles have a spring-loaded blunt stylet mechanism and
comprise an ergonomic handle with a stopcock and a luer

lock connector for insufflation tubing.

The inner stylet cannula retracts as the needle is pushed through the
peritoneum and extends once the abdominal cavity has
been reached.

Sterilised by ethylene oxide (EO).

Medline Veress Needle is available in two different lengths: 120 mm
(ORVN120) and 150 mm (ORVN150).

Instructions for use:

1. Inspect packaging to ensure it is not broken or damaged.

2. Open packaging using aseptic technique, remove needle protection,
and inspect overall condition and physical integrity.

3. Close and open the stopcock to ensure it works properly. Ensure it
remains closed for insertion.

4. Make a small incision to insert the needle and inspect the handle to
ensure that the safety red indicator slides back towards the stopcock.
This indicates the inner stylet is retracting.

5. Once inserted, verify that the safety red indicator is back to its initial
position (fully away from the stopcock), meaning the inner stylet is in
full distal position; ready for insufflation.

6. Connect Veress Needle to the insufflation tubing for establishing
pneumoperitoneum.

Contraindications:
Do NOT use if the endoscopic techniques are contraindicated.

Important:

- Single Use Only.

- Contents are sterile unless packaging was opened or is damaged.

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to Medline and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

- Do NOT reuse and/or re-sterilise. Reuse of single-use devices creates a
potential risk for the patient or user. It may cause contamination and/
or impairment of function, which may lead to injury, illness and/or
death of the patient.

Precautions:

Do NOT attempt to insert the Veress Needle if the safety red indicator
does not slide back.

Do NOT use the device if sterile conditions have been compromised or the
packaging is damaged.

The product must be used exclusively by qualified medical staff. Thorough
understanding of principles, instrumentation and

techniques involving minimal invasive procedures is required to avoid
possible injuries to both patient and medical staff.

Disposal instructions:

Discard after use. Precautions should be taken when discarding this
device. Disposal of the device should be done in accordance with
applicable hospital or national regulations for biologically hazardous
waste.

Storage:
This product has a shelf life of 3 years at 25°C based on aging study data.

Ago diveress
Ago per insufflazione

Istruzioni per I'uso
Gli aghi Veress hanno lo scopo di stabilire il pneumoperitoneo prima delle
procedure di laparoscopia.

Descrizione

L' ago di Veress di Medline € un ago in acciaio inossidabile con diametro
esterno 14G.

Gli aghi Veress hanno un meccanismo a stiletto smussato caricato a molla
e comprendono una maniglia ergonomica con un rubinetto di arresto e un
connettore luer lock per tubi di insufflazione.

La cannula a stiletto interna si ritrae mentre I'ago viene spinto attraverso
il peritoneo e si estende una volta raggiunta la cavita addominale.

Sterilizzato con ossido di etilene (EO).

L'Ago di Veress di Medline é disponibile in due diverse lunghezze: 120 mm
(ORVN120) e 150 mm (ORVN150).

Istruzioni per I'uso

. Ispezionare I'imballaggio per assicurarsi che non sia rotto o
danneggiato.

. Aprire I'imballaggio con tecnica asettica, rimuovere la protezione

dell'ago e ispezionare le condizioni generali e I'integrita fisica.

Chiudere e aprire il rubinetto per assicurarsi che funzioni

correttamente. Assicurarsi che rimanga chiuso per I'inserimento.

. Praticare una piccola incisione per inserire |'ago e ispezionare |

impugnatura per assicurarsi che I'indicatore rosso di sicurezza scivoli

indietro verso il rubinetto. Questo indica che lo stiletto interno sta

retrocedendo.

Una volta inserito, verificare che l'indicatore rosso di sicurezza

sia tornato nella sua posizione iniziale (completamente lontano

dal rubinetto), il che significa che lo stiletto interno & in posizione

completamente distale; pronto per I'insufflazione.

