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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 Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trocar is available in 5 mm short and 5 mm diameter with a radiolucent
fixation sleeve and shield.

The Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trocar has a sharp linear blade and a spring-loaded locking shield. Upon
entryinto a free space in the abdominal or chest cavity, the shield advances to cover the linear blade,
reducing the potential for injury to internal structures. The seal housing contains an internal seal to prevent
gas leakage when instruments are inserted or withdrawn, without loss of pneumoperitoneum. There is a
stopcock valve for gas insufflation and rapid desufflation.

NOTE: The VERSAPORT™ V2 fixation sleeve is not for use with the Spring-Grip™ Anchoring Devices, or the
Step™ and VersaStep™ Access Systems.

INDICATIONS

The VERSAPORT™ V2 trocar with fixation sleeve has application in gynecologic, general, thoracic and
urologic endoscopic procedures to establish a port of entry for instrumentation.
CONTRAINDICATIONS

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

2.This device is not intended for use except as indicated.

@D WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce
available free space, thereby impeding the advancement of the shield and increasing the risk of injury to
internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity
with endoscopic techniques. Medical literature relative to techniques, complications and hazards should
be consulted prior to use.

3. The VERSAPORT™ V2 trocar is sharper than reusable trocars and, therefore, generally requires the
application of less force for insertion. Exerting excessive force may reduce the user’s control of the angle and
the depth of insertion of the trocar tip, increasing the risk of injury to internal structures.

4. Adhesions, anatomical anomalies, or other obstructions may prevent or delay advancement of the shield,
leaving the sharp linear blade uncovered, exposing internal structures to injury.

5.The seal is designed to be used with 5 mm instruments. Use of instruments less than 5 mm in diameter
can resultin loss of pneumoperitoneum.

6. Both before and after removal of the VERSAPORT™ V2 trocar from the abdominal or chest cavity, inspect
the operative site for hemostasis. Bleeding can be controlled by electrocautery or manual sutures. At the
surgeon's discretion, a laparotomy or thoracotomy may be performed

7.Do not attempt to insert the trocar if the red flag in the safety indicator does not move from the ON to the
QOFF position, as the trocar tip will not be exposed for abdominal or chest penetration.

8. ONCEENTRY HAS BEEN MADE INTO FREE SPACE INTHE ABDOMINAL OR CHEST CAVITY, CARE MUST BE
TAKEN NOT TO REARM THE VERSAPORT™ V2 TROCAR. If the compression (squeezing) of the handle assembly is
stopped and then restarted, the shield will again be free to move back if sufficient force is applied against the
front end of the shield. The VERSAPORT™ V2 trocar would then be rearmed in the penetration mode. Continued
advancement of the exposed sharp linear blade at this point could cause injury to internal structures,

9. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this
reason, needle aspiration through the site selected is necessary before actually inserting the trocar.

10. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are employed togetherin a
procedure, verify compatibility and ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.

11. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and
electrosurgical procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and operator(s), and
damage to the instrument.

12. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to
minimize the potential of inadvertent damage to the seal.

13. If the trocar incision is 10 mm or larger, the underlying fascia should be closed, e.g., by suturing to
reduce the potential for incisional hernias.

14.Inan abdominal procedure the incorrect perpendicular trocar insertions, as depicted by the crossed-out
trocar in the foreground, may result in aortic puncture. Note the abdominal aorta at (A). The solid black
trocar shows the correct angle of insertion. The patient is shown in the Trendelenburg position.

A) ABDOMINAL AORTA

15.This device s provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER

USE. DO NOT RESTERILIZE.

@ SCHEMATICVIEW

B) SHIELD

() LINEAR BLADE

D) TROCAR ASSEMBLY

£) TROCAR SLEEVE

F) STOPCOCK

) SEAL

H) OBTURATOR

@ INSTRUCTIONS FOR USE

THE PRESENCE OF THE SHIELD ON THE VERSAPORT™ V2TROCAR S NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY
THE PHYSICIANTO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES

NOTE: The stopcock is packaged in the closed position.

«Toinsufflate the abdomen, turn the stopcack clockwise.

«To close valve, turn the stopcock downward.

«Torapidly desufflate the abdomen, turn the stopcock counterclockwise.

1. Creation of pneumaperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Prepare
the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the
sleeve diameter.

Anincision that is too short may cause additional resistance to penetration, increasing the force needed
and reducing the surgeon’s control during entry.

WARNING: THE ABSENCE OF SUFFICIENT PNEUMOPERITONEUM, THE FAILURE TO MAKE AN
ADEQUATE INCISION, THE APPLICATION OF EXCESSIVE FORCE OR INCORRECT INSERTION
MAY INCREASE THE RISK OF INJURY TO INTERNAL STRUCTURES.

2. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing down on the top of the
obturator to unlock the shield. While maintaining compression on the handle, introduce the trocar through
the skin incision, applying continuous downward pressure during entry.

NOTE: The red flag in the indicator window is an integral part of the shield which shows the position of
the shield. During insertion, the red flag moves from the ON position (blade shielded) to the OFF position
(blade exposed)

3.When the shield retracts to expose the trocar tip there will be an audible click; once the distal end of
the sleeve has passed into free space the shield will spring forward and the red flag will return to the ON
position. There will be a second click when the shield advances to cover the tip.

WARNING: ONCE ENTRY HAS BEEN MADE INTO FREE SPACE , CARE MUST BE TAKEN NOT TO
REARM THE VERSAPORT™ V> TROCAR.

If compression (squeezing) of the handle assembly is stopped and then restarted, the shield could move
back, exposing the trocar blade.

4. If the red flag remains in the off position following entry, the surgeon should remove the obturator and
insert a laparoscope for visual inspection of the instrument’s entry point. If entry was incomplete, repeat
instruction #3.

5. Upon entering the free space, the shield will cover the linear blade and lock into place. The red flag will
bein the ON position as confirmed by an audible click.

1) SHIELD FORWARD

J) RED FLAG (IN“ON"POSITION)

6. When the instrument s in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the
obturator from the trocar sleeve, leaving the sleeve in place. Appropriately sized endoscopic instruments
may now be inserted and removed through the trocar sleeve.

NOTE: Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to
minimize the potential of inadvertent damage to the seal.

7.When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock
(counterclockwise) to vent. To rapidly desufflate the abdomen, turn the stopcock fully counterclockwise:
Remove the sleeve from the operative site. A twisting motion back and forth will facilitate removal of the
fixation cannula.

WARNING: BEFORE AND AFTER REMOVAL OF THE VERSAPORT™ V2 FROM THE ABDOMINAL
OR CHEST CAVITY, INSPECT THE SITE FOR HEMOSTASIS. BLEEDING MAY BE CONTROLLED BY
ELECTROCAUTERY OR MANUAL SUTURES.

WARNING: IF THE TROCAR INCISION IS 10 MM OR LARGER, THE UNDERLYING FASCIA
SHOULD BE CLOSED TO REDUCE THE POTENTIAL FOR INCISIONAL HERNIAS.

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

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

— >

TROCART PROTEGE ET CANULE DE FIXATION A USAGE
UNIQUE

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

retrai peut provoquer un dysfoncti etdes 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

Le trocart Autosuture™ VERSAPORT™ V2 est disponible en diamétre 5 mm et 5 mm court, avec un manchon
de fixation radio-transparent et un écran.

Le trocart Autosuture™ VERSAPORT™ V2 posséde une lame linéaire effilée et un écran a verrouillage monté
sur ressort. Lors de I'insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, Icran s'avance
de fagon & recouvrir la lame linéaire, ce qui réduit le risque de blessure des structures internes. Le logement
du joint contient un joint interne pour empécher toute fuite de gaz lorsque des instruments sont insérés

ou retirés, sans perte du pneumopéritoine. Une vanne & robinet permet insufflation et [élimination

rapide du gaz.

REMARQUE : Le manchon de fixation VERSAPORT™ V* n'est pas prévu pour les dispositifs d‘ancrage
Spring-Grip™ ou les systémes d‘accés Step™ et VersaStep™.

Box size: 4.19 x 9.75
Overall size: 18 x 23
Folds to: 3 x 7.667

INDICATIONS

Le trocart VERSAPORT™ ? avec manchon de fixation trouve son application dans les procédures endoscopiques
qgynécologiques, générales, thoraciques et urologiques afin de créer un paint d‘insertion pour les instruments.
CONTRE-INDICATIONS

1. Ce systeme ne doit pas étre utilisé lorsque les techniques endoscopiques sont généralement contre-indiquées.

2. Cetinstrument n'est pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée.

@D AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Lincapacité a établir et a maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire
Iespace libre disponible et, par conséquent, nuire a 'avancement de [écran et augmenter le risque de blessure des
structures internes.

2. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation
adéquate et familiers des techniques endoscopiques. Avant toute utilisation, consulter la littérature médicale relative
aux techniques, aux complications et aux risques.

3. Le trocart VERSAPORT™ V2 est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, il requiert généralement
moins de force pour linsertion. Une force excessive peut réduire le contrle de I'utilisateur sur I'angle et la profondeur
dinsertion de I'embout du trocart, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

4. Des adhésions, des anomalies anatomiques ou d‘autres obstructions peuvent empécher ou retarder I'avancement
de Icran, en laissant Ia lame linéaire a nu et en exposant les structures internes aux blessures.

5. Le joint est congu pour une utilisation avec des instruments d'un diamétre de 5 mm. Lutilisation d'instruments de
diametre inférieur a 5 mm peut entrainer la perte du pneumopéritoine.

6. Avant et apres le retrait du trocart VERSAPORT™ V2 de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire
pour détecter la présence d'hémostase. Tout saignement peut étre contrlé par électrocautérisation ou par sutures
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut étre réalisée.

7. Ne pas essayer dinsérer e trocart si le repére rouge de I'indicateur de sécurité ne passe pas de la position ON (ACTIVEE)
alaposition OFF (DESACTIVEE), car I'embout du trocart ne sera pas exposé pour linsertion abdominale ou thoracique.
8. UNEFOIS LINSERTION EFFECTUEE DANS L'ESPACE LIBRE DE LA CAVITE ABDOMINALE OU THORACIQUE, IL FAUT FAIRE
TRES ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART VERSAPORT™ V2 Si la pression sur la poignée est interrompue puis
reprise, écran sera de nouveau libre de revenir en arriére si une force suffisante est exercée sur son extrémité avant. Le
trocart VERSAPORT™ V2 sera alors réarmé en mode d'insertion. Si 'on continue d'avancer la lame linéaire effilée & ce stade,
cela peut entrainer des risques de blessures des structures internes.

9. La thoracoscopie n'est pas indiquée sl nfexiste pas au moins un espace intra-pleural limité (rempli d'air ou de fluide).
Pour cette raison, une ponction au moyen d'une aiguille a travers le site sélectionné est nécessaire avant Iinsertion
méme du trocart.

10. Avant d'utiliser dans une méme procédure des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrdler Iintégrité de lisolation électrique ou de la mise & la terre.

11. Une compréhension détaillée des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures
électrochirurgicales est nécessaire pour éviter les risques de choc et de briilure surle patient comme sur [opérateur, ainsi
que la détérioration de I'instrument.

12. Pour minimiser les risques d'endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de I'insertion ou
du retrait dinstruments endoscopiques effilés ou a bords tranchants.

13. Silincision du trocart est supérieure ou égale & 10 mm, 'aponévrose sous-jacente doit étre fermée, par exemple
par suture, de faon a réduire le risque de hernie incisionnelle.

14. Dans une intervention abdomninale, lnsertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustrée par le trocart
barré au premier plan, peut entrainer une pigdre aortique. Noter I'aorte abdominale en (A). Le trocart noir plein
montre ['angle d'insertion correct. Le patient se trouve en position de Trendelenburg.

A) AORTE ABDOMINALE

15. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné a une procédure UNIQUE. JETER APRES UTILISATION. NE PAS
RESTERILISER.
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@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

LA PRESENCE DE L'ECRAN SUR LE TROCART VERSAPORT™ V2 NE DISPENSE PAS LE MEDECIN DE SE CONFORMER A DES
TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES CORRECTES.

REMARQUE : |e robinet d'arrét est livré en position fermée.
« Pour insuffler I'abdomen, tourner le robinet d‘arrét dans le sens des aiguilles d'une montre.

« Pour fermer la valve, tourner le robinet d‘arrét vers le bas.

« Pour dégonfler rapidement abdomen, tourner e robinet d'arrét dans le sens inverse des aiguilles d‘une montre.

1. La création du pneumopéritoine dans I'abdomen est recommandée avant 'insertion du trocart. Préparer la cavité
abdominale ou thoracique pour lnsertion du trocart en pratiquant une incision permettant d‘accueillir le diamétre
dumanchon

Une incision trop courte peut entrainer une résistance supplémentaire lors de la pénétration, ce qui augmente la force
a exercer et réduit le controle du chirurgien durant Iinsertion

AVERTISSEMENT : UABSENCE DE PNEUMOPERITOINE SUFFISANT, LA NON-REALISATION D'UNE
INCISION CORRECTE, L'APPLICATION D’UNE FORCE EXCESSIVE OU UNE INSERTION INCORRECTE PEUT
AUGMENTER LES RISQUES DE BLESSURES DES STRUCTURES INTERNES.

2. Positionner le trocart a I'angle adéquat par rapport a Iabdomen tout en appuyant en haut de l'obturateur pour
débloquer [écran. Tout en maintenant la poignée comprimée, introduire le trocart a travers l'incision de la peau, en
exercant une pression continue vers le bas durant insertion.

REMARQUE : |e repére rouge dans a fenétre de la jauge fait partie intégrante de [écran et indique la position de
ce dernier. Pendant lnsertion, le repére rouge passe de a position ON (ACTIVEE) (lame protégée) a la position OFF
(DESACTIVEE) (lame exposée).

3. Lorsque Iécran se rétracte pour exposer l'embout du trocart, on peut entendre un déclic. Lorsque extrémité
distale du manchon se trouve dans Iespace libre, I'écran repart vers 'avant et le repére rouge retourne en position ON
(AVANCEE). Un deuxieme déclic se fait entendre lorsque I'écran s'avance pour couvrir I'embout.

AVERTISSEMENT : UNE FOIS L'INSERTION EFFECTUEE DANS L'ESPACE LIBRE, IL FAUT FAIRE TRES
ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART VERSAPORT™ V2,

Sila pression sur la poignée est interrompue puis reprise, I¥cran peut se déplacer vers I'arriére, exposant alors la
lame du trocart.

4.5i, aprés 'insertion, le repére rouge reste en position désactivée, le chirurgien doit retirer lobturateur et insérer un
laparoscope pour permettre linspection visuelle du point dinsertion de linstrument. Si linsertion est incompléte,
répéter [instruction n° 3.

5. A son insertion dans I'espace libre, écran couvre la lame linéaire et se bloque dans cette position. Lécran rouge
passe en position ON (ACTIVEE), ce qui est confirmé par un déclic.

) ECRAN AVANT

J) REPERE ROUGE (EN POSITION ON)

6. Lorsque 'instrument est dans la position souhaitée au sein de la cavité abdominale ou thoracique, retirer
Iobturateur du manchon du trocart en laissant le manchon en place. Il est possible & présent d'insérer et de retirer des
instruments endoscopiques de taille adéquate a travers le manchon du trocart.

REMARQUE : pour minimiser les risques d‘'endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de
Iinsertion ou du retrait d'instruments endoscopiques effilés ou & bords tranchants.

7. Une fois la procédure terminée, il est possible de dégonfler I'abdomen en ouvrant le robinet d‘arrét (dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre). Pour dégonfler rapidement 'abdomen, tourner & fond le robinet d‘arrét dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre. Retirer le manchon du site opératoire. Un mouvement de torsion d'arriére en
avant facilitera le retrait de la canule de fixation.

AVERTISSEMENT : AVANT ET APRES LE RETRAIT DE L'INSTRUMENT VERSAPORT™ \/* DE LA CAVITE
ABDOMINALE OU THORACIQUE, INSPECTER LE SITE OPERATOIRE POUR DETECTER LA PRESENCE
D’HEMOSTASE. TOUT SAIGNEMENT PEUT ETRE CONTROLE PAR ELECTROCAUTERISATION OU PAR
SUTURES MANUELLES.

AVERTISSEMENT : SI L'INCISION DU TROCART EST SUPERIEURE OU EGALE A 10 MM, LAPONEVROSE
SOUS-JACENTE DOIT ETRE FERMEE DE FACON A REDUIRE LES RISQUES DE HERNIE INCISIONNELLE.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER L'EXPOSITION PROLONGEE A DES
TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C.
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EINMAL-TROKAR UND -FIXIERKANULE MIT ABSCHIRMUNG

WICHTIG!

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

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

BESCHREIBUNG

Der Autosuture™ VERSAPORT™ V2-Trokar ist im Format 5 mm (kurz) und 5-mm-Durchmesser mit
strahlendurchlassiger Fixierhilse und Abschirmung erhaltlich.

Der Autosuture™ VERSAPORT™ V2-Trokar besitzt eine scharfe lineare Klinge und eine gefederte arretierbare
Abschirmung. Nach dem Eintritt in einen Freiraum der Bauch- bzw. Brusththle schiebt sich die Abschirmung vor,
um die lineare Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird. Das
Dichtungsgehduse enthélt eine interne Dichtung, die beim Einfiihren und Zuriickziehen von Instrumenten das
Austreten von Gasen und den Verlust des Pneumoperitoneums verhiltet. Fiir die Insufflation mit Gas sowie fiir die
rasche Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

HINWEIS: Die VERSAPORT™ V-Fixierhilse ist nicht zur Verwendung mit Spring-Grip™-Verankerungen oder den
Step™- und VersaStep™-Zugangssystemen geeignet.

INDIKATIONEN

Der VERSAPORT™ V-Trokar mit Fixierhillse findet Anwendung bei einer Reihe von gynakologischen, allgemeinen,
thorakalen und urologischen Endoskopieverfahren zum Anlegen eines Zugangs fiir Instrumente.
KONTRAINDIKATIONEN

1. Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn endoskopische Techniken generell kontraindiziert sind.

2. Diese Vorrichtung ist ausschlieBlich fiir die angegebene Verwendung vorgesehen.

@ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum angelegt bzw. aufrechterhalten, kann

dies den verfiigharen Freiraum reduzieren, was das Vorschieben der Abschirmung behindert und das Risiko einer
Verletzung innerer Strukturen erhoht.

2. Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen
Techniken durchgefiihrt werden. Vor der Durchfiihrung ist die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf Techniken,
Komplikationen und Risiken einzusehen.

3. Der VERSAPORT™ V-Trokar st scharfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert daher im Allgemeinen beim
Einfiihren einen geringeren Kraftaufwand. UbermaBiger Kraftaufwand kann die Kontrolle des Benutzers hinsichtlich
Einfiihrwinkel und -tiefe der Trokarspitze reduzieren, wodurch sich das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen
erhoht

4. Adhésionen, anatomische Besonderheiten oder sonstige Obstruktionen kannen das Vorschieben der Abschirmung
verhindern oder verzogern, so dass die scharfe lineare Klinge nicht abgedeckt ist und ein Verletzungsrisiko fiir innere
Strukturen besteht

5. Die Dichtung ist zur Verwendung mit S-mm-Instrumenten vorgesehen. Der Einsatz von Instrumentendurchmessern
unter S mm kann zum Verlust des Pneumoperitoneums fiihren.

6. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VERSAPORT™ V2-Trokars aus Bauch- bzw.
Brusthohle im Hinblick auf Hamostase bequtachten. Blutungen kdnnen durch Elektrokauterisierung oder manuelles
Vernahen unter Kontrolle gebracht werden. Nach Ermessen des Chirurgen kann eine Laparotomie bzw. eine
Thorakotomie vorgenommen werden.

7. Das Einfiihren des Trokars nicht versuchen, wenn sich die rote Markierung der Sicherheitsanzeige der Abschirmung
nicht aus der Position ON (EIN) in die Position OFF (AUS) bewegt, da die Trokarspitze nicht fiir das Penetrieren der
Bauch- bzw. Brusthhle freiliegt.

8. NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHOHLE IST SORGFALTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS
DERVERSAPORT™ V2-TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHUTZT WIRD. Wird der Druck auf die (das Eindriicken der) Griffeinheit
beendet und anschlieBend emeut ausgeiibt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann zurickgeschoben
werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante der Abschirmung ausgedbt wird. Damit befande sich der
VERSAPORT™ V*-Trokar wieder im entschiitzten Penetrationsmaodus. Zu diesem Zeitpunkt kinnte das weitere Vorschieben
der freiliegenden linearen Klinge innere Strukturen verletzen.

9. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft
oder Fliissigkeit gefiillt). Daher ist vor dem eigentlichen Einfiihren des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewahiten
Bereich hindurch erforderlich.

10. Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehdr verschiedener Hersteller deren
Kompatibilitat Gberpriifen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei elektrisch isoliert und geerdet sind

1. Ein grindliches Verstandnis der bei laserlaparoskopischen und elektrochirurgischen Verfahren angewandten
Prinzipien und Techniken ist erforderlich, um eine Gefahrdung von Patienten und Bedienpersonal durch Stromschlag und
Verbrennung sowie eine Beschadigung des Instruments zu vermeiden.

12. Beim Einfiihren bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer Instrumente vorsichtig
vorgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschadigung der Dichtung zu minimieren.

13. Falls die Trokarinzision 10 mm oder grafer ist, sollte die darunter liegende Faszie verschlossen werden (z. B. durch
Vernahen), um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern.

14. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einfiihren des Trokars (siehe durchgestrichenen Trokar
im Vordergrund) zu einer Aortenpunktion fiihren. Siehe die Bauchaorta (A). Der solide schwarze Trokar stellt den
korrekten Einfiihrwinkel dar. Der Patient ist in der Trendelenburg-Lage dargestellt.

A) BAUCHAORTA

15. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren
vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
B) ABSCHIRMUNG

C) LINEARE KLINGE

D) TROKAREINHEIT

£) TROKARHULSE

F) SPERRHAHN

G) DICHTUNG

H) OBTURATOR

@& GEBRAUCHSANWEISUNG

DASVORLIEGEN DER ABSCHIRMUNG AM VERSAPORT™ V2-TROKAR ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ARZT.

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in geschlossener Stellung verpackt.

«Zum Insufflieren des Abdomens den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

« Zum SchlieBen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

« Zurraschen Desufflation des Abdomens den Sperrhahn gegen den Uhrzeigersinn drehen

1. Das Anlegen des Pneumoperitoneums im Abdomen sollte vor der Trokareinfiihrung erfolgen. Die Bauch- bzw.
Brusthahle fiir die Trokareinfiihrung vorbereiten; dazu eine dem Hilsendurchmesser entsprechende Inzision
vornehmen

Eine zu kurze Inzision kann zu einem erhdhten Penetrationswiderstand fiihren, was einen starkeren Kraftaufwand
erforderlich macht und dem Chirurgen die Steuerung wahrend des Eintritts erschwert.

WARNHINWEIS: EIN UNZUREICHENDES PNEUMOPERITONEUM, EINE UNZULANGLICHE INZISION,
UBERMASSIGER KRAFTAUFWAND ODER EINE FALSCHE EINFUHRUNG KONNEN DAS RISIKO
EINER VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN ERHOHEN.

2. Den Trokar in einem geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und von oben auf den Obturator driicken, um
die Abschirmung zu entsperren. Bei weiterhin eingedriicktem Griff den Trokar durch die Hautinzision einfiihren und
dabei stetigen Abwartsdruck ausiiben.

HINWEIS: Die rote Markierung im Anzeigefenster st ein integraler Bestandteil der Abschirmung, der die Position
der Abschirmung anzeigt. Wehrend des Einfiihrens bewegt sich die rote Markierung von der Position ON (EIN)
(abgeschirmte Klinge), in die Position OFF (AUS) (freiliegende Klinge).

