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VERESS NEEDLE

® DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

STERILE|EO|

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
TO SALE OR USE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.
IMPORTANT INFORMATION
Please read all warnings and instructions before

[

DESCRIPTION

The Veress Needle is a sterile and single-use product.
It incorporates a spring-loaded blunt stylet mechanism
similar to the needle. It is used to establish peritoneum
prior to trocar and cannula insertion in laparoscopic
procedures. The Veress Needle, available in 120mm
and 150mm lengths, has applications in gynecological
laparoscopy and other laparoscopic procedures.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use when endoscopic
techniques are contraindicated.

INTENDED USE

The Veress Needle consists of a stainless steel 14 gauge
needle and spring-loaded stylet that retracts backward
while the needle is pushed through the abdominal tissue.
The stylet then advances forward once the end of the
needle exits through anterior wall of the abdomen. The
Veress Needle has a stopcock with a luer lock connector
for insufflation tubing attachment.

use.

AWARNINGS AND PRECAUTIONS
Federal (U.S.A) law restricts this device to sale,
distribution, and use by or on the order of a physician.

e This device is EO sterilized and for single use only.
Please do not re-use or re-process to avoid irreversible
injury such as cross-infection or injury caused by
device malfunction.

e Procedures for endoscopic surgery should be
performed only by qualified and trained physicians
familiar with endoscopic surgical techniques.

e A thorough understanding of techniques and principles
involved in electrosurgical procedures is necessary to
avoid burn or shock hazards to patient and/or operator.

¢ Do not use when the package is opened or damaged.

e Store this device in a dry, clean and safe place. Keep
the device away from flammable and combustible
chemicals or materials.

e Please follow universal guidelines upon medical
waste disposal to avoid any potential cross-infection,
environmental contamination or injury caused by
sharps waste.

AIGUILLE DE VERESS

® NE PAS REUTILISER

STERILE[EO| | STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
sunomonmnx‘ PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR

0U SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D’UN
PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire ’ensemble des avertissements
et des instructions.

DESCRIPTION

Laiguille de Veress est un produit stérile a usage unique.
Elle comprend un mécanisme de stylet émoussé a ressort
similaire a l'aiguille. Elle est utilisée pour établir un
péritoine avant l'insertion du trocart et du cathéter dans
les interventions laparoscopiques. Laiguille de Veress,
disponible en longueurs 120 mm et 150 mm, trouve son
application dans les interventions laparoscopiques et de
laparoscopie gynécologique.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé lorsque les techniques
endoscopiques sont contre-indiquées.

USAGE PREVU

Laiguille de Veress est composée d’une aiguille jauge

14 en acier inoxydable et d’un stylet a ressort qui se
rétracte vers I’arriére tandis que I'aiguille est poussée a
travers le tissu abdominal. Le stylet progresse ensuite
vers I'avant une fois que Pextrémité de I’aiguille sort par
la paroi antérieure de I'abdomen. Laiguille de Veress est
dotée d’un robinet avec un raccord Luer pour fixer le tuyau
d’insufflation.

APREGAU“ONS ET AVERTISSEMENTS
La loi fédérale (américaine) exige que le présent
dispositif soit vendu, distribué ou utilisé par un
médecin ou sur prescription d’un médecin.

o (e produit est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et est
a usage unique. Ne pas le réutiliser ni le retraiter
pour éviter toute blessure irréversible telle qu’une
infection croisée ou une blessure causée par un
dysfonctionnement du dispositif.

e Les procédures pour la chirurgie endoscopique doivent
étre effectuées uniquement par des médecins qualifiés
et formés connaissant parfaitement les techniques de
chirurgie endoscopique.

¢ Une maitrise totale des techniques et des principes
en matiere de procédures électrochirurgicales est
nécessaire pour éviter tout risque de brilure ou de
choc électrique pour le patient et/ou I opérateur.

e Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

o Ce dispositif doit étre conservé dans un endroit sec,

INS'I‘RUGHONS FOR USE
Prior to insertion, inspect the Veress Needle to ensure
that the stylet is moving freely in and out of the needle
with minimal pressure applied to the stylet. Do not
attempt to use the Veress Needle if the stylet does not
return over the sharp end when tension on the stylet
is halted.

2. The Veress Needle is inserted into the abdomen per
standard insertion technique.

3. Check to ensure that the Veress Needle is in the
abdominal cavity and insufflate to desired pressure.

4. Once insufflation is complete and the desired
abdominal pressure is accomplished, remove the
Veress Needle and proceed with procedure. Please
follow instructions provided by the manufacturer of
insufflator.

5. Upon completion of the endoscopic procedure, dispose
of this device in accordance with local regulations.

In addition to the competent authority in the country where
the patient resides, serious incidents must be reported to
DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred twenty
(120) days from the date of shipment from DeRoyal

as to product quality and workmanship. DEROYAL'S
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

propre et sir. Tenir le dispositif a I'écart des produits
chimiques ou matériaux inflammables et combustibles.

e Veuillez suivre les directives universelles lors de
I'élimination des déchets médicaux afin d’éviter toute
contamination croisée potentielle, toute contamination
environnementale ou toute blessure causée par des
déchets tranchants.

