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5 mm-12 mm SINGLE-USE TROCAR FOR OPEN LAPAROSCOPY
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A 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 Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trocar with VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm radiolucent sleeve
and blunt tip is available with the BLUNTGRIP™ threaded anchoring device or the FOAMGRIP™ anchoring
device.

The BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trocar consists of a blunt-tipped obturator and an anchoring device
10 secure the trocar into place. Upon entry into a free space in the abdominal or chest cavity, the blunt tip
aids in reducing the potential for injury to internal structures,

The VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal, accommodating instruments ranging from 5 mm to 12 mm, is
designed to effectively reduce the size of the seal's diameter to allow insertion of smaller sized instruments
without loss of pneunoperitoneum. There is a 3-way stopcock for gas insufflation and rapid desufflation.

The BLUNTGRIP™ threaded anchoring device is designed to secure the trocar firmly into place. A spring
mechanism allows the anchoring device to be placed up and down the shaft of the trocar sleeve for precise
depth insertion. The BLUNTGRIP™ threaded anchoring device includes a tie-down bar. Sutures are wrapped
around the two (2) notches of the tie-down bar to secure the instrument in place during instrument
manipulation and to reduce gas leakage.

The FOAMGRIP™ anchoring device has a conical design, made of foam. A spring mechanism allows the
anchoring device to be placed up and down the shaft of the trocar sleeve for precise depth insertion. The
FOAMGRIP™ anchoring device includes a tie-down bar. Sutures are wrapped around the two (2) notches of
the tie-down bar to secure the instrument in place during instrument manipulation and to reduce gas leakage.
INDICATIONS

The Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trocar has application in open gynecological laparoscopy and other
abdominal and thoracic procedures to maintain a port of entry for endoscopic instruments.
CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

5.The VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5 mm up to 12
mm. Use of instruments less than 5 mm in diameter can resultin loss of pneumoperitoneum.

6. Prior to specimen removal, ensure that the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal is removed and pulled
up onto the shaft of the instrument.

7.THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USERTO
PROPER ENDOSCOPICTECHNIQUES.

9. Ifthe trocar incision is 10 mm or larger, the underlying fascia should be closed at the completion of the
procedure, e.g., by suturing, to reduce the potential for incisional hernias.

10. 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.

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

12.This device is not intended for use except as indicated. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.
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@ INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is packaged in the CLOSED position.

« Toinsufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

« To close the valve, turn the stopcock downward.

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

THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USERTO
PROPER ENDOSCOPICTECHNIQUES.

1. Make an incision large enough to accommodate the size of the trocar sleeve at the site of placement.
Bluntly dissect through the fascia and peritoneum in a routine approach for open laparoscopy.

2. Using two sutures of adequate tensile strength, pass one through each fascial edge, and then tag them.
3. Prior to introducing the trocar through the skin incision, insert the obturator into the trocar sleeve.

4. Prior to insertion place either the BLUNTGRIP™ threaded anchoring device or the FOAMGRIP™ anchoring
device onto the shaft of the trocar sleeve. The spring mechanism allows for adjusting the anchoring device
up and down the shaft of the trocar sleeve for precise depth insertion. Squeeze both levers together and
slide the grip to the desired location on the trocar sleeve.

NOTE: The VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal must be attached to the trocar sleeve during insertion
of the trocar into the body.

5. Gently insert the BLUNTPORT™ PLUS trocar with the BLUNTGRIP™ threaded anchoring device and its
blunt-tippped obturator into the peritoneal cavity. If using the FOAMGRIP™ anchoring device, gently insert
the BLUNTPORT™ PLUS trocar with the FOAMGRIP™ anchoring device into the peritoneal cavity.

6. Remove the obturator from the BLUNTPORT™ PLUS trocar sleeve. Turn the trocar sleeve clockwise

until the BLUNTGRIP™ anchoring device is firmly secured in the incision site and snug against the

tissue. Tightening the BLUNTGRIP™ threaded anchoring device, against the body wall helps secure the
BLUNTPORT™ PLUS trocar against the tissue when the trocar is manipulated at various angles.

