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Autosuture™

VERSAPORT™ V²
SINGLE USE SHIELDED TROCAR AND FIXATION CANNULA

10000-34389

  BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is 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 
entry into 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gas leakage when instruments are inserted or withdrawn, without loss of pneumoperitoneum.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.

  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 result in 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 
OFF position, as the trocar tip will not be exposed for abdominal or chest penetration.

8. ONCE ENTRY HAS BEEN MADE INTO FREE SPACE IN THE 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 together in 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. In an 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 is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER 
USE. DO NOT RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) SHIELD

C) LINEAR BLADE

D) TROCAR ASSEMBLY

E) TROCAR SLEEVE

F) STOPCOCK

G) SEAL

H) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE

THE PRESENCE OF THE SHIELD ON THE VERSAPORT™ V² TROCAR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY 
THE PHYSICIAN TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

NOTE: The stopcock is packaged in the closed position.

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

• To close valve, turn the stopcock downward.

• To rapidly desufflate the abdomen, turn the stopcock counterclockwise.

1. Creation of pneumoperitoneum 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.

An incision 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™ V² 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 
be in the ON position as confirmed by an audible click.

I) SHIELD FORWARD

J) RED FLAG (IN “ON” POSITION)

6. When the instrument is 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 à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en 
matière de techniques chirurgicales.

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

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

Le trocart Autosuture™ VERSAPORT™ V² possède une lame linéaire effilée et un écran à verrouillage monté 
sur ressort. Lors de l’insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, l’écran s’avance 
de façon à recouvrir la lame linéaire, ce qui réduit le risque de blessure des structures internes. Le logement 
du joint contient un joint interne pour empêcher toute fuite de gaz lorsque des instruments sont insérés 
ou retirés, sans perte du pneumopéritoine. Une vanne à robinet permet l’insufflation et l’élimination 
rapide du gaz.

REMARQUE : Le manchon de fixation VERSAPORT™ V² n’est pas prévu pour les dispositifs d’ancrage 
Spring-Grip™ ou les systèmes d’accès Step™ et VersaStep™.

INDICATIONS
Le trocart VERSAPORT™ V² avec manchon de fixation trouve son application dans les procédures endoscopiques 
gynécologiques, générales, thoraciques et urologiques afin de créer un point d’insertion pour les instruments.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce système ne doit pas être utilisé lorsque les techniques endoscopiques sont généralement contre-indiquées.

2. Cet instrument n’est pas destiné à une utilisation autre que celle indiquée.

  AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, nuire à l’avancement de l’écran et augmenter le risque de blessure des 
structures internes.

2. Les procédures endoscopiques doivent être 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 l’insertion. Une force excessive peut réduire le contrôle de l’utilisateur sur l’angle et la profondeur 
d’insertion de l’embout du trocart, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

4. Des adhésions, des anomalies anatomiques ou d’autres obstructions peuvent empêcher ou retarder l’avancement 
de l’écran, en laissant la lame linéaire à nu et en exposant les structures internes aux blessures.

5. Le joint est conçu pour une utilisation avec des instruments d’un diamètre de 5 mm. L’utilisation d’instruments de 
diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

6. Avant et après 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 être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures 
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

7. Ne pas essayer d’insérer le trocart si le repère rouge de l’indicateur de sécurité ne passe pas de la position ON (ACTIVEE) 
à la position OFF (DESACTIVEE), car l’embout du trocart ne sera pas exposé pour l’insertion abdominale ou thoracique.

8. UNE FOIS L’INSERTION 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, l’écran sera de nouveau libre de revenir en arrière si une force suffisante est exercée sur son extrémité avant. Le 
trocart VERSAPORT™ V² sera alors réarmé en mode d’insertion. Si l’on continue d’avancer la lame linéaire effilée à ce stade, 
cela peut entraîner des risques de blessures des structures internes.

9. La thoracoscopie n’est pas indiquée s’il n’existe pas au moins un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de fluide). 
Pour cette raison, une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est nécessaire avant l’insertion 
même du trocart.

10. Avant d’utiliser dans une même procédure des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents 
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à 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 brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi 
que la détérioration de l’instrument.

12. Pour minimiser les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de l’insertion ou 
du retrait d’instruments endoscopiques effilés ou à bords tranchants.

13. Si l’incision du trocart est supérieure ou égale à 10 mm, l’aponévrose sous-jacente doit être fermée, par exemple 
par suture, de façon à réduire le risque de hernie incisionnelle.

14. Dans une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustrée par le trocart 
barré au premier plan, peut entraîner une piqûre aortique. Noter l’aorte abdominale en (A). Le trocart noir plein 
montre l’angle d’insertion correct. Le patient se trouve en position de Trendelenburg.

A) AORTE ABDOMINALE

15. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRES UTILISATION. NE PAS 
RESTERILISER.

  SCHEMA

B) ECRAN

C) LAME LINEAIRE

D) SYSTEME DE TROCART

E) MANCHON DE TROCART

F) ROBINET D’ARRET

G) JOINT

H) OBTURATEUR

  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 : le robinet d’arrêt est livré en position fermée.

• Pour insuffler l’abdomen, tourner le robinet d’arrêt dans le sens des aiguilles d’une montre.

• Pour fermer la valve, tourner le robinet d’arrêt vers le bas.

• Pour dégonfler rapidement l’abdomen, tourner le robinet d’arrêt dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

1. La création du pneumopéritoine dans l’abdomen est recommandée avant l’insertion du trocart. Préparer la cavité 
abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en pratiquant une incision permettant d’accueillir le diamètre 
du manchon.

Une incision trop courte peut entraîner une résistance supplémentaire lors de la pénétration, ce qui augmente la force 
à exercer et réduit le contrôle du chirurgien durant l’insertion. 

AVERTISSEMENT : L’ABSENCE 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 à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen tout en appuyant en haut de l’obturateur pour 
débloquer l’écran. Tout en maintenant la poignée comprimée, introduire le trocart à travers l’incision de la peau, en 
exerçant une pression continue vers le bas durant l’insertion.

REMARQUE : le repère rouge dans la fenêtre de la jauge fait partie intégrante de l’écran et indique la position de 
ce dernier. Pendant l’insertion, le repère rouge passe de la position ON (ACTIVEE) (lame protégée) à la position OFF 
(DESACTIVEE) (lame exposée). 

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

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

Si la pression sur la poignée est interrompue puis reprise, l’écran peut se déplacer vers l’arrière, exposant alors la 
lame du trocart. 

4. Si, après l’insertion, le repère rouge reste en position désactivée, le chirurgien doit retirer l’obturateur et insérer un 
laparoscope pour permettre l’inspection visuelle du point d’insertion de l’instrument. Si l’insertion est incomplète, 
répéter l’instruction n° 3. 

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

I) ECRAN AVANT

J) REPERE ROUGE (EN POSITION ON)

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

REMARQUE : pour minimiser les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de 
l’insertion ou du retrait d’instruments endoscopiques effilés ou à bords tranchants.

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

AVERTISSEMENT : AVANT ET APRES LE RETRAIT DE L’INSTRUMENT VERSAPORT™ V² 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, L’APONEVROSE 
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.

EINMAL-TROKAR UND -FIXIERKANÜLE MIT ABSCHIRMUNG

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen.��������������������������������       �������������������������������     Sie ist nicht als Referenz für 
chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschließlich im Hinblick auf ihre Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, 
geprüft und hergestellt.����������������������������������������������������������������������������������           ���������������������������������������������������������������������������������         Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren 
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen.�������������������������������������������������������       ������������������������������������������������������     Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieser 
Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar.�������������������������    ������������������������  Diese Vorrichtung nicht 
wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der Autosuture™ VERSAPORT™ V²-Trokar ist im Format 5 mm (kurz) und 5-mm-Durchmesser mit 
strahlendurchlässiger Fixierhülse und Abschirmung erhältlich.

Der Autosuture™ VERSAPORT™ V²-Trokar besitzt eine scharfe lineare Klinge und eine gefederte arretierbare 
Abschirmung.�����������������������������������������������������������          ���������������������������������������      ����������������������������������������������������������         ���������������������������������������     Nach dem Eintritt in einen Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle schiebt sich die Abschirmung vor, 
um die lineare Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird.�����  ����Das 
Dichtungsgehäuse enthält eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten das 
Austreten von Gasen und den Verlust des Pneumoperitoneums verhütet.��������������������������������������������         �������������������������������������������       Für die Insufflation mit Gas sowie für die 
rasche Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

HINWEIS: Die VERSAPORT����������������������������������������������������������������������������������         ™���������������������������������������������������������������������������������          V²-Fixierhülse ist nicht zur Verwendung mit Spring-Grip™-Verankerungen oder den 
Step™- und VersaStep™-Zugangssystemen geeignet.

INDIKATIONEN
Der VERSAPORT™ V²-Trokar mit Fixierhülse findet Anwendung bei einer Reihe von gynäkologischen, allgemeinen, 
thorakalen und urologischen Endoskopieverfahren zum Anlegen eines Zugangs für Instrumente.

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

2. ������������������������������������������������������������������������������        Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebene Verwendung vorgesehen.

  ������������������������������������  WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. �����������������������������������������������������������������������������������������������������         Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum angelegt bzw. aufrechterhalten, kann 
dies den verfügbaren Freiraum reduzieren, was das Vorschieben der Abschirmung behindert und das Risiko einer 
Verletzung innerer Strukturen erhöht.

2. ���������������������������������������     ������������������������������������������������������������������       Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen 
Techniken durchgeführt werden.������������������������������������������������������������������������������������            �����������������������������������������������������������������������������������          Vor der Durchführung ist die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf Techniken, 
Komplikationen und Risiken einzusehen.� 

3. ������������������������������������������������������������������������������������������������������������             Der VERSAPORT™ V²-Trokar ist schärfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert daher im Allgemeinen beim 
Einführen einen geringeren Kraftaufwand.� �����������������������������������������������������������������������        �����������������������������������������������������������������������       Übermäßiger Kraftaufwand kann die Kontrolle des Benutzers hinsichtlich 
Einführwinkel und -tiefe der Trokarspitze reduzieren, wodurch sich das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen 
erhöht.

4. ��������������������������������������������������������������������      ��������������������������������������    Adhäsionen, anatomische Besonderheiten oder sonstige Obstruktionen können das Vorschieben der Abschirmung 
verhindern oder verzögern, so dass die scharfe lineare Klinge nicht abgedeckt ist und ein Verletzungsrisiko für innere 
Strukturen besteht.

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

6. ������������������������������������������������������������������������������������������������������              Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VERSAPORT™ V²-Trokars aus Bauch- bzw. 
Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten.������������  �������������������������������������������������     ����������� �������������������������������������������������    Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles 
Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.�������������������������������������������������������������          ������������������������������������������������������������        Nach Ermessen des Chirurgen kann eine Laparotomie bzw. eine 
Thorakotomie vorgenommen werden.

7. ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������              Das Einführen 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 für das Penetrieren der 
Bauch- bzw. Brusthöhle freiliegt.

8. ����������������������������������������������������������         ��������������  �����������������������������    NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHÖHLE IST SORGFÄLTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS 
DER VERSAPORT™ V²-TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD.����������������������������������������������������������          ���������������������������������������������������������        Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit 
beendet und anschließend erneut ausgeübt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann zurückgeschoben 
werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante der Abschirmung ausgeübt wird.������������������������     �����������������������   Damit befände sich der 
VERSAPORT™ V²-Trokar wieder im entschützten Penetrationsmodus.����������������������    ������������������������������    ���������������������   ������������������������������   Zu diesem Zeitpunkt könnte 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 Flüssigkeit gefüllt).�����������������������������������������������������������������������������������������������              ����������������������������������������������������������������������������������������������            Daher ist vor dem eigentlichen Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten 
Bereich hindurch erforderlich.

10. ����������������������������������������������������������������       ����������������������������������   Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren 
Kompatibilität überprüfen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei elektrisch isoliert und geerdet sind.

11. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������         Ein gründliches Verständnis der bei laserlaparoskopischen und elektrochirurgischen Verfahren angewandten 
Prinzipien und Techniken ist erforderlich, um eine Gefährdung von Patienten und Bedienpersonal durch Stromschlag und 
Verbrennung sowie eine Beschädigung des Instruments zu vermeiden.

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

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

14. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������           Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (siehe durchgestrichenen Trokar 
im Vordergrund) zu einer Aortenpunktion führen.�����������������������������������������������������������������           ����������������������������������������������������������������         Siehe die Bauchaorta (A).���������������������������������������       ��������������������������������������     Der solide schwarze Trokar stellt den 
korrekten Einführwinkel 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.

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

B) ABSCHIRMUNG

C) LINEARE KLINGE

D) TROKAREINHEIT

E) TROKARHÜLSE

F) SPERRHAHN

G) DICHTUNG

H) OBTURATOR

  GEBRAUCHSANWEISUNG

DAS VORLIEGEN 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 Schließen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

• Zur raschen Desufflation des Abdomens den Sperrhahn gegen den Uhrzeigersinn drehen.

1. �������������������������������������������������������������������������������������������������������             Das Anlegen des Pneumoperitoneums im Abdomen sollte vor der Trokareinführung erfolgen.�����������������    ����������������  Die Bauch- bzw. 
Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Hülsendurchmesser entsprechende Inzision 
vornehmen.

Eine zu kurze Inzision kann zu einem erhöhten Penetrationswiderstand führen, was einen stärkeren Kraftaufwand 
erforderlich macht und dem Chirurgen die Steuerung während des Eintritts erschwert.� 

WARNHINWEIS:� Ein unzureichendes Pneumoperitoneum, eine unzulängliche Inzision, 
übermässiger Kraftaufwand oder eine falsche Einführung können das Risiko 
einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

2. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������                Den Trokar in einem geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und von oben auf den Obturator drücken, um 
die Abschirmung zu entsperren.�����������������������������������������������������������������������������������            ����������������������������������������������������������������������������������          Bei weiterhin eingedrücktem Griff den Trokar durch die Hautinzision einführen und 
dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben.

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

3. ���������������������������������������������������������������������������������������������������             ������Beim Zurückschieben der Abschirmung, wodurch die Trokarspitze freigelegt wird, ist ein Klicken zu hören; 
sobald das distale Ende der Hülse in einen Freiraum eingetreten ist, wird die Sicherheitsabschirmung per Federung 
vorgeschoben und die rote Markierung kehrt in die Position ON (EIN) zurück.���������������������������������������      ��������������������������������������    Wenn sich die Abschirmung vorschiebt, 
so dass die Spitze abgedeckt ist, ist erneut ein Klicken zu hören.� 

WARNHINWEIS:��������������������������������������������������������������������             �������������������������������������������������������������������           NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM IST DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER 
VERSAPORT™ V²-TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD.� 

Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit beendet und anschließend erneut ausgeübt, besteht die 
Möglichkeit, dass die Abschirmung zurückgeschoben 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 Sichtprüfung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einführen.������������������������������    �����������������������������  Bei unvollständigem 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 hörbares Klicken bestätigt wird.

I) ABSCHIRMUNG (VORGESCHOBEN)

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

6. ���������������������������������������������������������        �����������������������������������������������      Wenn sich das Instrument innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den 
Obturator aus der Trokarhülse entfernen und die Hülse an Ort und Stelle belassen.������  ��������������������  ����� �������������������� Nun können endoskopische 
Instrumente entsprechender Größe durch die Trokarhülse eingeführt und entfernt werden.

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

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

WARNHINWEIS:� Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des 
VERSAPORT™ V² Aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten.� 
BLUTUNGEN KÖNNEN DURCH ELEKTROKAUTERISIERUNG ODER MANUELLES VERNÄHEN 
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 ÜBER LÄNGERE ZEIT HINWEG ERHÖHTEN 
TEMPERATUREN AUSSETZEN.

  �������������������������������������������������       NICHT TEMPERATUREN ÜBER 54 °C (130 °F) AUSSETZEN.

TROCAR CON GUAINA DI PROTEZIONE MONOUSO E CANNULA PER 
FISSAGGIO

IMPORTANTE
Il presente opuscolo ha lo scopo di semplificare l’utilizzo di questo strumento, non è pertanto da intendersi come 
materiale di consultazione per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e fabbricato per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. L’utilizzo 
o i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. È 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™ V² è disponibile nella versione da 5 mm e da 5 mm con manicotto di fissaggio 
radiotrasparente e guaina di protezione.

Il trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V² è dotato di una lama lineare acuminata e di una guaina di protezione con 
dispositivo di bloccaggio a molla. Non appena il dispositivo è inserito in uno spazio libero della cavità addominale o 
toracica, la guaina di protezione avanza sino a ricoprire la lama dritta, riducendo il rischio di 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. È presente una 
valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione rapida dei gas.

NOTA: non usare il manicotto di fissaggio VERSAPORT������������������������������������������������       ™�����������������������������������������������        V² con i dispositivi di ancoraggio Spring-GripTM o i sistemi di 
accesso StepTM e VersaStepTM.

INDICAZIONI
Il trocar VERSAPORT™ V² con manicotto di fissaggio trova applicazione nelle procedure di endoscopia ginecologica, 
generale, toracica e urologica per la 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.

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può 
ridurre lo spazio libero disponibile, impedendo così l’avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio 
di lesioni 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 trocar VERSAPORT™ V² è più acuminato dei comuni trocar multiuso e quindi richiede generalmente l’applicazione 
di minor pressione per il suo inserimento. Esercitando una forza eccessiva si può ridurre il controllo dell’angolazione 
della profondità d’inserimento della punta del trocar da parte dell’utente, aumentando il rischio di lesioni alle 
strutture interne.

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

5. Il dispositivo di tenuta deve essere usato con strumenti da 5 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm 
può provocare perdite pneumoperitoneali.

6. Controllare il sito operatorio per accertare l’avvenuta emostasi prima e dopo la rimozione del trocar VERSAPORT™ V² 
dalla cavità addominale o toracica. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o 
suture manuali. A discrezione del chirurgo è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

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

8. UNA VOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITÀ ADDOMINALE O TORACICA, NON RIARMARE IL TROCAR  
VERSAPORT™ V². Se la compressione del gruppo impugnatura viene arrestata e poi ripresa, la guaina di protezione è 
nuovamente libera di muoversi all’indietro, se una forza sufficiente viene applicata sulla sua estremità anteriore. Il trocar 
VERSAPORT™ V² verrebbe riarmato nella modalità di penetrazione e un avanzamento continuato della lama lineare 
affilata esposta potrebbe determinare lesioni alle strutture interne.

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

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

11. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è 
essenziale avere piena padronanza dei principi e delle tecniche di laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

12. Prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremità 
acuminate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni imprevisti al dispositivo di tenuta.

13. Se l’incisione del trocar è di 10 mm o superiore, chiudere la fascia sottostante, per es., tramite sutura, per ridurre il 
rischio potenziale di ernie incisionali.

14. In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal trocar 
cancellato, può provocare la puntura dell’aorta. Notare l’aorta 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 è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L’USO. NON 
RISTERILIZZARE.

  DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

B) GUAINA DI PROTEZIONE

C) LAMA LINEARE

D) GRUPPO TROCAR

E) MANICOTTO TROCAR

F) RUBINETTO D’ARRESTO

G) DISPOSITIVO DI TENUTA

H) OTTURATORE

  ISTRUZIONI PER L’USO

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

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

• Per insufflare l’addome, ruotare il rubinetto di arresto in senso orario.

• Per chiudere la 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 cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata per il diametro del 
manicotto.

È possibile che un’incisione troppo corta causi un’ulteriore resistenza alla penetrazione, aumentando la forza 
necessaria e riducendo il controllo del chirurgo durante l’inserimento. 