6. Collegare I'ago Veress al tubo di insufflazione per stabilire il

pneumoperitoneo.
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Controindicazioni:
NON utilizzare se le tecniche endoscopiche sono controindicate.

Importante:

- Monouso.

- Il contenuto e sterile a meno che la confezione non sia stata aperta o
danneggiata.

- Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione
al dispositivo, tale istanza andra riportata a Medline ed all'autorita
competente dello Stato Membro ove risiedono I'utente e/o il paziente.

- NON riutilizzare e / o risterilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso
costituisce un potenziale rischio per il paziente o utilizzatori. Potrebbe,
infatti, dar luogo a contaminazioni e/o problematiche i quali, a loro
volta, potrebbero causare lesioni, patologie e/o la morte del paziente.

Precauzioni

NON tentare di inserire I'ago Veress se 'indicatore rosso di sicurezza non
scorre indietro.

NON utilizzare il dispositivo se le condizioni di sterilita sono state
compromesse o la confezione e danneggiata.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico
qualificato. E necessaria una conoscenza approfondita dei principi, della
strumentazione e delle tecniche che implicano procedure mininvasive per
evitare possibili lesioni al personale medico e al paziente.

Istruzioni per lo smaltimento:

Smaltire dopo I'utilizzo E necessario prendere precauzioni quando si
elimina questo dispositivo. Smaltire il dispositivo in conformita con le
normative ospedaliere o nazionali applicabili per rifiuti biologicamente
pericolosi.

Immagazzinamento:
Questo prodotto ha una durata di conservazione di 3 anni a una
temperaturadi 25°C in base ai dati dello studio di invecchiamento.

._________________________________________________________________________.I__________________________________________________________________________

Veressnadel
Insufflationsnadel zur Pneumoperitoneum
Etablierung

Gebrauchsanweisung:
Die Veres-Nadeln werden verwendet zum Anlegen eines Pneumoperitoneums
vor laparoskopischen Eingriffen.

Beschreibung

Die Veres-Nadel von Medline ist eine Edelstahlkantile mit einem 14G
AuBendurchmesser.

Die Veres-Nadeln sind mit einem stumpfen Mandrin Federmechanismus
versehen und haben einen ergonomischen Handgriff mit einem Zwei-Wege-
Hahn und Luer-Lock-Anschluss fir den Insufflationsschlauch.

Der innere Mandrin wird beim Durchstechen des Gewebes gegen einen
Federmechanismus zurtickgeschoben, so dass die Nadel das Gewebe trennen
kann. Nach dem DurchstoR und Erreichen der Bauchhéhle rutscht der
Mandrin in der Nadel wieder nach vorn.

Mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Die Medline Veres-Nadeln sind in zwei verschiedenen Langen verfiigbar:
120 mm (ORVN120) und 150 mm (ORVN150).

Gebrauchsanweisung:

. Uberprifen Sie die Verpackung um sicherzustellen, dass sie nicht

aufgebrochen oder beschadigt ist.

Offnen Sie die Verpackung unter Anwendung aseptischer Techniken,

entfernen Sie die Schutzhille der Kantle und tiberprifen Sie sie auf

Gesamtzustand und Unversehrtheit.

Offnen und schlieBen Sie den Insufflationshahn, um sicherzustellen, dass

er einwandfrei funktioniert. Stellen Sie sicher, dass er beim Einfihren der

Nadel geschlossen bleibt.

. Machen Sie einen kleinen Schnitt, um die Nadel einzufihren. Uberpriifen

Sie beim Einfiihren der Nadel den Handgriff, um sich zu versichern, dass

sich der rote Sicherheitsring Richtung Insufflationshahn zurtckschiebt. Dies

bedeutet, dass der stumpfe Mandrin zurtickgedriickt wird.

Wenn die Nadel eingefihrt ist, Gberpriifen Sie, dass sich der rote

Sicherheitsring wieder in seiner ursprunglichen Position befindet (vom

Insufflationshahn entfernt) und somit der Mandrin distal positioniert und

fir die Insufflation bereit ist.