MODE D’EMPLOI

1. Avant Iinsertion, inspecter I'aiguille de Veress afin de
vérifier que le stylet se déplace librement a lintérieur
et a 'extérieur de l'aiguille, le stylet étant soumis
a une pression minimale. Ne pas essayer d’utiliser
I"aiguille de Veress si le stylet ne revient pas sur
I'extrémité effilée une fois que le stylet est libéré de
la tension.

2. Laiguille de Veress est insérée dans I'abdomen selon
une technique d’insertion standard.

3. \Veérifier que l'aiguille de Veress reste bien dans la
cavité abdominale et insuffler & la pression souhaitée.

4. Une fois l'insufflation terminée et la pression
abdominale atteinte, retirer I'aiguille de Veress et
poursuivre avec I'intervention. Veuillez suivre les
instructions fournies par le fabricant de I'insufflateur.

5. Une fois I'intervention endoscopique terminée,
éliminer le dispositif conformément aux
réglementations locales.

Tout incident grave doit étre signalé a 'autorité compétente
du pays ou réside le patient ainsi qu’a DeRoyal Industries,
Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d’ceuvre de cent vingt (120) jours a compter de la

date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES

DE DEROYAL REMPLAGENT TOUTES LES GARANTIES
IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE ARTICULIER.
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AGUJA DE VERESS

®
STERILE(EO|

NO REUTILIZAR
ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO BAJD

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE
Lea todas las advertencias e instrucciones antes de
usar este instrumento.

DESCRIPCION

La aguja de Veress es un instrumento médico estéril y
desechable. Incorpora un mecanismo de estilete de punta
roma accionado por resorte similar a la aguja. Se usa
para localizar el peritoneo antes de insertar el trocar y la
canula en procedimientos laparoscopicos. La aguja de
Veress, disponible en longitudes de 120 mm y 150 mm, se
usa en laparoscopia ginecolégica y otros procedimientos
laparoscdpicos.

CONTRAINDICACIONES
Este instrumento no esta previsto para usar en caso de que
las técnicas endoscopicas estén contraindicadas.

USO PREVISTO

La aguja de Veress se compone de una aguja de acero
inoxidable calibre 14 y de un estilete accionado por resorte
que se retrae mientras la aguja se empuja a través del tejido
abdominal. Cuando el extremo biselado de la aguja asoma
por la pared abdominal anterior, el estilete avanza hacia
delante. La aguja de Veress tiene una llave de paso con
conector tipo Luer Lock para insertar el tubo de insuflacion.

AADVERTENGIAS Y PRECAUCIONES
La Ley Federal de los Estados Unidos limita la venta,
distribucion y uso de este instrumento a médicos o
solamente con orden médica.

e Este instrumento se esteriliza con 6xido de etileno y es
desechable. No reutilice o reprocese para evitar lesiones

irreversibles como infeccion cruzada o lesion causada por

funcionamiento defectuoso del instrumento.

¢ Los procedimientos de cirugia endoscopica deben
ser efectuados inicamente por médicos calificados y
capacitados que estén familiarizados con las técnicas
quirdrgicas endoscopicas.

e Es necesario poseer un conocimiento y comprension
cabales de las técnicas y principios involucrados en
procedimientos electroquirtirgicos a fin de evitar el riesgo
de quemaduras o de descargas eléctricas al paciente y/u
operador.

¢ No use el producto cuando el paquete esta abierto o
dafado.

e Conserve este instrumento en un lugar seco, limpio y
seguro. Guarde este instrumento alejado de productos
quimicos o materiales inflamables y combustibles.

¢ Siga las recomendaciones universales relativas a la

eliminacion de desechos médicos a fin de evitar cualquier

VERESS-NADEL

® NICHT WIEDERVERWENDEN

STERILE(EO|

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF
NUR l::}m DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT

w"m“““‘m“‘_ BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER

mﬁ“ AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN

WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise
und Anweisungen.

BESCHREIBUNG

Die Veress-Nadel ist ein steriles Produkt fiir den
Einmalgebrauch. Sie enthalt einen nadelahnlichen
Mechanismus mit einem federbelasteten stumpfen Mandrin.
Sie dient bei laparoskopischen Verfahren vor dem Einbringen
von Trokar und Kaniile zur Anlage eines Peritoneums. Die in
den Léngen 120 mm und 150 mm erhéltliche Veress-Nadel
findet bei der gynakologischen Laparoskopie und bei anderen
laparoskopischen Verfahren Anwendung.