3. Beim Zurickschieben der Abschirmung, wodurch die Trokarspitze freigelegt wird, ist ein Klicken zu hren;

sobald das distale Ende der Hilse in einen Freiraum eingetreten ist, wird die Sicherheitsabschirmung per Federung
vorgeschoben und die rote Markierung kehrt in die Position ON (EIN) zuriick. Wenn sich die Abschirmung vorschiebt,
50 dass die Spitze abgedeckt ist, ist erneut ein Klicken zu hdren.

WARNHINWEIS: NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM IST DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER
VERSAPORT™ V-TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHUTZT WIRD.

Wird der Druck auf die (das Eindriicken der) Griffeinheit beendet und anschlieBend erneut ausgedbt, besteht die
Maglichkeit, dass die Abschirmung zuriickgeschoben wird, so dass die Trokarklinge freiliegt.

4.Falls die rote Markierung nach dem Eintritt in der Position OFF (AUS) verbleibt, sollte der Chirurg den Obturator
entfernen und zur Sichtpriifung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einfiihren. Bei unvollstandigem Eintritt
Anweisungsschritt Nr. 3 wiederholen.

5. Nach dem Eintritt in den Freiraum bedeckt die Abschirmung die lineare Klinge und wird arretiert. Die rote
Markierung befindet sich in der Position ON (EIN), was durch ein hérbares Klicken bestatigt wird.

1) ABSCHIRMUNG (VORGESCHOBEN)

J) ROTE MARKIERUNG (IN DER POSITION ON (EIN))

6. Wenn sich das Instrument innerhalb der Bauch- bzw. Brusthchle in der gewinschten Position befindet, den
Obturator aus der Trokarhillse entfernen und die Hiilse an Ort und Stelle belassen. Nun kénnen endoskopische
Instrumente entsprechender GroBe durch die Trokarhiilse eingefiihrt und entfernt werden.

HINWEIS: Beim Einfiihren bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer Instrumente
vorsichtig vorgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschddigung der Dichtung zu minimieren.

7. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Offnen des Sperrhahns (entgegen dem Uhrzeigersinn)
desuffliert werden. Zum raschen Desufflieren des Abdomens den Sperrhahn entgegen dem Uhrzeigersinn ganz
aufdrehen. Die Hllse aus dem Eingriffsbereich entfernen. Durch Vor- und Zurtick-Drehbewegungen wird das
Entfernen der Fixierkaniile erleichtert.

WARNHINWEIS: DEN EINGRIFFSBEREICH SOWOHL VOR ALS AUCH NACH DEM ENTFERNEN DES
VERSAPORT™ V2 AUS BAUCH- BZW. BRUSTHOHLE IM HINBLICK AUF HAMOSTASE BEGUTACHTEN.
BLUTUNGEN KONNEN DURCH ELEKTROKAUTERISIERUNG ODER MANUELLES VERNAHEN
KONTROLLIERT WERDEN.

WARNHINWEIS: FALLS DIE TROKARINZISION MINDESTENS 10 MM GROSS IST, SOLLTE
DIE DARUNTER LIEGENDE FASZIE VERSCHLOSSEN WERDEN, UM DAS RISIKO VON
INZISIONSHERNIEN ZU SENKEN.

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

F | NICHT TEMPERATUREN UBER 54°C(130 °F) AUSSETZEN.

TROCAR CON GUAINA DI PROTEZIONE MONOUSO E CANNULA PER
FISSAGGIO

IMPORTANTE

[I'presente opuscolo ha lo scopo di semplificare 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. Lutilizzo

01 trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. £ possibile che trattamenti
ripetuti e/o risterilizzazioni del dispositivo determinino rischi di contaminazione e di infezione a carico del paziente.
Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

Il trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V& disponible nella versione da 5 mm e da 5 mm con manicotto di fissaggio
radiotrasparente e guaina di protezione.

Il trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V& dotato di una lama lineare acuminata e di una guaina di protezione con
dispositivo di bloccaggio a molla. Non appena il dispositivo & inserito in uno spazio libero della cavita addominale o
toracica, la guaina di protezione avanza sino a ricoprire la lama dritta, riducendo il ischio i compromissione delle
strutture interne. L'alloggiamento del dispositivo a tenuta contiene un dispositivo di tenuta interno in grado di evitare
perdite di gas in fase di inserimento o di estrazione degli strumenti senza perdite pneumoperitoneali. £ presente una
valvola del rubinetto di arresto per insufflazione e la desufflazione rapida dei gas.

NOTA: non usare il manicotto di fissaggio VERSAPORT™ V2 con i dispositivi di ancoraggio Spring-Grip™ o i sistemi di
accesso Step™ e VersaStep™.

INDICAZIONI

II trocar VERSAPORT™ V7 con manicotto di fissaggio trova applicazione nelle procedure di endoscopia ginecologica,
generale, toracica e urologica perla creazione di una porta d'accesso per strumenti.

CONTROINDICAZIONI

1. Non usare questo dispositivo nei casi in cui sono controindicate le tecniche endoscopiche.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli indicati.

@D AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilita di stabilire e mantenere un corretto o nelle procedure li puo
ridurre lo spazio libero disponibile, impedendo cosi I'avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio
dilesioni alle strutture interne.

2. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un‘adeguata preparazione e una
buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima dell'uso consultare la letteratura medica relativa alle tecniche
endoscopiche, complicanze e rischi connessi.

3. Il rocar VERSAPORT™ V2 pili acuminato dei comuni trocar multiuso e quindi richiede generalmente ['applicazione
diminor pressione per il suo inserimento. Esercitando una forza eccessiva s pud ridurre il controllo dell'angolazione
della profondita d‘inserimento della punta del trocar da parte dell'utente, aumentandoil rischio di lesioni alle
strutture interne.

4. Aderenze, anomalie anatomiche o altre occlusioni possono intralciare o ritardare I'avanzamento della guaina di
protezione, lasciando scoperta la lama dritta affilata ed esponendo gli organi interni a eventuali lesioni

5. 1 dispositivo di tenuta deve essere usato con strumenti da 5 mm. Lutilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm
puo provocare perdite pneumoperitoneali.

6. Controllare il sito operatorio per accertare Iavvenuta emostasi prima e dopo la rimozione del trocar VERSAPORT™ V2
dalla cavita addominale o toracica. £ possibile controllare un'eventuale emorragia mediante elettrocauterizazione o
suture manuali. A discrezione del chirurgo & possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

7. Non tentare di inserire il trocar, se il marcatore rosso nellindicatore della guaina di sicurezza non si sposta dalla
posizione APERTA a quella CHIUSA, indicando che la punta del trocar non & esposta per Iinserimento nell'addome o
nel torace.

8. UNAVOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITA ADDOMINALE O TORACICA, NON RIARMARE IL TROCAR
VERSAPORT™ V2. Se la compressione del gruppo impugnatura viene arrestata e poi ripresa, la guaina di protezione &
nuovamente libera di muoversi allindietro, se una forza sufficiente viene applicata sulla sua estremita anteriore. I trocar
VERSAPORT™ V2 verrebbe riarmato nella modalita di penetrazione e un avanzamento continuato della lamalineare
affilata esposta potrebbe determinare lesioni alle strutture interne.

9. La toracoscopia & indicata soltanto se esiste uno spazio intrapleurico, anche ridotto (riempito di aria o fluido). Per
questo motivo, prima di inserire il trocar & necessaria |'aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

10. Prima di utilizzare in una stessa procedura strumenti e accessori endoscopici di produttori diversi, verificarne la
compatibilita e accertarsi che Isolamento elettrico o la messa a terra non siano danneggiati.

11. Alfine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, &
essenziale avere piena padronanza dei principi e delle tecniche di laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.
12. Prestare particolare attenzione nellintroduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremita
acuminate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilita di danni imprevisti al dispositivo di tenuta.

13. Se I'incisione del trocar & di 10 mm o superiore, chiudere a fascia sottostante, per es., tramite sutura, per ridurre il
rischio potenziale di erie incisionali.

14.In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal trocar
cancellato, pud provocare la puntura dell‘aorta. Notare Iaorta addominale nella figura A. Il trocar nero mostra la
corretta angolazione di inserimento. Il paziente si trova in posizione di Trendelenburg.

A) AORTA ADDOMINALE

15. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L'USO. NON
RISTERILIZZARE.

@ DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

B) GUAINA DI PROTEZIONE

() LAMA LINEARE

D) GRUPPOTROCAR

£) MANICOTTO TROCAR

F) RUBINETTO D'ARRESTO

G) DISPOSITIVO DITENUTA

H) OTTURATORE

@ ISTRUZIONI PER L'USO

ANCHE IN PRESENZA DELLA GUAINA DI PROTEZIONE DI CUI E PROVVISTO IL TROCAR VERSAPORT™ V2, IL PERSONALE
MEDICO DOVRA ATTENERSI ALLE OPPORTUNE TECNICHE ENDOSCOPICHE

NOTA: il rubinetto di arresto & imballato nella posizione di chiusura.

« Per insufflare I'addome, ruotare il rubinetto di arresto in senso orario.

« Per chiudere [a valvola, ruotare il rubinetto di arresto verso il basso.

« Per la desufflazione rapida dell'addome, ruotare il rubinetto d‘arresto in senso antiorario.

1. Si raccomanda di creare il pneumoperitoneo nell'addome, prima dell‘inserimento del trocar, quindi, preparare
la cavita addominale o toracica per Iinserimento del trocar praticando un’incisione adeguata per il diametro del
manicotto.

£ possibile che un'incisione troppo corta causi un'ulteriore resistenza alla penetrazione, aumentando la forza
necessaria e riducendo il controllo del chirurgo durante lnserimento.

AVVERTENZA: 'ASSENZA DI UN PNEUMOPERITONEO SUFFICIENTE, L'ESECUZIONE DI UN'INCISIONE
INSUFFICIENTE, APPLICAZIONE DI UNA FORZA ECCESSIVA O UN INSERIMENTO SCORRETTO
POSSONO AUMENTARE IL RISCHIO DI LESIONI ALLE STRUTTURE INTERNE.

2. Posizionare il trocar a un‘adeguata angolazione rispetto all'addome premendo verso il basso la parte superiore
dellotturatore per sbloccare la guaina di protezione. Continuando a premere Iimpugnatura, introdurre il trocar
nell'incisione cutanea e continuare a premere verso il basso durante lnserimento del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra indicatrice & una parte integrale della quaina di protezione di cui mostra la
posizione. Durante ['inserimento, il marcatore rosso si sposta dalla posizione APERTA (lama inserita) alla posizione
CHIUSA (Iama esposta).

3. Quando la guaina di protezione si ritrae, esponendo la punta del trocar, si avverte uno scatto; una volta che
'estremita distale del manicotto ha attraversato lo spazio libero, la quaina di protezione verra spinta in avanti e l
marcatore rosso ritorno nella posizione APERTA. Si sente un secondo clic quando la guaina di protezione avanza per
coprire la punta.

AVVERTENZA: UNA VOLTA INSERITO NELLO SPAZIO LIBERO, BISOGNA FARE ATTENZIONE A NON
RIARMARE IL TROCAR VERSAPORT™ V2.

Se la compressione del gruppo impugnatura viene arrestata e poi ripresa, la guaina di protezione sara nuovamente
libera di muoversi allindietro, esponendo la lama del trocar.

4. Se dopo lnserimento il marcatore rosso resta in posizione chiusa, il chirurgo deve rimuovere ['otturatore e inserire
un laparoscopio per lspezione visiva del punto di ingresso dello strumento. Se introduzione & stata incompleta,
ripetere il punto 3

5. Dopo che il dispositivo ha raggiunto lo spazio libero, la guaina di protezione ricopre la lama lineare e si blocca in
sede. Non appena il marcatore rosso raggiunge la posizione APERTA si sente un lic.

) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

J) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE "APERTA")

6. Quando lo strumento si trova nella posizione desiderata all‘interno della cavita addominale o toracica, rimuovere
['otturatore dal manicotto del trocar, lasciando il manicotto in posizione. E possibile ora introdurre e rimuovere gli
strumenti endoscopici attraverso il manicotto del trocar.

NOTA: prestare particolare attenzione nellintroduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremita
acuminate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilita di danni imprevisti al dispositivo di tenuta.

7. Una volta completata la procedura, lasciar uscire il gas presente nella cavita addominale attraverso il rubinetto di
arresto (in senso antiorario). Per favorire una rapida desufflazione dell'addome, ruotare in senso antiorario il rubinetto
di arresto. Rimuovere il manicotto dal sito chirurgico. Un movimento di rotazione avanti e indietro facilita la rimozione
della cannula di fissaggio.

AVVERTENZA: PRIMA E DOPO L'INSERIMENTO DI VERSAPORT™ \/* DALLA CAVITA ADDOMINALE
0TORACICA, ISPEZIONARE IL SITO PER VALUTARE L'EMOSTASI. E POSSIBILE CONTROLLARE LE
EMORRAGIE MEDIANTE ELETTROCAUTERIO O SUTURE MANUALI.

AVVERTENZA: SE L'INCISIONE DEL TROCAR E PARI O SUPERIORE A 10 MM, E NECESSARIO CHIUDERE
LA FASCIA PER RIDURRE IL RISCHIO DI FORMAZIONE DI ERNIE INICISIONALI.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A
TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

<>

TROCAR BLINDADO Y CANULA DE FIJACION DE UN SOLO USO

iIMPORTANTE!

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 ha sido disenado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion

o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir a su fallo y a la subsiguiente lesion del paciente. £l
reprocesamiento o reesterilizacion de este dispositivo podrian crear un riesgo de contaminacidn e infeccion del
paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Fl trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 est disponible en 5 mm de largo y S mm de digmetro con un manguito y una
pantalla radiotransparentes.

I trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 posee una hoja lineal aguda y una pantalla con resorte y traba. Al introducirse
en cualquier espacio libre de la cavidad abdominal o tordcica, la pantalla avanza para cubrir la hoja lineal del trocar,
reduciendo asi el riesgo de dafio a las estructuras internas. El alojamiento de sellado contiene un sello interno para
prevenir las fugas de gas en el momento de introducir o extraer los instrumentos, sin pérdida del neumoperitoneo. Se
provee una llave de paso para la insuflacién y desinsuflacion rapida del gas.

NOTA: £ manguito de fijacién VERSAPORT™ V2 no st disefiado para su utilizacién con los dispositivos de anclaje
Spring-Grip™ ni con los sistemas de acceso Step™ y VersaStep™ .

INDICACIONES

I trocar VERSAPORT™ V2 con manguito de fijacion tiene aplicacién en intervenciones endoscdpicas ginecoldgicas,
generales, tordcicas y uroldgicas para establecer puerto de entrada para los instrumentos.
CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no debe usarse cuando las técnicas endoscdpicas estan generalmente contraindicadas.

2. Este dispositivo no esté destinado para ser empleado de ninguna manera que no sea la indicada.

@D ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No establecer y mantener el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales podria reducir el espacio
libre disponible, lo cual impedira el avance del protector y aumentarfa el riesgo de lesion a las estructuras internas.

2. Las intervenciones endoscdpicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y
adecuadamente capacitados para ello. Consulte la informacion médica relativa a las técnicas, complicaciones y
peligros antes de la utilizacin.

3.l trocar VERSAPORT™ V2 es més agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, en general requiere la aplicacion
de menos fuerza para la insercion. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el dnguloy la
profundidad de insercion de la punta del trocar, lo cual aumenta el riesgo de lesion  las estructuras internas.

4. Las adhesiones, anomalias anatdmicas u otras obstrucciones podrian prevenir o demorar el avance de la pantalla,
dejando la hoja lineal aguda descubierta, lo cual expone las estructuras internas a una posible lesién.

5. El sello estd disefado para su utilizacién con instrumentos de 5 mm. El empleo de instrumentos de menos de 5 mm
de didmetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

6. Antes y después de retirar el trocar VERSAPORT™ V? de la cavidad abdominal o torécica, examine la zona dea
intervencion para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas
manuales. Si el cirujano lo estima conveniente, puede practicar una laparotomia o toracotomia.

7. No intente insertar el trocar si la bandera roja del indicador de seguridad no pasa de la posicion ACTIVADA (ON) a la
posicion DESACTIVADA (OFF), porque la punta del trocar no estard expuesta para la penetracién abdominal o tordcica

8. UNAVEZ QUE SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL 0 TORACICA, SE DEBERA PROCEDER
CON CAUTELA A FIN DE NO PREPARAR EL TROCAR VERSAPORT™ V2 OTRAVEZ. Si se suspende y luego se reinicia la
compresion del conjunto del mango, el protector quedard dispuesto una vez més para desplazarse hacia atrds si se aplica
una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero del protector. Fl trocar VERSAPORT™ V? quedarfa preparado
otra vez en el modo de penetracidn. Continuar avanzando la hoja lineal aguda expuesta en ese momento podria causar
lesion a las estructuras internas.

9. La toracoscopia no estd indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o liquido).
Por esta razdn, es preciso realizar la aspiracion por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

10. Cuando en una misma intervencion se utilicen instrumentos endoscpicos de diferentes fabricantes, compruebe
previamente su compatibilidad y verifique que no se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra

11. El claro entendimiento de los principios y técnicas que intervienen en procedimientos electroquirdirgicos y de
laparoscopia con Idser es esencial para evitar shock y el riesgo de quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y
dafios al instrumento.

12. Proceda con cautela cuando introduzca o retire instrumentos endoscdpicos afilados o agudos a fin de minimizar el
riesgo de dafio inadvertido al sello.

13.Sila incision para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberd cerrar, p. e]., por sutura, para
reducir el riesgo de hernias en la incision.

14. En una cirugia abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, cémo ilustra el trocar tachado
en el primer plano, podria resultar en a perforacion de la aorta. Observe la aorta abdominal en (A). El trocar de color
negro indica el dngulo de insercién correcto. El paciente se encuentra en la posicin de Trendelenburg.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este disposnivq se suministra ESTERILIZADO y estd disefiado para ser utilizado en una UNICA intervencin.
DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO VOLVER A ESTERILIZAR.
@ ESQUEMA

B) PANTALLA

() HOJA LINEAL

D) CONJUNTO DELTROCAR

£) MANGUITO DELTROCAR

F) LLAVE DE PASO

G) SELLO

H) OBTURADOR

@ MODO DEEMPLEO

LA PRESENCIA DE LA PANTALLA EN ELTROCAR VERSAPORT™ V NO ES SUSTITUTO DE QUE EL MEDICO SE ADHIERA A
LASTECNICAS ENDOSCOPICAS APROPIADAS.

NOTA: La llave de paso se proporciona en posicion cerrada.
« Parainsuflar el abdomen, gire la Ilave de paso en el sentido de las agujas del reloj.
« Para cerrar la vdlvula, gire la llave de paso hacia abajo.

« Para desinflar el abdomen rdpidamente, gire a llave de paso en el sentido opuesto a las agujas del reloj.

1. Se recomienda la creacion de un neumoperitoneo en el abdomen antes de introducir el trocar. Prepare la cavidad
abdominal o tordcica para la insercion del trocar practicando una incision adecuada para acomodar el didmetro del
manguito.

Una incision demasiado corta puede causar una resistencia adicional a la penetracidn, lo cual aumentaria la fuerza
necesaria para la misma y reduciria el control del cirujano durante la introduccion.

ADVERTENCIA: LA AUSENCIA DE UN NEUMOPERITONEO SUFICIENTE, NO PRACTICAR UNA INCISION
ADECUADA, APLICAR UNA FUERZA EXCESIVA O REALIZAR UNA INSERCION INCORRECTA PUEDEN
AUMENTAR EL RIESGO DE LESION A LAS ESTRUCTURAS INTERNAS.

2.Sittie el trocar en el dngulo apropiado con referencia al abdomen mientras empuja hacia abajo la parte superior del
obturador para desenganchar la pantalla. Mientras mantiene el mango comprimido, introduzca el trocar a través de la
incision en la piel, aplicando presion continua hacia abajo durante la introduccién.

NOTA: La bandera roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral de la pantalla y muestra la
posicion de la misma. Durante la insercion, la bandera roja pasa de la posicion ACTIVADA (ON) (hoja protegida) a la
posicion DESACTIVADA (OFF) (hoja expuesta).

3. Al retraer la pantalla para exponer la punta del trocar, se escuchard un chasquido; cuando el extremo distal del
manguito haya pasado hasta el espacio libre, la pantalla saldré hacia delante y la bandera roja volverd a la posicion
ACTIVADA (ON). Se escuchard un sequndo chasquido cuando la pantalla avance para cubrir [a punta del trocar.

ADVERTENCIA: CUANDO SE HAYA PENETRADO EN EL ESPACIO LIBRE, SE DEBERA PROCEDER CON
CAUTELA A FIN DE NO PREPARAR EL TROCAR VERSAPORT™ V2 OTRA VEZ.

Sise suspende y luego se reinicia la compresién del conjunto del mango, la pantalla podria desplazarse hacia atrds,
exponiendo la hoja del trocar.

4.Sila bandera roja permanece en la posici6n desactivada después de la introduccion, el cirujano deberd retirar el
obturador e insertar el laparoscopio para realizar una inspeccién visual del punto de entrada del instrumento. Si la
entrada no se produjo de forma completa, repita el paso nimero 3.

5. Alintroducirse en el espacio libre, la pantalla cubrird la hoja lineal del trocar y quedard asegurada. La bandera roja
aparecerd en la posicion ACTIVADA (ON), tal y como se confirma con el chasquido que se escucha.

1) PANTALLA (HACIA DELANTE)

J) BANDERA ROJA (EN POSICION “ACTIVADA')

6. Cuando el instrumento esté en la posicion deseada dentro de la cavidad abdominal o tordcica, retire el obturador
del manguito del trocar, dejando el manguito en su lugar. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos
endoscopicos del tamafio adecuado a través del manguito del trocar.

NOTA: Proceda con cautela cuando introduzca o retire instrumentos endoscdpicos afilados 0 agudos a fin de
minimizar el riesgo de dafio inadvertido al sello.

7. Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso (en sentido opuesto
alas agujas del reloj). Para desinflar el abdomen répidamente, gire completamente la llave de paso en el sentido
opuesto a las agujas del reloj. Retire el manguito del sitio operatorio. Un movimiento giratorio hacia atrés y adelante
facilitard la retirada de la canula de fijacion.

ADVERTENCIA: ANTES Y DESPUES DE RETIRAR EL TROCAR VERSAPORT™ V2 DE LA CAVIDAD
ABDOMINAL 0 TORACICA, EXAMINE EL SITIO PARA DETERMINAR S| HAY HEMOSTASIA. LA
HEMORRAGIA SE PUEDE CONTROLAR CON SUTURAS MANUALES 0 CON UN ELECTROCAUTERIO.

ADVERTENCIA: SI LA INCISION PARA EL TROCAR ES DE 10 MM 0 MAS GRANDE, LA FASCIA
SUBYACENTE SE DEBERA CERRAR, PARA REDUCIR EL RIESGO DE HERNIAS EN LA INCISION.

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

F | NOEXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

CANULA DE FIXACAO E TROCARTE PROTEGIDO DE USO UNICO

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizacdo ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subseqientes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizago

deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

0 trocarte Autosuture™ VERSAPORT™ V2 esté disponivel nos diametros S mm curto e S mm com protego de
sequranga e bainha de fixagdo radioluminescente.

0 trocarte Autosuture™ VERSAPORT™ V2 tem uma lamina linear afiada e uma protegdo de seguranga com trava
acionada por mola. Depois de entrar em um espaco livre na cavidade abdominal ou tordcica, a protegao de sequranga
avanga para cobrir a lamina linear, reduzindo a chance de haver ferimento a estruturas internas. O alojamento da
vedagdo contém uma vedagdo interna para evitar o vazamento de gds quando os instrumentos sao inseridos ou
retirados, sem perda de pneumoperitonio. Ha uma vdlvula requladora para insuflacio de gds e répida desinsuflagdo.
NOTA: a bainha de fixagdo VERSAPORT™ V2 ndo deve ser utilizada com os dispositivos de ancoramento Spring-Grip™
ou com os sistemas de acesso Step™ e VersaStep™.

