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VERESS NEEDLE

RX ONLY

SINGLE PATIENT USE; DO NOT REUSE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX
PHTHALATE FREE

IMPORTANT INFORMATION

Please read all instructions, warnings, and precautions before use. Correct application is
essential for proper functioning of the product. Use only by a physician or properly licensed
practitioner who is familiar with the purpose for which it is intended and only for the use it was
intended.

INTENDED USE

The Veress Needle is intended to be used in minimally invasive surgical procedures in con-
junction with a pump to allow for inflation of the pneumoperitoneum. This device will be used
according to the physician’s decision to utilize a minimally invasive procedure and may be used
on adult patients of any ethnicity and where the health of the patient will allow for a minimally
invasive surgical procedure as determined by the physician.

CONTRAINDICATIONS

This instrument is not intended for use when minimally invasive techniques are contraindicated.

PRECAUTIONS

This device is designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Do not use if
the package is opened or damaged.

Minimally invasive procedures should be performed only by physicians having adequate
training and knowledge of minimally invasive techniques and according to the medical
facility's procedure(s).

Verify compatibility with all instrumentation, devices and accessories from different manu-
facturers prior to the initiation of the procedure.

Do not attempt to use the Veress Needle if the “red safety indicator” in the handle does not
slide in the direction of the stopcock.

After removing the Veress Needle, always inspect the site for hemostasis. If hemostasis is
not present, appropriate techniques should be used to achieve hemostasis.

A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser, electrosurgi-
cal, and ultrasonic procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient
and medical personnel and damage to the device and other instruments.

WARNINGS

Entry into the abdominal cavity using a sharp instrument can cause major vessel injury and
damage to adjacent vital intraperitoneal structures. Before beginning any endoscopic procedure,
the surgeon must be familiar with the anatomy pertinent to the procedure and perhaps unique
to the individual patient. Although the blunt stylet safety mechanism is intended to reduce the
risk of injury related to penetrating vital intraperitoneal structures, correct technique with respect
to insertion of the Veress Needle is essential. To further minimize the risk of injury be sure to:

Locate important anatomical objects such as the aorta and both iliac crests to properly
place the Veress Needle.

Place the needle with a careful smooth motion in order to avoid impaling structures against
the sacral promontory.

Maintain awareness of the patient’s position on the operating table

This device is intended for single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization may result in the following complications:

Compromised structural integrity and/or device failure that in turn may result in patent
injury, illness or death.
Risk of contamination and/or patient infection or crossinfection that in turn may lead to
injury, illness, or death of the patient. Maintain awareness of the patient’s position on the
operating table.
A maximum intra-abdominal pressure (IAP) of 30mmHg is recommended for use with this
Veress Needle.
Products delivered non-sterile which are ultimately for use in sterile environments are intended
to be sterilized by the sterile packager. This includes further packaging and sterilization accord-
ing to the sterile packagers validated processes.

In the event of a patient injury related to the device please report the details to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in shich the user and/or patient is located.

Manufacturer::

GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

alleset.com

European Representative::
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands
www.emergobyul.com
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STERILIZATION AND REUSE INFORMATION

These products are to be sterilized by ethylene oxide (EO). Other methods of sterilization have
not been validated by GRI-Alleset. Other methods of sterilization, multiple sterilizations, or
reuse could cause a device malfunction and possibly result in injury to the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE

Important: This package insert is designed to provide directions for use of the Veress Needle.
It is not a reference to minimally invasive techniques.

1. Using sterile technique, remove the instrument ‘from the package. Remove the cap from
the end of the needle and dispose of it. To avoid damage, do not flip the instrument into
the sterile field.

2. Make a small incision to insert the Veress Needle. Hold the Veress Needle handle be-
tween the thumb and index finger with the middle finger supporting the rest of the handle.

3. During insertion, inspect the instrument handle to ensure that the “red safety indicator”
fully exposes itself beyond the plastic ergonomic handle. This action retracts the blunt
stylet and exposes the sharp needle tip to allow for penetration. Do not attempt to use the
Veress Needle if the blunt stylet does not retract into the needle sleeve. Once the blunt
stylet is free of tension from the tissue, the “red safety indicator” resets itself back into the
distal portion of the handle.

4. Use appropriate technique to ensure that the Veress Needle is safely in the abdominal
cavity. For example, if techniques such as the manometer test or the saline drop test
indicates correct placement, insufflate the abdomen after attaching the Veress tubing/
filter set. A maximum intra-abdominal pressure (IAP) of 30mmHg is recommended for
use with this Veress Needle.

5. Once the appropriate pneumoperitoneum pressure has been reached, remove the Veress
Needle from the abdomen and dispose of the Veress Needle per the facility's sharps
disposal protocol.

MAINTENANCE

During use keep the lumen of the Veress Needle clean and free of air flow obstructions.
Inspect the Veress Needle before and during use, and do not use products with damage or
deterioration.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is five (5) year if stored under general conditions.

STORAGE AND TRANSPORT

The packaged products shall be stored in a cool, dry location.

DISPOSAL

Dispose of the product as sharp/biohazard waste in accordance with local municipal, provin-
cial, or hospital policies.

ILLUSTRATION AND

NOMENCLATURE

. Needle 6.
. Luer Lock Connector

. Valve

. Handle 1.
. Red Safety Indicator

. Blunt Stylet
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VERESSOVA JEHLA
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

URCENO POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA; NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE
PRI VYROBE NEBYL POUZIT PRIRODNI KAUCUK
NEOBSAHUJE FTALATY

DULEZITE INFORMACE

Pred pouzitim si prectéte vSechny pokyny, varovani a bezpecnostni opatieni. Spravné pouziti ma
zasadni vyznam pro spravné fungovani vyrobku. Vyrobek Ize pouzivat pouze k uréenému pouziti
a smi jej pouzivat pouze osetfujici nebo opravnény prakticky Iékar, ktery je obezndmen s jeho
uréenym ucelem.

URCENE POUZITI

Veressova jehla je uréena k pouZiti pfi minimalné invazivnich chirurgickych zakrocich ve spojeni
s pumpou k vytvareni pneumoperitonea. Tento prostfedek bude pouzivan podle rozhodnuti
|ékare o provedeni minimalné invazivniho zakroku. Lze jej pouzivat u dospélych pacientt
jakéhokoli etnika v pfipadé, Ze jejich zdravotni stav umoznuje minimalné invazivni chirurgicky
zdkrok na zakladé rozhodnutf ékare.

KONTRAINDIKACE

Tento ndstroj neni urcen k pouziti v pfipadé, ze minimalné invazivni techniky jsou kontraind-
ikovany.

BEZPECNOSTNi OPATRENi

Tento prostredek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte opakované, neobnovu-
jte, ani opakované nesterilizujte. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

+ Minimalné invazivni zakroky by méli provadet pouze Iékafi s odpovidajicim skolenim
a znalostmi minimalné invazivnich technik a mély by se provadét v souladu s postupy
zdravotnického zafizen.

Pred zahdjenim zékroku ovérte kompatibilitu s veskerym nastrojovym vybavenim, prostred-
ky a pfislusenstvim od rliznych vyrobcd.

Nepokousejte se pouzivat Veressovu jehlu, pokud se ,Eerveny bezpecnostni indikator” na
rukojeti neposune ve sméru uzaviraciho kohoutu.

Po vyjmuti Veressovy jehly vzdy zkontrolujte hemostézi v misté zavedeni. Pokud he-
mostdze nenf pfitomna, mély by se pouzit vhodné techniky k jejimu dosazeni.

+Je nezbytné dlkladné porozumeéni principdm a technikdm pouzivanym pfi laserovych,
elektrochirurgickych a ultrazvukovych zakrocich, aby se predeslo riziku Urazu elektrickym
proudem a popaleni jak pro pacienta, tak pro zdravotnicky personal a poskozeni prostredku
a ostatnich pfistroju.

VAROVANI

Vniknuti do bfisni dutiny pomoci ostrého néstroje muze zplsobit vazné poranéni cév a
poskozeni sousednich Zivotné dulezitych intraperitonedlnich struktur. Pfed zahdjenim jakéhokoli
endoskopického zakroku musi byt chirurg obeznamen s anatomii souvisejici se zékrokem, kterd
muze byt u konkrétniho pacienta jedinecna. | kdyz ma tupy stylet bezpe¢nostni mechanismus,
jehoz Ucelem je snizit riziko poranéni v souvislosti s vniknutim do Zivotné dulezitych intraper-
itonedlnich struktur, zasadni vyznam ma spravna technika zavadéni Veressovy jehly. V zajmu
dal$i minimalizace rizika poranéni je nutné:

Lokalizovat dllezité anatomické objekty, napriklad aortu a oba kycelni hiebeny, aby bylo
mozné spravné umistit Veressovu jehlu.
Zavadét jehlu opatrnym vyrovnanym pohybem, aby se zamezilo napichnuti struktur proti
sakralnimu promontoriu.
UdrzZovat si povédomi o poloze pacienta na operac¢nim stole.
Tento prostiedek je uréen pouze k pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované, neob-
novujte, ani opakované nesterilizujte. Opakované pouZiti, obnoveni nebo opakovana sterilizace
mUze vést k nasledujicim komplikacim:

Naruseni strukturdini integrity a/nebo poskozeni prostredku, které mize mit za nésledek
zdravotni Ujmu, onemocnéni nebo smrt pacienta.

+  Riziko kontaminace a/nebo infekce pacienta ¢i pfenosu infekce, coz by mohlo mit za
nasledek zdravotni Gjmu, onemocnéni nebo smrt pacienta. Udrzujte si povédomi o poloze
pacienta na operacnim stole.

Pro pouzivani této Veressovy jehly se doporucuje maximalni intraabdominalini tlak (IAP)

30 mm Hg.
Vyrobky se doddvajf v nesterilnim stavu. Jejich sterilizaci za U¢elem cilového pouziti ve sterilnich
prostredich musi provést sterilizacni oddéleni. To znamena dalsi baleni a sterilizaci podle
ovérenych postupt sterilizacniho oddéleni.

V pfipadé zranéni pacienta v souvislosti s timto zafizenim oznamte podrobnosti vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, v némz se nachazi uzivatel a/nebo pacient.

Manufacturer::

GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

alleset.com

European Representative::
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands
www.emergobyul.com
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INFORMACE O STERILIZACI A OPAKOVANEM POUZITI

Tyto vyrobky jsou uréeny ke sterilizaci ethylenoxidem (EO). Jiné zpUsoby sterilizace nebyly
ovéreny spole¢nosti GRI-Alleset. Jiné zplisoby sterilizace, vicendsobna sterilizace nebo opako-
vané pouziti by mohly zplsobit zavadu prostredku a pfipadné vést ke zranéni pacienta.

NAVOD K POUZITI

Dulezité: U¢elem tohoto pribalového letaku je poskytnout pokyny pro pouzivani Veressovy
jehly. Nejedna se o pfirucku k minimalné invazivnim technikam.

1. Sterilnim postupem vyjméte ndstroj z obalu. Sejméte cepicku z konce jehly a vyhodte ji.
Nehazejte néstroj do sterilniho pole, aby se zamezilo poskozeni.

2. Provedte malou incizi pro vloZeni Veressovy jehly. Drzte rukojet Veressovy jehly mezi
palcem a ukazovackem a prostrednickem podeprete zbyvajici ¢ast rukojeti.

3. Béhem zavadéni kontrolujte rukojet ndstroje, abyste se ujistili, Ze se cely ,Cerveny bez-
pecnostni indikator” posune nad plastovou ergonomickou rukojet. Tento tkon zatahne
tupy stylet a odkryje ostry hrot jehly, coz umozni priinik. Nepokousejte se pouzivat Veress-
ovu jehlu, pokud se tupy stylet nezatahne do pouzdra jehly. Jakmile se tupy stylet uvolni
od pnuti tkané, ,Cerveny bezpecnostni indikator" se sdm vrati do distaini ¢asti rukojeti.

4. Pomoci vhodné techniky se ujistéte, Ze Veressova jehla je bezpecné zavedena do
brisni dutiny. Pokud techniky jako napriklad test tlakomérem nebo test stékanim kapky
fyziologického roztoku signalizuji spravné umisténi, pfipojte Veressovy sadu s hadickou
a filtrem a insulfujte bricho. Pro pouzivani této Veressovy jehly se doporuéuje maximalni
intraabdomindlni tlak (IAP) 30 mm Hg.

5. Jakmile je dosazeno spravného tlaku pneumoperitonea, odstrarite Veressovu jehlu z
bricha a vyradte ji podle protokolu zdravotnického zafizeni pro likvidaci ostrych néstrojt.