GEGENANZEIGEN
Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung geeignet, wenn
endoskopische Verfahren kontraindiziert sind.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Die Veress-Nadel besteht aus einer rostfreien 14-Gauge-
StahInadel und einem federbelasteten Mandrin, der
zuriickgeschoben wird, wenn die Nadel durch das
Bauchgewebe gestoBen wird. Wenn das Nadelende durch die
vordere Bauchwand austritt, rutscht der Mandrin nach vorne.
Die Veress-Nadel besitzt einen Absperrhahn mit Luer-Lock-
Ansatz fiir den Anschluss des Insufflationsschlauchs.

A\IORSIGHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Nach US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von
Arzten oder auf deren Anweisung hin verkauft, vertrieben
und verwendet werden.

¢ Dieses Produkt ist EO-sterilisiert und nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden Sie das Produkt
kein zweites Mal und veréndern Sie es nicht, um
irreversible Schaden wie Kreuzkontaminationen oder
Verletzungen durch Funktionsstérungen des Produkts zu
vermeiden.

¢ Endoskopische QP-Verfahren diirfen nur von qualifizierten
und geschulten Arzten, die mit endoskopischen
OP-Techniken vertraut sind, durchgefiihrt werden.

¢ Umfassende Kenntnisse der Techniken und Prinzipien,
die bei elektrochirurgischen Verfahren zur Anwendung
kommen, sind erforderlich, um Verbrennungen und
Elektroschldge beim Patienten und/oder Anwender zu
vermeiden.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
offen oder beschédigt ist.

e Bewahren Sie das Produkt an einem trockenen, sauberen

VERESS NEEDLE

AGUJA DE VERESS
AIGUILLE DE VERESS
VERESS-NADEL

AGO DI VERESS
AGULHA DE VERESS
VERESSNAALD
VERESS-NAL

VERESS iGNE

BEAONH VERESS

posible infeccion cruzada, contaminacién medioambiental
o lesiones personales causadas por materiales de
desecho cortopunzantes.

INSTRUCCIONES DE USO

. Antes de la insercion, revise la aguja de Veress para
asegurarse de que el estilete se mueve libremente
hacia afuera y adentro al aplicar una presion minima al
estilete. No intente usar la aguja de Veress si el estilete
no vuelve sobre el extremo afilado al detener la tension.

La aguja de Veress se inserta en el abdomen siguiendo

la técnica de insercion estandar.

3. Aseglrese de que la aguja de Veress esté posicionada
dentro de la cavidad abdominal e insufle el gas a la
presion deseada.

4. Una vez que la insuflacion se haya completado y se
haya alcanzado la presién abdominal deseada, retire
la aguja de Veress y contintie con el procedimiento
laparoscopico. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del insuflador.

5. Al completar el procedimiento endoscopico, elimine este
instrumento de acuerdo con la normativa local.

N

Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida
el paciente, cualquier incidente grave debe ser informado a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos
de calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de
la fecha de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE
DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA,
INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA
UN PROPOSITO DETERMINADO.

und sicheren Ort auf. Bringen Sie das Produkt nicht in die
Néhe von entflammbaren und brennbaren Chemikalien
oder Materialien.

o Befolgen Sie bitte die allgemeingiiltigen Leitlinien
fiir medizinische Abfélle, um alle potenziellen
Kreuzkontaminationen, Umweltkontaminationen oder
Verletzungen durch Injektionsabfall zu vermeiden.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Kontrollieren Sie die Veress-Nadel vor dem Einbringen,
um sicherzustellen, dass sich der Mandrin beim
geringsten auf ihn ausgeiibten Druck frei in die Nadel
hinein und aus ihr hinaus bewegt. Versuchen Sie nicht,
die Veress-Nadel zu verwenden, wenn der Mandrin nicht
liber das scharfe Ende hinaus zuriickkehrt, wenn die
Spannung auf den Mandrin unterbrochen wird.

2. Die Veress-Nadel wird nach dem Standardverfahren in
den Bauchraum eingefiihrt.

3. Stellen Sie durch Kontrolle sicher, dass sich die Veress-

Nadel in der Bauchhéhle befindet und insufflieren Sie

bis zum Erreichen des gewiinschten Drucks.

Entfernen Sie die Veress-Nadel nach Beendigung

der Insufflation und dem Erreichen des gewiinschten

abdominalen Drucks gemaB den Anweisungen. Befolgen

Sie bitte dazu die vom Hersteller des Insufflators

gelieferten Anweisungen.

5. Entsorgen Sie das Produkt nach Beendigung des
endoskopischen Verfahrens gemaB den ortlichen
Bestimmungen.

Ea

AuBer bei den zusténdigen Landesbhehdrden am
Patientenwohnsitz sind schwerwiegende Vorkommnisse auch
bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig
(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,

dass seine Produkte frei von Qualitatsméngeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN
IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE
FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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AGO DI VERESS

®
STERILE|EO|

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A
OPERATORI SANITARI ABILITATI.