NOTE: Do not turn the FOAMGRIP™ anchoring device into the peritoneal cavity, as the foam on the
anchoring device serves as cushion, which will allow the anchoring device to fit snugly against the tissue.
7. Wrap fascial sutures around the two (2) notches on the tie-down bar of the BLUNTGRIP™ or FOAMGRIP™
anchoring device. Once the sutures are wrapped around the (2) notches on the tie-down bar, the
BLUNTGRIP™ or FOAMGRIP™ anchoring device remains securely positioned.

8. The BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trocar sleeve can accept smaller sized instruments through the
sleeve with its built-in VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal without the use of a converter.

9. For specimen removal, unscrew the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal and pull it up onto the

shaft of the instrument. Once the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal is on the shaft of the instrument,
proceed with the removal of the specimen through the trocar sleeve. Once the specimen is removed,
replace the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal before reinserting instruments.

10. At the completion of the procedure, unwrap the suture from the tie-down bar on the BLUNTGRIP™
threaded anchoring device or the FOAMGRIP™ anchoring device, squeeze the spring levers together and
turn the tie-down bar counter-clockwise and remove the trocar sleeve. Then proceed to tie the suture to
dlose the trocar site.

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

F | DONOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54°C).

Box size: 4 x 9.5
Overall size: 18 x 19.5
Folds to: 3 x 6.5

pERANCAISS

TROCART A USAGE UNIQUE 5 mm - 12 mm POUR LAPAROSCOPIE
OUVERTE

A AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!

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

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

Le trocart BLUNTPORT™ PLUS Auto Suture™, avec manchon radio-transparent VERSAPORT™ PLUS de 5 mm-12

mm et embout émoussé, est disponible ave le systeme d'ancrage fileté BLUNTGRIP™ ou avec le systéme d'ancrage
FOAMGRIP™.

Le trocart BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm est constitué d'un obturateur a embout émoussé et d'un systeme
d'ancrage, destiné & maintenir le trocart en place. Lors de linsertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou
thoracique, l'embout émoussé aide a réduire le risque potentiel de blessure des structures internes.

Le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS, acceptant des instruments de taille allant de 5 mm a 12 mm, a été congu
pour réduire efficacement le diametre du joint, et pour permettre insertion dinstruments de plus petite taille, sans
perte du pneumopéritoine. Il y a un robinet a 3 voies, pour Iinsufflation et [élimination rapide d'un gaz d'insufflation
Le dispositif fileté d‘ancrage BLUNTGRIP™ est congu pour fixer fermement le trocart en place. Un mécanisme & ressort
permet au dispositif d'ancrage de s'ajuster vers le haut et vers le bas sur Iaxe du manchon du trocart pour permettre
une insertion a profondeur précise. Le dispositif fileté d'ancrage BLUNTGRIP™ posséde une barre de nouage. Les
sutures sont enroulées autour des deux (2) entailles de cette barre de nouage, afin de bloguer Instrument en place
durant sa manipulation et de réduire les fuites de gaz.

Le dispositif d'ancrage FOAMGRIP™ est de forme conique et est réalisé en mousse. Un mécanisme a ressort permet
au dispositif d'ancrage de s'ajuster vers le haut et vers le bas sur 'axe du manchon du trocart pour permettre une
insertion a profondeur précise. Le dispositif d'ancrage FOAMGRIP™ possede une barre de nouage. Les sutures sont
enroulées autour des deux (2) entailles de cette barre de nouage, afin de bloguer lnstrument en place durant sa
manipulation et de réduire les fuites de gaz.

INDICATIONS

Le trocart BLUNTPORT™ PLUS Auto Suture™ trouve son application dans des interventions laparoscopiques ouvertes
en gynécologie et dans d'autres interventions abdominales et thoraciques, afin de maintenir un point dentrée pour
des instruments endoscopiques.

CONTRE-INDICATIONS

1. Cetinstrument n'est pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée. En outre, il ne doit pas étre utilisé dans
les cas ol les techniques endoscopiques sont généralement contre-indiquées.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les gestes endoscopiques doivent étre réalisés par des médecins ayant suivi la formation adéquate et familiers des
techniques endoscopiques. Il est nécessaire de bien comprendre les principes opératoires, les risques, les avantages et
les dangers liés aux procédures endoscopiques pour éviter d‘éventuelles blessures au patient et/ou au chirurgien.
Vérifier la compatibilité mécanique et électrique des dispositifs produits par différents fabricants avant de les utiliser
ensemble dans une méme procédure.