INDICAGOES

0 trocarte VERSAPORT™ V2 com bainha de fixagdo possui aplicacdo em procedimentos endoscdpicos ginecoldgicos,
gerais, tordcicos e urol6gicos para estabelecer uma porta de entrada para a instrumentagao.
CONTRA-INDICAGOES

1. Este dispositivo nao deve ser utilizado quando as técnicas endoscdpicas forem contra-indicadas de forma geral

2. Este dispositivo destina-se somente ao uso indicado.

@D AVISOS E PRECAUCOES

1. Se 0 pneumoperitonio adequado ndo for estabelecido e mantido em procedimentos abdominais, poderd haver
redugdo do espaco livre disponivel, impedindo desta forma o avanco da protecdo de seguranga e aumentando o risco
de danos a estruturas internas,

2. Procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e
estejam familiarizados com as técnicas endoscopicas. Antes do uso, consulte a literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e riscos.

3.0 trocarte VERSAPORT™ V2é mais afiado do que trocartes reutilizéveis e, assim, geralmente exige a aplicagdo de
menos forca para a insercdo. A aplicagao de forca excessiva poderd reduzir o controle do dngulo pelo usudrio e da
profundidade de insercdo da ponta do trocarte, aumentando o risco de dano a estruturas internas.

4. Adesdes, anomalias anatomicas ou outras obstrugdes podem evitar ou retardar o avango da protecao, deixando a
ponta da lamina linear descoberta e expondo as estruturas internas a ferimentos.

5. Avedagdo foi projetada para ser usada com instrumentos de 5 mm. 0 uso e instrumentos com menos de 5 mm de
didmetro pode resultar em perda do pneumaperitonio.

6. Tanto antes quanto depois da remogo do trocarte VERSAPORT™V? da cavidade abdominal ou tordcica, inspecione
0 local da operagdo quanto a hemdstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterizagdo ou suturas
manuais. A critério do cirurgido, pode-se realizar uma laparotomia ou toracotomia.

7.Nao tente inserir o trocarte se o indicador vermelho no indicador de sequranga no se mover da posi¢ao ON paraa
posicdo OFF, jd que a ponta do trocarte ndo estard exposta para penetracdo abdominal ou tordcica.

8. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPACO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORACICA, TOME CUIDADO PARA NAQ
REARMAR O TROCARTE VERSAPORT™ V2. Se a compressdo do conjunto do manipulador for interrompida e reiniciada em
sequida, a protegdo de sequranga serd novamente liberada para se mover de volta se for aplicada forca suficiente contra a
extremidade frontal da protecdo de sequranga. O trocarte VERSAPORT™ VZ poderd ser rearmado no modo de penetragdo. 0
avanco continuo da ldmina linear exposta neste ponto poderia causar o ferimento de estruturas internas.

9. A toracoscopia ndo € indicada a menos que exista um minimo de espago intrapleural limitado (preenchido com ar ou
fluido). Por esta razao, é necessdrio fazer a aspiracdo através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.
10. Antes de utilizar a0 mesmo tempo instrumentos e acessérios endoscdpicos de diferentes fabricantes em um
procedimento, verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico ndo esteja
comprometido.

11. Para evitar choque e risco de queimadura tanto para o paciente quanto para os operadores, bem como danos
aoinstrumento, é fundamental que se tenha total conhecimento dos principios e das técnicas envolvidos nos
procedimentos de laparoscopia a laser e eletrocirtirgicos.

12.Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscGpicos com bordas ou angulos cortantes, a
fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais & vedagdo.

13. Seaincisdo do trocarte for de 10 mm ou maior, a féscia subjacente deverd ser fechada através de sutura para
reduzir a chance de haver hérnias incisionais.

14. Em um procedimento abdominal, a insercao perpendicular incorreta do trocarte, retratada pelo trocarte cruzado
em primeiro plano, poderd resultar em perfurago adrtica. Observe a aorta abdominal em (A). O trocarte em preto
mostra 0 dngulo correto de insercao. O paciente estd na posicdo de Trendelenburg.

A) AORTA ABDOMINAL

15 Este dispositivo é fornecido ESTERIL e deve ser utilizado em apenas um UNICO procedimento. DESCARTE APOS 0
US0. NAO REESTERILIZE

@D VISTAESQUEMATICA
B) PROTECAO DE SEGURANGA

€) LAMINA LINEAR

) CONJUNTO DO TROCARTE

£) BAINHA DO TROCARTE

F) VALVULA REGULADORA
6)VEDACAO

H) OBTURADOR

@& INSTRUCOES DE USO

APRESENCA DA PROTECAO DE SEGURANCA NOTROCARTE VERSAPORT™ V2 NAQ ISENTA O MEDICO DE UTILIZAR AS
TECNICAS ENDOSCOPICAS ADEQUADAS.

NOTA: a vélvula reguladora é embalada na posicao fechada.

« Parainsuflar o abdomen, gire a vdlvula requladora no sentido horério.

« Para fechar a vlvula, mova a vlvula requladora para baixo.

« Para desinsuflar rapidamente o abdomen, gire a vélvula reguladora no sentido anti-hordrio.

1. Recomenda-se a criagdo de pneumoperitdnio no abdomen antes da inserao do trocarte. Prepare a cavidade
abdominal ou torécica para a insercdo do trocarte fazendo uma incisdo adequada para acomodar a circunferéncia
da bainha.

Uma incisao muito pequena pode dificultar a penetragdo, aumentando a forca necessdria e reduzindo o controle do
dirurgido durante a entrada.

AVISO: A AUSENCIA DE PNEUMOPERITONIO SUFICIENTE, A FALHA EM FAZER A INCISAO ADEQUADA
OU A APLICACAO DE FORCA EXCESSIVA PODERA AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS NAS
ESTRUTURAS INTERNAS.

2. Posicione o trocarte no abdémen, em um ngulo apropriado, enquanto pressiona a parte superior do obturador
para destravar a protegdo de sequranga. Mantendo a compresséo do manipulador, introduza o trocarte através da
incisao na pele, aplicando uma pressao continua para baixo durante a entrada.

NOTA: o sinalizador vermelho na janela indicadora faz parte da protegdo de seguranga e mostra a posicao da protecdo.
Durante a insercdo, o sinalizador vermelho muda da posicdo ON (Iamina protegida) para OFF (lamina exposta)

3. Quando a protegdo de seguranca se retrair para expor a ponta o trocarte, vocé ouviré um clique; no momento
em que a extremidade distal da bainha passar pelo espago livre, a prote¢do de sequranga saltard para frente e o
sinalizador vermelho retornard a posigao ON. Haverd um sequndo clique, quando a protegdo de sequranga avangar
para cobrir a ponta.

AVISO: QUANDO 0 TROCARTE VERSAPORT™ V> ESTIVER DENTRO DO ESPACO LIVRE, DEVE-SE TOMAR
CUIDADO PARA NAO REARMA-LO.

Se a compressao do conjunto do manipulador for interrompida e, em sequida, retomada, a protecdo de seguranca
pode se retrair, expondo a ldmina do trocarte.

4. Se, depois da entrada, o indicador vermelho permanecer na posicdo OFF, o cirurgido deveré remover o obturador e
inserir um laparoscdpio para inspegdo visual do ponto de entrada do instrumento. Se a insercao estiver incompleta,
repita a instrucdo nimero 3.

5. Apds a entrada no espaco livre, a prote¢ao de sequranga ird cobrir a dmina linear e ficard travada no lugar. 0
sinalizador vermelho estard na posi¢ao ON, confirmado através de um clique.

1) PROTECAO AVANCADA

J) INDICADOR VERMELHO (NA POSICA0“ON")

6. Quando o instrumento estiver na posicdo desejada dentro da cavidade abdominal ou tordcica, remova o obturador
da bainha do trocarte deixando a bainha no local. Neste momento, os instrumentos endoscépicos de tamanho
apropriado podem ser inseridos e removidos da bainha de trocarte.

NOTA: tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscpicos com bordas ou dngulos
cortantes, a fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais & vedagao.

7.Quando o procedimento estiver concluido, 0 abdémen pode ser desinsuflado, abrindo a vélvula reguladora (em
sentido anti-hordrio) para ventilar. Para desinsuflar rapidamente o abdomen, gire a vélvula reguladora no sentido
anti-hordrio. Remova o instrumento do local da cirurgia. Um movimento rotatrio para frente e para trds facilitaré a
remogdo da canula.

AVISO: TANTO ANTES QUANTO DEPOIS DA REMOCAO DO TROCARTE VERSAPORT™ V2 DA
CAVIDADE ABDOMINAL OU TORACICA, INSPECIONE O LOCAL DA OPERACAO QUANTO A
HEMOSTASE. SANGRAMENTOS PODEM SER CONTROLADOS ATRAVES DE SUTURAS MANUAIS OU
ELETROCAUTERIZAGAO.

AVISO: SE A INCISAO DO TROCARTE FOR DE 10 MM OU MAIOR, A FASCIA SUBJACENTE DEVERA SER
FECHADA ATRAVES DE SUTURA PARA REDUZIR A CHANCE DE HAVER HERNIAS INCISIONAIS.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

TROCAR VOOR EENMALIG GEBRUIK MET BESCHERMKAPJE EN
FIXATIECANULE

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

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of recycling van dit instrument
kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument
kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recyclen of
opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

De Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trocar s in de diameter S mm kort en 5 mm normaal met een radiolucente huls en
een beschermkapje.

De Autosuture™ VERSAPORT™ V trocar heeft een scherp, recht mes en een beschermkapje dat met een veer wordt
geactiveerd. Zodra het instrument is ingebracht in de buik- of thoraxholte, schuift het beschermkapje naar voren om
het rechte mes te bedekken. Hierdoor neemt de kans op beschadiging van inwendige structuren af. De behuizing
van de afsluiter bevat een ingebouwde afsluiter om te voorkomen dat er gas lekt wanneer instrumenten worden
ingebracht of verwijderd en dit zonder dat het pneumoperitoneum verloren gaat. Er is een kraantje aanwezig voor
insufflatie van gas en het snel laten ontsnappen van gas.

LET OP: De VERSAPORT™ V2 fixatiehuls is niet voor gebruik met de Spring-Grip™ verankeringssystemen of de Step™
enVersaStep™ toegangssystemen.

INDICATIES

De VERSAPORT™ V2 trocar met fixatiehuls wordt toegepast bij gynaecologische, algemene, thoracale en urologische
endoscopie om een ingangspoort voor instrumenten te maken

CONTRA-INDICATIES

1. Ditinstrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken
qeldt

2. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is geindiceerd.

@D WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij abdominale ingrepen onvoldoende pneumoperitoneum aanwezig is of wordt behouden, kan de vrije
ruimte kleiner worden. Hierdoor kan het gebeuren dat het beschermkapje niet naar voren schuift en kan het risico op
beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

2. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende
ervaring hebben met endoscopische technieken. Voorafgaande aan het gebruik moet de medische literatuur worden
geraadpleegd aangaande de technieken, complicaties en gevaren.

3. De VERSAPORT™ V2 trocar is scherper dan herbruikbare trocars. Daarom is meestal minder kracht nodig om hem in
te brengen. Als u te veel kracht gebruikt, hebt u mogelijk minder controle over de hoek en de inbrengdiepte van de
trocarpunt waardoor het risico van beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

4.Vergroeiing, anatomische afwijkingen of andere obstructies kunnen ervoor zorgen dat het beschermkapje niet of te
laat naar voren schuift. Het scherpe, rechte mes blijft dan onbedekt en kan inwendige structuren beschadigen.

5. De afsluiter is bedoeld voor instrumenten met een diameter van S mm. Het gebruik van instrumenten met een
diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

6. Controleer zowel voor als na het verwijderen van de VERSAPORT™ V2 trocar uit de buik- of borstholte, de plaats van
de ingreep op hemostase. Bl kunt u behandelen met elektrocauterisatie of f hechtingen. Indien de
chirurg dit noodzakelijk acht, kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

7. Probeer de trocar niet in te brengen indien de rode vlag in de veiligheidsindicator niet verschuift van de AAN- naar de
UIT-stand omdat het uiteinde van de trocar dan niet bloot komt voor penetratie van de buik- of borstholte.

8. ZODRA DEVRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE IS BEREIKT, DIENT U TE VOORKOMEN DAT DEVERSAPORT™
VATROCAR OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD. Als u het samendrukken van de handgreep stopt en vervolgens hervat,

kan het beschermkapje weer terugschuiven als er voldoende druk op de voorkant van het kapje word uitgeoefend.

De VERSAPORT™ V trocar zou dan opnieuw in de penetratiestand komen. Het verder naar voren schuiven van het
blootgestelde rechte mes zou op dit punt schade kunnen toebrengen aan de inwendige structuren

9. Thoracoscopie wordt niet geadviseerd tenzij er minstens een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht
of vocht). Daarom blijft naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

10. Controleer voordat u endoscopische i enhulp van verschillende tegelijkertijd

gebruikt, of deze instrumenten compatibel zijn en of de elektrische isolatie en aarding niet negatief worden beinvloed.
11. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is
noodzakelijk om het risico van shock en brandwonden bij zowel patiént als behandelaar(s) te vermijden en om
beschadiging van het instrument te voorkomen

12. Wees erg voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van endoscopische instrumenten met scherpe randen of
scherpe hoeken om het gevaar op beschadiging aan de afsluiter te verkleinen,

13. Als e incisie voor de trocar 10 mm of groter is, dient de onderliggende fascia gesloten te worden door
bijvoorbeeld te hechten, om zo het risico op hernias ter hoogte van de incisie te vermijden.

14. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar, zoals wordt geillustreerd met
de doorgekruiste trocar op de voorgrond, leiden tot het doorsteken van de aorta. Zie de abdominale aorta bij (A).
De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de trocar in te brengen. De patiént bevindt zich in de ligging van
Trendelenburg.

A) ABDOMINALE AORTA

15. Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMAAL worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK.
NIET OPNIEUW STERILISEREN.

@ SCHEMATISCH OVERZICHT
B) BESCHERMKAPJE

() RECHT MES

D) TROCARSYSTEEM

E) TROCARHULS

F) KRAANTIE

G) AFSLUITER

H) OBTURATOR

@D INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DEVERSAPORT™ V2 TROCAR MAG DE ARTS NIET WEERHOUDEN VAN
HET TOEPASSEN VAN GOEDE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

LET OP: het kraantje wordt geleverd in gesloten positie.

« Draai het kraantje rechtsom om het abdomen te insuffleren

« Draai het kraantje naar beneden om de Klep te sluiten

« Draai het kraantje linksom om snel gas uit het abdomen te laten ontsnappen.

1. Het verdient aanbeveling om voor het inbrengen van de trocar een pneumoperitoneum in het abdomen te creéren.
Bereid de buik of thoracale holte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de
diameter van de huls.

Een te Kleine incisie kan leiden tot aanvullende weerstand bij het inbrengen, waardoor er meer kracht moet worden
gebruikt en de chirurg minder controle heeft tijdens het inbrengen.

WAARSCHUWING: DE AFWEZIGHEID VAN VOLDOENDE PNEUMOPERITONEUM, HET NIET MAKEN VAN
EEN GOEDE INCISIE, DE TOEPASSING VAN OVERMATIGE KRACHT OF EEN ONJUISTE INBRENGING KAN
HET RISICO VERGROTEN OP BESCHADIGING VAN INWENDIGE STRUCTUREN.

2. Plaats de trocar in de juiste hoek op de buik terwijl de bovenzijde van de obturator wordt ingeknepen om het
beschermkapje te ontgrendelen. Terwijl u druk blijft toepassen op de handgreep, introduceert u de trocar via de incisie
in de huid en blijft u steeds een neerwaartse druk toepassen bij het inbrengen

LET OP: De rode vlag in het indicatorvenster is een integraal onderdeel van het beschermkapje en geeft de positie
van het kapje weer. Tijdens het inbrengen gaat de rode vlag van de AAN-stand (mes bedekt) naar de UIT-stand (mes
onbedekt).

3. U hoort een klik als het beschermkapje zich terugtrekt en de punt van de trocar vrijkomt. Als het distale uiteinde
van de huls in de vrije ruimte komt springt het beschermkapje naar voren en gaat de rode vlag weer in de AAN-stand
staan. U hoort een tweede Klik als het beschermkapje de punt bedekt.

WAARSCHUWING: ZODRA DE VRIJE RUIMTE IS BEREIKT, DIENT U TE VOORKOMEN DAT DE
VERSAPORT™ V2 TROCAR OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD.

Als de handgreep niet meer wordt ingedrukt (ingeknepen) en vervolgens weer wordt ingeknepen, kan het
beschermkapje zich terugtrekken waardoor het mes van de trocar vrijkomt.

4. Indien na hetinbrengen de rode vlag in de UIT-stand blijft staan, dient de chirurg de obturator te verwijderen en
een [aparoscoop in te brengen om visueel het punt van intrede van het instrument na te gaan. Als het instrument niet
volledig of goed is ingebracht, dient u stap 3 te herhalen.

5. Bij het betreden van de vrije ruimte zal het beschermkapje het rechte mes bedekken en op de plaats vergrendelen.
De rode vlag zal in de AAN-stand staan, wat wordt bevestigd met een klik.

1) BESCHERMKAPJE NAAR VOREN

J) RODEVLAG (IN"AAN" STAND)

6. Zodra het instrument zich in de gewenste positie in de abdominale of thoracale holte bevindt, verwijdert u de
obturator uit de trocarhuls en laat u de huls zitten. Endoscopische instrumenten met de juiste maat kunnen nu
worden ingebracht en verwijderd via de trocarhuls.

LET OP: wees erg voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van endoscopische instrumenten met scherpe randen
of scherpe hoeken om het gevaar op beschadiging aan de afsluiter te verkleinen.

7. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen (linksom).
Draai het kraantje linksom om snel gas uit het abdomen te laten ontsnappen. Verwijder de huls van de plaats van de
ingreep. Een draaiende beweging naar voren en naar achteren vergemakkelijkt de verwijdering van de fixatiecanule.

WAARSCHUWING: CONTROLEER ZOWEL VOOR ALS NA HET VERWIJDEREN VAN DE VERSAPORT™ V*
TROCAR UIT DE BUIK- OF BORSTHOLTE, DE PLAATS VAN DE INGREEP OP HEMOSTASE. BLOEDINGEN
KUNT U BEHANDELEN MET ELEKTROCAUTERISATIE OF HANDMATIGE HECHTINGEN.

WAARSCHUWING: ALS DE INCISIE VAN DE TROCAR 10 MM OF GROTER IS, MOET DE ONDERLIGGENDE
FASCIA WORDEN GESLOTEN OM MOGELIJK RISICO VAN EEN HERNIA TER HOOGTE VAN DE INCISIE TE
VERMINDEREN.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR. VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE
TEMPERATUREN.

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

— -

ENGANGSTROAKAR MED SKYDD OCH FIXATIONSKANYL

VIKTIGT!

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

Denna andordning har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning
eller rengdring/sterilisering kan leda till att anordningen forstars och att patienten skadas. Rengéring
och/eller resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Denna anordning far inte
dteranvandas, rengoras eller resteriliseras.

BESKRIVNING

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 troakar finns att & i 5 mm kort och § mm diameter med fixationshylsa och
skydd som dr rontgengenomslappliga.

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 troakar har ett skarpt rakt blad och ett fiaderbelastat sparrskydd. Nar fritt
utrymme i bukhalan eller brostkorgen nds, skjuts skyddet fram och tacker det raka bladet for att minska
risken for skador pd inre strukturer. Tatningsenheten har en innertétning som hindrar gaslackage nar
instrument fors in eller dras tillbaka, for att forhindra forlust av pneumoperitoneum. Det finns dven en kran
for gasinsufflation och snabb tomning.

OBS! VERSAPORT™ V* fixationshylsa skall inte anvandas tll; med Spring-Grip™
forankringsanordningar och inte heller med Step™ och VersaStep™ dtkomstsystem.

INDIKATIONER

VERSAPORT™ V? troakar med fixationshylsa dr avsedd att anvandas vid gynekologiska, allménna, torakala
och urologiska endoskopiska ingrepp for att skapa en instrumentingdng,

KONTRAINDIKATIONER

1. Instrumentet skall inte anvandas nar endoskopiska tekniker ar generellt kontraindicerade.

2. Denna produkt ar endast avsedd for indicerade anvéndningsomraden.

@D VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. 0m pneumoperitoneum inte skapas och upprétthalls vid bukingrepp kan det fria utrymmet reduceras
och darmed hindra att skyddet skjuts fram, vilket okar risken for skador pd inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp skall endast utforas av Iakare med adekvat utbildning i och erfarenhet av
endoskopiska metoder. Las medicinsk litteratur avseende metoder, komplikationer och risker innan
endoskopiska ingrepp utfors.

3, VERSAPORT™ V2 troakar & vassare n ateranvéindbara troakarer och darfor behdvs  allmnhet mindre
kraft for att fora in den. Om for stor kraft anvands kan anvéndaren forlora kontrollen ver troakarspetsens
inforingsvinkel och -djup, vilket tkar risken for skador pa inre strukturer.

4. Adherenser, anatomiska anomalier eller andra obstruktioner kan forhindra eller fordrdja framskjutandet
av skyddet s att det skarpa raka bladet lamnas oskyddat, vilket kan orsaka skador p inre strukturer.
5.Tatningen &r utformad for att anvéndas med 5 mm instrument. Anvandning av instrument som &r
mindre & 5 mm i diameter kan leda till forlust av pneumaperitoneum

6. Bade innan och efter att VERSAPORT™ V troakar avlagsnas frén buk- eller brdsthélan skall
operationsstallet inspekteras med avseende pd hemostas. Blodning kan dtgérdas med diatermi eller
manuellt satta suturer. Efter kirurgens beddmning kan laparotomi eller torakotomi utforas.

7. Forsok inte att fora in troakaren om den rida flaggan i sékerhetsindikatorn inte flyttas frén lige ON
(PA) till OFF (AV), eftersom troakarspetsen dd inte kommer att exponeras far penetration av buk- eller
bréisthalan.

8. NARTROAKAREN VAL HAR KOMMIT IN' FRITT UTRYMME | BUK- ELLER BROSTHALAN MASTE
FORSIKTIGHET IAKTTAGAS SA ATTVERSAPORT™ V2 TROAKAR INTE REAKTIVERAS. O trycket
(hopklamningen) om handtagsenheten upphér och sedan pabarjas igen blir det dter majligt for skyddet
att dras tillbaka om skyddets framre ande utsatts fr tillracklig kraft, VERSAPORT™ V2 troakar aterstalls d&
till penetrationslage. Om det oskyddade skarpa raka bladet fors fram ytterligare i detta ldge kan det orsaka
skador pd inre strukturer.

9. Torakoskopi ar inte indicerat, om det inte finns dtminstone ett begransat intrapleuralt utrymme

(luft- eller véitskefyllt). Av denna anledning & aspiration med ndl genom aktuellt ingangsstélle nédvandig
innan troakaren fors in.

10. Om endoskopiska instrument och tillbehdr frén olika tillverkare anvands vid samma ingrepp méste
deras inbardes kompatibilitet samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekraftas fore anvandning.

11. Ingdende kannedom om principer och metoder for laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi ar
nodvandig for att risk for elstot och brannskador pa patient eller operatdr samt skador pé instrumentet
skall kunna undvikas.

12. Var sérskilt forsiktiq nar endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar fors in eller
dras tillbaka, sa att risken for att tatningen oavsiktligt skadas minimeras.

