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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and
subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse,
reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

The SURGINEEDLE™ pneumoperitoneum needle has a spring-loaded, blunt stylet mechanism similar in function to a Veress needle. It is used to
establish pneumoperitoneum prior to abdominal endoscopy. The 14 gauge stainless steel needle is attached at its proximal end to a plastic handle. The
handle contains flanges for comfortable gripping action, as well as a stopcock and luer lock for inflating the abdominal cavity.

Inside the needle cannula and extending beyond the tip is a spring-loaded, blunt stylet. The stylet retracts as the needle is pushed through the
abdominal wall and automatically advances forward once the peritoneum has been penetrated.

INDICATIONS

The SURGINEEDLE™ needle has application in gynecologic and abdominal endoscopic procedures for establishment of pneumoperitoneum.
CONTRAINDICATIONS

1.This device is not intended for use except as indicated. In addition, it is not intended for use when endoscopic techniques are contraindicated.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with endoscopic techniques. A thorough
understanding of the operating principles, risks versus benefits, and the hazards involved in utilizing an endoscopic approach is necessary to avoid
possible injury to the user and/or patient.

2.Verify mechanical and electrical compatibility of devices from different manufacturers prior to using them together in a procedure.

3. Do not attempt to insert the SURGINEEDLE™ needle if the red band in the handle does not slide back toward the stopcock, as this indicates the
needle point will not be exposed for insertion.

4.The stopcock should be closed during insertion to prevent the abdominal pressure from equilibrating with the ambient pressure, when penetration
of the peritoneum occurs.

5. After removing the SURGINEEDLE™ needle from the abdomninal cavity, always inspect the site for hemostasis.

6. This device is provided STERILE and is intended for use in a single procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.
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@D SCHEMATICVIEW

A) NEEDLE

B) HANDLE

() RED BAND

D) STOPCOCK

E) STYLET

F) LUER LOCK CONNECTOR

NOTE: The luer lock is separately packaged from the needle in the blister. It connects to the stopcock on the SURGINEEDLE™ instrument. The luer lock
will connect to almost any standard laparoscopic tubing presently used for insufflation.

@ INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Stopcock is packaged in the open position.

1. Make a small incision to insert the SURGINEEDLE™ needle. During insertion, inspect the instrument handle to ensure the red band slides proximally
toward the stopcock. This action indicates the retraction of the blunt stylet and exposure of the sharp needle for penetration.

CAUTION: Do not attempt to use the SURGINEEDLE™ needle if the blunt stylet does not retract into the needle cannula.
Once the blunt stylet s free of tension from tissue, the red band reseats itself in the distal portion of the handle.

2.The SURGINEEDLE™ needle handle contains no external moving parts and may be securely held several ways, as shown, for precision and control
during insertion.

3) Grasp the sides of the SURGINEEDLE™ needle handle between the thumb and forefinger with the finger tips following the
contour of the handle.

b) Grasp the SURGINEEDLE™ needle like a syringe, placing the index and third finger on either side of the handle and the thumb at the back of the
instrument.

3.Test to ensure that the SURGINEEDLE™ needle is in the abdominal cavity; then inflate the abdomen.
4. Following insufflation, remove the SURGINEEDLE™ needle from the abdomen and proceed with the endoscopic procedure.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).

NRANCAISS

Aiguille a pneumopéritoine a usage unique
A AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!

Cette brochure est destinée & faciliter 'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiére de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peut provoquer un
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et
dinfection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

Laiquille & pneumopéritoine SURGINEEDLE™ possede un mécanisme formé d'un stylet mousse a ressort, fonctionnellement semblable & une aiguille
de Veress. Elle est utilisée pour établir un pneumopéritoine avant endoscopie abdominale. Laiguille en acier inoxydable de 14 gauge est fixée a son
extrémité proximale a une poignée en plastique. La poignée posséde des épaulements permettant une saisie confortable, ainsi qu'un robinet et un
raccord Luer-Lock destinés au gonflage de a cavité abdominale.

Lintérieur de la canule de 'aiguille contient un stylet mousse a ressort qui dépasse de l'extrémité. Le stylet se rétracte lorsque I'aiguille est poussée a
travers la paroi abd le et sort ment dés sa pénétration dans le péritoine.

INDICATIONS

Laiquille SURGINEEDLE™ est utilisable dans les procédures endoscopiques gynécologiques et abdominales pour la création d'un pneumopéritoine.
CONTRE-INDICATIONS

1. Cetinstrument n'est pas destiné & une utilisation autre que celle indiquée. En outre, il nest pas destiné & étre utilisé lorsque les techniques
endoscopiques sont contre-indiquées.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées par des médecins ayant suivi la formation adéquate et familiers des techniques endoscopiques.
II convient de bien comprendre les principes opératoires, les risques, les avantages et les dangers liés aux procédures endoscopiques pour éviter
d'éventuelles blessures du patient et/ou du chirurgien

2. Vérifier la compatibilité mécanique et électrique des instruments produits par différents fabricants avant de les utiliser ensemble dans une méme
procédure.

3. Ne pas tenter d'insérer I'aiguille SURGINEEDLE™ si Ia bande rouge ne glisse pas en arriere vers le robinet, car cela indique que la pointe de 'aiguille
n'est pas découverte pour linsertion.

4. Le robinet doit étre fermé pendant lnsertion, pour éviter [€galisation de la pression abdominale avec la pression ambiante lors de la pénétration
du péritoine.

5. Aprés retrait de |'aiguille SURGINEEDLE™de la cavité abdominale, toujours contrdler la fonction hémostatique sur le site.
6. Ce dispositif, fourni STERILE, a été congu pour n'étre utilisé que lors d'une seule procédure. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

@ SCHEMA

A)AIGUILLE

B) POIGNEE

() BANDE ROUGE

D) ROBINET

E) STYLET

F) RACCORD LUER-LOCK

REMARQUE : Le raccord Luer-Lock est emballé séparément de 'aiguille dans la pochette. Il se connecte sur le robinet d'arrét de l'instrument
SURGINEEDLE™. Le raccord Luer-Lock s'adapte  la grande majorité des tubulures standard de laparoscopie actuellement utilisées pour linsufflation.
@& MODE D'EMPLOI

REMARQUE : Le robinet est conditionné en position ouverte.

1. Réaliser une petite incision pour lnsertion de 'aiguille SURGINEEDLE™. Pendant I'insertion, observer la poignée de I'instrument pour s'assurer que
la bande rouge glisse du coté proximal vers le robinet. Ce déplacement indique la rétraction du stylet mousse et la découverte de la pointe de 'aiguille
pour [a pénétration.

ATTENTION : Ne pas tenter d'utiliser 'aiguille SURGINEEDLE™ si le stylet mousse ne se rétracte pas dans la canule de l'aiguille.
Une fois que le stylet mousse nest plus soumis & la pression des tissus, la bande rouge se replace dans a partie distale de la poignée.

2. Laiquille SURGINEEDLE™ ne contient aucune pice mobile et peut étre tenue en toute sécurité de plusieurs fagons, comme illustré, pour un contrdle
précis pendant insertion.

a) Saisir laiguille SURGINEEDLE™ par les cdtés, entre le pouce et Iindex, le bout des doigts suivant le contour de la poignée.

b) Saisir'aiguille SURGINEEDLE™ comme une seringue, index et majeur de chaque coté de la poignée et pouce a l'arriére de l'instrument.
3. Vérifier que I'aiguille SURGINEEDLE™ se trouve dans la cavité abdominale, puis gonfler 'abdomen.

4. Apres linsufflation, retirer Iaiguille SURGINEEDLE™ de I'abdomen et poursuivre la procédure dendoscopie.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C(130°F).

Box size: 4.59 x 10.13
Overall size: 16 x 17.5
Folds to: 4 x 8.75
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EINMAL-PNEUMOPERITONEUM-NADEL

A VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCH.

WICHTIG!

Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fir chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich im Hinblick auf ihre Verwendung fir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren Versagen und damit zur Schddigung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren dieser Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder emeut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Die SURGINEEDLE™-Pneumoperitoneum-Nadel besitzt einen Mechanismus mit gefedertem stumpfem Mandrin, die dhnlich funktioniert, wie eine Veress-Nadel.
Sie dient zur Erzielung eines Pneumoperitoneums vor der Abdominalendoskopie. Das proximale Ende der 14-G-Edelstahlkanile sitzt an einem Kunststoffgriff.
Der Griff besitzt Flansche, welche fiir eine bequeme Grifflage sorgen, sowie einen Sperrhahn und einen Luer-lock-Anschluss fiir das Insufflieren der Bauchhdhle.
Im Inneren der Nadelkaniile befindet sich ein aus der Spitze herausragender gefederter stumpfer Mandrin. Der Mandrin wird beim DurchstoBen der Bauchwand

mit der Nadel eingefahren und nach dem Penetrieren des f automatisch vorgeschoben.

INDIKATIONEN

Die SURGINEEDLE™-Nadel findet Anwendung bei gynakologischen und abd len Endoskopieverfahren zur Erzielung des Pneumoperitoneums.
KONTRAINDIKATIONEN

1. Diese Vorrichtung ist ausschlieBlich fiir die angegebene Verwendung vorgesehen. Weiterhin ist die Vorrichtung nicht bei Verfahren einzusetzen, bei denen
endoskopische Techniken kontraindiziert sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken durchgefiinrt werden. Zur
Vermeidung von Verletzungsgefahr fiir den Anwender und/oder Patient ist ein griindliches Verstandnis der Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhaltnisses
und der mit endoskopischen Verfahren einhergehenden Risiken erforderlich.

2.Vlor dem gemeinsamen Einsatz von Vorrichtungen verschiedener Hersteller bei einem Verfahren deren mechanische und elektrische Kompatibilitat bestatigen.

3. Das Einfiihren der SURGINEEDLE™-Nadel nicht versuchen, wenn sich die im Griff befindliche rote Linie nicht in Richtung Sperrhahn nach hinten verschiebt, da
dies bedeutet, dass die Nadelspitze nicht fiir die Einfiihrung freigelegt wird.

4. Beim Einfiihren sollte der Sperrhahn geschlossen sein, um einen Druckausgleich zwischen Abdomen und Umgebung beim Penetrieren des Peritoneums zu
verhiiten.