. SchlieRen Sie den Insufflationsschlauch an den Luer-Lock-Anschluss der
Veres-Nadel an, um die Peritoenalh6hle mit Gas zu befillen.
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Kontraindikationen:

NICHT verwenden, wenn Kontraindikationen fiir einen endoskopischen

Eingriff vorliegen.

Wichtig:

Einmalgebrauch.
Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder ist
beschadigt.

- Alle Vorfélle (Incidents) im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
sollten Medline und der zustandigen Behérde desjenigen Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem sich der Anwender bzw. Patient befindet.
NICHT wiederverwenden und/oder erneut sterilisieren. Die
Wiederver g von Einweg-Medizinprodukten bringt ein p iell
Risiko fiir den Patienten oder den Nutzer mit sich. Es kann zu einer
Kontamination oder Beeintrachtigung der Funktion kommen, die zur
Verletzung, Erkrankung und/oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

VorsichtsmaBnahmen:

Versuchen Sie NICHT, die Veres-Nadel einzufiihren, wenn der rote
Sicherheitsring nicht zuriickschnappt.

Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn die sterilen Bedingungen gefahrdet
wurden oder die Verpackung beschadigt ist.

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Anwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal bestimmt. Umfassende Kenntnisse der
Grundlagen, des Instrumentariums und der Techniken minimal-invasiver
Chirurgie sind erforderlich, um eventuelle Verletzungen von Patienten und
medizinischen Fachpersonal zu verhindern.

Entsorgungshinweise

Nach Gebrauch entsorgen. Bei der Entsorgung des Produktes sollten
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden Das Produkt sollte gemaR der
geltenden Vorschriften der medizinischen Einrichtung oder den nationalen
Bestimmungen fiir biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden.
Lagerbedingungen:

Este producto tiene un ciclo de vida Util de 3 afos a una temperatura de 25°C,
basado en los datos del estudio de envejecimiento.

Aguja de Veress
Aguja para insuflacion desechable

Indicaciones de uso:
Las agujas de Veress estan destinadas a establecer el neumoperitoneo
antes de los procedimientos de laparoscopia.

Descripcion:

Las agujas de Veress de Medline son de acero inoxidable y tienen un
diametro exterior de 14G.

Las agujas Veress estan provistas de un mecanismo de embolo de punta
roma, apoyado sobre une resorte, un mango ergonémico con llave de
paso, y un conector Luer Lock para tubos de insuflacion.

La canula interna, émbolo de punta roma, se retrae cuando la aguja se
introduce a través del peritoneo y se extiende una vez que se alcanza la
cavidad abdominal.

Esterilizada por oxido de etileno (EO).

La aguja de Veress de Medline esta disponible en dos tamafios: 120 mm
(ORVN120) y 150 mm (ORVN150).

Instrucciones de uso:
1. Inspeccione el embalaje para asegurarse de que no esté roto o danado.

2. Abra el embalaje utilizando una técnica aséptica, retire la proteccion de
la aguja e inspeccione el estado general y la integridad del dispositivo.

Cierre y abra la llave de paso para asegurarse de que funciona
correctamente. Aseglrese de que la llave de paso permanece cerrada
para la insercion.

. Haga una pequena incisién para insertar la aguja e inspeccione el
mango para asegurarse de que el indicador rojo de seguridad se
desliza hacia la llave de paso. Esto indica que la canula interna se esta
retrayendo.

. Una vez insertada, verifique que el indicador rojo de seguridad haya
vuelto a su posicion inicial (completamente alejado de la llave de paso),
lo que significa que la canula interna esta extendida; lista para la
insuflacion.

. Conecte la aguja de Veress al tubo de insuflacion para establecer el
neumoperitoneo.
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Contraindicaciones:

NO utilize la aguja de Veress si las técnicas endoscopicas estan
contraindicadas.

Importante:

- De un solo uso.

- El contenido es estéril a menos que el embalaje se haya abierto o esté
dafado.