13. Om incisionen for troakaren &r 10 mm eller storre skall underliggande fascia slutas, t.ex. med suturer, for
att reducera risken for arrbrack

14.Vid bukingrepp kan felaktig, d.v.s. vinkelrdt, inféring av troakaren, sdsom den dverkryssade troakaren i
figurens firgrund visar, resultera i punktion av aorta. Observera bukaorta vid (A). Den helsvarta troakaren
visar korrekt inforingsvinkel. Patienten &r i Trendelenburgldge.

A) BUKAORTA

15. Denna produkt tillhandahalles STERIL och & endast avsedd for anvéndning vid en ENSTAKA procedur.
KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ RESTERILISERAS

@ DIAGRAM
B) SKYDD

() RAKT BLAD

D) TROAKARENHET
) TROAKARHYLSA
F) KRAN
6)THINING

H) OBTURATOR

@D BRUKSANVISNING

SKYDDET PAVERSAPORT™ V2TROAKAR AR INTE AVSETT ATT ERSATTA LAKARENS EFTERLEVNAD AV
VEDERTAGNA ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

0BS! Kranen forpackas i stangt lage.

«Vrid kranen medurs for att insufflera bukhdlan.

« Stang ventilen genom att vrida kranen nedat.

«Vrid kranen moturs for att snabbt timma bukhélan

1. Det rekommenderas at pneumoperitoneum i buken skapas innan troakaren fors in. Férbered darefter
buk- eller brsthélan for infring av troakaren genom att gira en incision som passar hylsans omkrets.

En alltfor kort incision kan medfora okat motstand mot penetration, vilket medfor behov av storre kraft och
darmed reducerar kirurgens kontroll vid inforandet.

VARNING! OTILLRACKLIG PNEUMOPERITONEUM, FOR LITEN INCISION, GVERDRIVEN KRAFT
ELLER FELAKTIGT INFORANDE KAN OKA RISKEN FOR SKADOR PA INRE STRUKTURER.

2. Placera troakaren i lamplig vinkel mot buken samtidigt som du klammer nedét pd toppen av obturatorn
for att I&sa upp skyddet. Hall handtaget nedtryckt medan du for in troakaren genom hudincisionen och
bibehdller kontinuerligt nedattryck under inforandet.

0BS! Den rida flaggan i indikatorfanstret ar en viktig del av skyddet och visar skyddets lage. Under
inforandet flyttar sig den rida flaggan frn laget ON (bladet skyddat) till Iiget OFF (bladet exponerat).

3. Varje géng skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hars ett Klickljud. Nar hylsans distala ande
vl har ndtt fritt utrymme skjuts skyddet fram och den réda flaggan tergar till laget ON. Ytterligare ett
Klickljud hérs nér skyddet skjuts fram for att tacka spetsen.

VARNING! NAR FRITT UTRYMME HAR NATTS SKALL FORSIKTIGHET IAKTTAGAS SA ATT
VERSAPORT™ V2 TROAKAR INTE ATER BLIR OSKYDDAD.

Om man upphor att trycka (kidmma) inop handtagsenheten och sedan klammer ihop den igen kan
skyddet dras tillbaka, vilket medfor att troakarbladet exponeras.

4.0m den rida flaggan ar kvar i ldge OFF &ven efter infarandet skall kirurgen avlagsna obturatorn och fora
in ett laparoskop for att visuellt inspektera instrumentets ingangsstalle. Om fritt utrymme inte har ndtts
skall anvisningarna under punkt 3 upprepas.

5.Vid intrade i fritt utrymme tacker skyddet det raka bladet och Iases fast pd plats. Den roda flaggan ar i
Iaget ON och detta bekrftas med ett klickljud

1) SKYDD FRAMSKJUTET

J) ROD FLAGGA (I LAGE "ON" (PA))

6. Nar instrumentet dr i nskat lage i buk- eller brésthdlan skall obturatorn avidgsnas frén troakarhylsan
medan hylsan [amnas kvar. Endoskopiska instrument i passande storlek kan nu sattas in och tas ut genom
troakarhylsan

OBS! Var sarskilt forsiktig nér endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar fors in eller
dras tillbaka, sa att risken for att tatningen oavsiktligt skadas minimeras.

7.Nér ingreppet r avslutat kan buken tommas pd gas genom att man dppnar kranen (moturs). Vrid kranen
helt moturs for att snabbt témma buken. Avidgsna hylsan frdn operationsstallet. Det gar l3ttare att avldgsna
fixationskanylen om den vrids fram och tillbaka.

VARNING! OPERATIONSSTALLET SKALL KONTROLLERAS MED AVSEENDE PA HEMOSTAS
BADE FORE OCH EFTER DET ATT VERSAPORT™ V2 HAR AVLAGSNATS FRAN BUK- ELLER
BROSTHALAN. BLODNINGAR KAN ATGARDAS MED DIATERMI ELLER MANUELLT SATTA
SUTURER.

VARNING! OM TROAKARINCISIONEN AR 10 MM ELLER STORRE SKALL DEN
UNDERLIGGANDE FASCIAN SLUTAS FOR ATT REDUCERA RISKEN FOR ARRBRACK.

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

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54°C (130 °F).
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ENGANGSTROKAR MED SKARM OG FIKSERINGSKANYLE

VIGTIGT!
Dette hafte er en brugsanvisning til produktet. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er kun udformet, afprovet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller
rengering/sterilisering af anordningen til genbrug kan medfare, at den ikke virker korrekt, og dermed at
patienten skades. Rengering og/eller resterilisering af anordningen kan medfore risiko for kontaminering og
patientinfektion. Anordningen md ikke genanvendes, rengares til genbrug eller resteriliseres.
BESKRIVELSE

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trokarer fas i storrelse (diameter) S mm og 5 mm kort med
rentgengennemskinneligt fikseringsrer og skeerm.

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trokaren har en skarp lige kniv og en skaerm med flederbelastet 1&s. N&r
kniven erinde i frit rum i bug- eller brysthulen, fares skaermen frem og daekker kniven, sd risiko for skade
pa interne strukturer mindskes. Pakningshuset indeholder en intern pakning, sd gaslaekage undgds, mens
instrumenter fores ind og ud, uden tab af pneumoperitoneum. Der er stophane il gasinsufflation og
hurtig tamning.

BEMZERK: VERSAPORT™ V2 fikseringsrar er ikke beregnet il anvendelse sammen med Spring-Grip™'
forankringsanordninger eller Step™ og VersaStep™ adgangssystemer.

INDIKATIONER

VERSAPORT™ V2 trokar med fikseringsrar anvendes til etablering af indgangsport il instrumenter ved
qgynakologiske, almindelige, thorakale og urologiske procedurer med endoskopi
KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse, nér endoskopiske teknikker generelt er
kontraindicerede.

2. Denne anordning er kun beregnet til anvendelse som indiceret.

@D ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hvis der ikke etableres og opretholdes passende pneumoperitoneum under abdominale procedurer,
reduceres det frie rum, hvorved fremforing af skaermen hindres, o risikoen for skade pé interne strukturer
00es.

2. Endoskopiske procedurer m kun udfares af lzeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring i
endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal leeses forud for
anvendelse.

3.VERSAPORT™ V? trokaren er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor normalt mindre
styrke til indfaringen. Huis der trykkes for hardt, har brugeren mindre kontrol over trokarspidsens vinkel og
dybde ved indfaringen, hvilket ager risiko for skade pé interne strukturer.

4. Adharencer, anatomiske anomalier og andre obstruktioner kan forhindre g forsinke fremfaring af
skaermen, sa kniven ikke er deekket og kan skade interne strukturer.

5. Pakningen er beregnet til anvendelse sammen med 5 mm instrumenter. Anvendes der instrumenter under
5mmi diameter, kan det medfare tab af pneumoperitoneum.

6. Bade for og efter at VERSAPORT™ V2 trokaren er taget ud af bug- eller brysthulen, skal operationsstedet
inspiceres for hemostase. Blodning kan standes med diatermi eller manuel sutur. Der kan udfores laparotomi
eller thorakotomi efter kirurgens skan.

7.Trokaren md ikke forseges indfart, hvis det rde felt i sikkerhedsindikatoren ikke flytter sig fra at veere pa
(ON) til ikke at veere pd (OFF), da trokarspidsen s ikke frilegges til penetrering af bug- eller brystvaeggen.

8. NARVERSAPORT™ V2 TROKAREN ER | FRIT RUM | BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER UDVISES OMHU,

SA DEN IKKE AKTIVERES IGEN. His trykket (sammenklemning) p hindtaget standses og derp startes

igen, frigores skeermen, s3 den kan beveege sig bagud, hwis der er tilstrekkeligt tryk pa forenden af den.
VERSAPORT™ V* trokaren bliver s stillet tilbage i penetreringsfunktion igen. His den filagte kniv fores fremad
idenne situation, kan det medfare skade pd interne strukturer.

9. Thorakoskopi indiceres ikke, medmindre der i det mindste er et begraenset intrapleuralt rum (vaeske- eller
luftfyldt) til stede. Af den grund skal der udfares ndleaspiration pa det valgte sted, inden trokaren fares ind.
10. Inden der anvendes endoskopiske instrumenter og tilbehar af forskellige fabrikater i en procedure, skal det
kontrolleres, at udstyret er kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

11. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper og teknik i forbindelse med laserlaparoskopi og
elektrokirurgiske indgreb, & elektrisk sted og forbreending af sével patient som personale samt skade pd
instrumentet undgas.

12. Der skal udvises omhu ved indfering og udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe kanter
eller spidse vinkler, sd risiko for utilsigtet skade pd pakningen minimeres,

13. Hvis trokarincisionen er 10 mm eller storre, skal den underliggende fascie lukkes, ndr proceduren er
feerdig, f.eks. med sutur, sd risiko for arbrok mindskes.

14. | abdominale procedurer kan forkert vinkelret trokarindfaring, som vist pa billedet med den forreste
overstregede trokar, fare til aortapunktur. Laeg meerke til aorta abdominalis (A). Den sorte trokar viser
korrekt indferingsvinkel. Patienten pd billedet er i Trendelenburgs leje.

A) AORTA ABDOMINALIS

15. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet il brug i en ENKELT procedure. SKAL KASSERES
EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES.

@& DIAGRAM
B) SKARM

0 LIGE KNIV

D) TROKAR

£) TROKARROR

F) STOPHANE

6) PAKNING

H) OBTURATOR

@& BRUGSANVISNING

SK/ARMEN PAVERSAPORT™ V2 TROKARER BETYDER IKKE, AT LAEGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE
ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMZARK: Ved levering er stophanen ukket.

«Tilinsufflation af abdomen drejes stophanen med uret.

«Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

«Til hurtig temning af abdomen drejes stophanen venstre om.

1. Det anbefales at oprette pneumoperitoneum i abdomen forud for indfaring af trokar. Klargar bug- eller
brysthulen til trokarindfering ved at lave en incision, der passer til rarets diameter.

En alt for kort incision kan medfare starre modstand, s der skal mere styrke til penetrering, hvilket
nedsztter kirurgens kontrol under indforing

ADVARSEL: UTILSTRAKKELIGT PNEUMOPERITONEUM, UTILSTRAKKELIG INCISION,
FOR KRAFTIGT TRYK 0G FORKERT INDFGRING GGER RISIKOEN FOR SKADE PA INTERNE
STRUKTURER.

2. Placér trokaren i en passende vinkel p& abdomen idet der trykkes ned oven pd obturatoren for at lése
skaermen op. Idet handtaget holdes klemt sammen, fores trokaren ind gennem hudincisionen, mens der
konstant trykkes nedad under indferingen.

BEMARK: Det rade feltiindikatorruden harer sammen med skaermen og angiver skeermens stilling.
Under indfaringen gar det rade felt fra at vise, at skaermen er pa (ON) (dvs. kniven er afskzermet), til at vise
at skeermen ikke er pa (OFF) (dvs. kniven er frilagt).

3. Nar skaermen traekkes tilbage, sa trokarspidsen frilegges, giver det et klik; ndr rerets distale ende eri
dbent rum, springer skeermen frem, og det rade felt gdr sd tilbage til at vise, at skermen er pd (ON). Nér
skaermen springer frem og deekker trokarspidsen, giver det ogsd et klik.

ADVARSEL: NAR VERSAPORT™ V> TROKAREN ER | FRIT RUM, SKAL DER UDVISES OMHU, SA
DEN IKKE AKTIVERES IGEN.

Hvis trykket (sammenklemning) pa handtaget standses og derpd startes igen, kan skaermen bevaege sig
bagud, sd trokarkniven frilegges.

4. Hvis det rade felt i indikatoren ikke viser, at skarmen er pd spidsen efter indfering, skal kirurgen fieme
abturatoren og indfore et laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indfaringssted. Hvis indfaringen
er ufuldsteendig, gentages anvisningen i punkt 3.

5. Narkniven er inde i frit rum, dekker skeermen kniven og Idser pé plads. Det rade felt i indikatoren er pa
(ON), hvilket ogsd bekrftes af et klik.

1) SKARM FREMME

J) RODT FELT (SK/RMEN ER PA [ON))

6. Nar instrumentet er i den anskede stilling i bug- eller brysthulen, tages obturatoren ud af trokarraret;
trokarroret skal blive pa plads. Der kan nu indferes og udtages endoskopiske instrumenter af passende
storrelse gennem trokarraret.

BEMZRK: Der skal udvises omhu ved indfaring og udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe
kanter eller spidse vinkler, s risiko for utilsigtet skade pa pakningen minimeres.

7.Nar proceduren er feerdig, tommes abdomen ved, at stophanen abnes (venstre om). Til hurtig temning
af abdomen drejes stophanen venstre om, sé langt den kan komme. Fjern trokarraret fra operationsstedet.
Drej frem og tilbage for at lette flernelsen af fikseringskanylen.

ADVARSEL: BADE FgR 0G EFTER AT VERSAPORT™ V2 ER TAGET UD AF BUG- ELLER
BRYSTHULEN, SKAL OPERATIONSSTEDET INSPICERES FOR HAMOSTASE. BLODNING KAN
STANDSES MED DIATERMI ELLER MANUEL SUTUR.

ADVARSEL: HVIS TROKARINCISIONEN ER 10 MM ELLER STGRRE, SKAL DEN
UNDERLIGGENDE FASCIA LUKKES, SA RISIKO FOR ARBROK MINDSKES.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. MA IKKE UDS/TTES FOR H@J TEMPERATUR |
LANGERETID.

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

KERTAKAYTTOINEN SUOJATTU TROAKAARI JA SUOJAHYLSY
TRRKEAA!
Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttoohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.

Tama laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kdyttaon. Laitteen uudelleenkayttd tai
~sterilointi voi johtaa toi 6n ja potilat Laitteen puhdi ja/tai

uudelleen.

KUVAUS

Autosuture™ VERSAPORT™ V ~troakaari on saatavana lyhyend 5 mm:n mittaisena ja 5 mm:n
ldr ja isella suojahylsylld ja suojuksella varustettuna

Autosuture™ VERSAPORT™ V -troakaarissa on terava lineaarinen terd ja jousitettu lukittuva suojus. Kun
vatsa- tai rintaontelon vapaaseen tilaan on pasty, suojus siirtyy eteenpdin ja peittaa lineaarisen terdn
vahentden siséisten rakenteid hdollisuutta. Troakaarin suojahylsyss on siséinen
tiiviste, joka estaa kaasujen vuotamisen instrumentteja sisaanvietdessa tai poisvedettdessa. Instrumentissa
on sulkuventtiili kaasun tayttda ja nopeaa tyhjentamista varten.

HUOMAUTUS: VERSAPORT™V* -suojahylsya ei saa kayttaa Spring-Grip™-kiinnityslaitteiden tai Step™-
JaVersaStep™-sisaanvientijarjestelmien kanssa

INDIKAATIOT

VERSAPORT™ V -troakaaria ja suojahylsya kaytetaan instrumenttien
gynekologisissa, yleisissa, jarintaontelon endoskooppisi
KONTRAINDIKAATIOT

1. Laitetta ei saa kéyttad, mikali at yleensd on k
2. Laite on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

@D VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Jos vatsaontelossa ei saada yllapidettyd asianmukaista kaasuméaraa, kéytettavissa oleva avoin tila voi

toimenpitelssa

jadda liian pieneksi, mika haittaa suojuksen etenemistd ja lisdd sisdisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja
perehtyneet [3akarit. Alan kirjallisuudessa kuvatut toi liittyvat ot ja
riskitekijét on luettava ennen kayttoa.

3. VERSAPORT™ V? -troakaari on kestokdyttdisia troakaareja terdvampi ja tasta syystd ei yleensd vaadi yhta
paljon voimaa sisaanvietaessd. Liiallisen voiman kayttd voi haitata troakaarin karjen sisaanvientikulman ja
-syvyyden hallintaa ja lisét sisdisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

4 Kiinnikkeet, anatomiset epamuodostumat tai muut esteet voivat estdd tai haitata suojuksen etenemista
ja jattaa terdvan lineaarisen tern paljaaksi, mika lisé siséisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa

5. Tiiviste on tarkoitettu kaytettavaksi 5 mm:n instrumenttien kanssa. Alle 5 mm:n lapimittaisten
instrumenttien kayttd voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

6. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekd ennen VERSAPORT™ V” -troakaarin poistamista
vatsa- tai rintaontelosta ettd sen jalkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttaa diatermialla tai ompeleilla.
Laparotomia tai torakotomia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaan.

7. Troakaaria ei saa yritta vieda sisdan, jos turvaosoittimen punainen ruutu eiliiku PALLA-asennosta POIS-
asentoon, silla troakaarin karki ei silloin ole paljastunut eika vatsa- tai rintaonteloa voida puhkaista.

8. KUNTROAKAARI ONVIETY SISKAN VATSA- TAI RINTAONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI
VERSAPORT™ V2 -TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN. Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa
puristetaan sitten uudestaan, suojus voi taas vetaytya, mikali sen etupaata tyonnetaan riittévan voimakkaasti.
VERSAPORT™ V2 -troakaari aktivoidaan uudestaan penetraatiotilassa. Paljaan, terévén lineaarisen terdn
eteneminen tdssd vaiheessa voi aiheuttaa sisdisten rakenteiden vaurioita.

9. Torakoskopia on indikoitu ainoastaan siind tapauksessa, ettd kaytettavissa on intrapleuraalista tilaa (ilmalla
tai nesteelld taytetty). Tastd syysta neulalla aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin
sisddnvientia.

10. Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisétarvikkeita kaytetaan yhdessé on
varmistettava, ettd ne ovat yhteensopivia ja ettd sahkderistys ja maadoitus ovat kunnossa.

11. Potilaan ja kéyttéjien sahkdisku- ja pal seka i
toimenpiteen suorittajan on tunnettava menetelmat ja periaatteet, jotka littyvat laserlaparoskopiaan ja
diatermiatoimenpiteisiin

12. Teravareunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia i ja sisdanvietaessa ja poi on
noudatettava varovaisuutta tiivisteen vaurioitumisen valttamiseksi.

13. Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai sita suurempi, alla oleva peitinkalvo on suljettava esim.
ompeleilla mahdollisten arpityrien ehkaisemiseksi.

14.Ve lon toi & voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisanvienti (kuvassa rastilla
yli vedetty troakaari) puhkaista aortan. Huomioi vatsa-aortta (A). Kuvan musta troakaari osoittaa
sisaanviennin oikean kulman. Potilas on kuvassa Trendelenburgin asennossa.

A) VATSA-AORTTA
15.Tama instrumentt toimitetaan STERIILINA, j se on KERTAKAY TTOINEN. HAVITETTAVA KAYTON
JALKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN,

@ KAAVIOKUVA

B) SUOJIUS

) LINEAARINEN TERA

D) TROAKAARUARJESTELMA

£) TROAKAARIN SUQJAHYLSY

F) SULKUVENTTILI

6)TIVISTE

H) OBTURAATTORI

@ KEYTTOOHIEET

VERSAPORT™ V2 -TROAKAARIN SUOJUKSESTA HUOLIMATTA LAAKARIN ON NOUDATETTAVA
ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA MENETELMIA.

HUOMAUTUS: Sulkuventtiili on toimitettaessa suljetussa asennossa

«Taytd vatsaontelo kaasulla kaantamalla sulkuventtiilia mydtapéivéan.
« Sulje venttiili kaantamalld sitd alaspdin.
«Tyhjennd vatsaontelo nopeasti kaantamalla sulkuventtiilia vastapaivaan.

1.5 | ettd vatsaonteloon padstetdan kaasua ennen troakaarin siséanvientid. Vatsa- tai
rintaontelo valmistellaan troakaarin sisaanvientia varten tekemalla suojahylsyn Idpimittaan nahden
riittavan suuri avausviilto.

Liian pieni avausviilto voi aiheuttaa lisavastusta sisdanviennin aikana, vaatia lisdvoiman kayttod ja haitata
kirurgin hallintaa sisaanviennin aikana

VAROITUS: RITTAMATON KAASUMAKRA, LIAN PIENI AVAUSVIILTO, LIIALLISEN VOIMAN
KAYTTO TAI VIRHEELLINEN SISRANVIENTI VOIVAT LISATA SISAISTEN RAKENTEIDEN
VAURIOITUMISEN VAARAA.

2. Aseta troakaari oikeaan kulmaan vatsaan nahden ja avaa suojus painamalla obturaattorin yléosaa
alaspain. Jatka kahvan puristamista ja vie troakaari siséan avausvillosta painaen sit tasaisesti
sisaanviennin aikana.

HUOMAUTUS: Osoitinikkunan punainen ruutu on oleellinen osa suojusta, ja se nayttad suojuksen
sijainnin. Sisaanviennin aikana punainen ruutu siirtyy PAALLA-asennosta (teré suojattu) POIS-asentoon
(terd paljas)

3. Kun suojus vetéytyy ja paljastaa troakaarin tern, kuuluu selvé naksahdus. Kun suojahylsyn distaalipéa
on tydntynyt onteloon, suojus palaa takaisin etuasentoon ja punainen ruutu palaa PAALLA-asentoon. Kun
suojus etenee ja peittdd karjen, kuuluu toinen naksahdus.

VAROITUS: KUN TROAKAARI ON VIETY SISAAN ONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI
VERSAPORT™ V2 -TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN.

Jos kahvan puristaminen lopetetaan ja aloitetaan taas uudestaan, suojus voi vetayty ja paljastaa
troakaarin terdn.

4. Jos punainen ruutu jaa POIS-asentoon sisaanviennin jalkeen, kirurgin on poistettava obturaattori ja
tarkistettava instrumentin sisaanvientikohta laparoskoopin avulla. Mikéli sisdanvienti ei onnistunut, toista
vaihe 3.

5. Kun instrumentti on ontelossa, suojus peittda terdn ja lukittuu paikalleen. Selvéisti kuuluva naksahdus
vahvistaa, etté punainen ruutu on PAALLA-asennossa

1) SUOJUS ETUASENNOSSA

J) PUNAINEN LIPPU (PAALLA-ASENNOSSA)

6. Kun instrumentti on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin
suojahylsysta ja jata suojahylsy paikalleen. Sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt
viedd siséan ja vetda pois troakaarin suojahylsyn kautta
HUOMAUTUS: Terdvareunaisia tai -kulmaisia endoskoopy
poistettaessa on noudatettava varovaisuutta tiivisteen vaurioitumisen valttamiseksi.

ia instrumentteja sisaanvietdessa ja

Tyhjennd vatsaontelo nopeasti kaantamalla sulkuventtiili kokonaan vastapéivaan. Poista suojahylsy
toimenpidealueelta. Poista suojahylsy kadntamalla sitd varovasti edestakaisin.

VAROITUS: LEIKKAUSALUE ON TARKISTETTAVA HEMOSTAASIN VARALTA SEKK ENNEN
VERSAPORT™ 2 -TROAKAARIN POISTAMISTA VATSA- TAI RINTAONTELOSTA ETTA SEN
JALKEEN. VERENVUOTO VOIDAAN TYREHDYTTAA DIATERMIALLA TAI OMPELEILLA.