5. Nach dem Entfernen der SURGINEEDLE™-Nadel aus der Bauchhdhle den Bereich stets im Hinblick auf Himostase Gberpriifen.

6. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT
STERILISIEREN.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) NADEL

B) GRIFF

() ROTER STREIFEN

D) SPERRHAHN

E) MANDRIN

F) LUER-LOCK-ANSCHLUSS

HINWEIS: Der Luer-lock-Anschluss ist separat von der Nadel in der Blisterpackung eingeschlossen. Er wird an den Sperrhahn des SURGINEEDLE™-Instruments
angeschlossen. Der Luer-lock-Anschluss kann an nahezu alle gegenwartig fir die Insufflation eingesetzten, standardmaGigen Laparoskopieleitungen
angeschlossen werden.

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in offener Stellung verpackt.

1. Eine kleine Inzision fiir das Einfiihren der SURGINEEDLE™-Nadel vornehmen. Wahrend des Einfiihrens den Instrumentengriff begutachten, um sicherzustellen,
dass die rote Linie in proximaler Richtung zum Sperrhahn hin verschoben wird. Dies bedeutet, dass der stumpfe Mandrin eingefahren ist und die scharfe Nadel fir
die Penetration freilieqt.

VORSICHT: Die SURGINEEDLE™-Nadel nicht verwenden, wenn sich der stumpfe Mandrin nicht in die Nadelkaniile einfahren lasst.
Nachdem der stumpfe Mandrin nicht mehr unter Gewebedruck steht, verschiebt sich die rote Linie automatisch wieder in den distalen Griffabschnitt.

2. Der Griff der SURGINEEDLE™-Nadel umfasst keine duBeren beweglichen Teile und kann gefahrlos auf verschiedene Weise gefasst werden (siehe Abbildungen),
um Prézision und Steuerung beim Einfiihren zu erméglichen.

a) Die Seiten des SURGINEEDLE™-Nadelgriffs zwischen Daumen und Zeigefinger fassen, so dass die Fingerspitzen an den Griffkonturen anliegen

b) Die SURGINEEDLE™-Nadel wie eine Spritze halten, so dass Zeigefinger und Mittelfinger beidseitig des Griffs liegen und der Daumen an der Riickseite des
Instruments.

3. Durch Testen sicherstellen, dass sich die SURGINEEDLE™-Nadel in der Bauchhahle befindet. AnschlieBend die Bauchhdhle insufflieren.
4. Nach der Insufflation die SURGINEEDLE™-Nadel aus dem Abdomen entfernen und zum endoskopischen Verfahren ibergehen

BEI ZIMMERTEMPERATUR LAGERN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

NITALIANO ¢

AGO PER PNEUMOPERITONEO MONOUSO

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
II presente opuscolo ha lo scopo di rendere piti semplice I'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come materiale di consultazione per
Iesecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. L'utilizzo e  trattamenti ripetuti possono danneggiare l
dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e diinfezione a
carico del paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

'ago per pneumoperitoneo SURGINEEDLE™ ha un meccanismo con stiletto a punta smussa e caricamento a molla simile come funzionalita all'ago Veress. £
utilizzato per creare il pneumnoperitoneo prima dell'endoscopia addominale. Lestremita prossimale dellago in acciaio inossidabile da 14 gauge  attaccata
allimpugnatura in plastica. Limpugnatura contiene dei bordi per una comoda presa, un rubinetto di arresto e un luer lock per gonfiare la cavita addominale.

Dentro la cannula dell'ago e oltre [a punta c& uno stiletto a punta smussa con e caricamento a molla. Quando Iago & sospinto nella parete addominale, lo stiletto
siritrae e 'ago avanza automaticamente una volta penetrato nel peritoneo.

INDICAZIONI
L'ago SURGINEEDLE™ trova applicazione nelle procedure endoscopiche ginecologiche e addominali per la creazione di pneumoperitoneo.

CONTROINDICAZIONI
1. Questo dispositivo non & inteso per usi diversi da quelli indicati. Non & inoltre inteso per essere usato nei casi in cui le procedure endoscopiche sono
controindicate.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un‘adeguata preparazione e una buona conoscenza delle tecniche
endoscopiche. Per evitare eventuali lesioni al paziente e/o al chirurgo, & necessaria una completa comprensione dei principi di funzionamento, dei rischi e dei
benefici, nonché dei pericoli legati alle procedure endoscopiche.

2. Prima di utilizzare in una stessa procedura dispositivi di produttori diversi, verificarne la compatibilita elettrica e meccanica

3. Non tentare di inserire ago SURGINEEDLE™ se la banda rossa nellimpugnatura non ritorna verso il rubinetto di arresto, poiché cio significa che la punta
dell'ago non & esposta per linserimento.

4.l rubinetto d‘arresto deve essere chiuso durante l'inserimento per evitare che la pressione addominale i equilibri con a pressione dell'ambiente, quando si
verifica la penetrazione del peritoneo.

5. Dopo aver rimosso I'ago SURGINEEDLE™ dalla cavita addominale, controllare sempre il sito per I'emostasi.
6. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) AGO

B) IMPUGNATURA

) BANDA ROSSA

D) RUBINETTO D'ARRESTO

£) STILETTO

F) CONNETTORE DEL LUER LOCK

ATTENZIONE: il luer lock & confezionato separatamente dall‘ago nel blister. Si collega al rubinetto di arresto posto sullo strumento SURGINEEDLE™. Il luer lock
si connette quasi a ogni tubo standard per laparoscopia attualmente utilizato per lnsufflazione.

@ ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: il rubinetto d'arresto & imballato in posizione aperta.

1. Esequire una piccola incisione per inserire 'ago SURGINEEDLE™. Durante linserimento, ispezionare Iimpugnatura dello strumento per controllare che la banda
rossa scivoli prossimalmente verso il rubinetto di arresto. In questo modo lo stiletto a punta smussa si ritrae ed espone I'ago appuntito per la penetrazione.
ATTENZIONE: non tentare di usare I'ago SURGINEEDLE™ se lo stiletto a punta smussa non si ritrae nella cannula dell’ago.

Una volta che lostiletto a punta smussa non & esposto alla tensione del tessuto, la banda di sicurezza rossa si posiziona da sola nella porzione distale
dellimpugnatura.

2. Lamaniglia dell'ago SURGINEEDLE™ non contiene parti con movimento esterno e pud essere tenuta senza pericolo in molti modi, come mostrato, perla
precisione e il controllo durante 'inserimento.

a) Afferrare i lati dellimpugnatura dell'ago SURGINEEDLE™ tra il pollice e I'indice con i polpastrelli sul contorno dellimpugnatura.

b) Afferrare 'ago SURGINEEDLE™ come una siringa, posizionando lndice e il medio sui lati dellimpugnatura e il pollice sul retro dello strumento.
3. Assicurarsi che I'ago SURGINEEDLE™ sia nella cavita addominale, quindi gonfiare 'addome.

4. Dopo questa operazione, rimuovere I'ago SURGINEEDLE™ dall'addome e procedere con I'intervento endoscopico.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE L'ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

NESPAROL

AGUJA PARA NEUMOPERITONEO DE UN SOLO USO

A ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

IMPORTANTE
Este folleto estd disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.

Este dispositivo se ha diseiado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
asufalloy la subsiguiente lesidn del paciente. El reprocesamiento y/o esterilizacidn de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccién del
paciente. No vuelva a utilizar, procesar i esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

La aguja para neumoperitoneo SURGINEEDLE™ tiene un mecanismo de estilete romo, accionado por resorte, similar en funcion a la aguja de Verres. Se usa para
establecer el neumoperitoneo antes de la endoscopia abdominal. La aguja de acero inoxidable de calibre 14 se monta en el extremo proximal a un mango de
plastico. El mango contiene rebordes para facilitar la sujecion asf como una Ilave de paso y un dispositivo luer para inflarla cavidad abdominal.

En el interior de la cénula de la aguja, extendiéndose més alld de la punta, se encuentra un estilete romo. El estilete se retrae al empujar la aguja a través de la
pared abdominal y avanza automaticamente una vez que se haya penetrado el peritoneo.

INDICACIONES
L3 aguja SURGINEEDLE™ tiene aplicacién en intervenciones endoscdpicas ginecoldgicas y abdominales para establecer el neumoperitoneo.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no esté previsto para ser empleado de ninguna manera que no sea la indicada. Tampoco estd previsto para usarse en casos en que las técnicas
endoscdpicas estén contraindicadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Las intervenciones endoscapicas deben ser realizadas exclusivamente por cirujanos familiarizados en las mismas y capacitados adecuadamente para ello. Se
requiere un entendimiento pleno de los principios de operacion, de los riesgos frente a los beneficios y de los peligros que se corre con la técnica endoscopica,
para evitar la posible lesion del usuario y/o el paciente.

2. Verifique la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes de usarlos juntos en una intervencin

3. No intente insertar la aguja SURGINEEDLE™ si a banda roja y del mango no se desliza hacia la llave de paso, pues eso indica que la punta de la aguja no estard
expuesta para la insercion.

4. La llave de paso debe estar cerrada durante la insercion para evitar que la presion abdominal se equilibre con la presion ambiental en el momento de penetrar
el peritoneo,

5. Después de retirar la aguja SURGINEEDLE™ de la cavidad abdominal, siempre verifique la hemostasia del sitio,
6. Este dispositivo se proporciona ESTERIL y estd previsto para ser usado en una sola intervencién. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

@ ESQUEMA

A) AGUIA

B) MANGO

() BANDA ROJA

D) LLAVE DE PASO

E) ESTILETE

F) CONECTOR CON SEGURO LUER

NOTA: El sequro luer viene separado de la aguja dentro del paquete. Se conecta a la llave de paso del instrumento SURGINEEDLE™. El seguro luer se puede
conectar con précticamente cualquier tubo laparoscdpico estandar utilizado en la actualidad para insuflacion.

@& MoDO DE EMPLEO

NOTA: La llave de paso viene abierta en el paquete.

1. Practique una pequefia incision para insertar la aguja SURGINEEDLE™. Durante la insercidn, inspeccione el mango del instrumento para verificar que la banda
foja se pueda deslizar proximalmente hacia la llave de paso. Esta accion indica la retraccion del estileto romo y la exposicion de la aguja aguda para la penetracién.
PRECAUCION: No intente utilizar la aguja SURGINEEDLE™ si el estilete romo no se retrae dentro de la canula de la aguja.