UDRZBA

Béhem pouzivani udrzujte lumen Veressovy jehly v ¢istém stavu bez jakychkoli pfekazek
brénicich pritoku vzduchu. Pfed pouzitim a po pouZziti prohlédnéte Veressovu jehlu a
nepouzivejte vyrobky, které jsou poskozené nebo opotfebené.
SKLADOVATELNOST

Skladovatelnost tohoto vyrobku je pét (5) let, jestlize se skladuje v béznych podminkéach.

SKLADOVANI A PREPRAVA

Zabalené vyrobky se musf skladovat na chladném, suchém misté.

LIKVIDACE

Vyhodte vyrobek do odpadu pro ostré nastroje/biologicky nebezpec¢ného odpadu v souladu s
mistnimi obecnimi, oblastnimi nebo nemocni¢nimi zésadami.

ZNAZORNENI A
POJMENOVANI

. Jehla

. Konektor Luer Lock
. Ventil . —
. Rukojet

. Cerveny bezpegnostni indikator
. Tupy stylet
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VERESS-KANYLE

Brugervejledning
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VERESS-KANYLE
KUN RX

ENKEL PATIENTBRUG. MA IKKE GENBRUGES
IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX
FTALATFRI

VIGTIG INFORMATION

Lees venligst alle instruktioner, advarsler og forholdsregler fgr brug. Korrekt pafering er afggren-
de for korrekt funktion af produktet. Ma kun bruges af en laege eller en behgrigt autoriseret
behandler, som er bekendt med det formal, produktet er beregnet til, og kun til det formal, det er
beregnet til.

TILSIGTEDE BRUG

Veress-kanyle er beregnet til brug i minimalt invasive kirurgiske procedurer sammen med en
pumpe for at muliggere oppustning af luft i bughulen. Dette udstyr anvendes efter leegens skgn
for at kunne anvende en minimalt invasiv procedure og kan bruges pa voksne patienter med
alle etniciteter og hvor patientens helbred tillader en minimalt invasiv kirurgisk procedure, som
leegen har fastlagt det.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument er ikke beregnet til brug i de tilfselde, hvor minimalt invasive teknikker er
kontraindiceret.

FORHOLDSREGLER

Denne enhed er kun udviklet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteril-
iseres. Ma ikke bruges, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

+ Minimalt invasive procedurer bgr kun udfgres af laeger, der har tilstraekkelig uddannelse
og viden om minimalt invasive teknikker og i overensstemmelse med den medicinske
institutions procedure(r).

Bekraeft kompatibilitet med alle instrumenter, enheder og tilbehgr fra forskellige producen-
ter fgr proceduren indledes.

Forsgg ikke at bruge Veress-kanylen, hvis den “rede sikkerhedsindikator” i hdndtaget ikke
glider i retning af stophanen.

Efter fiernelse af Veress-kanylen skal du altid efterse stedet for haemostase. Hvis haemo-
stase ikke er til stede, bgr passende teknikker anvendes til at opnd haemostase.

+ Engrundig forstaelse af principperne og teknikkerne involveret i laser-, elektrokirurgiske og
ultralydsprocedurer er afggrende for at undga sted og forbraendingsfarer for bade patient
og medicinsk personale samt beskadigelse af enheden og andre instrumenter.

ADVARSLER

Indtreengen i bughulen ved hjeelp af et skarpt instrument kan forarsage stgrre karskade og
beskadigelse af tilstedende vitale intraperitoneale strukturer. Inden endoskopisk procedure
pabegyndes, skal kirurgen vaere bekendt med den anatomi, der er relevant for proceduren og
maske unik for den enkelte patient. Selvom den stumpe stiletsikkerhedsmekanisme er beregnet
til at reducere risikoen for skader i forbindelse med penetration af vitale intraperitoneale struk-
turer, er korrekt teknik med hensyn til indseettelse af Veress-kanylen afggrende. For yderligere at
minimere risikoen for skade skal du sgrge for at:

Finde vigtige anatomiske objekter sdsom aorta og begge hoftekamme for at placere
Veress-kanylen korrekt.

Anbringe kanylen med en forsigtig jeevn bevaegelse for at undga at spidde strukturer mod
det sakrale promontorium.

Holde gje med patientens position pa operationsbordet

Denne enhed er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes
eller gensteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering kan resultere i fglgende
komplikationer:

+ Kompromitteret strukturel integritet og/eller enhedsfejl, som igen kan resultere i patents-
kade, sygdom eller dgd.

Risiko for kontaminering og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, som igen kan fgre
til skade, sygdom eller patientens dgd. Veer opmeerksom pa patientens position p& opera-
tionsbordet.

Et maksimalt intraabdominalt tryk (IAP) pa 30 mmHg anbefales til brug med denne
Veress-kanyle.

Produkter, der leveres ikke-sterile, og som i sidste ende skal anvendes i sterile omgivelser, er

beregnet til at blive steriliseret af den sterile sygeplejerske. Dette inkluderer yderligere emballer-
ing og sterilisering i henhold til de godkendte processer for den sterile sygeplejerske.

Hvis der opstar en patientskade, som er relateret til enheden, bedes du indberette det til pro-
ducenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
befinder sig.

m European Representative::

Manufacturer::
u GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd. Emergo Europe B.V.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

alleset.com www.emergobyul.com

Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands

OPLYSNINGER OM STERILISERING OG GENBRUG

Disse produkter skal steriliseres med etylenoxid (EO). Andre steriliseringsmetoder er ikke ble-
vet godkendt af GRI-Alleset. Andre steriliseringsmetoder, sterilisering flere gange eller genbrug
kan fore til fejl pa udstyret og muligvis resultere i patientskade

BRUGERVEJLEDNING

Vigtig: Denne indlezegsseddel er udarbejdet i forbindelse med brugervejledning af Veress-kanyl-
en. Det er ikke en henvisning til minimalt invasive teknikker.

1. Tag instrumentet ud af pakken ved hjeelp af steril teknik. Fjern haetten fra enden af
kanylen, og bortskaf den. For at undga beskadigelse ma instrumentet ikke vendes ind i
det sterile felt.

2. Lav et lille snit for at indsaette Veress-kanylen. Hold Veress-kanylens handtag mellem
tommelfinger og pegefinger med langfingeren, der stotter resten af handtaget.

3. Under indferingen skal du inspicere instrumenthandtaget for at sikre, at den “rgde sikker-
hedsindikator” blotter sig helt ud over det ergonomiske plastikhandtag. Denne handling
treekker den stumpe stilet tilbage og blotleegger den skarpe kanylespids for at tillade
penetrering. Fors@g ikke at bruge Veress-kanylen, hvis den stumpe stilet ikke traekker sig
tilbage i kanylehylstret. Nar den stumpe stilet er fri for spaendinger fra veevet, tilbagestiller
den “rgde sikkerhedsindikator” sig selv i den distale del af handtaget.

4. Brug passende teknik til at sikre, at Veress-kanylen er anbragt sikkert i bughulen. Hvis
f.eks. teknikker som manometertesten eller saltvandsdrabetesten indikerer korrekt placer-
ing, skal du insufflere abdomen efter pasaetning af Veress-slange-/filtersaettet. Et maksi-
malt intraabdominalt tryk (IAP) pa 30 mmHg anbefales til brug med denne Veress-kanyle.

5. Nar det passende pneumoperitoneum-tryk er naet, skal du fierne Veress-kanylen fra
maven og bortskaffe Veress-kanylen i henhold til afdelingens protokol for bortskaffelse af
skarpe genstande.VEDLIGEHOLDELSE

Hold Veress-kanylens lumen ren og fri for luftstramningshindringer under brug. Efterse Ver-
ess-kanylen fgr og under brug, og brug ikke produkter, der er beskadiget eller forringet.

VEDLIGEHOLDELSE

Hold Veress-kanylens lumen ren og fri for luftstremningshindringer under brug. Efterse Ver-
ess-kanylen fgr og under brug, og brug ikke produkter, der er beskadiget eller forringet.

HOLDBARHED

Produktets holdbarhed er fem (5) ar, hvis det opbevares under almindelige betingelser.

OPBEVARING OG TRANSPORT

De emballerede produkter skal opbevares et kgligt, tort sted.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf produktet som skarpt/biofarligt affald i overensstemmelse med lokale kommunale,
provins- eller hospitalspolitikker.

ILLUSTRATION 0G

NOMENKLATUR
. Kanyle

. Luer-las-stik

. Ventil

. Handtag 1, —
. Red sikkerhedsindikator

. Stump stilet
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VERESS-KANULE
NUR AUF ARZTLICHE VERORDNUNG

ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN; NICHT WIEDERVERWENDEN
NATURLATEXFREI
PHTHALATFREI

WICHTIGE HINWEISE

Bitte lesen Sie alle Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir dieses Produkt, bevor
Sie es verwenden. Die korrekte Anwendung ist Voraussetzung flr die ordnungsgemafe Funktion des
Produkts. Dieses Produkt darf nur von einem Arzt verwendet werden, der mit seinem Verwend-
ungszweck vertraut ist, und ausschlielich fir diesen verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Die Veress-Kaniile ist flr den Einsatz bei minimal-invasiven chirurgischen Eingriffen in Verbindung
mit einer Pumpe zur Insufflation des Pneumoperitoneums vorgesehen. Dieses Produkt wird nach
Entscheidung des Arztes fir ein minimal-invasives Verfahren eingesetzt und kann bei erwachsenen
Patienten jeder ethnischen Zugehdrigkeit und in Féllen, in denen der Gesundheitszustand des Patient-
en ein minimal-invasives chirurgisches Verfahren nach Kriterium des Arztes zulédsst, angewendet
werden

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn minimal-invasive Verfahren kontraindiziert
sind

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbe-
reiten oder resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet bzw. beschadigt ist.

Minimal-invasive Verfahren diirfen ausschlieRlich von Arzten mit entsprechender Kenntnis und
Erfahrung in der Ausfiihrung von minimal-invasiven Techniken sowie gemal den Verfahren der
medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden.

Uberpriifen Sie vor Beginn des Verfahrens, ob das Produkt mit den Instrumenten, Geraten und
Zubehor anderer Hersteller kompatibel ist.

Beginn des Verfahrens.

Verwenden Sie die Veress-Kanlle keinesfalls, wenn sich die rote Sicherheitsanzeige auf dem
Griff nicht zum Zweiwegehahn verschiebt.

Uberpriifen Sie die Stelle nach Entfernen der Veress-Kaniile stets auf Himostase. Wenn es zu
keiner Himostase kommt, sollten geeignete Techniken zur Erreichung der Hdmostase angewen-
det werden.

+ Ein grindliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken im Zusammenhang mit Laser-,
elektrochirurgischen und Ultraschallverfahren ist Voraussetzung, um Stromschlag- und Ver-
brennungsgefahren fir den Patienten und das medizinische Fachpersonal sowie Schaden am
Produkt und anderen Instrumenten zu vermeiden.

WARNHINWEISE

Der Zugang zur Bauchhdhle mit einem spitzen Instrument kann erhebliche GeféRverletzungen
verursachen und lebenswichtige intraperitoneal gelegene Organe beschadigen. Vor dem Beginn eines
endoskopischen Eingriffs muss der Chirurg mit der individuellen Zielanatomie des Patienten vertraut
sein. Auch wenn der Sicherheitsmechanismus des stumpfen Mandrins das Risiko von Verletzungen
durch die Penetration lebenswichtiger intraperitonealer Strukturen verringert, ist eine korrekte Ein-
flihrtechnik der Veress-Kantile entscheidend. Stellen Sie Folgendes sicher, um das Verletzungsrisiko
weiter zu minimieren:

Lokalisieren Sie wichtige anatomische Strukturen wie die Aorta und beide Beckenkdmme, um
die Veress-Kanlle korrekt zu positionieren.

Positionieren Sie die Kantle mit einer vorsichtigen, flieRenden Bewegung, um ein Spielen von
Strukturen gegen das Promontorium zu verhindern.

Achten Sie stets auf die Position des Patienten auf dem OP-Tisch.
Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht wiederver-

wenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
konnen folgende Komplikationen verursachen:

Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit und/oder Versagen des Produkts, was zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Gefahr einer Kontamination und/oder Patienteninfektion oder Kreuzinfektion, was zu Ver-
letzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Achten Sie stets auf die Position des
Patienten auf dem OP-Tisch.
Fir diese Veress-Kantile wird ein maximaler intraabdomineller Druck (IAP) von 30 mmHg
empfohlen.
Produkte, die unsteril geliefert werden und fir die Verwendung in einer sterilen Umgebung bestimmt
sind, missen von der ZSVA sterilisiert werden. Dazu gehdren die weitere Verpackung und Sterilisa-
tion gemal den validierten Verfahren der ZSVA.

Bei Verletzungen des Patienten im Zusammenhang mit dem Produkt melden Sie diese bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig sind.

Manufacturer:: m European Representative::
GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd. Emergo Europe B.V.