- Sise ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo,
deberd notificarse a Medline y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

- NO reutilice ni reesterilice. La reutilizacién de dispositivos de un solo
uso supone un riesgo potencial para el paciente y el usuario. Puede
causar contaminacion o deterioro de su funcion, lo que puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte de un paciente.

Precauciones:

NO intente insertar la aguja de Veress si el indicador rojo de seguridad no
se desliza hacia atras.

NO use el dispositivo si las condiciones de esterilidad se han visto
comprometidas o si el embalaje esta danado.

El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal médico
cualificado. Se requiere una comprension profunda de los principios,
instrumentacion y técnicas que implican los procedimientos minimamente
invasivos para evitar posibles lesiones tanto al paciente como al personal
médico.

Instrucciones de eliminacion:

Desechar después de usar. Se deben tomar precauciones al desechar este
dispositivo. Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo,

y su eliminacion se realizara de conformidad con la legislacion nacional

o los reglamentos del hospital aplicables para residuos biologicamente
peligrosos.

Almacenamiento;
Este producto tiene un ciclo de vida Gtil de 3 afos a una temperatura de
25¢C, basado en los datos del estudio de envejecimiento.

Aiguille de Veress
Aiguille insufflation sterile

Indication d'utilisation:
Les aiguilles de Veress sont destinées a établir un pneumopéritoine avant
les procédures de laparoscopie.

Description :

Medline Veress Needles est une aiguille en acier inoxydable avec un
diametre extérieur de 14G.

Les aiguilles de Veress ont un mécanisme de stylet émoussé a ressort
et comprennent une poignée ergonomique avec un robinet d’arrét et un
connecteur luer lock pour les tubes d'insufflation.

La canule interne du stylet se rétracte lorsque l'aiguille est poussée a
travers le péritoine et s'étend une fois la cavité abdominale atteinte.

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne (EO).

Laiguille de Veress Medline est disponible en deux longueurs différentes:
120 mm (ORVN120) et 150 mm (ORVN150).

Mode d’emploi:

1. Inspectez 'emballage pour vous assurer qu'il n'est pas cassé ou
endommagé.

2. Ouvrez I'emballage en utilisant une technique aseptique, retirez la
protection de 'aiguille et inspectez I'état général du produit

3. Fermez et ouvrez le robinet d'arrét pour vous assurer qu'il fonctionne
correctement. Assurez-vous qu'il reste fermé pour I'insertion.

4. Faire une petite incision pour insérer l'aiguille et inspecter la poignée
pour s'assurer que l'indicateur de sécurité rouge glisse vers le robinet
d'arrét. Cela indique que le stylet intérieur se rétracte.

5. Une fois inséré, vérifiez que I'indicateur de sécurité rouge est de retour
a sa position initiale (complétement éloigné du robinet), ce qui signifie
que le stylet intérieur est en position distale complete; prét pour
I'insufflation.

6. Connecter l'aiguille de Veress au tube d'insufflation pour établir le
pneumopéritoine.

Contre-indications:
NE PAS utiliser si les techniques endoscopiques sont contre-indiquées.

Important:

- Ausage unique.

- Le contenu est stérile sauf si 'emballage a été ouvert ou est
endommagé.

- Siun accident grave se produit impliquant le dispositif, ceci doit étre
rapporté a Medline et aux autorités compétentes de I'Etat, dans lequel
le dispositif est utilisé et/ou le patient est hospitalisé

- NE PAS réutiliser et / ou re-stériliser. La réutilisation de dispositifs a
usage unique présente un risque pour le patient et pour l'utilisateur.
Cela peut étre la cause de contamination et/ou une altération des
fonctions du dispositif, et provoquer des blessures, maladies et/ou la
mort du patient.

Précautions:

N'essayez PAS d'insérer |'aiguille de Veress si I'indicateur de sécurité rouge
ne glisse pas vers l'arriére.

N'utilisez PAS I'appareil si les conditions stériles ont été compromises ou
si I'emballage est endommagé.

