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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 6xido de etileno (EO).

La aguja de Veress de Medline esta disponible en dos tamaiios: 120 mm (ORVN120A) y 150 mm
(ORVN150A).

Instrucciones de uso:

. Inspeccione el embalaje para asegurarse de que no esté roto o danado.

. 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 pequefa incision 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, debera notificarse a
Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/0 el paciente.

- NO reutilice ni reesterilice. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo
potencial para el paciente y el usuario. Puede causar contaminacion o deterioro de su funcién,
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
est4 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 biolégicamente
peligrosos.

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

Agulha de Veress
Agulha de insuflacao descartavel

Indicagao de utilizagao:
As Agulhas de Veress destinam-se a estabelecer o pneumoperitonio 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
ergonoémico com torneira e um conector luer lock para tubos de insuflagao.

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

(ORVN120A) e 150 mm (ORVN150A).

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.

Faca uma pequena incisdo para introduzir a agulha e inspecione o punho para garantir que

o indicador vermelho de seguranca desliza para tras em direcdo 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.

6. Ligue a Agulha de Veress a tubagem de insuflacdo para estabelecer o pneumoperiténio.
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Contraindicagées:
NAO usar em caso de contraindicacdo de técnicas endoscopicas.

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 (ORVN120A) and 150 mm
(ORVN150A).

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, iliness 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.

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 Edelstahlkanile 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 fiir den
Insufflationsschlauch.

Der innere Mandrin wird beim Durchstechen des Gewebes gegen einen Federmechanismus
zuriickgeschoben, so dass die Nadel das Gewebe trennen kann. Nach dem DurchstoR und Erreichen der
Bauchhghle 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 (ORVN120A)
und 150 mm (ORVN150A).

Gebrauchsanweisung:
Uberpriifen 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 Kanule und tiberprifen Sie sie auf Gesamtzustand und Unversehrtheit.
Offnen und schlieRen Sie den Insufflationshahn, um sicherzustellen, dass er einwandfrei funktioniert.
Stellen Sie sicher, dass er beim Einfiihren der Nadel geschlossen bleibt.
. Machen Sie einen kleinen Schnitt, um die Nadel einzufuhren. Uberprufen Sie beim Einfahren
der Nadel den Handgriff, um sich zu versichern, dass sich der rote Sicherheitsring Richtung
Insufflationshahn zuriickschiebt. Dies bedeutet, dass der stumpfe Mandrin zurtickgedriickt wird.
. Wenn die Nadel eingeftihrt ist, Gberpriifen Sie, dass sich der rote Sicherheitsring wieder in seiner
urspringlichen Position befindet (vom Insufflationshahn entfernt) und somit der Mandrin distal
positioniert und fir die Insufflation bereit ist.
SchlieBen Sie den Insufflationsschlauch an den Luer-Lock-Anschluss der Veres-Nadel an, um die
Peritoenalhéhle mit Gas zu befiillen.
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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 geoffnet oder ist beschadigt.

- Alle Vorfalle (Incidents) im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt sollten Medline und der

zustandigen Behorde desjenigen Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem sich der Anwender bzw.
Patient befindet.
- NICHT wiederverwenden und/oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung von Einweg-
dizinprodukten bringt ein p i 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.

Importante:

- De utilizacdo Unica.

- Os contetidos 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 utilizacdo dnica coloca
um risco potencial de infe¢oes no doente ou utilizador. Podera provocar contaminagao e/ou
deterioracao da fungdo o que podera causar lesdes, doengas 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 condigoes estéreis tiverem sido comprometidas ou se a embalagem
estiver danificada.

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

Instrucoes relativas a eliminagao:

Eliminar ap6s a utilizacao. Deve tomar precaucdes 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 Gtil de 3 anos a uma temperatura de 25°C com base em dados de
estudos de envelhecimento.

Jednorazova Veressova insuflacna ihla

Indikacia na pouzitie:

Veressove ihly st urené na vytvorenie pneumoperitonea pred laparoskopickymi zakrokmi.
Popis:

Veressova ihla od spolocnosti Medline je ihla z nehrdzavejlcej ocele s vonkajsim priemerom 14G.

Veressove ihly maju pruzinovy mechanizmus s tupym styletom a pozostavaju z ergonomickej
rukovate s uzatvaracim ventilom a konektora so zavitom Luer-lock na insuflacn( hadicku.

Vnutorny stylet kanyly sa pri pretlacani ihly cez peritoneum zastva a po dosiahnuti brusnej dutiny
sa vysiva.

Sterilizované etylénoxidom (ED).

Veressova ihla od spolocnosti Medline je dostupna v dvoch réznych dizkach: 120 mm (ORVN120A)
a150 mm (ORVN150A).

Navod na pouzitie:

1. Skontrolujte, ¢i obal nie je naruseny alebo poskodeny.

2. Obal otvorte pouZitim aseptickej techniky, zloZte ochranny kryt ihly a skontrolujte celkovy stav
a fyzickl neporusenost.

3. Zatvorte a otvorte uzatvaraci ventil, aby ste overili, ¢i funguje spravne. Pri zavadzani musi
zostat zatvoreny.

4. Urobte maly rez na zavedenie ihly a skontrolujte rukovat, ¢i sa bezpecnostny cerveny indikator
presunie spat smerom k uzatvaraciemu ventilu. Znamena to, Ze vnitorny stylet sa zas(va.

5. Po zavedeni overte, ¢i je bezpecnostny cerveny indikator spat vo svojej pévodnej polohe (na
druhom konci od uzatvaracieho ventilu), o znamena, Ze vnitorny stylet je v maximalnej
distalnej polohe a je pripraveny na insuflaciu.

6. Pripojte Veressovu ihlu k insuflacnej hadicke, aby ste vytvorili pneumoperitoneum.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE, ak st endoskopické postupy kontraindikované.

Délezité:

- Len najedno pouzitie.

- Obsah je sterilny do otvorenia alebo poskodenia obalu.

- Kazdy zavazny incident, ku ktorému doslo v savislosti s poméckou, sa musi sa nahlasit
spolo¢nosti Medline a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo
pacient.

- Pomécku NEPOUZIVAJTE opakovane/opétovne ju nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti
pomadcok urcenych na jedno pouZzitie existuje mozné riziko pre pacienta alebo pouZivatela.
MaZe dojst ku kontaminacii a/alebo naruseniu funkcie, ¢o mdZe viest k poraneniu, ochoreniu a/
alebo Umrtiu pacienta.

Bezpecnostné opatrenia:

NEPOKUSAJTE sa zaviest Veressovu ihlu, ak sa bezpe¢nostny ¢erveny indikator nepresunie do
p6vodnej polohy.

NEPOUZIVAJTE pomécku, ak doslo k naruseniu sterilnosti alebo ak je obal poskodeny.

Tento vyrobok smie pouZivat vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal. S potrebné
dokladné vedomosti o zasadach, pristrojoch a technikach minimélne invazivnych zékrokov, aby sa
predilo pripadnym zraneniam pacienta a zdravotnickeho personalu.

Pokyny na likvidaciu:

Po pouziti zlikvidujte. Pri zneskodriovani tejto pomécky je potrebné dodrziavat bezpecnostné
opatrenia. Pomadcku zlikvidujte v sulade s platnymi nemocni¢nymi alebo vnutrostatnymi
predpismi pre biologicky nebezpecny odpad.

Skladovanie:
Tento vyrobok mé podla tdajov sttdie o starnuti trvanlivost 3 roky pri teplote 25 °C.

Veressova jehla Jednorazova insuflacni jehla

Indikace pro pouziti:

Veressovy jehly jsou urceny k vytvofeni pneumoperitonea pred laparoskopickymi zakroky.
Popis:

Veressovy jehly spole¢nosti Medline jsou vyrobeny z nerezové oceli s vnéjsim priimérem 14G.

Veressovy jehly jsou opatfeny pruzinovym mechanismem s tupym styletem, ergonomickou
rukojeti s kohoutem a konektorem Luer-Lock pro insuflacni hadicky.

Vnitfni kanyla se zatahuje, kdyzZ se jehla tlaci pfes peritoneum, a roztahuje pfi dosazeni bFisni
dutiny.

Sterilizovano ethylenoxidem (EO).