1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang Westervoortsedijk 60, 6827
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA AT Arnhem, The Netherlands
alleset.com www.emergobyul.com

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Diese Produkte missen mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert werden. Andere Sterilisation-
smethoden wurden von GRI-Alleset nicht validiert. Andere Verfahren der Sterilisation,
mehrfache Sterilisationen und Wiederverwendung konnen eine Fehlfunktion des

Produkts verursachen und moglicherweise zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte beachten: Diese Packungsbeilage enthéalt Anweisungen zum Gebrauch der Ver-
ess-Kanlle. Sie stellt keine Anleitung flr minimal-invasive Verfahren dar.

1.

Nehmen Sie das Instrument anhand einer sterilen Technik aus der Packung. Ent-
fernen Sie die Kappe vom Ende der Kantile und entsorgen Sie sie. Lassen Sie das
Instrument nicht in den Sterilbereich fallen, um Schaden zu vermeiden.

. Setzen Sie einen kleinen Schnitt, um die Veress-Kanlle einzufiihren. Halten Sie den

Griff der Veress-Kaniile zwischen Daumen und Zeigefinger und stiitzen Sie ihn am
Mittelfinger ab.

. Uberpriifen Sie den Griff wahrend des Einfiihrvorgangs, um sicherzustellen, dass

die rote Sicherheitsanzeige iber dem ergonomischen Kunststoffgriff vollstandig
frei liegt. Dadurch wird der stumpfe Mandrin eingezogen und die Nadelspitze fir
den Einstich freigelegt. Versuchen Sie nicht, die Veress-Kantle zu verwenden,
wenn der stumpfe Mandrin nicht in die Nadelhilse eingezogen wird. Wenn sich
keine Gewebespannung mehr am stumpfen Mandrin befindet, geht die rote Sicher-
heitsanzeige zurtick in den distalen Teil des Griffs.

. Verwenden Sie eine angemessene Technik, um sicherzustellen, dass die Ver-

ess-Kanlle sicher in der Bauchhohle positioniert ist, z.B. mittels Manometertest
oder Tropfen-Test mit Kochsalzlosung. Nach Bestatigung der korrekten Lage fillen
Sie den Bauchraum mit Gas, nachdem Sie das Schlauch-/Filterset angeschlossen
haben. Fir diese Veress-Kantile wird ein maximaler intraabdomineller Druck (IAP)
von 30 mmHg empfohlen.

. Sobald der geeignete Pneumoperitoneumdruck erreicht ist, die Veress-Kantle aus

dem Abdomen entfernen und gemaf dem Entsorgungsprotokoll der Einrichtung
entsorgen.

WARTUNG

Halten Sie das Lumen der Veress-Kanlle wahrend des Gebrauchs sauber und frei von
Luftstromblockierungen. Inspizieren Sie die Veress-Kandile vor und wahrend des Geb-
rauchs; keine beschadigen Produkte oder Produkte in schlechtem Zustand verwenden

HALTBARKEIT

Das Produkt ist bei Lagerung unter den angegebenen Bedingungen fiinf (5) Jahre lang
haltbar.

LAGERUNG UND TRANSPORT

Das verpackte Produkt muss kiihl und trocken gelagert werden.

ENTSORGUNG

Das Produkt gemaf den ortlichen Vorschriften bzw. Krankenhausvorschriften als
spitzen/biogefahrlichen Abfall entsorgen.

ABBILDUNG UND 6 —

NOMENKLATUR
. Kanlle

. Luer-:_ock-Konnektor T
. Venti

REF: 37-2120-S, 120mm, sterile
REF: 37-2150-S, 150mm, sterile

Alleset Inc.
4142 Industry Way
Flowery Branch, GA 30542
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BEAONA VERESS
MONO ME IATPIKH ZYNTATH

XPHZH AMO MEMONQMENO AXOENH- NA MHN EMANAXPHXIMOTOIHOEI
AEN KATAZKEYAZETAI ME AATE= AMNO ®YZIKO KAOYTZOYK
XQPIZ POAAIKEZ ENQYEIX

THMANTIKEZ NAHPO®OPIEX

AlaBAoTe OAEG TIG 00NYLEG, TIG TIPOELSOTIONTELG KAl TIG TPOPUAEELG TIPLY amod TN xprion. H owotr
epappoyr etvat anapaltntn yia Tn owoTtr Aettoupyia Tou TPolOVToG. Xprion Hovov amo laTpo
enayyeApatia ge KatdAAnAn adeta doknong TG LATELKNAG, TIOU lval EE0IKELWHEVOG HE TO OKOTIO
YL ToV OTo(0 TtpoopiZeTal Kat HOvo yia Tn Xpron Tou TPOPRAETETAL.

MPOBAENMOMENH XPHZH

H BeAdva Veress poopidetal yla xprion oe dladikacleq eAAXLOTA ETMEPBATIKAG XELPOUPYIKNG OE
ouvduaopo Pe avTAla WoTe va eTLTpanet N dLlaTaon Tou IveuvpoTepLTovaion. AUTO TO TEXVOAOYLKO
TPOLdY Ba XpnotyoronBet cupPWvaA Pe TNV ard@acn Tou ylatpol va epappocet pia dladikaota
eAdxLota eMEPPATIKAG XELPOUPYLKAG Kat eival duvatd va xpnotdornotndet oe eviALKeg aobeveiq
OToLAoONTIOTE EBVOTNTAG Kal OO0V N LYela Tou aoBevoug Ba eTuTpEMEL T dladikacta eAdxloTa
ETEPRATIKNG XELPOLPYLKAG OTIWG KaBopideTal amnod Tov yLaTpo.

ANTENAEIZEIZ

AuTO TO Opyavo Sev TpoopiZeTal yLa xprion 0Tav oL EAAXLOTA ETEPRATIKEG TEXVIKEG
avtevdeikvuvTal.

MPO®YAAZEIX

AUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV €Xel oxedlaoTel yia povo pia xprion. Na pnv emavaxpnotporolnbet,
enavenegepyaotel N enavanootelpwBel. Na pn xpnotyornotndet edv n cuokevacta etvat avolxtn
KATEOTPAPUEVN.

Ot eldylota enepBatikes dadikaoteg Ba mpemet va ekTeAoLVTAL HOVOV Ao LATPOUG TIOU
€X0ULV ETAPKN ekTIaideVON Kal yVWon Twv EAAXIOTA EMEPPRATIKWY TEXVIKWY Kal CUHPWVa Je
™ dadikacta i tig Sladikaocteg TNG LATPIKAG Hovadag.

EmaAnBelote T cupBatotnTa pe dAa ta dpyava, Ta TEXVOAOYLKA TipolovTa Kat Ta
TIAPEAKOPEVA DLAPOPETIKWY KATAOKELATTWY TPty arnd tnv evapén tng dtadikaotag.

Mnv eTUXELPAOETE Va XPpNOLHOTIOINOETE TN BeAdva Veress eAv N «KOKKLVN evOeLEn acparetac»
otn Aapr dev oAloBaivel Tpog TNV KAteLBUVON TNG CTPOPLYYAG.

+ MeTtd tnv agaipeon g Behovag Veress, emiBewpeite mavta tn B€on yia aootaon. Edv dev
UTIAPXEL AlOoTAoN, Ba TPETIEL VA XPNOLOTIOINB0UY KATAAANAEG TEXVIKEG LA TNV €TULTELEN
apéoTaong.

H evbeexnc Katavonon Twy apxwy Kat TwY TEXVIKWY TIOL EVEXOVTAL OTLG EMEPBACELS
AELZEP, NNEKTPOXELPOUPYLKAG KAL UTEEPIXWY elval amapaiTtnTn yLa TNV anoeuyn Kvduvwy
NAEKTPOTANELAC KAl EYKAUUATWY, TOOO yla TOV acBevr) 600 KAl yid TO LATPLKO TIPOCWTIKS Kal
ZNPLAC OTO TEXVOAOYLKO TIPOLOV Kal og AAAa Opyava.

MPOEIAOINOIHZEIX

H eloodog aTnVv KotALakr) KOLAOTNTA XPNOLUOTIOLWVTAG £VA ALXHNPO OPYAVO UTIOPEL VA TIPOKAAETEL
copapn KAkwon oto ayyeto Kat BAARN oe apakeigeveg LwTkeEG evdorepLTovaikeg dopeg. Mpv
EeKlvroel oToLadnToTe EVOOOKOTIKN ETEPRACN, O XELPOLPYOG TPETIEL VA Elval EEOIKELWHEVOS

e Tn ouvagr, Kat (owg povadikn yla Tov HEPoVWHEVO acBevr), avatopia Tng emeppaong. Av kat
TPOPRAETETAL O PNXAVIOHOG aopaleiag apBAE0g 0TUAEOL yia TN pelwon tou kivduvou Kakwong,
oL oxetiZeTal pe T dlelodbuon LwTkWwy evdorepLTovaikwy dopwy, elvat anapaltntn n owotn
TEXVIKN OO0V APopd TNV eloaywyn tTng BeAovag Veress. Ma va eAaxI0TOMOOETE TIEEPALTEPW TOV
Klvbuvo kakwong, BePatwdelte otu

Evtonioate onpavTika avatoptka ototxeia 0mwe Ty aopTn Kat TG d00 Aayovieg akpoAopleg
yla va ToToBEeTHoETE OWOTA TN BeAdva Veress.
TomoBeTHOTE TN BEAOVA PE TIPOCEKTIK, OPAAN Kivnon yla va arnopuyeTe va SlanepaceTe TIg
BOPEG €WC TO LEPO AKPWTNPLO.
AlaTnEAOoTE TNV eTlyvwon g B€0Ng Tou acBevVoUG OTO XELPOULPYLIKO TPATE]L
AUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TipoopideTal yla xprion and Jepovwpevo actevry. Na pnv
enavaypnotyorolnBel, enavenegepyaotel ) emavanootelpwBel. H emavaypnotpornoinon,
eTavene€epyaocia r emavarnooTeipwaon PUMopet va €Xel WG AMOTEAECHA TIG AKOAOUVBEG ETUTTAOKEG:

AlakOBeLON TNG BOPLKNAG AKePALOTNTAG /KAl A0TOoX{a TOL TEXVOAOYLIKOU TIPOLOVTOG, TIOU HE TN

oelpd TNG Uropet va odnyroeL og KAKwarn, aoBevela r) Bdvato Tou acbevoug.
Kivduvo poiuvong n/kat AotdwEng 1 dlactavpobpevng HOAUVONG Tou acBevolg Tou Pe
oelpd TOUG UTTOPOLY VA 0dNyRooLY 0 KAKWON, acBeveld rj 8avato Tou acBevoug. AlatnproTe
TNV EMlyvwon TN B€ong Tou aoBevolg GTO XELPOUPYLKO TPATIELL.
Tuviotatat péylotn evdokolhlakn miieon (EKT) 30 mmHg yia xprion pe autr Tn BeAdva Veress.
Ta npotovTa nouv mapadibovtal Pn anooTelpwpéva Kal ta omota mpoopidovtal TEAKA yLa xprion
oe oTelpo epLBAAAOV TIPOPBAETETAL VA ATIOCTELPWBOVV amd TOV CUCKELAOTH ATOoTEPWONG.
Ev mpokelpevw meplthapBaveTal mepattepw ouokeuaota Kat anooteipwon cuPPwva Pe TIG
ETUKLPWHEVECS SLadlkaoleg TWV CLOKELAOTWY AMOOTEPWONG.

Y€ neplntwon Kakwong Tou aoBevoUlg, TIOL OXETIZETAL HE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOY, AvapepeTe
Ta oTolXeld 0TOV KATAOKELAOTN KAl TV appddla apxr Tou Kpdtoug MEéAoug oTo omoto eivat
EYKATECTNHEVOG O XPAOTNG /KAl O AoBEVAG.

Manufacturer::
u GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
alleset.com

European Representative::
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands
www.emergobyul.com
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MAHPO®OPIEX AMOXTEIPQZHZ KAI
ENMANAXPHZIMOMOIHZHX

AUTA Ta TIPOIOVTA TIPETIEL VA ATIOCTELPWVOVTAL Pe atbuhevoteidlo (EO). Aev €xouv
eTUKUPWOBEL AAAEG PEBobOL amooTeipwong ard tnv GRI-Alleset. ANAeg pEBodol
anooTelpwong, MTOAAAMAEG AMOOTELPWOELS, ) ETIAVAXPNOLUOTIOINCN HIOPoLY va
TIPOKAAEGOLY BUCAELTOLPYLA TOL TTPOLOVTOG KAl TBAVA VA £X0LV WG ATOTEAECHA TNV
KAKWan Tou acBevoUlg.