2. Avant et aprés retrait du trocart BLUNTPORT™ PLUS de a cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site
opératoire pour détecter la présence d'hémostase. Le saignement peut étre contrdlé par électrocautérisation ou par
sutures manuelles. Suivant e choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut étre réalisée.

5. Le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS peut recevoir des instruments de taille allant de 5 mm & 12 mm.
Lutilisation d'instruments de diamétre inférieur a S mm peut entrainer la perte du pneumopéritoine.

6. Avant le retrait de Ichantillon, s'assurer que le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS est bien 0té et tiré sur 'axe
de 'instrument.

7. LA PRESENCE D'UN OBTURATEUR A EMBOUT EPOINTE NE DISPENSE PAS LUTILISATEUR D'APPLIQUER LES
TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES CORRECTES.

9. Si lincision de trocart est égale ou supérieure a 10 mm, I'aponévrose sous-jacente doit étre fermée a la fin de
lintervention, par exemple en suturant, de facon a réduire le risque de hernies incisionnelles.

10. La thoracoscopie n'est pas indiquée s'l nexiste pas au moins un espace intra-pleural limité (rempli d‘air ou de
liquide). Pour cette raison, une ponction au moyen d'une aiguille  travers le site sélectionné est nécessaire avant
linsertion méme du trocart.

11. Pour minimiser le risque d'endommagement accidentel du joint, apporter un soin particulier lors de 'insertion ou
du retrait dinstruments endoscopiques effilés ou  bords tranchants.

12. Cetinstrument nest pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée. JETER APRES UTILISATION. NE PAS
RESTERILISER,

@D SCHEMA

A) EMBOUT EPOINTE

B) OBTURATEUR

() MANCHON DETROCART

D) Joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS

E) ROBINET A 3VOIES

F) DISPOSITIF DANCRAGE FILETE BLUNTGRIP™
) DISPOSITIF D’ANCRAGE FOAMGRIP™

H) BARRE DE NOUAGE

1) LEVIERS A RESSORT

@& MODE D'EMPLOI

REMARQUE : Le robinet est livré en position FERMEE.

« Pourinsuffler I'abdomen, tourner le robinet dans le sens des aiguilles d'une montre.

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

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

LA PRESENCE D'UN OBTURATEUR A EMBOUT EPOINTE NE DISPENSE PAS LUTILISATEUR D'APPLIQUER LES TECHNIQUES
ENDOSCOPIQUES CORRECTES.

1. Effectuer une incision suffisamment grande pour recevoir la taille du manchon du trocart sur le site de mise en
place. Disséquer de manire brute a travers 'aponévrose et le péritoine en utilisant une procédure de routine pour la
laparoscopie ouverte.

2. En utilisant deux sutures possédant une résistance a la traction adaptée, en passer une a travers chaque bord de
I'aponévrose, puis les agrafer.

3. Avant l'introduction du trocart a travers l'incision de la peau, insérer [obturateur dans le manchon de trocart.

4. Avant lnsertion, placer le dispositif d'ancrage fileté BLUNTGRIP™ ou le dispositif d‘ancrage FOAMGRIP™ sur I'axe du
manchon de trocart. Le mécanisme & ressort permet d‘ajuster le dispositif d'ancrage vers le haut et vers le bas sur l'axe
du manchon du trocart afin de permettre une insertion a une profondeur précise. Presser les deux leviers ensemble et
faire glisser la poignée a I'emplacement souhaité sur le manchon de trocart.

REMARQUE : Le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS doit étre attaché au manchon de trocart, durant l'insertion
du trocart dans le corps.