Veressova jehla Medline je k dispozici ve dvou riiznych délkach: 120 mm (ORVN120A) a 150 mm
(ORVN150A).

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 ausschlieRlich 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 Vorsichtsmalnahmen 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 anos 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 I'oxyde d'éthyléne (EO).

L'aiguille de Veress Medline est disponible en deux longueurs différentes: 120 mm (ORVN120A) et
150 mm (ORVN150A).

Mode d’emploi:

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

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

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

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

. 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
compléte; prét pour l'insufflation.

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

- Siun accident grave se produit impliquant le dispositif, ceci doit étre rapporte 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 l'aiguille de Veress si I'indicateur de sécurité rouge ne glisse pas vers
larriere.

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

Le produit doit étre utilisé exclusivement par le personnel médical qualifié. Une connaissance
approfondie des principes, de I'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.

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 (ORVN120A) en
150 mm (ORVN150A).

Gebruiksaanwijzing:

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

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

Navod k pouziti:

1. Zkontrolujte obal, abyste se ujistili, Ze neni otevieny nebo poskozeny.

2. Pro otevieni obalu pouZivejte aseptickou techniku, sundejte kryt jehly a zkontrolujte jeji
celkovy stav a fyzickou integritu.

3. Uzavrete a oteviete kohout, abyste se ujistili, ze funguje spravné. Ujistéte se, Ze pro zavedeni
zlistane uzavieny.

4. Vytvorte malou incizi pro vloZenti jehly, zkontrolujte rukojet a ujistéte se, Ze erveny
bezpecnostni indikator sklouzne zpatky smérem ke kohoutu. To znamena, Ze se vnitini stylet
zasouva.

5. Po zavedeni zkontrolujte, Ze se Cerveny bezpecnostni indikator vratil zpatky na vychozi pozici
(co nejdal od kohoutu), coz znamena, Ze vnitini stylet je ve zcela distalni poloze, pfipraven
kinsuflaci.

6. Veressovu jehlu pripojte k insuflacni hadicce pro vytvofeni pneumoperitonea.

Kontraindikace:

NepouZzivejte v pfipadé, Ze jsou kontraindikovany endoskopické techniky.

Diilezité:

- Pouze pro jedno pouZiti.

- Obsah je sterilni, pokud obal neni otevieny nebo po3kozeny.

- Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt nahlasena
spolecnosti Medline a pFislusnému organu clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

- Nepouzivejte a nesterilizujte opakované. Opakované pouZiti prostiedku pro jednorazové
pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko. MiiZe zpiisobit kontaminaci
a/nebo zhor3eni funkce, to miiZe vést ke zranéni, nemoci a/nebo smrti pacienta.

Bezpecnostni opatreni:

Nepokousejte se Veressovu jehlu zavadét v piipadé, Ze se cerveny bezpecnostni indikator
neposouva zpét.

Prostiedek nepouzivejte v pripadé naruseni sterilnich podminek nebo poskozeni obalu.

Produkt smi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal s diikladnym porozuménim
principlim, instrumentaci a technikdm minimalné invazivnich zakrok, aby se predchéazelo
moznym zranénim pacienta i personalu.

Pokyny pro likvidaci:

Po pouziti zlikvidujte. Pri likvidaci prostfedku je tfeba pfijmout bezpecnostni opatfeni. Zafizeni je
nutno zlikvidovat v souladu s predpisy pro biologicky nebezpecny odpad, které plati v nemocnici
a v prislusné zemi.

Skladovani:
Zivotnost produktu je 3 roky pFi teploté 25 °C na zakladé (dajdl ze studie tykajici se skladovatelnosti.

Veress-nal engdngs insufflationsnal

Indikation for anvandning:
Veress-ndlar ar avsedda att etablera pneumoperitoneum fére laparoskopiska procedurer.

Beskrivning:

Medline Veress-nal ar en ndl av rostfritt stdl med 14G ytterdiameter.

Veress-nalar har en fjaderladdad trubbig stylet-mekanism och bestdr av ett ergonomiskt handtag
med en stoppkran och en luer lock-anslutning for insufflationsslang.

Den inre stylet-kanylen drar sig tillbaka nar nalen trycks genom peritoneum och stracker ut sig
nar bukhdlan har natts.

Steriliserad med etylenoxid (EO).

Medline Veress-ndl finns tillgénglig i tva olika langder: 1220 mm (ORVN120A) och 150 mm
(ORVN150A).

Anvéandningsinstruktioner:

1. Kontrollera férpackningen for att sakerstalla att den inte ar trasig eller skadad.

2. Oppna forpackningen med aseptisk teknik, ta bort ndlskyddet och kontrollera allméntillstdnd
och fysisk integritet.

3.Stang och 6ppna stoppkranen for att sakerstalla att den fungerar ordentligt. Sakerstall att den
forblir stangd for insattning.

4. Gor ett litet snitt for att satta in ndlen och kontrollera handtaget for att sakerstalla att den
roda sakerhetsindikatorn glider tillbaka mot stoppkranen. Detta indikerar att den inre styleten
drar sig tillbaka.

5. Nar den ar insatt, kontrollera att den roda sakerhetsindikatorn &r tillbaka till sitt ursprungliga
lage (helt bort fran stoppkranen), vilket betyder att den inre styleten ar i full distal position;
redo for insufflation.

6. Anslut Veress-nalen till insufflationsslangen for att etablera pneumoperitoneum.

Kontraindikationer:

Anvand INTE om endoskopiska tekniker ar kontraindicerade.

Viktigt:

- Engangsprodukt.

- Innehallet ar sterilt om inte férpackningen har oppnats eller &r skadad.

- Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till Medline
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

- Ateranvand INTE och/eller resterilisera INTE. Ateranvéndning av engang er skapar
en potentiell risk for patienten eller anvéndaren. Det kan orsaka kontaminering och/eller
funktionsnedsattning, vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller dod for patienten.

Forsiktighetsatgarder:

Forsok INTE att satta in Veress-nalen om den roda sakerhetsindikatorn inte glider tillbaka.
Anvand INTE enheten om sterila forhallanden har aventyrats eller forpackningen &r skadad.
Produkten far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal. Grundlig forstaelse av
principer, instrumentering och tekniker som involverar minimalt invasiva procedurer kravs for att
undvika méjliga skador pa bade patient och medicinsk personal.

Instruktioner for avfallshantering:

Kasseras efter anvandning. Forsiktighetsatgarder bor vidtas nar denna enhet kasseras.
Bortskaffande av enheten ska géras i enlighet med tillampliga sjukhus- eller nationella
foreskrifter for biologiskt farligt avfall.

Forvaring:

Denna produkt har en hallbarhetstid pd 3 ar vid 25°C baserat pa dldringsundersokningsdata.

3. 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.

5. 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.

6. Sluit de Veress-naald aan op de insufflatieslang voor het creéren van een pneumoperitoneum.

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 | iddelen voor lig 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.

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 (ORVN120A) e 150 mm
(ORVN150A).

Istruzioni per I'uso

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

. Aprire 'imballaggio con tecnica asettica, rimuovere la protezione dell'ago e ispezionare le
condizioni generali e 'integrita fisica.

. Chiudere e aprire il rubinetto per assicurarsi che funzioni correttamente. Assicurarsi che
rimanga chiuso per l'inserimento.

. Praticare una piccola incisione per inserire I'ago e ispezionare |"impugnatura per assicurarsi
che l'indicatore rosso di sicurezza scivoli indietro verso il rubinetto. Questo indica che lo stiletto
interno sta retrocedendo.

Una volta inserito, verificare che I'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 l'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 é 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 '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 l'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.

Veres-neula kertakdyttdinen insufflaationeula

Kéayttoaihe:

Veres-neulat on tarkoitettu pneumoperitoneuman luomiseen ennen laparoskooppisia
toimenpiteita.

Kuvaus:

Medline Veres-neula on ruostumattomasta terdksesta valmistettu neula, jonka ulkohalkaisija on
14G.

Veres-neuloissa on jousikuormitteinen tylppa stylet-mekanismi ja ergonominen kahva, jossa on
sulkuhana ja luer lock -liitin insufflaatioletkua varten.

Sisempi stylet-kanyyli vetaytyy takaisin neulan tunkeuduttua peritoneumin lapi ja tyontaa ulos,
kun vatsaonteloon on paasty.