OAHrIEX XPHXIHX

Inpavtikd: AuTo TO ECWKAELOTO ONPeiwpa XEL OXEDLAOTEL YL va TIAPEXEL TIG
odnyleg xpriong tng BeAovag Veress. Aev eival pia maparmoptry oe eAdylota
ETEPPATIKEG TEXVIKEG.

1. Apalpeate To Opyavo armd Tn oLOKELAOLA, XPNOLHOTIOLWVTAG AONTITN TEXVIKN.
AQaLPEDTE TO KATIAKL Ao TO AKPO TNG BEAOVAS Kal anoppiypTe To. Na tnv
amoTPEOT) {NULAG, INV avarodoyupileTe To dpyavo OTO anooTelpwuevo Tedio.

2. KAvTe pla pikpr) Topn yia Tnv eloaywyn tTng BeAovag Veress. Kpatnote tn Aapn
NG Behovag Veress peTag Tou avtixelpa kat Tou SelkTn pe To pecaio SaxTuAo
va vrootnpidet Tnv urtoAoLN AaBh.

3. Katd tnv eloaywyn), ebewpnote Tn AaBr) Tou opydvou yla va BeRaiwbeite
OTL N "KOKKLVN €voelEn aopaleiag” ekTIBETAL TARPWG TIEPA ATIO TNV TAACTLIKN
£PYOVOULKT AaBr. AUTHA N evepyela avacLpet ToV apBAL OTUAES Kal AroKAAUTITEL
TO alXHNPO Akpo NG BeAovVAS yla va etutpeyel Tn dleioduon. Mnv emixetlpnoete
va XpnolyoTotnoeTe T BeAdva Veress edv o apBAUG OTUAEOG Sev avaolpeTal
peoa oto mepiBAnpa TNG BeAdvag. MOALG o apBAUG OTUAESGS araAhdooeTal and
TNV TAON TOU LOTOU, N “KOKKLVN evOELEn aopaleiag” emavepxeTal 0To anwIepo
TUNUa TG AaBrg.

4. Xpnolgomotote KatdAANAN Texvikn yla va dlacpaiioete OTL n BeAova
Veress Bploketal Je ao@dAetla oTnv KoLK KOAOTNTaA. a apddetypa, eav
TEXVIKEG OTIWG 0 EAEYXOGC HAVOUETPOU 1) 0 EAEYXOG HE 0TAyOVA PUOLOAOYLKOU
0poUL LTIOSELIKVUOLY OWOTH TOTIOBETNON, EPPUONOTE OTNV KOWALA ApOoL TPWTA
OUVOETETE TO 0ET OWANVWY/PINTPOL Veress. ZuVIoTATAL HEYLOTN EVOOKOLALAKN
Tiieon (EKM) 30 mmHg yta T xprion pe autr) tn Behova Veress.

5. MOALg eutevyBet n kataAAnAn Tieon mvevpomnepltovaiou, aalpesTe n
Behova Veress amod Tnv KolALd kat anoppipte t Behova Veress cuPQwva Pe To
TPWTOKOANO ATOPPLPNG ALXUNPWY QVTIKELEVWY TNG Hovadag.

ZYNTHPHZH

Katd t xprion dtatnpeite tov auvko tng BeAdvag Veress kaBapod kal anaAhaypevo
ano epmodla ou emnPedalouy TN pon Tou agpa. Embewpnote tn BeAova Veress mpLv
KAl KaTA TN Xeron Kat Jn xpnoloroLeite mpolévta pe ZnULEG 1 BopEG.

AIAPKEIA ZOHX

H tapkela Zwng Tou TpolovTog elval evTe (5) £Tn av puUAAcoETAL COPPWVA HE TIG
VEVIKEG TIPOUTIOBECELG.

ATMOOHKEYZH KAl META®OPA

Ta cuokevaopeva TPOLOVTA TIPETEL va anobnkevovtal oe 6pooepd, ENPoO HEPOG.

AIAGEZH

AToppiyTe TO TPOIOV WG atxunEo/BLOAOYIKA ETUKIVOLVO anOBANTO CUMPWVA HE TIG
TOTUKEG SNUOTIKEG, VOUAPXLAKEG, I} VOOOKOUELAKEG TIOALTLKEG.

ATEIKONIZH KAI
ONOMATOAOI'IA

. Behova

. 2uvdeTiko Luer Lock

. BaABida

Aay

. KOKKLvn evoelgn aopaleiag

. AUBAUG OTUAEOG W
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REF: 37-2120-S, 120mm, sterile
REF: 37-2150-S, 150mm, sterile
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AGUJA DE VERESS
SOLO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA

USESE UNA POR PACIENTE; NO REUTILIZAR
NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
SIN FTALATOS

INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de usar este producto. Es esencial
aplicarlo correctamente para que funcione de forma adecuada. Este producto solamente lo debe
usar un médico o un profesional sanitario autorizado que esté familiarizado con la finalidad y el uso
para los que esta indicado.

USO PREVISTO

La aguja de Veress se utiliza en intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas junto con una
bomba para insuflar la cavidad abdominal y crear un neumoperitoneo. Este instrumento se utilizara
de acuerdo con el criterio médico en intervenciones minimamente invasivas, asi como en pacientes
adultos de cualquier etnia cuando su estado de salud, determinado por un médico, permita realizar
este tipo de intervenciones.

CONTRAINDICACIONES

Este instrumento no debe ser utilizado en casos en que las técnicas minimamente invasivas estén
contraindicadas.

PRECAUCIONES

Este producto sanitario esta disefiado para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. No lo
utilice si el embalaje estd abierto o dafiado.

Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas Unicamente por médicos que
tengan la formacion y los conocimientos adecuados para llevar a cabo técnicas minimamente
invasivas y de acuerdo con el/los procedimiento(s) del centro médico.

Verifique la compatibilidad de este producto sanitario con toda la instrumentacion, los dispositi-
vos y demés accesorios de otros fabricantes antes de iniciar la intervencion.

+ Nointente utilizar la aguja de Veress si el “indicador de seguridad de color rojo” del mango no se
desliza en la direccion de la llave de paso.

Una vez retirada la aguja de Veress, inspeccione siempre el lugar para comprobar que hay
hemostasia. Si no la hubiese, deberad utilizar las técnicas que proceda para alcanzarla.

Es esencial comprender perfectamente los principios y las técnicas implicados en los proced-
imientos de laser, electrocirugia y ultrasonidos, a fin de evitar el riesgo de descargas eléctricas y
quemaduras tanto en el paciente como el personal médico, ademas de evitar dafios al producto
y a otros equipos.

ADVERTENCIAS

La introduccioén de un instrumento punzocortante en la cavidad abdominal puede causar lesiones
vasculares importantes y dafios en las estructuras intraperitoneales vitales circundantes. Antes de
iniciar una intervencion endoscopica, el cirujano debe estar familiarizado con la anatomia relevante
para el procedimiento y puede que Unica de cada paciente. A pesar de que el mecanismo de seguri-
dad del estilete romo esta disefiado para reducir el riesgo de lesion al atravesar estructuras intraper-
itoneales vitales, es fundamental utilizar la técnica correcta de insercién de la aguja de Veress. Para
minimizar todavia mas el riesgo de lesion asegurese de:

Localizar obstdculos anatémicos importantes, como la aorta y ambas crestas iliacas para
situar correctamente la aguja de Veress.

Colocar la aguja con cuidado haciendo un movimiento suave para no atravesar ninguna estruc-
tura frente al promontorio sacro.

Observar continuamente la posicion del paciente en la mesa de operaciones.
Este producto esta concebido para el uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni rees-

terilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden conllevar las siguientes
complicaciones:

Poner en peligro la integridad estructural y/o hacer que el producto sanitario falle, lo que a su
vez puede causar lesiones y enfermedades al paciente, o incluso su muerte.
Riesgo de contaminacion y/o infeccion del paciente o infeccion cruzada que, a su vez, pueden
producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Observar continuamente la posicion
del paciente en la mesa de operaciones.
Con esta aguja de Veress se recomienda utilizar una presién intraabdominal (PIA) méxima de
30 mmHg.
Los productos no estériles que se deban utilizar en entornos estériles deberan ser esterilizados por el
envasador de productos estériles. Esto incluye el uso de otros embalajes y la esterilizacion conforme
a los procesos validados para envasadores de productos estériles.

En caso de lesién de un paciente relacionada con el producto, informe de los detalles al fabricante
y a las autoridades competentes del Estado miembro de la Union Europea en el que se encuentre el
usuario o paciente.

Manufacturer::

GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

alleset.com

European Representative::
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands
www.emergobyul.com
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INFORMACION SOBRE ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Estos productos deben esterilizarse con 6xido de etileno (OE). GRI-Alleset no ha
validado ninguin otro método de esterilizacién. Otros métodos de esterilizacion, ciclos
repetidos de esterilizacion o la reutilizacién del producto pueden provocar un mal
funcionamiento y producir lesiones al paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Importante: la finalidad de estas instrucciones es ofrecer indicaciones para el uso
correcto de la aguja de Veress. Su intencidn no es servir de referencia sobre técnicas
minimamente invasivas.

1.

Utilizando una técnica estéril, extraiga el instrumento del embalaje. Retire el
capuchoén de la aguja y deséchelo. Para no dafiarlo, no vuelque el instrumento en
el campo estéril.

. Practique una pequefia incision para introducir la aguja de Veress. Sostenga el

mango de la aguja de Veress entre el dedo pulgar y el indice dejando que el resto
del mango se apoye en el dedo corazon.

. Durante la introduccién, inspeccione el mango del instrumento para asegurarse

de que el “indicador de seguridad de color rojo” sobresalga del todo del mango
ergondmico de pldstico. Esta accion retrae el estilete romo y deja al descubierto la
punta afilada de la aguja para permitir la penetracion. No intente utilizar la aguja de
Veress si el estilete romo no se retrae en la funda de la aguja. En el momento en el
que el estilete romo vence la tension del tejido, el “indicador de seguridad de color
rojo” vuelve de nuevo a la parte distal del mango.

. Emplee la técnica adecuada para asegurarse de que la aguja de Veress ha

penetrado con seguridad en la cavidad abdominal. Por ejemplo, en el caso de que
técnicas como la prueba del mandmetro o la prueba de la gota de solucion salina
indiquen una colocacion correcta, insufle el abdomen después de colocar la canu-
la de Veress/filtros. Con esta aguja de Veress se recomienda utilizar una presion
intraabdominal (PIA) méxima de 30 mmHg.

. Una vez se alcance la presion de neumoperitoneo adecuada, retire la aguja de

Veress del abdomen y deséchela de acuerdo con el protocolo del centro relativo a
la eliminacion de objetos punzocortantes.

MANTENIMIENTO

Durante el uso, mantenga el lumen de la aguja de Veress limpio y sin obstrucciones del
flujo de aire. Revise la aguja de Veress antes y durante su uso, y no utilice productos
que presenten dafios o estén deteriorados.

VIDA UTIL

La vida til del producto es de cinco (5) afios si se almacena en condiciones normales.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Los productos envasados deben guardarse en un lugar fresco y seco.

ELIMINACION

Elimine el producto como residuo punzocortante/biopeligroso conforme a la normativa
local, municipal, provincial u hospitalaria.

ILUSTRACION Y
DENOMINACIONES

6-_________.—-—-P

REF: 37-2120-S, 120mm, sterile
REF: 37-2150-S, 150mm, sterile

Alleset Inc.
4142 Industry Way
Flowery Branch, GA 30542

. Aguja
. Conector Luer Lock
. Valvula

. Indicador de seguridad de color rojo
. Estilete romo : 4

o s W N

Mango

=
N =

E

g3

alleset.com 0123



Fl

VERESSIN NEULA

Kayttoohjeet

allelsieit] me
>

VERESSIN NEULA
VAIN RX

KERTAKAYTTOTUOTE; El SAA KAYTTAA UUDELLEEN
EI SISALLA LUONNONKUMILATEKSIA
EI SISALLA FTALAATTEJA

TARKEAA TIETOA

Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja turvaohjeet ennen kayttoa. Oikea kayttd on edellytys tuotteen
tarkoituksenmukaiselle toiminnalle. Tuotetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka tuntevat tuotteen
kayttotarkoituksen, ja tuotetta saa kéyttaa ainoastaan sen suunnitellussa kayttotarkoituksessa.

KAYTTOTARKOITUS

Veressin neula on tarkoitettu vatsaontelon kaasutdytt6on pumpun avulla minimaalisen ka-
joavissa kirurgisissa toimenpiteissé. Laitetta kdytetddn minimaalisen kajoavissa toimenpiteissa
laakarin paatoksen mukaan. Laitetta voidaan kayttaa aikuisilla potilailla, olipa heidan etninen
taustansa mika tahansa, jos potilaan terveydentila sallii Ia&karin arvion mukaan minimaalisen
kajoavan toimenpiteen tekemisen.