AVVERTENZA: L’ASSENZA DI UN PNEUMOPERITONEO SUFFICIENTE, L’ESECUZIONE DI UN’INCISIONE 
INSUFFICIENTE, L’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 
dell’otturatore per sbloccare la guaina di protezione. Continuando a premere l’impugnatura, introdurre il trocar 
nell’incisione cutanea e continuare a premere verso il basso durante l’inserimento del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra indicatrice è una parte integrale della guaina di protezione di cui mostra la 
posizione. Durante l’inserimento, il marcatore rosso si sposta dalla posizione APERTA (lama inserita) alla posizione 
CHIUSA (lama esposta). 

3. Quando la guaina di protezione si ritrae, esponendo la punta del trocar, si avverte uno scatto; una volta che 
l’estremità distale del manicotto ha attraversato lo spazio libero, la guaina di protezione verrà spinta in avanti e il 
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 sarà nuovamente 
libera di muoversi all’indietro, esponendo la lama del trocar. 

4. Se dopo l’inserimento il marcatore rosso resta in posizione chiusa, il chirurgo deve rimuovere l’otturatore e inserire 
un laparoscopio per l’ispezione visiva del punto di ingresso dello strumento. Se l’introduzione è 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 clic.

I) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

J) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE “APERTA”)

6. Quando lo strumento si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale o toracica, rimuovere 
l’otturatore dal manicotto del trocar, lasciando il manicotto in posizione. È possibile ora introdurre e rimuovere gli 
strumenti endoscopici attraverso il manicotto del trocar.

NOTA: prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremità 
acuminate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni imprevisti al dispositivo di tenuta.

7. Una volta completata la procedura, lasciar uscire il gas presente nella cavità 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™ V² DALLA CAVITÀ ADDOMINALE 
O TORACICA, ISPEZIONARE IL SITO PER VALUTARE L’EMOSTASI. È POSSIBILE CONTROLLARE LE 
EMORRAGIE MEDIANTE ELETTROCAUTERIO O SUTURE MANUALI. 

AVVERTENZA: SE L’INCISIONE DEL TROCAR È PARI O SUPERIORE A 10 MM, È 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 CÁNULA DE FIJACIÓN DE UN SOLO USO

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de 
referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este dispositivo ha sido diseñado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilización 
o reprocesamiento de este dispositivo podría conducir a su fallo y a la subsiguiente lesión del paciente. El 
reprocesamiento o reesterilización de este dispositivo podrían crear un riesgo de contaminación e infección del 
paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar Autosuture™ VERSAPORT™ V² está disponible en 5 mm de largo y 5 mm de diámetro con un manguito y una 
pantalla radiotransparentes.

El 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 torácica, la pantalla avanza para cubrir la hoja lineal del trocar, 
reduciendo así el riesgo de daño 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 insuflación y desinsuflación rápida del gas.

NOTA: El manguito de fijación VERSAPORT��������������������������������������������������������������������������            ™�������������������������������������������������������������������������             V² no está diseñado para su utilización con los dispositivos de anclaje 
Spring-Grip™ ni con los sistemas de acceso Step™ y VersaStep™ .

INDICACIONES
El trocar VERSAPORT™ V² con manguito de fijación tiene aplicación en intervenciones endoscópicas ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas para establecer puerto de entrada para los instrumentos.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no debe usarse cuando las técnicas endoscópicas están generalmente contraindicadas.

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

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No establecer y mantener el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales podría reducir el espacio 
libre disponible, lo cual impediría el avance del protector y aumentaría el riesgo de lesión a las estructuras internas.

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

3. El trocar VERSAPORT™ V2 es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, en general requiere la aplicación 
de menos fuerza para la inserción. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el ángulo y la 
profundidad de inserción de la punta del trocar, lo cual aumenta el riesgo de lesión a las estructuras internas.

4. Las adhesiones, anomalías anatómicas u otras obstrucciones podrían prevenir o demorar el avance de la pantalla, 
dejando la hoja lineal aguda descubierta, lo cual expone las estructuras internas a una posible lesión.

5. El sello está diseñado para su utilización con instrumentos de 5 mm. El empleo de instrumentos de menos de 5 mm 
de diámetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

6. Antes y después de retirar el trocar VERSAPORT™ V² de la cavidad abdominal o torácica, examine la zona de la 
intervención para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas 
manuales. Si el cirujano lo estima conveniente, puede practicar una laparotomía o toracotomía.

7. No intente insertar el trocar si la bandera roja del indicador de seguridad no pasa de la posición ACTIVADA (ON) a la 
posición DESACTIVADA (OFF), porque la punta del trocar no estará expuesta para la penetración abdominal o torácica.

8. UNA VEZ QUE SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL O TORÁCICA, SE DEBERÁ PROCEDER 
CON CAUTELA A FIN DE NO PREPARAR EL TROCAR VERSAPORT™ V2 OTRA VEZ. Si se suspende y luego se reinicia la 
compresión del conjunto del mango, el protector quedará dispuesto una vez más para desplazarse hacia atrás si se aplica 
una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero del protector. El trocar VERSAPORT™ V² quedaría preparado 
otra vez en el modo de penetración. Continuar avanzando la hoja lineal aguda expuesta en ese momento podría causar 
lesión a las estructuras internas.

9. La toracoscopía no está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). 
Por esta razón, es preciso realizar la aspiración por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

10. Cuando en una misma intervención se utilicen instrumentos endoscópicos 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 electroquirúrgicos y de 
laparoscopia con láser es esencial para evitar shock y el riesgo de quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y 
daños al instrumento.

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

13. Si la incisión para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberá cerrar, p. ej., por sutura, para 
reducir el riesgo de hernias en la incisión.

14. En una cirugía abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, cómo ilustra el trocar tachado 
en el primer plano, podría resultar en la perforación de la aorta. Observe la aorta abdominal en (A). El trocar de color 
negro indica el ángulo de inserción correcto. El paciente se encuentra en la posición de Trendelenburg.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para ser utilizado en una ÚNICA intervención. 
DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

  ESQUEMA

B) PANTALLA

C) HOJA LINEAL

D) CONJUNTO DEL TROCAR

E) MANGUITO DEL TROCAR

F) LLAVE DE PASO

G) SELLO

H) OBTURADOR

  MODO DE EMPLEO

LA PRESENCIA DE LA PANTALLA EN EL TROCAR VERSAPORT™ V² NO ES SUSTITUTO DE QUE EL MÉDICO SE ADHIERA A 
LAS TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS APROPIADAS.

NOTA: La llave de paso se proporciona en posición cerrada.

•  Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso en el sentido de las agujas del reloj.

•  Para cerrar la válvula, gire la llave de paso hacia abajo.

•  Para desinflar el abdomen rápidamente, gire la llave de paso en el sentido opuesto a las agujas del reloj.

1. Se recomienda la creación de un neumoperitoneo en el abdomen antes de introducir el trocar. Prepare la cavidad 
abdominal o torácica para la inserción del trocar practicando una incisión adecuada para acomodar el diámetro del 
manguito.

Una incisión demasiado corta puede causar una resistencia adicional a la penetración, lo cual aumentaría la fuerza 
necesaria para la misma y reduciría el control del cirujano durante la introducción. 

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

2. Sitúe el trocar en el ángulo 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 
incisión en la piel, aplicando presión continua hacia abajo durante la introducción.

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

3. Al retraer la pantalla para exponer la punta del trocar, se escuchará un chasquido; cuando el extremo distal del 
manguito haya pasado hasta el espacio libre, la pantalla saldrá hacia delante y la bandera roja volverá a la posición 
ACTIVADA (ON). Se escuchará un segundo chasquido cuando la pantalla avance para cubrir la punta del trocar. 

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

Si se suspende y luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, la pantalla podría desplazarse hacia atrás, 
exponiendo la hoja del trocar. 

4. Si la bandera roja permanece en la posición desactivada después de la introducción, el cirujano deberá retirar el 
obturador e insertar el laparoscopio para realizar una inspección visual del punto de entrada del instrumento. Si la 
entrada no se produjo de forma completa, repita el paso número 3.

5. Al introducirse en el espacio libre, la pantalla cubrirá la hoja lineal del trocar y quedará asegurada. La bandera roja 
aparecerá en la posición ACTIVADA (ON), tal y como se confirma con el chasquido que se escucha.

I) PANTALLA (HACIA DELANTE)

J) BANDERA ROJA (EN POSICIÓN “ACTIVADA”)

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

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

7. Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso (en sentido opuesto 
a las agujas del reloj). Para desinflar el abdomen rápidamente, 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 atrás y adelante 
facilitará la retirada de la cánula de fijación.  

ADVERTENCIA: ANTES Y DESPUÉS DE RETIRAR EL TROCAR VERSAPORT™ V² DE LA CAVIDAD 
ABDOMINAL O TORÁCICA, EXAMINE EL SITIO PARA DETERMINAR SI HAY HEMOSTASIA. LA 
HEMORRAGIA SE PUEDE CONTROLAR CON SUTURAS MANUALES O CON UN ELECTROCAUTERIO. 

ADVERTENCIA: SI LA INCISIÓN PARA EL TROCAR ES DE 10 MM O MÁS GRANDE, LA FASCIA 
SUBYACENTE SE DEBERÁ CERRAR, PARA REDUCIR EL RIESGO DE HERNIAS EN LA INCISIÓN.

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

  NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

CÂNULA DE FIXAÇÃO E TROCARTE PROTEGIDO DE USO ÚNICO

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subseqüentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização 
deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize 
este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte Autosuture™ VERSAPORT™ V² está disponível nos diâmetros 5 mm curto e 5 mm com proteção de 
segurança e bainha de fixação radioluminescente.

O trocarte Autosuture™ VERSAPORT™ V² tem uma lâmina linear afiada e uma proteção de segurança com trava 
acionada por mola. Depois de entrar em um espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, a proteção de segurança 
avança para cobrir a lâmina linear, reduzindo a chance de haver ferimento a estruturas internas. O alojamento da 
vedação contém uma vedação interna para evitar o vazamento de gás quando os instrumentos são inseridos ou 
retirados, sem perda de pneumoperitônio. Há uma válvula reguladora para insuflação de gás e rápida desinsuflação.

NOTA: a bainha de fixação VERSAPORTTM V2 não deve ser utilizada com os dispositivos de ancoramento Spring-GripTM 
ou com os sistemas de acesso StepTM e VersaStepTM.

INDICAÇÕES
O trocarte VERSAPORTTM V2 com bainha de fixação possui aplicação em procedimentos endoscópicos ginecológicos, 
gerais, torácicos e urológicos para estabelecer uma porta de entrada para a instrumentação.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contra-indicadas de forma geral.

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

  AVISOS E PRECAUÇÕES

1. Se o pneumoperitônio adequado não for estabelecido e mantido em procedimentos abdominais, poderá haver 
redução do espaço livre disponível, impedindo desta forma o avanço da proteção de segurança e aumentando o risco 
de danos a estruturas internas.

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

3. O trocarte VERSAPORTTM V2 é mais afiado do que trocartes reutilizáveis e, assim, geralmente exige a aplicação de 
menos força para a inserção. A aplicação de força excessiva poderá reduzir o controle do ângulo pelo usuário e da 
profundidade de inserção da ponta do trocarte, aumentando o risco de dano a estruturas internas.

4. Adesões, anomalias anatômicas ou outras obstruções podem evitar ou retardar o avanço da proteção, deixando a 
ponta da lâmina linear descoberta e expondo as estruturas internas a ferimentos.

5. A vedação foi projetada para ser usada com instrumentos de 5 mm. O uso de instrumentos com menos de 5 mm de 
diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

6. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte VERSAPORTTM V2 da cavidade abdominal ou torácica, inspecione 
o local da operação quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas 
manuais. A critério do cirurgião, pode-se realizar uma laparotomia ou toracotomia.

7. Não tente inserir o trocarte se o indicador vermelho no indicador de segurança não se mover da posição ON para a 
posição OFF, já que a ponta do trocarte não estará exposta para penetração abdominal ou torácica.

8. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPAÇO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, TOME CUIDADO PARA NÃO 
REARMAR O TROCARTE VERSAPORTTM V2. Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e reiniciada em 
seguida, a proteção de segurança será novamente liberada para se mover de volta se for aplicada força suficiente contra a 
extremidade frontal da proteção de segurança. O trocarte VERSAPORTTM V2 poderá ser rearmado no modo de penetração. O 
avanço contínuo da lâmina linear exposta neste ponto poderia causar o ferimento de estruturas internas.

9. A toracoscopia não é indicada a menos que exista um mínimo de espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou 
fluido). Por esta razão, é necessário fazer a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

10. Antes de utilizar ao mesmo tempo instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes em um 
procedimento, verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não esteja 
comprometido.

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

12. Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a 
fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação.

13. Se a incisão do trocarte for de 10 mm ou maior, a fáscia subjacente deverá ser fechada através de sutura para 
reduzir a chance de haver hérnias incisionais.

14. Em um procedimento abdominal, a inserção perpendicular incorreta do trocarte, retratada pelo trocarte cruzado 
em primeiro plano, poderá resultar em perfuração aórtica. Observe a aorta abdominal em (A). O trocarte em preto 
mostra o ângulo correto de inserção. O paciente está na posição de Trendelenburg.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e deve ser utilizado em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O 
USO. NÃO REESTERILIZE

  VISTA ESQUEMÁTICA

B) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA

C) LÂMINA LINEAR

D) CONJUNTO DO TROCARTE

E) BAINHA DO TROCARTE

F) VÁLVULA REGULADORA

G) VEDAÇÃO

H) OBTURADOR

  INSTRUÇÕES DE USO

A PRESENÇA DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA NO TROCARTE VERSAPORTTM V2 NÃO ISENTA O MÉDICO DE UTILIZAR AS 
TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS ADEQUADAS.

NOTA: a válvula reguladora é embalada na posição fechada.

• Para insuflar o abdômen, gire a válvula reguladora no sentido horário.

• Para fechar a válvula, mova a válvula reguladora para baixo.

• Para desinsuflar rapidamente o abdômen, gire a válvula reguladora no sentido anti-horário.

1. Recomenda-se a criação de pneumoperitônio no abdômen antes da inserção do trocarte. Prepare a cavidade 
abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar a circunferência 
da bainha.

Uma incisão muito pequena pode dificultar a penetração, aumentando a força necessária e reduzindo o controle do 
cirurgião durante a entrada. 

AVISO: A AUSÊNCIA DE PNEUMOPERITÔNIO SUFICIENTE, A FALHA EM FAZER A INCISÃO ADEQUADA 
OU A APLICAÇÃO DE FORÇA EXCESSIVA PODERÁ AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS NAS 
ESTRUTURAS INTERNAS.

2. Posicione o trocarte no abdômen, em um ângulo apropriado, enquanto pressiona a parte superior do obturador 
para destravar a proteção de segurança. Mantendo a compressão do manipulador, introduza o trocarte através da 
incisão na pele, aplicando uma pressão contínua para baixo durante a entrada.

NOTA: o sinalizador vermelho na janela indicadora faz parte da proteção de segurança e mostra a posição da proteção. 
Durante a inserção, o sinalizador vermelho muda da posição ON (lâmina protegida) para OFF (lâmina exposta). 

3. Quando a proteção de segurança se retrair para expor a ponta do trocarte, você ouvirá um clique; no momento 
em que a extremidade distal da bainha passar pelo espaço livre, a proteção de segurança saltará para frente e o 
sinalizador vermelho retornará à posição ON. Haverá um segundo clique, quando a proteção de segurança avançar 
para cobrir a ponta. 

AVISO: QUANDO O TROCARTE VERSAPORT™ V² ESTIVER DENTRO DO ESPAÇO LIVRE, DEVE-SE TOMAR 
CUIDADO PARA NÃO REARMÁ-LO. 

Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e, em seguida, retomada, a proteção de segurança 
pode se retrair, expondo a lâmina do trocarte. 

4. Se, depois da entrada, o indicador vermelho permanecer na posição OFF, o cirurgião deverá remover o obturador e 
inserir um laparoscópio para inspeção visual do ponto de entrada do instrumento. Se a inserção estiver incompleta, 
repita a instrução número 3.

5. Após a entrada no espaço livre, a proteção de segurança irá cobrir a lâmina linear e ficará travada no lugar. O 
sinalizador vermelho estará na posição ON, confirmado através de um clique.

I) PROTEÇÃO AVANÇADA

J) INDICADOR VERMELHO (NA POSIÇÃO “ON”)

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

NOTA: tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou ângulos 
cortantes, a fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação.

7. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora (em 
sentido anti-horário) para ventilar. Para desinsuflar rapidamente o abdômen, gire a válvula reguladora no sentido 
anti-horário. Remova o instrumento do local da cirurgia. Um movimento rotatório para frente e para trás facilitará a 
remoção da cânula. 

AVISO: TANTO ANTES QUANTO DEPOIS DA REMOÇÃO DO TROCARTE VERSAPORTTM V2 DA 
CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, INSPECIONE O LOCAL DA OPERAÇÃO QUANTO À 
HEMÓSTASE. SANGRAMENTOS PODEM SER CONTROLADOS ATRAVÉS DE SUTURAS MANUAIS OU 
ELETROCAUTERIZAÇÃO. 

AVISO: SE A INCISÃO DO TROCARTE FOR DE 10 MM OU MAIOR, A FÁSCIA SUBJACENTE DEVERÁ SER 
FECHADA ATRAVÉS DE SUTURA PARA REDUZIR A CHANCE DE HAVER HÉRNIAS INCISIONAIS.

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

  NÃO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

TROCAR VOOR EENMALIG GEBRUIK MET BESCHERMKAPJE EN 
FIXATIECANULE

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

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

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

De Autosuture™ VERSAPORT™ V² 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™ 
en VersaStep™ 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. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������             Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken 
geldt.

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

  ��������������������������������������  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 5 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.������������������������������������������������������������������������������������������            �����������������������������������������������������������������������������������������          Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige 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 DE VRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE IS BEREIKT, DIENT U TE VOORKOMEN DAT DE VERSAPORT™ 
V² TROCAR 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 wordt uitgeoefend.� 
De VERSAPORT™ V² 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 instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten tegelijkertijd 
gebruikt, of deze instrumenten compatibel zijn en of de elektrische isolatie en aarding niet negatief worden beïnvloed.

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 patiënt 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 de 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 hernia’s ter hoogte van de incisie te vermijden.

14. ���������������������������������������������������������������������������������������������              ���������������� Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar, zoals wordt geïllustreerd 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 patiënt 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

C) RECHT MES

D) TROCARSYSTEEM

E) TROCARHULS

F) KRAANTJE

G) AFSLUITER

H) OBTURATOR

  INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DE VERSAPORT™ 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 creëren.� 
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 het inbrengen de rode vlag in de UIT-stand blijft staan, dient de chirurg de obturator te verwijderen en 
een laparoscoop 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.

I) BESCHERMKAPJE NAAR VOREN

j) RODE VLAG (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™ V² 
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).

ENGÅNGSTROAKAR MED SKYDD OCH FIXATIONSKANYL

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens 
för kirurgiska metoder.

Denna andordning har konstruerats, testats och tillverkats endast för enpatientsbruk. Återanvändning 
eller rengöring/sterilisering kan leda till att anordningen förstörs och att patienten skadas. Rengöring 
och/eller resterilisering kan skapa risk för kontaminering och patientinfektion. Denna anordning får inte 
återanvändas, rengöras eller resteriliseras.

BESKRIVNING
Autosuture™ VERSAPORT™ V² troakar finns att få i 5 mm kort och 5 mm diameter med fixationshylsa och 
skydd som är röntgengenomsläppliga.

Autosuture™ VERSAPORT™ V² troakar har ett skarpt rakt blad och ett fjäderbelastat spärrskydd. När fritt 
utrymme i bukhålan eller bröstkorgen nås, skjuts skyddet fram och täcker det raka bladet för att minska 
risken för skador på inre strukturer. Tätningsenheten har en innertätning som hindrar gasläckage när 
instrument förs in eller dras tillbaka, för att förhindra förlust av pneumoperitoneum. Det finns även en kran 
för gasinsufflation och snabb tömning.