Una vez que el estileto romo esté libre de la tension del tejido, la banda roja se asienta en la porcion distal del mango.

2.Elmango de la aguja SURGINEEDLE™ no contiene piezas mecdnicas externas y se puede tomar de varias maneras distintas, como se muestra, para lograr la
precision y el control durante a insercién.

a) Sujete los lados del mango de la aguja SURGINEEDLE™ entre el dedo pulgar y el indice con las yemas de los dedos sobre el contorno del mango.

b) Sujete la aguja SURGINEEDLE™ como si fuera una jeringa, colocando el dedo indice y el anular a cada lado del mango y el dedo pulgar en la parte posterior
del instrumento.

3.Haga una prueba para verificar que la aguja SURGINEEDLE™ estd en la cavidad abdominal; luego infle el abdomen
4. Después de la insuflacion, retire la aguja SURGINEEDLE™ del abdomen y proceda con la intervencién endoscdpica

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

F | NOEXPONER ATEMPERATURAS SUPERIORES A 54°C.
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AGULHA PARA PNEUMOPERITONIO DE USO UNICO

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilié-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tinico paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e
lesdes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizacao deste dispositivo pode criar riscos de contaminagao e infeccao no paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

Aagulha para pneumoperitanio SURGINEEDLE™ possui um mecanismo de seguranga com estilete cego, dotado de mola, que funciona como uma agulha Veress.
Ela é usada para estabelecer o pneumoperitdnio antes da endoscopia abdominal. A agulha de aco inoxiddvel calibre 14 estd presa, na extremidade proximal, em
um manipulador de pléstico. 0 manipulador contém flanges para tornar o manuseio confortavel, assim como uma vdlvula requladora e uma trava luer para inflar
a cavidade abdominal

Dentro da cénula da agulha e se estendendo além de sua ponta hé um estilete cego, dotado de mola. O estilete se retrai a medida que a agulha vai sendo
empurrada através da parede abdominal e avanga automaticamente assim que o peritonio é penetrado.

INDICACOES
Aagulha SURGINEEDLE™ pode ser aplicada em procedimentos endoscdpicos ginecoldgicos e abdominais para o estabelecimento do pneumoperitonio.

CONTRA-INDICACOES
1. Este dispositivo destina-se somente ao uso indicado. Além disso, ele ndo deve ser usado quando técnicas endoscdpicas forem contra-indicadas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam familiarizados com as técnicas
endoscopicas. F necessaria compreensdo detalhada de técnicas e principios, riscos e beneficios, e perigos operatérios envolvidos na utiizagéo da abordagem
endoscopica a fim de evitar possiveis ferimentos no usudrio e/ou no paciente.

2. Verifique a compatibilidade mecénica e elétrica dos dispositivos de diversos fabricantes antes de usd-los em conjunto em um mesmo procedimento.

3. Ndo tente inserir a agulha SURGINEEDLE™ se a faixa de sequranga vermelha no manipulador ndo deslizar para trés em dirego a valvula reguladora, pois isso
indica que a ponta da agulha nao ficaré exposta para insercao.

4. Avélvula reguladora deve permanecer fechada durante a insercdo. Isso evita que a pressdo abdominal se equilibre com a pressdo ambiente durante a
penetragdo do peritonio.

5. Apds remover a agulha SURGINEEDLE™ da cavidade abdominal, sempre inspecione o local para verificar a presenca de hemdstase.

6. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e deve ser usado em um tnico procedimento. DESCARTE APOS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

& VISA0 ESQUEMATICA

A) AGULHA

B) MANIPULADOR

() FAIXA DE SEGURANCA VERMELHA

D) VALVULA REGULADORA

£) ESTILETE

F) CONECTOR DA TRAVA LUER

NOTA: A trava luer vem separada da agulha tipo blister. Ela se conecta a vdlvula requladora no instrumento SURGINEEDLE™. A trava luer pode ser conectada a
quase toda tubulagdo laparoscdpica padrdo usada atualmente para insuflagao.

@ INSTRUCOES PARA USO

NOTA: A embalagem da vlvula reguladora vem aberta.

1. Faca uma pequena inciso para inserir a agulha SURGINEEDLE™. Durante a insercdo, inspecione o manipulador do instrumento para certificar-se de que a faixa
de sequranga vermelha deslize de forma proximal em direcdo a vélvula reguladora. Esta acao indica a retragdo do estilete cego e a exposicdo da agulha afiada para
a penetraao.

CUIDADO: Néo tente usar a agulha SURGINEEDLE™ se o estilete cego nao se retrair para dentro da canula da agulha.

Assim que o estilete cego se liberar da tenséo do tecido, a faixa de sequranga vermelha se reposicionard na porcdo distal do manipulador.

2.0 manipulador da agulha SURGINEEDLE™ ndo contém partes méveis externas e pode ser manuseado de forma sequra em varias posiges, como indicado, para
qgarantir maior controle e precisdo durante a insercdo.

a) Sequre os lados do manipulador da agulha SURGINEEDLE™ entre o polegar e o indicador, colocando a ponta dos dedos sobre contorno do manipulador.

b) Sequre a agulha SURGINEEDLE™ como se fosse uma seringa, colocando o dedo indicador e o dedo médio de cada lado do manipulador, e o polegar na parte
traseira do instrumento.

3. Faca um teste para certificar-se de que a agulha SURGINEEDLE™ esteja na cavidade abdominal; em sequida, infle o abdomen
4. Apds a insuflagao, remova a agulha SURGINEEDLE™ do abddmen e dé continuidade ao procedimento endoscGpico.

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

EDERLANDS

PNEUMOPERITONEUMNAALD VOOR EENMALIG GEBRUIK

A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of recyclering van dit instrument kan leiden tot
storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie
met zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIVING

De SURGINEEDLE™-pneumoperi Id heeft een hanisme met een veer en een stompe stilet dat vergelijkbaar is met dat van
een Veress-naald. De naald wordt gebruikt om het pneumoperitoneum vast te zetten voorafgaand aan een abdominale endoscopie. De 14-kaliber
roestvrijstalen naald heeft een plastic handgreep aan het proximale uiteinde. De handgreep is voorzien van flenzen om de naald goed vast te kunnen
houden, en van een afsluitkraantje en een Luer-vergrendeling om lucht in de buikholte te kunnen blazen.

In de naaldcanule en uitstekend tot voorbij de punt ervan bevindt zich een stompe stilet met een veermechanisme. Het stilet wordt teruggetrokken
wanneer de naald door de buikwand wordt gestoken en komt automatisch weer naar voren zodra in het peritoneum wordt doorgedrongen.
INDICATIES

De SURGINEEDLE™-pneumoperitoneumnaald kan worden gebruikt voor het vastzetten van het pneumoperitoneum bij gynaecologische en
abdominale endoscopische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

1. Ditinstrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is geindiceerd. Bovendien mag het niet worden gebruikt als er een
algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben met
endoscopische technieken. Een grondige kennis van de bedieningsprincipes, van risico’s versus voordelen en van de gevaren van het toepassen van
endoscopische technieken s vereist om te voorkomen dat gebruiker en/of patiént letsel oploopt.

2. Verifieer de mechanische en elektrische compatibiliteit van instrumenten van verschillende fabrikanten voordat deze samen bij een ingreep worden
gebruikt.

3. Staak het gebruik van de SURGINEEDLE™ -naald als de rode veiligheidsmarkering op de handgreep niet terugglijdt naar het afsluitkraantje. Dit
betekent namelijk dat de punt van de naald niet naar buiten is gekomen.

4. Het kraantje moet tijdens het inbrengen worden gesloten om te voorkomen dat de abdominale druk bij het penetreren van het peritoneum gelijk
wordt aan de omringende druk.

5. Controleer nadat u de SURGINEEDLE™-naald it de buikholte hebt verwijderd altijd op hemostase.
6. Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMAAL worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A) NAALD

B) HANDGREEP

C) RODE STRIP

D) KRAANTJE

E) STILET

F) CONNECTOR LUER-VERGRENDELING

LET OP: de Luer-lockvergrendeling is apart verpakt en zit niet bij de naald in de doordrukverpakking. Het wordt aangesloten op het kraantje van het
SURGINEEDLE™-instrument. De Luer-lockvergrendeling past op vrijwel alle standaard laparoscopische buisjes die momenteel worden gebruikt voor
hetinblazen van lucht.

@ AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK

LET OP: het afsluitkraantje wordt geleverd in de OPEN stand.

1. Maak een kleine incisie om de SURGINEEDLE™-naald in te brengen. Kijk bij het inbrengen naar de handgreep van het instrument en controleer of
de rode markering tot viakbij het afsluitkraantje komt. Hieraan kunt u zien dat het stompe stilet is teruggetrokken en dat de scherpe naald naar buiten
komt.

LET OP: Staak het gebruik van de SURGINEEDLE™-pneumoperitoneumnaald als het stompe stilet niet wordt
teruggetrokken in de naaldcanule.
Zodra het weefsel geen druk meer uitoefent op het stompe stilet, verdwijnt de rode markering in het distale gedeelte van de handgreep.

2.De handgreep van de SURGINEEDLE™-naald heeft geen externe bewegende delen en kan, zoals weergegeven, op verschillende manieren goed
worden vastgehouden zodat deze nauwkeurig en gecontroleerd kan worden ingebracht.

A. Pak de zijkanten van de SURGINEEDLE™-naald vast tussen duim en wijsvinger, waarbij de vingertoppen de contour van de handgreep volgen.

b) Pak de SURGINEEDLE™-naald vast als een spuit, waarbij de wijsvinger en de ringvinger ieder aan een zijde van de handgreep liggen en de duim
aan de achterzijde van het instrument.

3. Test voordat u lucht in de buikholte blaast of de SURGINEEDLE™-naald zich werkelijk in de buikholte bevindt.
4. Verwijder de SURGINEEDLE™-naald nadat u de lucht hebt ingeblazen en ga verder met de endoscopische ingreep.

BEWAREN BlJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54 °C(130 °F).

<>

PNEUMOPERITONEUMNAL FOR ENGANGSBRUK

A LKS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr ar avsedd som végledning vid anvandning av denna produkt. Den utgér inte en referens for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller rengoring/steriisering kan leda till att
instrumentet forstors och att patienten skadas. Rengring och/eller resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvand,
reng@r och resterilisera inte detta instrument.