VASTA-AIHEET

Tama instrumentti ei sovellu kayttoon silloin, jos minimaalisen kajoaville tekniikoille on vasta-ai-
heita.

TURVATOIMET

Tamé laite on suunniteltu vain kertakdyttoa varten. Alé kéyta, kasittele tai steriloi sitd uudelleen.
Ald kdyté tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Minimaalisesti kajoavia toimenpiteitd saavat tehdé vain I&dkarit, joilla on riittéva koulutus ja
tietdmys minimaalisesti kajoavista tekniikoista, noudattamalla hoitolaitoksen menettely-
tapoja.

Varmista yhteensopivuus kaikkien eri valmistajien instrumenttien, laitteiden ja lisévarust-
eiden kanssa ennen toimenpiteen aloittamista.

Al yrits kéayttaa Veressin neulaa, jos kadensijan punainen turvamerkki ei liu'u sulkuhanan
suuntaan.

Tarkasta aina Veressin neulan irrottamisen jalkeen, ettéa verenvuoto loppuu pistokohdassa.
Jos verenvuoto ei lopu, sen lopettamiseksi on kaytettava asianmukaisia tekniikoita.

Edellytyksena on perusteellinen laserhoitotoimenpiteiden, sahkokirurgisten toimenpiteiden
ja ultradganitoimenpiteiden periaatteiden ja tekniikoiden tuntemus potilaan ja hoitohen-
kiloston suojaamiseksi sahkaiskuilta ja palovammoilta seka laitteiden ja muiden instru-
menttien suojaamiseksi vahingoittumiselta.

VAROITUKSET

Teravan instrumentin tydntdminen vatsaonteloon voi aiheuttaa verisuonien vakavan vahingoit-
tumisen ja ymparoivien vatsaontelon elintédrkeiden sisdisten rakenteiden vahingoittumisen. En-
nen tahystystoimenpiteen aloittamista kirurgin on perehdyttava toimenpiteeseen vaikuttavaan
ja potilaan ehka ainutlaatuiseen anatomiaan. Veressin neulassa on tylppa paa, joka vahentaa
vatsaontelon elintérkeiden sisdisten rakenteiden lapdisemiseen liittyvad vammojen riskiad. Sen
lisaksi on kuitenkin ehdottoman tarkeada asettaa Veressin neula oikealla tekniikalla. Minimoi
vammojen riskid edelleen seuraavasti:

Mé&drita tarkeiden anatomisten osien, kuten aortan ja molempien suoliluun harjanteiden,
sijainti Veressin neulan asettamiseksi oikeaan kohtaan.
Aseta neula varovasti tasaisella likkeellg, jottei se lavista ristiluuta vasten olevia rakenteita.
Seuraa jatkuvasti potilaan asentoa leikkauspoydalla
Tamaé laite on tarkoitettu kéyttédn vain kerran yhden potilaan hoidossa. Al4 kéyta, késittele
tai steriloi uudelleen. Tuotteen uudelleenkaytostd, -kasittelysta tai steriloinnista voi aiheutua
seuraavat komplikaatiot:
Vaurioituneen rakenteen riski ja/tai laitteen virheellinen toiminta, josta voi puolestaan
aiheutua avovamma, sairaus tai kuolema.

+ Kontaminaation ja/tai infektion tai infektion tarttumisen riski, josta voi puolestaan aiheutua
vamma tai potilaan sairastuminen tai kuolema. Seuraa jatkuvasti potilaan asentoa leik-
kauspoydalla.

Suosituksena yhdessa tdmén Veressin neulan kanssa on enintddn 30 mmHg:n paine
vatsaontelossa (IAP).
Ei-steriileinad toimitetut tuotteet, joiden suunniteltu loppukayttd tapahtuu steriileissa
ymparistoissa, steriloidaan steriilipakkausten luomisen yhteydessa. Lisépakkaustoimet ja steril-
ointi tehdaan sterilointipakkausten luomisen yhteydessa noudattamalla validoituja prosesseja.

Jos potilas saa vamman laitteeseen liittyen, siita on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle jdsenmaassa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Manufacturer:: m European Representative::
GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd. Emergo Europe B.V.

1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang Westervoortsedijk 60, 6827
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA AT Arnhem, The Netherlands
alleset.com www.emergobyul.com

TIETOJA STERILOINNISTA JA UUDELLEENKAYTOSTA

Tuotteet on steriloitava etyleenioksidilla (EO). GRI-Alleset ei ole hyvaksynyt muita steriloin-
timenetelmid. Muiden sterilointimenetelmien kaytdstd, steriloinnin tekemisesta uudelleen tai
laitteen uudelleenkaytdsta voi aiheutua laitteen viallinen toiminta ja potilaalle vamma.

KAYTTOOHJEET

Tarkedd: Tama pakkausseloste siséltaa Veressin neulan kayttdohjeet. Siind ei anneta ohjeita
minimaalisesti kajoavista tekniikoista.

1.

Poista instrumentti pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttaen. Irrota suojus neulan paasta
ja havita se. Instrumenttia ei saa kaantaa steriiliin kenttdan, jotta se ei vahingoitu.

. Tee pieni viilto Veressin neulaa varten. Pida Veressin neulan kddensija peukalon ja etusor-

men valissé niin, etta keskisormi tukee kddensijan loppuosaa.

. Tarkista laitteen sisdanviennin aikana instrumentin kédensijasta, ettd punainen turva-

merkki ndkyy kokonaan ergonomisen muovikadensijan ulkopuolelle. Silloin tylppa paa
vetdytyy siséan ja neulan terdva karki paljastuu lavistamista varten. Ald yritd kéayttaa
Veressin neulaa, jos tylppa paa ei vetdydy sisdan neulan holkkiin. Kun tylppé paa va-
pautuu kudoksesta aiheutuvasta jannityksesta, punainen turvamerkki palautuu takaisin
kadensijan distaaliseen osaan.

. Varmista asianmukaista tekniikkaa kayttamallg, etta Veressin neula on turvallisesti vatsa-

ontelossa. Jos esimerkiksi painemittarilla tehty testi tai suolaliuoksella tehty pisaratesti
osoittavat, ettd neula on oikeassa kohdassa, tayta vatsaontelo kaasulla Veressin putki- ja
suodatinsarjan kiinnittdmisen jélkeen. Suosituksena yhdesséa tdman Veressin neulan
kanssa on enintddn 30 mmHg:n paine vatsaontelossa (IAP).

. Kun sopiva paine vatsaontelossa on saavutettu, irrota Veressin neula vatsasta ja havita

Veressin neula noudattamalla hoitolaitoksessa kadytosséa olevaa teravien esineiden
havittamiskaytantoa.

KUNNOSSAPITO

Pida Veressin neulan aukko kayton aikana puhtaana ja esteettomana. Tarkasta Veressin neula
ennen kayttod ja kayton aikana. Vaurioituneita tai vaantyneita tuotteita ei saa kayttaa.

SAILYVYYS

Taman tuotteen sdilyvyys on viisi (5) vuotta, kun tuotetta sailytetdadn tavanomaisissa olos-
uhteissa.

VARASTOINTI JA KULJETUS

Pakatut tuotteet on varastoitava viileaan ja kuivaan paikkaan.

HAVITTAMINEN

Havita tuote terdvana / biologisesti vaarallisena jatteend noudattamalla paikallisia ja alueellisia
maarayksia ja sairaalan kaytantoja.

KUVA JA OSIEN NIMET

o g W =

REF: 37-2120-S, 120mm, sterile
REF: 37-2150-S, 150mm, sterile . u
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Instructions d'utilisation s

AIGUILLE DE VERESS INFORMATIONS SUR LA STERILISATION ET LA REUTILISATION

SUR PRESCRIPTION MEDICALE UNIQUEMENT Ces produits doivent étre stérilisés a loxyde d'éthyléne (OE). Aucune autre méthode de

R . stérilisation n'a été validée par GRI-Alleset. D'autres méthodes de stérilisation, les stérilisa-

A USAGE UNIQUE, NE PAS REUTILISER tions multiples ou la réutilisation pourraient provoquer un dysfonctionnement du dispositif et
NE CONTIENT PAS DE LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL entrainer des blessures au patient.

SANS PHTALATES

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INFORMATIONS IMPORTANTES Important : Cette notice vise a décrire le mode d’'emploi de I'aiguille de Veress. Elle ne se réfere

en aucun cas aux techniques trés peu invasives.

Veuillez lire toutes les instructions, les avertissements et les précautions d'emploi au préalable.

Une application correcte est essentielle au bon fonctionnement du produit. Le produit ne doit 1. En utilisant une technique stérile, retirez lnstrument de son emballage. Retirez le capu-
étre utilisé que par un médecin ou un praticien autorisé pour qui l'usage et la destination du chon de I'extrémité de l'aiguille et jetez-le. Pour éviter de 'endommager, ne laissez pas
produit sont familiers. tomber l'instrument sur le champ stérile.

2. Effectuez une petite incision pour insérer |'aiguille de Veress. Tenez la poignée de l'aiguille
USAGE PRE'VU de Veress entre le pouce et I'index, le majeur soutenant le reste de la poignée.

3. Pendant l'insertion, inspectez la poignée de I'instrument afin de vous assurer que I'«
indicateur de sécurité rouge » apparait totalement au-dela de la poignée ergonomique en
plastique. Cette action rétracte le stylet émoussé et laisse apparaitre I'extrémité pointue
de l'aiguille pour permettre la pénétration. N'essayez pas d'utiliser I'aiguille de Veress si le
stylet émoussé ne se rétracte pas dans I'étui de I'aiguille. Une fois que le stylet émoussé
est libéré de la tension du tissu, I'« indicateur de sécurité rouge » retourne dans la partie
distale de la poignée.

Laiguille de Veress est congue pour une utilisation lors de procédures chirurgicales tres peu
invasives, en combinaison avec une pompe servant a gonfler le pneumopéritoine. Ce dispositif
est utilisé si le médecin décide d'employer une procédure tres peu invasive. Il peut 'étre sur des
patients adultes de toute origine ethnique et dans le cas ou la santé du patient autorise cette
procédure, selon le jugement du médecin.

CONTRE-INDICATIONS 4. Utilisez une technique appropriée pour vérifier que l'aiguille de Veress est correctement
Cet instrument ne doit pas étre utilisé lorsque les techniques trés peu invasives sont contre-in- positionnée dans la cavité abdominale. Par exemple, si le test du manomeétre ou le test
diguées. de gouttes salines indique un positionnement correct, insufflez I'abdomen aprés avoir fixé
un ensemble de filtres et de tubulures de Veress. Une pression intra-abdominale (PIA)
z maximale de 30 mmHg est recommandée pour I'utilisation de cette aiguille Veress.
PRECAUTIONS

5. Une fois que la pression appropriée du pneumopéritoine a été atteinte, retirez laiguille de
Veress de I'abdomen et éliminez-la conformément au protocole d'élimination des objets
tranchants de I'établissement.

Ce dispositif est congu pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé.

- Les interventions trés peu invasives ne doivent étre effectuées que par des médecins
disposant des connaissances et de la formation appropriées & ce titre et conformément a MAINTENANCE

la/aux procedure(s) du centre médical. Lors de son utilisation, conserver l'ntérieur de laiguille de Veress propre et sans obstruction

Avant de procéder a lintervention, vérifier la compatibilité de tous les instruments, disposi- du flux d'air. Examiner l'aiguille de Veress avant et pendant son utilisation. Ne pas utiliser en
tifs et accessoires de marques différentes. cas de dommages ou de détérioration.

Ne pas essayer d'utiliser l'aiguille de Veress si « I'indicateur de sécurité rouge » situé sur la

poignée ne coulisse pas en direction du robinet. DURE'E DE CONSERVATION

Apres avoir retiré laiguille Veress, toujours inspecter le site a la recherche d'une hémostase.