SOLO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

INFORMAZIONI IMPORTANTI
[‘:@ Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima

dell’'uso.
DESCRIZIONE .
L'ago di Veress & un prodotto sterile e monouso. E dotato
di un meccanismo a molla con uno stiletto smussato
simile all’ago. Viene usato per indurre il pneumoperitoneo
prima dell'inserimento di trocar e cannula nelle procedure
laparoscopiche. L'ago di Veress, disponibile di lunghezza
120 mm e 150 mm, trova applicazione nella laparoscopia
ginecologica e in altre procedure laparoscopiche.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo non é destinato all'uso in presenza di
controindicazioni alle tecniche endoscopiche.

USO PREVISTO

L’ago di Veress consiste di un ago in acciaio inox da 14 gauge
€ uno stiletto a molla che si ritira all'indietro quando I'ago
viene spinto attraverso il tessuto addominale. Lo stiletto scatta
quindi in avanti quando I'estremita dell’ago fuoriesce dalla
parete anteriore del’addome. L'ago di Veress é dotato di un
rubinetto con attacco luer lock per il collegamento del tubo per
l'insufflazione.

AAWERTENZE E PRECAUZIONI
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo da
parte di un medico o su prescrizione di un medico.

¢ (Questo dispositivo é sterilizzato con ossido di etilene
ed e destinato esclusivamente a un solo utilizzo. Non
riutilizzare o sottoporre il prodotto a reprocessing, per
evitare lesioni irreversibili come infezione crociata o
lesione dovuta a malfunzionamento del dispositivo.

e Le procedure di chirurgia endoscopica devono essere
eseguite esclusivamente da medici qualificati ed esperti,
competenti nelle tecniche chirurgiche endoscopiche.

e Per prevenire il rischio di ustioni o scosse elettriche per il
paziente e/o I'operatore € indispensabile una conoscenza
completa delle tecniche e dei principi delle procedure
elettrochirurgiche.

* Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

e (Conservare questo dispositivo in un luogo asciutto, pulito
e sicuro. Tenere il dispositivo lontano da materiali o
sostanze chimiche infiammabili e combustibili.

e Seguire le linee guida universalmente accettate per
lo smaltimento dei rifiuti medici per evitare eventuale

VERESSNAALD

® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

STERILE|EO|

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

e op| VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG
et 9F | DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
" | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS

oot | OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor gebruik alle waarschuwingen en
instructies door.

BESCHRIJVING

De veressnaald is een steriel product voor eenmalig
gebruik. Dit instrument bevat een stompe mandrijn met een
veermechanisme dat vergelijkbaar is met de naald. Deze
wordt bij laparoscopische procedures gebruikt om een
peritoneum aan te leggen voordat een trocart en canule
worden ingebracht. De veressnaald, die verkrijgbaar is

in lengten van 120 mm en 150 mm, wordt toegepast bij
gynaecologische laparoscopie en andere laparoscopische
procedures.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik wanneer
endoscopische technieken gecontra-indiceerd zijn.

BEDOELD GEBRUIK

De veressnaald bestaat uit een roestvaststalen naald van
14 gauge en een mandrijn met een veermechanisme die
naar achteren wordt getrokken wanneer de naald door het
abdominale weefsel wordt gevoerd. De mandrijn wordt dan
naar voren bewogen wanneer het uiteinde van de naald
door de achterste buikwand naar buiten wordt gehaald. De
veressnaald heeft een kraan met een luerlockaansluiting
voor bevestiging van insufflatieslangen.

AWAARSGHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Volgens federale wetgeving in de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt
door of op aanwijzing van een arts.

e Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met EO en uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden
hergebruikt of herverwerkt om blijvend letsel te
vermijden zoals kruishesmetting of letsel door een
verkeerde werking van het instrument.

e Procedures voor endoscopische chirurgie mogen alleen
worden uitgevoerd door gekwalificeerde artsen met
een toepasselijke opleiding, die vertrouwd zijn met
technieken voor endoscopische chirurgie.

e Een grondige kennis van de technieken en principes
voor elektrochirurgische procedures is noodzakelijk om
het risico op brandwonden of elekirische schokken voor
de patiént en/of gebruiker te voorkomen.

o Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.

e Bewaar dit hulpmiddel op een droge, schone en veilige
plaats. Houd dit product uit de buurt van brand- en
explosiegevaarlijke chemicalién of materialen.

e Volg universele richtlijnen ten aanzien van het

VERESS iGNE

®
ISTERILE|EQ

TEKRAR KULLANMAYIN

ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTIR

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ SADECE

e | BIRDOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI)
TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.
ONEMLI BiLGi

Lutfen kullanmadan 6nce tiim uyarilar ve talimatlar
dikkatlice okuyun.

TANIM

Veress igne steril ve tek kullanimlik bir Griindir. igne ile benzer bir
yayla yiiklenen kiint stile mekanizmasina sahiptir. Laparoskopik
prosedurlerde trokar ve kanulanin yerlestiriimesinden 6nce
peritoneumun belirlenmesi icin kullanilir. 120 mm ve 150

mm'lik boylari olan Veress igne jinekolojik laparoskopi ve diger
laparoskopik prosediirlerde uygulama alanlarina sahiptir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz endoskopik tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda
kullanima uygun degildir.