BESKRIVNING

SURGINEEDLE™ pneumaoperitoneumndl ér farsedd med en fiaderbelastad sakerhetsmekanism med trubbig mandréng och liknar till funktionen en
Verres-ndl. Den anvénds for att dstadkomma pneumoperitoneum innan abdominell endoskopi utfrs. Nélen, 14 G, i rostfritt stal & i sin proximala
ande fastad i ett plasthandtag. Handtaget ar forsett med flénsar for bekvamt handgrepp samt en kran och luerlds for insufflation av bukhdlan.

En fiaderbelastad, trubbig mandrang sitter inuti nalen och sticker ut en bit utanfar spetsen. Mandrangen dras tillbaka nér ndlen perforerar bukvéggen
och fors automatiskt framat efter att peritoneum har penetrerats.

INDIKATIONER
SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumndl r avsedd for anvandning vid gynekologiska och abdominella endoskopiska ingrepp, for att dstadkomma
pneumoperitoneum.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna produkt & endast avsedd for indicerade anvandningsomraden. Den ska inte anvandas nér endoskopiska ingrepp ar kontraindicerade.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endoskopiska ingrepp skall endast utforas av Iakare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. Ingdende kannedom
avseende anvandningsprinciper, risk-/nyttobedomning och riskerna forknippade med endoskopiska ingrepp &r nédvandig for att skador pa patient
och/eller operatdr ska kunna undvikas.

2. Innan utrustning fran olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp, skall man bekrafta att utrustningen ar mekaniskt och elektriskt kompatibel

3. Forsok inte att fora in SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumndl om det roda bandet i handtaget inte glider bakat mot kranen, eftersom detta betyder
att ndlspetsen inte kommer att exponeras for penetrering.

4. Kranen ska vara stangd under inféringen for att forhindra att tryckutjémning mellan bukhdlan och atmosfaren dger rum nér peritoneum penetreras.
5. Efter att SURGINEEDLE™ pneumoperitoneurndl har dragits ut ur bukhdlan ska ingreppsstallet alltid inspekteras med avseende pd hemostas.

6. Denna produkt tillhandahalles STERIL och & endast avsedd for anvandning vid en enstaka procedur. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR £)
RESTERILISERAS.

& DIAGRAM

ANAL

B) HANDTAG

() ROTT BAND

D) KRAN

£) MANDRANG

F) LUERLASKOPPLING

0BS! Luerldset ar forpackat separat i blisterforpackningen. Det ska kopplas till kranen pa SURGINEEDLE™-instrumentet. Luerldset passar till praktiskt
taget alla laparskopiska slangar av standardtyp som vanligen anvands for insufflation.

@ BRUKSANVISNING

0BS! Kranen levereras i oppet lage.

1. Gor en liten incision for att fora in SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumnal. lakttag det roda bandet pd instrumenthandtaget for att sakerstalla att det
glider proximalt i riktning mot kranen under inféringen. Bandets rorelse anger att den trubbiga mandrangen dras tillbaka och att den spetsiga nalen
exponeras for penetrering.

0BS! Anvand inte SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumnél om den trubbiga mandréngen inte dras tillbaka in i nalen.

Nar den trubbiga mandrangen inte langre utsatts for tryck frén vavnad, aterstalls det rida bandet till handtagets distala del

2. Handtaget pa SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumnal har inga yttre rorliga delar och kan greppas sakert pé ett antal st enligt fig. for precision och
kontroll under inféringen.

a) Fatta tag med tummen och pekfingret i sidoma pd handtaget pd SURGINEEDLE™ pneurnoperitoneumnal och I3t fingertopparna vila mot
handtagets kontur.

b) Hall i SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumndl som i en injektionsspruta med pek- och ldngfingret pd varsin sida av handtaget och tummen mot
instrumentets baksida

3. Testa for att kontrollera att SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumndl ar inne i bukhalan och insufflera sedan buken.
4.Nar insufflationen utforts dras SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumnal ut ur bukhdlan och det endoskopiska ingreppet kan pabdrjas.

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54°C.

«T»

PNEUMOPERITONEUMKANYLE TIL ENGANGSBRUG

A FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!
Dette haefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er kun udformet, afprovet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengaring/sterilisering af denne anordning
til genbrug kan medfare, at den ikke virker korrekt, og dermed at patienten skades. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning, kan medfore
risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning ma ikke genanvendes, rengares til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumkanylen har en fiederbelastet stump stiletmekanisme i lighed med Veress-kanyler. Den benyttes til etablering af
pneumoperitoneum forud for abdominal endoskopi. Kanylen, der er 14 gauge i tykkelse og af rustfrit stal, har plasthandtag i den proksimale ende.
Handtaget har kraver, der er let at holde igen pé, og stophane og luerlock til insufflation af bughulen.

Derer en flederbelastet stump stilet i kanylen, der gér ud fra dens spids. Stiletten traekkes ind, efterhanden som kanylen fores igennem bugvaeggen,
0g skydes automatisk frem igen, ndr peritoneum er penetreret

INDIKATIONER
SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumkanyler anvendes til etablering af pneumoperitoneum i gynaekologiske og abdominale endoskopiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er kun beregnet til anvendelse som indiceret. Desuden er den ikke beregnet til anvendelse, nar endoskopiske teknikker er
kontraindicerede.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Endoskopiske procedurer md kun udfares af lger med tilstrekkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske teknikker. Det er nadvendigt at have
grundig indsigt i driftsprincipperne, risici i forhold til fordele samt risici i forbindelse med anvendelse af endoskopisk adgang, saledes at risiko for skade
pa personale og/eller patient undgds.

2. Mekanisk og elektrisk kompatibilitet skal kontrolleres inden proceduren, hvis der anvendes udstyr af forskelligt fabrikat.

3. SURGINEEDLE™ kanylen md ikke indfares, his det rede band i héndtaget ikke rykker tilbage hen mod stophanen, for det betyder, at kanylespidsen
ikke bliver blottet til indfering.

4. Stophanen skal véere lukket under indfaring, s& trykket i abdomen ikke udlignes med atmosfaeretrykket, nar peritoneum penetreres.
5. Indfaringsstedet skal altid inspiceres for hexmostase, nar SURGINEEDLE™ kanylen er taget ud af bughulen.
6. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug i en enkelt procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES,

& DIAGRAM

A) KANYLE

B) HANDTAG

() REDT BAND

D) STOPHANE

E) STILET

F) LUERLOCK-STUDS

BEMARK: Luerlock-studsen er pakket for sig selv i blisteremballagen. Den sattes pd stophanen pa SURGINEEDLE™ instrumentet. Luerlock-studsen
passer til nasten alle almindelige laparoskopslanger, der bruges til insufflation.

@) BRUGSANVISNING

BEMZARK: Ved levering er stophanen dben.

1. Laven ille incision til indfering af SURGINEEDLE™ kanylen. Under indfaringen skal der holdes gje med, at det rede band pa handtaget flytter
proksimalt hen mod stophanen. Det betyder, at den stumpe stilet traekkes ind, 3 den skarpe kanyle frilaegges il penetrering.

FORSIGTIG: SURGINEEDLE™ kanylen m ikke anvendes, hvis den stumpe stilet ikke traekkes ind i kanylen.

Sa snart vaevstrykket pa den stumpe stilet opharer, rykker det rode band tilbage i den distale del af handtaget igen.

2. Der eringen beveegelige dele p& handtaget pa SURGINEEDLE™ kanylen, sd der kan holdes pé det pa flere mader, f.eks. som vist pd tegningen, for at
fa precis indfering og kontrol over indfaringen.

a) Tag fat pé siderne af handtaget pa SURGINEEDLE™ kanylen med tommel- og pegefinger, s& fingerspidserne falger héndtagets konturer.

b) Hold SURGINEEDLE™ kanylen ligesom en injek med pege-og | pa hver sin side af handtaget og tommelfingeren bag pa
instrumentet.

3. Afprov til konstatering af, at SURGINEEDLE™ kanylen erinde i bughulen, og insufflér derncest abdomen.
4. Efter insufflation tages SURGINEEDLE™ kanylen ud af abdomen, og den endoskopiske procedure kan fortszettes.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
MA IKKE UDS/TTES FOR H@) TEMPERATUR | LENGERE TID.

MA IKKE UDS/ETTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

KERTAKAYTTOINEN PNEUMOPERITONEUM-NEULA

A SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!
Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.

Laite on tarkoitettu, testattu ja P en kayttoon. Laitteen 10 tai ~sterilointi voi johtaa toimintahdirioon ja
potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kayttad,
puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

SURGINEEDLE™-pneumoperitoneum-neulassa on jousella varustettu, tylppa mandriinimekanismi, joka toimii samalla tavalla kuin Veress-neula. Sen
avulla vatsaonteloon padstetadn kaasua ennen endoskooppista toimenpidettd. 14G-kokoinen ruostumattomasta teraksestd valmistettu neula on
kiinnitetty proksimaalipadsta muoviseen kahvaan. Kahvassa on ulokkeet, joista sita on helppo pitad kiinni, seké sulkuventtiili ja luer-liitin vatsaontelon
tdyttamistd varten.

Neulakanyylin sisélld on jousella varustettu, tylppa mandriini, joka ulottuu ulos karjesta. Mandriini vetdytyy taaksepéin, kun neulaa tydnnetéan
vatsaontelon seindman Ipi ja siirtyy i eteenpdin, kun vatsaontelon seindmad on lavistetty.

INDIKAATIOT

SURGINEEDLE™-neulaa kdytetadn vatsaontelon téyttamiseen kaasulla gynekologisissa ja vatsaontelon endoskooppisissa toimenpiteissé.
KONTRAINDIKAATIOT

1. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin. Laitetta ei saa kdyttaa, mikali endoskooppiset menetelmat on
kontraindikoitu.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa ainoastaan ppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet [adkarit. Potilaan ja/tai kayttajan
mahdollisten vammojen valttamiseksi toimenpiteen suorittajan on tunnettava endoskooppisten toimenpiteiden periaatteet, riskit ja edut sekd
toimenpiteeseen littyvat vaarat.

2. Muiden valmistajien laitteiden mekaaninen ja sahkdyhteensopivuus on varmistettava ennen niiden kéyttod samassa toimenpiteessa.