5. Insérer doucement le trocart BLUNTPORT™ PLUS avec le dispositif d‘ancrage fileté BLUNTGRIP™ et son obturateur

a embout épointé, dans la cavité péritonéale. En cas d'utilisation du dispositif d'ancrage FOAMGRIP™, insérer
doucement le trocart BLUNTPORT™ PLUS avec le dispositif d'ancrage FOAMGRIP™, dans la cavité péritonéale.

6. Retirer [obturateur du manchon de trocart BLUNTPORT™ PLUS. Faire tourner le manchon de trocart dans le sens des
aiguilles d'une montre, jusqu'a ce que le dispositif d'ancrage BLUNTGRIP™ soit fermement fixé dans le site dincision
et quil sajuste bien contre le tissu. Le fait de serrer le dispositif d'ancrage fileté BLUNTGRIP™ contre Ia paroi corporelle
aide a fixer e trocart BLUNTPORT™ PLUS contre le tissu, lorsquon manipule le trocart a divers angles.

REMARQUE : Ne pas faire tourner le dispositif d'ancrage FOAMGRIP™ dans la cavité péritonéale, car la mousse,

se trouvant sur le dispositif d'ancrage, sert de coussinet, permettant au systéme d'ancrage de s'ajuster parfaitement
contre le tissu.

7. Enrouler les sutures du fascia autour des deux (2) entailles de la barre de nouage du dispositif d'ancrage
BLUNTGRIP™ ou FOAMGRIP™. Lorsque les sutures sont enroulées autour des deux (2) entailles de la barre de nouage,
e dispositif d'ancrage BLUNTGRIP™ ou FOAMGRIP™ reste positionné fermement.

8. Le manchon de trocart BLUNTPORT™ PLUS 5 mm — 12 mm, peut accueillr, sans utiliser d‘adaptateur, des
instruments de plus petite taille a travers le manchon, grace au joint auto-ajustant intégré VERSAPORT™ PLUS.

9. Pour le retrait de [échantillon, dévisser le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS et le tirer sur I'axe de l'instrument.
Lorsque le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS se trouve surI'axe de 'instrument, procéder au retrait de
I‘échantillon a travers le manchon du trocart. Lorsque [échantillon est retiré, remettre le joint auto-ajustant
VERSAPORT™ PLUS en place avant de réinsérer des instruments.

10. Lorsque l'intervention est terminée, dérouler la suture de la barre de nouage du dispositif d‘ancrage fileté
BLUNTGRIP™ ou du dispositif d'ancrage FOAMGRIP™, appuyer sur les leviers & ressort conjointement, puis tourner la
barre de nouage dans le sens contraire des aiguilles d'une montre et retirer le trocart. Nouer ensuite la suture afin de
refermer le site du trocart.

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

F | NEPAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C.

EINMAL-TROKAR (5 - 12 mm) FUR OFFENE LAPAROSKOPIE-VERFAHREN

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE
FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

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

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

BESCHREIBUNG

Der Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS-Trokar mit VERSAPORT™ PLUS-Hiilse (5 — 12 mm, rdntgendurchlassig) und
stumpfer Spitze ist mit der BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung oder der FOAMGRIP™-Verankerung erhaltlich.

Der BLUNTPORT™ PLUS-Trokar (5 — 12 mm) besteht aus einem Obturator mit stumpfer Spitze und einer Verankerung
2ur Fixierung des Trokars. Nach dem Eintritt in den Freiraum der Bauch- bzw. Brusthohle trégt die stumpfe Spitze zur
Reduzierung des Verletzungstisikos fiir innere Strukturen bei

Die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente der folgenden Formate aufnehmen: 5 — 12
mm. Die Dichtungskonstruktion reduziert in wirksamer Weise den Dichtungsdurchmesser, um das Einfiihren kleinerer
Instrumente ohne Pneumoperi Verlust zu ermdglichen. Fiir die Insufflation mit Gas sowie fir die rasche
Desufflation ist ein 3-Wege-Sperrhahn vorhanden.

Die BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung dient zur sicheren Fixierung des Trokars. Ein Federmechanismus ermdglicht
das Hoch- bzw. Herunterbewegen der Verankerung auf dem Schaft der Trokarhiilse, so dass eine prazise
Tiefeneinfiihrung méglich ist. Die BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung umfasst einen Nahthalterungsansatz. Um
die beiden (2) Kerben des Nahthalterungsansatzes wird Nahtmaterial gefiihrt, um das Instrument wahrend der
Instrumentenmanipulation zu fixieren und den Gasaustritt zu reduzieren.