NN, ¥ . ; . - . o La durée de conservation du produit est de cing (5) ans s'il est stocké dans des conditions
Si'hémostase n'est pas présente, des techniques appropriées doivent étre utilisées pour

. normales.
obtenir 'hémostase.
Une parfaite maitrise des principes et des techniques impliqués dans les procédures au
laser, électrochirurgicales et a ultrasons est indispensable pour éviter tout risque de choc STOCKAGE ET TRANSPORT
électrique ou de brdlure pour le patient et le personnel médical, ainsi que tout endommage- Les produits emballés doivent étre stockés dans un endroit frais et sec.
ment du dispositif et des autres instruments.
ELIMINATION

AVERTISSEMENTS

Linsertion d'un instrument pointu dans la cavité abdominale peut provoquer des lésions vascu-
laires majeures ainsi que des lésions aux structures intra-péritonéales vitales adjacentes. Avant

Eliminer le produit comme un déchet tranchant/a risque biologique en suivant les réglementa-
tions locales, municipales, régionales ou hospitalieres.

de procéder a toute intervention endoscopique, le chirurgien doit se familiariser avec I'anatomie -
subissant l'intervention, éventuellement propre au patient. Bien que le mécanisme de sécurité du ILLUSTRATION ET 6.
stylet émoussé soit destiné a réduire les risques de blessure par pénétration dans les structures NOMENCLATURE

intra-péritonéales vitales, il est essentiel de se conformer a la technique correcte d'insertion de

l'aiguille de Veress. Afin de limiter les risques de blessure, veillez a : 1. Aiguille
; . . , . 2. Connecteur Luer Lock e
« Localiser les structures anatomiques importantes, telles que l'aorte et les deux crétes I
iliaques, afin de positionner correctement l'aiguille de Veress. 3. Valve
Positionner délicatement l'aiguille par un mouvement souple afin d'éviter de projeter les 4. Poignée
structures contre le promontoire sacré. 5. Indicateur de sécurité rouge : A
Rester attentif a la position du patient sur la table d'opération. 6. Stylet émoussé ) i

Ce dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut entrainer les complications suivantes :

REF: 37-2120-S, 120mm, sterile
Intégrité structurelle compromise et/ou dysfonctionnement du dispositif pouvant entrainer REF: 37-2150-S, 150mm, sterile

des blessures, une pathologie ou la mort du patient.

e

E

Risque de contamination et/ou d'infection du patient ou d'infection croisée pouvant
entrainer des blessures, une pathologie ou la mort du patient. Rester attentif a la position
du patient sur la table d'opération.

Une pression intra-abdominale (PIA) maximale de 30 mmHg est recommandée pour
I'utilisation de cette aiguille Veress.

Les produits livrés non stériles qui sont finalement destinés a étre utilisés dans des environne-
ments stériles sont destinés a étre stérilisés par le dispositif demballage stérile. Cela inclut

un conditionnement supplémentaire et une stérilisation selon les processus validés par les
dispositifs d'emballage stérile.

En cas de blessure d'un patient liée au dispositif, veuillez en informer le fabricant et I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Manufacturer:: m European Representative:: Alleset Inc.

GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd. Emergo Europe B.V. 4142 Industry Way

1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang Westervoortsedijk 60, 6827 Flowery Branch, GA 30542
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA AT Arnhem, The Netherlands USA. c E
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AGO DI VERESS
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA

MONOUSO; NON RIUTILIZZARE
PRODOTTO NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
PRIVO DI FTALATI

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Prima dell'uso leggere tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni. Per I'adeguato funzionamen-
to del prodotto e essenziale una corretta applicazione. Deve essere utilizzato esclusivamente
da un medico o da un operatore sanitario abilitato che ne conosca bene la destinazione d'uso e
solo per l'uso previsto.

USO PREVISTO

l'ago di Veress € indicato per I'uso negli interventi chirurgici mininvasivi, in combinazione con
una pompa, per consentire il gonfiaggio dello pneumoperitoneo. Il dispositivo deve essere
utilizzato in base alla decisione del medico di eseguire una procedura mininvasiva e puo essere
utilizzato su pazienti adulti di tutte le etnie purché il loro stato di salute consenta l'esecuzione di
un intervento mininvasivo come stabilito dal medico.

CONTROINDICAZIONI

Lo strumento non e indicato per I'uso nei casi in cui le tecniche mininvasive sono controindicate.

PRECAUZIONI

Il dispositivo e destinato all'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Non usare se la confezione € aperta o danneggiata.

Gli interventi mininvasivi devono essere eseguiti solo da medici in possesso della formazi-
one e delle conoscenze adeguate in merito alle tecniche mininvasive e nel rispetto delle
procedure della struttura sanitaria.

Prima dell'inizio dellintervento, verificare la compatibilita con tutti gli strumenti, i dispositivi
e gli accessori dei diversi fornitori.

Non tentare di utilizzare I'ago di Veress se
non scorre nella direzione del rubinetto.

Dopo aver rimosso l'ago di Veress, verificare sempre I'emostasi dell'area. In assenza di
emostasi, utilizzare le tecniche opportune per ottenerla.

indicatore di sicurezza rosso” sullimpugnatura

E fondamentale conoscere perfettamente i principi e le tecniche utilizzati nelle procedure
con laser, elettrochirurgiche e a ultrasuoni per prevenire rischi di scossa elettrica e ustione
al paziente e al personale medico e danni al dispositivo e agli altri strumenti.

AVVERTENZE

La penetrazione nella cavita addominale con uno strumento affilato puo causare gravi lesioni
ai vasi sanguigni e danneggiare le strutture vitali intraperitoneali adiacenti. Prima dell'inizio

di qualsiasi procedura endoscopica, il chirurgo deve prendere dimestichezza con I'anatomia
interessata dalla procedura, che potrebbe avere caratteristiche uniche in ogni singolo paziente.
Sebbene il meccanismo di sicurezza con stiletto smusso sia concepito per ridurre il rischio di
lesioni associato alla penetrazione di strutture vitali intraperitoneali, € essenziale adottare una
tecnica corretta per l'inserimento dell'ago di Veress. Al fine di ridurre ulteriormente il rischio di
lesioni, accertarsi di:

Individuare le strutture anatomiche importanti, quali l'aorta e le due creste iliache, cosi da
posizionare correttamente I'ago di Veress.
Inserire I'ago con cautela mediante un movimento fluido, onde evitare di “impalare” delle
strutture contro il promontorio sacrale.
Tenere sempre in considerazione la posizione del paziente sul tavolo operatorio.
Questo dispositivo € destinato all'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizza-
re. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono determinare le seguenti compli-
canze:

+ Compromissione dell'integrita strutturale e/o malfunzionamento del dispositivo che a loro

volta possono causare lesioni, malattie o decesso del paziente.
Rischio di contaminazione del dispositivo e/o infezioni nel paziente o infezioni crociate che
a loro volta possono causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Tenere sempre in
considerazione la posizione del paziente sul tavolo operatorio.
Per I'uso con quest'ago di Veress é raccomandata una pressione intra-addominale (IAP)
massima di 30 mmHg.

| prodotti forniti non sterili destinati all'uso in ambienti sterili devono essere sterilizzati dall'ad-

detto al confezionamento sterile. Cio include I'ulteriore confezionamento e sterilizzazione secon-

do procedure validate dall'addetto al confezionamento sterile.

In caso di lesioni al paziente associate al dispositivo, si prega di riferire i dettagli al fabbricante e
all'autorita competente dello stato membro di residenza dell'utente e/o del paziente.

Manufacturer:: European Representative::
GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd. Emergo Europe B.V.
1805 Honggao Road, 314031 Jiaxing, Zhejiang Westervoortsedijk 60, 6827

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA AT Arnhem, The Netherlands
alleset.com www.emergobyul.com

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE E SUL RIUTILIZZO

Questi prodotti devono essere sterilizzati mediante ossido di etilene (EO). Altri metodi di ster-
ilizzazione non sono stati validati da GRI-Alleset. Altri metodi di sterilizzazione, sterilizzazioni
ripetute o il riutilizzo possono causare il malfunzionamento del dispositivo, provocando lesioni
al paziente.

ISTRUZIONI D'USO

Importante: Il presente foglio illustrativo ha lo scopo di fornire indicazioni per 'uso dell'ago di
Veress. Esso non fa riferimento a tecniche mininvasive.

1. Adottando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione. Togliere il cap-
puccio dall'estremita dell'ago ed eliminarlo. Per evitare eventuali danni, non far cadere lo
strumento nel campo sterile.

2. Praticare una piccola incisione per inserire I'ago di Veress. Tenere I''mpugnatura dellago
di Veress tra il pollice e I'indice, sostenendo il resto dellimpugnatura con il medio.

3. Durante I'inserimento, ispezionare l'impugnatura dello strumento per accertarsi che
["indicatore di sicurezza rosso” sporga completamente oltre 'impugnatura ergonomica in
plastica. Tramite quest'azione, lo stiletto smusso si ritrae e lascia esposta la punta affilata
dell'ago in modo da consentire la penetrazione. Non tentare di utilizzare I'ago di Veress se
lo stiletto smusso non rientra nella guaina dell'ago. Quando lo stiletto smusso e libero dal-
la tensione esercitata dai tessuti, I“indicatore di sicurezza rosso” si riposiziona all'interno
della porzione distale dellimpugnatura.

4. Adottare una tecnica appropriata per accertarsi che 'ago di Veress sia inserito in modo
sicuro nella cavita addominale. Ad esempio, se tecniche quali il test con manometro o il
test della goccia di soluzione fisiologica indicano il posizionamento corretto, insufflare
I'addome dopo aver collegato il set di tubo/filtro di Veress. Per I'uso con quest’ago di
Veress e raccomandata una pressione intra-addominale (IAP) massima di 30 mmHg.

5. Una volta raggiunta la pressione del pneumoperitoneo appropriata, rimuovere I'ago di
Veress dalladdome e smaltirlo secondo il protocollo di smaltimento dei taglienti della
struttura.

MANUTENZIONE

Durante I'uso, mantenere il lume dell'ago di Veress pulito e privo di ostruzioni al flusso d'aria.
Ispezionare I'ago di Veress prima e durante 'uso e non utilizzare prodotti danneggiati o
deteriorati.

DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione del prodotto € di cinque (5) anni se conservato in condizioni
normali.

STOCCAGGIO E TRASPORTO

| prodotti confezionati devono essere conservati in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto come rifiuto tagliente/a rischio biologico in conformita alle disposizioni
municipali, provinciali o ospedaliere.
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VERESSNAALD
UITSLUITEND OP MEDISCH VOORSCHRIFT

UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT; NIET HERGEBRUIKEN
BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER
FTALAATVRIJ

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voér gebruik. De juiste toe-
passing is essentieel voor de goede werking van het product. Alleen te gebruiken door een arts
of bevoegde beroepsbeoefenaar die bekend is met het doel waarvoor het product is bestemd en
alleen voor het beoogde gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De veressnaald is bedoeld voor gebruik in minimaal invasieve chirurgische procedures in com-
binatie met een pomp om inflatie van het pneumoperitoneum mogelijk te maken. Dit hulpmiddel
moet naar het oordeel van de arts worden gebruikt voor een minimaal invasieve procedure en is
geschikt voor gebruik bij volwassen patiénten van iedere etniciteit met een gezondheid die naar
het oordeel van de arts een minimaal invasieve chirurgische procedure toestaat.

CONTRA-INDICATIES

Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve technieken gecontra-in-
diceerd zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden hergebruikt,
herverwerkt of gehersteriliseerd. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

+ Minimaal invasieve ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen met een toepas-
selijke opleiding en kennis van minimaal invasieve technieken en volgens de procedure(s)
van de medische instelling.

Controleer de compatibiliteit met alle instrumenten, hulpmiddelen en accessoires van
verschillende fabrikanten voordat u begint met de ingreep.

Probeer niet de veressnaald te gebruiken als de “rode veiligheidsindicator” in de handgreep
niet in de richting van het kraantje schuift.

Inspecteer de plaats na verwijdering van de veressnaald altijd op hemostase. Als er geen
hemostase is, moeten geschikte technieken worden gebruikt om hemostase te bereiken.

Een grondig begrip van de betrokken principes en technieken bij laser-, elektrochirurgische en
ultrasone ingrepen is essentieel om risico’'s op schokken en brandwonden bij de patiént en
het medische personeel en schade aan het hulpmiddel of andere medische instrumenten te
voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

Invoer in de buikholte met een scherp instrument kan leiden tot ernstig vaatletsel en schade
aan naastliggende vitale intraperitoneale structuren. De chirurg moet voér aanvang van een
endoscopische procedure vertrouwd zijn met de betreffende anatomie voor de ingreep en
eventueel de unieke anatomie van de individuele patiént. Hoewel het veiligheidsmechanisme
van de stompe mandrijn bedoeld is om het risico op letsel ten gevolge van penetratie van vitale
intraperitoneale structuren te verminderen, is een correcte invoertechniek van de veressnaald
essentieel. Neem het volgende in acht om het risico op letsel verder te minimaliseren:

Houd rekening met de positie van anatomische delen zoals de aorta en de beide bekken-
kammen voor een goede positionering van de veressnaald.

+ Breng de naald aan met een voorzichtige, soepele beweging om te voorkomen dat struc-
turen op het sacrale promontorium wordt gespietst.