3. SURGINEEDLE™-neulaa ei saa koettaa vieda sisadn, jos kahvassa oleva punainen rengas ei siirry taaksepdin sulkuventtiilia kohti, silla tima merkitsee
sitd, etta neulan karki ei ole paljas eikd voi lavistdd seindmaa.

dock

4. Sulkuventtiilin on oltava suljettuna sisdanviennin aikana, miké estd vatsan sisdisen paineen tasaantumisen ilmanpaineen kanssa vatsaontelon
seinaman lapdisyn aikana.

5. Toimenpidealueen hemostaasi on varmistettava, kun SURGINEEDLE™-neula poistetaan vatsa-ontelosta.

6.Tamd laite toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttgon. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. £l SAA STERILOIDA
UUDELLEEN.

@ KAAVIOKUVA

A) NEULA

B) KAHVA

() PUNAINEN RENGAS

D) SULKUVENTTIILI

E) MANDRIINI

F) LUER-LITIN

HUOMAUTUS: Luer-litin on pakattu neulasta erilleen kuplapakkaukseen. Se liitetaan SURGINEEDLE™-instrumentin sulkuventtiiliin. Luer-liitin
voidaan kiinnittdd miltei kaikkiin vakiomallisiin laparoskooppisiin letkuihin, joita kdytetdan vatsaontelon tayttamiseen.

@ KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Sulkuventtiili on toimitettaessa avoimessa asennossa

1. Tee pieni avausviilto SURGINEEDLE™-neulan sisaanvientia varten. Sisadnviennin aikana on varmistettava, ettd punainen rengas siirtyy
proksimaalisesti sulkuventtiilia kohti. Tama ilmaisee, etté tylppd mandriini vetéytyy taaksepdin ja terévé neula paljastuu seingman dvistamiseksi.
HUOMIO: SURGINEEDLE™-neulaa ei saa kyttad, jos tylppa mandriini ei vetaydy neulakanyyliin.

Kun kudos ei end paina tylppad mandriinia, punainen rengas palaa paikalleen kahvan distaalipaahan.

2. SURGINEEDLE™-neulan kahvassa ei ole ulkoisia liikkuvia osia, ja siitd voidaan pité tukevasti kiinni monella eri tavalla kuvan mukaisesti, jolloin
neula voidaan vieda sisdan tarkasti ja hallitusti.

a) Tartu SURGINEEDLE™-neulan kahvaan peukalolla ja etusormella, niin etté sormenpdét mukailevat kahvan muotoa

b) Tartu SURGINEEDLE™-neulaan samalla tavalla kuin ruiskuun asettamalla etusormi ja keskisormi kahvan kummallekin puolelle ja peukalo
instrumentin takaosaan.

3. Varmista testaamalla, ettd SURGINEEDLE™-neula on vatsa-ontelossa ja téytd sitten vatsaontelo.
4. Poista SURGINEEDLE™-neula vatsaontelosta taytdn jlkeen ja suorita endoskooppinen toimenpide.

SRILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

N/ HNKA g

BEAONA MNEYMOMEPITONAIOY MIAZ XPHEZHX

A MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOTON, AIABAZTE OAEX TIZ AKOAOYOEX MAHPOOOPIEX.

IHMANTIKO!

To napov uAadio éet oxedlaotel w Bornyia katd T Xpron Tov TPoIOVTOC auTol. Aev aMOTENE! YEVIKES IaTPIKEC 0ONYIEC Y10 XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.

H ouokeur autr oxedidotnke, G0KIUAGTNKE Kal KATaoKEVAOTNKE Yia yprion oe évav povov aoBevn. H enavaypnaiomoinan 1} enavenesepyaoia g OUOKeURC QUTAC
Jimopei va 0dnyrioel 0e aoToyia TG Kal Mapemopievo Tou aoBevouc. H emavenegepyaaia fi/kat n navanooTeipwon T ouokeurc QuTC evdéetatva
dnuoupyraet kivéuvo Hohuvang kat hoipwéng Tou aoBevouc. My {re, enaveneSepyaleate i IPGIVETE T OUOKEUH auT.
MEPITPAQH

HBehova mveupomeprrovatov SURGINEEDLE™ diaBétet éva pnyaviapo e ehatripto kat apBhy atuhioko mou et mapopola Aermoupyia e pta pehova Veress.

{tayia  Sniovpyia m Gvaiou mipv Try kohiakr) evdoakonnan. H Behdva ano avoeidwro dhupa Twv 14 gauge eivat ouvdedejiévn oTo
€yyl¢ akpo g o pa maotik hapi. H AaBr mephapBavel phavideg yia Gveto mdaipio, Kabwg kai jia otpogiyya kat aopaheta luer yia Sidtaon g koakig
Koo,

Méoa ato owhnvioko T Behovag undpyel évag apBhi aTukiokog e eAatrplo, 0 omoiog ekTelvetal mépa amd To akpo. O oTuhiokog padeletal kaBag ) Pehdva
wBeitar péow Tou Kohiakol Toly@HaAToC Kat Mpowdeital autopata mpog Ta eumpac HONG yivet Sieiabuon oto mepitovato.

ENAEIZEIX

HBehova SURGINEEDLE™ éxet epappioyr o€ y Noyikéc hanap
ANTENAEIZEIZ

1. H auokeun autr dev mpoopiCetat yia G xprion mépav g evbetkvuopevng. Emmhéov, dev eveikvutat yia xprion oe MepImToelg dmou avtevdeikvuviat
EVB0OKOTIKE TEYVIKEC.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPOOYAAZEIX

1. 01 evbookomikég dladikaoieg mpémel va ekteholvTat HOvov and aTpol ENapPKC KaTapTIoHEVoUq Kal & e evdoaKoMIKéG TeyvikeC. Eivat anapaitn
1) mhjpNG KaTavonon Twv apywv e Aertoupyiag, Twv Kva0vwy évavti ToU 0pENOG Kal Ty evaexOpevav KIvBivwY KaTd Tn Xpron Hiag evB0aKOMIKIG MPosEyyIong
yia v anoguyr mBavol Tpavpiatiopol oto yprAaTn fi/kat tov aoBevr.

2. EmaAnBetote T pnyavii kat neKTpIkr oupBaToTTa GUOKEUWV A6 Sla@OPETIKOUC KATAOKEUAOTES, TpIV TG pnatponolnaeTe padi ae a dladikaoia.

£ Kal KOINaKEC £ Sladikaoleq yia ) Sny

Py

3. Mnv emyelprioete va eoayayete T Behdva SURGINEEDLE™ av ny kdkkivn Tawia dev yNotpd miow mpog T atpdiyya, yiati auto Snhdvel 6Tt o dkpo T Berdvag
dev Ba extedel yia eloaywyn.

4.H otpopiyya npénel va efval KheloTr} Kata T G1dpkela G eloaywyrig (oTe va anogelyetal n e§iooppdnnon e kolhakiig mieang e Ty mieon Tou
nepiBaovtoc, 6tav AapBdvel ypa dieiabuan oTo meprtavato.

5. Meta v agaipeon ¢ Behovag SURGINEEDLE™ and v kothiakr kodtnta, ndvia va emBewpeite 10 angléio wg mpog Ty aipootaon.

6. H ovokevr autr mapéyetat AMOZTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia yprian oe pia povo enépBaon. ANOPPIYTE METATH XPHEH. MHN ENANATIOZTEIPONETE.
@D IXHMATIKH AMEIKONIZH

A) BEAONA

B) AABH

) (1) KOKKINH TAINIA

D) (&) ZTPOOITA

E) ITYAIZKOX

F) (2T) YNAETHPAT ASOAAEIAS LUER

THMEINZH: Haopdhea luer elvat cuokevacyiévn Eeywpiatd a6 T Behova péoa ot oakobha He Toug aepoBUaKec. ZuvdéeTal e T aTpo@iyya 0To Gpyavo
SURGINEEDLE™. H aogdheta luer propei va auvdeBei axeSov ae Ghoug Toug Tumkolg 0 owhrjveg Tou Tal Orjepa yla ejoionon.
@ OLHTIEX XPHEHE

IHMEIQZH: H otpdgiyya elvar suokevaapiévn atry avoiktr Béon.

1. Kavte pua pukpr Topr yia va eoayayere  Behova SURGINEEDLE™. Kard t didpketa g toaywyric, emBewpriote T Mapr 1ou opydvou yia va eiote péfatol ott
1) KOKKIvn Tawia yMoTpd oty eyydg mepioy, pog T otpdpiyya. H evépyeta autr Snhcvet ot éyet paleutel o auBAUC aTuhiokog kat éxet ektebei n aigunpr Behova
yia T dieioduon.

NPOZOXH: Mnv pabeite va xpnotpomou

owAnvioko g fehovag.
Mohi o apBNoc otuliokoc eheuBepuwBei amd Ty évtaan amd Tov 10T, 1) KOKKIVN Tawia OTEPEWVETAL Kat TN 0T0 TEPIPEPIKD Tya TG Aaprc.

te 1) fehova SURGINEEDLE™ av o appAuc otudiokog 8¢ palevetal péoa oto

2. HhaPr g Behdvag SURGINEEDLE™ Gev mepiéyel e€wTepika Kivnta pépn Kat puropei va kpatnBel e aopdhela e apketolc Tpomou, 6mwe paivetal oto oxfiua,

yia akpiBeta kat éheyyo katd T didpkeia g loaywyric.

a) Mdote Ta mdyia ¢ aprig e Behdvac SURGINEEDLE™ avayieaa oTov avtiyelpa kat To deikn jie Ta dkpa Twv Saktohwv va akohouBoly To Meplypapiia tng
Aapric.

b) (B) Maote t Pehdva SURGINEEDLE™ omwg Ba mavare pua obpiyya, TomoBetdviag o Seiktn kat 1o Tpito dakTudo atic S0o meupég Te haBrc Kat Tov avietpa
070 710w HEPOG Tou 0pydvou.

3. ENéy€re yia va BePawBeite ot n Pehova SURGINEEDLE™ eivar péoa ony kothiaki kohotnTa. 2Tn ouvéyela, mpoxwpriote ot didtaon g kotkiac.

4. Metd v egionon, agaipéote T Behova SURGINEEDLE™ amd v kohia Kat poywpriote oty evbookomikr diadikaoia.

OYNAZTE ZE OEPMOKPALIA AQMATIOY.
ANOOYTETE THN MAPATETAMENH ‘EKOEZH ZE YWHNEX OEPMOKPAYIEL.