Die FOAMGRIP™-Verankerung hat eine konische Form und besteht aus Schaumstoff. Ein Federmechanismus
ermaglicht das Hoch- bzw. Herunterbewegen der Verankerung auf dem Schaft der Trokarhiilse, so dass eine
prézise Tiefeneinfiihrung maglich ist. Die FOAMGRIP™-Verankerung umfasst einen Nahthalterungsansatz. Um

die beiden (2) Kerben des Nahthalterungsansatzes wird Nahtmaterial gefiihrt, um das Instrument wahrend der
Instrumentenmanipulation zu fixieren und den Gasaustritt zu reduzieren.

INDIKATIONEN

Der Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS-Trokar findet Anwendung bei offenen gynkologischen Laparoskopie-Verfahren
und anderen Abdominal- und Thorakal-Verfahren, wo er zum Aufrechterhalten eines Zugangs fiir endoskopische
Instrumente dient

KONTRAINDIKATIONEN

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

2. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des BLUNTPORT™ PLUS-Trokars aus Bauch- bzw.
Brusthohle im Hinblick auf Hamostase begutachten. Blutungen konnen durch Elektrokauterisierung oder manuelles
Vernahen unter Kontrolle gebracht werden. Je nach Ermessen des Chirurgen kann eine Laparotomie bzw. eine
Thorakotomie vorgenommen werden.

5. Die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente von 5 mm bis 12 mm aufnehmen. Der
Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zu Pneumoperitoneumverlust fiihren.

6.Vor der Entnahme von Proben sicherstellen, dass die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung entfernt und
auf den Instrumentenschaft hochgezogen ist.

7.DASVORLIEGEN EINES OBTURATORS MIT STUMPFER SPITZE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ANWENDER.

9. Falls die Trokarinzision 10 mm oder groBer ist, sollte die darunter liegende Faszie nach Abschluss des Verfahrens
verschlossen werden (z.B. durch Vernahen), um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern.

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

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

12. Diese Vorrichtung ist ausschlieBlich fiir die angegebene Verwendung vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

o SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
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@ GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in GESCHLOSSENER Stellung verpackt.

« Zum Insufflieren des Abdomens den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

« Zum SchlieRen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

« Zum raschen Desufflieren des Abdomens den Sperrhahn entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.

DAS VORLIEGEN EINES OBTURATORS MIT STUMPFER SPITZE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ANWENDER.

1. An der fiir die Platzierung vorgesehenen Stelle eine Inzision vornehmen, die groB genug ist, um die Trokarhillse
aufzunehmen. Einen routinemaBigen Zugang fiir eine offene Laparoskopie anlegen; dazu Faszie und Peritoneum
stumpf praparieren.

2. Zwei Nahtmaterialstrange von geeigneter Zugfestigkeit wahlen und je einen durch jeden Faszienrand fiihren und
verwahren.

3.Vor dem Einfiihren des Trokars durch die Hautinzision den Obturator in die Trokarhiilse einfiihren.

4.Vlor dem Einfiihren entweder die BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung oder die FOAMGRIP™-Verankerung auf

dem Schaft der Trokarhiilse platzieren. Der Federmechanismus erméglicht das Hoch- bzw. Herunterbewegen

der Verankerung auf dem Schaft der Trokarhiilse, so dass eine prazise Tiefeneinfiihrung maglich st. Beide Hebel
zusammendriicken und den Griffin die gewiinschte Position auf der Trokarhiilse schieben.

HINWEIS: Wahrend der Trokareinfiihrung in den Karper muss die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung
an der Trokarhiilse fixiert sein

5. Den BLUNTPORT™ PLUS-Trokar mit der BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung und dem Obturator mit stumpfer Spitze
behutsam in die Peritoneumhahle einfiihren. Bei Verwendung der FOAMGRIP™-Verankerung den BLUNTPORT™
PLUS-Trokar mit der FOAMGRIP™-Verankerung behutsam in die Peritoneumhdhle einfiihren.