VAROITUS: JOS TROAKAARIN AVAUSVIILTO ON 10 MM TAI SITA PIDEMPI, ALLA OLEVA
PEITINKALVO ON SULJETTAVA ARPITYRAN MAHDOLLISUUDEN VAHENTAMISEKSI.

SHRILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA. VALTETTAVA PITKRAIKAISTA ALTISTUSTA
KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

— >

MPOXTATEYMENO TPOKAP KAI XOAHNIXKOX KAOHAQZHE MIAX
XPHZHXZ

IHMANTIKO!
To riapdv (uNNddio éyet oyedlaotel we BoriBnjia katd T yprion Tou TPIdVTOg autol. Aev anoTeNel yevIKES laTpIKEC
0BNYIEC Y1a XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC.

H ovokeur aut ] HGOTNKE Kal GoTNKe Yla Xprion o€ évav povov aoBevr. H

enavaypnatonoinon j enavene€epyacia TG ouokeuric QUTAC pmopel va odnyAoeL O aoToyia TG kat apenoyievo
pavpatiopd Tou aoBevolc. H enavenegepyaoia ri/kat n enavanooteipwon TG ouokeurc autrig evoxetalva

dnpioupyroet kivduvo Hohuvang Kat hoipwéng Tou aoBevou. Mnv enavaypnotyonoteite, enavenegepyaleate 1

ETIQVATIOOTEIDVETE TT) GUOKEU QUTH).

NEPITPAOH

To pokdp Autosuture™ VERSAPORT™ V2 SiariBitar o SidyieTpo 5 mm (jikpod prixouc) kai 5 mm, e axtvodiagavég

TepiBAngia kabhwong kat TPOOTATEUTIKO.

To pokdp Autosuture™ VERSAPORT™ V2 éyet ja argunpr, fota Aeniba kat éva mpootatevtiké aogaheiac e Ehamjpio.
Kard v €iodo o évav e\eiBepo ywpo T koihiakr¢ f T Bupakikilc KooTnTac, 1o TPooTaTeuTIKG powdeitat
yiava kahowel v fota Aemida, peivovag Ty mavotnTa TpaupaTiopol eowtepikav Sopav. H umodoyr Tov
appayioarog mepihapBdvel éva eowTepIkd o@payiapia yla va epnodiCetat n dappor aepiou dtav eladyovial i
anoabpovtat opyava, wpic anwhela 1ou veuponeprtovalo. Yndpxet pia farBida e otpogiyya yia eppionon aepiou
Kat taxela agaipeor) Tou.

THMEIQEH:To riepiBhnya kabilwong VERSAPORT™ V2 ev mipoopiCeTa yia yprion e TiC OUOKEVES OTepéwong
Spring-Grip™ f Ta ouotrpata npoopaong Step™ kat VersaStep™.

ENAEIZEIX

To 1pokdp VERSAPORT™ V2 e nepiBAnua kaBikwong &€l epapiioyr) o YuvaikoNoyIkéc, yevikéc, BupaKiké Kat

¢ ¢ dladikaoteq yia ) Snprioupyia piag moAng ewwddou yia 1a dpyava.

pOAOY

ANTENAEIZEIZ
1. H ouokeun autr dev

{kvutar yla xprion oe meputwoeig Griou yevikd avievaeikvuvial ECTENVIKEG.

2. H auokeur autr) Sev mpoopiCetar yia ahn yprion mépav TG evdeikvubpevn.

@D NPOEIAONOIHEEIS KAI NPOOYAAZEIX

1. Av bev katagépete va SnpioupyroeTe kat va dlatnproeTe To katdMnho mveupiomepitovato o€ Sladikaoieg mov
apBdvouy yepa oty kothia, pmopei va petwdel o Siabéatyioc ehedBepoc ywpog ki étot va eumodioTel  mpowbnan Tou
TipooTateuTikoU aogaheiac kat va avénBei o kivuvog TpauATIOHOU E0WTEPIKAV S0PV,

2. 01 evbookomikéc Sladikaoies mpénel va eteNolvTal j6vov and 1atpoug ENApKIC KATAPTIOPEVOUC Kal EEOIKEIWEVOUC
e vB0aKoMIKEC TeyvikeC. Mpw T yprion, avatpé&re oty Latpiki} BiBhioypapia mov eival OETIK e TERVIKES,
EMMAOKEC Kal KIvUVoUC.

3.To Tpokp VERSAPORT™ V2 efval o aiyynp am Ta navaypnoionolobjieva Tpokdp ka, enopévac, yevikd anattel
doknon Myotepng dovapng yia v etoaywyr. H doknon umepBolikilc Sivapng pmopei va Hewdoet Tov éheyyo Tou
XprioTn e TG ywviag kat Tov BaBoug T loaywyng Tou akpou Tou Tpokdp, auéavovtag Tov kivouvo TpavHatiopol
EOWTEPIKWY HOLOV.

4. Tupguoel, avatopikéc avwpahied ) AMec amogpdceic pmopei va eymodioou f va kaBuateprioouy Ty mpocBnon
TOU TIPOOTATEUTIKOY, agrivovTag T atyuner {ola Aenida akdhumn Kal Ti eowTepikéq opéC ekTebelpéveg o
TPUHATIONO.

5.To 0gpaylopia éxel oyediaatel yia yprion e opyava 5 mm. Xprion opydvev jie SIGPETpO HIKpoTePN Twy 5 mm jmopei va
Kataliet o€ amiAela Tou TVEUOMEPITOVAIOU.

6.T00 TpIv 600 Kat LeTa TV agaipeon Tou Tpoxdp VERSAPORT™ V2 amé T kothiaki} f T0 Swpakiki) koéTnta,
emBewpeite 0 onyielo T enépBaong wg mpog Ty adotaon. H aipoppayia pmopei va tebef und heyxo pe
nektpokautpiaon  papata xeipoc. Kata Ty kpion Tou Yeipoupyoo, umopei va exteheabei Aamapotopr} f

Buwpakotopn

7. Mnv aronetpabeite va eloaydyete 1o Tpokdp v n KoKk onpaia oty évdeién aopakeiag dev petakvnBe and  Béon
ON gt B¢0n OFF, agod o dkpo Tou Tpokdp Sev Ba efvar exteBeuevo yia kohak f Bwpakikii dieioduan.

8. MOAIZ ETITEYXOEI H EIZ0A0Z £TON EAEYOEPO XQPO £THN KOIAIAKH HTH OQPAKIKH KOIAOTHTA, OA NPENEI NA
MIPOSEZETE NA MHN ZANAOTIAIZETE TOTPOKAP VERSAPORT™ V2. Av ) mian (ogi€iuo) tov ouotiuatoq tne Aapric
oTapatoe kal énerta §avapyioe, To mpootareuTiko Ba efvat kat ndk eheBepo va kvnBei mpog Ta miow, av aoknBel

apKeTf S0vapn 1o HpoaTIvG dkpo Tou mpoaTatauTikad, Toe o Tpokdp VERSAPORT™ V2 6a omh6tav kat maki ot
Aertoupyia dieloduong. ZuveyCopevn mpowBnon g exteBeniéng argunprg iota Aemidag oo onjieio autd Ba pmopoloe va
TIPOKGAEOE| TPAUHATIONO O€ EGWTEPIKEC GOEC.

9. Aev evdeikvural B av dev umdpyel £vag meploplopévog evooume(wkotikdg ywpog (mhpng
aépa | ypov). a 10 Aoyo autd, akpiBAC T T Eloaywyr Tov TPokdp, elvat anapaitn avappoenon pe Perova péow
Tou emAeypévou anpiiou.
10. Mpw xpnotponoinBoly Tautoypova e pia dladikacia evbookomika Gpyava kat §apTijata lagopeTIkV

b Befte yia T oupBaToTnTa TUC KABKHC Kat Ot S SlakuBederal n nAeKTPIKT povwon 1 yelwon.
11. Eivar onglaviko va éyeTe katavorjoel anohdTw TIG apyéc Kat TERVIKES TTou ouvdéovtal ie T hanapookonnan pe Aéilep
Kal TIC NAeKTPOEIpoupyIKEG dladikaaieg mpog anoguyr Twv Kivdbvwy nhektpomAngia kal eykavpdtwv 1600 oTov aoBevr
000 Kal 0T0 Yelplor (1) Xelplotéc) kai g mpokhnang PAaBng oto Gpyavo.
12. E€aoxrote mpoaoyr Tav €l0ayeTe 1 apaipeite evO0OKOMIKA dpyava e aiypnpéq KPEC 1 aiHnpéq ywvieg yiava
Hewaete v mbavatnTa akotolag BAGBNG 010 agpayiopa.
13. Av ) Topr e To TpoKap elvar 10 mm i peyahdtepn, Ba mpémer va kAEIoTel 1 umokeijievn meptovia, Ty, péow
auppagng, yia va pelwdel n mBavotnta peteyyelpnTikic kihng.

14. 2¢ biabikaota mou AayBavel ywpa oty kothia, AavBaopévec kABETeC eloaywyég Tou Tpokap, Gmwg gaivetal amé 1
dlaypayipévo Tpokap o€ mpato mhavo, pmopei va katakéouy o€ Bidtpnan T aoprrc. Mpooé&te T koihakr aoptr|
ato (A). To ayyéc padpo Tpokdap Oeiyvel T owo ywvia eioaywyrc. O aoBevic paivetal ot Bon katd Trendelenburg.
A) KOINIAKH AOPTH

15. H auokeur) autr napéyetat ANOLTEIPQMENH kat mpoopiCetatyia yprion o€ MIA povo enéyBaan. ANOPPIYTE META
TH XPHEH. MHN ENANANOXTEIPONETE.

@ IXHMATIKH ATEIKONIZH

B) MPOSTATEYTIKO

Q) () IZIA AETIAA

D) (&) LYZTHMATPOKAP

£) NEPIBAHMA TPOKAP

F) (T) ZTPOOITTA

G) () LOPATIZMA

H) NETAAO

@ OLHTIEL XPHIHE

HNIAPOYZIATOY MIPOSTATEYTIKOY £TO TPOKAP VERSAPORT™ V2 AEN YNOKAGITA TH ZYMMOPOQSH TOY IATPOY
METIX KATAMHAEY. ENAOXKOMIKEY TEXNIKES.

IHMEIQZH:H otpogiyya elval ouokevaopévn oty khelotr Béon.

« Tl euguonon oty kolhia, OTPEYTE T 0TPOIYYa deCIo0Tpoga.

«lla va kheloete ) BahBida, otpéyte TV 0TPOGIYYA MPOG Ta KATW,

« laTayeia exkévwon e koikiag, OTPEYTE TNV GTPOVIYYa OPIOTEPOATPOY.

1. Mpw TV e10aywyr Tov TpoKap, ouvioTdral n dnpiovpyia mveupiomepiovatou oty Kothia. Mpogtodote Ty Kotlaki
1) T Bwpakiki KoAGTTa yia e10aywyr TOU TPOKAP EKTENGVTAC [ia TOp GPKETH (OTE va Xwpéae! T SIdKETpo Tov
nepiBAparoc.

MiamoNG itkpr| Topr) pmopei va kdvet To déppia va napouaidCet emmhéov avtiotaon ot Sieioduon, au§dvoviag T
Gvayn Tou amarTefTal Kat {EVOVTag Tov ENEyY0 €K PEOUC TOU Yelpoupyol Katd T didpkela g 10680v.

MPOEIAOMOIHZH: H ANOYZIA EMAPKOYX NINEYMOMEPITONAIOY, H AAYNAMIA EKTEAEZHE
EMAPKOYZ TOMHE, H AZKHZH YNEPBOAIKHE AYNAMHE 'H H AANOAIMENH EIZATQrH MNOPEI NA
AYZHZOYN TON KINAYNO MPOKAHZHI TPAYMATIZMOY ZE EXQTEPIKEZ AOMEX.

2. TomoBetriote T0 Tpokdp ot Kothia L6 TV KatAMNAN ywvia evey méCeTe mpog Ta kATw NAve aTo METaNo yia va
anacahioete 0 MPoaTateuTIke. Kpataviag T i meajiévn, eloaydyete 10 TpOKAP 0w TG TopRG Tou Séppatog
£gappoCovag auveyr miean mpog Ta kdtw katd Ty egodo.

11. Doktadne zrozumienie podstaw oraz technik zwigzanych z zabiegami laserowej laparoskopii oraz z zabiegami
elektrochirurgicznymi jest niezbedne dla unikniecia oparzer i wstrzasdw zarowno pacjenta jak i operatora (operatordw)
oraz uszkodzen narzedzi.

12. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych
narzedzi endoskopowych, w celu ia potendjatu uszkodzenia uszczelki.

13. Jezeli naciecie trokara wynosi 10 mm lub wiecej, nalezy zamknac lezaca ponizej powiez, np. przez zatozenie
szwéw w celu zmnigjszenia ryzyka wystapienia przepuklin przez miejsce naciecia.

14.W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, ni r prowadzenie trokara, przedstawione jako
przekreslony trokar na ponizszym rysunku, moze spowodowac przektucie aorty. Aorta brzuszna zostata oznaczona
jako (A). Trokar w kolorze czamym przedstawia prawidtowy kat wprowadzania. Pacjent utozony jest w pozycji
Trendelenburga.

A) AORTA BRZUSZNA

15. Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie JMOWYM i jest przeznaczone wyfacznie do uzycia przy JEDNYM
zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIEWYJALAWIAC PONOWNIE.
@ WIDOK SCHEMATYCZNY

B) EKRAN

() OSTRZE

D) ZESTAW TROKARA

£) TULEJATROKARA

F) KUREK ODCINAJACY

) USZCZELKA

H) OBTURATOR

@ INSTRUKCIA STOSOWANIA

OBECNOSC OSEONY NATROKARZE VERSAPORT™ V2 NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA PRAWIDEOWYCH
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA: Kurek odcinajacy jest pakowany w pozycji zamknietej.

« W celu napefnienia jamy brzusznej powietrzem, nalezy przekrecic kurek w strone zgodng z ruchem wskazéwek zegara.
« W celu zamkniecia zastawki, nalezy przekrecic kurek w do.

« W celu szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, nalezy przekrecic kurek w strone przeciwng do ruchu
wskazowek zegara

1. Przed wprowadzeniem trokara zaleca sig utworzenie odmy otrzewnowej. Przygotowac jame klatki piersiowej lub
jame brzuszna do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego naciecia mogacego pomiescic obwdd tulei
Prosze pamigtac, e wykonanie zbyt krotkiego nacigcia moze powodowac dodatkowy opdr na penetracje, co zwiekszy
wymagany nacisk i zmniejszy kontrole chirurga nad wprowadzanym narzedziem

OSTRZEZENIE: NIEOBECNOSC WYSTARCZAJACE) ODMY OTRZEWNOWE!, NIE WYKONANIE
ODPOWIEDNIEGO NACIECIA LUB ZASTOSOWANIE NADMIERNEGO NACISKU MOZE ZWIEKSZYC
RYZYKO URAZU NARZADOW WEWNETRZNYCH.

2. Umiescic trokar pod odpowiednim katem do napetnionej jamy brzusznej, jednoczesnie Sciskajac koniec obturatora,
zeby odblokowac ostone. Utrzymujac Sciéniecie raczki, wprowadzic trokar przez naciecie w skdrze, caty czas naciskajac
do dotu podczas wprowadzania..

UWAGA: Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralng czescia ekranu, przedstawiajaca jej pozyde.
Podczas wprowadzania, czerwony wskaZnik ekranu zmienia pozycje z ON (ostrze ekranowane) na OFF (ostrze
odstoniete)

3. Kiedy ostona zostaje wycofana, odstaniajac koricGwke trokara, zostaje wydane styszalne Klikniecie. Kiedy dystalna
koricowka tulei przejdzie do wolnej przestrzeni, ostona zostanie wysunieta, a czerwony wskaznik powrdci do pozycji
ON. Kiedy ekran zostaje przesuniety w celu zakrycia koricowki trokara, styszalne jest drugie klikniecie.

OSTRZEZENIE: PO DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNA PRZESTRZEN, NALEZY UWAZAC, ZEBY
NIE UZBROIC PONOWNIE TROKARA VERSAPORT™ V2,

Jezeli $ciskanie raczek zostanie przerwane a nastepnie ponownie rozpoczete, ekran bedzie znéw mdc sie przesuwac
do tytu, odstaniajac ostrze trokara.

4. Jezeli po wprowadzeni czerwony znacznik pozostaje w pozycji OFF, chirurg powinien wyja¢ obturator | wprowadzi¢
laparoskop w celu optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzedzia. Jezeli wprowadzanie nie zostato
ukoriczone, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktu 3.

5. Po wejsciu do wolnej przestrzeni ekran zastoni liniowe ostrze i zostanie zablokowany w takiej pozycji. Czerwony
znacznik na wskazniku ekranu zostaje przesuniety w pozycje ON co zostaje potwierdzone styszalnym Kliknieciem

1) EKRAN WYSUNIETY

J) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI“ON")

6. Kiedy narzedzie bedzie znajdowac sie w zadanym miejscu w obrebie jamy Klatki piersiowej lub jamy brzusznej,
nalezy wyjac obturator z tulei trokara, pozostawiajac tuleje. Przez tuleje trokaru mozna teraz wprowadzac i
wyjmowac narzedzia endoskopowe o odpowiedniej $rednicy.

UWAGA: Nalezy zachowac szczegéIng ostroznos¢ przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro
zakrzywionych narzedzi endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjatu nieumyslnego uszkodzenia uszczelki.
7. Po zakoriczeniu zabiequ, gaz nalezy spusci¢ przez kurek odcinajacy (otworzy¢ przeciwnie do ruchu wskazéwek
zeqara). W celu szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, nalezy przekrecic kurek w strong przeciwng do
ruchu wskazowek zegara. Usunac koszulke z pola operacyjnego. Ruch obrotowy do przodu i do tytu ufatwi wyjecie
kaniuli mocujacej.

OSTRZEZENIE: PRZED | PO WYPROWADZENIU TROKARA VERSAPORT™ V* Z JAMY BRZUSZNEJ LUB
JAMY KLATKI PIERSIOWE), NALEZY SPRAWDZIC MIEJSCE ZABIEGU POD KATEM ZATRZYMANIA
KRWAWIENIA. KRWAWIENIA MOZNA ZATRZYMAC POPRZEZ ELEKTROKAUTERYZACJE LUB SZWY
ZAKEADANE RECZNIE.

OSTRZEZENIE: JEZELI NACIECIE TROKARA WYNOSI 10 MM LUB WIECE), NALEZY ZAMKNAC LEZACA
PONIZE) POWIEZ, W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA WYSTAPIENIA PRZEPUKLIN PRZEZ MIEJSCE
NACIECIA.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAC PRZEDLUZONE) EKSPOZYCJI NA
PODWYZSZONE TEMPERATURY.

NIEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

-

TEK KULLANIMLIK KORUMALI TROKAR VE SABITLEME KANULU

ONEMLI!
Bu kitapgik, tirindn kullaniimasina yardimi olmak amaciyla hazirlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynagi
degildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanms, test edilmis ve Gretilmistir. Bu cihazin tekrar

PVCCKI/II?I A3bIK

OIHOPA30BbIV TPOAKAP C 3ACJTOHKOV 1 ®UKCUPYIOLLIAA
KAHIONA

BHUMAHUE!
372 6poLUIOPa COREPXUT UHCTPYKLI 10 SKCIYATaLIM [aHHOTO M3envis. OHa He ABNAETCA CpaBOYHBIM
PYKOBOACTBOM N0 TEXHUKE BbINONHEHNA XUPYPrinyeckinx OHED&L\VM

310 u3ievie a3paboTano, NPOTECTUPOBAHO U NPOI3BEARHO ANA UCMOAIb30BAHWA NPH PaboTe TONbKO C OHUM
natyerTom. MoBTOPHOE 1CNOb30BaHYE 1 06Pa6OTKa U3AENA MOTYT IPUBECTH K €0 MOBPEXKACHHIO U, Kak
CIeCTBIE, K TPABME NaLeHTa. ofpaborka u/wm ¢ U3AEAMA MOTYT CTaTb NPUYVHOIA
VHOULMPOBAHNA NaLIveHTa. [AHHOE M3KENME He NOANEXUT ue o6pabotke u T
OMUCAHUE

Tooakap Autosuture™ VERSAPORT™ V2 gbifyckaeTca & 2 BapHaKTaX: AUAMETPOM S MM 1 KOpOTKMit AMameTpoM 5
MM, C PEHTTeHONPO3PaYHOI GUKCUPYIOLLIEH rb30iA 1 33CNIOHKOT.

Tooakap Autosuture™ VERSAPORT™ V2 ocHaliiet 0CTPbIM pAMBI NE384EM 1 NOAMPYXHHeHHOI Gukcupylouleit
33C/10HK0. [ocne MPOHUKHOBEHNA B CBOGOAHOE MPOCTPAHCTBO BPIOLLIHOY NONOCTH WA FPYAVHbI 33CTOHKA
CAIBUTAETCA BrIEPeA 1 33KPLIBAET Ne3Bite. Tem CambiM CHIDKAETCA BEDOATHOCTb MOBPEXZIEHIA BHYTPEHHIX OPaHOB.
B Kopnyce ynnoTHUTENbHO CUCTeMbI NPEAYCMOTPEHa BHYTPEHHAR YINIOTHAIOLLIGA NPOKNAAK3, UCKNI0YaIoLLAA
yTeUKy ra3a Nyt BBEACHW U U3BNEUEHUY IHCTPYMeHTa Oe3 noTepu cpesl NHesMonepuToHeyma. MpeaycmoTpe
3an0pHblif KPaH ANA MHCYOONALMK 1 BbICTPOT ZecyddnaLmMi rasa.

TNIPUMEYAHME. Oukcipyiowsas rinb3a VERSAPORT™ V2 He nipeaasHadea AnA UCTIONb308aHIA C HKEPHBIMI
yCTpoifcTBamy Spring-Grip™, a Takxe cucTemamin JocTyna Step™ u VersaStep™.

MOKA3AHUA

Tooakap VERSAPORT™ V2 ¢ QuKcupyloLieii runb30ii NpUMEHSETCA N NPOBEAGHIM THeKONOrMUeckiIX, 06upy,
TOPaKaNbHbIX 1 YPONOrMUECKIX SHAOCKONMUECKYX NpoLieAyp ng 0becneyenna 0CTyNa MHCTPYMeHTOB B BpioLuHylo
Y TPYAHYI0 NONOCTb.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He cneayer ncnonb308arb yCTPOACTBO, €CM NALMEHTY NPOTMBOMOKa3aHb! 3HAOCKONMYECKME METObI B LIENOM.

2. [laHHoe YCTPOVICTBO He NpeaiHa3HaueHo ANA 1ICTIONb30BaHNA B LENAX, OTHUHbIX OT yKa3aHHIX.

&P NPERYNPEXAEHNA U MEPbI TPEROCTOPOXHOCTH

1. Ecnm He obecneuuts 1 He 8 GpioLLHOTi Mon0CTH, 06bem
(BOGOL[HOFO NPOCTPAHCTBA TaM MOXET YMEHbLUNTLCA. 310 nomeLuaeT NepemeLLeHII0 3aCNOHKK, U pUcK
NOBPEeX/eHNA BHYTPEHHIX OPraHOB BO3PaCTeT.

2. JR0CKONUYeCKYe NIPOLIEAYPbI AOMKHbI BLINOTHATLCA TONbKO BPauam, NONYUHBLUMMI CCLMaNbHYH0
TIOANOTOBKY 1 3HAKOMBIMIA C TEXHUKOI SHAOCKOMM. [epes UCTIONb30BaHYEM 3TOT0 UHCTPYMeHTa HeobX0AMMO
03HAKOMUTBCA C NATEPATYPOI, KaCaIOLLIETICH MeTOA0B NPOBE/CHHA SHAOCKONAYECKIX NPOLIEAYP N (BA3aHHbIX C
HUMI OCNIOXKHEHITE 1 GAKTOPOB PUCKA.