Le produit doit étre utilisé exclusivement par le personnel

médical qualifié. Une connaissance approfondie des principes, de
l'instrumentation et des techniques impliquant des procédures invasives
minimales est requise pour éviter d'éventuelles blessures au patient et au
personnel médical.

Instructions d’élimination

Jeter apres utilisation. Des précautions doivent étre prises lors
de I'élimination de cet appareil. conformément au processus de
I'établissement et a la réglementation sur les déchets dangereux.

Stockage:
Ce produit a une durée de conservation de 3 ans a une température de
25°C, selon les données de I'étude de vieillissement.

Agulha de Veress
Agulha de insuflagao descartavel

Indicacao de utilizacao:
As Agulhas de Veress destinam-se a estabelecer o pneumoperiténio antes
dos procedimentos de laparoscopia.

Descricao:

As Agulhas de Veress da Medline sao agulhas de aco inox com um
diametro externo de 14G.

As Agulhas de Veress possuem um mecanismo de estilete sem corte com
mola e tém um punho ergonémico com torneira e um conector luer lock
para tubos de insuflacao.

A canula do estilete interno retrai-se quando a agulha é empurrada
através do peritonio e estende-se assim que se atingir a cavidade
abdominal.

Esterilizado por 6xido de etileno (EO).

A Agulha de Veress da Medline esta disponivel em dois comprimentos
diferentes: 120 mm (ORVN120) e 150 mm (ORVN150).

Instrucdes de utilizacao:
. Inspecione a embalagem para garantir que esta nao se encontra
partida nem danificada.

. Abra a embalagem com uma técnica assética, tire a protecao da agulha
e inspecione o estado geral e a integridade fisica.

Feche e abra a torneira para garantir que funciona corretamente.
Certifique-se de que a mesma permanece fechada durante a
introducao.

4. Faca uma pequena incisdo para introduzir a agulha e inspecione o
punho para garantir que o indicador vermelho de seguranca desliza
para tras em direcao a torneira. Isto indica que o estilete interno esta a
retrair-se.

Depois de introduzida, verifique se o indicador vermelho de seguranca
regressou a posicao inicial (completamente afastado da torneira), o que
significa que o estilete interno se encontra em posicao distal completa;
pronto para insuflar.

. Ligue a Agulha de Veress a tubagem de insuflagao para estabelecer o
pneumoperitonio.
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Contraindicacdes:
NAO usar em caso de contraindicagdo de técnicas endoscopicas.

Importante:

- De utilizacao Unica.

- Os contelidos encontram-se estéreis, a nao ser que a embalagem tenha
sido aberta ou se encontre danificada.

- Setiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o
incidente deve ser comunicado a Medline e a autoridade competente
do Estado-membro no qual residem o utilizador e/ou o doente.

- NAO reutilizar nem re-esterilizar. A reutilizacao de dispositivos de
utilizagao Ginica coloca um risco potencial de infe¢des no doente ou
utilizador. Podera provocar contaminagao e/ou deterioragao da funcao
o0 que podera causar lesdes, doencas e/ou a morte de um doente.

Precaugdes:

NAO tente introduzir a Agulha de Veress se o indicador vermelho de
seguranca nao deslizar para tras.

NAO use o dispositivo se as condicdes estéreis tiverem sido
comprometidas ou se a embalagem estiver danificada.

O produto s6 pode ser usado exclusivamente por pessoal médico
qualificado. E necessaria uma compreensao exaustiva dos principios,
instrumentacao e técnicas subjacentes aos procedimentos minimamente
invasivos para evitar possiveis lesoes no doente e na equipa médica.

Instrugdes relativas a eliminagao:

Eliminar ap6s a utilizacao. Deve tomar precaugdes ao eliminar este
dispositivo. A eliminacao do dispositivo deve ser feita de acordo com os
regulamentos hospitalares ou nacionais aplicaveis relativos aos residuos
biologicamente perigosos.

Armazenamento:
Este produto tem uma vida til de 3 anos a uma temperatura de 25°C com
base em dados de estudos de envelhecimento.