6. Den Obturator von der BLUNTPORT™ PLUS-Trokarhiilse entfernen. Die Trokarhiilse so weit im Uhrzeigersinn drehen,
bis die BLUNTGRIP™-Verankerung sicher in der Inzision fixiert ist und fest am Gewebe anliegt. Das Festziehen der
BLUNTGRIP™-Gewindeverankerung an der Korperwand tragt zur Fixierung des BLUNTPORT™ PLUS-Trokars am
Gewebe bei, wahrend der Trokar in verschiedenen Winkeln manipuliert wird.

HINWEIS: Die FOAMGRIP™-Verankerung nicht in die Peritoneumhdhle eindrehen, da der Schaumstoff an der
Verankerung als Polster wirkt, was ein dichtes Anliegen der Verankerung am Gewebe ermaglicht.

7. Fasziennahte um die beiden (2) Kerben des Nahthalterungsansatzes der BLUNTGRIP™- bzw. FOAMGRIP™-
Verankerung winden. Nachdem das Nahtmaterial um die beiden (2) Kerben des Nahthalterungsansatzes gewunden
ist, bleibt die BLUNTGRIP™- bzw. FOAMGRIP™-Verankerung sicher fixiert.

8. Die BLUNTPORT™ PLUS-Trokarhillse (5 — 12 mm) kann mit Hilfe der integrierten selbstregulierenden VERSAPORT™
PLUS-Dichtung ohne Zuhilfenahme eines Konverters kleinere Instrumente durch die Hilse hindurch aufnehmen.

9. Fiir Probennahmen die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung abschrauben und auf den Schaft des
Instruments ziehen. Nachdem sich die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung auf dem Instrumentenschaft
befindet, die Probennahme durch die Trokarhiilse fortsetzen. Nach der Probennahme und vor dem emeuten Einfiihren
von Instrumenten die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung ersetzen.

10. Beim Abschluss des Verfahrens das Nahtmaterial vom Nahthalterungsansatz der BLUNTGRIP™-
Gewindeverankerung bzw. der FOAMGRIP™-Verankerung abwickeln, die Federhebel zusammendriicken und den
Nahthalterungsansatz entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und die Trokarhillse entfernen. AnschlieBend den
Trokarbereich mit dem Nahtmaterial verschlieBen.

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

F | NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °CAUSSETZEN.

NITALIANO o

TREQUARTI MONOUSO PER LAPAROSCOPIA APERTA da 5- 12 mm

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

I presente opuscolo ha lo scopo di semplificare I'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come
materiale di consultazione per I'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo € stato progettato, testato e prodotto per |'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Il suo utilizzo e
trattamento ripetuti possono danneggiare il dispositivo stesso e quindi anche il paziente. Il trattamento ripetuto e/o
la risterilizzazione del dispositivo possono comportare il rischio di contaminazione e di infezione del paziente. Non
riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare.

DESCRIZIONE

Il trequarti Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS con il manicotto radiotrasparente VERSAPORT™ PLUS da 5 — 12 mm e
la punta smussa & disponibile con il dispositivo di ancoraggio filettato BLUNTGRIP™ o con il dispositivo di ancoraggio
FOAMGRIP™.

Il trequarti BLUNTPORT™ PLUS da 5 -12 mm & composto da un otturatore a punta smussa e da un dispositivo di
ancoraggio per bloccare il trequarti in posizione. Quando il dispositivo & inserito in uno spazio libero della cavita
addominale o toracica, la punta smussa permette di ridurre il rischio di lesioni delle strutture interne.

La quarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS, che consente di accogliere strumenti con calibro da 5a 12 mm, &
stata progettata per adattare efficacemente il proprio diametro e consentire lntroduzione di strumenti di calibro pit
modesto senza perdite pneumoperitoneali. |1 dispositivo & dotato di un rubinetto di arresto a 3 vie per Iinsufflazione
e la desufflazione rapida di gas.