3. Tpoakap VERSAPORT™ V2 ocTpee MHOTOpa308biX TPOGKapoB, M03ToMy /U1A €ro BBezieHUs TpebyeTcs, kak npasuo,
MeHbluee ycunite. ECni Haxatb CMLIKOM CHIIbHO, MOXHO YTPATUTb KOHTPONb Hazl YTIOM U FYOUHOIA BBEAEHUA
HaKOHEUHIKa TPOAKaPa 1 TeM CaMbIM YBENMYHTL PUCK NOBPEXKEHIA BHYTPEHHHUX OPTraHOB.

4. Cnaiikw, aHaTOMUIECKYE OTKIIOHEHNA W ApyTe IPENATCTBIA MOTYT MOMeLLATb CABTY 3aCTOHKN. B pesynirate
T1e3B1E OCTAHETCA OTKPLITbIM, U PUCK MOBPEXeHIA BHYTPEHHIAX OPraHOB BO3PaCTeT.

5. YnnotHuTenbHas NpOKNajka NpeHa3Ha4eHa AnA UCNonb30BaHUA C MHCTPYMEHTAMU pasMepom 5Mm.
Mcnonb3oBanme WHCTPYMEHTOB pa3Mepom MeHee 5 MM MoXeT NPUBECT K NOTEPE CPe/bl NHEBMONEPUTOHEYMA.

6. Jlo u noce u3anedeHuta Tpoaxapa VERSAPORT™ V2 u3 BpioLutoif 1au rpyAHoii nonocT nposepbTe onepauionHoe
none Ha npeamet remocTasa. U100b1 0CTaHOBHTS KDOBOTEUEHWE, MOMXHO NPUXKEYD PaHY 3NEKTPUUECKIM TOKOM Wi
HanoXuTh LWBbI BPYUHYH. prypr MOXET NPUHATD PELLEHIE 0 NPOBEAEHNI NaNaPOTOMIK UK TOPAKOTOMMU.

7. He nbiTaiitech BBECTH TpoaKap, eCIH KpACHbiii GRaXOK UHIMKATOPa OE30MaCHOCTY He NEPEMeCTUTCA U3 NIONOXEHNA
ON 8 nonoxeie OFF, NOTOMY YTO HAKOHEYHWK TPOAKaPa B 3TOM C/Tyyae He 6)/LlET OTKDbIT AN1A NPOHUKHOBEHWA B
6pIoLLHYI0 NONOCTS W TPYAUHY.

8. TIOCE BBE/EHHA TPOAKAPA VERSAPORT™ V? B (BOBOAHOE NIPOCTPAHCTBO B BPIOLLHOM N TPYAHOM NONOCTH
CTIEQWTE 3A TEM, YTOBbI OH HE BEPHY/ICA B MEPBOHAYATIBHOE PABOYEE TOMIOXEHHE. Ecni ocnabuTb Aasnexme Ha
DYUKY, a NOTOM CHOBa ee b (CAABHTD), 33CN0HKa Pa3ONOKIPYETCA U TIpH AOCTATOUHOM J3BAEHIM Ha ee NepeaHioi
YacTb BUHeTCA Ha3a. Tpoakap VERSAPORT™ V7 okaeTce B nepsoHa4anbHOM paboyem nonoxeHiit 1 Gyjiet roTos k
NPOHIKHOBEHMIO. ECT NCAe 31070 C/ABUHYTH OTKPLITOE OCTPOE N1e3Bite, MOKHO MOBPEANTS BHYTPEHHIE OpraHbl.

9. TOD&KO(KOHW] HE NPOBOAWTCA, e B NNEBPE COBCEM HET CB0OOAHONO MecTa (HanonHeHHoro BO3ZyXoM Wn
KUAKOCTbIO). ﬂO)TOMy nepej BBeAeHNEM Tpoakapa TDEﬁyET(ﬂ acnupauua Urnoil Ha 0nepauvoHHOM none.

10. Hp@KﬂE YEM MCNONb30BaTb IHAOCKONMYECKINE MHCTPYMEHTbI 11 NPUHAANEXHOCTH, NOCTABNAEMbIE PA3NIMYHBIMU
NPOU3BOAUTENAMM, yﬁEﬂMTE(b B COBMECTHMOCTH 3THX UHCTDYMEHTOB 1 HpVIHaLlﬂEMHO(TGM, npoBepbTe LeNocTHoCTL
3V|EKTDW4€(KDM M30NALMK 11 NPABUNBHOCTD 3a3eMNeHNA.

11. Bo u30exaHme NopaxeHiA NEKTPUUECKIIM TOKOM 1 0XOTOB Kak MaLIMeHTa, Tak i onepHpyIoLLIEero Xupypra,
aTaKXKe NOBPEXAEHIA MHCTPYMEHTOB HeOBXOZUMO U3yuMTb MIPUHLIUMSI 1 METObl Na3epHOii Nanapockonin i
NEKTPOXHPYPTUYECKIX NPOLIEAYP.

12. Eyﬂkﬂﬂ 0cobeHHo OCTOPOXHbI NPW BBEAEHUI U YAANEHUI OCTPOKOHEUHBIX 1 OCTPOYTONbHbBIX 3HAOCKONUYECKIX
VHCTPYMEHTOB, yT06b! (J'IWBI?\HO HE NOBPEAWTb YNNOTHEHUE.

13. B fynHa pa3pe3a AnA TPOakapa A0CTUraeT i npeBbilLaet 10 Mi, T BO U36eXaHMe rpbixit
nocneonepalmoHHoro pyﬁua CNeAYET 3aKPbITb HUMXENEXaLLlyto d)atumo, Hanpumep, Hanoxurb LLOB.

14. Mpn npoBeaeHMM npoLieayp B GPIOLLIHOI NONOCT HeNpPaBUIbHbITE NEpMEHAMKYNADHBIA BBOA TPOAKaPa, Kak
110K33aHO Ha NepeyepKHyTOM H300paeHI Ha NeperHeM NNaHe, MOXET NPUBECTM K NPOKoAy aopTbl. OBpatute
BHIIMaHMe Ha OpioLuHyio aopTy — (A). YepHbiii TpOakap Ha pUCyHKe BBEACH NOA NPaBUNbHbIM Yrom. MTaumeHT
HaX0AUTCA B NONOXKEHIN TperaeneHoypra.

A) BPIOLUHAR AOPTA

15. Yerpoiicreo noctaenaerca 8 CTEPUTBHOM Buae u npeaHasHauero and OAHOPA30BOIO ucnons3osanua. NOCIE
JICNOMb30BAHNA BbIBPOCHTH. NOBTOPHOM CTEPUNU3ALIA HE NOANIEXUT.
@ CXEMA MHCTPYMEHTA

B) 3ACTIOHKA

() NPAMOE NE3BME

D) BOK TPOAKAPA

£) TPOAKAPHAA TWNIb3A

F) 3ATIOPHbIV KPAH

G) YINOTHUATENbHAA NPOKNALKA

H) OBTYPATOP

@& VHCTPYKLA N0 NPUMEHEHNIO

HATWYME 3ACTIOHKY HA TPOAKAPE VERSAPORT™ V2 HE OCBOBOXJAET BPAYA OT HEOBXOAMMOCTY COBMIOAATD
1TPABITA NPOBE/IEHWA SHAOCKOMMYECKMX BMELUATENBCTB.

MPUMEYAHME. /13HauanbHo 3an0pHblit KpaH 3aKpbIT.

« [N uHCyONALIY raa B OPIOLLIHYI0 NOAOCTH NOBEPHNUTE KPaH N0 YaCoBOV CTPenke.

« 1700bl 33KPbITb KNaNaH, NOBEPHUTE 3aNOPHBII KpaH BHIL3

« [lna 6bicTpoit ecyddnawmy 6pioLIHOI NOAOCTM NOBEPHIUTE KPak NPOTUB YaCoBOI CTPENKN.

ya da tekrar islenmesi, cihazin diizgtin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bu aracin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu
cihaz: tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 trokar 5 mm capinda ve 5 mm uzunlugunda, radyasyon gecirgen sabitleme kovani ve
qiivenlik korumasiyla birlikte sunulmaktadir.

Autosuture™ VERSAPORT™ V trokar, keskin dogrusal bir bigada ve yay yiiklii bir kilitleme korumasina sahiptir. Karin
ya da gogus boslugunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma dogrusal bicad drtecek sekilde ilerleyerek, ig
organlardaki yaralanma olasiligini azaltir. Contali yuva, alet takilirken ya da ikartilirken, pnomoperitonum kayb
olmadan gaz sizintisini nlemek icin bir i¢ contaya sahiptir. Gaz basmak ya da hizli gaz bogaltmak icin bir supap
bulunmaktadir.

NOT: VERSAPORT™ V2 sabitleme kovani Spring-Grip™ Sabitleme Cihazlanyla, Step™ ve VersaStep™ Erisim

IHMEIQEH:H xokkwn onuaia 1o napdBupo Twv evbeiewy anotehel TUAHa ToV TPOOTATEVTIKOU,
Tiou Oeiyvel T Béon Tou mpootateuTikoy. Katd m didpkela Tg eloaywync, n KoKk onpaia kiveftat and T Béon ON
(mpoatatevpévn enida) ot Béon OFF (exteBeiévn Nemida).

3. Otav tpapnTei To mpoaTareuTIka yia va ekBEae! T0 akpo Tou Tpokdp, Ba akouoTel o fyog evag Khik. Molig To
TIEPIQEDIKG KPO TOU TepIBAaTOC Mepdoel péaa aTov eAEUBEPO YLDPO, TO IPOOTATEUTIKG Ba TIvayTel TIpOg Ta epmpdg
Katn kokkvn onpaia 6a emotpéyel ot Béon ON. Ba axovatei éva Seltepo kMK HONG T0 TPOOTATEVTIKG Mpowdn Bl
yia va Kahbel o dkpo.

MPOEIAOMOIHZH: MOAIZ ENITEYXOEI H EIZ0AOX ZTON EAEYOEPO XQ2PO, ©A MPEMEI NA
MPOZEZETE NA MHN ZANAOMAIZETE TO TPOKAP VERSAPORT™ V2.

Av otapatioet kat ot ouvéela Eavapyioet n oupmieon (bogién) oto abotna T Aapric, To mpootateutiko Ba
propéaei va kivnBel mpog Ta iow agrvoviag exteelpévn T Aemida Tou Tpokdp.

4. Av petd v €ioodo, n kokkvn anylaia napapieivel otn 8éon OFF, o xeipoupydc Ba mpénet va agaipéoel 1o nétako kat
va €loaydyet éva anapookomo yia otikr emBepnon Tou oneiov ela680u Tou opyavou. Av ) idodog ftav atehig,
enavahdBete Ty odnyia No 3.

5. Katd v €ioodo atov ehetBepo xwpo, 1o mpoatateutiko Ba kahoyel Ty iota henida kat Ba aopahotei ot Béon Tou.
H kokkivn onpaia Ba eivar otn Béon ON onw empeBaiiveta and Tov fiyo evag KAK.

1) (6) MPOTATEYTIKO NPOX. TA EMNPOX

J) (1) KOKKINH ZHMAIA (XTH OEZH"ON")

6. 0tav To 6pyavo elvat oty emBupnr B¢on péoa oty kothakii 1 T Bwpakiki kodTrTa, apaipéote Tov amoppdkt
and 1o mepiBhnpa Tou Tpokdp, agrivovtag o mepiBAnua ot Bon Tou. Evbookomika opyava katdhnou eyéBoug
{mopoly va etoayBoov kat va apaipeBoly [éaw Tou mEpIBNAATOC Tou TpoKap.

IHMEIQEH:EEaokiote mpoooy} 6Tav el0dyeTe 1 agatpeite ev0oKOMIKA Opyava e aignpég AKpeg f atynpég
Ywviec yia va ewoete v mbavotnTa akodolag BAGBNG 1o appdytapia.

7. 0tav ohokAnpwBei n dladikaoia, mopel va yivel exkévwan T Kothiag avoiyovtag otn aTpopiyya (aplotepdoTpoga)
oV e§aépwon. Ta Tayeia ekkévwon e kohiag, oTpéte TV oTpopIyya TEAEIWG aploTepdoTpopa. AToakpivete T0
miepiBAnia and to onpielo g enépBaong. Mia meplotpogikii kivang miow kat mpoc Ba dleukohlvel Ty agaipeon Tov
awhnviokou kaBilwong.

NPOEIAOMOIHEH: NPIN KAI META THN AQAIPEZH TOY VERSAPORT™ V2 ANO THN KOIAIAKH H TH

ONPAKIKH KOINOTHTA, EMIOEQPHETE TO ZHMEIO THX EMEMBAZHE QX NPO¢ THN AIMOZTAZH. H
AIMOPPATIA MMOPEI NA TEOEI YO EAETX0 ME HAEKTPOKAYTHPIAZH 'H PAMMATA XEIPOL.

MPOEIAOMOIHZH: AN H TOMH TOY TPOKAP EINAI 10 MM 'H METAAYTEPH, H YNOKEIMENH
TEPITONIA MPENEI NA KAEIZTEI TIA NA MEIQOEI H MIOANOTHTA METETXEIPHTIKHE KHAHE.

OYAALIETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY. ANO®YTETE THN MAPATETAMENH EKOEZH ZE
YWHAEZ OEPMOKPAZIEE.

MHN AOHNETE TO POION EKTEGEIMENO
ZEOEPMOKPAZIEZ ANQ TN 54 °C(130 °F).

D — T —

JEDNORAZOWY TROKAR Z OStONA ORAZ KANIULA MOCUJACA

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu ufatwienie korzystania z wyzej wymienionego produktu. Nie stanowi ona Zrédta
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejszy produkt zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego produktu moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjatawianie niniejszego produktu moze stworzy¢ zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdmie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego produktu.
0PIS

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 jest dostepny w wersji krctkiej o Srednicy 5 mm oraz w wersji normalnej o
Srednicy S mm z nieradiocieniujaca koszulka mocujacq i ostona.

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 posiada ostre ostrze o ksztatcie liniowym oraz sprezynowy ekran blokujacy.
W momencie wprowadzenia narzedzia w wolna przestrzeri w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran
zostaje przesuniety do przodu i zakrywa ostrze, tym samym zmniejszajac ryzyko potencjalnego urazu narzadéw
wewnetrznych. Obudowa uszczelki zawiera wewnetrzng uszczelke majaca za zadanie zapobiegac wyciekom gazu
przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzedzi, bez likwidacji odmy otrzewnowej. Ponadto zamontowano
zastawke kurka odcinajacego pozwalajaca na napetnianie gazem oraz szybkie spuszczanie gazu

UWAGA: Koszulka mocujaca VERSAPORT™ V2 nie jest przeznaczona do stosowania z urzadzeniami kotwiczacymi
Spring-Grip™ oraz systemami dostepowymi Step™ i VersaStep™.

WSKAZANIA

Trokar VERSAPORT™V z koszulkq mocujaca posiada zastosowanie w zabiegach ginekologicznych, chirurgii ogdlnej,
klatki piersiowej oraz urologicznej do celu utworzenia miejsca wprowadzenia narzedzi.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku, kiedy istnieja przeciwwskazania do
stosowania technik endoskopowych.

2. Przyrzad jest przeznaczony wytacznie do stosowania we wskazany sposob.

@D OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI:

1. Nie ustanowienie a nastepnie utrzymanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegéw na jamie brzusznej
moze zredukowac dostepng wolng przestrzeri, tym samym przeszkadzajac w przesunieciu ekranu co z kolei zwieksza
ryzyko urazu narzadow wewngtrznych.

2. Zabiegi endoskopowe moga by¢ wykonywane wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie przeszkolenie
oraz znajomos¢ technik endoskopowych. Przed uzyciem nalezy zapozna sie z literatura medyczng dotyczaca technik,
powiktart i zagrozen.

3. Trokar VERSAPORT™V . jest ostrzejszy niy wielorazowe trokary i z tego powodu zazwyczaj wymaga stosowania
mniejszego nacisku w trakcie wprowadzania. Nadmierny nacisk moze spowodowac zmniejszenie kontroli
uzytkownika nad katem oraz gfebokoscia wprowadzenia koricowki trokara, tym samym zwiekszajac ryzyko urazu
narzadéw wewngtrznych.

4. Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody mogg uniemozliwic lub opdznic przesuniecie ekranu,
pozostawiajac odkryte ostrze i wystawiajac narzadu wewnetrzne na ryzyko urazu.

5. Uszczelka jest przeznaczona do stosowania z narzedziami o $rednicy S mm. Stosowanie narzgdzi o $rednicy mniejszej
niz 5 mm moze prowadzi¢ do likwidacji odmy otrzewnowej

6. Przed i po wyprowadzeniu trokara VERSAPORT™ V2 z jamy brzusznej lub jamy Klatki piersiowej, nalezy sprawdzic
miejsce zabiegu pod katem zatrzymania krwawienia. Krwawienia mozna zatrzymac poprzez elektrokauteryzacje

|ub szwy zaktadane recznie. W razie podjecia takiej decyzji przez chirurga, mozna przeprowadzic laparotomig lub
torakotomie.

7. Nie wolno probowac wprowadzac trokar, jezeli czerwony znacznik na wskazniku bezpieczeristwa nie ulegt
przesunigciu z pozycji ON na OFF, poniewaz koricowka trokara nie bedzie odstonieta do celu penetracji Scian jamy
brzusznej lub klatki piersiowej.

8.P0 DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNA PRZESTRZEN W JAMIE BRZUSZNES LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWE),
NALEZY UWAZAC, ZEBY NIE UZBROIC PONOWNIE TROKARA VERSAPORT™ V. Jezeli ciskanie raczek zostanie przerwane,
anastepnie ponownie rozpoczete, ostona bedzie znow méc sie przesuwac do tytu, jezeli do przedniego korica ostony
7ostanie przytozony wystarczajacy nacisk. W takim przypadku trokar VERSAPORT™ V2 zostatby ponownie uzbrojony w
tryb penetracyjny. W tym momencie k jzania odstoni trego ostrza moze spowodowac uraz
narzadéw wewnetrznych.

9. Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzer $rédoptucnowa
(wypetniona powietrzem lub plynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara nalezy wykona¢ aspiracje iglowa
przez wybrane miejsce.

10. Przed wykorzystaniem razem narzedzi i akcesoriéw endoskopowych od réznych producentéw nalezy sprawdzic ich
2godnosc oraz upewnic sie, ze warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostaty uszkodzone.

istemleriyle birlikte kullanil
ENDIKASYONLARI
Sabitleme kovanli VERSAPORT™ V? trokar, aletler igin giris noktasi saglamak amaciyla jinekoloji, genel, gigiis ve
{irolojik endoskopi prosedirlerinde uygulanabilmektedir.
KONTRAENDIKASYONLAR
1. Bu arag, endoskopi tekniklerinin genellikle kontrendike oldugu durumlarda kullanimamalidir.
2. Buarag, belirtilen amaglar disinda kullaniimamalidir.

@D UYARILARVE ONLEMLER

1. Karin bolgesinde yapilan galismalarda uygun bir pnémoperitonumun saglanamamasl ya da korunamamasl,
kullanilabilir bos alani daraltarak korumanin ilerlemesini engeller ve i dokularda yaralanma riskini arttiri.

2. Endoskopi islemleri yalnizca endoskopi teknikleri hakkinda editim almis ya da bunlan bilen doktorlar tarafindan
qerceklestirilmelidir. Kullanmadan once teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatiire
basvurulmalidir.

3.VERSAPORT™ V2 trokar, yeniden kullanilabili trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle genellikle takilitken daha
az kuvvet uygulanmasini gerektirmektedir. Fazla bir kuvvet uygulamak kullanicinin trokar ucunun takilma agisini ve
derinligini kontrol etmesini zorlastinir ve i dokularda yaralanma riskini arttirir.

4. Yapigikirklar, anatomik bozukluklar ya da diger engeller, korumanin ilerlemesini engelleyerek ya da geciktirerek
keskin dogrusal bigagin agikta kalmasina neden olabilir ve i dokularda yaralanma riski artar.

5. Conta, S mm'lik aletler ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Capi 5 mm'den kiigiik aletlerin kullaniimasi,
pndmoperitonum kaybiyla sonuglanabilir

6. VERSAPORT™ V* trokarin karin ya da goqis bogluguna takilmas! ya da buralardan gkartilmasindan sonra ve dnce,
operasyon bolgesini hemostaza kart kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atilacak dikislerle kontrol altina
alinabilir. Cerrahin istegine bagl olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir.

7. Givenlik gdstergesindeki kirmizi bayrak ON (ACIK) konumdan OFF (KAPALI) konuma gegmediginde, trokarin ucu,
karin ya da gogse girmek icin agikta olmayacagindan trokan takmaya calismayin.

8. KARIN YA DA GOGUS BOSLUGUNDA SERBEST ALANA GIRIS YAPILDIKTAN SONRA, VERSAPORT™ V2 TROKARI YENIDEN
KURMAMAYA DIKKAT EDILMELIDIR. Tutamak grubunun sikistinimasi birakilir ve yeniden baslatilirsa, korumanin 6n ucuna
yeterli kuvvet uygulandiginda koruma geriye dodru serbeste hareket edebilecektir, VERSAPORT™ V2 trokar, yeniden giris
moduna getirilebilir. Bu noktada, agikta bulunan keskin dogrusal biagin sirekli lerletilmesi, ic dokularda yaralanmalara
neden ofabilr.

9. En azindan sinirl bir intraplural alan (hava ya da siviyla dolu) oldugu siirece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle,
trokan gercekten yerlestirmeden dnce secilen bolgede igneyle aspirasyon yapiimasi gereklidir.

10. Bir islem sirasinda farkli treticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarini birlikte kullanmadan dnce, uyumlu
olduklarini dogrulayin ve elektrik yalitimindan ve topraklamadan ddiin verilmediginden emin olun.

11. Hem hasta hem de operatdrler agisindan elektrik carpmasl, yanik tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek
hasarlardan kaginmak icin, lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi islemlerin ilkelerinin ve teknilerinin ayrintili bigimde
anlagilmasi gereklidir.

12. Contaya yanhighkla zarar verme riskini ortadan kaldirmak icin keskin kenarli ya da keskin agili endoskopik aletleri
takarken ya da gikartirken dzen gosterin.

13. Trokar kesigi 10 mm ya da daha biyikse, kesiklere bagli fitik olasiigini azaltmak icin alt taraftaki bag dokulan
kapatimalidir (6rnegin dikile).

14. Karin bolgesinde yapilan calismalarda, on tarafta bir birine gegmis trokarla tanimlanan yanhs dikey trokar
yerlestirmeler, atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (A) konumundaki karin atardamarina dikkat edin. Siyah
dolqulu trokar, dogru giris acisini g"stermektedir. Hasta Trendelenburg konumundadir.

A) KARIN AORTU

15. Bu cihaz STERIL olarak sunulur ve TEK bir prosediirde kullaniimasi amaglanmistir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@ SEMATIK GORGNUM

B) KORUMA F) SUPAP

() DOGRUSAL BICAK ) CONTA

D) TROKAR GRUBU H) DURDURUCU
£) TROKAR KOVANI

@ KULLANIM TALIMATLARI

VERSAPORT™ V2 TROKAR'DA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPI TEKNIKLERINT UYGULAMASININ
YERINE GECECEK BIR OZELLIK DEGILDIR.

NOT: Ambalajindan yeni gikartilan Griinde supap kapali durumdadir.

« Karina gaz basmak icin supabi saat yaninde dondiriin.

- Valfi kapatmak icin supabi asagya dogru dondriin.

« Karindaki gaz! hizla bosaltmak icin supabi saat yoniiniin tersine dandiiriin.

1. Trokarin takil ance karinda pnémoper ktedir. Kovanin girebilecegi
boyutlarda bir kesik atarak karin ya da gogiis boglugunu trokarin takilabilmesi icin hazir duruma getirin.