MHN AGHNETE TO NPOION EKTEQEIMENO ZE @EPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C (130° F).

| FOLSK g

JEDNORAZOWA IGLA DO WYTWARZANIA ODMY OTRZEWNOWE)J

A PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrddfa informacji na temat technik chirurgicznych.
Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego awarii  nastepczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego
urzadzenia moze stworzyc zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrmie przetwarzac, wyjafawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia
OPIS

Wewnatrz igly SURGINEEDLE™ do wytwarzania odmy otrzewnowej stosuje sie sprezynowy mechanizm z tepym mandrynem, o podobnej funkgji do igty Veressa.
Uzywa sie go do wytworzenia odmy otrzewnowej przed wykonaniem endoskopii brzusznej. Igta, o wymiarze 14 G, ze stali nierdzewnej na koricu blizszym

jest przymocowana do uchwytu z tworzywa sztucznego. Na uchwycie znajdujq sie kotnierze dla fatwiejszego chwyty, a takze zawdr i blokada typu Luer do
wprowadzania gazu do jamy ciafa.

Wewnatrz igty znajduje sie sprezynowy tepy mandryn, ktdry jest wysuwany poza koricowke igty. Mandryn chowa sig do wnetrza igty podczas jej
przeprowadzania przez tkanki powtok brzusznych i nastepnie zostaje automatycznie wysuniety, kiedy igfa wniknie do jamy otrzewnowej.

WSKAZANIA

Igta SURGINEEDLE™ do wytwarzania odmy otrzewnowej posiada
odmy otrzewnowej.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Przyrzad jest przeznaczony wykacznie do stosowania we wskazany sposéb. Nie wolno uzywac niniejszego narzedzia w przypadkach, w ktérych istnieja
przeciwwskazania wzgledem stosowania technik endosk
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Zabiegi endoskopowe moga by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie przeszkolenie oraz znajomosc technik endoskopowych.
Gruntowna znajomos¢ zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego zyskom oraz zagrozer zwiazanych z podejsciem endoskopowym jest niezbedna do uniknigcia
mozliwego urazu uzytkownika i / lub pacjenta.

w zabiegach nychiel powych jamy brzusznej do wytwarzania

ch.

2. Przed uzyciem razem w trakcie zabiegu urzadzen pochodzacych od réznych producentdw, nalezy zweryfikowa ich zgodnos¢ mechaniczng i elektryczna.

3. Jesli czerwona obwddka na uchwycie nie wsuwa sie w kierunku zaworu, nie mozna wprowadza igty SURGINEEDLE™, poniewa? takie zachowanie oznacza, ze
koricowka igly nie zostanie odstonieta przy wprowadzaniu.

4.W czasie naktuwania, zawdr powinien byc zamkniety, aby zapobiec wyréwny
otrzewnowej.

iU sie cisnienia otrzewnowego z cisnieniem otoczenia po penetracji jamy

5. Powyjeciu igty SURGINEEDLE™ z jamy brzusznej nalezy zawsze sprawdzic pole operacyjne pod katem hemostazy.

6. Ninigjsze u[zqdzeme jest dostarczane w stanie JAtOWYM i jest przeznaczone wytacznie do uzycia przy jednym zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE.

& WIDOK SCHEMATYCZNY

A) IGtA

B) UCHWYT

() CZERWONA OBWODKA

D) KUREK ODCINAJACY

£) MANDRYN

F) ZLACZETYPU LUER LOCK

UWAGA: Ztacze typu Luer i igfa sq osobno pakowane w blistrze. Ztacze taczy sie z zaworem narzedzia SURGINEEDLE™. Ztacze typu Luer podtacza sie do prawie
kazdego Jowego przewodu laparoskopowego obecnie stosowanego przy wprowadzaniu gazu

@ INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: Zawor znajduje sie w pozycji otwarte].

1. Wykonaj niewielkie naciecie, aby wprowadzic igte SURGINEEDLE™. Wkfadajac, sprawdzic na uchwycie narzedzia, czy czerwona obwddka bezpieczeristwa
przesuwa sie proksymalnie w kierunku zaworu. Takie dziatanie oznacza cofniecie sie tepo zakoriczonego mandrynu i odstonigcie ostrza ighy w celu naktucia.

UWAGA: Jesli tepy mandryn nie chowa si¢ swobodnie w kaniuli igty, nie wolno uzywac igty SURGINEEDLE™,
Kiedy tepo zakoriczony mandryn zostaje pozbawiony ucisku tkanki, czerwona obwédka bezpieczeristwa osiada na koricéwce uchwytu.

2. Uchwytigty SURGINEEDLE™ nie zawiera zadnych zewnetrznych ruchomych elementéw i mozna ja, w przedstawiony sposéb, mocno trzymac dla zachowania
precyzji ruchdw oraz kontroli w trakcie wprowadzania.

) Chwy¢ boki uchwytu igly SURGINEEDLE™, przytrzymujac ja pomiedzy opuszkami keiuka i palca wskazujacego za obrysem uchwytu.

b) Chwyc igte SURGINEEDLE™ tak, jak chwyta sie strzykawke, umieszczajac palec wskazujacy i serdeczny po bokach uchwyty, a keiuk z tytu narzedzia.
3. Sprawd?, czy igta SURGINEEDLE™ znajduje sie w jamie otrzewnowej; nastepnie wstrzyknij gaz do jamy otrzewnowej.

4.Po wprowadzeniu gazu, wyjmij igte SURGINEEDLE™ z jamy otrzewnowej i kontynuuj zabieg endoskopowy.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE).
UNIKAC PRZEDEUZONE) EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.

F | MEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

) TORKIVE g

TEK KULLANIMLIK PNOMOPERITONUM IGNESI

A URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI IYICE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik bu irindn kullanimina yardimcr olmak iizere tasarlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kayna degildir.

Bu alet, yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmi ve tretilmistir. Bu aletin tekrar kullaniimasl veya tekrar isleme tabi tutulmasi,
diizgiin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aletin tekrar isleme tabi tutulmasi ve/veya tekrar sterilize edilmesi,
kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aleti tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin

TANIM

SURGINEEDLE™ pnémaperitonum ignesi, Veress ignesine benzer isleve sahip yayla baskilanan, kor stilet mekanizmasina sahiptir. Kanin bélgesi endoskopisinden
once pnomoperitonum saglanmasi amacyla kullanilmaktadir. 14 derece paslanmaz celik igne, proksimal ucundan plastik bir kola baglanmistir. Kolda rahat
tutulmasini saglayan flanglarin yani sira karin boglugunu sisirmede kullanilan bir supap ve luer kilidi bulunmaktadir.

1gne kanilinin icinden gegen ve ucun disina dogru gikan bir yayla baskilanan, kir uclu stilet bulunmaktadir. Igne karin duvarina dogru itildiginde stilet geriye
dodgru ekilir ve peritonuma girildiginde otomatik olarak lerler.

ENDIKASYONLARI

SURGINEEDLE™ ignesi, pnomoperitonum saglanmast icin jinekolojik ve karin bdlgesi endoskopik prosediirlerinde uygulama alanina sahiptir.
KONTRAENDIKASYONLAR

1. Bu arag, belirtilen amaclar disinda kullanilmamalidir. Ayrica bu arag, endoskopi
UYARILAR VE GNLEMLER

1. Endoskopik islemler yalnizca yeterli egitim almi ve endoskopik teknikleri iyi bilen doktorlar tarafindan gerceklestirilmelidir. Kullanici ve/veya hastanin
yaralanmasini Gnlemek igin calisma ilkelerinin, fayda-zarar dengesinin ve endoskopik yaklagimlar lailgili tehlikelerin iyice gerek
2. Aletleri bir islemde birlikte kullanmadan dnce farkl Greticilerden gelen cihazlarin mekanik ve elektriksel uyumlulugunu dogrulayin.

3. Kol Gzerindeki kirmiz bant supaba dogru geriye kaymadiqi siirece SURGINEEDLE™ ignesini takmaya calismayin. Bu durum, ignenin ucunun girme icin agiga
¢lkmadigini gosterir.

4. Peritonuma giris sirasinda karin basincinin ortam basinciyla esitlenmesini nlemek icin takma sirasinda supap kapali olmalidir.

oldugu

5. SURGINEEDLE™ ignesini, karin boslugundan gikarttiktan sonra, her zaman operasyon sahasinda hemostaz saglandigini kontrol edin.
6. Bu dirlin STERIL halde saglanmaktadir ve bir kez kullanilmalidir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@D SEMATIK GORUNUM

A)IGNE

B) TUTMA YERI

() KIRMIZI BANT

D) SUPAP

B) STILET

F) LUER KILIDI BAGLANTISI

NOT: Luerkilidi, blister ambalajdaki igneden farkli bir pakette saglanmaktadir. SURGINEEDLE™ aletinin izerindeki supapa baglanir. Luer kilidi, su anda gaz/svi
basma icin kullanilan neredeyse tiim laparoskopik boruya takilabilir.

@D KULLANMA TALIMATLARI

NOT: Supap, acik konumda paketlenmistir.

1. SURGINEEDLE™ ignesini takmak icin kiigiik bir kesik ain. Takma sirasinda, kirmizi seridin, supapa dogru proksimal olarak kaydigindan emin olmak icin aletin
koluna bakin. Bu eylem, kor stiletin geri cekildigini ve gdvdeye girecek olan sivri ignenin agiga giktidini gsterir.

DIKKAT: Kor stilet igne kaniiliine geri ¢ekilmezse SURGINEEDLE™ ignesini kullanmayi denemeyin.

Kor stilet dzerindeki doku baskis kalktiginda, kirmizi gerit yeniden kolun distal tarafina dogru kayar.

2. SURGINEEDLE™ ignesi kolunda harici herhangi bir hareketli parca bulunmamaktadir ve takma sirasinda hassasiyet ve kontrol saglamak igin gdsterildigi gibi bir
cok sekilde giivenle tutulabilir.

a) SURGINEEDLE™ ignesi kolunun yan taraflarini, parmak uglart kolun konturlarina oturacak sekilde bas ve isaret parmaklaninizla tutun.

b) SURGINEEDLE™ ignesini, isaret ve orta parmaginizi kolun iki yanina, bas parmaginizi da aletin arka tarafina yerlestirerek siringa gibi tutun
3. SURGINEEDLE™ ignesinin karin boslugunda oldugunu test edin; ardindan karni gisirin.