Steriloitu etyleenioksidilla (EO).

Medline Veres-neula on saatavana kahdessa eri pituudessa: 120 mm (ORVN120A) ja 150 mm

(ORVN150A).

Kéyttoohjeet:

1. Tarkasta pakkaus varmistaaksesi, ettei se ole rikki tai vaurioitunut.

2. Avaa pakkaus aseptista tekniikkaa kayttaen, poista neulan suojus ja tarkasta yleiskunto ja
fyysinen eheys.

3. Sulje ja avaa sulkuhana varmistaaksesi, ettd se toimii kunnolla. Varmista, etta se pysyy
suljettuna tyontamisen aikana.

4. Tee pieni viilto neulan tyéntamiseksi ja tarkasta kahva varmistaaksesi, ettd punainen
turvamerkki liukuu takaisin sulkuhanaa kohti. Tama osoittaa, etta sisempi stylet vetaytyy
takaisin.

5. Tyontamisen jalkeen varmista, etta punainen turvamerkki on palannut alkuperaiseen
asentoonsa (tdysin poissa sulkuhanasta), mika tarkoittaa, etta sisempi stylet on taysin
distaalissa asennossa; valmis insufflaatiota varten.

6. Liita Veres-neula insufflaatioletkuun pneumoperitoneuman luomiseksi.

Vasta-aiheet:

ALA kayta, jos endoskooppiset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

Tarkeda:

- Vain kertakayttoon.

- Sisalto on steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ole vaurioitunut.

- Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat tulee ilmoittaa Medlinelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

- ALA kdyta uudelleen ja/tai steriloi uudelleen. Kertakdyttélaitteiden uudelleenkdyttd luo
mabhdollisen riskin potilaalle tai kayttajalle. Se voi aiheuttaa kont iota ja/tai toi
heikkenemistd, mika voi johtaa potilaan loukk i sairastumi ja/tai kuol

Varotoimenpiteet:

ALA yrita tyontaa Veres-neulaa, jos punainen turvamerkki ei liuku takaisin.

ALA kayta laitetta, jos steriilit olosuhteet on vaarannettu tai pakkaus on vaurioitunut.
Tuotetta saa kayttaa ainoastaan pateva ladketieteellinen henkilékunta. Vahan invasiivisten
toimenpiteiden periaatteiden, instrumentaation ja tekniikoiden perusteellinen ymmartaminen
on valttamatonta mahdollisten vammojen valttamiseksi seka potilaalle etta laaketieteelliselle
henkilokunnalle.

Havittamista koskevat ohjeet:

Havita kayton jalkeen. Tuotteen havittamisessa on noudatettava turvatoimenpiteitd. Laitteen
havittaminen tulee tehda soveltuvien sairaala- tai kansallisten maaraysten mukaisesti biologisesti
vaaralliselle jatteelle.

Sailytys:

Taman tuotteen sailyvyysaika on 3 vuotta 25°C:ssa ikaantymistutkimustietojen perusteella.

Veress-nal Engangsinsufflationsnal

Indikation til brug:
Veress-ndle er beregnet til at etablere pneumoperitoneum for laparoskopiske procedurer.

Beskrivelse:

Medline Veress-nale er en rustfri stalndl med en udvendig diameter pa 14G.

Veress-ndle har en fjederbelastet, stump stiletmekanisme og bestar af et ergonomisk hdndtag
med en stophane og et luer-lock-stik til insufflationsslangen.

Den indre stiletkanyle traekker sig tilbage, ndr nalen skubbes gennem peritoneum, og straekkes
ud, ndr bughulen er ndet.

Steriliseret med ethylenoxid (ED).
Medline Veress-ndle fés i to forskellige laengder: 120 mm(ORVN120A) og 150 mm (ORVN150A).

Brugsanvisning:

1. Kontroller emballagen for at sikre, at den ikke er brudt eller beskadiget.

2. Abn emballagen ved hjelp af aseptisk teknik, fiern ndlebeskyttelsen, og kontroller den
generelle tilstand og fysiske integritet.

Luk og abn stophanen for at sikre, at den fungerer korrekt. Sgrg for, at den forbliver lukket
under indszettelsen.

Lav et lille snit for at indszette nalen, og kontroller handtaget for at sikre, at den rgde
sikkerhedsindikator glider tilbage mod stophanen. Dette indikerer, at den indre stilet traekker
sig tilbage.

Nar den er indsat, skal man kontrollere, at den rgde sikkerhedsindikator er tilbage i sin
oprindelige position (helt vaek fra stophanen), hvilket betyder, at den indre stilet er i fuld distal
position og klar til insufflation.

6. Tilslut Veress-nalen til insufflationslangen for at etablere pneumoperitoneum.
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Kontraindikationer:

M3 IKKE anvendes, hvis endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

Vigtigt:

- Kun til engangsbrug.

- Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget.

- Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
Medline og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

- Ma& IKKE genbruges og/eller resteriliseres. Genbrug af enheder til engangsbrug medfarer en
potentiel risiko for patient eller bruger. Det kan medfgre kontaminering og/eller pavirkning af
funktionen, der kan medfgre skade, sygdom og/eller dad for patienten.



Forholdsregler:

Forspg IKKE at indfgre Veress-ndlen, hvis den rgde sikkerhedsindikator ikke glider tilbage.

Brug IKKE enheden, hvis de sterile forhold er kompromitteret, eller emballagen er beskadiget.
Produktet ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale. Der kraeves grundigt kendskab
til principper, instrumenter og teknikker i forbindelse med minimalt invasive procedurer for at
undgd mulige skader pa bade patienten og medicinsk personale.

Anvisninger om bortskaffelse:

Kassér den efter brug. Der skal treffes forholdsregler ved bortskaffelse af enheden. Bortskaffelse
af enheden skal ske i overensstemmelse med hospitalets eller de nationale regler for biologisk
farligt affald.

Opbevaring:
Dette produkt har en holdbarhed pa 3 ar ved 25°C baseret pd undersggelsesdata for aldning.

Veress-nal - Engangs insufflasjonsnal

Indikasjon for bruk:
Veress-ndler er ment for & etablere pneumoperitoneum fgr laparoskopiske prosedyrer.

Beskrivelse:

Medline Veress-naler er rustfrie stdlndler med en utvendig diameter pa 14G.

Veress-ndler har en fjerbelastet stump mandrengmekanisme og bestar av et ergonomisk
handtak med en stoppekran og en luer-lasekobling for insufflasjonsslange.

Den indre mandrengen trekker seg tilbake nar ndlen fores giennom bukhinnen og kommer frem
igjen nar bukhulen er n&dd.

Sterilisert med etylenoksid (ED).
Medline Veress-ndlen er tilgjengelig i to ulike lengder: 120 mm(ORVN120A) og 150 mm
(ORVN150A).

Bruksanvisning:

1. Undersgk emballasjen for & sikre at den ikke er pdelagt eller skadet.

2. Rpne emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk, fiern ndlebeskyttelsen, og kontroller den
generelle tilstanden og den fysiske integriteten.

3. Apne og lukk kranen for & sikre at den fungerer som den skal. Sarg for at den forblir lukket
under innfering.

4. Lag et lite snitt for a fere inn ndlen og inspiser handtaket for 3 forsikre deg om at den rgde
sikkerhetsindikatoren glir bakover mot kranen. Dette indikerer at den indre mandrengen
trekkes tilbake.

5.Nar ndlen er satt inn, bekreft at den rgde sikkerhetsindikatoren er tilbake i sin opprinnelige
posisjon (helt borte fra stoppekranen), noe som betyr at den indre mandrengen er i full distal
posisjon og klar for insufflasjon.

6. Koble Veress-ndlen til insuffiasjonsslangen for & etablere pneumoperitoneum.

Kontraindikasjoner:
MA ikke brukes i tilfelle endoskopiske teknikker er kontraindisert.
Viktig:
- Kun til engangsbruk.
Innholdet er sterilt med mindre emballasjen er &pnet eller skadet.
Eventuelle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal rapporteres til Medline og til
kompetent myndighet i det medlemslandet hvor bruker og/eller pasient befinner seg.
- MAikke gjenbrukes og/eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk av engangsutstyr utgjer en
potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre til kontaminering og/eller nedsatt
funksjon, som kan forérsake skade, sykdom og/eller ded hos pasienten.