OBS! VERSAPORT���������������������������������������������������������������������        ™��������������������������������������������������������������������         V² fixationshylsa skall inte användas tillsammans med Spring-Grip™ 
förankringsanordningar och inte heller med Step™ och VersaStep™ åtkomstsystem.

INDIKATIONER
VERSAPORT™ V² troakar med fixationshylsa är avsedd att användas vid gynekologiska, allmänna, torakala 
och urologiska endoskopiska ingrepp för att skapa en instrumentingång.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet skall inte användas när endoskopiska tekniker är generellt kontraindicerade.

2. Denna produkt är endast avsedd för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om pneumoperitoneum inte skapas och upprätthålls vid bukingrepp kan det fria utrymmet reduceras 
och därmed hindra att skyddet skjuts fram, vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp skall endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av 
endoskopiska metoder.  Läs medicinsk litteratur avseende metoder, komplikationer och risker innan 
endoskopiska ingrepp utförs. 

3. VERSAPORT™ V² troakar är vassare än återanvändbara troakarer och därför behövs i allmänhet mindre 
kraft för att föra in den. Om för stor kraft används kan användaren förlora kontrollen över troakarspetsens 
införingsvinkel och -djup, vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

4. Adherenser, anatomiska anomalier eller andra obstruktioner kan förhindra eller fördröja framskjutandet 
av skyddet så att det skarpa raka bladet lämnas oskyddat, vilket kan orsaka skador på inre strukturer.

5. Tätningen är utformad för att användas med 5 mm instrument. Användning av instrument som är 
mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av pneumoperitoneum.

6. Både innan och efter att VERSAPORT™ V² troakar avlägsnas från buk- eller brösthålan skall 
operationsstället inspekteras med avseende på hemostas. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller 
manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedömning kan laparotomi eller torakotomi utföras.

7. Försök inte att föra in troakaren om den röda flaggan i säkerhetsindikatorn inte flyttas från läge ON 
(PÅ) till OFF (AV), eftersom troakarspetsen då inte kommer att exponeras för penetration av buk- eller 
brösthålan.

8. NÄR TROAKAREN VÄL HAR KOMMIT IN I FRITT UTRYMME I BUK- ELLER BRÖSTHÅLAN MÅSTE 
FÖRSIKTIGHET IAKTTAGAS SÅ ATT VERSAPORT™ V² TROAKAR INTE REAKTIVERAS. Om trycket 
(hopklämningen) om handtagsenheten upphör och sedan påbörjas igen blir det åter möjligt för skyddet 
att dras tillbaka om skyddets främre ände utsätts för tillräcklig kraft. VERSAPORT™ V² troakar återställs då 
till penetrationsläge. Om det oskyddade skarpa raka bladet förs fram ytterligare i detta läge kan det orsaka 
skador på inre strukturer.

9. Torakoskopi är inte indicerat, om det inte finns åtminstone ett begränsat intrapleuralt utrymme 
(luft- eller vätskefyllt). Av denna anledning är aspiration med nål genom aktuellt ingångsställe nödvändig 
innan troakaren förs in.

10. Om endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används vid samma ingrepp måste 
deras inbördes kompatibilitet samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekräftas före användning.

11. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är 
nödvändig för att risk för elstöt och brännskador på patient eller operatör samt skador på instrumentet 
skall kunna undvikas.

12. Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller 
dras tillbaka, så att risken för att tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

13. Om incisionen för troakaren är 10 mm eller större skall underliggande fascia slutas, t.ex. med suturer, för 
att reducera risken för ärrbråck.

14. Vid bukingrepp kan felaktig, d.v.s. vinkelrät, införing av troakaren, såsom den överkryssade troakaren i 
figurens förgrund visar, resultera i punktion av aorta. Observera bukaorta vid (A). Den helsvarta troakaren 
visar korrekt införingsvinkel. Patienten är i Trendelenburgläge.

A) BUKAORTA

15. Denna produkt tillhandahålles STERIL och är endast avsedd för användning vid en ENSTAKA procedur. 
KASTAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR EJ RESTERILISERAS.

  DIAGRAM

B) SKYDD

C) RAKT BLAD

D) TROAKARENHET

E) TROAKARHYLSA

F) KRAN

G) TÄTNING

H) OBTURATOR

  BRUKSANVISNING

SKYDDET PÅ VERSAPORT™ V² TROAKAR ÄR INTE AVSETT ATT ERSÄTTA LÄKARENS EFTERLEVNAD AV 
VEDERTAGNA ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

OBS! Kranen förpackas i stängt läge.

• Vrid kranen medurs för att insufflera bukhålan.

• Stäng ventilen genom att vrida kranen nedåt.

• Vrid kranen moturs för att snabbt tömma bukhålan.

1. Det rekommenderas at pneumoperitoneum i buken skapas innan troakaren förs in. Förbered därefter 
buk- eller brösthålan för införing av troakaren genom att göra en incision som passar hylsans omkrets.

En alltför kort incision kan medföra ökat motstånd mot penetration, vilket medför behov av större kraft och 
därmed reducerar kirurgens kontroll vid införandet. 

VARNING! OTILLRÄCKLIG PNEUMOPERITONEUM, FÖR LITEN INCISION, ÖVERDRIVEN KRAFT 
ELLER FELAKTIGT INFÖRANDE KAN ÖKA RISKEN FÖR SKADOR PÅ INRE STRUKTURER.

2. Placera troakaren i lämplig vinkel mot buken samtidigt som du klämmer nedåt på toppen av obturatorn 
för att låsa upp skyddet. Håll handtaget nedtryckt medan du för in troakaren genom hudincisionen och 
bibehåller kontinuerligt nedåttryck under införandet.

OBS! Den röda flaggan i indikatorfönstret är en viktig del av skyddet och visar skyddets läge. Under 
införandet flyttar sig den röda flaggan från läget ON (bladet skyddat) till läget OFF (bladet exponerat). 

3. Varje gång skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hörs ett klickljud. �������������������������   När hylsans distala ände 
väl har nått fritt utrymme skjuts skyddet fram och den röda flaggan återgår till läget ON. Ytterligare ett 
klickljud hörs när skyddet skjuts fram för att täcka spetsen. 

VARNING!  NÄR FRITT UTRYMME HAR NÅTTS SKALL FÖRSIKTIGHET IAKTTAGAS SÅ ATT 
VERSAPORT™ V² TROAKAR INTE ÅTER BLIR OSKYDDAD. 

Om man upphör att trycka (klämma) ihop handtagsenheten och sedan klämmer ihop den igen kan 
skyddet dras tillbaka, vilket medför att troakarbladet exponeras. � 

4. Om den röda flaggan är kvar i läge OFF även efter införandet skall kirurgen avlägsna obturatorn och föra 
in ett laparoskop för att visuellt inspektera instrumentets ingångsställe. Om fritt utrymme inte har nåtts 
skall anvisningarna under punkt 3 upprepas.

5. Vid inträde i fritt utrymme täcker skyddet det raka bladet och låses fast på plats. Den röda flaggan är i 
läget ON och detta bekräftas med ett klickljud.

I) SKYDD FRAMSKJUTET

J) RÖD FLAGGA (I LÄGE ”ON” (PÅ))

6. När instrumentet är i önskat läge i buk- eller brösthålan skall obturatorn avlägsnas från troakarhylsan 
medan hylsan lämnas kvar. Endoskopiska instrument i passande storlek kan nu sättas in och tas ut genom 
troakarhylsan.

OBS! Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller 
dras tillbaka, så att risken för att tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

7. När ingreppet är avslutat kan buken tömmas på gas genom att man öppnar kranen (moturs). Vrid kranen 
helt moturs för att snabbt tömma buken. Avlägsna hylsan från operationsstället. Det går lättare att avlägsna 
fixationskanylen om den vrids fram och tillbaka.  

VARNING! OPERATIONSSTÄLLET SKALL KONTROLLERAS MED AVSEENDE PÅ HEMOSTAS 
BÅDE FÖRE OCH EFTER DET ATT VERSAPORT™ V² HAR AVLÄGSNATS FRÅN BUK- ELLER 
BRÖSTHÅLAN. BLÖDNINGAR KAN ÅTGÄRDAS MED DIATERMI ELLER MANUELLT SATTA 
SUTURER. 

VARNING! OM TROAKARINCISIONEN ÄR 10 MM ELLER STÖRRE SKALL DEN 
UNDERLIGGANDE FASCIAN SLUTAS FÖR ATT REDUCERA RISKEN FÖR ÄRRBRÅCK.

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER 
UNDER LÄNGRE TID.

  FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR TEMPERATURER ÖVER 54 °C (130 °F).

ENGANGSTROKAR MED SKÆRM OG FIKSERINGSKANYLE

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

Anordningen er kun udformet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller 
rengøring/sterilisering af anordningen til genbrug kan medføre, at den ikke virker korrekt, og dermed at 
patienten skades. Rengøring og/eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering og 
patientinfektion. Anordningen må ikke genanvendes, rengøres til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokarer fås i størrelse (diameter) 5 mm og 5 mm kort med 
røntgengennemskinneligt fikseringsrør og skærm.

Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokaren har en skarp lige kniv og en skærm med fjederbelastet lås. Når 
kniven er inde i frit rum i bug- eller brysthulen, føres skærmen frem og dækker kniven, så risiko for skade 
på interne strukturer mindskes. Pakningshuset indeholder en intern pakning, så gaslækage undgås, mens 
instrumenter føres ind og ud, uden tab af pneumoperitoneum. Der er stophane til gasinsufflation og 
hurtig tømning.

BEmÆRK: VERSAPORT�������������������������������������������������������������������������          ™������������������������������������������������������������������������           V² fikseringsrør er ikke beregnet til anvendelse sammen med Spring-GripTM 
forankringsanordninger eller StepTM og VersaStepTM adgangssystemer.

INDIKATIONER
VERSAPORT™ V² trokar med fikseringsrør anvendes til etablering af indgangsport til instrumenter ved 
gynækologiske, almindelige, thorakale og urologiske procedurer med endoskopi.

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

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

  ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hvis der ikke etableres og opretholdes passende pneumoperitoneum under abdominale procedurer, 
reduceres det frie rum, hvorved fremføring af skærmen hindres, og risikoen for skade på interne strukturer 
øges.

2. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i 
endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses forud for 
anvendelse. 

3. VERSAPORT™ V² trokaren er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor normalt mindre 
styrke til indføringen. Hvis der trykkes for hårdt, har brugeren mindre kontrol over trokarspidsens vinkel og 
dybde ved indføringen, hvilket øger risiko for skade på interne strukturer.

4. Adhærencer, anatomiske anomalier og andre obstruktioner kan forhindre og forsinke fremføring af 
skærmen, så kniven ikke er dækket og kan skade interne strukturer.

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

6. Både før og efter at VERSAPORT™ V² trokaren er taget ud af bug- eller brysthulen, skal operationsstedet 
inspiceres for hæmostase. Blødning kan standes med diatermi eller manuel sutur. Der kan udføres laparotomi 
eller thorakotomi efter kirurgens skøn.

7. Trokaren må ikke forsøges indført, hvis det røde felt i sikkerhedsindikatoren ikke flytter sig fra at være på 
(ON) til ikke at være på (OFF), da trokarspidsen så ikke frilægges til penetrering af bug- eller brystvæggen.

8. NÅR VERSAPORT™ V² TROKAREN ER I FRIT RUM I BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER UDVISES OMHU, 
SÅ DEN IKKE AKTIVERES IGEN. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes 
igen, frigøres skærmen, så den kan bevæge sig bagud, hvis der er tilstrækkeligt tryk på forenden af den. 
VERSAPORT™ V² trokaren bliver så stillet tilbage i penetreringsfunktion igen. Hvis den frilagte kniv føres fremad 
i denne situation, kan det medføre skade på interne strukturer.

9. Thorakoskopi indiceres ikke, medmindre der i det mindste er et begrænset intrapleuralt rum (væske- eller 
luftfyldt) til stede. Af den grund skal der udføres nåleaspiration på det valgte sted, inden trokaren føres ind.

10. Inden der anvendes endoskopiske instrumenter og tilbehør 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, så elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på 
instrumentet undgås.

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

13. Hvis trokarincisionen er 10 mm eller større, skal den underliggende fascie lukkes, når proceduren er 
færdig, f.eks. med sutur, så risiko for arbrok mindskes.

14. I abdominale procedurer kan forkert vinkelret trokarindføring, som vist på billedet med den forreste 
overstregede trokar, føre til aortapunktur. Læg mærke til aorta abdominalis (A). Den sorte trokar viser 
korrekt indføringsvinkel. Patienten på billedet er i Trendelenburgs leje.

A) AORTA ABDOMINALIS

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

  DIAGRAM

B) SKÆRM

C) LIGE KNIV

D) TROKAR

E) TROKARRØR

F) STOPHANE

G) PAKNING

H) OBTURATOR

  BRUGSANVISNING

SKÆRMEN PÅ VERSAPORT™ V² TROKARER BETYDER IKKE, AT LÆGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE 
ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMæRK: Ved levering er stophanen lukket.

• Til insufflation af abdomen drejes stophanen med uret.

• Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

• Til hurtig tømning af abdomen drejes stophanen venstre om.

1. Det anbefales at oprette pneumoperitoneum i abdomen forud for indføring af trokar. Klargør bug- eller 
brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til rørets diameter.

En alt for kort incision kan medføre større modstand, så der skal mere styrke til penetrering, hvilket 
nedsætter kirurgens kontrol under indføring. 

ADVARSEL: UTILSTRÆKKELIGT PNEUMOPERITONEUM, UTILSTRÆKKELIG INCISION, 
FOR KRAFTIGT TRYK OG FORKERT INDFØRING ØGER RISIKOEN FOR SKADE PÅ INTERNE 
STRUKTURER.

2. Placér trokaren i en passende vinkel på abdomen idet der trykkes ned oven på obturatoren for at låse 
skærmen op. Idet håndtaget holdes klemt sammen, føres trokaren ind gennem hudincisionen, mens der 
konstant trykkes nedad under indføringen.

BEMÆRK: Det røde felt i indikatorruden hører sammen med skærmen og angiver skærmens stilling. 
Under indføringen går det røde felt fra at vise, at skærmen er på (ON) (dvs. kniven er afskærmet), til at vise 
at skærmen ikke er på (OFF) (dvs. kniven er frilagt). 

3. Når skærmen trækkes tilbage, så trokarspidsen frilægges, giver det et klik; når rørets distale ende er i 
åbent rum, springer skærmen frem, og det røde felt går så tilbage til at vise, at skærmen er på (ON). Når 
skærmen springer frem og dækker trokarspidsen, giver det også et klik. 

ADVARSEL:  NÅR VERSAPORT™ V² TROKAREN ER I FRIT RUM, SKAL DER UDVISES OMHU, SÅ 
DEN IKKE AKTIVERES IGEN. 

Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, kan skærmen bevæge sig 
bagud, så trokarkniven frilægges.  

4. Hvis det røde felt i indikatoren ikke viser, at skærmen er på spidsen efter indføring, skal kirurgen fjerne 
obturatoren og indføre et laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indføringssted. Hvis indføringen 
er ufuldstændig, gentages anvisningen i punkt 3.

5. Når kniven er inde i frit rum, dækker skærmen kniven og låser på plads. Det røde felt i indikatoren er på 
(ON), hvilket også bekræftes af et klik.

I) SKÆRM FREMME

J) RØDT FELT (SKÆRMEN ER PÅ [ON])

6. Når instrumentet er i den ønskede stilling i bug- eller brysthulen, tages obturatoren ud af trokarrøret; 
trokarrøret skal blive på plads. Der kan nu indføres og udtages endoskopiske instrumenter af passende 
størrelse gennem trokarrøret.

BEMÆRK: Der skal udvises omhu ved indføring og udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe 
kanter eller spidse vinkler, så risiko for utilsigtet skade på pakningen minimeres.

7. Når proceduren er færdig, tømmes abdomen ved, at stophanen åbnes (venstre om). Til hurtig tømning 
af abdomen drejes stophanen venstre om, så langt den kan komme. Fjern trokarrøret fra operationsstedet. 
Drej frem og tilbage for at lette fjernelsen af fikseringskanylen.  

ADVARSEL: BÅDE FØR OG EFTER AT VERSAPORT™ V² ER TAGET UD AF BUG- ELLER 
BRYSTHULEN, SKAL OPERATIONSSTEDET INSPICERES FOR HÆMOSTASE. BLØDNING KAN 
STANDSES MED DIATERMI ELLER MANUEL SUTUR. 

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

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. MÅ IKKE UDSÆTTES FOR HØJ TEMPERATUR I 
LÆNGERE TID.

  MÅ IKKE UDSÆTTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

KERTAKÄYTTÖINEN SUOJATTU TROAKAARI JA SUOJAHYLSY

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet.��������������������������������������������������������        �������������������������������������������������������      Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön.������������������������������    �����������������������������  Laitteen uudelleenkäyttö tai 
-sterilointi voi johtaa toimintahäiriöön ja potilasvammaan.���������������������������������������������     ��������������������������������������������   Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen 
uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon.���������������������������������������������������        ��������������������������������������������������      Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida 
uudelleen.

KUVAUS
Autosuture™ VERSAPORT™ V2 -troakaari on saatavana lyhyenä 5 mm:n mittaisena ja 5 mm:n 
läpimittaisena ja röntgenpositiivisella suojahylsyllä ja suojuksella varustettuna.

Autosuture™ VERSAPORT™ V2 -troakaarissa on terävä lineaarinen terä ja jousitettu lukittuva suojus.�����  ����Kun 
vatsa- tai rintaontelon vapaaseen tilaan on päästy, suojus siirtyy eteenpäin ja peittää lineaarisen terän 
vähentäen sisäisten rakenteiden vaurioitumisen mahdollisuutta.��������������������������������������     �������������������������������������   Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen 
tiiviste, joka estää kaasujen vuotamisen instrumentteja sisäänvietäessä tai poisvedettäessä.����������������  ���������������Instrumentissa 
on sulkuventtiili kaasun täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

HUOMAUTUS:� VERSAPORT��� ™��  V2 -suojahylsyä ei saa käyttää Spring-Grip™-kiinnityslaitteiden tai Step™- 
ja VersaStep™-sisäänvientijärjestelmien kanssa.

INDIKAATIOT
VERSAPORT™ V2 -troakaaria ja suojahylsyä käytetään instrumenttien sisäänvientiaukon aikaansaamiseen 
gynekologisissa, yleisissä, urologisissa ja rintaontelon endoskooppisissa toimenpiteissä.

KONTRAINDIKAATIOT
1. �������������������������������������������������������������������������������������         Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä on kontraindikoitu.

2. ��������������������������������������������������������������������������      Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

  �������������������������  VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. �������������������������������������������������������������������������������������������������������           Jos vatsaontelossa ei saada ylläpidettyä asianmukaista kaasumäärää, käytettävissä oleva avoin tila voi 
jäädä liian pieneksi, mikä haittaa suojuksen etenemistä ja lisää sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

2. ���������������������������������������������������������������������������������������������������        Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja 
perehtyneet lääkärit.���������������������������������������������������������������������������������������          �������������������������������������������������������������������������������������       Alan kirjallisuudessa kuvatut toimenpiteeseen liittyvät menetelmät, komplikaatiot ja 
riskitekijät on luettava ennen käyttöä.� 

3. ������������ VERSAPORT™ V2 -troakaari on kestokäyttöisiä troakaareja terävämpi ja tästä syystä ei yleensä vaadi yhtä 
paljon voimaa sisäänvietäessä.������������������������������������������������������������������������������          �����������������������������������������������������������������������������        Liiallisen voiman käyttö voi haitata troakaarin kärjen sisäänvientikulman ja 
-syvyyden hallintaa ja lisätä sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

4. �����������������������������������������������������������������������������������������������������           Kiinnikkeet, anatomiset epämuodostumat tai muut esteet voivat estää tai haitata suojuksen etenemistä 
ja jättää terävän lineaarisen terän paljaaksi, mikä lisää sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

5. �����������������������������������������������������������������������������������������������           Tiiviste on tarkoitettu käytettäväksi 5 mm:n instrumenttien kanssa.����������������������������     ���������������������������   Alle 5 mm:n läpimittaisten 
instrumenttien käyttö voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

6. �������������������������������������������������������������������������        Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen VERSAPORT™ V2 -troakaarin poistamista 
vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen.�������������������������������������������������������������       ������������������������������������������������������������     Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.� 
Laparotomia tai torakotomia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaan.