KULLANIM AMACI

Veress igne paslanmaz celikten bir 14 gauge igneden ve

igne karin dokusundan itildiginde geri gekilen bir yay ytklt

ugtan olusmaktadir. Sonrasinda, ug ignenin ucunun karnin 6n
duvarindan cikmastyla ilerler. Veress igne, hava iifleme borusunun
baglanmasi icin bir luer lock konektore sahip bir anahtarli
muslukla donatilmistir.

AUVARILAR VE GNLEMLER

Federal (A.B.D.) kanunlar bu cihazin sadece bir doktor
tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satisina, dagitimina ve
kullanimina izin vermektedir.

Bu cihaz EO ile sterilize edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir.
Cihazin arizasindan kaynaklanabilecek yaralanmalar veya
capraz enfeksiyon gibi geri dontstimsuiz olumsuz durumlar
engellemek igin, lGtfen trtini tekrar kullanmayin veya tekrar
isleme tabi tutmayin.

«  Endoskopik cerrahi prosediirleri yalnizca endoskopik cerrahi
tekniklerine asina olan kalifiye ve egitimli hekimler tarafindan
yapilmalidir.

Hastanin ve/veya operatoriin yanik veya elektrik
carpmasina maruz kalmasini engellemek igin, elektrocerrahi
prosediirlerinde kullanilan tekniklerin ve prensiplerin iyice
anlasiimasi gerekir.

Ambalaj acik veya hasarli oldugunda kullanmayin.

Bu cihazi kuru, temiz ve gtivenli bir yerde saklayin. Cihazi
tutusabilir ve yanici kimyasallardan veya materyallerden
uzak tutun.

Her tlirlli potansiyel capraz enfeksiyonu, cevre kirliligini veya
keskin atiklardan kaynaklanan yaralanmalari 6nlemek icin,
ltitfen tibbi atiklarin imhasina iligkin uluslararasi kilavuzlara
uyunuz.

infezione crociata, contaminazione ambientale o lesione
dovuta a rifiuti taglienti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima dellinserimento, ispezionare I'ago di Veress per

assicurarsi che lo stiletto si muova liberamente dentro

e fuori dall’ago applicando una pressione minima. Non

tentare di usare I'ago di Veress se lo stiletto non torna

al di 1a della punta tagliente quando si interrompe

I'applicazione di tensione su di esso.

L’ago di Veress va inserito nel’addome secondo la

tecnica di inserimento standard.

3. Verificare che I'ago di Veress si trovi nella cavita

addominale e insufflare alla pressione desiderata.

Una volta completata 'insufflazione e ottenuta la

pressione addominale desiderata, rimuovere I'ago

di Veress e proseguire con la procedura. Seguire le

istruzioni fornite dal produttore dell’insufflatore.

5. Al termine della procedura endoscopica, smaltire questo
dispositivo nel rispetto delle normative locali.

N

Ex

Oltre che all’autorita competente del paese di residenza del
paziente, gli incidenti gravi devono essere segnalati anche a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)

giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.

LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI GOMMERGIABILITA 0 IDONEITA PER UN USO
SPECIFICO.

weggooien van medisch afval om mogelijke
kruishbesmetting, milieuvervuiling of letsel door scherp
afval te voorkomen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Inspecteer de veressnaald vodrdat deze wordt
ingevoerd, om ervoor te zorgen dat de mandrijn met
minimale druk vrij in en uit de naald kan bewegen.
Probeer niet de veressnaald te gebruiken als de
mandrijn niet terugbeweegt over het scherpe uiteinde
wanneer de druk op de mandrijn wordt verminderd.

De veressnaald wordt ingebracht in de buik met
standaard inbrengtechnieken.

3. Controleer of de veressnaald zich in de buikholte
bevindt en insuffleer dan om de gewenste druk te
verkrijgen.

4. Nadat de insufflatie is voltooid en de gewenste

abdominale druk is bereikt, verwijdert u de veressnaald

en gaat u verder met de procedure. Volg de instructies
van de fabrikant van de insufflator.

Wanneer de endoscopische procedure is voltooid, gooit

u dit hulpmiddel weg overeenkomstig de plaatselijke

voorschriften.

o

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de
bevoegde instantie in het land waarin de patiént woonachtig
is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor
wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum.
DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL

WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL.

KULLANMA TALIMATLARI
Yerlestirmeden 6nce, stilenin uygulanan minimal basingla
igne icinde ve disinda serbestce hareket ettiginden emin
olmak igin Veress igne'yi inceleyin. Stile tizerindeki gerginlik
kaldinldiginda stile igneli uca dénmiiyorsa, Veress igne'yi
kullanmaya calismayin.