Kesigin cok kisa olmas! qic gereksinimini artirarak ve cerrahin giris sirasindaki kontrolinii azaltarak penetrasyonda
ek dirence neden olabilir.

UYARI: YETERLI PNOMOPERITONUMUN SAGLANAMAMASI, KESIGiN UYGUN BOYDA OLMAMASI YA
DA FAZLA KUVVET UYGULANMASI, i¢ DOKULARDA YARALANMA RiSKiNi ARTTIRABILIR.

2. Korumayr agmak icin durdurucunun Gst kismini sikitinirken trokart uygun agiyla karina yerlegtirin. Tutamag
sikistrmaya devam ederken, trokar asadi kisma siirekli basing uygulayarak derideki kesikten iceri sokun.

NOT: Penceredeki kirmizi isaret korumanin bir parcasidir ve koruma konumunu gosterir. Takma islemi sirasinda,
kirmiztisaret ON (Agik) konumdan (bicak korumada) OFF (Kapalr) konuma (bicak agikta) gecer.

3. Koruma trokar ucunu agida ikardiginda sesli bir uyan duyulur; kovanin distal ucu serbest bolgeye gegtiginde
koruma ileriye sigrar ve kirmizi igaret ON (A¢ik) konuma geri déner. Koruma ucu kapatacak konuma gegtiginde ikinci
bir ik sesi duyulur.

UYARI: SERBEST ALANA GiRi$ YAPILDIKTAN SONRA, VERSAPORT™ V2 TROKARIN YENIDEN
KURULMAMASINA DIKKAT EDILMELIDIR.

Tutamak grubunun kompresyonu (sikistinimasi) birakilir ve yeniden baslatilirsa, koruma trokar biagi agiga gikacak
sekilde geriye dogru hareket edecektir.

4. Giristen sonra kirmizi isaret kapali konumda kalirsa, cerrah durdurucuyu cikartmali ve aletin giris noktasini gorsel
olarak incelemek icin bir laparoskop sokmalidir. Giri tamamlanamamissa, 3. talimati yineleyin.

5. Serbest alana girildiginde, koruma dogrusal bicag drter ve yerine sabitler. Kirmizi isaretin ON (A¢ik) konuma geldigi
sesli bir uyariyla onaylanr.

1) KILIF (KORUMA) ILERI

J) KIRMIZI BAYRAK (“ON" (ACIK) KONUMDA)

6. Alet, karin ya da gogis boslugunda istenen konuma geldiinde, kovani yerinde birakarak durdurucuyu trokar
kovanindan gikartin. Artik uygun biyiiklkteki endoskopik aletler takabilir ve trokar kovanini gikarabilirsiniz.

NOT: Contaya yanlislikla zarar verme riskini ortadan kaldirmak icin keskin kenarli ya da keskin agili endoskopik aletleri
takarken ya da gikartirken 6zen gosterin.

7. Prosediir tamamlandiginda, havalandirma saglamak icin supap (saat yoniniin tersine) aglarak karin boslugundaki
qgaz bogaltilabilir. Karindaki gazi hizla bosaltmak igin supabi saat yoniiniin tersine dondiriin. Kovani ameliyat
balgesinden cikarin. Ileri ve geri bilkme hareketi sabitleme kaniiliintin gikarimasini kolaylastirir.

UYARI: VERSAPORT™ V2 TROKARIN KARIN YA DA GOGUS BOSLUGUNA TAKILMASI YA DA BURALARDAN
CIKARTILMASINDAN SONRA VE GNCE, OPERASYON BOLGESINI HEMOSTAZA KARSI KONTROL EDIN.
KANAMALAR, ELEKTROKOTER YA DA ELLE ATILACAK DiKISLERLE KONTROL ALTINA ALINABILIR.
UYARI: TROKAR KESiGi 10 MM YA DA DAHA BUYUKSE, KESIKLERE BAGLI FITIK OLASILIGINI
AZALTMAK iGIN ALT TARAFTAKi BAG DOKULARI KAPATILMALIDIR.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN. UZUN SURELI OLARAK YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ
BIRAKMAKTAN KACININ.

F | 130°FDAN (54° CDAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

1.P A C038aTb B OpioLwHOIA NON0CTM A0 BBE/EHHA Tya TpoaKapa.
3aTem NOAr0TOBLTE OPIOLLHYI0 WM FPYAHYI0 ONOCTb K BBEAeHII0 TPoakapa. [LnA 3Toro caenaiite paspes,
COOTBETCTRYIOLLYIH AUAMETPY Tb3bI.

CAMILKOM KOPOTKMIE Pa3pe3 MOXET yBeNUTb CONPOTUBNEHYE NPV BBeCHWN TPOAKapa, B Pe3ybTaTe Yero Xupypry
IOTPeGYETCA NPUNIOXKMT AOMIONHATENLHOE YCUHE U OH MOXET YaCTHYHO NIOTEPAT KOHTPOMb HaAl NPOLIEypOii.

NPEAYNPEXOEHWE. OTCYTCTBUE AOCTATOYHOTO NHEBMONEPUTOHEYMA, HENPABU/IbHAA
JANUHA UMW HEBEPHOE HAMPAB/IEHUE PA3PE3A UMW NPUIOXEHUE CIULLKOM BObLLOTO
YCUNUA MOXKET YBENUYMUTD PUCK NOBPEXAEHWA BHYTPEHHUX OPTAHOB.

2. PacnonoswTe Tp0akap NoA COOTBETCTBYHOLLMM YITIOM N0 OTHOLLIEHIIO K GPIOLIHOT NONOCTY 1 COXMUTE BEpX
00ryparopa, uTolbl pasbroKpoBaTb 3aCn0HKy. [POAOMKAA CKAMATb PYKOATY, BBEAUTE TPOAKAP Yepe3 paspes B
KOXe, C031aBan NOCTOAHHOE BEPTUKANbHOE aBAeHite i BBOJE.

MPUMEYAHME.Kpachbiit Gnaxok B OKHe MHAVKATOPA ABAAETCA UaCTbI0 3ACTOHKY I YKa3bIBAET Ha ee NONoXKeHMe.
[1p BBoZe TpOaKapa KpacHbIit Gnaok nepemeltiaeTca u3 nonoxenua ON (ne3gie 3akpbito) 8 nonoxetue OFF
(ne3gwe OTKPHITO).

3. KOF[J& 33(NI0HKa C/|BUTAeTCA, 0TKPbIBAA HAKOHEUHIK TPOAKAPa, PA3AaETCA LLENYOK; NOCNE TOr0 Kak ﬂM(Tﬂﬂbe\ﬁ
KOHeLl rvnb3bl BOVAeT B (BOﬁOJJIHOG NPOCTPAHCTBO, 3aCNOHKA NOA DelicTBrem NPYXWHbI CABUHETCA BNepea u
Kpacblit dnaxok BepHerca B nonoxenite ON. Korga 3acoHka CABUTAETCA M 3aKpbiBaET HaKOHEUHYIK, Pa3aeTca
BTOPOIA LWENYOK.

TPEAYNPEX/EHUE. NOCNE BBE/JIEHWA TPOAKAPA VERSAPORT™ V B CBOBOJHOE NPOCTPAHCTBO
CIEQUTE 3A TEM, YTOBbI OH HE BEPHYNICA B MEPBOHAYA/IbHOE PABOYEE MOJTOMEHUE.

Ecnut ocnabuTb AaBeHve Ha pyuKy, a 3aTem CHOBA OXaTb ee, 3aC10HKa ByzeT pabnokipoBara 1 cuoxer
nepemeLLIaTbCA Ha3az, OTKDbIBAA /1e3Bite TPOAKapa.

4. Ecw nocne BBeAeHIA KpacHbIii dnaxok octaetca B nonoxetinut OFF, Xupypry creayer u3eneub obTypatop v
BBECTY 1aNaPOCKON AR BI3YalbHOr0 0OCMOTPA TOUKM BBOAA UHCTPYMeHTa. ECTH Tpoakap BBeAEH HELOCTaTONHO
ry60KO, MOBTOPHTE MYHKT 3.

5. lMocne BBoAA TPoaKapa B CBOGOAHOE NPOCTPAHCTBO 33CIOHKa 3aKPOET NPAMOE N1e3BHE U 3aLLENKHETCA B
HaAnexKalLieM nonoxeHui. KpacHbii Gnaxok nepemectutca 8 nonoxetue ON, v pa3gactc wendok.

1) 3ACNIOHKA C/1BIHYTA BNEPEA

J) KPACHIIA ONAXOK (B TIONOXEHNY ON)

6. KOrja VHCTDYMeHT OKXETCA B HyXHOM NONOXeHIW B OPIOLIHOM WnWt rYAHOI 1IONOCTH, M3BNekwTe 0BTypatop U3
TPOaKapHOIA THb3bl, a CaMy b3y oCTaBbTe Ha MecTe. Telepb Yepe3 TPoakapHyio b3y MoryT GbiTb BBEAeHbl U
U3BNeyeHbl SHAOCKONUYECKNE MHCTPYMEHTbI COOTBETCTBYIOLLErO Pasmepa.

MPUMEYAHUE. bysre 0C002HHO OCTOPOXHbI NPY BBEACHUI 1 YAANEHIA OCTPOKOHEUHBIX 1 OCTPOYTONbHbIX
IHAOCKONUYECKIAX UHCTPYMEHTOB, 470061 (ﬂWaQHO HE NOBPEAWTD YNAOTHEHNE.

7.Mocne MOXHO Jecydpdnauuio GproLLHOM NoNCTH nyTem OTKPLITAA (NPOTUB
4acoBOii CTPEAKM) 3anopHoro kpara. finA 6bICTpoit AecydGNALMM BPIOLHOI NONOCTH NOAHOCTbIO OTKPOTE
3arI0HIit KpaH, M0BEPHYB €1 MPOTUB YacoBOVi CTpeAKi. I3BMekMTe b3y U3 onepaLiontoro non. Ana
obneruerms xoaa d)mK(mpymLueM KaHi0nW NpK 3BNEYeHNM HOBODNVIB&WE €€ BO3BPATHO-NOCTYNATENbHBIMM
[IBIXEHUAMN.

NPEAYNPEX/AEHUE. 10 U NOCIE U3BNEYEHNA TPOAKAPA VERSAPORT™ V U3 EPIOLUHOM
WIN TPYAHOM NONOCTA NPOBEPLTE ONEPALIMOHHOE NONE HA NMPEJMET FEMOCTA3A. YTOBbI
OCTAHOBUTb KPOBOTEYEHWE, MOXHO MPVXXEYb PAHY NEKTPUYECKIM TOKOM UNK
HANOXMUTD LBbI BPYYHYI0.

NPEAYNPEMEHUE. ECTIA NIAHA PA3PE3A /Al TPOAKAPA OCTUTAET UNIW NPEBBILIAET
10 MM, HUXKENEXALLYHO OACLIUIO CNEAYET 3AKPbITb BO U3BEMKAHUE PbIXKN
NOCNEONEPALIUOHHOIO PYBLIA.

XPAHUTb NPY KOMHATHOV TEMNEPATYPE. U3BETATb AIUTENLHOTO BO3AEACTBUA
TEMMNEPATYPbI, IPEBbILIAILLEA KOMHATHYIO.

0° F | HEMOABEPTATH BO3[IEACTBHI0 TEMNEPATYPbI BbILUE 54° C.

EESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVY KRYTY TROKAR A FIXACNI KANYLA

DOLEZITE UPOZORNEN!

Tato brozura mé usnadnit pouZiti tohoto vyrabku. Nemd slouZit jako prirucka chirurgickych postupd

Tento vyrobek byl navrZen, otestovdn a vyroben k pouZitf pouze u jednoho pacienta. Opétovné pouZitf nebo uvedenf
vyrobku do znovupouZitelného stavu miize vést k selhdni jeho funkce a néslednému poranéni pacienta. Zpracovani
vyrobku pro opakované pouZiti nebo jeho opakovand sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta.
Tento vyrobek nepouzivejte opakované, nezpracovévejte pro opétovné pouziti a nesterilizujte.

POPIS

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 je k dispozici v priiméru 5 mm ve standardn a kratké verzi s nekontrastni fixacni
objimkou a krytem.

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 m4 ostrou rovnou Cepel a uzaviratelny kryt s pruzinou. Po zavedeni do volného
prostoru v bii$nf nebo hrudni dutiné se kryt posune vpied a zakryje rovnou cepel, cimz sni riziko mozného poranéni
vnitinich struktur. Télo uzavéru md vnitini tésnéni, které pfi zavadéni nebo vyjimani ndstroj zabrariuje Gniku plynu,
aniz by doslo ke ztraté pneumoperitonea. Uzaviraci ventil, ktery se zde nachdzi, slouzi k insuflaci a rychlé desuflaci
plynu.

POZNAMKA: Fixacni objimka VERSAPORT™ V nenf uréena k pouitf s ukotvovacimi zatizenimi Spring-Grip™ nebo
s pristupovymi systémy Step™ a VersaStep™.

INDIKACE

Trokar VERSAPORT™ Vs fixanf objimkou se pouZivé k vytvofent otvoru pro zavedent ndstrojii pfi gynekologickych,
abecnych, hrudnich a urologickych endoskopickych zékrocich

KONTRAINDIKACE

1. Tento ndstroj neni urcen k pouZiti pfi obecné kontraindikaci endoskopickych zakrokd.

2. Ndstroj je urcen pouze ke zde uvedenému pouZit.

@D VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN

1. Pokud pii zdkrocich v abdomindln oblasti nevytvofite a nezachovate pneumoperitoneum, mize dojit ke zmensenf
dostupného volného prostoru a tim znemaznéni posunuti krytu, coz miize mit za ndsledek poranéni vnitfnich struktur.
2. Endoskopické zakroky mohou provédét pouze |ékafi, ktefi jsou k jejich provadéni ndleZité vyskoleni. Pred pouZitim
ndstroje si prostudujte prislusnou Iékafskou literaturu a vyhledejte si informace tykajici se postupd, komplikaci a
moznych rizik.

3. Trokar VERSAPORT™ V2 e ostiejsi neZ opakovang pouZitelné trokary a proto je pri jeho zavadéni obvykle nutné
aplikovat mensi tlak. Nadmérny tlak méize snizit schopnost uZivatele regulovat tihel a hloubku zavedeni hrotu trokaru,
atim zvySit riziko poranéni vnitinich struktur.

4. Sriisty, anatornické anomlie ¢i jiné prekdzky mohou zamezit nebo zpozdit posunuti krytu, ostrd cepel zlistane
nezakrytd a miize zplisobit poranéni vnitfnich struktur.

5.Tésnéni je navrzeno k pouZiti s nastroji o priméru 5 mm. PouZiti nastrojti s primérem mensim nez 5 mm mize
zplisobit ztrdtu pneumoperitonea.

6. Pred i po vyjmut trokaru VERSAPORT™ V2 z biiéni nebo hrudni dutiny zkontrolujte hemostézu v misté zakroku
Krvdceni Ize zastavit elektrokauterizaci nebo rucnimi stehy. Na zakladé rozhodnuti chirurga Ize provést laparotomii nebo
torakotomii

7. Nepokousejte se zavadét trokar, pokud se cerveny prouzek v bezpecnostnim indikétoru nepfesune z polohy ON do
polohy OFF, hrot trokaru se jinak nevysune a nebude mozné provést penetraci brisni ¢i hrudni stény.

8. JAKMILE ZAVEDETE NASTROJ DO VOLNEHO PROSTORU V BRISNT NEBO HRUDNI DUTINE, NESMITE TROKAR VERSAPORT™
VEZNOVU AKTIVOVAT. Dojde-li k zastavenf a opétovnému zahdjen komprese (stlaceni) rukojeti, vrdti se kryt po aplikaci
dostateéné velkého tlaku na prednf konec krytu opét volné zpét. Trokar VERSAPORT™ V2 se poté opét aktivuje za celem
penetrace. Dal3i posunovani vysunuté ostré rovné cepele miize v tomto okamziku zplsobit poranéni vnitfnich struktur.

9. Torakoskopie je indikovéna pouze v pfipade, Ze je k dispozici alespori omezeny intrapleurdIn prostor (naplnény
vzduchem nebo tekutinou). Proto je nezbytné pred samotnym zavedenim trokaru provést na zvoleném misté aspiraci
jehlou.

10. Pred pouZitim endoskopickych ndstroji a prislusenstyi od jingch vjrobeti si ovéfte jejich kompatibilitu a ujistéte se, ze
nedoslo k naruseni jejich elektrické izolace nebo uzemnéni.

11. Aby se vyloucilo riziko Soku a popéleni pacienta nebo operatéra a poskozeni pristroje, je nutno dikladné zndt zésady
pouzivané pii laserové laparoskopii a elektrochirurgickyich vykonech.

12. Pri zavddéni nebo vyjiméni endoskopickych ndstrojii s ostrou hranou nebo ostrym sesikmenim postupujte opatrné,
aby se snizilo riziko nedmysIného poskozeni tésnént.

13. Je-liez pro trokar velky 10 mm nebo vétsi, méla by byt fascie uzaviena, napfiklad pomoci sutury, aby se snizilo
riziko vyskytu kyly v jizvé.