4. Sisirmenin ardindan SURGINEEDLE™ ignesini karindan ikartin ve endoskopik prosedirlerle devam edin.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA IZIN VERMEYIN.

130° FIN (54° €) UZERINDEKi SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

PVCCKVIVI A3bIK

OJIHOPA30OBAA UIMA ANA NHEBMOMNEPUTOHEYMA

MEPE] TEM KAK NPUCTYNUTD K UCMONb30BAHUIO 3TOMO U3AENNA,
BHUMATENbHO NPOYUTANTE CNEAYIOLLYIO UHOOPMALINI.

BAXHO!

3707 GyKNeT CoAepKUT BCNOMOTATENbHYI0 UHGOPMALIMIO O UCONb30BAHMIO AGHHOTO U3AenUA. OH He ABAAETCA CIPABOUHbIM PYKOBOLCTBOM 110 TeXHItke
BbINOAHEHUA XUPYPIUYECKIX OnepaLinit.

370 YCTPOIACTBO Pa3paboTaHo, NPOTECTUPOBAHO W NPOU3BEACHO ANA UCTIONb30BAHIA NIpH PaBOTe TObKO C OAHIM NaLieHTOM. [10BTOPHOE UCNONb30BaHNE
06paBoTka yCTpOViCTBA MOTYT MPUBECTI K €70 OTKa3Y U, KaK CNEACTBIUE, K TPaBMe NaLieHTa. MoBTopHaA 06paBoTka 1/wnw CTepuu3aLmA yCTpoiicTsa MoryT
CTaTb MPUYMHOIA €70 3arPA3HEHIA M MHOULMPOBAHIA NaLIeHTa. YCTPOTICTBO He NOZNEXUT NOBTOPHOMY UCNO ofpaborke 1 Crey

OMUCAHUE

Wrna ana nHesmoneputoneyma SURGINEEDLE™ coaepxuT NOANPY:UHEHHbITA TYNOKOHEUHbITA MeXaHI3M 30Ha, aHANOTMUHbI N0 GyHKLMM urne Veress. OHa
CNOMb3YeTCA JU1A CO3AHNA NHEBMONEPUTOHEYM Nepes HAOCKONUelt BpioLuHoi nonocTy. MPOKCManbHbITi KOHew 3Toii rbl U3 Hepxaseloluieit crany 14
pa3mepa CoednHeH ¢ NNacTUKoBO# p\/MKOV\. PWK& OCHallleHa ¢ﬂaHuaMM, 6nar0ﬂapﬂ KOTOpbIM Urny y/:lDﬁHO JEPXKaTb B PYKE, a TAKXKE 3aNOPHbLIM KDaHOM U
ukcatopom Jlio3pa, KoTopble UCOMb3YHTCA MPU HarHETaHI BO3AYxa B GPIOLLHYI0 NOAOCTb.

BHyTPb KaHI0AM UFbl NOMELLIEH TONKAeMblii NPYXWMHOIA TYNOKOHEUHbIH 30K, KOTOPbIVA BbIABUTAETCA 38 HAKOHEUHYK UMbl. ITOT 30K BTATUBAETCA, KOTAa UMa
NPOTANKMBAETCA YEPe3 CTeHKY 6P)OU.IHOﬁ NonocTH, v aBTOMATUYECKI BbIABUTAETCA, Koraa GDIOUJMHB NPOTKHYTA.

MOKA3AHUA

Vrna SURGINEEDLE™ nipumeHAeTca npi ritHeKonorueckoit HA0CKONMI 1 SHAOCKONUY OproLLIHOM NONOCTI ANIA CO3AAHIA MHEBMONEPUTOHEYMA.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. YCTpOIACTBO MOXHO HCNOIb30BATH TOIbKO M0 Ha3HaueHwio. Kpoe T0ro, OHO He nf
3HA0CKOMUYECKHE METOAbI B LENOM.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTH

1. SHAOCKONMUECKIte POLIELPbI AOMKHbI BLINONHATS TONIbKO BPaul, NONYUMBLLIAE CEwMabHYI0 MOATOTOBKY U 0byueHHble CocoBam NpoBEAieitA Takix
npoLieayp. 4roBbl He TPaBMUPOBATL Hit CeOA, Hit NALMEHTa, BPaY OMKEH YETKO NIOHMMATb NPUHLMMI NPOBEAEHNA ONEPaLi, PUCKW, MIDEUMYLLIECTBA I
0MacHOCTH, (BA3aHHbIE C NPOBEAEHWEM SHAOCKONNYECKOro BMeLliaTeNbCTea.

4eHO AN HC Korga npt

2. [poBEpbTE MEXaHUUECKYH 1 IMEKTPUUECKY0 COBMECTUMOCT YCTPOVCTB, U3TOTOBMIEHHbIX PasHbIMY NPOM3BOAUTENAMM, NIPEX/E YeM MCNOb30BATH WX
BMECTe NPy NPOBE/ACHYM NPOLIELYPb.

3. 3anpeuaerca 8BoauTb urny SURGINEEDLE™, ecnu kpacHas nonocka Ha pyuke He nepemectiunact K 3anopHoMY KpaHy. 3T0 03HaYeT, 4TO KOHYMK UMbl He
OTKPLIT ANA BBOAA.

4.Bo BpemA BBOAA UMbl 3aN0PHITi KDaH A0MKeH GbiTb 3aKPbIT, uT06bI NPeAOTBPATUTL BbIPaBHIBAHHE A3BNEHWA B OPIOLLHOI MONOCTI C A3BNeEHIEM
OKpY»aloLLelt Cpebl NPY BROAE UMbl B BPIOLLIMHY.

5.TMocne ynanenua urnbl SURGINEEDLE™ 13 6ptoLuHoii nonocTy Bcerzia mpoBepaiiTe 370 MeCTo Ha remocTas.

6. lanHoe yctpoiicteo noctasnaetca 8 CTEPUTIBHOM suae v npeaHasHaueHo Tonbko na 0Hopa3osoro cnonb3osanua. MOCTE MCTONb30BAHNA
BbIBPOCHTb. MOBTOPHAA CTEPUMIM3ALIVA SATIPELLIEHA.

@ XEMA

AUTA

B) PYYKA

() KPACHAA IONOCKA

D) 3AMOPHbIV KPAH

£) 30HA

) COEAMHITEND OUKCATOPA NIO3PA

MPUMEYAHUE. Onkcatop Jlio3pa N0CTaBAAETCA OTAENBHO OT Wbl B 6AUCTEPHOI ynaKosKe. OH NOZICOEAMHACTCA K 3anopHoMY kpaHy urbl SURGINEEDLE™.
QOucarop /lio3pa MOXeT 6biTb NOZKNK0UEH NOUTH K 1000 CTaHAAPTHOI nanapocKonuueckoii TpyOKe, MCNONb3yemoii B HACTOALLIee BPEMA NPY MHCYOONALIM.
@ VHCTPYKLWA 10 IPUMEHEHMIO

MPUMEYAHUE. 3anopHbiit kpak N0CTaBAAETCA B OTKPLITOM COCTOAHMN.

1. Caenaiite HebonbLuoii pa3pe3 And BBeaetma urnbl SURGINEEDLE™. Bo Bpema BBOAQ HIbl HEODXOAMMO OCMATPUBATL PYUKY UHCTPYMEHTa 1 CNIeATb 33 Tem,
4T0BbI KpacHaA NONoCKa NPYIErana K 3anopHoMy Kpaky. i TOM TYNOKOHeuHbIit 303 GyleT BTAHYT, @ OCTPbIi KOHUMK UMbl — OTKPLIT ANA BBOJA.
0CTOPOXHO! 3anpewaetca ucnonbsosatb urny SURGINEEDLE™, ecnn TynoKoHeUHblil 30HA He BTAHYT B KaHIONIO UMbl.

KaK T0n1bKO TYNOKOHEUHbIiA 30H NepeCTaHeT UCMbITbIBATS AaBNeHie TKaHi, KACHaA NONI0CKa NepeMeCTUTCA Ha AUCTabHbITE KOHeL| PyuKi.

2. Pyua urnbl SURGINEEDLE™ He cosepauT BHeLUHYX MOABIKHbIX YacTeii. Ee MXHO AepxaTb pasHbiMu ciocobami (. pUCYHOK), uTobbl KOHTPOMPOBATb
TOYHOCTb MY BBOAE.

a) 3axmue pyury urnbl SURGINEEDLE™ BonbLuvm 1 yKa3aTenbHbiM nanbLiamit. [y ITOM KOHUMKW NarnbLies AOMKHbi PaCnonaraTbCA B COOTBETCTBINN C
$OpMOiA pyuKi.

b) Bo3omure urny SURGINEEDLE™ kak LunpuL, noMeCTMB yKa3aTebHblit v CPeAHMiA nanbLibl Mo 06eih CTOPOHaM pyuki, a 6onbLUOIA Nanel| — Ha 3aAHIK
4aCTb UHCTPYMEHTA.

3. Y6enurech B Tom, 410 urna SURGINEEDLE™ HaxoauTcA 8 OpioLUHO/ NONOCTH, a 3aTeM HaUHNTE HarHeTaue Bo3ayxa.
4. Mo okoHuaHM nHcydonaumm yganure urny SURGINEEDLE™ 13 GpioLuHoid nonocTt 1 npucTynaiiTe K 3HA0CKOMMYECKOiA npoLieype.

XPAHUTD NPY KOMHATHO/ TEMMEPATYPE.
HE NO/IBEPTATb ANITENbHOMY BO3[EACTBUIO NOBbIWIEHHON TEMIEPATYPbI.

e

130° F HE NOAABEPTATb BO3QAE/CTBMI0 TEMNEPATYPbI BbILLIE 54° C.

EESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVA PNEUMOPERITONEALNI JEHLA

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!

Ucelem této piirucky je usnadnit pouzivanf produktu. Nemé slouit jako pirucka chirurgickyich technik.