2. VeressIgne standart insersiyon teknigine gére karin
bolgesine sokulur.

Veress igne'nin karin boslugunda oldugundan ve istenen
basinca kadar hava tflediginden emin olun.

4. Hava tfleme tamamlandiktan ve istenen abdominal basing
elde edildikten sonra, Veress igneyi ¢ikartin ve prosediire
devam edin. Liitfen hava Ufleyicinin Ureticisi tarafindan
verilen talimatlara uyunuz.

5. Endoskopik proseddiriin tamamlanmasinin ardindan, bu
cihazi yerel diizenlemelere gore imha ediniz.

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Ulkedeki yetkili makama ek
olarak DeRoyal Industries, Inc'ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urtinleri Griin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren ytz yirmi (120) guin garantilidir.
DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLiK VEYA BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERi DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BiR ZIMNi
GARANTININ YERINE VERILIR.
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AGULHA DE VERESS
NAO REUTILIZAR
STERILE EO| | ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A
VENDA OU UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA
0U MEDIANTE A PRESCRIGAO DE UM MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.

INFORMAGOES IMPORTANTES
[:E] Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar.

DESCRIGAO

A Agulha de Veress € um produto estéril descartavel.

Possui uma mola e um mecanismo de estilete sem

corte semelhante a agulha. E usada para estabelecer
pneumoperitdnio antes da insergéo do trocarte e da

canula no em procedimentos laparoscopicos. A Agulha de
Veress, disponivel em 120 milimetros e 150 milimetros de
comprimento tem aplicacdes em ginecologia, laparoscopia e
outros procedimentos laparoscopicos.

GONTBAINDIGA(;OES
Este dispositivo | nao é destinado ao uso quando técnicas
endoscopicas sdo contraindicadas.

FINALIDADE DE USO

A Agulha de Veress consiste em uma agulha de aco
inoxidavel, calibre 14, com mola e estilete que se retrai
para tras, enquanto a agulha é empurrada contra o tecido
abdominal. O estilete, entdo, avanca para frente assim que
a agulha sai pela parede anterior do abdomen. A Agulha de
Veress tem uma torneira com um conector luer lock para
fixagao tubos de insuflagao.

Amsns E PRECAUGOES

A legislacao federal dos EUA restringe a venda,
distribuicdo e utilizago deste dispositivo para ou
mediante a prescricao de um meédico.

o Este dispositivo ¢ esterilizado por oxido de etileno e
destinado apenas para uso tnico. Nao reutilize nem
reprocesse para evitar lesdes irreversiveis, como
infeccdes cruzadas ou ferimentos causados por mau
funcionamento do dispositivo.

¢ 0s procedimentos para cirurgia endoscopica devem ser
realizados apenas por médicos quallflcados e treinados,
familiarizados com as técnicas cirirgicas endoscopicas.

o E preciso ter total entendimento das técnicas e dos
principios envolvidos nos procedimentos eletrocirdrgicos
para evitar riscos de queimadura ou choque para o
paciente e/ou operador.

e Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Guarde este dispositivo em um local seco, limpo e
seguro. Mantenha o dispositivo afastado de produtos
quimicos ou materiais inflamaveis e combustiveis.

VERESS-NAL
®

FAR INTE ATERANVANDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

STERILE|EO|

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD | y/ARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
[:E] Las noggrant igenom alla varningar och instruktioner
fore anvandning.

BESKRIVNING

Veress-nalen &r en steril produkt for engangsbruk. Den
inbegriper en fjdderbelastad trubbig mandrangmekanism
som liknar nélen. Den anvands for att faststélla bukhinnan
fore inféring av troakar och kanyl vid laparoskopiska ingrepp.
Veress-nalen, som &r tillganglig med langderna 120 mm och
150 mm, har tillimpningar vid gynekologisk laparoskopi och
andra laparoskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Denna enhet &r inte avsedd att anvdndas nér endoskopiska
tekniker dr kontraindicerade.

AVSEDD ANVANDNING

Veress-nalen bestér av en nal pa 14 gauge av rostfritt stal
och fjaderbelastad mandréng som dras tillbaka medan nalen
trycks in genom bukvavnaden. Mandréngen fors sedan
framat nér nalens ande kommer ut genom bukens anteriora
végg. Veress-nalen har en kran med en luerléskoppling for
anslutning av uppblasningsslang.

A\IARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt federal lag i USA far denna enhet endast siljas,
distribueras och anvéndas av lakare eller enligt lakares
foreskrift.

e Denna enhet ér steriliserad med etylenoxid och ar
endast avsedd for engangsbruk. Ateranvénd eller
ombearbeta inte den for att undvika irreversibel skada
som Kkorsinfektion eller skada orsakad av felfunktion av
enheten.

e Ingrepp for endoskopisk kirurgi ska endast utféras av
kvalificerade och utbildade Iakare som &r bekanta med
endoskopiska kirurgiska tekniker.

e En grundlig forstaelse av tekniker och principer géllande
elektrokirurgiska ingrepp &r nodvéndig for att undvika
risker for brannskador eller elektriska stotar pa patient
och/eller anvéndare.

e Anvénd inte om forpackningen har éppnats eller skadats.

e Forvara denna enhet pa en torr, ren och séker plats.