Forholdsregler:

IKKE prov a sette inn Veress-nalen dersom den rede sikkerhetsindikatoren ikke glir bakover.

IKKE bruk enheten dersom sterile forhold er kompromittert eller emballasjen er skadet.
Produktet ma kun brukes av kvalifisert medisinsk personale. Grundig forstaelse av prinsipper,
instrumentering og teknikker innen minimal invasiv kirurgi er pakrevd for 8 unnga mulig skade pa
bade pasient og medisinsk personell.

hendi

Instruksj for g
Kast alltid etter bruk. Det ma tas forholdsregler ved kassering av denne enheten. Kassering skal
skje i henhold til gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Oppbevaring:
Dette produktet har en holdbarhet pa 3 &r ved 25 °C, basert pa aldringstudier.

BeAdva Veress piag xpriong BeAdva epgpuonong

Odnyiec xpriong:

O1 Behodveg Veress mpoopifovtal yia Ty KaBiépwaon mveupomnepttovaiou mptv amd Ti¢ Stadikacieg
AQmapooKoOTNONG.

Nepypagn:

O1 Behdveg Medline Veress givat amd avo&eidwto atodM pe e§wtepikn Sidpetpo 14G.

O1 Behodveg Veress S1aB£TOVV PNXavIoUO apBAL GTEINEOU e EAATHPLO Kal TIEPIAABAVOUV EPYOVOIKH
AaBry pe otpo@lyya Kat cuvdeopo luer lock yia cwArveg eppuonong.

O £0WTEPIKOG OWANVIOKOG TOU OTEINEOV amooUpeTal KaBwg n BeAdva wheital Héow Tou TepITovaiou
Kal eKTeiveTal PONIG emTeuXOei n KOIAlaKH KONOTNTA.

AmooTelpwpévo pe alBulevoéeidio (ED).

O1 BeNdveg Medline Veress Siatifevral o 8U0 Sta@opetikd prkn. 120 mm(ORVN120A) kat 150
mm (ORVN150A).

08nyiec xpong:

. EmBewpnote tn cuokevacia yla va BePaiwbeite 6Tt Sev gival omacpévn 1 KATECTPAUPEVN.

. AVO{&TE TN CUOKELATIO XPNOIUOTIOIWVTAG ACNTITN TEXVIKT), AQAIPECTE TNV TPOOTACIA TNG BEAdvaG
Kal EMOEWPROTE TN CUVOAIKH KATACTACH KAl T CWHATIKF AKEPALOTNTA.

. Kheiote kat avoifte Tn oTpo@tyya yia va Befaiwbeite 6Tt Aeltoupyei owoTtd. BeBaiwBeite o1t
TIAPAUEVEL KAEIOTO YIO EICAYWYH.

. K&vte pia pikpn topn yia va elodyete tn Behova kat emBewpriote T Aapr yia va BeBaiwbeite
OTLN KOKKIVN €vEel&n aopaleiag oAoBaivel TPog Ta Tiow TTPOG T oTPOPLyya. AuTd Seixvel OTLO
EO0WTEPIKAG OTEINEOC AMOCUPETAL.

. MOAig TomoBetnBei, BePatwBdeite Tt n KOKKIVN EVOEIEN AOPOAEING EXEL EMOTPEPEL OTNV APXIKNA
¢ B€on (MRPWC HaKPLA amoé T 6TPOPLYYA), TPAYHA TTOU ONUAIVEL OTI 0 ECWTEPIKOG OTEINEOG
Bpioketal og MAPN AMOPAKPUGHEVN BEON. £TOIUO Yl QVETTAPKELD.

6. ZuvdéoTe TN PeNdva Veress 0Tn CWAVWON QVETIGPKELAG Yia T Snutoupyia mveupomepitovaiov
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Vastundidustused:
MITTE kasutada, kui endoskoopilised tehnikad on vastunaidustatud.

NB!

- Ainult thekordseks kasutamiseks.

- Sisu on steriilne, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada Medline’i ja selle liikmesriigi
padevat asutuset, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

- MITTE korduskasutada ja/voi uuesti steriliseerida. Uhekordsete seadmete taaskasutamine
tekitab potentsiaalse ohu patsiendile voi kasutajale. See véib pohjustada saastumist ja/voi
toimivuse halvenemist, mis voib kaasa tuua. patsiendi vigastuse, haiguse ja/vi surma.

Ettevaatusabindud:

ARGE putiudke Veress noela sisestada, kui punane ohutusnaidik ei libise tagasi.

ARGE kasutage seadet, kui steriilsed tingimused on kahjustatud voi kui pakend on kahjustatud.
Toodet peab kasutama ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonal. Pohjalik arusaamine
pohimotetest, instrumentidest ja tehnikatest, mis hélmavad minimaalselt invasiivseid
protseduure, on vajalik, et valtida voimalikke vigastusi nii patsiendile kui ka meditsiinipersonalile.

Kasutuselt korvaldamise juhised:

Parast kasutamist visake dra. Selle seadme araviskamisel tuleb jargida ettevaatusabindusid.
Seade tuleb havitada vastavalt kehtivatele haigla voi siseriiklikele bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid
kasitlevatele eeskirjadele.

Hoiustamine:
Selle toote sailivusaeg on 3 aastat temperatuuril 25 «C, mis pohineb vananemisuuringu andmetel.

Veress-tii Egyszer hasznalatos inszufflacios tii

Hasznalati javallatok:
A Veress-tli rendeltetése szerint pneumoperitoneum |étrehozasara hasznalhato laparoszképos
eljarasok el6tt.

Leiras:

A Medline Veress-tii egy rozsdamentes acél t(i 14G kulsé atmérével.

A Veress-tli egy rugbs miikodtetés( tompa betéttel ellatott tibél és egy zardcsappal ellatott
ergonomikus markolatbél all, és tartalmaz egy luer lock csatlakozét az inszufflator cs6hoz torténd
csatlakoztatashoz.

Amikor a tl keresztilhatol a hashartyan, a belsé betét visszahtzodik, és amikor az eszkéz a
hasuregbe ér, tjra kitolodik.

Etilén-oxiddal sterilizalva (EQ).
A Medline Veress-tii kétféle hosszlisagban kaphato: 120 mm (ORVN120A) és 150 mm
(ORVN150A).

Hasznalati utasitas:

1. Vizsgalja meg a csomagolast, hogy nem sériilt-e.

2. Aszeptikus technika alkalmazasaval nyissa fel a csomagolast, tavolitsa el a tlivédét, és vizsgalja
meg az eszkdz altalanos allapotat és fizikai sértetlenségét.

3. Zarja el és nyissa meg a zarocsapot, hogy ellenérizze a megfelel6 miikodését. Biztositsa, hogy
zarva marad a bevezetéskor.

4. Ejtsen egy kis bemetszést a t(i bevezetéséhez, és ellendrizze a markolatot, hogy a piros
biztonsagi jelzés visszacstszik a zarocsap felé. Ez jelzi, hogy a belsé betét visszahzodik.

5. A bevezetést kovetden ellendrizze, hogy a piros biztonsagi jelzés ismét a kezdeti poziciéban
van (teljesen eltavolodva a zardcsaptal), ami azt jelenti, hogy a belsd betét teljesen disztalis
pozicidban van, készen az inszufflaciora.

6. Csatlakoztassa a Veress-tlit az inszufflator cs6h6z a pneumoperitoneum létrehozasahoz.

Ellenjavallatok:
NE hasznalja, ha az endoszképos technikak ellenjavallottak.

Fontos:

Egyszer hasznalatos.

- Acsomagolas tartalma steril, amennyiben a csomagolas bontatlan vagy sértetlen.

- Az eszkozzel kapcsolatos 6sszes stlyos incidenst jelenteni kell a Medline részére és azon
tagallam illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg székhelye/lakohelye van.

- NE hasznalja fel jra, és ne sterilizalja Gjra. Az egyszer hasznalatos eszkdzok djrafelhasznalasa
veszélyes lehet a betegre és a felhasznalora nézve. Az eszkoz szennyezédését és/vagy
miikodésképtelenné valasat okozhatja; ami sériiléshez, betegséghez és/vagy halalhoz
vezethet.