7. �������������������������������������������������������������������������������������            ��������������������� Troakaaria ei saa yrittää viedä sisään, jos turvaosoittimen punainen ruutu ei liiku PÄÄLLÄ-asennosta POIS-
asentoon, sillä troakaarin kärki ei silloin ole paljastunut eikä vatsa- tai rintaonteloa voida puhkaista.

8. kun troakaari on viety sisään vatsa- tai rintaonteloon, on varmistettava, ettei 
VERSAPORT™ V2 -troakaaria aktivoida uudestaan.������������������������������������������������       �����������������������������������������������     Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa 
puristetaan sitten uudestaan, suojus voi taas vetäytyä, mikäli sen etupäätä työnnetään riittävän voimakkaasti.� 
VERSAPORT™ V2 -troakaari aktivoidaan uudestaan penetraatiotilassa.������������������������������������     �����������������������������������   Paljaan, terävän lineaarisen terän 
eteneminen tässä vaiheessa voi aiheuttaa sisäisten rakenteiden vaurioita.

9. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������           Torakoskopia on indikoitu ainoastaan siinä tapauksessa, että käytettävissä on intrapleuraalista tilaa (ilmalla 
tai nesteellä täytetty).��������������������������������������������������������������������������������������           �������������������������������������������������������������������������������������         Tästä syystä neulalla aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin 
sisäänvientiä.

10. ��������������������������������������������������������������������������������������������������          Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisätarvikkeita käytetään yhdessä on 
varmistettava, että ne ovat yhteensopivia ja että sähköeristys ja maadoitus ovat kunnossa.

11. ���������������������������   ������������������������������������������������������������������     Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaaran sekä instrumenttivaurioiden estämiseksi 
toimenpiteen suorittajan on tunnettava menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja 
diatermiatoimenpiteisiin .

12. �������������������������������������������������������������������������������������������������        Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on 
noudatettava varovaisuutta tiivisteen vaurioitumisen välttämiseksi.

13. ��������������������������������������������������������������������������������������������������              Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai sitä suurempi, alla oleva peitinkalvo on suljettava esim. 
ompeleilla mahdollisten arpityrien ehkäisemiseksi.

14. ��������������������������������������������������������������������������������������������������        Vatsaontelon toimenpiteessä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla 
yli vedetty troakaari) puhkaista aortan.����������������������������������������������������������        ���������������������������������������������������������      Huomioi vatsa-aortta (A).��������������������������������     �������������������������������   Kuvan musta troakaari osoittaa 
sisäänviennin oikean kulman.����������������������������������������������      ���������������������������������������������    Potilas on kuvassa Trendelenburgin asennossa.

A) vatsa-aortta

15. ������������������������������  Tämä instrumentti toimitetaan steriilinÄ, ja se on kertakÄyttÖINEn.�� ������������ ������ ������������� ������HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN 
JÄLKEEN.�����������������������������     ����������������������������   EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

  KAAVIOKUVA

B) SUOJUS

C) LINEAARINEN TERÄ

D) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

E) troakaariN SUOJAHYLSY

F) SULKUVENTTIILI

G) TIIVISTE

H) OBTURAATTORI

  KÄYTTÖOHJEET

VERSAPORT™ V2 -troakaarin suojuksesta huolimatta lääkärin on noudatettava 
asianmukaisia endoskooppisia menetelmiä.

HUOMAUTUS:� Sulkuventtiili on toimitettaessa suljetussa asennossa.

• Täytä vatsaontelo kaasulla kääntämällä sulkuventtiiliä myötäpäivään.

• Sulje venttiili kääntämällä sitä alaspäin.

• Tyhjennä vatsaontelo nopeasti kääntämällä sulkuventtiiliä vastapäivään.

1. �����������������������������������������������������������������������������������������������         Suosittelemme, että vatsaonteloon päästetään kaasua ennen troakaarin sisäänvientiä.������������   ����������� Vatsa- tai 
rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä suojahylsyn läpimittaan nähden 
riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni avausviilto voi aiheuttaa lisävastusta sisäänviennin aikana, vaatia lisävoiman käyttöä ja haitata 
kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana.� 

VAROITUS:��������������������������������������������������������������������        �������������������������������������������������������������������      RIITTÄMÄTÖN KAASUMÄÄRÄ, LIIAN PIENI AVAUSVIILTO, LIIALLISEN VOIMAN 
KÄYTTÖ TAI VIRHEELLINEN SISÄÄNVIENTI VOIVAT LISÄTÄ SISÄISTEN RAKENTEIDEN 
VAURIOITUMISEN VAARAA.

2. �����������������������������������������������������������������������������������������������           Aseta troakaari oikeaan kulmaan vatsaan nähden ja avaa suojus painamalla obturaattorin yläosaa 
alaspäin.������������������������������������������������������������������������������������������            �����������������������������������������������������������������������������������������          Jatka kahvan puristamista ja vie troakaari sisään avausviillosta painaen sitä tasaisesti 
sisäänviennin aikana.

HUOMAUTUS:� Osoitinikkunan punainen ruutu on oleellinen osa suojusta, ja se näyttää suojuksen 
sijainnin.����������������������������������������������      ����������������������������������������������    ���������������������������������������������     ����������������������������������������������   Sisäänviennin aikana punainen ruutu siirtyy PÄÄLLÄ-asennosta (terä suojattu) POIS-asentoon 
(terä paljas).� 

3. �������������������������������������������������������������������������������������������������������            Kun suojus vetäytyy ja paljastaa troakaarin terän, kuuluu selvä naksahdus. Kun suojahylsyn distaalipää 
on työntynyt onteloon, suojus palaa takaisin etuasentoon ja punainen ruutu palaa PÄÄLLÄ-asentoon.�����  ����Kun 
suojus etenee ja peittää kärjen, kuuluu toinen naksahdus.� 

VAROITUS:��  kun troakaari on viety sisään onteloon, on varmistettava, ettei 
VERSAPORT™ V2 -troakaaria aktivoida uudestaan.� 

Jos kahvan puristaminen lopetetaan ja aloitetaan taas uudestaan, suojus voi vetäytyä ja paljastaa 
troakaarin terän.� 

4. ����������������������������������������������������������������������������������������������������           Jos punainen ruutu jää POIS-asentoon sisäänviennin jälkeen, kirurgin on poistettava obturaattori ja 
tarkistettava instrumentin sisäänvientikohta laparoskoopin avulla.�������������������������������������������      ������������������������������������������    Mikäli sisäänvienti ei onnistunut, toista 
vaihe 3.

5. �������������������������������������������������������������������������������������������������������            Kun instrumentti on ontelossa, suojus peittää terän ja lukittuu paikalleen.����������������������������    ���������������������������  Selvästi kuuluva naksahdus 
vahvistaa, että punainen ruutu on PÄÄLLÄ-asennossa.

I) SUOJUS ETUASENNOSSA

J) PUNAINEN LIPPU (PÄÄLLÄ-ASENNOSSA)

6. �������������������������������������������������������������������������������������������������          Kun instrumentti on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin 
suojahylsystä ja jätä suojahylsy paikalleen.�����������������������������������������������������������      ����������������������������������������������������������    Sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt 
viedä sisään ja vetää pois troakaarin suojahylsyn kautta.

HUOMAUTUS:� Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja 
poistettaessa on noudatettava varovaisuutta tiivisteen vaurioitumisen välttämiseksi.

7. ������������������������������������������������������������������������������������������������������         Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuventtiiliä (vastapäivään).� 
Tyhjennä vatsaontelo nopeasti kääntämällä sulkuventtiili kokonaan vastapäivään.�������������������   ������������������ Poista suojahylsy 
toimenpidealueelta.�������������������������������������������������������������       ������������������������������������������������������������     Poista suojahylsy kääntämällä sitä varovasti edestakaisin.��  

VAROITUS:��������������������������������������������������������������        �������������������������������������������������������������      LEIKKAUSALUE ON TARKISTETTAVA HEMOSTAASIN VARALTA SEKÄ ENNEN 
VERSAPORT™ V2 -TROAKAARIN POISTAMISTA VATSA- TAI RINTAONTELOSTA ETTÄ SEN 
JÄLKEEN.�������������������������������������������������������������       ������������������������������������������������������������     VERENVUOTO VOIDAAN TYREHDYTTÄÄ DIATERMIALLA TAI OMPELEILLA.� 

VAROITUS:������������������������������������������������������������������            �����������������������������������������������������������������          JOS TROAKAARIN AVAUSVIILTO ON 10 MM TAI SITÄ PIDEMPI, ALLA OLEVA 
PEITINKALVO ON SULJETTAVA ARPITYRÄN MAHDOLLISUUDEN VÄHENTÄMISEKSI.

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ.�������������������������������������    ������������������������������������  VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA 
KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

  �����������������������������������������      EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LÄMPÖTILALLE.

ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΜΕΝΟ ΤΡΟΚΑΡ ΚΑΙ ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΚΑΘΗΛΩΣΗΣ ΜΙΑΣ 
ΧΡΗΣΗΣ

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το παρόν φυλλάδιο έχει σχεδιαστεί ως βοήθημα κατά τη χρήση του προϊόντος αυτού. Δεν αποτελεί γενικές ιατρικές 
οδηγίες για χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνον ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο 
τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το τροκάρ ��������������������������������������������������������������������������������������������������              Autosuture����������������������������������������������������������������������������������������              ™ ��������������������������������������������������������������������������������������             VERSAPORT�����������������������������������������������������������������������������             ™ ���������������������������������������������������������������������������            V��������������������������������������������������������������������������            ² διατίθεται σε διάμετρο 5 �����������������������������������������������       mm���������������������������������������������        (μικρού μήκους) και 5 ����������������������  mm��������������������  , με ακτινοδιαφανές 
περίβλημα καθήλωσης και προστατευτικό.

Το τροκάρ �����������������������������������������������������������������������������������������������������             Autosuture�������������������������������������������������������������������������������������������             ™ �����������������������������������������������������������������������������������������            VERSAPORT��������������������������������������������������������������������������������            ™ ������������������������������������������������������������������������������           V�����������������������������������������������������������������������������           ² έχει μια αιχμηρή, ίσια λεπίδα και ένα προστατευτικό ασφάλειας με ελατήριο. 
Κατά την είσοδο σε έναν ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, το προστατευτικό προωθείται 
για να καλύψει την ίσια λεπίδα, μειώνοντας την πιθανότητα τραυματισμού εσωτερικών δομών. Η υποδοχή του 
σφραγίσματος περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή αερίου όταν εισάγονται ή 
αποσύρονται όργανα, χωρίς απώλεια του πνευμοπεριτόναιου. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου 
και ταχεία αφαίρεσή του.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:Το περίβλημα καθήλωσης ������������������������������������������������������������������         VERSAPORT���������������������������������������������������������         ™��������������������������������������������������������          �������������������������������������������������������        V������������������������������������������������������        ² δεν προορίζεται για χρήση με τις συσκευές στερέωσης 
Spring�����������������������������������������������������       -����������������������������������������������������       Grip������������������������������������������������       ™ ή τα συστήματα πρόσβασης ���������������������  Step�����������������  ™ και �����������VersaStep��™.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τροκάρ ���������������������������������������������������������������������������������������������           VERSAPORT������������������������������������������������������������������������������������           ™ ����������������������������������������������������������������������������������          V���������������������������������������������������������������������������������          ² με περίβλημα καθήλωσης έχει εφαρμογή σε γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και 
ουρολογικές ενδοσκοπικές διαδικασίες για τη δημιουργία μιας πύλης εισόδου για τα όργανα.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Η συσκευή αυτή δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Η συσκευή αυτή δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Αν δεν καταφέρετε να δημιουργήσετε και να διατηρήσετε το κατάλληλο πνευμοπεριτόναιο σε διαδικασίες που 
λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, μπορεί να μειωθεί ο διαθέσιμος ελεύθερος χώρος κι έτσι να εμποδιστεί η προώθηση του 
προστατευτικού ασφαλείας και να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού εσωτερικών δομών.

2. Οι ενδοσκοπικές διαδικασίες πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και εξοικειωμένους 
με ενδοσκοπικές τεχνικές.  Πριν τη χρήση, ανατρέξτε στην ιατρική βιβλιογραφία που είναι σχετική με τεχνικές, 
επιπλοκές και κινδύνους. 

3. Το τροκάρ ��������������������������������������������������������������������������������������������������            VERSAPORT�����������������������������������������������������������������������������������������            ™ ���������������������������������������������������������������������������������������           V��������������������������������������������������������������������������������������           ² είναι πιο αιχμηρό από τα επαναχρησιμοποιούμενα τροκάρ και, επομένως, γενικά απαιτεί 
άσκηση λιγότερης δύναμης για την εισαγωγή. Η άσκηση υπερβολικής δύναμης μπορεί να μειώσει τον έλεγχο του 
χρήστη επί της γωνίας και του βάθους της εισαγωγής του άκρου του τροκάρ, αυξάνοντας τον κίνδυνο τραυματισμού 
εσωτερικών δομών.

4. Συμφύσεις, ανατομικές ανωμαλίες ή άλλες αποφράξεις μπορεί να εμποδίσουν ή να καθυστερήσουν την προώθηση 
του προστατευτικού, αφήνοντας την αιχμηρή ίσια λεπίδα ακάλυπτη και τις εσωτερικές δομές εκτεθειμένες σε 
τραυματισμό.

5. Το σφράγισμα έχει σχεδιαστεί για χρήση με όργανα 5 ���� �������������������������������������������������������         mm�� �������������������������������������������������������         . Χρήση οργάνων με διάμετρο μικρότερη των 5 �������������  mm�����������   μπορεί να 
καταλήξει σε απώλεια του πνευμοπεριτόναιου.

6. Τόσο πριν όσο και μετά την αφαίρεση του τροκάρ ��������������������������������������������������������        VERSAPORT�����������������������������������������������        ™ ���������������������������������������������       V��������������������������������������������       ² από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, 
επιθεωρείτε το σημείο της επέμβασης ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. Κατά την κρίση του χειρουργού, μπορεί να εκτελεσθεί λαπαροτομή ή 
θωρακοτομή.

7. Μην αποπειραθείτε να εισαγάγετε το τροκάρ αν η κόκκινη σημαία στην ένδειξη ασφαλείας δεν μετακινηθεί από τη θέση 
ON��������������������������������������������������������������������������������������������������                  στη θέση ����������������������������������������������������������������������������������������              OFF�������������������������������������������������������������������������������������              , αφού το άκρο του τροκάρ δεν θα είναι εκτεθειμένο για κοιλιακή ή θωρακική διείσδυση.

8. ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ ΣΤΗΝ ΚΟΙΛΙΑΚΗ Ή ΤΗ ΘΩΡΑΚΙΚΗ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ �������������������������������������������������������������         VERSAPORT����������������������������������������������������         ™ ��������������������������������������������������        V�������������������������������������������������        ². Αν η πίεση (σφίξιμο) του συστήματος της λαβής 
σταματήσει και έπειτα ξαναρχίσει, το προστατευτικό θα είναι και πάλι ελεύθερο να κινηθεί προς τα πίσω, αν ασκηθεί 
αρκετή δύναμη στο μπροστινό άκρο του προστατευτικού. Τότε το τροκάρ ����������������������������������������      VERSAPORT�������������������������������      ™ �����������������������������     V����������������������������     ² θα οπλιζόταν και πάλι στη 
λειτουργία διείσδυσης. Συνεχιζόμενη προώθηση της εκτεθειμένης αιχμηρής ίσιας λεπίδας στο σημείο αυτό θα μπορούσε να 
προκαλέσει τραυματισμό σε εσωτερικές δομές.

9. Δεν ενδείκνυται θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει τουλάχιστον ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (πλήρης 
αέρα ή υγρού). Για το λόγο αυτό, ακριβώς πριν την εισαγωγή του τροκάρ, είναι απαραίτητη αναρρόφηση με βελόνα μέσω 
του επιλεγμένου σημείου.

10. Πριν χρησιμοποιηθούν ταυτόχρονα σε μια διαδικασία ενδοσκοπικά όργανα και εξαρτήματα διαφορετικών 
κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους καθώς και ότι δε διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

11. Είναι σημαντικό να έχετε κατανοήσει απολύτως τις αρχές και τεχνικές που συνδέονται με τη λαπαροσκόπηση με λέιζερ 
και τις ηλεκτροχειρουργικές διαδικασίες προς αποφυγή των κινδύνων ηλεκτροπληξίας και εγκαυμάτων τόσο στον ασθενή 
όσο και στο χειριστή (ή χειριστές) και της πρόκλησης βλάβης στο όργανο.

12. Εξασκήστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά όργανα με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να 
μειώσετε την πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

13. Αν η τομή με το τροκάρ είναι 10 �������������������������������������������������������������������������           mm�����������������������������������������������������������������������            ή μεγαλύτερη, θα πρέπει να κλειστεί η υποκείμενη περιτονία, π.χ. μέσω 
συρραφής, για να μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικής κήλης.

14. Σε διαδικασία που λαμβάνει χώρα στην κοιλία, λανθασμένες κάθετες εισαγωγές του τροκάρ, όπως φαίνεται από το 
διαγραμμένο τροκάρ σε πρώτο πλάνο, μπορεί να καταλήξουν σε διάτρηση της αορτής. Προσέξτε την κοιλιακή αορτή 
στο (Α). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής. Ο ασθενής φαίνεται στη θέση κατά ��������������Trendelenburg�.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

15. Η συσκευή αυτή παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ 
ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Β) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ

C) (Γ) ΙΣΙΑ ΛΕΠΙΔΑ

D) (Δ) ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

Ε) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

F) (ΣΤ) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

G) (Ζ) ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Η) ΠΕΤΑΛΟ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Η ΠΑΡΟΥΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΣΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ������������������������������������������������������       VERSAPORT���������������������������������������������       ™ �������������������������������������������      V������������������������������������������      ² ΔΕΝ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΤΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ 
ΜΕ ΤΙΣ ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ  ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:Η στρόφιγγα είναι συσκευασμένη στην κλειστή θέση.

• Για εμφύσηση στην κοιλία, στρέψτε τη στρόφιγγα δεξιόστροφα.

• Για να κλείσετε τη βαλβίδα, στρέψτε την στρόφιγγα προς τα κάτω.

• Για ταχεία εκκένωση της κοιλίας, στρέψτε την στρόφιγγα αριστερόστροφα.

1. Πριν την εισαγωγή του τροκάρ, συνιστάται η δημιουργία πνευμοπεριτόναιου στην κοιλία. Προετοιμάστε την κοιλιακή 
ή τη θωρακική κοιλότητα για εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετή ώστε να χωρέσει τη διάμετρο του 
περιβλήματος.

Μια πολύ μικρή τομή μπορεί να κάνει το δέρμα να παρουσιάζει επιπλέον αντίσταση στη διείσδυση, αυξάνοντας τη 
δύναμη που απαιτείται και μειώνοντας τον έλεγχο εκ μέρους του χειρουργού κατά τη διάρκεια της εισόδου. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η ΑΠΟΥΣΙΑ ΕΠΑΡΚΟΥΣ ΠΝΕΥΜΟΠΕΡΙΤΟΝΑΙΟΥ, Η ΑΔΥΝΑΜΙΑ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ 
ΕΠΑΡΚΟΥΣ ΤΟΜΗΣ, Η ΑΣΚΗΣΗ ΥΠΕΡΒΟΛΙΚΗΣ ΔΥΝΑΜΗΣ Ή Η ΛΑΝΘΑΣΜΕΝΗ ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ 
ΑΥΞΗΣΟΥΝ ΤΟΝ ΚΙΝΔΥΝΟ ΠΡΟΚΛΗΣΗΣ ΤΡΑΥΜΑΤΙΣΜΟΥ ΣΕ ΕΣΩΤΕΡΙΚΕΣ ΔΟΜΕΣ.