Ndstroj byl navrzen, otestovan a vyroben pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivani nebo opakované uvddéni ndstroje do
znovupouzitelného stavu mize vést k selhani jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta. Opakované uvadéni tohoto néstroje do znovupouZitelného
stavu nebo jeho opakovand sterilizace mohou u pacienta zplisobit kontaminaci a infekci. Nastroj opakované nepouZivejte, neuvdéjte do
znovupouzitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

Pneumoperitonedlni jehla SURGINEEDLE™ je opatfena pruZinovym mechanismem s tupym stiletem, jehoZ funkce je podobnd jako u Veressovy jehly.
Pouziva se k vytvofeni pneumoperitonea pred biisni endoskopif. Jehla o velikosti 14 gauge z nerezové oceli je na proximélnim konci pripevnéna

k plastové rukojeti. Rukojet je opatrena vystupky pro pohodiné uchopeni a rovnéz uzaviracim ventilem a pojistkou typu luer pro napustént bfisni
dutiny.

Uvnitf kanyly jehly je tupy pruzinovy stilet, ktery pesahuje pres Spicku. Pfi pronikani jehly biisni sténou se stilet zasouvd, po proniknuti do peritonea
se automaticky vysouvd.

INDIKACE

Jehla SURGINEEDLE™ se pouzivé k vytvofeni pneumoperitonea pfi gynekologickych a bisnich endoskopickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE

1. Nastroj je urcen pouze k uvedenému pouZiti. Nastroj rovnéZ nelze pouzit, pokud je kontraindikovéno pouziti endoskopickych postupd.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Endoskopické z&kroky mohou provédét pouze Iékafi, ktefi jsou k jejich provadéni naleZité vyskoleni a kteff jsou s témito zkroky dikladné
sezndmeni. Pfi endoskopickych zkrocich je nezbytné dokonale zndt a chdpat operacni zasady a peclivé srovnat rizika a vjhody zékroku, aby nedoslo
k poranéni uZivatele nebo pacienta.

2. Pred zah&jenim prdce s ndstroji od riiznych vyrobc si ovéfte jejich vzéjemnou mechanickou i elektrickou kompatibilitu.

3. Nezavédéjte pneumoperitonedini jehlu SURGINEEDLE™, pokud se Cerveny prouzek na rukojeti neposune zpét k uzaviracimu ventilu, jelikoz to
znamend, Ze se Spicka jehly nevysunula a nenf pfipravena k zavedeni.

4. Pi zavadéni je nutné ventil uzaviit, aby pfi priiniku do peritonea nedoslo k vyrovnan biisniho tlaku s okolnim tlakem.
5. Po vyjmuti jehly SURGINEEDLE™ z biisni dutiny vzdy zkontrolujte, zda misto zakroku nekrvaci.
6. Nastroj se dodava STERILNI a je urcen k pouZit pouze pii jednom zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

@D NAKRES

A) JEHLA

B) RUKOJET

() CERVENY PROUZEK

D) UZAVIRACIVENTIL

£) STILET

F) KONEKTOR POJISTKY TYPU LUER

POZNAMKA: Pojistka typu luer je doddvéna v blistru, oddélené od jehly. Pripojuje se k uzaviracimu ventilu na néstroji SURGINEEDLE™. Pojistku typu
luerIze pFipojit téméF ke viem standardnim laparoskopickjm hadickam, které se v soucasné dobé pouzivaji k insuflaci.

@) POKYNY K POUZITI

POZNAMKA: Uzaviraci ventil se dodavé v oteviené poloze.

1.V misté pro zavedeni jehly SURGINEEDLE™ provedte maly fez. Béhem zavédéni na rukojeti ndstroje kontrolujte, zda se erveny prouzek posunuje
proximainé smérem k uzaviracimu ventilu. Tento posun signalizuje zasunuti tupého stiletu a vysunuti ostré jehly za celem penetrace.
UPOZORNENI: Pokud se tupy stilet nezasune do kanyly jehly, jehlu SURGINEEDLE™ nepouzivejte.

Jakmile se tlak tkané na tupy stilet uvolni, cerveny prouzek se sém vrati do distélni casti rukojeti.

2. Rukojet jehly SURGINEEDLE™ neobsahuje Z&dné vnéjsi pohyblivé casti a Ize ji bezpecné drzet nékolika zplisaby (viz obrézek), kterymi zajistite
presnost a spravné ovIddani pfi zavadéni.
a) Palcem a ukazovackem uchopte bocni strany jehly SURGINEEDLE™ tak, aby konecky prstii sledovaly obrys rukojeti.

b) Uchopte jehlu SURGINEEDLE™ jako stfikacku — polozte ukazovacek na jednu stranu rukojeti, prostfednicek na druhou stranu rukojetia palec na
konec néstroje.

3. Vyzkousejte, zda se jehla SURGINEEDLE™ nachdzi v biisni duting; poté biicho napustte.
4. Poinsuflaci vyjméte jehlu SURGINEEDLE™ z bfisni dutiny a pokracujte v endoskopickém zdkroku.

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DELSI DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS PNEUMOPERITONEUMTU

A ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!
Ez a téjékoztatd a termék haszndlatdnak megkannyitésére készillt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.

Ezt az eszkizt kizardlag eqy betegnél lehet hasznalni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gydrtottak. Ujbdli haszndlata vagy felljitésa elégtelen
mifkodéshez, ezéltal a beteg sérilléséhez vezethet. Az eszkoz feldjitdsa és/vagy Gjrasterilizéldsa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét.
Tilos az eszkdzt Gjrahaszndlni, feljftani vagy Gjrasterilizalni.

LEIRAS

A SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumt(i rugds, funkcidjaban a Veress-tihdz hasonld tompaszondas mechanizmussal rendelkezik. A hasi endoszkopidt
megel6z6 pneumoperitoneum [étrehozésdra alkalmas. A 14 G-s rozsdamentes acélt(i proximdlis végéhez mifanyag markolat csatlakozik. A markolat
fogdskennyitd borddkkal, zérdcsappal és a hasiireg felfdjését szolgdld luerzérral van elldtva.

Atiikaniilon bell, végén tdlnydlva, egy rugds, tompa szonda helyezkedik el. A szonda visszahuzédik, amikor a tit dtszdrja a hasfalon, majd
automatikusan eldre mozdul, amikor behatolt a peritoneumba.

JAVALLATOK
A SURGINEEDLE™ tii ndgydgyaszati és hasi endoszk6pos eljdrdsokban hasznélhatd a pneumoperitoneum létrehozésdra.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszkdz kizdrolag a javallatokban meghatdrozott célokra haszndlhato. Az eszkdz haszndlata nem javallott az endoszkopos technikék
kontraindikdcidja esetén.

FIGYELMEZTETESEK ES ELGIRASOK

1. Csak a megfeleld képzettséqgel rendelkezd és az endoszkGpos technikakban jdrtas orvosok végezzenek endoszkdpos beavatkozst. A felhaszndlo
és/vaqy a beteq sériilésének elkeriilése érdekében fontos a haszndlatra vonatkozd alapelvek, kockdzat-eldny kimutatdsok valamint az endoszkpos
beavatkozassal jérd veszélyek alapos ismerete.

2. A killonbozd gyartoktol szarmazo eszkizok eqyiittes alkalmazasa eldtt gydzdjan meg arrdl, hogy azok mechanikai és elektronikai szempontbél
osszeillenek-e.

3. Ne kisérelje meg behelyezni a SURGINEEDLE™ tit, ha a markolaton léthatd vrds sév nem cstiszik vissza a zdrdcsap felé, mert ez azt jelzi, hogy a td
hegye nem vélik szabadd a behelyezéshez.

4. A zérocsapnak zért dllapotban kell lennie a behelyezés alatt, nehogy a hasi nyomds kiegyenlitdjon a kérnyezeti nyomdssal, amikor a peritoneumba
vald behatolds megtorténik.

5. Miutdn eltévolitotta a SURGINEEDLE™ t(t a hasiiregbdl, ellendrizze a teriiletet, hogy csillapodott-e a vérzés.

6. A késziilék STERILEN keriil forgalomba, és csak eqyetlen miitéti eljérés sorén hasznalhaté. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.

@D SEMATIKUS ABRA

A0

B) MARKOLAT

() VOROS SAV

D) ZAROCSAP

E) SZONDA

F) LUERZAR-CSATLAK0Z0

MEGJEGYZES: A luerzér és a ti killon van csomagolva a légmentes csomagoldson belil. A SURGINEEDLE™ eszkiizon elhelyezkedd zérdcsaphoz
kapcsolodik. A luerzdr szinte az dsszes jelenleg alkalmazott szabvényos laparoszkdpos csdvel dsszeilleszthett.

@ HASINALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A zérécsap a csomagoldshan nyitott llapotban van

1. A SURGINEEDLE™ t(f behelyezéséhez ejtsen egy kisebb vagdst. A behelyezés kiizben kisérje figyelemmel a markolatot, és tigyeljen arra, hogy a vords
sdv a zarocsap felé csiisszon. Ez azt jelzi, hogy a tompa szonda visszahtzédik, és a hegyes tii szabadda valik a behatoldshoz.

FIGYELEM! Ne kisérelje meg a SURGINEEDLE™ tii alkalmazasat, ha a tompa szonda nem hizddik vissza a tiikaniilbe.
Amint a tompa szonda kiszabadul a szovet feszitésébdl, a vors sév visszahtzdik a markolat disztdlis részébe.

2. A SURGINEEDLE™ t(i markolatanak nincsenek kiilsG mozgG részei, tibbféleképpen biztonsagosan tarthatd a pontos és irdnyitott behelyezés
érdekében az dbrakon bemutatott médon.

a) Fogja meg a SURGINEEDLE™ t(i markolatdt a hivelyk- és mutatoujja kazott dgy, hogy az ujjvégek a markolat kdrvonaldt kovessék.

b) Ugy fogja meg a SURGINEEDLE™ 1, mint eqy fecskend6t mutatéujjét és kozéps6 ujjét a markolat két oldaldra helyezve, hilvelykujja pediq az eszkoz
hatan legyen.

3. Ellendrizze, hogy a SURGINEEDLE™ t( a hasiiregben van, majd fujja fel a hasat.
4. Afelfijast kovetden tévolitsa el a SURGINEEDLE™ tiit a hashdl, és folytassa az endoszkGpos beavatkozast.

SZOBAHGMERSEKLETEN TAROLANDO.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB TAROLAST!

NE TEGYE KI 54°C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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