Ovintézkedések:

NE prébalja meg bevezetni a Veress-t(t, ha a piros biztonsagi jelzés nem cstszik vissza.

NE hasznalja az eszkozt, ha a sterilitasat barmi veszélyeztetheti, vagy a csomagolas sérult.
Aterméket kizarolag szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja. A beteg és az orvosi
személyzet esetleges sériiléseinek elkeriilése érdekében nélkilozhetetlen a minimal invaziv
eljarasok elveinek, miszereinek és technikéinak alapos ismerete.

Artalmatlanitasi utasitasok:

Hasznalat utan dobja ki. Az eszkéz hulladékba helyezésekor megfeleld ovintézkedéseket kell
tenni. Az eszkoz hulladékkezelését a biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé hatalyos
korhazi és nemzeti szabalyozasnak megfeleléen kell végezni.

Tarolas:

Atermék eltarthatosagi ideje az 6regedési tanulmanyok adatai alapjan 3 év 25 °C-on.

wVeress* adata Vienkartiné jputimo adata
Naudojimo indikacija.
Veress® adatos skirtos sudaryti pneumoperitoneuma pries laparoskopines procedras.

Aprasymas.

.Medline" adata ,Veress" yra nertdijanciojo plieno 14G iSorinio skersmens adata.

.Veress" adatos turi spyruoklinj buko stileto mechanizmg ir sudaro ergonomiska rankeng su
Ciaupu ir ,Luer lock” jungtimi, skirtais jpatimo vamzdeliui.

Vidineé stileto kaniulé jtraukiama, kai adata perduria peritoneumg, ir istraukiama, kai pilvo ertme
pasiekta.

Sterilizuota etileno oksidu (EQ).
»Medline* adata ,Veress“ yra dviejy skirtingy ilgiy: 120 mm (ORVN120A) ir 150 mm (ORVN150A).

Avtevdeiaig:
MHN 10 XpNOIUOTIOIEITE EGV Ol EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG AVTEVSEIKVLVTAL.

INUavTiko:

Mévo yia pia xprion.

To mepIEXOUEVO Eival ATOCTEIPWHEVO, EKTOG EAV N CUCKELATIA £XEL AVOIXTEL I €ival KATECTPAMHEVN.
KdBe ooBapd meploTtatiké mou €xel cUPBE( OE OXEON HE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV Ba mpérel

va avagépetal otn Medline kat otnv apuodia apxr Tou KpAatoug HEAOUG aTo oToio givalt
£YKATECTNUEVOG O XPAOTNG Kal/1 0 aoBevic.

MHN emavaxpnoIHOTOIEITE Kal/f) amMOCTEIPWVETE €K VEOU. H emavaypnoiponoinan
TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV piag Xpriong dnpiovpysi Suvntiko Kivéuvo yia tov acBevii 1 tov
XPRoTtn. Mmopsi va mpokaléaet HOA 11/ Ko €& 1 TG AsrToupyiag, n omoia pmopsi
va o8Ny oel o€ TpavpaTiopd, acBéveia ry / kat Oavato Tov acBevoue.

Mpogulageig:

MHN emiyelprioeTe va el0ayeTe T Behova Veress edv n KOKKIvn évelén aopaleiag dev oMoBaivel mpog
Ta mow.

MHN XpnGIHOTIOIEITE TN CUCKELN €AV £XOUV TAPARIACTE AMOCTEIPWHEVEG CUVONKEG I} N CUOKEVAGIa
£xelLumooTel {nuia.

To PoidV TTPETEL VAl XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA A6 EEEISIKEVPEVO 1ATPIKO TIPOOWTTIKO- ATTAITEITAl
TAPNG KATAvONon TwV apxwy, TV OpYAvwY Kal TwV TEXVIKWY TTOU TIEPIAABAVOUY EAAKIOTA
emepPatikég SladIkacieg yia TNV amouyr mMOavwY TPAVHATIGHWY TOG0 0Tov aoBevr 600 Kal 0To
1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

0d8nyiec amopppng:

Amoppite peTd T Xprion. Mpémet va AappdavovTal TPo@UAGEELG KATd TNV amdppiyn auTrg tng
OUOKEUNG. H améppudn TNG CUCKEUNG TIPETTEL VA VIVETAL CUMPWVA LIE TOUG IGXVUOVTEG VOCOKOUEIAKOUG
1) €BviKoU¢ KavoviopoUG yia Ta Blohoyikd emikivéuva andBAnta.

AnoOnkevon:
Autd 1o Tpoidv €xel Sidpkela {wr¢ 3 eTwv oToug 25 «C pe Baon Ta Sedopéva TG HENETNG yrpavong.

Igta Veresa - jednorazowa igta do wytwarzania odmy
otrzewnowej

Instrukcja uzytkowania:

Igty Veresa sg przeznaczone do wytworzenia odmy otrzewnowej przed zabiegami laparoskopii.
Opis:

Igty Veresa firmy Medline to igty ze stali nierdzewnej o Srednicy zewnetrznej 14G.

Igty Veresa maja tepy mandryn wysuwany matg sprezynka przed ostrze i sktadaja sie z
ergonomicznego uchwytu z zaworem odcinajgcym i ztgczem luer lock do rurki do wytwarzania
odmy otrzewnowej.

Wewnetrzny mandryn kaniuli cofa sie, gdy igta jest przepychana przez otrzewng i wysuwa sie po
osiggnieciu jamy brzusznej.

Sterylizowane tlenkiem etylenu (ED).

Igta Veresa firmy Medline jest dostepna o dwdch roznych dtugosciach: 1220 mm (ORVN120A) i 150
mm (ORVN150A).

Instrukcja stosowania:

1. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzone.

2. Otworzy¢ opakowanie przy uzyciu techniki aseptycznej, usungc zabezpieczenie igty i sprawdzi¢

ogblny stan oraz integralnos¢ produktu.

3. Zamknact i otworzy¢ zawor odcinajgcy, aby upewnic sie, ze dziata prawidtowo. Upewnic sie, ze

pozostaje zamkniety podczas wktadania.

4. Wykona¢ mate naciecie, aby wprowadzi¢ igte i sprawdzi¢ uchwyt, aby upewnic sie, ze czerwony
wskaznik bezpieczenstwa przesuwa sie w kierunku zaworu odcinajgcego. Oznacza to, ze
wewnetrzny mandaryn jest wycofywany.

. Po wtozeniu sprawdzi¢, czy czerwony wskaznik bezpieczenstwa powrdécit do pozycji
poczatkowej (jest catkowicie odsuniety od zaworu odcinajgcego), co oznacza, ze wewnetrzny
mandaryn znajduje sie w petnej pozycji dystalnej i jest gotowy do wytwarzania odmy
otrzewnowej.

. Podtgczy¢ igte Veresa do rurki do insufacji w celu wytworzenia odmy otrzewnowej.
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Przeciwwskazania:
NIE stosowac, jesli istniejg przeciwwskazania do stosowania technik endoskopowych.

Wazne:

- Tylko do jednorazowego uzytku.

- Zawartosc jest sterylna, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani nie jest uszkodzone.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce zwigzku z produktem nalezy zgtosi¢ firmie Medline
oraz odpowiedniemu organowi w panstwie cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub
pacjenta.

- NIE uzywac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie produktéw jednorazowych
stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to spowodowac
zanieczyszczenie i/lub pogorszenie funkcjonalnosci, w wyniku czego moze dojs¢ do obrazen,
choroby i/lub $mierci pacjenta.

Srodki ostroznosci:

NIE prébowac wktadac igty Veresa, jesli czerwony wskaznik bezpieczenstwa nie przesuwa sie do
tytu.

NIE uzywac produktu, jesli jego sterylnoé¢ zostata naruszona lub opakowanie jest uszkodzone.
Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Aby unikng¢
mozliwych obrazen zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego, wymagana jest doktadna
znajomos¢ zasad, instrumentéw i technik obejmujgcych procedury minimalnie inwazyjne.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

Po uzyciu wyrzuci¢. Podczas utylizacji urzadzenia nalezy zachowac srodki ostroznosci. Produkt
nalezy zutylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami szpitalnymi lub krajowymi dotyczgcymi
odpadoéw biologicznie niebezpiecznych.