I dispositivo di ancoraggio filettato BLUNTGRIP™ ¢ stato progettato per bloccare saldamente il trequarti in situ. Un
meccanismo a molla permette la regolazione del dispositivo di ancoraggio lungo I'asta del manicotto del trequarti e
qarantisce una corretta profondita di inserimento. Il dispositivo di ancoraggio filettato BLUNTGRIP™ & dotato di una
barra di attacco con due (2) scanalature, attorno alle quali si avvolgono le suture per fissare lo strumento in posizione
durante [a sua manipolazione e per ridurre [a perdita di gas.

Il dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™, realizzato in schiuma uretanica, presenta una struttura conica. Un
meccanismo a molla permette la regolazione del dispositivo di ancoraggio lungo I'asta del manicotto del trequarti

e garantisce una corretta profondita di inserimento. Il dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™ possiede una barra di
attacco con due (2) scanalature, attorno alle quali i avvolgono le suture per fissare lo strumento in posizione durante
la sua manipolazione e per ridurre la perdita di gas.

INDICAZIONI

I trequarti Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trova impiego negli interventi di laparoscopia aperta ginecologica, di
chirurgia addominale e toracica per mantenere una porta di accesso per gli strumenti endoscopici.
CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non & inteso per usi diversi da quelli indicati. Inoltre non dovrebbe essere usato nei casiin cui le
procedure endoscopiche generalmente sono controindicate.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

Prima dellimpiego controllare la compatibilita meccanica ed elettrica dei dispositivi di fabbricanti diversi.

2. Controllare il sito operatorio per accertare I'eventuale presenza di emostasi sia prima che dopo la rimozione del
trequarti BLUNTPORT™ PLUS dalla cavita addominale o toracica. £ possibile arrestare un eventuale sanguinamento
mediante elettrocauterio o con suture manuali. A discrezione del chirurgo & possibile effettuare una laparotomia o
una toracotomia.

5. La quamizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS ha un calibro che varia da 5 a 12 mm, quindi I'utilizzo di
strumenti con diametro inferiore a 5 mm puo causare perdite a livello di pneumoperitoneo.

6. Prima del prelievo dei campioni, accertarsi che la guarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS sia rimossa e fatta
risalire sull'asta dello strumento.

7. LAPRESENZA DI UN OTTURATORE A PUNTA SMUSSA NON IMPLICA LA NON OSSERVANZA DELLE OPPORTUNE
TECNICHE ENDOSCOPICHE DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO.

9. Se I'incisione del trequarti & pari a 10 mm o superiore, la fascia sottostante deve essere chiusa al termine
dellintervento, ad esempio mediante sutura, al fine diridurre potenziali casi di ernia da incisione.

10. La toracoscopia non & indicata a meno che non esista uno spazio intrapleurico anche se limitato (riempito di aria o
fluido). Per questo motivo, & necessaria |'ago aspirazione attraverso il sito selezionato prima di inserire il trequarti.

11. Prestare particolare attenzione nell‘introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremita
appuntita o con spigoli vivi per ridurre al minimo il rischio di danni involontari lla guarnizione.

12. Questo dispositivo non & inteso per usi diversi da quelli indicati. ELIMINARE DOPO LUSO. NON RISTERILIZZARE.

@ SCHEMA

A) PUNTA SMUSSA

8) OTTURATORE

() MANICOTTO DEL TREQUARTI

D) GUARNIZIONE AUTOREGOLABILE VERSAPORT™ PLUS
) RUBINETTO DI ARRESTO A 3VIE

) DISPOSITIVO DI ANCORAGGIO FILETTATO BLUNTGRIP™
6) DISPOSITIVO DI ANCORAGGIO FOAMGRIP™

H) BARRA DI ARRESTO

1) LEVE AMOLLA

@ ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: il rubinetto & imballato nella posizione di CHIUSURA.

« Perinsufflare I'addome, ruotare il rubinetto in senso orario.

Per chiudere la valvola, ruotare il rubinetto verso il basso.

« Perla desufflazione rapida dell'addome, ruotare il rubinetto in senso antiorario.

LA PRESENZA DI UN OTTURATORE A PUNTA SMUSSA NON IMPLICA LA NON OSSERVANZA DELLE OPPORTUNE
TECNICHE ENDOSCOPICHE DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO.