Hall enheten borta fran brandfarliga och lattanténdliga
kemikalier eller material.

e Folj allménna riktlinjer géllande kassering av
medicinskt avfall for att undvika potentiell korsinfektion,
miljéfororeningar eller skada orsakad av vasst avfall.

BEAONH VERESS
®

[STERILE[EQ]

NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI

ANOXZTEIPAMENOX ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY

AEN MEPIEXEI OYZIKO AATEZ

HOMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TQN H.N.A. NEPIOPIZEI THN
MOAHZH HTH XPHEZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ AMO H KATONIN
ENTOAHE IATPOY H OEPAMEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

MONO ME ZYNTATH
IATPOY

IHMANTIKEZ MAHPOOOPIEX
AlaAoTe ONEG TIG TIPOEISOTTONTELG KAl TIG 0dNYieg TPV
and T xpnon.

MEPITPAQH

H BeAdvn mvevponepitovaiou (BeAdvn Veress) gival éva oteipo
TPOIdV piag Xxprionc. MephapPavel évav ENaTNPIWTO PNXAVICHO
He apPAU oTeNed mapdpolo pe TN BeAdva. Xpnaotpomoleitat yia
TNV EYKATAOTOON TIVEULOTIEPITOVAIOU TIPIV amd TNV €loaywyn
Tou trocar Kat TG KAVOUAAG O AAMapOOKOTIKEG EMEUBATELC.

H BeAdvn Veress SiatiBetat pe prikog 120 mm kat 150 mm kat
XPNOIUOTIOLEITAL OE YUVAIKOAOYIKEG Kal AANEG AATTAPOCKOTTIKEC
enepPAcEIC.

ANTENAEIZEIX
AuTi n cuokeun v PoopileTal yia Xprion O& TIEPIOTATIKA OTTOU
avtevdeikvuTal n XPrion EVEOOKOTTIKWY TEXVIKWV.

ENAEAEITMENH XPHEZH

H Beldvn Veress amoteleital amd pia Behova 14 gauge amd
avo&eidwto xaAuBa Kat amd évav eEAaTnPIwTo OTEINES TTOU
AMOCUPETAL TIPOG TA TTIOW KATd TNV WONon T BeAdvag péoa atov
KOIMaKO 10T6. Katdmiy, o oTeINeOC mpowBeital mpog Ta umpdg
HONIG TO GKpO TNG BEAOVNG SlamePAoEl To MPOGHIO TOIXWHA TNG
KoWiag. H BeAdvn Veress S1a0étel oTpo@lyya pe ouvdeTIko luer lock
yia T oUvSEon CwAva EpeUCNONG.

AHPOEIAOHOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIX

+  Hopoomnovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. mepiopilet v mwAnon,
™ S1dBeon Kat TN XPrion aQuTrG TNG CUCKELNG pdvov amd 1atpd
1} Katdmmv eVIOArG latpoU.
AUTI) N CUOKEUN éxel amoaTelpwBei pe alBulevogeidio kat
mpoopiletatl povo yia pia xprion. Na punv emavaypnotponoleitat
Kat va Unv emavunoBAaletal o€ emegepyacia, yia va
anmo@evxBei pun avacTtpéPiun BAGRN 6mwe Slactavpoupevn
HOALVON 1] TPAUHATIOROG AOyw SUCAEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG.
O1 EVEOOKOTIIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUBACEIC TIPETEL VA
TIPAYMATOTTOIOUVTAL HOVO QTTO THOTOTIOINHEVOUG KAl
EKTIAUSEVPEVOUC 1ATPOVG TIOU Eival EEOIKEIWHEVOL HE TIG
£VOOOKOTTIIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
O XeIpIoTAG TNG OUOKeUNG Ba pémel va yvwpilel oe
BaBOC TIG ApXEQ Kat TIG TEXVIKEG TTOU OXETICovTal HE TIG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG S1aSIKATIES, WOTE va amopeuxOei o
Kivéuvog eyKaupaTog ) NAekTpomAngiag Tou acBevi Kar'r) Tou
XEIPLOTH.
Na pnv xpnolpomolgitat av n CUCKEUAsia EXEl AVOIXTEL 1} £XEL
umooTei {nuId.

¢ Siga as diretrizes universais sobre descarte de residuos
médicos para evitar qualquer infeccdo cruzada em
potencial, contaminacéo ambiental ou lesées causadas
por objetos pontiagudos descartados.