Przechowywanie:

Na podstawie danych z badan starzenia, okres przydatnosci produktu wynosi 3 lata w temperaturze 25°C.

Veressova igla Igla za insuflacijo za enkratno uporabo

Indikacija za uporabo:
Veressove igle so namenjene vzpostavitvi pnevmoperitoneuma pred laparoskopskimi posegi.

Naudojimo instrukcija.

1. Apziarékite, ar pakuoté nesuplysusi ir nepazeista.

2. Atidarykite pakuote laikydamiesi aseptikos reikalavimy, nuimkite adatos apsaugg ir apziarékite
jos bukle bei fizinj vientisuma.

3. Uzsukite ir atsukite ¢iaupa, kad uztikrintuméte tinkama jo veikima. |kisant adata, jis turi bati
uZsuktas.

4. Padarykite mazg pjavj adatai jkisti ir apziareékite rankeng, kad jsitikintuméte, jog apsauginis
raudonas indikatorius pasislenka link ¢iaupo. Jis nurodo, kad vidinis stiletas jtraukiamas.

5. [kie patikrinkite, kad apsauginis raudonas indikatorius grjzo j savo pradine padétj (yra kitame
gale nuo Ciaupo). Tai reiskia, kad vidinis stiletas yra visiskai distalinéje padétyje ir galima pradéti
jpatima.

6. Prijunkite ,Veress" adatg prie jputimo vamzdelio, kad sudarytuméte pneumoperitoneuma.

Kontraindikacijos.

NENAUDOKITE, jei endoskopiniai metodai kontraindikuojami.

Svarbu.

- Tik vienkartinio naudojimo.

- Turinys yra sterilus, nebent pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.

- Jvykus rimtam su priemone susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti ,Medline" ir valstybés
narés, kurioje yra jsikiires ar jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

- Pakartotinai NENAUDOTI ir (arba) NESTERILIZUOTI. Pakartotinis vienkartiniy prietaisy
naudojimas kelia potencialy pavojy pacientui arba naudotojui. Galimas uZtersimas ir (arba)
funkcijos pablogéjimas, dél kurio pacientas gali patirti suzalojima, susirgti ir (arba) mirti.

Atsargumo priemonés.

NEBANDYKITE jkisti ,Veress* adatos, jei apsauginis raudonas indikatorius nepasislenka atgal.
NENAUDOKITE priemoneés, jei sterilumas buvo pazeistas arba pakuoteé yra paZeista.

Gaminj turi naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas. Norint iSvengti galimy paciento ir
medicinos personalo suzalojimy, batina gerai iSmanyti minimaliai invaziniy procedary principus,
instrumentus ir metodus.

Salinimo nurodymai.

Po naudojimo imesti. Salinant 3ig priemone reikia imtis atsargumo priemoniy. Priemoné turi
bati Salinama pagal biologiskai pavojingoms atliekoms taikomus ligoninés arba nacionalinius
reikalavimus.

Laikymas.
Remiantis pagreitinto senéjimo tyrimo duomenimis, io gaminio galiojimo laikas yra 3 metai, kai
temperatdra yra 25 °C.

“Veress igla
Jednokratna igla za insuflaciju”

Indikacije za upotrebu:

Veress igle namijenjene su za uspostavljanje pneumoperitoneuma prije laparoskopskih postupaka.
Opis:

Veress igle tvrtke Medline su igle od nehrdajuceg celika vanjskog promjera 14G.

Veress igle imaju tupi mehanizam stileta s oprugom i sastoje se od ergonomske rucke s ventilom i
luer lock prikljucka za insuflacijsku cijev.

Unutarnja kanila stileta uvlaci se dok se igla probija kroz peritoneum i ispruzi se kada se dosegne
trbusna Supljina.

Sterilizirano etilen oksidom (ED).

Veress igle tvrtke Medline dostupne su u dvije razli¢ite duzine: 1220 mm (ORVN120A) i 150 mm
(ORVN150A).

Upute za upotrebu:

1. Provjerite je li ambalaza polomljena ili o3tecena.

. Otvorite ambalaZzu koristeci asepticnu tehniku, uklonite zastitu igle i pregledajte ukupno stanje
i fizicku cjelovitost.

3. Zatvorite i otvorite ventil za regulaciju protoka kako biste osigurali njegov ispravan rad.

Osigurajte da ostane zatvoren zbog uvlacenja.

Napravite mali rez kako biste umetnuli iglu i provjerite rucku kako biste osigurali da se crveni

sigurnosni indikator pomice natrag prema ventilu za regulaciju protoka. Ovo pokazuje da se

unutarnji stilet uvlaci.

Nakon umetanja, provjerite je li se crveni sigurnosni indikator vratio natrag u pocetni polozaj

(na krajnjoj razdaljini od ventila za regulaciju protoka), 5to znaci da je stilet u punom distalnom

polozaju, spreman za insufijaciju.

6. Spojite Veress iglu na cijev za insufijaciju kako biste uspostavio pneumoperitoneum.
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Kontraindikacije:
NEMOJTE upotrebljavati ako su endoskopske tehnike kontraindicirane.

Vazno:

- Samo za jednokratnu upotrebu.

- Sadrzaj je sterilan, osim u slucaju da je ambalaZza otvarana ili o3tecena.

- Svaki ozbiljan incident koji se javi u vezi ovog uredaja mora se prijaviti tvrtki Medline i
nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent.

- NEMOJTE ponovo upotrebljavatii/ili ponovo sterilizirati. Ponovno koritenje jednokratnih
sredstava stvara potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. MoZe uzrokovati kontaminiranost
i/ili o3tecenje, Sto moZe dovesti do ozljede, bolesti i/ili smrti pacijenta.

Mjere opreza:

NEMOJTE pokusavati umetati Veress iglu ako se crveni sigurnosni indikator ne pomice natrag.
NEMOJTE koristiti uredaj ako su naruseni sterilni uvjeti ili ako je ambalaZza ostecena.

Proizvod smije koristiti iskljucivo stru¢no medicinsko osoblje. Potrebno je temeljito razumijevanje
nacela, instrumenata i tehnika koje uklju¢uju minimalno invazivne postupke kako bi se izbjegle
moguce ozljede pacijenta i medicinskog osoblja.

Upute za zbrinjavanje:

Odbaciti nakon upotrebe. Pri zbrinjavanju uredaja potreban je oprez. Zbrinjavanje uredaja treba
se obaviti u skladu s vazecim bolnickim ili nacionalnim propisima za bioloski opasan otpad.

Cuvanje:
Rok trajanja pri skladiStenju je 3 godine na 25°C na temelju studijskih podataka o starenju.

Opis:

Veressove igle Medline so igle iz nerjavecega jekla z zunanjim premerom 14G.

Veressove igle imajo vzmetni mehanizem s topim stiletom in so sestavljene iz ergonomskega
rocaja z zapornim ventilom ter prikljucka luer lock za insuflacijsko cevko.

Notranja kanila stileta se umakne, ko iglo potisnemo skozi peritoneum, in se iztegne, ko
dosezemo trebudno votlino.
Sterilizirano z etilen oksidom (ED).

Veressova igla Medline je na voljo v dveh razli¢nih dolZinah: 120 mm (ORVN120A) in 150 mm
(ORVN150A).

Navodila za uporabo:

1. Preglejte embalaZo, da se prepricate, da ni zlomljena ali poskodovana.

. EmbalaZo odprite z uporabo asepticne tehnike, odstranite zascito igle in preverite splosno
stanje ter fizicno celovitost.

. Zaprite in odprite zaporni ventil, da zagotovite njegovo pravilno delovanje. Prepricajte se, da

ostane zaprt za vstavljanje.

Naredite majhno incizijo, da vstavite iglo, in preglejte rocaj, da se prepricate, da rdeci varnostni

indikator zdrsne nazaj proti zapornemu ventilu. To oznacuje, da se notranji stilet umika.

. Ko je vstavljena, preverite, ali je varnostni rdeci indikator spet v zacetnem poloZaju (popolnoma
stran od zapornega ventila), kar pomeni, da je notraniji stilet v popolnoma distalnem polozaju;
pripravljen za insuflacijo.

. Prikljucite Veressovo iglo na insuflacijsko cevko, da vzpostavite pnevmoperitoneum.
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Kontraindikacije:
NE uporabljajte, ¢e so endoskopske tehnike kontraindicirane.