Wees u voortdurend bewust van de positie van de patiént op de operatietafel.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij slechts één patiént. Het mag niet worden hergebruikt,

herverwerkt of gehersteriliseerd. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan leiden tot de
volgende complicaties:

Aantasting van de structurele integriteit en/of falen van het hulpmiddel, wat op zijn beurt
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Risico op besmetting en/of infectie of kruisinfectie van de patiént, wat op zijn beurt kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Wees u voortdurend bewust van de
positie van de patiént op de operatietafel.
Voor gebruik met deze veressnaald wordt een maximale intra-abdominale druk (IAP) van
30 mmHg aanbevolen.
Producten die niet-steriel worden geleverd maar uiteindelijk in steriele omgevingen moeten
worden gebruikt, moeten worden gesteriliseerd door degene die ze steriel verpakt. Dit omvat ver-
dere verpakking en sterilisatie volgens gevalideerde processen van degene die ze steriel verpakt.

Als er letsel bij een patiént is opgetreden dat gerelateerd is aan dit hulpmiddel, dient u dit te
melden bij de fabrikant en bij de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Manufacturer::
GRI Medical & Electronic Technology Co., Ltd.
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INFORMATIE OVER STERILISATIE EN HERGEBRUIK

Deze producten zijn bedoeld voor sterilisatie met ethyleenoxide (EO). Andere sterilisatiemetho-
den zijn door GRI-Alleset niet goedgekeurd. Andere sterilisatiemethoden, meerdere sterilisaties
of hergebruik kunnen leiden tot storing van het hulpmiddel en mogelijk letsel bij de patiént.

GEBRUIKSAANWIJZING

Belangrijk: De bijsluiter is bedoeld om aanwijzingen te geven voor gebruik van de veressnaald.
Deze vormt geen handleiding voor minimaal invasieve technieken.

1. Verwijder het instrument met gebruik van steriele techniek uit de verpakking. Verwijder de
dop van het uiteinde van de naald en gooi deze weg. Breng het instrument niet met een
zwaai in het steriele veld, om beschadiging te voorkomen.

2. Breng een kleine incisie aan om de veressnaald in te brengen. Houd de handgreep van de
veressnaald tussen duim en wijsvinger en ondersteun de rest van de handgreep met de
middelvinger.

3. Let tijdens het inbrengen op de handgreep van het instrument en controleer of de "rode
veiligheidsindicator” volledig uit de plastic ergonomische handgreep naar buiten komt.
Met deze actie wordt de stompe mandrijn ingetrokken en de scherpe naaldpunt vrijge-
maakt voor penetratie. Probeer niet de veressnaald te gebruiken als de stompe mandrijn
niet wordt teruggetrokken in de naaldhuls. Zodra de stompe mandrijn vrij is van spanning
van het weefsel, keert de “rode veiligheidsindicator” terug naar het distale gedeelte van de
handgreep.

4. Gebruik de juiste techniek om te controleren of de veressnaald zich veilig in de buikholte
bevindt. Als bijvoorbeeld technieken zoals de manometertest of de druppeltest met
fysiologische zoutoplossing een correcte positionering aangeven, kan insufflatie van
de buik plaatsvinden nadat de veressbuis-filterset is bevestigd. Voor gebruik met deze
veressnaald wordt een maximale intra-abdominale druk (IAP) van 30 mmHg aanbevolen.

5. Zodra de juiste pneumoperitoneumdruk is bereikt, verwijdert u de veressnaald uit de buik
en voert u de veressnaald af volgens het protocol van de instelling voor de afvoer van
scherpe voorwerpen.

ONDERHOUD

Houd het lumen van de veressnaald tijdens het gebruik schoon en vrij van verstopping van de
luchtstroom. Inspecteer de veressnaald voor en tijdens het gebruik en gebruik geen producten
die zijn beschadigd of aangetast.

HOUDBAARHEID

De houdbaarheid van het product is vijf (5) jaar, mits het wordt bewaard onder gebruikelijke
omstandigheden.

OPSLAG EN TRANSPORT

De verpakte producten moeten op een koele, droge plaats worden bewaard.

VERWIJDERING

Verwijder het product als scherp/biologisch gevaarlijk afval met inachtneming van gemeenteli-
jke of provinciale regels of het beleid van uw ziekenhuis.

ILLUSTRATIE EN 6 —
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IGLA VERESSA
TYLKO NA RECEPTE

DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA; NIE UZYWAC PONOWNIE
WYKONANO BEZ UZYCIA NATURALNEJ GUMY LATEKSOWEJ
NIE ZAWIERA FTALANOW

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie ze wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznos-
ci. Prawidfowe stosowanie ma zasadnicze znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania produktu.
Stosowanie wyrobu jest dozwolone tylko przez lekarza lub osobe posiadajaca odpowiednig licencje,
znajaca cel, do ktérego wyrdb jest przeznaczony i tylko do uzytku, do ktérego zostat on przeznac-
zony.

PRZEZNACZENIE

Igta Veressa jest przeznaczona do uzytku podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych
w potfaczeniu z pompa umozliwiajaca wytworzenie odmy otrzewnej. Przyrzad powinien zosta¢ uzyty
na podstawie decyzji lekarza o zastosowaniu minimalnie inwazyjnej procedury i moze by¢ wyko-
rzystany u dorostych pacjentéw niezaleznie od grupy etnicznej, jesli stan zdrowia umozliwia w opinii
lekarza przeprowadzenie minimalnie inwazyjnej procedury chirurgicznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Tego instrumentu nie nalezy stosowac, w przypadku gdy techniki minimalnie inwazyjne sa przeciw-
wskazane.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie reproceso-
wac ani nie sterylizowac ponownie. Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Zabiegi minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy, ktérzy sa
odpowiednio przeszkoleni i znajg techniki minimalnie inwazyjne oraz zgodnie z procedurami
placéwki medyczne;j.

Sprawdz zgodnos¢ z catoscig oprzyrzadowania, wszystkimi wyrobami i akcesoriami réznych
producentéw przed rozpoczeciem procedury.

Nie nalezy prébowac uzywac igty Veressa, jesli ,czerwony wskaznik bezpieczeristwa” w uchwy-
cie nie przesunie sie w kierunku kurka.

Po wyjeciu igty Veressa nalezy zawsze sprawdzi¢ miejsce wktucia pod kgtem hemostazy.

W przypadku braku hemostazy nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki w celu uzyskania
hemostazy.

Doktadne zrozumienie zasad i technik stosowanych w zabiegach laserowych, elektrochirurgic-
znych i ultradZzwigkowych ma zasadnicze znaczenie dla uniknigcia ryzyka porazenia pradem i
oparzen zaréwno u pacjenta, jak i personelu medycznego, a takze uszkodzenia wyrobu i innych
narzedzi.

OSTRZEZENIA

Wprowadzenie do jamy brzusznej przy uzyciu ostrego narzedzia moze spowodowac powazne usz-
kodzenie naczynia i uszkodzenie sasiednich struktur wewnatrzotrzewnowych. Przed rozpoczeciem
kazdego zabiegu endoskopowego chirurg musi znaé strukture anatomiczng wtasciwg dla zabiegu
i by¢ moze indywidualna dla danego pacjenta. Chociaz mechanizm bezpieczenstwa z tepym
mandrynem ma na celu zmniejszenie ryzyka urazu zwigzanego z przenikaniem waznych struktur
wewnatrzotrzewnowych, konieczna jest odpowiednia technika wprowadzania igty Veressa. W celu
zminimalizowania ryzyka obrazen nalezy ponadto:

Zlokalizowa¢ wazne struktury anatomiczne, takie jak aorta i oba grzebienie biodrowe, aby
prawidtowo umiescic igte Veressa.
Umies¢ igte ostroznym, ptynnym ruchem, aby unikng¢ uderzenia struktur o wzgérek kosci
krzyzowej.
+ Uwazac¢ na pozycje pacjenta na stole operacyjnym.
Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie repro-
cesowac ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub ponowna sterylizacja
moga prowadzi¢ do nastepujacych powiktan:

Pogorszona integralnos¢ strukturalna i/lub awaria wyrobu, ktéra z kolei moze skutkowac
obrazeniami patentowymi, chorobg lub zgonem.
Ryzyko zakazenia i/lub zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, ktére z kolei moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta. Uwazac na pozycje pacjenta na stole
operacyjnym.
« W przypadku tej igty Veressa zaleca sie stosowanie maksymalnego cisnienia wewnatrzbrzusz-

nego (IAP) wynoszacego 30 mmHg.

Produkty dostarczane w stanie niesterylnym przeznaczone do uzytku w sterylnym srodowisku

powinny zosta¢ poddane sterylizacji przez podmiot pakujacy. Obejmuje to dalsze opakowania i

sterylizacje zgodnie z zatwierdzonymi procesami sterylizacji.

W przypadku wystapienia urazu pacjenta zwigzanego ze stosowaniem wyrobu nalezy poda¢
szczegodty producentowi oraz organowi paistwa cztonkowskiego wiasciwego dla uzytkownika i/lub
pacjenta.
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INFORMACJE DOTYCZACE STERYLIZACJI | PONOWNEGO
UZYCIA

Produkty nalezy sterylizowac tlenkiem etylenu (EO). Inne metody sterylizacji nie zostaty
poddane walidacji przez GRI-Alleset. Stosowanie innych metod sterylizacji, wielokrotna
sterylizacja lub ponowne uzycie moga skutkowac nieprawidtowym dziataniem przyrza-
du, a takze potencjalnie obrazeniami u pacjenta.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne: Niniejsza ulotka zawiera wskazdwki dotyczace stosowania igty Veressa. Nie
jest to odniesienie do technik minimalnie inwazyjnych.

1. Stosujac technike sterylng, wyjac narzedzie z opakowania. Zdja¢ nasadke z
koncowki igty i wyrzucic jg. Aby unikng¢ uszkodzen, nie nalezy odwracac instru-
mentu do pola sterylnego.

2. Wykona¢ niewielkie naciecie, aby wprowadzi¢ igte Veressa. Uchwyt igty Veressa
nalezy trzymaé miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym, podtrzymujac srodkow-
ym palcem pozostatg czes¢ uchwytu.

3. Podczas wprowadzania nalezy sprawdzi¢ uchwyt narzedzia, aby upewnic sie, ze
,czerwony wskaznik bezpieczenstwa” w catosci wystaje poza plastikowy ergo-
nomiczny uchwyt. Czynnos¢ ta powoduje wycofanie tepego mandrynu i odstonie-
cie ostrej koricowki igty, aby umozliwi¢ penetracje. Nie nalezy probowac uzywac
igty Veressa, jesli tepy mandryn nie wycofuje sie z ostony igty. Gdy tepy mandryn
nie napina tkanki, ,czerwony wskaznik bezpieczenstwa” ustawia sie z powrotem w
dystalnej czesci rekojescei.

4. Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie igty Veressa w jamie brzusznej, nalezy stoso-
wac odpowiednig technike. Na przyktad, jezeli techniki takie jak test z manome-
trem lub test z kropla soli fizjologicznej wskazujg na prawidtowe umiejscowienie,
nalezy wykona¢ insuflacje brzucha po zatozeniu zestawu rurek/filtréw Veressa.
W przypadku tej igty Veressa zaleca sie stosowanie maksymalnego cisnienia
wewnatrzbrzusznego (IAP) wynoszacego 30 mmHg.

5. Po osiggnieciu odpowiedniego cisnienia w otrzewnej nalezy wyjac¢ igte Veressa
z brzucha i zutylizowac jg zgodnie z protokotem utylizacji ostrych przedmiotéw
obowigzujgcym w placowce.

KONSERWACJA

Podczas stosowania nalezy utrzymywac¢ wewnetrzny kanat igty Veressa w czystosci
i zapewni¢ wolny przeptyw powietrza. Przed uzyciem i w trakcie uzytkowania nalezy
sprawdzac igte Veressa. Nie stosowac produktow uszkodzonych lub zniszczonych.

OKRES MAGAZYNOWANIA

Okres trwatosci produktu wynosi piec¢ (5) lat, pod warunkiem przechowywania w
normalnych warunkach.

MAGAZYNOWANIE | TRANSPORT

Produkt w opakowaniu powinien by¢ magazynowany w chtodnym, suchym miejscu.

UTYLIZACJA

Produkt usuwac razem z odpadami ostrymi / niebezpiecznymi biologicznie zgodnie z
lokalnymi przepisami komunalnymi, regionalnymi lub szpitalnymi.

ILUSTRACJE |
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AGULHA DE VERESS
SUJEITO A RECEITA MEDICA

DESTINA-SE A SER UTILIZADO NUM UNICO PACIENTE; NAO VOLTAR A UTILIZAR
SEM LATEX DE BORRACHA NATURAL
ISENTO DE FTALATOS

INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes da utilizagéo. A aplicagdo correta é essencial
para o funcionamento adequado do produto. A utilizar apenas por um médico ou profissional de
salde devidamente habilitado que esteja familiarizado com a finalidade a que se destina e somente
para a utilizagdo pretendida.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A agulha de Veress destina-se a ser utilizada em procedimentos cirirgicos minimamente invasivos
em conjunto com uma bomba para permitir a insuflagdo do pneumoperitdnio. Este dispositivo sera
utilizado de acordo com a decisdo do médico de utilizar um procedimento minimamente invasivo e
pode ser utilizado em pacientes adultos de qualquer etnia e nos casos em que a saude do paciente
permita um procedimento cirdrgico minimamente invasivo conforme determinado pelo médico.