2. Τοποθετήστε το τροκάρ στην κοιλία υπό την κατάλληλη γωνία ενώ πιέζετε προς τα κάτω πάνω στο πέταλο για να 
απασφαλίσετε το προστατευτικό. Κρατώντας τη λαβή πιεσμένη, εισαγάγετε το τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος 
εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω κατά την είσοδο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:Η κόκκινη σημαία στο παράθυρο των ενδείξεων αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα του προστατευτικού, 
που δείχνει τη θέση του προστατευτικού. Κατά τη διάρκεια της εισαγωγής, η κόκκινη σημαία κινείται από τη θέση ON 
(προστατευμένη λεπίδα) στη θέση OFF (εκτεθειμένη λεπίδα). 

3. Όταν τραβηχτεί το προστατευτικό για να εκθέσει το άκρο του τροκάρ, θα ακουστεί ο ήχος ενός κλικ. Μόλις το 
περιφερικό άκρο του περιβλήματος περάσει μέσα στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό θα τιναχτεί προς τα εμπρός 
και η κόκκινη σημαία θα επιστρέψει στη θέση ON. Θα ακουστεί ένα δεύτερο κλικ μόλις το προστατευτικό προωθηθεί 
για να καλύψει το άκρο. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:  ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ VERSAPORT™ V². 

Αν σταματήσει και στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο σύστημα της λαβής, το προστατευτικό θα 
μπορέσει να κινηθεί προς τα πίσω αφήνοντας εκτεθειμένη τη λεπίδα του τροκάρ. 

4. Αν μετά την είσοδο, η κόκκινη σημαία παραμείνει στη θέση OFF, ο χειρουργός θα πρέπει να αφαιρέσει το πέταλο και 
να εισαγάγει ένα λαπαροσκόπιο για οπτική επιθεώρηση του σημείου εισόδου του οργάνου. Αν η είσοδος ήταν ατελής, 
επαναλάβετε την οδηγία Νο 3.

5. Κατά την είσοδο στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό θα καλύψει την ίσια λεπίδα και θα ασφαλιστεί στη θέση του. 
Η κόκκινη σημαία θα είναι στη θέση ON όπως επιβεβαιώνεται από τον ήχο ενός κλικ.

I) (Θ) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΣ ΤΑ ΕΜΠΡΟΣ

J) (Ι) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΙΑ (ΣΤΗ ΘΕΣΗ “����ON��”)

6. Όταν το όργανο είναι στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από το περίβλημα του τροκάρ, αφήνοντας το περίβλημα στη θέση του. Ενδοσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους 
μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του περιβλήματος του τροκάρ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:Εξασκήστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά όργανα με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές 
γωνίες για να μειώσετε την πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

7. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορεί να γίνει εκκένωση της κοιλίας ανοίγοντας στη στρόφιγγα (αριστερόστροφα) 
στην εξαέρωση. Για ταχεία εκκένωση της κοιλίας, στρέψτε την στρόφιγγα τελείως αριστερόστροφα. Απομακρύνετε το 
περίβλημα από το σημείο της επέμβασης. Μια περιστροφική κίνησης πίσω και μπρος θα διευκολύνει την αφαίρεση του 
σωληνίσκου καθήλωσης.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΠΡΙΝ ΚΑΙ ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΑΦΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥ VERSAPORT™ V² ΑΠΟ ΤΗΝ ΚΟΙΛΙΑΚΗ Ή ΤΗ 
ΘΩΡΑΚΙΚΗ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑ, ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΤΕ ΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΤΗΣ ΕΠΕΜΒΑΣΗΣ ΩΣ ΠΡΟς ΤΗΝ ΑΙΜΟΣΤΑΣΗ. Η 
ΑΙΜΟΡΡΑΓΙΑ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΤΕΘΕΙ ΥΠΟ ΕΛΕΓΧΟ ΜΕ ΗΛΕΚΤΡΟΚΑΥΤΗΡΙΑΣΗ Ή ΡΑΜΜΑΤΑ ΧΕΙΡΟΣ. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΑΝ Η ΤΟΜΗ ΤΟΥ ΤΡΟΚΑΡ ΕΙΝΑΙ 10 ΜΜ Ή ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΗ, Η ΥΠΟΚΕΙΜΕΝΗ 
ΠΕΡΙΤΟΝΙΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΚΛΕΙΣΤΕΙ ΓΙΑ ΝΑ ΜΕΙΩΘΕΙ Η ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗΣ ΚΗΛΗΣ.

ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ 
ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

  ������������������   ��������������� ΜΗΝ���������������   ���������������  ��������������  ��������������� ΑΦΗΝΕΤΕ�������  ���������������  ������ ��������������� ΤΟ���� ���������������  ������������������ ΠΡΟΪΟΝ������������  �����������ΕΚΤΕΘΕΙΜΕΝΟ
	   ���������������������������������������       ΣΕ�������������������������������������        ������������������������������������      ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ������������������������       �����������������������     ΑΝΩ��������������������      �������������������    ΤΩΝ����������������     54 °C (130 °F).

JEDNORAZOWY TROKAR Z OSŁONĄ ORAZ KANIULĄ MOCUJĄCA

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego produktu.�����������������    ������� ����������������   �������Nie stanowi ona źródła 
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejszy produkt został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do jednorazowego użytku.� 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego produktu może prowadzić do jego awarii i następczego urazu 
pacjenta.�������������������������������������������������������������������������������������������������            ������������������������������������������������������������������������������������������������          Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego produktu może stworzyć zagrożenie 
skażeniem i zakażeniem pacjenta.�����������������������������������������������������������������������������          ����������������������������������������������������������������������������        Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego produktu.

OPIS
Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V² jest dostępny w wersji krótkiej o średnicy 5 mm oraz w wersji normalnej o 
średnicy 5 mm z nieradiocieniującą koszulką mocującą i osłoną.

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V² posiada ostre ostrze o kształcie liniowym oraz sprężynowy ekran blokujący.� 
W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran 
zostaje przesunięty do przodu i zakrywa ostrze, tym samym zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów 
wewnętrznych.�������������������������������������������������������������������������������������������            ������������������������������������������������������������������������������������������          Obudowa uszczelki zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać wyciekom gazu 
przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzędzi, bez likwidacji odmy otrzewnowej.���������������������   �������������������� Ponadto zamontowano 
zastawkę kurka odcinającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz szybkie spuszczanie gazu.

UWAGA:� Koszulka mocująca VERSAPORT���������������������������������������������������������������������         ™��������������������������������������������������������������������          V² nie jest przeznaczona do stosowania z urządzeniami kotwiczącymi 
Spring-Grip™ oraz systemami dostępowymi Step™ i VersaStep™.

WSKAZANIA
Trokar VERSAPORT™ V2 z koszulką mocującą posiada zastosowanie w zabiegach ginekologicznych, chirurgii ogólnej, 
klatki piersiowej oraz urologicznej do celu utworzenia miejsca wprowadzenia narzędzi.

PRZECIWWSKAZANIA
1. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������            Niniejsze urządzenie nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku, kiedy istnieją przeciwwskazania do 
stosowania technik endoskopowych.

2. ����������������������������������������������������������������������        Przyrząd jest przeznaczony wyłącznie do stosowania we wskazany sposób.

  ��������������  ��������������� ����OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:

1. ������������������������������������������������������������������������������������������������������������             Nie ustanowienie a następnie utrzymanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej 
może zredukować dostępną wolną przestrzeń, tym samym przeszkadzając w przesunięciu ekranu co z kolei zwiększa 
ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. ��������������������������������������������������������������������������������������������������������          Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie 
oraz znajomość technik endoskopowych.�����������������������������������������������������������������������������            ���������������������������������������������������������������������������         Przed użyciem należy zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, 
powikłań i zagrożeń.� 

3. �������������������  �� ������������������  �� ����������������������������������������������������������������        Trokar VERSAPORT™ V˛ jest ostrzejszy niý wielorazowe trokary i z tego powodu zazwyczaj wymaga stosowania 
mniejszego nacisku w trakcie wprowadzania.��������������������������������������������������������       �������������������������������������������������������     Nadmierny nacisk może spowodować zmniejszenie kontroli 
użytkownika nad kątem oraz głębokością wprowadzenia końcówki trokara, tym samym zwiększając ryzyko urazu 
narządów wewnętrznych.

4. ��������������������������������������������������������������������������         ��������������������������  Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody mogą uniemożliwić lub opóźnić przesunięcie ekranu, 
pozostawiając odkryte ostrze i wystawiając narządu wewnętrzne na ryzyko urazu.

5. ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������               Uszczelka jest przeznaczona do stosowania z narzędziami o średnicy 5 mm.������������������������������������������      �����������������������������������������    Stosowanie narzędzi o średnicy mniejszej 
niż 5 mm może prowadzić do likwidacji odmy otrzewnowej.

6. �������������������������������������������������������������������������������������������������������������               Przed i po wyprowadzeniu trokara VERSAPORT™ V² z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić 
miejsce zabiegu pod kątem zatrzymania krwawienia.��������������������������������������������������������      �������������������������������������������������������    Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację 
lub szwy zakładane ręcznie.�������������������������������������������������������������������������������������            ������������������������������������������������������������������������������������          W razie podjęcia takiej decyzji przez chirurga, można przeprowadzić laparotomię lub 
torakotomię.

7. ����������������������������������������������������������������������         �������������������������������   Nie wolno próbować wprowadzać trokar, jeżeli czerwony znacznik na wskaźniku bezpieczeństwa nie uległ 
przesunięciu z pozycji ON na OFF, ponieważ końcówka trokara nie będzie odsłonięta do celu penetracji ścian jamy 
brzusznej lub klatki piersiowej.

8. ��������������������������������    �� ����������� �����������������������������������������������      PO DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNĄ PRZESTRZEŃ W JAMIE BRZUSZNEJ LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWEJ, 
NALEŻY UWAŻAĆ, ŻEBY NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA VERSAPORT™ V².���������������������������������������������      ��������������������������������������������    Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane, 
a następnie ponownie rozpoczęte, osłona będzie znów móc się przesuwać do tyłu, jeżeli do przedniego końca osłony 
zostanie przyłożony wystarczający nacisk.����������������������������������������������������������������������           ���������������������������������������������������������������������         W takim przypadku trokar VERSAPORT™ V² zostałby ponownie uzbrojony w 
tryb penetracyjny.��������������������������������������������������������������������������������������������            �������������������������������������������������������������������������������������������          W tym momencie kontynuowanie wprowadzania odsłoniętego ostrego ostrza może spowodować uraz 
narządów wewnętrznych.

9. ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������             Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzeń śródopłucnowa 
(wypełniona powietrzem lub płynem).���������������������������������������������������������������������������           ��������������������������������������������������������������������������         Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową 
przez wybrane miejsce.

10. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������            Przed wykorzystaniem razem narzędzi i akcesoriów endoskopowych od różnych producentów należy sprawdzić ich 
zgodność oraz upewnić się, że warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostały uszkodzone.

11. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������            Dokładne zrozumienie podstaw oraz technik związanych z zabiegami laserowej laparoskopii oraz z zabiegami 
elektrochirurgicznymi jest niezbędne dla uniknięcia oparzeń i wstrząsów zarówno pacjenta jak i operatora (operatorów)  
oraz uszkodzeń narzędzi.

12. ����������������������������������������������������������������������������������������������������������           Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych 
narzędzi endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia uszczelki.

13. ������������������������������������������������������������������������������������            �����������������������   Jeżeli nacięcie trokara wynosi 10 mm lub więcej, należy zamknąć leżącą poniżej powięź, np. przez założenie 
szwów w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin przez miejsce nacięcia.

14. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������           W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, przedstawione jako 
przekreślony trokar na poniższym rysunku, może spowodować przekłucie aorty.����������������������������������     ���������������������������������   Aorta brzuszna została oznaczona 
jako (A).��������������������������������������������������������������������������������������������������              �������������������������������������������������������������������������������������������������            Trokar w kolorze czarnym przedstawia prawidłowy kąt wprowadzania.��������������������������������      �������������������������������    Pacjent ułożony jest w pozycji 
Trendelenburga.

A) AORTA BRZUSZNA

15. �������������������������������������������������      ����������������������������������������������������������        Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia przy JEDNYM 
zabiegu.�����������������������������     ����������������  ����������������������������    ���������������� PO UŻYCIU WYRZUCIĆ.���������  ����������������  �������� ���������������� NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE.

  WIDOK SCHEMATYCZNY

B) EKRAN

C) OSTRZE

D) ZESTAW TROKARA

E) TULEJA TROKARA

F) KUREK ODCINAJĄCY

G) USZCZELKA

H) OBTURATOR

  INSTRUKCJA STOSOWANIA

OBECNOŚĆ OSŁONY NA TROKARZE VERSAPORT™ V² NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA PRAWIDŁOWYCH 
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA:� Kurek odcinający jest pakowany w pozycji zamkniętej.

•  W celu napełnienia jamy brzusznej powietrzem, należy przekręcić kurek w stronę zgodną z ruchem wskazówek zegara.

•  W celu zamknięcia zastawki, należy przekręcić kurek w dół.

•  W celu szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, należy przekręcić kurek w stronę przeciwną do ruchu 
wskazówek zegara.

1. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������            Przed wprowadzeniem trokara zaleca się utworzenie odmy otrzewnowej.����������������������������������������      ���������������������������������������    Przygotować jamę klatki piersiowej lub 
jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić obwód tulei.

Proszę pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może powodować dodatkowy opór na penetrację, co zwiększy 
wymagany nacisk i zmniejszy kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem.� 

OSTRZEŻENIE:���������� ��� �����������������������������������������������     ������������ �����������������������������������������������    NIEOBECNOŚĆ WYSTARCZAJĄCEJ ODMY OTRZEWNOWEJ, NIE WYKONANIE 
ODPOWIEDNIEGO NACIĘCIA LUB ZASTOSOWANIE NADMIERNEGO NACISKU MOŻE ZWIĘKSZYĆ 
RYZYKO URAZU NARZĄDÓW WEWNĘTRZNYCH.

2. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������            Umieścić trokar pod odpowiednim kątem do napełnionej jamy brzusznej, jednocześnie ściskając koniec obturatora, 
żeby odblokować osłonę.�����������������������������������������������������������������������������������������������             ����������������������������������������������������������������������������������������������           Utrzymując ściśnięcie rączki, wprowadzić trokar przez nacięcie w skórze, cały czas naciskając 
do dołu podczas wprowadzania..

UWAGA:� Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralną częścią ekranu, przedstawiającą jej pozycję.� 
Podczas wprowadzania, czerwony wskaźnik ekranu zmienia pozycję z ON (ostrze ekranowane) na OFF (ostrze 
odsłonięte).� 

3. �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������            Kiedy osłona zostaje wycofana, odsłaniając końcówkę trokara, zostaje wydane słyszalne kliknięcie. Kiedy dystalna 
końcówka tulei przejdzie do wolnej przestrzeni, osłona zostanie wysunięta, a czerwony wskaźnik powróci do pozycji 
ON.�����������������������������������������������������������������������������������������������������              ����������������������������������������������������������������������������������������������������            Kiedy ekran zostaje przesunięty w celu zakrycia końcówki trokara, słyszalne jest drugie kliknięcie.� 

OSTRZEŻENIE:���������������������������������������������      �����������������������     �������������������������������������������     �����������������������   PO DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNĄ PRZESTRZEŃ, NALEŻY UWAŻAĆ, ŻEBY 
NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA VERSAPORT™ V².� 

Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, ekran będzie znów móc się przesuwać 
do tyłu, odsłaniając ostrze trokara.� 

4. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������              Jeżeli po wprowadzeni czerwony znacznik pozostaje w pozycji OFF, chirurg powinien wyjąć obturator i wprowadzić 
laparoskop w celu optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzędzia.���������������������������������     ��������������������������������   Jeżeli wprowadzanie nie zostało 
ukończone, należy powtórzyć czynności z punktu 3.

5. ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������               Po wejściu do wolnej przestrzeni ekran zasłoni liniowe ostrze i zostanie zablokowany w takiej pozycji.����������  ���������Czerwony 
znacznik na wskaźniku ekranu zostaje przesunięty w pozycję ON co zostaje potwierdzone słyszalnym kliknięciem.

I) EKRAN WYSUNIĘTY

J) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI “ON”)

6. ������������������������������������������������������������������������������������������������������������               Kiedy narzędzie będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, 
należy wyjąć obturator z tulei trokara, pozostawiając tuleję.�����������������������������������������������        ����������������������������������������������      Przez tuleję trokaru można teraz wprowadzać i 
wyjmować narzędzia endoskopowe o odpowiedniej średnicy.

UWAGA:� Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro 
zakrzywionych narzędzi endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia uszczelki.

7. ����������������������������������������������������������������������������������������������������������             Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek odcinający (otworzyć przeciwnie do ruchu wskazówek 
zegara).��������������������������������������������������������������������������������������������������������                �������������������������������������������������������������������������������������������������������              W celu szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, należy przekręcić kurek w stronę przeciwną do 
ruchu wskazówek zegara.���������������������������������������������������������������������������������������               ��������������������������������������������������������������������������������������             Usunąć koszulkę z pola operacyjnego.��������������������������������������������������          �������������������������������������������������        Ruch obrotowy do przodu i do tyłu ułatwi wyjęcie 
kaniuli mocującej.��  

OSTRZEŻENIE:���������������������������������������������������������������������            ��������������������������������������������������������������������          PRZED I PO WYPROWADZENIU TROKARA VERSAPORT™ V² Z JAMY BRZUSZNEJ LUB 
JAMY KLATKI PIERSIOWEJ, NALEŻY SPRAWDZIĆ MIEJSCE ZABIEGU POD KĄTEM ZATRZYMANIA 
KRWAWIENIA.��������������������������   �� �������������������������������������    �������������������������  �� �������������������������������������   KRWAWIENIA MOŻNA ZATRZYMAĆ POPRZEZ ELEKTROKAUTERYZACJĘ LUB SZWY 
ZAKŁADANE RĘCZNIE.� 

OSTRZEŻENIE:��������������������������������������������������������������          ��� ������� �������������������������������������������������������������         ��� �������JEŻELI NACIĘCIE TROKARA WYNOSI 10 MM LUB WIĘCEJ, NALEŻY ZAMKNĄĆ LEŻĄCĄ 
PONIŻEJ POWIĘŹ, W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA WYSTĄPIENIA PRZEPUKLIN PRZEZ MIEJSCE 
NACIĘCIA.

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.������ �� ���������������������������   ������� ���������������������������  UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA 
PODWYŻSZONE TEMPERATURY.

  ������������������  �� �������������������������������������������      NIE WOLNO WYSTAWIAĆ NA DZIAŁANIE TEMPERATUR WYŻSZYCH NIŻ 54° C.

TEK KULLANIMLIK KORUMALI TROKAR VE SABİTLEME KANÜLÜ

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla hazırlanmıştır.�����������������������������������������      ��� ����������������������������������������     ���Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanılması 
ya da tekrar işlenmesi, cihazın düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. 
Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu 
cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokar 5 mm çapında ve 5 mm uzunluğunda, radyasyon geçirgen sabitleme kovanı ve 
güvenlik korumasıyla birlikte sunulmaktadır.

Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokar, keskin doğrusal bir bıçağa ve yay yüklü bir kilitleme korumasına sahiptir. Karın 
ya da göğüs boşluğunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma doğrusal bıçağı örtecek şekilde ilerleyerek, iç 
organlardaki yaralanma olasılığını azaltır. Contalı yuva, alet takılırken ya da çıkartılırken, pnömoperitonum kaybı 
olmadan gaz sızıntısını önlemek için bir iç contaya sahiptir. Gaz basmak ya da hızlı gaz boşaltmak için bir supap 
bulunmaktadır.

NOT: VERSAPORT���������������������������������    ™��������������������������������     V2 sabitleme kovanı Spring-GripTM Sabitleme Cihazlarıyla, StepTM ve VersaStepTM Erişim 
Sistemleriyle birlikte kullanılamaz.

ENDİKASYONLARI
Sabitleme kovanlı VERSAPORT™ V² trokar, aletler için giriş noktası sağlamak amacıyla jinekoloji, genel, göğüs ve 
ürolojik endoskopi prosedürlerinde uygulanabilmektedir.

KONTRAENDİKASYONLAR
1. Bu araç, endoskopi tekniklerinin genellikle kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu araç, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda uygun bir pnömoperitonumun sağlanamaması ya da korunamaması, 
kullanılabilir boş alanı daraltarak korumanın ilerlemesini engeller ve iç dokularda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri hakkında eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir.  Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tıbbi literatüre 
başvurulmalıdır. 

3. VERSAPORT™ V² trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle genellikle takılırken daha 
az kuvvet uygulanmasını gerektirmektedir. Fazla bir kuvvet uygulamak kullanıcının trokar ucunun takılma açısını ve 
derinliğini kontrol etmesini zorlaştırır ve iç dokularda yaralanma riskini arttırır.

4. Yapışıklıklar, anatomik bozukluklar ya da diğer engeller, korumanın ilerlemesini engelleyerek ya da geciktirerek 
keskin doğrusal bıçağın açıkta kalmasına neden olabilir ve iç dokularda yaralanma riski artar.

5. Conta, 5 mm’lik aletler ile kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Çapı 5 mm’den küçük aletlerin kullanılması, 
pnömoperitonum kaybıyla sonuçlanabilir.

6. VERSAPORT™ V² trokarın karın ya da göğüs boşluğuna takılması ya da buralardan çıkartılmasından sonra ve önce, 
operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına 
alınabilir. Cerrahın isteğine bağlı olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir.

7. Güvenlik göstergesindeki kırmızı bayrak ON (AÇIK) konumdan OFF (KAPALI) konuma geçmediğinde, trokarın ucu, 
karın ya da göğse girmek için açıkta olmayacağından trokarı takmaya çalışmayın.

8. KARIN YA DA GÖĞÜS BOŞLUĞUNDA SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, VERSAPORT™ V² TROKARI YENİDEN 
KURMAMAYA DİKKAT EDİLMELİDİR. Tutamak grubunun sıkıştırılması bırakılır ve yeniden başlatılırsa, korumanın ön ucuna 
yeterli kuvvet uygulandığında koruma geriye doğru serbestçe hareket edebilecektir. VERSAPORT™ V² trokar, yeniden giriş 
moduna getirilebilir. Bu noktada, açıkta bulunan keskin doğrusal bıçağın sürekli ilerletilmesi, iç dokularda yaralanmalara 
neden olabilir.

9. En azından sınırlı bir intraplural alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle, 
trokarı gerçekten yerleştirmeden önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapılması gereklidir.

10. Bir işlem sırasında farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını birlikte kullanmadan önce, uyumlu 
olduklarını doğrulayın ve elektrik yalıtımından ve topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

11. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek 
hasarlardan kaçınmak için, lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerin ilkelerinin ve tekniklerinin ayrıntılı biçimde 
anlaşılması gereklidir.

12. Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri 
takarken ya da çıkartırken özen gösterin.

13. Trokar kesiği 10 mm ya da daha büyükse, kesiklere bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokuları 
kapatılmalıdır (örneğin dikişle).

14. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, ön tarafta bir birine geçmiş trokarla tanımlanan yanlış dikey trokar 
yerleştirmeleri, atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (A) konumundaki karın atardamarına dikkat edin. Siyah 
dolgulu trokar, doğru giriş açısını gˆstermektedir. Hasta Trendelenburg konumundadır.

A) KARIN AORTU

15. Bu cihaz STERİL olarak sunulur ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM

B) KORUMA	 F) SUPAP

C) DOĞRUSAL BIÇAK	 G) CONTA

D) TROKAR GRUBU	 H) DURDURUCU

E) TROKAR KOVANI

  KULLANIM TALİMATLARI

VERSAPORT™ V² TROKAR’DA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPİ TEKNİKLERİNİ UYGULAMASININ 
YERİNE GEÇECEK BİR ÖZELLİK DEĞİLDİR.

NOT:� Ambalajından yeni çıkartılan üründe supap kapalı durumdadır.

• Karına gaz basmak için supabı saat yönünde döndürün.

• Valfi kapatmak için supabı aşağıya doğru döndürün.

• Karındaki gazı hızla boşaltmak için supabı saat yönünün tersine döndürün.

1. �����������������������  ���������������  ����������������� ��������� ����������������������������������  ���Trokarın takılmasından önce karında pnömoperitonumun sağlanması önerilmektedir.�������������������  ��� ������������������ ���Kovanın girebileceği 
boyutlarda bir kesik atarak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın takılabilmesi için hazır duruma getirin.

Kesiğin çok kısa olması güç gereksinimini artırarak ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünü azaltarak penetrasyonda 
ek dirence neden olabilir. 

UYARI: YETERLİ PNÖMOPERITONUMUN SAĞLANAMAMASI, KESİĞİN UYGUN BOYDA OLMAMASI YA 
DA FAZLA KUVVET UYGULANMASI, İÇ DOKULARDA YARALANMA RİSKİNİ ARTTIRABİLİR.

2. Korumayı açmak için durdurucunun üst kısmını sıkıştırırken trokarı uygun açıyla karına yerleştirin. Tutamağı 
sıkıştırmaya devam ederken, trokarı aşağı kısma sürekli basınç uygulayarak derideki kesikten içeri sokun.

NOT: Penceredeki kırmızı işaret korumanın bir parçasıdır ve koruma konumunu gösterir. Takma işlemi sırasında, 
kırmızı işaret ON (Açık) konumdan (bıçak korumada) OFF (Kapalı) konuma (bıçak açıkta) geçer. 

3. Koruma trokar ucunu açığa çıkardığında sesli bir uyarı duyulur; kovanın distal ucu serbest bölgeye geçtiğinde 
koruma ileriye sıçrar ve kırmızı işaret ON (Açık) konuma geri döner. Koruma ucu kapatacak konuma geçtiğinde ikinci 
bir klik sesi duyulur. 

UYARI:  SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, VERSAPORT™ V² TROKARIN YENİDEN 
KURULMAMASINA DİKKAT EDİLMELİDİR. 

Tutamak grubunun kompresyonu (sıkıştırılması) bırakılır ve yeniden başlatılırsa, koruma trokar bıçağı açığa çıkacak 
şekilde geriye doğru hareket edecektir. 

4. Girişten sonra kırmızı işaret kapalı konumda kalırsa, cerrah durdurucuyu çıkartmalı ve aletin giriş noktasını görsel 
olarak incelemek için bir laparoskop sokmalıdır. Giriş tamamlanamamışsa, 3. talimatı yineleyin.

5. Serbest alana girildiğinde, koruma doğrusal bıçağı örter ve yerine sabitler. Kırmızı işaretin ON (Açık) konuma geldiği 
sesli bir uyarıyla onaylanır.

I) KILIF (KORUMA) İLERİ

J) KIRMIZI BAYRAK ( “ON” (AÇIK) KONUMDA)

6. Alet, karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kovanı yerinde bırakarak durdurucuyu trokar 
kovanından çıkartın. Artık uygun büyüklükteki endoskopik aletleri takabilir ve trokar kovanını çıkarabilirsiniz.

NOT: Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri 
takarken ya da çıkartırken özen gösterin.

7. Prosedür tamamlandığında, havalandırma sağlamak için supap (saat yönünün tersine) açılarak karın boşluğundaki 
gaz boşaltılabilir. Karındaki gazı hızla boşaltmak için supabı saat yönünün tersine döndürün. Kovanı ameliyat 
bölgesinden çıkarın. İleri ve geri bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkarılmasını kolaylaştırır.  

UYARI: VERSAPORT™ V² TROKARIN KARIN YA DA GÖĞÜS BOŞLUĞUNA TAKILMASI YA DA BURALARDAN 
ÇIKARTILMASINDAN SONRA VE ÖNCE, OPERASYON BÖLGESINI HEMOSTAZA KARŞI KONTROL EDİN. 
KANAMALAR, ELEKTROKOTER YA DA ELLE ATILACAK DİKİŞLERLE KONTROL ALTINA ALINABİLİR. 

UYARI: TROKAR KESİĞİ 10 MM YA DA DAHA BÜYÜKSE, KESİKLERE BAĞLI FITIK OLASILIĞINI 
AZALTMAK İÇİN ALT TARAFTAKİ BAĞ DOKULARI KAPATILMALIDIR.

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. Uzun süreli olarak YÜKSEK SICAKLIKLARA maruz 
bırakmaktan kaçının.

  130°F’DAN (54° C’DAN) YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

ОДНОРАЗОВЫЙ ТРОАКАР С ЗАСЛОНКОЙ И ФИКСИРУЮЩАЯ 
КАНЮЛЯ

ВНИМАНИЕ!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия.� ��������  ������������ ������� ��������  ������������ �������Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Это изделие разработано, протестировано и произведено для использования при работе только с одним 
пациентом.� ������������������ �����������������������������������     ��������������   �����������������   ������������������ �����������������������������������     ��������������   �����������������  Повторное использование и обработка изделия могут привести к его повреждению и, как 
следствие, к травме пациента.� ��������������������������������������������������������������       ������ ��������������������������������������������������������������       ������Повторная обработка и/или стерилизация изделия могут стать причиной 
инфицирования пациента.� �����������������������������    ����������������� ��������������������������������    �����������������������������    ����������������� ��������������������������������   Данное изделие не подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Троакар Autosuture™ VERSAPORT™ V² выпускается в 2 вариантах: диаметром 5 мм и короткий диаметром 5 
мм, с рентгенопрозрачной фиксирующей гильзой и заслонкой.

Троакар Autosuture™ VERSAPORT™ V² оснащен острым прямым лезвием и подпружиненной фиксирующей 
заслонкой.� �������������� ���������  ������������������� ����������������������������������������      �������������� ���������  ������������������� ����������������������������������������     После проникновения в свободное пространство брюшной полости или грудины заслонка 
сдвигается вперед и закрывает лезвие. Тем самым снижается вероятность повреждения внутренних органов.� 
В корпусе уплотнительной системы предусмотрена внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая 
утечку газа при введении и извлечении инструмента без потери среды пневмоперитонеума.� ������������� �������������Предусмотрен 
запорный кран для инсуффляции и быстрой десуффляции газа.

ПРИМЕЧАНИЕ. Фиксирующая гильза VERSAPORT™ V² не предназначена для использования с анкерными 
устройствами Spring-Grip™, а также системами доступа Step™ и VersaStep™.

ПОКАЗАНИЯ
Троакар VERSAPORT™ V² с фиксирующей гильзой применяется при проведении гинекологических, общих, 
торакальных и урологических эндоскопических процедур для обеспечения доступа инструментов в брюшную 
и грудную полость.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. �������������������  ������������� �����������������������   �������������������� ����������������������   Не следует использовать устройство, если пациенту противопоказаны эндоскопические методы в целом.

2. Данное устройство не предназначено для использования в целях, отличных от указанных.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. ��������������  ������������������   �������� ����������� �������������� ���������������������   ����Если не обеспечить и не поддерживать правильный пневмоперитонеум в брюшной полости, объем 
свободного пространства там может уменьшиться. Это помешает перемещению заслонки, и риск 
повреждения внутренних органов возрастет.

2. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, получившими специальную 
подготовку и знакомыми с техникой эндоскопии.  Перед использованием этого инструмента необходимо 
ознакомиться с литературой, касающейся методов проведения эндоскопических процедур и связанных с 
ними осложнений и факторов риска. 

3. Троакар VERSAPORT™ V² острее многоразовых троакаров, поэтому для его введения требуется, как правило, 
меньшее усилие. Если нажать слишком сильно, можно утратить контроль над углом и глубиной введения 
наконечника троакара и тем самым увеличить риск повреждения внутренних органов.

4. ��������������� �����������������������������������    ���������������������   ����������������������������   Спайки, анатомические отклонения и другие препятствия могут помешать сдвигу заслонки. В результате 
лезвие останется открытым, и риск повреждения внутренних органов возрастет.

5. Уплотнительная прокладка предназначена для использования с инструментами размером 5 мм. 
Использование инструментов размером менее 5 мм может привести к потере среды пневмоперитонеума.

6. До и после извлечения троакара VERSAPORT™ V² из брюшной или грудной полости проверьте операционное 
поле на предмет гемостаза. Чтобы остановить кровотечение, можно прижечь рану электрическим током или 
наложить швы вручную. Хирург может принять решение о проведении лапаротомии или торакотомии.

7. Не пытайтесь ввести троакар, если красный флажок индикатора безопасности не переместится из положения 
ON в положение OFF, потому что наконечник троакара в этом случае не будет открыт для проникновения в 
брюшную полость или грудину.

8. ПОСЛЕ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА VERSAPORT™ V² В СВОБОДНОЕ ПРОСТРАНСТВО В БРЮШНОЙ ИЛИ ГРУДНОЙ ПОЛОСТИ 
СЛЕДИТЕ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ОН НЕ ВЕРНУЛСЯ В ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ. Если ослабить давление на 
ручку, а потом снова ее сжать (сдавить), заслонка разблокируется и при достаточном давлении на ее переднюю 
часть сдвинется назад. Троакар VERSAPORT™ V² окажется в первоначальном рабочем положении и будет готов к 
проникновению. Если после этого сдвинуть открытое острое лезвие, можно повредить внутренние органы.

9. Торакоскопия не проводится, если в плевре совсем нет свободного места (наполненного воздухом или 
жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

10. Прежде чем использовать эндоскопические инструменты и принадлежности, поставляемые различными 
производителями, убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей, проверьте целостность 
электрической изоляции и правильность заземления.

11. Во избежание поражения электрическим током и ожогов как пациента, так и оперирующего хирурга, 
а также повреждения инструментов необходимо изучить принципы и методы лазерной лапароскопии и 
электрохирургических процедур.

12. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и остроугольных эндоскопических 
инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.

13. Если длина разреза для троакара достигает или превышает 10 мм, то во избежание грыжи 
послеоперационного рубца следует закрыть нижележащую фасцию, например, наложить шов.

14. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара, как 
показано на перечеркнутом изображении на переднем плане, может привести к проколу аорты. Обратите 
внимание на брюшную аорту – (A). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом. Пациент 
находится в положении Тренделенбурга.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

15. ���������������� ����������  ����������� ����������������  ���������  ��������������������� ������� ������Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для ОДНОРАЗОВОГО использования.� ������ ������ПОСЛЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫБРОСИТЬ.� ���������� ������������� ��� ��������� ���������� ������������� ��� ���������ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМА ИНСТРУМЕНТА

B) ЗАСЛОНКА

C) ПРЯМОЕ ЛЕЗВИЕ

D) БЛОК ТРОАКАРА

E) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

F) ЗАПОРНЫЙ КРАН

G) УПЛОТНИТЕЛЬНАЯ ПРОКЛАДКА

H) ОБТУРАТОР

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

НАЛИЧИЕ ЗАСЛОНКИ НА ТРОАКАРЕ VERSAPORT™ V² НЕ ОСВОБОЖДАЕТ ВРАЧА ОТ НЕОБХОДИМОСТИ СОБЛЮДАТЬ 
ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ЭНДОСКОПИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ.

ПРИМЕЧАНИЕ.
 
Изначально запорный кран закрыт.

•  Для инсуффляции газа в брюшную полость поверните кран по часовой стрелке.

• Чтобы закрыть клапан, поверните запорный кран вниз.

• Для быстрой десуффляции брюшной полости поверните кран против часовой стрелки.

1. �������������������������  �������������� ���������������������    ������������������������  Рекомендуется создать пневмоперитонеум в брюшной полости до введения туда троакара.� 
Затем подготовьте брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру гильзы.

Слишком короткий разрез может увеличить сопротивление при введении троакара, в результате чего хирургу 
потребуется приложить дополнительное усилие и он может частично потерять контроль над процедурой.� 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.����������������������  �����������������������������  ������ ��������������������� �����������������������������  ������ОТСУТСТВИЕ ДОСТАТОЧНОГО ПНЕВМОПЕРИТОНЕУМА, НЕПРАВИЛЬНАЯ 
ДЛИНА ИЛИ НЕВЕРНОЕ НАПРАВЛЕНИЕ РАЗРЕЗА ИЛИ ПРИЛОЖЕНИЕ СЛИШКОМ БОЛЬШОГО 
УСИЛИЯ МОЖЕТ УВЕЛИЧИТЬ РИСК ПОВРЕЖДЕНИЯ ВНУТРЕННИХ ОРГАНОВ.

2. ����������������������������   ������������ ������ �����������������������������������������       �����Расположите троакар под соответствующим углом по отношению к брюшной полости и сожмите верх 
обтуратора, чтобы разблокировать заслонку.� ����������������������������   ����������������  ���������������   ����������������������������   ����������������  ���������������  Продолжая сжимать рукоятку, введите троакар через разрез в 
коже, создавая постоянное вертикальное давление при вводе.

ПРИМЕЧАНИЕ.Красный флажок в окне индикатора является частью заслонки и указывает на ее положение.� 
При вводе троакара красный флажок перемещается из положения ON (лезвие закрыто) в положение OFF 
(лезвие открыто).� 

3. �����������������  �������������� ����������� ����������������������������   ����������������������������    ���Когда заслонка сдвигается, открывая наконечник троакара, раздается щелчок; после того как дистальный 
конец гильзы войдет в свободное пространство, заслонка под действием пружины сдвинется вперед и 
красный флажок вернется в положение ON.� �����������������  ���������������  ������������ ����������������  �����������������  ���������������  ������������ ���������������� Когда заслонка сдвигается и закрывает наконечник, раздается 
второй щелчок.� 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.����� ������������������������������������������������������������         ���������������������������������������������������������������       ПОСЛЕ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА VERSAPORT™ V² В СВОБОДНОЕ ПРОСТРАНСТВО 
СЛЕДИТЕ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ОН НЕ ВЕРНУЛСЯ В ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ.� 

Если ослабить давление на ручку, а затем снова сжать ее, заслонка будет разблокирована и сможет 
перемещаться назад, открывая лезвие троакара.� 

4. �����������  �������������� ������������������������������������������������������        ������������������  Если после введения красный флажок остается в положении OFF, хирургу следует извлечь обтуратор и 
ввести лапароскоп для визуального осмотра точки ввода инструмента.� �������������  ���������������� ���� �������������  ���������������� ����Если троакар введен недостаточно 
глубоко, повторите пункт 3.

5. ������ ������������������   ������������������� ������������������������������    ��������������������   После ввода троакара в свободное пространство заслонка закроет прямое лезвие и защелкнется в 
надлежащем положении.� �����������������������������������������������������������        ���� �����������������������������������������������������������        ����Красный флажок переместится в положение ON, и раздастся щелчок.

I) ЗАСЛОНКА СДВИНУТА ВПЕРЕД

J) КРАСНЫЙ ФЛАЖОК (В ПОЛОЖЕНИИ ON)

6. ���������������������������������    �� �������������������������������������������      ���������������������  Когда инструмент окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор из 
троакарной гильзы, а саму гильзу оставьте на месте.��������  �������������������������������    ���� ����������  ������� �������������������������������    ���� ���������� Теперь через троакарную гильзу могут быть введены и 
извлечены эндоскопические инструменты соответствующего размера.

ПРИМЕЧАНИЕ. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и остроугольных 
эндоскопических инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.