1
1
1
1
14. U zdkroki v abdomindlni oblasti mize pii nespravném kolmém zavedeni trokaru (nesprévnd poloha je zndzornéna 4@—
preskrtnutym trokarem na obrdzku) dojit k punkci aorty. Poviimnéte si bfisni aorty (A). Prostfednictvim cerné
zbar\vzeVneAhO trokaru je zndzomén sprdvny thel zavedeni. Pacient je zobrazen v Trendelenburgove poloze. JEDNORAZOVY KRYTY TROKAR A FIXACNA KANYLA
A) BRISNT AORTA OLEATE .
15. Nstroj se doddva STERILNT  je urcen pouze k JEDNORAZOVEMU pouZiti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. DOLEZITE UPOZORNENIA! ] PP .
NERESTERILIZUITE Tato broztra md zjednodusit pouitie tohto vyrobku. Nemd sliZit ako prirucka chirurgickych postupov.
. Tento vyrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované
@ NAKRES pouitie alebo uvedenie vjrobku do znovupouzitelného stavu moze viest k zlyhaniu jeho funkcie a
B) KRYT ndslednému poraneniu pacienta. Spracovanie vyrobku na opakované pouZitie alebo jeho opakovand
() ROVNA CEPEL sterilizacia mozu vyvolat riziko kontamindcie a infekcie pacienta. Tento vyrobok nepouzivajte opakovane,
D) TROKAR nespracovavajte na opatovné pouZitie a nesterilizujte.
" POPIS
) OBMKA TROKARU Trokér Autosuture™ VERSAPORT™ V2 je k dispozicii v priemere S mm v $tandardnej a krtkej verzii s
F) UZAVIRACIVENTIL nekontrastnou fixacnou objimkou a krytom.
@) TESNENI Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V2 m4 ostrd rovn cepel a uzatvératelny kryt s pruzinou. Po zavedeni do
H) OBTURATOR volného priestoru v brusnej alebo hrudnej dutine sa kryt posunie dopredu a zakryje rovni cepel, cim znizi
@ Nivop K PouzITi riziko mo;neho poranenia vnutorpy(h gruktur. Telo uzdveru md vndtomé tesnenie, ktorre pi zavadzam/
- . - ) alebo vytahovanf ndstrojov zabrafuje tniku plynu bez straty pneumoperitonea. Uzatvéraci ventil, ktory sa
UMISTENT KRYTU NATROKARU VERSAPORT™ VZNENT DOVODEM K NEDODRZOVANT ODPOVIDAJICICH tunachddza, slii na insufléciu a rjchlu desufldciu plynu.
ENDOSKOPICKICHPOSTUPULERAREM. POZNAMKA: Fixacnd objinka VERSAPORT™ V2 ieje urcend na pouitie s ikotvovaciizaradeniami
POZNAMKA: Uzaviraci ventil je v uzaviené poloze. Spring-Grip™ alebo s pristupovymi systémami Step™ a VersaStep™.
« Kinsuflaci biiSni dutiny otocte uzaviraci ventil po sméru hodinovych rucicek INDIKACIE
« K uzavreni ventilu otocte ventilem smérem dold. Trokdr VERSAPORT™ V2 s fixacnou objimkou sa pouziva na vytvorenie otvoru na zavedenie nastrojov pri
« Krychlé desuflaci bficha otocte uzaviracim ventilem proti sméru hodinovyich rucicek gynekologickjch, \{seobemy(h, frudnjich a urologickjch endoskopickjch zékrokoch.
1. Pied zavedenim trokaru doporucujeme vytvofit v abdominlni oblasti pneumoperitoneum. Pfipravte bfisni nebo KONTRAINDIKAFIE o . ) - o
Arudn dutinu k zaveden trokaru — provedte fez, ktery bude odpovidat priméru objimky tiokaru. 1.Tento ndstroj nie je urceny na pouzitie pri vieobecnej kontraindikécii endoskopickych zékrokov.
PFils krétky ez miize pfi zavédént vyvoldvat zvyieny odpor, v jeho dsledku by se zvyil potiebny tak a sniila 2. Nastrojje urceny len na pouite vedené v tejto prirucke.
schopnost chirurga regulovat zavddén. @D VYVSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
VAROVANI: VYTVORENiIM NEDOSTATECNEHO PNEUMOPERITONEA, PROVEDENIM REZU 0 1. Ak pri zakrokoch v abdominalnej oblasti nevytvorite a nezachovéte pneumoperitoneum, moze sa
NESPRAVNE VELIKOSTI, APLIKACI NADMERNEHO TLAKU NEBO NESPRAVNYM ZAVEDENIM MOZETE zmensit dostupny volny priestor, a tym sa znemozni posunutie krytu, o moze mat za ndsledok poranenie
ZVYVSIT RIZIKO PORANENI VNITRNICH STRUKTUR. vnditornych Struktdr.
2. Nastavte trokar ve spravném sklonu vzhledem k bfichu a zatlacenim na horni ¢ast obturdtoru smérem doldi uvolnéte 2. Endoskopické zakroky mozu vykondvat len lekdri, ktori st na ich vykondvanie ndlezite vyskoleni. Pred
kryt. Ponechejte rukojet'stlacenou, udrzujte pribézny tlak smérem dold a zavadéjte trokar koznim fezem. pouzitim nstroja si prestudujte prislusnd lekérsku literattiru a vyhladajte informdcie tykajice sa postupov,
POZNAMKA: Cerveny prouek v okné indikétoru je nediinou soucésti krytu a ukazuje polohu krytu. V priibéhu komplikicifa moznjch rzik.
zavddéni se Cervend znacka presune z polohy ON (¢epel zakryta) do polohy OFF (Cepel odkryta). 3. Trokdr VERSAPORT™ V2 e ostrej$f neZ opakovane pouzitelné trokdre, a preto je pri jeho zavadzani zvyCajne
3. Kdy se kryt zatdhne a odkryje tak hrot trokaru, uslysite cvaknuti. Poté, kdyz distdlnf konec krytu pronikne do nutné aplikovat mensftak. Nadmern tak maze zniit schopnost pouziatela regulovet uhol a hibku
volného prostoru, se opét presune dopiedu a ervend znacka se vratf do polohy ON. Kdy? kryt zakryje hrot trokaru, Zavedenia hrotu trokdra, a tjm 2vysitriziko poranenia vnitorich Struktr.
uslysite druhé cvaknuti. 4. Irasty, anatomické anomdlie ¢i iné prekazky mozu obmedszit alebo oneskorit posunutie krytu, ostrd Cepef
VAROVANI: JAKMILE ZAVEDETE NASTROJ DO VOLNEHO PROSTORU, NESMITE TROKAR VERSAPORT™ cosane nezakeyd a moie sposubi poranee indlomych tuidr. B
V2ZNOVU AKTIVOVAT. 5. Tesnenie je navrhnuté na pouZitie s nastrojmi s priemerom 5 mm. PouZitie nastrojov s priemerom mensim
) . P . PP e . nez 5 mm maze sposobit stratu pneumoperitonea
Dojde-Ii k prerusenim a opétovnému zahdjeni komprese (stlaceni) rukojeti, kryt se miiZe vrdtit zpét a odkryt tak o ) .
cepel trokaru. 6. Pred i po vytiahnuti trokara VERSAPORT™ V2 2 brusnej alebo hrudnej dutiny skontrolujte hemostézu na
4 Pokud dervens prouiek zist denty poloze OFF musf chi Lobiudt denim| ¥ mieste zakroku. Krvacanie sa dd zastavit elektrokauterizdciou alebo rucne stehmi. Na zaklade rozhodnutia
-Pokud Cerveny prouzek 20stane po zevedent v poloze OFF, musf hirurg vyjmout obturétor a zavedenim laparoskopu chiturgajo moéné vykonatlaparotomiu alebo torakotdmiu
provést vizudIni kontrolu mista pro zavadéni nstroji. Pokud zavedeni nenf tipiné, zopakujte krok ¢. 3. . o o . i
5 h dent do volnéh K i senel . 0.¢ ¢ oroudek bud e ON 7. Nesnazte sa zavédzat trokdr, ak sa Cerveny prdZok v bezpecnostnom indikétore nepresunie z polohy ON do
a.ozovezasvee ;?JUS iv[?:veak?]&r‘rosmru rytzakiyje founou cepel a ajisti se na misto. Cerveny prouzek bude v poloze polohy OFF, hrot trokdra sa nevysunie a nebude mozné vykonat penetrdciu brusnej ¢i hrudnej steny.
| KRYT\/PPREDU ! 8.LEN CO ZAVEDIETE NASTROJ DO VOENEHO PRIESTORUV BRUSNEJ ALEBO HRUDNEJ DUTINE, NESMIETE
) ) i B TROKAR VERSAPORT™ V2 ZNOVU AKTIVOVAT. Ak sa zastavi a znova zacne kompresia (stlacenie) rukovate,
J) CERVENY PROUZEK (V POLOZE, ON") vrdti sa kryt po aplikacii dostato¢ne velkého tlaku na predny koniec krytu opét volne spat. Trokar VERSAPORT
6. Jakmile zavedete ndstroj do pozadované polohy v biisni nebo hrudni duting, vyjméte obturdtor z objimky trokaru \%5a potom opat aktivuje na tcely penetracie. Dalsie postivanie vysunutej ostre rovnej ¢epele mdze v tomto
a objimku ponechejte na misté. Nyn je mozné objimkou trokaru zavadét a vyjimat endoskopické ndstroje o pfislusné okamihu spdsobit poranenie vndtornych Struktr.
velikosti. 9. Torakoskopia je indikovand len v pripade, Ze je k dispozicii aspori abmedzeny intrapleurdlny priestor
POZNAMKA: Pri zavdéni nebo vyjimani endoskopickyich ndstroji s ostrou hranou nebo ostrym sesikmenim (napIneny vzduchom alebo vodou). Preto je nevyhnutne potrebné pred samotnym zavedenim trokéra
postupujte opatré, aby se sniilo riziko netimysného poskozeni tésnéni. vykonat na zvolenom mieste aSpirdciu hlou.
7. Po dokonceni zakroku je mozné biisni dutinu desuflovat otevienim uzaviraciho ventilu (proti sméru hodinovjich 10. Pred pouzitim endoskopickych ndstrojov a prislusenstva od injich vjrobcov skontrolujte ich kompatibilitu a
ruciek). K rychlé desuflaci bficha otocte uzaviracim ventilem proti sméru hodinovjich rucicek a2 nadoraz. Odstranite presvedCte sa, ¢isa nenarusila ich elekrickd izoldcia alebo uzemnenie.
objimku zmista zékroku. Vyjmutf fixacni kanyly je mozné usnadnit otdcivym pohybem tam a zpét. 11. Aby sa vylicilo riziko Soku a popélenia pacienta alebo operatéra a poskodenia pristroja, je nutné dokladne
VAROVANI: PRED 1 PO VYJMUTi TROKARU VERSAPORT™ V2 Z BRISNi NEBO HRUDNI DUTINY poznat zdsady pouzivané pri laserovej laparoskopii a elektrochirurgickych vykonoch.
ZKONTROLUJTE HEMOSTAZU V MISTE ZAKROKU. KRVACENI LZE ZASTAVIT ELEKTROKAUTERIZACT 12. Pri zavadzani alebo vytahovani endoskopickych ndstrojov s ostrou hranou alebo ostrym zosikmenim
NEBO RUCNE STEHY. postupujte opatrne, aby sa zniZilo riziko netimyselného poskodenia tesnenia.
VAROVANI: JE-LI REZ PRO TROKAR VELKY 10 MM NEBO VETST, MELA BY BYT FASCIE UZAVRENA 13. Ak je rez pre trokar velky 10 mm alebo vacsi, mala by byt fascia uzavretd, napriklad pomocou sutdry,
ABY SE SNIZILO RIZIKO VYSKYTU KYLY V JIZVE. aby sa znizilo riziko vyskytu prietrze v jazve.
14. Pri zékrokoch v abdominélnej oblasti moze pri nespravnom kolmom zavedenf trokéra (nespravna
< . . - - . poloha je zndzornend preskrtnutym trokdrom na obrdzku) dojst k punkcii aorty. Vsimnite si brusnd aortu
SKLADUJTE Pki POKOJOVE TEPLOTE. DLOUHODOBE NEVYSTAVUITE VYS51M TEPLOTAM, (A). Prostrednictvom Cierno sfarbeného trokdra je zndzorneny sprévny uhol zavedenia. Pacient je zobrazeny
54° ) vTrendelenburgovej polohe.
0° F | NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54°C. 1) BRUSNA AORTA
15. Nstroj sa doddva STERILNY a e urceny len na JEDNORAZOVE pouzitie. PO POUZITT ZLIKVIDUJTE
NERESTERILIZUJTE.
@D NAKRES
MAGYARORSZAG B) KRYT
o . £0 e o i . () ROVNA CEPEL
EGYSZER HASZNALATOS VEDETT TROKAR ES ROGZITO KANUL ) TROKAR
FONTOS! 0
£) OBJIMKA TROKARA
Ez atdjékoztato a termék hasznélaténak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve. F; UZATVARACTVENTIL
£zt az eszkizt kizarolag egy betegné| lehet haszndlni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gydrtottak. Ujbdli
haszndlata vagy fel jitdsa elégtelen mikodéshez, ezéltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkoz feljitésa és/vagy G TESNENIE
Gjrasterilizéldsa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét. Tilos az eszkéizt Gjrahaszndlni, felGjitani vagy H) OBTURATOR
trasteiizdini. @ NAVOD NAPOUZITIE
LEIRAS . - . , P
) X N _ - UMIESTNENIE KRYTU NATROKAR VERSAPORT™ V2 NIE JE DOVODOM NEDODRZOVANIA PRISLUSNYCH
Az Aul?sulure'M VERSAPORT™ V2 trokr 5 mm-es és 5 mm-es ravid tmérokkel kaphatd sugdrhatlan rogzitd hiivellyel ENDOSKOPICKYCH POSTUPOY.
és védolemezzel. POZNAMKA: Unatvdrac vent o
: Uzats i i( .
A Autosuture™ VERSAPORT™ V trokr éles egyenes pengével és rugds t6ltés(i z4r6 védélemezzel rendelkezik. i Z? vaacent) e ! uzawe' 9 PO oe N
Amikor szabad térbe hatol a hasiregen vagy melliiregen belil, a véd6lemez elére csiiszik, hogy befedje az egyenes +Nainsuffaciu brusnej dutiny otocte uzatvéraciventil v smere chodu hodinovyich ruciciek.
pengét, ezdltal csokkenti a belsd képletek esetleges sériilését. A zdrokupak része egy olyan belsd tomités, amely - Na uzavretie ventilu otocte ventilom smerom nadol.
megakada’\ypzza, hogy a eSZk?Z‘?k be'HIeszEésekorvagy ehéyvoyh’ta’sakorgézszwvérgés Iépjen fe\l, fgy nem cstkken a «Na rychlu desufldciu brucha otocte uzatvaracim ventilom proti smeru chodu hodinovych ruiciek.
pneumoperm?neum, A gazbefuvas;a:es a gﬂa{gyors feeresztésre egy] (saps.zelep iﬁ” rerldellkeﬂzesr&?: A 1. Pred zavedenim trokdra odpordcame vytvorit v abdominélnej oblasti pneumoperitoneum. Pripravte
MEGJEGYZES: A VERSAPORT™V* gzftShiively nem alkalmazhatd a Spring-Grip™ i6qzitcieszkizokkel, vagy a Step™ brusnd alebo hrudnd dutinu na zavedenie trokéra — vykonaje rez, ktory bude zodpovedat priemeru
és aVersaStep™ feltérdrendszerekkel. objimky trokdra.
JAVALLATOK Prli krétky rez moe pri zavadzani vyvolavat zvjieny odpor, v ddsledku coho by sa vyl potrebny tiak a
AVERSAPORT™ V2 trokart rigzitGhiivellyel n6gydayaszat, dltaldnos, mellkasi és uroldgiai endoszk6pos aniila schopnost chirurga requlovat zavadzanie.
bea ' oz lehet haszndlni. Segitségével egy kaput hozhat létre, melyen keresztil bevezetheti a miszereket. . B L B
ELLENJAVALLATOK VYSTRAHA: VYTVORENIM NEDOSTATOCNEHO PNEUMOPERITONEA, VYKONANIM REZU
1 A e hasznilhat6 azokb ek i dostkénos technikak dlalsban elleniavallotiak SNESPRAVNOU VELKOSTOU, APLIKACIOU NADMERNEHO TLAKU ALEBO NESPRAVNYM
.Azeszl 92 nem aszné 1atd azokban az esetekben, alml or az ent ,OSZ Gpos technikdk altalban ellenjavallottak. ZAVEDENIM MOZETE ZVYSIT RIZIKO PORANENIA VNUTORNYCH STRUKTUR.
2 Azesaktz Kizirdlaga ctokea 2. Nastavte trokdr v sprévnom sklone vzhladom na brucho a zatlacenim na horndi ¢ast obturdtora smerom
@D FIGYELMEZTETESEK ES ELGIRASOK nadol uvolnite kryt. Ponechajte rukovéi stlacend, udrzujte priebezny tlak smerom nadol a zavédzajte trokar
1. Ha a hasi beavatkozasok soran nem tudja létrehozni vagy fenntartani a megfelel pneumoperitoneumot, csikken koznym’rezom‘ i
arendelkezésre &l szabad tér, ami géitolja a védolemez eldrehaladdsdt, és noveli a bels képletek sériilésének POZNAMKA: Cerveny priizok v okne indikdtora je neoddelitelnou sticastou krytu a ukazuje polohu krytu
kockdzatdt. V/ priebehu zavddzania sa ervend znacka presunie z polohy ON (Cepel zakrytd) do polohy OFF (epel
2. Csak a megfelel képzettséggel rendelkezd és az endoszkdpos technikdkban jértas orvosok végezzenek endoszkdpos odkiytd).

Hasznélat elétt i kell az alkal technikaval, komplikdciokkal és veszélyekkel 3. Ked'sa kryt zatiahne a odkryje tak hrot trokdra, budete pocut cvaknutie. Potom, ked' distalny koniec krytu
kapcsolatos szakirodalmat prenikne do volného priestoru, sa opat presunie dopredu a cervend znacka sa vréti do polohy ON. Ked kryt
3. AVERSAPORT™ V2 trokér élesebb, mint a tobbsz6r haszndlhats trokirok, ezaltal altaldban kevesebb erdt igényel a zekryje hrot rokire, budete pocutdruné cvaknute.
behelyezése. Ha til nagy erdt alkalmaz, nem lesz képes megtartani a trokdr hegyének bevezetéséhez sziikséges szoget VYSTRAHA: LEN CO ZAVEDIETE NASTROJ DO VOLNEHO PRIESTORU, NESMIETE TROKAR
és mélységet, ami noveli a belsd képletek sériilésének veszélyét. VERSAPORT™ V2 ZNOVU AKTIVOVAT.

4. Az tsszetapadasok, anatomiai fejl6deési rendellenességek, és egyéb akadalyozo tényeztk gatolhatjdk, vagy Ak sa prerusi a znova zatne kompresia (stlacenie) rukoviite, kryt sa moze vratit spata odkryt tak epel
késleltethetik a véddlemez elcre hatoldsat, ezéltal szabadon marad az éles eqyenes penge, és elérhetdvé valnak, és trokdra.
SHUHTWI'E‘“ ekt kep\”elek " o ) 4. Ak Cerveny prizok zostane po zavedeni v polohe OFF, musi chirurg vytiahnut obturdtor a zavedenim
5. Atomitd 5 mm-es miszerekkel hasznélhatd. 5 mm-nél kisebb dtmérdjd méiszerek haszndlata a p P | Kopu vykonat vizudlnu kontrolu miesta na zavadzanie nastrojov. Ak zavedenie nie je plné,
csokkenésével jarhat. zopakujte kiok ¢. 3.
6. Miutén eltévolitotta a VERSAPORT™ V* trokéirt a has- il melliiregbdl, ellendrizze, hogy van-e vérzés a mitéti 5. Po zavedeni do volného priestoru kryt zakryje rovnii cepel a zaisti sa na mieste. Cerveny priizok bude
teriileten. A vérzéseket kéz‘\/élt’ésekkel vaqy elektrokauterizécival sziintetheti meg. A sebész beldtésa szerint laparotomia v polohe ON a ozve sa potvrdzujiice cvaknutie.
vagy thoracotomia hajth/ato vegre. o o ) ) 1) KRYTVPREDU
7. Ne helyezze be a t/rokan, haa blzt/onsag\ Jelzopen levé piros jelzés nem valtag ON (BE) helyzethdl OFF (KI) helyzetbe, 1) CERVENY PRUZOK (v POLOHE, ON')
mertilyenkor a trokdr hegye nem valik szabaddd a hasi lletve mellkasi behatoldshoz. 6. Len o avediete it do posadoanel ool ¥ bruéne lebo il dut S
8 MIUTAN BEHATOLT A HASUREG VAGY A MELLIREG SZABAD TEREBE, LEGYEN OVATOS, HOGY NETEGYE ISMET . e {0 z2vediete o) do pozadovane] plohy v i aleo hrdne]duthe, vytafnite obiurtor 2
| 27RO P . N it objimky trokdra a objimku ponechajte na mieste. Teraz je mozné objimkou trokéra zavadzat a vytahovat
(JZEMKEPESSE AVERSAPORT™ V2 TROKART. Ha abbahagyja, majd tjrakezdi a fogantytiszerkezet tsszenyomdsdt < s - .
PSP, s P o P - endoskopické néstroje s prislusnou velkostou.
(szoritdsdt), a védélemez ismét hatra mozdulhat, ha megfelel erdvel nyomja a véddlemez efiils6 végét. AVERSAPORT o ) i o .
V2 trokar flyenkor ismét izemképes behatold médban. Ha ilyenkor beljebb keril a szabadon leve éles egyenes penge, POZNAMKN Pri zavadzani alebo vytahovani endoskopickjch ndstojov s ostrou ranou alebo osirym
sérilhetnek a belss kepletek. z08ikmenim postupujte opatre, aby sa zniilo riziko nedmyselného poskodenia tesnenia.
9. Thoracoscopia csak abban az esetben javallott, ha legaldbb korlatozott (levegéivel vagy folyadékkal telt) intrapleuralis 7. Po dokonceni zakroku je mozné brusnd dutinu desuflovaf otvoreni uzatvracieho ventilu (prot smeru
térll rendelkezésre. Ezért a trokdr bevezetése eldtt hajtson végre vékony td aspirdcidt a kivlasztott terileten. chodu hodmovy(h ruchek) Na rych\u/{iesuﬂac\u brucha otocte uzatvdracim ventilom prgu smeru chor{u )
v g P " R o hodinovych ruciciek az nadoraz. Odstrafite objimku z miesta zakroku. Vytiahnutie fixacnej kanyly je mozné
10. Mieldtt kiilonbzs gyértok endoszkdpikus késziilékeit és tartozékait eqy beavatkozds sordn egyiltt hasznalng, PR .
p PR s . Pl zjednodusit otacavym pohybom tam a spat.
ellendrizze a készilékek kompatibilitdsat, és dgyeljen arra, hogy az elektromos szigetelés vagy foldelés ép legyen.
. . o . 2 .
11. Alézeres laparoszkdpids és elektrosebészeti elmélet és technika alapos ismerete sziikséges ahhoz, hogy az dramiités VYSTRAHA: PRED | PO VYTIAHNUTI TROKAM VERSAPORT V’ ZBRUSNE) A.I'EBO
65 égés veszélye ne fenyegesse a pacienst és a beavatkozdst végzo személyt, valamint hogy elkerilheto legyen a készilék H[{U DNEJ D'_va SKONTROLU”F HEMOSTAZU N‘! MIESTE ZAKROKU. KRVACANIE SA
Kirosoddsa DA ZASTAVIT ELEKTROKAUTERIZACIOU ALEBO RUCNE STEHMI.
12. A tomités épségének megdrzése érdekében az éles szél és hegyes endoszkpids késziilékek bevezetésekor vagy VYSTRAHA: AK JE REZ PRE TROKAR VELKY 10 MM ALEBO VACSI, MALA BY BYT FASCIA
eltavolitdsakor kilonds gonddal jarjon el. UZAVRETA, ABY SA ZNIZILO RIZIKO VYSKYTU PRIETRZE V JAZVE.
13. Ha a trokérmetszés 10 mm-es vagy ennél nagyobb, az alulfekv fascidt zdrja be, példdul oltésekkel, hogy
cstkkentse a metszések helyén kialakul sérvek képzddésének esélyet. SKLADUJTE PRI IZBOVE) TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VY33iM TEPLOTAM.
14. Hasi beavatkozs sordn a helytelen meréleges trokdrbehelyezés, melyet az elGtérben lathat6 dthdzott trokdr
dbrézol, az aorta sériiléséhez vezethet. Figyelje meg az (A) ponttal jelzett hasi aortat. A tomor fekete trokdr dbrézolja a NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.
behelyezés megfeleld szogét. A beteg Trendelenburg helyzetben lathatd.
A) HASI AORTA
15. A késziilék STERILEN keriil forgalomba, és csak EGYETLEN miitéti eljars sordn haszndlhaté. HASZNALAT UTAN
ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.
@D SEMATIKUS ABRA
B) VEDOLEMEZ
() EGYENES PENGE
D) TROKARSZERKEZET
£) TROKARHOVELY
F) ZAROCSAP
6) TOMITO
H) OBTURATOR
@D HASINALATI UTASITAS
AVERSAPORT™ V2 TROKARON LEVO VEDOLEMEZ NEM HELYETTESITI AZ ORVOS ALTAL VEGZETT ADHEZIOT A HELYES
ENDOSZKOPOS TECHNIKA SORAN.
MEGJEGYZES: A zérdcsap a csomagoldsban zrt llapotban van.
« Ahas felfijdsahoz forditsa el a zdrdcsapot az dramutatd jérdséval megegyezd irdnyban.
« A szelep elzdrdsahoz forditsa lefelé a zardcsapot.
« A has gyors leeresztéséhez forditsa el a zérdcsapot az oramutatd jérdsaval ellentétes irdnyba.
1. Ajénljuk, hogy a trokdr bevezetése eldtt hozzon létre pneumoperitoneumot a hasban. Készitse el a has- illetve
mellireget a trokdr bevezetéséhez. Ehhez ejtsen akkora metszést, amely befogadja a hiively keriletét.
Eqy til rovid bemetszés megnehezitheti a behatoldst, aminek kovetkeztében szikségessé vdlhat az erdltetés, ami
befolydsolhatja az eszkz irényithatdsagat.
VIGYAZAT! HA NINCS MEGFELELG PNEUMOPERITONEUM, NEM MEGFELELO HOSSZUSAGU A
METSZES, VAGY TUL NAGY EROVEL DOLGOZIK, MEGNGHET A BELSO KEPLETEK SERULESENEK
VESZELYE.
2. Helyezze a trokdrt a hasnak megfelel szogbe, mikizben a véddlemez zérjénak kiolddsahoz nyomja le az obturétor
tetejét. Mikizben folyamatosan szortja a foganty(t, helyezze be a trokért a bdr bemetszésén keresziil.
MEGJEGYZES: Az ablakban |6vG piros jelz6zdszlo a védelemez része, és a véddlemez helyzetét jelzi. Bevezetés
kdzben a piros z4szl6 az ON (Be) helyzetbdl (penge takardsban) az OFF (Ki) helyzetbe (penge szabadon) mozdul.
3. Amikor a véddlemez visszahtzdik és felszabaditja a trokdr hegyét, ezt egy jol hallhato kattands jelzi; amint a
hively disztdlis vége dtjutott a szabad teriileten, a véddlemez eldreugrik és a jelz6zdszl6 visszadll az ON dlldsba.
Amikor a véddlemez el6remozdul a hegy befedéséhez egy mésodik kattans hallhatd.
VIGYAZAT! MIUTAN BEHATOLT, LEGYEN GVATOS, HOGY NE TEGYE ISMET UZEMKEPESSE A
VERSAPORT™ V2 TROKART.
Ha a fogantytiegység dsszenyomdsa megszakad, majd Gjraindul, a véddlemez, szabadon hagyva a trokér pengéjét,
visszamozdulhat
4.Ha a behatoldst kavetden a piros jelzés tovabbra is OFF (KI) helyzetben marad, a sebész vegye ki az obturdtort,
helyezzen be egy laparoszkapot, és vizsgdlja meg az eszkdz behatoldsanak helyét. Ha nem teljes a behatolds, ismételje
meq a 3-as szam utasftast.
5. Miutdn bejutott a szabad térbe, a véddlemez elfedi az egyenes pengét, majd visszaugrik a helyére. A piros
jelz6zdsz16 ey hallhatd kattands kiséretében visszadll az ON lldsba.
1) VEDOLEMEZ (ELORETOLT HELYZETBEN)
J) PIROS ZASZLO (“ON" (BE) HELYZETBEN)
6. Amikor az eszkiz megfelel helyzetben van a hasiiregben vagy a melliiregben, vegye ki az obturdtort a
trokarhiivelybdl, de a hilvelyt hagyja a helyén. Ekkor a trokdrhilvelyen &t bevezethetdk, illetve eltévolithatok a
megfeleld méret(i eszkdzok
MEGJEGYZES: A tomités épséqgének megérzése érdekében az éles sz€li és hegyes endoszkdpids késziilékek
bevezetésekor vagy eltévolitdsakor kiilonds gonddal jérjon el.
7. A beavatkozds végén a hasat a zércsap kinyitésaval (jobbrl balra) le kell ereszteni. » A has gyors leeresztéséhez
forditsa el teljesen a zarécsapot az Gramutatd jdrdsaval ellentétes irdnyba. Tavolitsa el a hivelyt a sebészi teriiletré]. Egy
eldre és csavard mozdulattal megknnyitheti a rogzitd kandl kivételét.
VIGYAZAT! AVERSAPORT™ V* KIVETELE ELOTT ES UTAN ELLENGRIZZE VERZESEK SZEMPONTJABOL
AMELL- ES A HASUREGET. A VERZESEKET KEZI OLTESEKKEL VAGY ELEKTROKAUTERIZACIGVAL
MEGSZUNTETHETI.
VIGYAZAT! HA A TROKAR-BEMETSZES 10 MM-ES VAGY ANNAL HOSSZABB, AZ ALULFEKVO FASCIAT
ZARJA BE, HOGY CSOKKENTSE A METSZESEK HELYEN KIALAKULO SERVEK KEPZGDESENEK
VESZELYET.
SZ0BAHOMERSEKLETEN TAROLANDO. KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG t
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