CONTRAINDICAGOES

Este instrumento ndo se destina a ser utilizado quando a utilizagéo de técnicas minimamente
invasivas for contraindicada.

PRECAUGOES

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. N&o volte a utilizar, processar ou ester-
ilizar. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Os procedimentos minimamente invasivos apenas devem ser realizados por médicos com
formagé&o e conhecimento adequados em termos de técnicas minimamente invasivas e em
conformidade com o(s) procedimento(s) das instalagoes médicas.

Confirme a compatibilidade com todos os instrumentos, dispositivos e acessorios de diferentes
fabricantes antes de iniciar o procedimento.

+Na&o tente utilizar a agulha de Veress se o “indicador de seguranga vermelho’ na pega ndo
deslizar na diregao da vélvula reguladora.

Depois de remover a agulha Veress, inspecione sempre o local para hemostasia. Se a hemosta-
sia ndo estiver presente, devem ser utilizadas técnicas apropriadas para alcangar a hemostasia.
Uma compreenséo profunda dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos a laser,
eletrocirurgicos e ultrassonicos € essencial para evitar riscos de choque elétrico e queimaduras,
tanto para o paciente como para a equipa médica, bem como danos no dispositivo e outros
instrumentos.

AVISOS

0 acesso a cavidade abdominal utilizando um instrumento cortante pode provocar ferimentos
graves nos vasos e danos nas estruturas intraperitoneais vitais adjacentes. Antes de iniciar o proced-
imento endoscopico, o cirurgido deve familiarizar-se com a anatomia relevante para o procedimento
e, eventualmente, exclusiva do paciente individual. Apesar de 0 mecanismo de seguranga do estilete
de ponta romba se destinar a reduzir o risco de ferimentos relacionados com a penetragéo nas es-
truturas intraperitoneais vitais, uma técnica correta para insergdo da agulha de Veress é fundamen-
tal. Para minimizar ainda mais o risco de ferimentos, certifique-se do seguinte:

Localize objetos anatémicos importantes, como a aorta e ambas as cristas iliacas, de modo a
colocar corretamente a agulha de Veress.

Coloque cuidadosamente a agulha com um movimento suave de modo a evitar empalar as
estruturas contra o promontorio sacral.

Mantenha-se atento/a a posigdo do paciente na mesa cirurgica.
Este dispositivo destina-se a utilizagéo exclusiva num sé paciente. N&o volte a utilizar, processar

ou esterilizar. Uma nova utilizagéo, processamento ou esterilizagdo poderé resultar nas seguintes
complicagdes:

Integridade estrutural comprometida e/ou avaria do dispositivo que poderd resultar em ferimen-
tos, doenga ou morte do paciente.
Risco de contaminagao e/ou infegao do paciente ou infegao cruzada que, por sua vez, poderd
resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente. Mantenha-se atento/a a posigdo do
paciente na mesa cirurgica.
E recomendada uma presséo intra-abdominal maxima (IAP) de 30 mmHg para uso com esta
agulha de Veress.
Os produtos entregues ndo esterilizados que se destinam a ser utilizados em ambientes esteriliza-
dos devem ser esterilizados pelo embalador esterilizado. Isto inclui mais embalagem e esterilizagdo
de acordo com os processos validados pelos embaladores esterilizados.

No caso de leséo de um paciente associada ao dispositivo, comunique os detalhes da ocorréncia
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se
encontram.
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INFORMAGOES DE ESTERILIZACAO E REUTILIZACAO

Estes produtos deverdo ser esterilizados com 6xido de etileno (OE). Ndo foram valida-
dos outros métodos de esterilizagdo pela GRI-Alleset. Outros métodos de esterilizagdo,
esterilizagdes multiplas ou reutilizagdo poderdo provocar avarias do dispositivo e,
possivelmente, resultar em ferimentos no paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

Importante: Este folheto informativo destina-se a fornecer instrugdes de utilizagéo da
agulha de Veress. Ndo se trata de uma referéncia a técnicas minimamente invasivas.

1.

Utilizando uma técnica estéril, remova o instrumento da embalagem. Remova a
tampa da extremidade da agulha e elimine-a. Para evitar danos, ndo vire o instru-
mento para o campo esterilizado.

. Faga uma pequena incisdo para inserir a agulha de Veress. Segure a pega da

agulha de Veress entre o dedo polegar e o indicador com o dedo médio a segurar
a parte restante pega.

. Durante a insergéo, inspecione a pega do instrumento para assegurar que o

“indicador de seguranga vermelho” fica totalmente exposto para além da pega er-
gonomica de plastico. Esta agédo retrai o estilete de ponta romba e expde a ponta
da agulha afiada para permitir a penetragdo. N&o tente utilizar a agulha de Veress
se o estilete de ponta romba n&o retrair para a manga da agulha. Quando o esti-
lete de ponta romba estiver isento de tensao do tecido, o “indicador de seguranga
vermelho’ regressa automaticamente a parte distal da pega.

. Utilize a técnica adequada para assegurar que a agulha de Veress é corretamente

colocada na cavidade abdominal. Por exemplo, se técnicas como o teste de
mandmetro ou o teste de queda de soro indicarem a correta colocagao, insufle o
abdémen depois de colocar o conjunto do filtro/tubo de Veress. E recomendada
uma pressao intra-abdominal méaxima (IAP) de 30 mmHg para uso com esta
agulha de Veress.

. Uma vez alcangada a pressdo pneumoperitonal adequada, remova a agulha de

Veress do abdémen e elimine-a de acordo com o protocolo de eliminagdo de
material cortante da instalagao.

MANUTENGAO

Durante a utilizagdo, mantenha o limen da agulha de Veress limpo e isento de ob-
strugdes do fluxo de ar. Inspecione a agulha de Veress antes e durante a utilizagdo, e
n&o utilize produtos com danos ou deterioragao.

VIDA UTIL DO PRODUTO

A vida util deste produto € de cinco (5) anos caso seja armazenado em condigdes
gerais.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os produtos embalados devem ser armazenados num local fresco e seco.

ELIMINAGAO

Elimine o produto como residuo biolégico/cortante de acordo com as politicas locais,
municipais, regionais ou hospitalares.
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VIKTIG INFORMATION

Lé&s alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore anvandning. Korrekt tillampning
ar avgorande for att produkten ska fungera korrekt. Anvands endast av en lakare eller [ampligt
legitimerad sjukvardspersonal som &r vél fértrogen med avsett andamal och endast for avsedd
anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Veressnalen &r avsedd for anvandning vid minimalinvasiva kirurgiska ingrepp tillsammans med
en pump for att majliggora uppblasning av pneumoperitoneum. Denna enhet anvands enligt
lékarens beslut att anvénda ett minimalinvasivt ingrepp och kan anvandas pa vuxna patienter,
oavsett etnicitet, om patientens hélsa majliggor ett minimalinvasivt kirurgiskt ingrepp enligt
|&karen.

KONTRAINDIKATIONER

Detta instrument &r inte avsett att anvandas nar minimalinvasiva tekniker &r kontraindicerade.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte teranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Minimalinvasiva ingrepp ska endast utfras av lakare med adekvat utbildning och kunskap
om minimalinvasiva tekniker och enligt den medicinska inrattningens ingrepp.

-+ Verifiera kompatibiliteten med alla instrument, enheter och tillbehor fran olika tillverkare
fore inledning av ingreppet.

Forsok inte att anvanda veressnalen om “rod sékerhetsindikator” i handtaget inte glider i
kranens riktning.

Inspektera alltid stéllet for hemostas efter borttagning av veressnalen. Om hemostas inte
finns ska lampliga tekniker anvandas for att uppna hemostas.

En noggrann forstaelse av principerna och teknikerna for laser, elektrokirurgi och ultral-
judsprocedurer &r avgorande for att undvika stétar och brannskador for bade patient och
sjukvardspersonal och skador pa enheten och andra instrument.

VARNINGAR

Inférande i bukhalan med hjélp av ett vasst instrument kan orsaka allvarlig kérlskada och skada
pa intilliggande vitala intraperitoneala strukturer. Innan nagot endoskopiskt ingrepp pabdrjas
maste kirurgen kanna till den anatomi som ar relevant for ingreppet och kanske unik for den en-
skilda patienten. Aven om den trubbiga mandréangens sakerhetsmekanism &r avsedd att minska
risken for skada i samband med penetrering av vitala intraperitoneala strukturer, ar det viktigt
att korrekt teknik anvands i samband med inférande av veressnal. For att ytterligare minimera
risken for skada ska du se till att:

lokalisera viktiga anatomiska féremal, t.ex. aorta och bada hoftbenskammarna, for korrekt
placering av veressnalen

+ placera nalen med en forsiktig, smidig rorelse for att undvika att strukturer spetsas mot
sakralt promontorium

bibehalla kannedom om patientens position pa operationsbordet.
Denna enhet ar endast avsedd for enpatientsbruk. Far inte ateranvandas, ombearbetas eller

omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan leda till féljande
komplikationer:

Aventyrad strukturell integritet och/eller fel pa enheten som i sin tur kan leda till skada,
sjukdom eller dodsfall for patienten.
Risk for kontaminering och/eller infektion eller korsinfektion som i sin tur kan leda till
skada, sjukdom eller dodsfall for patienten. Bibehall kdnnedom om patientens position pa
operationsbordet.
Maximalt intraabdominellt tryck (IAP) p& 30 mmHg rekommenderas for anvéndning med
denna veressnal.
Produkter som levereras icke-sterila som till slut ska anvéandas i sterila miljoer méaste steriliseras
av vara kunder. Detta inkluderar ytterligare forpackning och sterilisering enligt validerade
processer.

Om patienten skadas i samband med enheten ska informationen anmalas till tillverkaren och
behorig myndighet i den medlemsstat déar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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STERILISERINGS- OCH ATERANVANDNINGSINFORMATION
Dessa produkter ska steriliseras med etenoxid (EO). Andra steriliseringsmetoder har inte
validerats av GRI-Alleset. Andra steriliseringsmetoder, omsterilisering eller ateranvandning kan
orsaka funktionsfel i enheten och eventuellt leda till patientskador.

BRUKSANVISNING

Viktigt: Denna bipacksedel &r avsedd att ge anvisningar fér anvandning av veressnalen. Den ar
inte en hanvisning till minimalinvasiva tekniker.

1. Ta utinstrumentet ur forpackningen med steril teknik. Ta bort skyddet fran nalanden och
kassera det. Vand inte instrumentet in i det sterila faltet for att undvika skador.

2. Gor ett litet snitt for att fora in veressnalen. Hall veressnalens handtag mellan tummen
och pekfingret med langfingret som stod for resten av handtaget.

3. Inspektera instrumenthandtaget under inféringen for att sakerstélla att den "réda
sakerhetsindikatorn” helt exponeras bortom det ergonomiska handtaget av plast. Denna
4tgérd drar tillbaka den trubbiga mandrangen och exponerar den vassa nélspetsen s att
penetrering kan ske. Forsok inte att anvanda veressnélen om den trubbiga mandréngen
inte dras in i nalhylsan. Nar den trubbiga mandréngen &r fri fran spanning fran vavnaden
aterstélls den "roda sakerhetsindikatorn” tillbaka in i handtagets distala del.

4. Anvand lamplig teknik for att sékerstélla att veressnéalen &r sakert placerad i bukhalan.
Om tekniker som t.ex. manometertestet eller testet med koksaltldsningsdroppe anger
korrekt placering ska du bl&sa in i buken efter att satsen med veresslang/filter har anslu-
tits. Maximalt intraabdominellt tryck (IAP) pa 30 mmHg rekommenderas for anvandning
med denna veressnal.

5. Avlagsna veressnalen fran buken nar lampligt pneumoperitoneumtryck har uppnatts och
kassera veressnalen enligt inréttningens protokoll for vasst avfall.

UNDERHALL

Hall veressnalens lumen ren och fri fran luftflodesobstruktioner under anvandning. Inspektera
veressnalen fore och under anvandning och anvand inte produkter med skada eller forsam-
ring.

HALLBARHET

Denna produkts hallbarhet ar fem (5) ar om den lagras under allmanna forhallanden.

FORVARING OCH TRANSPORT

De forpackade produkterna ska férvaras pa en sval och torr plats.

KASSERING

Kassera produkten som riskavfall/biofarligt avfall i enlighet med kommunala eller regionala
regler eller sjukhusregler.

ILLUSTRATION OCH
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