7. �������� �������������������������   ������������������������������������������    �� ����������������� После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия (против 
часовой стрелки) запорного крана.� ����� ������������������������������������������������������      ����� ������������������������������������������������������     Для быстрой десуффляции брюшной полости полностью откройте 
запорный кран, повернув его против часовой стрелки.� ����������������������������������������     ���� ����������������������������������������     ����Извлеките гильзу из операционного поля.� ���� ����Для 
облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении поворачивайте ее возвратно-поступательными 
движениями.��  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.���������   ������ ����������������������������������������     �� ��������  ������ ����������������������������������������     ��ДО И ПОСЛЕ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ТРОАКАРА VERSAPORT™ V² ИЗ БРЮШНОЙ 
ИЛИ ГРУДНОЙ ПОЛОСТИ ПРОВЕРЬТЕ ОПЕРАЦИОННОЕ ПОЛЕ НА ПРЕДМЕТ ГЕМОСТАЗА.�������  ������ЧТОБЫ 
ОСТАНОВИТЬ КРОВОТЕЧЕНИЕ, МОЖНО ПРИЖЕЧЬ РАНУ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ ИЛИ 
НАЛОЖИТЬ ШВЫ ВРУЧНУЮ.� 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.��� ���� ��������������  �����������������  ������ �������������  ������ ��������������  �����������������  ������ ������������� ЕСЛИ ДЛИНА РАЗРЕЗА ДЛЯ ТРОАКАРА ДОСТИГАЕТ ИЛИ ПРЕВЫШАЕТ 
10 ММ, НИЖЕЛЕЖАЩУЮ ФАСЦИЮ СЛЕДУЕТ ЗАКРЫТЬ ВО ИЗБЕЖАНИЕ ГРЫЖИ 
ПОСЛЕОПЕРАЦИОННОГО РУБЦА.

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ.����� ������ �����������������������  ���������� ����������������������� ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.

  ��������� ����������������������������������������     НЕ ПОДВЕРГАТЬ ВОЗДЕЙСТВИЮ ТЕМПЕРАТУРЫ ВЫШЕ 54° C.

JEDNORÁZOVÝ KRYTÝ TROKAR A FIXAČNÍ KANYLA

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Tato brožura má usnadnit použití tohoto výrobku. Nemá sloužit jako příručka chirurgických postupů.

Tento výrobek byl navržen, otestován a vyroben k použití pouze u jednoho pacienta. Opětovné použití nebo uvedení 
výrobku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. Zpracování 
výrobku pro opakované použití nebo jeho opakovaná sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. 
Tento výrobek nepoužívejte opakovaně, nezpracovávejte pro opětovné použití a nesterilizujte.

POPIS
Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V² je k dispozici v průměru 5 mm ve standardní a krátké verzi s nekontrastní fixační 
objímkou a krytem.

Trokar Autosuture™ VERSAPORT™ V² má ostrou rovnou čepel a uzavíratelný kryt s pružinou. Po zavedení do volného 
prostoru v břišní nebo hrudní dutině se kryt posune vpřed a zakryje rovnou čepel, čímž sníží riziko možného poranění 
vnitřních struktur. Tělo uzávěru má vnitřní těsnění, které při zavádění nebo vyjímání nástrojů zabraňuje úniku plynu, 
aniž by došlo ke ztrátě pneumoperitonea. Uzavírací ventil, který se zde nachází, slouží k insuflaci a rychlé desuflaci 
plynu.

POZNÁMKA: Fixační objímka VERSAPORT������������   ����������  ����������������������   ���������������������������  ™�����������   ����������  ����������������������   ���������������������������   V² není určena k použití s ukotvovacími zařízeními Spring-Grip™ nebo 
s přístupovými systémy Step™ a VersaStep™.

INDIKACE
Trokar VERSAPORT™ V² s fixační objímkou se používá k vytvoření otvoru pro zavedení nástrojů při gynekologických, 
obecných, hrudních a urologických endoskopických zákrocích.

KONTRAINDIKACE
1. Tento nástroj není určen k použití při obecné kontraindikaci endoskopických zákroků.

2. Nástroj je určen pouze ke zde uvedenému použití.

  VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

1. Pokud při zákrocích v abdominální oblasti nevytvoříte a nezachováte pneumoperitoneum, může dojít ke zmenšení 
dostupného volného prostoru a tím znemožnění posunutí krytu, což může mít za následek poranění vnitřních struktur.

2. Endoskopické zákroky mohou provádět pouze lékaři, kteří jsou k jejich provádění náležitě vyškoleni.  Před použitím 
nástroje si prostudujte příslušnou lékařskou literaturu a vyhledejte si informace týkající se postupů, komplikací a 
možných rizik. 

3. Trokar VERSAPORT�����������   �������� �� ���������� �������������������������������     �������������  ������������������  ™����������   �������� �� ���������� �������������������������������     �������������  ������������������   V² je ostřejší než opakovaně použitelné trokary a proto je při jeho zavádění obvykle nutné 
aplikovat menší tlak. Nadměrný tlak může snížit schopnost uživatele regulovat úhel a hloubku zavedení hrotu trokaru, 
a tím zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.

4. Srůsty, anatomické anomálie či jiné překážky mohou zamezit nebo zpozdit posunutí krytu, ostrá čepel zůstane 
nezakrytá a může způsobit poranění vnitřních struktur.

5. Těsnění je navrženo k použití s nástroji o průměru 5 mm. Použití nástrojů s průměrem menším než 5 mm může 
způsobit ztrátu pneumoperitonea.

6. Před i po vyjmutí trokaru VERSAPORT™ V² z břišní nebo hrudní dutiny zkontrolujte hemostázu v místě zákroku. 
Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo ručními stehy. Na základě rozhodnutí chirurga lze provést laparotomii nebo 
torakotomii.

7. Nepokoušejte se zavádět trokar, pokud se červený proužek v bezpečnostním indikátoru nepřesune z polohy ON do 
polohy OFF, hrot trokaru se jinak nevysune a nebude možné provést penetraci břišní či hrudní stěny.

8. JAKMILE ZAVEDETE NÁSTROJ DO VOLNÉHO PROSTORU V BŘIŠNÍ NEBO HRUDNÍ DUTINĚ, NESMÍTE TROKAR VERSAPORT™ 
V² ZNOVU AKTIVOVAT. Dojde-li k zastavení a opětovnému zahájení komprese (stlačení) rukojeti, vrátí se kryt po aplikaci 
dostatečně velkého tlaku na přední konec krytu opět volně zpět. Trokar VERSAPORT™ V² se poté opět aktivuje za účelem 
penetrace. Další posunování vysunuté ostré rovné čepele může v tomto okamžiku způsobit poranění vnitřních struktur.

9. Torakoskopie je indikována pouze v případě, že je k dispozici alespoň omezený intrapleurální prostor (naplněný 
vzduchem nebo tekutinou). Proto je nezbytné před samotným zavedením trokaru provést na zvoleném místě aspiraci 
jehlou.

10. Před použitím endoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, že 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

11. Aby se vyloučilo riziko šoku a popálení pacienta nebo operatéra a poškození přístroje, je nutno důkladně znát zásady 
používané při laserové laparoskopii a elektrochirurgických výkonech.

12. Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo ostrým sešikmením postupujte opatrně, 
aby se snížilo riziko neúmyslného poškození těsnění.

13. Je-li řez pro trokar velký 10 mm nebo větší, měla by být fascie uzavřena, například pomocí sutury, aby se snížilo 
riziko výskytu kýly v jizvě.

14. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávném kolmém zavedení trokaru (nesprávná poloha je znázorněna 
přeškrtnutým trokarem na obrázku) dojít k punkci aorty. Povšimněte si břišní aorty (A). Prostřednictvím černě 
zbarveného trokaru je znázorněn správný úhel zavedení. Pacient je zobrazen v Trendelenburgově poloze.

A) BŘIŠNÍ AORTA

15. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
NERESTERILIZUJTE.

  NÁKRES

B) KRYT

C) ROVNÁ ČEPEL

D) TROKAR

E) OBJÍMKA TROKARU

F) UZAVÍRACÍ VENTIL

G) TĚSNĚNÍ

H) OBTURÁTOR

  NÁVOD K POUŽITÍ

UMÍSTĚNÍ KRYTU NA TROKARU VERSAPORT™ V² NENÍ DŮVODEM K NEDODRŽOVÁNÍ ODPOVÍDAJÍCÍCH 
ENDOSKOPICKÝCH POSTUPŮ LÉKAŘEM.

POZNÁMKA: Uzavírací ventil je v uzavřené poloze.

• K insuflaci břišní dutiny otočte uzavírací ventil po směru hodinových ručiček.

• K uzavření ventilu otočte ventilem směrem dolů.

• K rychlé desuflaci břicha otočte uzavíracím ventilem proti směru hodinových ručiček.

1. Před zavedením trokaru doporučujeme vytvořit v abdominální oblasti pneumoperitoneum. Připravte břišní nebo 
hrudní dutinu k zavedení trokaru – proveďte řez, který bude odpovídat průměru objímky trokaru.

Příliš krátký řez může při zavádění vyvolávat zvýšený odpor, v jehož důsledku by se zvýšil potřebný tlak a snížila 
schopnost chirurga regulovat zavádění. 

VAROVÁNÍ: VYTVOŘENÍM NEDOSTATEČNÉHO PNEUMOPERITONEA, PROVEDENÍM ŘEZU O 
NESPRÁVNÉ VELIKOSTI, APLIKACÍ NADMĚRNÉHO TLAKU NEBO NESPRÁVNÝM ZAVEDENÍM MŮŽETE 
ZVÝŠIT RIZIKO PORANĚNÍ VNITŘNÍCH STRUKTUR.

2. Nastavte trokar ve správném sklonu vzhledem k břichu a zatlačením na horní část obturátoru směrem dolů uvolněte 
kryt. Ponechejte rukojeť stlačenou, udržujte průběžný tlak směrem dolů a zavádějte trokar kožním řezem.

POZNÁMKA: Červený proužek v okně indikátoru je nedílnou součástí krytu a ukazuje polohu krytu. V průběhu 
zavádění se červená značka přesune z polohy ON (čepel zakryta) do polohy OFF (čepel odkryta). 

3. Když se kryt zatáhne a odkryje tak hrot trokaru, uslyšíte cvaknutí. Poté, když distální konec krytu pronikne do 
volného prostoru, se opět přesune dopředu a červená značka se vrátí do polohy ON. Když kryt zakryje hrot trokaru, 
uslyšíte druhé cvaknutí. 

VAROVÁNÍ:  JAKMILE ZAVEDETE NÁSTROJ DO VOLNÉHO PROSTORU, NESMÍTE TROKAR VERSAPORT™ 
V² ZNOVU AKTIVOVAT. 

Dojde-li k přerušením a opětovnému zahájení komprese (stlačení) rukojeti, kryt se může vrátit zpět a odkrýt tak 
čepel trokaru. 

4. Pokud červený proužek zůstane po zavedení v poloze OFF, musí chirurg vyjmout obturátor a zavedením laparoskopu 
provést vizuální kontrolu místa pro zavádění nástrojů. Pokud zavedení není úplné, zopakujte krok č. 3.

5. Po zavedení do volného prostoru kryt zakryje rovnou čepel a zajistí se na místo. Červený proužek bude v poloze ON 
a ozve se potvrzující cvaknutí.

I) KRYT VPŘEDU

J) ČERVENÝ PROUŽEK (V POLOZE „ON“)

6. Jakmile zavedete nástroj do požadované polohy v břišní nebo hrudní dutině, vyjměte obturátor z objímky trokaru 
a objímku ponechejte na místě. Nyní je možné objímkou trokaru zavádět a vyjímat endoskopické nástroje o příslušné 
velikosti.

POZNÁMKA: Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo ostrým sešikmením 
postupujte opatrně, aby se snížilo riziko neúmyslného poškození těsnění.

7. Po dokončení zákroku je možné břišní dutinu desuflovat otevřením uzavíracího ventilu (proti směru hodinových 
ručiček). K rychlé desuflaci břicha otočte uzavíracím ventilem proti směru hodinových ručiček až nadoraz. Odstraňte 
objímku z místa zákroku. Vyjmutí fixační kanyly je možné usnadnit otáčivým pohybem tam a zpět.  

VAROVÁNÍ: Před i po vyjmutí trokaru VERSAPORT™ V² z břišní nebo hrudní dutiny 
zkontrolujte hemostázu v místě zákroku. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací 
nebo ručně stehy. 

VAROVÁNÍ: Je-li řez pro trokar velký 10 mm nebo větší, měla by být fascie uzavřena, 
aby se snížilo riziko výskytu kýly v jizvě.

Skladujte při pokojové teplotě. Dlouhodobě nevystavujte vyšším teplotám.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

EGYSZER HASZNÁLATOS VÉDETT TROKÁR ÉS RÖGZÍTŐ KANÜL

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült.��������������������������������     ������ �������������������������������    ������Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt kizárólag egy betegnél lehet használni. Ennek megfelelően tervezték, tesztelték és gyártották.��������  �������Újbóli 
használata vagy felújítása elégtelen működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet.��������  ����������������������   ������� ����������������������  Az eszköz felújítása és/vagy 
újrasterilizálása magában hordja a contaminatio és infectio veszélyét.��������������   �����������������������������������    �������������  �����������������������������������   Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy 
újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Az Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokár 5 mm-es és 5 mm-es rövid átmérőkkel kapható sugárhatlan rögzítő hüvellyel 
és védőlemezzel.

A Autosuture™ VERSAPORT™ V² trokár éles egyenes pengével és rugós töltésű záró védőlemezzel rendelkezik.� 
Amikor szabad térbe hatol a hasüregen vagy mellüregen belül, a védőlemez előre csúszik, hogy befedje az egyenes 
pengét, ezáltal csökkenti a belső képletek esetleges sérülését.���������������������������������      �� ���������������  ��������������������������������     �� ��������������� A zárókupak része egy olyan belső tömítés, amely 
megakadályozza, hogy az eszközök beillesztésekor vagy eltávolításakor gázszivárgás lépjen fel, így nem csökken a 
pneumoperitoneum.������������������������������������������������������������������������������            �����������������������������������������������������������������������������          A gázbefúvásra és a gáz gyors leeresztésére egy csapszelep áll rendelkezésre.

MEGJEGYZÉS:� A VERSAPORT������  ����������������������������������������������     ��������������������������������   ™�����  ����������������������������������������������     ��������������������������������    V² rögzítőhüvely nem alkalmazható a Spring-Grip™ rögzítőeszközökkel, vagy a Step™ 
és a VersaStep™ feltárórendszerekkel.

JAVALLATOK
A VERSAPORT™ V² trokárt rögzítőhüvellyel nőgyógyászati, általános, mellkasi és urológiai endoszkópos 
beavatkozásokhoz lehet használni. Segítségével egy kaput hozhat létre, melyen keresztül bevezetheti a műszereket.

ELLENJAVALLATOK
1. ������� ����������������������������������������������������������������������������������������������������           Az eszköz nem használható azokban az esetekben, amikor az endoszkópos technikák általában ellenjavallottak.

2. ������� ���������������������������������������������������������������      Az eszköz kizárólag a javallatokban meghatározott célokra használható.

  ����������������������  �������FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK

1. ������������������������������������������������������������������������������           �� ���������������������� ������Ha a hasi beavatkozások során nem tudja létrehozni vagy fenntartani a megfelelő pneumoperitoneumot, csökken 
a rendelkezésre álló szabad tér, ami gátolja a védőlemez előrehaladását, és növeli a belső képletek sérülésének 
kockázatát.

2. ���������������  �� ����������������������� �� ���������������������������������������������������������������������       Csak a megfelelő képzettséggel rendelkező és az endoszkópos technikákban jártas orvosok végezzenek endoszkópos 
beavatkozást.��������������  �����������������������������������������������������������������������������������          ������������ �����������������������������������������������������������������������������������        Használat előtt tanulmányozni kell az alkalmazott technikával, komplikációkkal és veszélyekkel 
kapcsolatos szakirodalmat.� 

3. ����������������������������������������       �����������������������������������������������������������      �������������  A VERSAPORT™ V² trokár élesebb, mint a többször használható trokárok, ezáltal általában kevesebb erőt igényel a 
behelyezése.���������������    �����������������������������������������������������������������������������������           ����� ��������������   �����������������������������������������������������������������������������������           �����Ha túl nagy erőt alkalmaz, nem lesz képes megtartani a trokár hegyének bevezetéséhez szükséges szöget 
és mélységet, ami növeli a belső képletek sérülésének veszélyét.

4. ��� ������������������������������  ��������������������������������������������������     ���������������������  Az összetapadások, anatómiai fejlődési rendellenességek, és egyéb akadályozó tényezők gátolhatják, vagy 
késleltethetik a védőlemez előre hatolását, ezáltal szabadon marad az éles egyenes penge, és elérhetővé válnak, és 
sérülhetnek a belső képletek.

5. ��� ������ ���������  ���������������������������������������������     ���� ���������������������������������������   A tömítő 5 mm-es műszerekkel használható.����������������������    ���� ���������������������������������������    ���������������������   ���� ���������������������������������������   5 mm-nél kisebb átmérőjű műszerek használata a pneumoperitoneum 
csökkenésével járhat.

6. ������������������������������������������������������������������         ��������� �����������������������������     ������Miután eltávolította a VERSAPORT™ V² trokárt a has- ill. mellüregből, ellenőrizze, hogy van-e vérzés a műtéti 
területen.�������������������    ����������������������������������������������������������������������������������������������          ������������������   ����������������������������������������������������������������������������������������������         A vérzéseket kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval szüntetheti meg.���������������������������������������      ��������������������������������������    A sebész belátása szerint laparotomia 
vagy thoracotomia hajtható végre.

7. ����������������������������������������������        �������� �� �����������������������������������������       �����������������������   Ne helyezze be a trokárt, ha a biztonsági jelzőben levő piros jelzés nem vált az ON (BE) helyzetből OFF (KI) helyzetbe, 
mert ilyenkor a trokár hegye nem válik szabaddá a hasi illetve mellkasi behatoláshoz.

8. ���������������������   ����������������   �������������������������������������������������������        MIUTÁN BEHATOLT A HASÜREG VAGY A MELLÜREG SZABAD TERÉBE, LEGYEN ÓVATOS, HOGY NE TEGYE ISMÉT 
ÜZEMKÉPESSÉ A VERSAPORT™ V² TROKÁRT.���������������������������������������������������       �������������� ��������������������������������������������������      ��������������Ha abbahagyja, majd újrakezdi a fogantyúszerkezet összenyomását 
(szorítását), a védőlemez ismét hátra mozdulhat, ha megfelelő erővel nyomja a védőlemez elülső végét.��������������   ������������� A VERSAPORT™ 
V² trokár ilyenkor ismét üzemképes behatoló módban.�����������������������������������������       �� ��������������������   ����������������������������������������      �� ��������������������  Ha ilyenkor beljebb kerül a szabadon levő éles egyenes penge, 
sérülhetnek a belső képletek.

9. �����������������������������������������������������������������������������         �������������������������������������������    Thoracoscopia csak abban az esetben javallott, ha legalább korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleuralis 
tér áll rendelkezésre.�����������������������������     ��������������������������    �� ������������������������������������    ����������������������������    ��������������������������    �� ������������������������������������   Ezért a trokár bevezetése előtt hajtson végre vékony tű aspirációt a kiválasztott területen.

10. ����������� ������� �����������������������������������������������������������������������������������������         Mielőtt különböző gyártók endoszkópikus készülékeit és tartozékait egy beavatkozás során együtt használná, 
ellenőrizze a készülékek kompatibilitását, és ügyeljen arra, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés ép legyen.

11. �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������              A lézeres laparoszkópiás és elektrosebészeti elmélet és technika alapos ismerete szükséges ahhoz, hogy az áramütés 
és égés veszélye ne fenyegesse a pácienst és a beavatkozást végzo személyt, valamint hogy elkerülheto legyen a készülék 
károsodása.