Pomembno:

- Samo za enkratno uporabo.

- Vsebina je sterilna, razen ¢e je bila embalaZa odprta ali poskodovana.

- Vsak resen incident, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti podjetju
Medline in pristojnemu organu drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

NE uporabljajte ponovno in/ali ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba zdravstvenih
pripomockov za enkratno uporabo ustvarja potencialno tveganje za bolnika ali uporabnika.
Lahko pride do kontaminacije in/ali poslabs del jainp no poskodbe, bolezni in/
ali smrti bolnika.
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Previdnostni ukrepi:

NE poskusajte vstaviti Veressove igle, ¢e se rdeci varnostni indikator ne pomakne nazaj.

Ne uporabljajte pripomocka, e so bili sterilni pogoji ogrozeni ali ¢e je embalaza poskodovana.
Izdelek sme uporabljati izklju¢no usposobljeno medicinsko osebje. Za preprecevanje morebitnih
poskodb bolnika in medicinskega osebja je potrebno temeljito razumevanje nacel, instrumentov
in tehnik, ki vklju€ujejo minimalno invazivne postopke.

Navodila za odstranjevanje:

Po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju tega pripomocka je treba upostevati previdnostne ukrepe.
Odstranjevanje pripomocka je treba izvesti v skladu z veljavnimi bolnisni¢nimi ali nacionalnimi
predpisi za biolosko nevarne odpadke.

Shranjevanje:
Ta izdelek ima rok uporabe 3 leta pri temperaturi 25°C na podlagi podatkov Studije staranja.

Ac Veress Ac insuflare de unica folosinta

Instructiuni de utilizare:
Acele Veress sunt destinate stabilirii pneumoperitoneului inaintea procedurilor laparoscopice.

Descriere:

Acele Medline Veress sunt ace din otel inoxidabil cu diametru exterior de 14G.

Acele Veress au un mecanism de stilou cu arc si sunt prevazute cu un maner ergonomic cu ventil
de inchidere si un conector Luer Lock pentru tubul de insuflare.

Canula cateterului interior se retrage pe masura ce acul este impins prin peritoneu si se extinde
odata ce cavitatea abdominala a fost atinsa.

Sterilizat cu oxid de etilena (ED).

Acul Medline Veress este disponibil in doua lungimi diferite: 120 mm(ORVN120A) si 150 mm
(ORVN150A).

Instructiuni de utilizare:

1. Verificati ambalajul pentru a va asigura ca nu este spart sau deteriorat.

2. Deschideti ambalajul folosind o tehnica aseptica, indepartati protectia acului si verificati starea
generala si integritatea fizica.

.Inchideti si deschideti ventilul pentru a va asigura ca functioneaza corect. Asigurati-va ca

ramane inchis pentru inserare.

Faceti o mica incizie pentru a introduce acul si verificati manerul pentru a va asigura ca

indicatorul rosu de siguranta se retrage inapoi spre ventil. Acest lucru indica faptul ca se

retrage cateterul interior.

. Dupa introducere, verificati daca indicatorul rosu de siguranta a revenit in pozitia initiala
(complet indepartat de ventil), ceea ce inseamna ca cateterul interior se afla in pozitie distala
completa, gata pentru insuflare.

6. Conectati acul Veress la tubul de insuflare pentru a crea pneumoperitoneu.
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Contraindicatii:
NU utilizati daca tehnicile endoscopice sunt contraindicate.

Important:

- Numai de unica folosinta.

- Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau este deteriorat.

- Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la Med line si la
autoritatea competenta din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
NU reutilizati si/sau nu sterilizati din nou. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta actiune poate cauza
contaminarea si/sau deteriorarea, putand duce la vatamarea, imbolnavirea si/sau decesul
pacientului.

Masuri de precautie:

NU incercati sa introduceti acul Veress daca indicatorul rosu de siguranta nu se retrage.

NU utilizati dispozitivul daca conditiile de sterilitate au fost compromise sau ambalajul este
deteriorat.

Produsul trebuie utilizat exclusiv de personal medical calificat. Este necesara o intelegere
aprofundata a principiilor, instrumentelor si tehnicilor care implica proceduri minim invazive
pentru a evita posibile leziuni atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical.

Veress igne Tek Kullanimlik insiiflasyon ignesi

Kullanim endikasyonu:
Veress Igneler laparoskopi islemleri dncesinde pnémoperitonyum olusturmak amaciyla kullanilir.

Aciklama:

Medline Veress Igne, 14G dig capa sahip paslanmaz celikten yapilma ignedir.

Veress Igneleri, yayli kiit uglu stile mekanizmasina, vanali ergonomik bir tutma sapina ve
instflasyon tlpu icin luer kilitli konnektore sahiptir.

igne peritona girerken stileli i¢ kantil geri ¢ekilir ve karin bogluguna ulagildiginda tekrar ileri gikar.
Etilen Oksit (ETO) ile sterilize edilmistir.

Medline Veress ignesi, iki farkli uzunluk se¢enegiyle sunulmaktadir: 1220 mm(ORVN120A) ve 150
mm (ORVN150A).

Kullamm talimatlari:

1. Ambalajin kirik veya hasarli olmadigindan emin olmak icin kontrol edin.

2. Ambalaji aseptik teknik kullanarak acin, igne korumasini ¢ikarin ve genel durumunu ve fiziksel
butdnlagind kontrol edin.

. Dizglin calistigindan emin olmak icin vanayi acip kapatin. Yerlestirme sirasinda kapali

oldugundan emin olun.

igneyi yerlestirmek icin ufak bir kesik agin ve kirmizi emniyet gostergesinin vanaya dogru geri

kaydigindan emin olmak icin sapi kontrol edin. Bu i¢ stilenin geri ¢ekildigini gosterir.

. Igneyi yerlestirdikten sonra, kirmizi emniyet géstergesinin ilk pozisyonuna (vanadan tamamen
uzak) déndugunt dogrulayin, bu ic stilenin tam distal pozisyonda ve instflasyona hazir
oldugunu gosterir.

6. Pnomoperitonyum olugturmak igin Veress igneyi insiiflasyon tipiine baglayin.
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Kontraendikasyonlar:
Endoskopik teknikler kontrendike ise KULLANMAYINIZ.

Onemli:

- Sadece tek kullanimliktir.

- Ambalaj acilmadigi veya hasar gérmedgi strece icindekiler sterildir.

- Cihazla ilgili olarak yasanan herhangi bir ciddi olay Med line’a ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.

- Yeniden KULLANMAYIN ve/veya yeniden sterilize ETMEYIN. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanimi hem hastaya hem de kullaniciya potansiyel bir risk olusturur. Kontaminasyon ve/
veya islev bozukluguna yol acarak hastanin yaralar hastal ve/veya dliimiine
sebep olabilir.

Onlemler:

Kirmizi emniyet gostergesi geri kaymiyorsa Veress igneyi yerlestirmeye CALISMAYIN.
Sterilite zarar gordiyse veya ambalaj hasar aldiysa cihazi KULLANMAYIN.

Uriin yalnizca yetkin tibbi personel tarafindan kullaniimalidir. Hastada ve saglik personelinde
olusabilecek yaralanmalari 6nlemek icin minimal invazif islemlerle ilgili esaslara, kullanilan
ekipmana ve tekniklere iyi hakim olmak gerekir.

imha talimatlar::
Kullanimdan sonra atin. Cihaz atilirken 6nlem alinmalidir. Cihazin imhasi tehlikeli biyolojik atiklara
iliskin gecerli hastane ya da ulusal yonetmeliklere uygun sekilde yapilmaldir.

Depolama:
Yaslandirma calismasi verilerine dayanarak, bu cihazin raf 6mri 25 C'de 3 yildir.
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Instructiuni privind eliminarea:

Aruncati dupa utilizare. Trebuie luate masuri de precautie la eliminarea acestui dispozitiv.
Eliminarea dispozitivului trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile spitalicesti sau
nationale aplicabile privind deseurile biologice periculoase.

Depozitare:
Acest produs are o duratd de valabilitate de 3 ani la 25 °C, pe baza datelor studiului de imbatranire.