INSTRU(}OES DE USO
Antes da insercéo, inspecione a Agulha de Veress para
assegurar-se de que o estilete esteja movendo-se
liviemente dentro e fora da agulha com minima pressdo
aplicada ao estilete. Nao tente usar a Agulha de Veress
se o estilete ndo voltar sobre a extremidade afiada ao
parar de pressiona-lo.

2. AAgulha de Veress é inserida no abddomen por uma
técnica de insergéo padrdo.

3. Verifique se a Agulha de Veress esta na cavidade
abdominal e insufle a pressdo desejada.

4. Uma vez que a insuflagao estiver concluida e a pressdo
abdominal desejada for alcangada, remova a Agulha
de Veress e prossiga com o procedimento. Siga as
instructes fornecidas pelo fabricante do insuflador.

5. Apos a conclusao do procedimento endoscopico,
descarte este dispositivo de acordo com a legislacéo
local.

Além da autoridade competente no pais de residéncia do
paciente, incidentes graves também devem ser comunicados
a DeRoyal Industries.

GARANTIA

0s produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte
(120) dias a partir da data de expedicéo pela mesma,

em relacdo a qualidade do produto e @ maq de obra. AS
GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS
EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

BRUKSANVISNING

1. Undersok Veress-nalen fore inforing for att sékerstélla
att mandrangen ror sig fritt in i och ut ur nalen med
minimalt tryck applicerat pa mandréngen. Forsok inte
att anvinda Veress-nalen om mandrangen inte atergar
dver den vassa anden nér trycket pd mandréngen
upphar.

2. Veress-nalen fors in i buken med standardméssig
inforingsteknik.

3. Kontrollera att Veress-nalen ar placerad i bukhélan och
blas upp till onskat tryck.

4. Avlagsna Veress-nalen nar uppblasningen ar slutford
och det dnskade buktrycket har uppnatts och fortsétt
med ingreppet. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
uppblasningsanordningen.

5. Kassera denna enhet enligt lokala forordningar nar det
endoskopiska ingreppet ar slutfort.

Forutom till den behériga myndigheten i det land dér
patienten bor maste allvarliga incidenter rapporteras till
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120)
dagar fran leveransdatum fran DeRoyal som galler
produktens kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
SYFTE.

AUTH n GUOKELH TIPETTEL VA YUAACOETAL OE OTEYVO, KABapo
Kal ao@alr Xwpo. DUNACGOETE QUTH TN CUCKEUN HAKPLE amd
EVPAEKTA KAl KAVOIHA XNHIKA 1) UNIKAL.

TNPEITE TG YEVIKEG TIPOQUAGEEIC GO0V apopd TNV amoppipn
LATPIKWY amoBARTWY, WOTE va amoTparei o kivéuvog
Sl00TaUPOVHEVNG HOAUVONG, pUTTavong Tou TiEPIBAANOVTOG iy
TPAUMATIONOV aTtd alXunpd amoppippata.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Mpw ano v eloaywyn, eAéy&Te Tn BeAdvn Veress yia va
BePawbeite OT1 0 oTENESC KiveiTat ENeUBEPA péoa Kat E§w
ano tn BeAdvn dTav aoKeital ENAKIOTN TTECT OTO OTEINED.
Mnv emXEIPAOETE Va XPNOIUOTTOIOETE TN BeNOVN Veress av
0 OTEINeOG Sev e§€pxeTal amo To aixpunEd dkpo dtav mavel va
QOKE(Tal TTECT OTO OTEINED.

2. HBehovn Veress elodyetal péca oTnv KotAia JE TV TUTTIKY
TEXVIKN €l0aywyng.

3. BePawbeite 6t n Behdvn Veress Bpioketal péoa otnv
KOIMAKH KOINOTNTA KAt EPPUOTIOTE AEPLO PEXPL vVa EMTEVXOE
n emBupntn migon.

4. MONG ohokAnpwBEi n eppuonon kat emreuxBei n emBupnTh
£vOoKOINaKT TTiED, apalpéoTe Tn BeAovn Veress kat
TIPOXWPHOTE oTNV eMépPacr). AKOAOUBNOTE TIC 0dnyieg Tou
KATOAOKEVAOTH TNG CUOKELNG EPPUONONG.

5. Agpou ohokAnpwbei n evdookorikr Siadikacia, amoppipte
QUTH TN OUOKEUT CUUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EKTOC amo thv appodia apxri Tou KPATOUG GTO Omoio Slapével o
aoBevrig, Ta 0oBapd MEPIOTATIKA TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTNV
DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHIH:

Tampoidvta g DeRoyal gival eyyunpiéva wg pog Ty moidTnTa Kat
TNV TEXVIK TOUC apTIOTNTA YA EKATOV £ioot (120) nuéPeG amd v
nHEPOpNvia anooToli Toug and tnv DeRoyal. 0 TPANTEE EMTYHZEIZ THE
DEROYAL ANTIKA®IZTOYN KAOE EMMEEH EFTYHEH, NEPINAMBANOMENHE KAOE
EFTYHEIHE EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO KOMO.