12. ��� ��������������������  �����������������������������    �� �����������������������������������������������������     A tömítés épségének megőrzése érdekében az éles szélű és hegyes endoszkópiás készülékek bevezetésekor vagy 
eltávolításakor különös gonddal járjon el.

13. �����������������������������������������������������������         �� ��������������������������    ����������������� Ha a trokármetszés 10 mm-es vagy ennél nagyobb, az alulfekvő fasciát zárja be, például öltésekkel, hogy 
csökkentse a metszések helyén kialakuló sérvek képződésének esélyét.

14. ��������������������������������������     �������������������������������������    ��������������������������������   Hasi beavatkozás során a helytelen merőleges trokárbehelyezés, melyet az előtérben látható áthúzott trokár 
ábrázol, az aorta sérüléséhez vezethet.�����������������������������������������������������          �������������������������������     ����������������������������������������������������         �������������������������������    Figyelje meg az (A) ponttal jelzett hasi aortát.����  �������������������������������     ��� �������������������������������    A tömör fekete trokár ábrázolja a 
behelyezés megfelelő szögét.������������������������������������������      �����������������������������������������    A beteg Trendelenburg helyzetben látható.

A) HASI AORTA

15. ��������������������������������������������������������        ������������������������������������������������     A készülék STERILEN kerül forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti eljárás során használható.����������������   ��������������� HASZNÁLAT UTÁN 
ELDOBANDÓ.������������������������   ����������������������� TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

  SEMATIKUS ÁBRA

B) VÉDŐLEMEZ

C) EGYENES PENGE

D) TROKÁRSZERKEZET

E) TROKÁRHÜVELY

F) ZÁRÓCSAP

G) TÖMÍTŐ

H) OBTURÁTOR

  HASZNÁLATI UTASÍTÁS

A VERSAPORT™ V² TROKÁRON LEVŐ VÉDŐLEMEZ NEM HELYETTESÍTI AZ ORVOS ÁLTAL VÉGZETT ADHÉZIÓT A HELYES 
ENDOSZKÓPOS TECHNIKA SORÁN.

MEGJEGYZÉS:� A zárócsap a csomagolásban zárt állapotban van.

•  A has felfújásához fordítsa el a zárócsapot az óramutató járásával megegyező irányban.

• A szelep elzárásához fordítsa lefelé a zárócsapot.

•  A has gyors leeresztéséhez fordítsa el a zárócsapot az óramutató járásával ellentétes irányba.

1. �������������������������������������     ���������������������������������������������������������       �� ���������������  Ajánljuk, hogy a trokár bevezetése előtt hozzon létre pneumoperitoneumot a hasban.������������  �� ���������������   ����������� �� ���������������  Készítse elő a has- illetve 
mellüreget a trokár bevezetéséhez. Ehhez ejtsen akkora metszést, amely befogadja a hüvely kerületét.

Egy túl rövid bemetszés megnehezítheti a behatolást, aminek következtében szükségessé válhat az erőltetés, ami 
befolyásolhatja az eszköz irányíthatóságát.� 

VIGYÁZAT!���������������������������������������������������������       ��������  ��������������������������������������������������������      �������� HA NINCS MEGFELELŐ PNEUMOPERITONEUM, NEM MEGFELELŐ HOSSZÚSÁGÚ A 
METSZÉS, VAGY TÚL NAGY ERŐVEL DOLGOZIK, MEGNŐHET A BELSŐ KÉPLETEK SÉRÜLÉSÉNEK 
VESZÉLYE.

2. ������������������������������������     �� ����������� �����������  ���������������������������������������������������      Helyezze a trokárt a hasnak megfelelő szögbe, miközben a védőlemez zárjának kioldásához nyomja le az obturátor 
tetejét.���� ������������������������������������������������������������������          �������������������������   ���������������������������������������������������������������������          �������������������������  Miközben folyamatosan szorítja a fogantyút, helyezze be a trokárt a bőr bemetszésén keresztül.

MEGJEGYZÉS:� Az ablakban lévő piros jelzőzászló a védőlemez része, és a védőlemez helyzetét jelzi.�����������  ����������Bevezetés 
közben a piros zászló az ON (Be) helyzetből (penge takarásban) az OFF (Ki) helyzetbe (penge szabadon) mozdul.� 

3. ������������  ����������������������������������������������������������������������������������������������������              Amikor a védőlemez visszahúzódik és felszabadítja a trokár hegyét, ezt egy jól hallható kattanás jelzi; amint a 
hüvely disztális vége átjutott a szabad területen, a védőlemez előreugrik és a jelzőzászló visszaáll az ON állásba.� 
Amikor a védőlemez előremozdul a hegy befedéséhez egy második kattanás hallható.� 

VIGYÁZAT!��������������������������������������������������������������������            ������������������������������������������������������������������         MIUTÁN BEHATOLT, LEGYEN ÓVATOS, HOGY NE TEGYE ISMÉT ÜZEMKÉPESSÉ A 
VERSAPORT™ V² TROKÁRT.� 

Ha a fogantyúegység összenyomása megszakad, majd újraindul, a védőlemez, szabadon hagyva a trokár pengéjét, 
visszamozdulhat.� 

4. �����������������   �����������������������������������������������������������������������������������������������               Ha a behatolást követően a piros jelzés továbbra is OFF (KI) helyzetben marad, a sebész vegye ki az obturátort, 
helyezzen be egy laparoszkópot, és vizsgálja meg az eszköz behatolásának helyét.��������������������������������������       �������������������������������������     Ha nem teljes a behatolás, ismételje 
meg a 3-as számú utasítást.

5. �������������������������������������      ���������������������������������������������������������������������          Miután bejutott a szabad térbe, a védőlemez elfedi az egyenes pengét, majd visszaugrik a helyére.���������   �������� A piros 
jelzőzászló egy hallható kattanás kíséretében visszaáll az ON állásba.

I) VÉDŐLEMEZ (ELŐRETOLT HELYZETBEN)

J) PIROS ZÁSZLÓ (“ON” (BE) HELYZETBEN)

6. ��������������  ����������� �� �������������������������������������������������������������������������           Amikor az eszköz megfelelő helyzetben van a hasüregben vagy a mellüregben, vegye ki az obturátort a 
trokárhüvelyből, de a hüvelyt hagyja a helyén.�������������������������������������     �����������������������������    ������������������������������������    �����������������������������   Ekkor a trokárhüvelyen át bevezethetők, illetve eltávolíthatók a 
megfelelő méretű eszközök.

MEGJEGYZÉS:� A tömítés épségének megőrzése érdekében az éles szélű és hegyes endoszkópiás készülékek 
bevezetésekor vagy eltávolításakor különös gonddal járjon el.

7. ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������                 A beavatkozás végén a hasat a zárócsap kinyitásával (jobbról balra) le kell ereszteni.�������������������������������      ������������������������������    •  A has gyors leeresztéséhez 
fordítsa el teljesen a zárócsapot az óramutató járásával ellentétes irányba.������������������������������������������       ��������  �����������������������������������������      �������� Távolítsa el a hüvelyt a sebészi területről.�����  ����Egy 
előre és csavaró mozdulattal megkönnyítheti a rögzítő kanül kivételét.��  

VIGYÁZAT!����������������������������     �����������������   ������������������������������   ���������������������������    �����������������   ������������������������������  A VERSAPORT™ V² KIVÉTELE ELŐTT ÉS UTÁN ELLENŐRIZZE VÉRZÉSEK SZEMPONTJÁBÓL 
A MELL- ÉS A HASÜREGET.����������������������������������������������������������       ���������������������������������������������������������     A VÉRZÉSEKET KÉZI ÖLTÉSEKKEL VAGY ELEKTROKAUTERIZÁCIÓVAL 
MEGSZÜNTETHETI.� 

VIGYÁZAT!��������������������������������������������������������������������������            �������������������������������������������������������������������������          HA A TROKÁR-BEMETSZÉS 10 MM-ES VAGY ANNÁL HOSSZABB, AZ ALULFEKVŐ FASCIAT 
ZÁRJA BE, HOGY CSÖKKENTSE A METSZÉSEK HELYÉN KIALAKULÓ SÉRVEK KÉPZŐDÉSÉNEK 
VESZÉLYÉT.

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ.������������������    ���������������������  �����������������   ��������������������� KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ 
HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.

  �������������������������������     ��������������NE TEGYE KI 54°C-NÁL MAGASABB HŐMÉRSÉKLETNEK.

JEDNORAZOVÝ KRYTÝ TROKÁR A FIXAČNÁ KANYLA

DôLEŽITÉ UPOZORNENIA!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len u jedného pacienta. Opakované 
použitie alebo uvedenie výrobku do znovupoužiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie a 
následnému poraneniu pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná 
sterilizácia môžu vyvolať riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, 
nespracovávajte na opätovné použitie a nesterilizujte.

POPIS
Trokár Autosuture™ VERSAPORT™ V² je k dispozícii v priemere 5 mm v štandardnej a krátkej verzii s 
nekontrastnou fixačnou objímkou a krytom.

Trokár Autosuture™ VERSAPORT™ V² má ostrú rovnú čepeľ a uzatvárateľný kryt s pružinou. Po zavedení do 
voľného priestoru v brušnej alebo hrudnej dutine sa kryt posunie dopredu a zakryje rovnú čepeľ, čím zníži 
riziko možného poranenia vnútorných štruktúr. Telo uzáveru má vnútorné tesnenie, ktoré pri zavádzaní 
alebo vyťahovaní nástrojov zabraňuje úniku plynu bez straty pneumoperitonea. Uzatvárací ventil, ktorý sa 
tu nachádza, slúži na insufláciu a rýchlu desufláciu plynu.

POZNÁMKA: Fixačná objímka VERSAPORT��������������    �����������  ����������������������������������   ™�������������    �����������  ����������������������������������    V² nie je určená na použitie s ukotvovacími zariadeniami 
Spring-Grip™ alebo s prístupovými systémami Step™ a VersaStep™.

INDIKÁCIE
Trokár VERSAPORT™ V2 s fixačnou objímkou sa používa na vytvorenie otvoru na zavedenie nástrojov pri 
gynekologických, všeobecných, hrudných a urologických endoskopických zákrokoch.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Tento nástroj nie je určený na použitie pri všeobecnej kontraindikácii endoskopických zákrokov.

2. Nástroj je určený len na použitie uvedené v tejto príručke.

  VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

1. Ak pri zákrokoch v abdominálnej oblasti nevytvoríte a nezachováte pneumoperitoneum, môže sa 
zmenšiť dostupný voľný priestor, a tým sa znemožní posunutie krytu, čo môže mať za následok poranenie 
vnútorných štruktúr.

2. Endoskopické zákroky môžu vykonávať len lekári, ktorí sú na ich vykonávanie náležite vyškolení.  Pred 
použitím nástroja si preštudujte príslušnú lekársku literatúru a vyhľadajte informácie týkajúce sa postupov, 
komplikácií a možných rizík. 

3. Trokár VERSAPORT��������������   ����� �� ������������� ��������������������������������������������������        ������™�������������   ����� �� ������������� ��������������������������������������������������        ������ V² je ostrejší než opakovane použiteľné trokáre, a preto je pri jeho zavádzaní zvyčajne 
nutné aplikovať menší tlak. Nadmerný tlak môže znížiť schopnosť používateľa regulovať uhol a hĺbku 
zavedenia hrotu trokára, a tým zvýšiť riziko poranenia vnútorných štruktúr.

4. Zrasty, anatomické anomálie či iné prekážky môžu obmedziť alebo oneskoriť posunutie krytu, ostrá čepeľ 
zostane nezakrytá a môže spôsobiť poranenie vnútorných štruktúr.

5. Tesnenie je navrhnuté na použitie s nástrojmi s priemerom 5 mm. Použitie nástrojov s priemerom menším 
než 5 mm môže spôsobiť stratu pneumoperitonea.

6. Pred i po vytiahnutí trokára VERSAPORT™ V² z brušnej alebo hrudnej dutiny skontrolujte hemostázu na 
mieste zákroku. Krvácanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. Na základe rozhodnutia 
chirurga je možné vykonať laparotómiu alebo torakotómiu.

7. Nesnažte sa zavádzať trokár, ak sa červený prúžok v bezpečnostnom indikátore nepresunie z polohy ON do 
polohy OFF, hrot trokára sa nevysunie a nebude možné vykonať penetráciu brušnej či hrudnej steny.

8. LEN ČO ZAVEDIETE NÁSTROJ DO VOĽNÉHO PRIESTORU V BRUŠNEJ ALEBO HRUDNEJ DUTINE, NESMIETE 
TROKÁR VERSAPORT™ V² ZNOVU AKTIVOVAŤ. Ak sa zastaví a znova začne kompresia (stlačenie) rukoväte, 
vráti sa kryt po aplikácii dostatočne veľkého tlaku na predný koniec krytu opäť voľne späť. Trokár VERSAPORT 
V² sa potom opäť aktivuje na účely penetrácie. Ďalšie posúvanie vysunutej ostrej rovnej čepele môže v tomto 
okamihu spôsobiť poranenie vnútorných štruktúr.

9. Torakoskopia je indikovaná len v prípade, že je k dispozícii aspoň obmedzený intrapleurálny priestor 
(naplnený vzduchom alebo vodou). Preto je nevyhnutne potrebné pred samotným zavedením trokára 
vykonať na zvolenom mieste ašpiráciu ihlou.

10. Pred použitím endoskopických nástrojov a príslušenstva od iných výrobcov skontrolujte ich kompatibilitu a 
presvedčte sa, či sa nenarušila ich elektrická izolácia alebo uzemnenie.

11. Aby sa vylúčilo riziko šoku a popálenia pacienta alebo operatéra a poškodenia prístroja, je nutné dôkladne 
poznať zásady používané pri laserovej laparoskopii a elektrochirurgických výkonoch.

12. Pri zavádzaní alebo vyťahovaní endoskopických nástrojov s ostrou hranou alebo ostrým zošikmením 
postupujte opatrne, aby sa znížilo riziko neúmyselného poškodenia tesnenia.

13. Ak je rez pre trokár veľký 10 mm alebo väčší, mala by byť fascia uzavretá, napríklad pomocou sutúry, 
aby sa znížilo riziko výskytu prietrže v jazve.

14. Pri zákrokoch v abdominálnej oblasti môže pri nesprávnom kolmom zavedení trokára (nesprávna 
poloha je znázornená preškrtnutým trokárom na obrázku) dôjsť k punkcii aorty. Všimnite si brušnú aortu 
(A). Prostredníctvom čierno sfarbeného trokára je znázornený správny uhol zavedenia. Pacient je zobrazený 
v Trendelenburgovej polohe.

A) BRUŠNÁ AORTA

15. Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
NERESTERILIZUJTE.

  NÁKRES

B) KRYT

C) ROVNÁ ČEPEĽ

D) TROKÁR

E) OBJÍMKA TROKÁRA

F) UZATVÁRACÍ VENTIL

G) TESNENIE

H) OBTURÁTOR

  NÁVOD NA POUŽITIE

UMIESTNENIE KRYTU NA TROKÁR VERSAPORT™ V² NIE JE Dôvodom NEDODRŽOVANIA príslušných 
ENDOSKOPICKÝCH POSTUPov.

POZNÁMKA: Uzatvárací ventil je v uzavretej polohe.

• Na insufláciu brušnej dutiny otočte uzatvárací ventil v smere chodu hodinových ručičiek.

• Na uzavretie ventilu otočte ventilom smerom nadol.

• Na rýchlu desufláciu brucha otočte uzatváracím ventilom proti smeru chodu hodinových ručičiek.

1. Pred zavedením trokára odporúčame vytvoriť v abdominálnej oblasti pneumoperitoneum. Pripravte 
brušnú alebo hrudnú dutinu na zavedenie trokára – vykonajte rez, ktorý bude zodpovedať priemeru 
objímky trokára.

Príliš krátky rez môže pri zavádzaní vyvolávať zvýšený odpor, v dôsledku čoho by sa zvýšil potrebný tlak a 
znížila schopnosť chirurga regulovať zavádzanie. 

VÝSTRAHA: VYTVORENÍM NEDOSTATOČNÉHO pneumoperitonea, vykonaním REZU 
s nesprávnou veľkosťou, aplikáciou NADMERNÉHO tlaku alebo NESPRÁVNYM 
zavedením MÔŽETE ZVÝŠIŤ riziko PORANENia vnútorných ŠTRUKTÚR.

2. Nastavte trokár v správnom sklone vzhľadom na brucho a zatlačením na hornú časť obturátora smerom 
nadol uvoľnite kryt. Ponechajte rukoväť stlačenú, udržujte priebežný tlak smerom nadol a zavádzajte trokár 
kožným rezom.

POZNÁMKA: Červený prúžok v okne indikátora je neoddeliteľnou súčasťou krytu a ukazuje polohu krytu. 
V priebehu zavádzania sa červená značka presunie z polohy ON (čepeľ zakrytá) do polohy OFF (čepeľ 
odkrytá). 

3. Keď sa kryt zatiahne a odkryje tak hrot trokára, budete počuť cvaknutie. Potom, keď distálny koniec krytu 
prenikne do voľného priestoru, sa opäť presunie dopredu a červená značka sa vráti do polohy ON. Keď kryt 
zakryje hrot trokára, budete počuť druhé cvaknutie. 

Výstraha:  LEN ČO ZAVEDIETE NÁSTROJ DO VOĽNÉHO PRIESTORU, NESMIETE TROKÁR 
VERSAPORT™ V² ZNOVU AKTIVOVAŤ. 

Ak sa preruší a znova začne kompresia (stlačenie) rukoväte, kryt sa môže vrátiť späť a odkryť tak čepeľ 
trokára. 

4. Ak červený prúžok zostane po zavedení v polohe OFF, musí chirurg vytiahnuť obturátor a zavedením 
laparoskopu vykonať vizuálnu kontrolu miesta na zavádzanie nástrojov. Ak zavedenie nie je úplné, 
zopakujte krok č. 3.

5. Po zavedení do voľného priestoru kryt zakryje rovnú čepeľ a zaistí sa na mieste. Červený prúžok bude 
v polohe ON a ozve sa potvrdzujúce cvaknutie.

I) KRYT VPREDU

J) ČERVENÝ PRÚŽOK (V POLOHE „ON“)

6. Len čo zavediete nástroj do požadovanej polohy v brušnej alebo hrudnej dutine, vytiahnite obturátor z 
objímky trokára a objímku ponechajte na mieste. Teraz je možné objímkou trokára zavadzať a vyťahovať 
endoskopické nástroje s príslušnou veľkosťou.

POZNÁMKA: Pri zavádzaní alebo vyťahovaní endoskopických nástrojov s ostrou hranou alebo ostrým 
zošikmením postupujte opatrne, aby sa znížilo riziko neúmyselného poškodenia tesnenia.

7. Po dokončení zákroku je možné brušnú dutinu desuflovať otvorením uzatváracieho ventilu (proti smeru 
chodu hodinových ručičiek). Na rýchlu desufláciu brucha otočte uzatváracím ventilom proti smeru chodu 
hodinových ručičiek až nadoraz. Odstráňte objímku z miesta zákroku. Vytiahnutie fixačnej kanyly je možné 
zjednodušiť otáčavým pohybom tam a späť.  

VÝSTRAHA: PRED i po vytiahnutí trokára VERSAPORT™ V² z brušnEJ alebo 
hrudnEJ dutiny SKONTROLUJTE hemostázu na mieste zákroku. Krvácanie sa 
dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. 

VÝSTRAHA: Ak je rez pre trokár veľký 10 mm alebo väčší, mala by byť fascia 
uzavretá, aby sa znížilo riziko výskytu prietrže v jazve.

Skladujte PRI izbovej TEPLOTE. DLHODOBo nevystavujte vyšším teplotám.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

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

Manufactured by: United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, Norwalk, CT 06856 USA.
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www.autosuture.com
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