Bepec urna WUrna 3a nicycgnauus 3a efHoKpaTHa ynotpe6a

Mokasanue 3a ynotpeGa:
Bepec urnute ca npeaHa3sHaveHu 3a yCTaHOBABAHe Ha NHEBMOMNepPUTOHeYM npeamn
N1anapoCKonCKu npoleaypu.

Onucanue:

Bepec nrnute Ha Medline ca vrnu 0T HepbX/aaeMa CTOMaHa C BbHLLIEH namMeTsp 14G.
Bepec nrnuTe pasnonarat ¢ NPY>KWHEH MexaHW3bM CbC 3aTblNeHa COH/a U BKKOYBAT
©ProHOMMYHa APbXKKa CbC CNMpaTeNieH KpaH U HakpaiHuk Tun Luer Lock 3a Tpb6y 3a
MHCydnaums.

BbTpelHaTa kaHiona Ha coHfjata ce npubupa Npvt NpoKapBaHe Ha UrnaTa npes nepuToHeyMa v ce
pa3rbBa C/ief AocTuUraHe Ha KopeMHaTa KyxuHa.

MpOAYKTLT € CTepUAM3UpaH ¢ eTuneHoB okeug (ED).

Bepec urnata Ha Medline ce npegnara B fiBe pa3nuyHun AbmxuHK: 120 mm (ORVN120A) n 150 mm
(ORVN150A).

WHcTpykuum 3a ynotpe6a:

1. TlpoBepeTe onakoBKaTa - T He TPAGBa [la € pa3kbcaHa UK NoBpeseHa.

. OTBOpETe OnakoBKaTa 4pe3 acenTnyHa TexHukKa, OTCTpaHeTe NPOTeKTOpa Ha urnata u
ornefanTe LAN0CTHOTO CbCTOsIHME U (hU3nyeckaTa LANOCT Ha NPOoayKTa.

. 3aTBOpeTe 1 0TBOpeTe CNMpaTeNHKs KpaH, 3a Aa NpoBepuTe fanu yHKLVOHMPa NPaBUIHO.

I'IpoaepeTe Aann e 3aTBOPeH Npu BbBeXXAaHe.

HanpaBeTe Manbk pa3pes, 3a f1a BbBefleTe Ur1aTa, U NpoBepeTe ApbXXKaTa Aanu YepBeHUAT

MHAMKaTOP 33 6e30NacHOCT ce Nb3ra Hasaj KbM CNypaTenHus kpaH. Toa 03Ha4aBa, Ye

BbTpeLLHaTa coHfia ce npubupa.

. Cnep BbBEXXAAHe NpoBepeTe Aanu YepPBEHWAT MHAMKATOP 3a 6e30NacHOCT ce e BbpHan B
MbPBOHAYa/IHOTO CU NOJIOXKEeHNe (MBL[R!'IO oTAasnieveH oT cnupartenHus KpaH), KOETO O03Ha4aBa,
4e BbTpellHaTa coHAa e B Mb/IHa ANCTaNHa No3numMa U rotosa 3a MHCy(i]}'IaLlI/IFL

6. CBbpyxeTe Bepec nrnata kbM TpbbaTa 3a MHCydnaLmMs 3a 0TKPKYBaHe Ha MHEeBMOMNEPUTOHeyMa.
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ﬂpoTunonoxazaHua:
[a HE ce n3nonssa npu NpoTUBOMNOKA3aHWA 3@ M3M0/I3BaHe Ha eHJ0CKOMCKM TEXHUKM.

BaxHo:

- CaMmo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba.

Cbﬂ'bp)KaHMeTO € CTepuIHO, OCBEH aKo OMakKoBKaTa He e 0TBOPeHa Unn C HapyLleHa LsaiocT.

- Bceku HacTbNWN cepro3eH MHLWAEHT, CBbP3aH U3AenneTo, C1eaBa Aa ce [oknaasa Ha Medline
M Ha KOMNeTeHTHWS OpraH Ha Abp)KaBaTta Y/1eHKa, B KOATO e yCTaHOoBeH ﬂOTpeﬁMTe]’lﬂT n/vnn
NauMeHTbT.

- [a HE ce usnon3ea u/wunm ctepunusmpa noBTopHoO. IOBTOPHOTO M3N0N3BaHe Ha U3aenus
3a eflHOKpaTHa ynoTpe6a cb3jaBa NOTeHLMaNeH PUCK 3a NaLMeHTa Unn notpebutens. Tosa
MO)Xe fla NPU4MHMN 3aMbpCsBaHe U/UNK Hapy o ¢y KoeTo fa no
HapaHsBaHe, 3a6onsBaHe /UM CMbPT Ha NALKUEHTA.
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MpeanasHu Mepku:

HE ce onuTBanTe a BbBexaaTe Bepec Urnata, ako YepBEHUAT MHAWKATOP 3a 6e30MacHOCT He ce
NNb3He Hasag.

HE n3non3sgaiTe n3genverto npu HapyLeHn CTEPUIHN YCIOBUS UV NPY HapyLLeHa LA0CT Ha
OrnakoBKarTa.

To3un npoAayKT TpﬂﬁBa Aa Ce U3Mn0/13Ba CaMo OT KOMNeTeHTeH MeANUNHCKM NepcoHarn.
Heo6xoanMo e 3aabn60o4eHo pa3bupaHe Ha NPUHLMNKTE, UHCTPYMEHTITE U TEXHUKWTE,
BK/KOYBALLM MUHUMAJTHO NHBA3WBHW Npoueaypw, 3a Aa ce n3berHat noTeHUWanHn HapaHaBaHUA
Ha nauuneHTa 1 MeUUMHCKUS NepcoHan.

VHCTPYKUMK 33 M3XBBPASIHE:

M3xBbprete cnep ynotpeba. Tpsbea Aa ce B3emaT npeAnasHy Mepku Npy U3XBbpJsisiHe Ha TOBa
nigenue. MBXBBPJ’IHHETO Ha n3fenuneTo cfiefiBa Aa e N3BbPLIN B CbOTBETCTBUE C MPUNOXKNMUTE
pasnopeabu B 60/IHUYHOTO 3aBefeHne UK HaluoHanHuTe pasnopeabv 3a 6UON0rUYHO ONacHK
oTnagbum.

CbxpaHeHue:
To3mn MPOAYKT MMa CPOK Ha rogHoCT oT 3 roanHu npu TeMnepatypa ot 250C Bb3 OCHOBA Ha AaHHM
0T NpoyyBaHe 3a CTapeeHe.

Veress noel Uhekordselt kasutatav Insufflatsiooni ndel

Kasutamise naidustused:
Veressi noelad on méeldud pneumoperitoneumi loomiseks enne laparoskoopia toiminguid.

Kirjeldus:

Medline Veress ndelad on roostevabast terasest ndelad 14G valislabimooduga.

Veressi ndelad on vedruga niiri stilett-mehhanismiga ja neil on ergonoomiline kaepide, millel on
sulgur ja luer-lukuga tihendus insufflatsioonitoru jaoks.

Sisemine stilett-kantdl tdombub tagasi, kui ndel surutakse labi kéhukelme ja touseb valja, kui
kohuoonde on joutud.

Steriliseeritakse etiileenoksiidiga (ED).

Medline Veress noel on saadaval kahes erinevas pikkuses: 120 mm(ORVN120A) ja 150 mm
(ORVN150A).

Kasutusjuhend:

1. Kontrollige pakendit, et veenduda, et see poleks katki ega kahjustatud.

2. Avage pakend, kasutades aseptilist tehnikat, eemaldage néelakaitse ja kontrollige Gldist olekut
ja fudsilist terviklikkust.

3. Sulgege ja avage sulgemiskraan, et tagada selle néuetekohane toimimine. Veenduge, et see
jaab sisestamise ajaks suletuks.

4. Tehke noela sisestamiseks vaike sisseldige ja kontrollige kaepideme, et punane ohutusnaidik
libistuks tagasi sulguri suunas. See naitab, et sisemine stilett tombub tagasi.

5. Parast sisestamist veenduge, et punane ohutusnaidik on tagasi algasendisse (téiesti
eemale sulgurist), mis tahendab, et sisemine stilett on taielikus distaalses asendis; valmis
insuffiatsiooniks.

6. Uhendage Veressi ndel pneumoperitoneumi loomiseks insuffiatsioonitoru kiilge.