1. Effettuare unincisione di dimensioni sufficienti per linserimento del manicotto del trequarti nel punto di
posizionamento. Eseguire una dissezione per via smussa attraverso la fascia e il peritoneo secondo un approccio di
routine per la laparoscopia aperta.

2. Utilizzare due suture con forza di tensione adeguata e passare ogni sutura attraverso ogni estremita fasciale,
quindi legarle.

3. Prima di introdurre il trequarti attraverso lincisione cutanea, inserire ['otturatore nel manicotto del trequarti

4. Prima dell'inserimento, porre il dispositivo di ancoraggio filettato BLUNTGRIP™ ol dispositivo di ancoraggio
FOAMGRIP™ sull'asta del manicotto del trequarti. Il meccanismo a molla permette la regolazione del dispositivo di
ancoraggio lungo Iasta del manicotto del trequarti per garantire una corretta profondita di inserimento. Spingere
insieme entrambe le leve e far scorrere ['impugnatura nella posizione desiderata sul manicotto del trequarti.
NOTA: la quarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS deve essere fissata al manicotto del trequarti durante
linserimento del trequarti nel corpo.

5. Inserire gentilmente il trequarti BLUNTPORT™ PLUS con il dispositivo di ancoraggio filettato BLUNTGRIP™ e il suo
otturatore a punta smussa nella cavita peritoneale. Se si utilizza l dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™, inserire
gentilmente il trequarti BLUNTPORT™ PLUS con il dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™ nella cavita peritoneale.

6. Rimuovere ['otturatore dal manicotto del trequarti BLUNTPORT™ PLUS. Ruotare in senso orario il manicotto del
trequarti fino a quando il dispositivo di ancoraggio BLUNTGRIP™ é fissato saldamente nel punto di incisione e aderisce

al tessuto. Quando si manipola l trequarti con varie angolazioni, il serraggio del dispositivo di ancoraggio filettato
BLUNTGRIP™ contro la parete corporea aiuta a bloccare il trequarti BLUNTPORT™ PLUS contro il tessuto.

NOTA: non ruotare il dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™ nella cavita peritoneale, poiché il suo materiale espanso
funge da ammortizzatore, permettendo al dispositivo di ancoraggio di aderire al tessuto.

7. Awvolgere le suture fasciali attorno alle due (2) scanalature sulla barra di arresto del dispositivo di ancoraggio
BLUNTGRIP™ o FOAMGRIP™. Dopodiché il dispositivo di ancoraggio BLUNTGRIP™ o FOAMGRIP™ rimane saldamente
in posizione.

8. Il manicotto del trequarti BLUNTPORT™ PLUS da 5-12 mm & in grado di accogliere strumenti di dimensioni inferiori
attraverso il manicotto grazie alla quarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS, senza necessita diricorrere a un
convertitore.

9. Per il prelievo dei campioni, svitare la guarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS e farla risalire lungo l'asta
dello strumento. Una volta che la guarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS si trova sull‘asta dello strumento,
procedere al prelievo del campione attraverso il manicotto del trequarti. Una volta che il campione viene prelevato,
riposizionare la quarnizione autoregolabile VERSAPORT™ PLUS prima di reinserire lo strumento.

10. Completata la procedura, rimuovere le suture dalla barra di arresto del dispositivo di ancoraggio filettato
BLUNTGRIP™ o del dispositivo di ancoraggio FOAMGRIP™, spingere le leve a molla insieme e ruotare in senso antiorario
la barra di arresto per rimuovere il trequarti. Procedere a legare la sutura e a chiudere I'area di inserimento del trequarti.

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

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C(130 °F).

\EsPARoL

TROCAR DE 5 mm a 12 mm DE UN SOLO USO PARA LAPAROSCOPIA
ABIERTA

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

iIMPORTANTE!

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

El dispositivo fue disefiado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilizacion o
reprocesamiento de este dispositivo podria conducir a su fallo y la subsiguiente lesin del paciente. El reprocesamiento
y/o esterilizacién de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccion del paciente. No volver a
utilizar, reprocesar i reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

El trocar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS con manguito VERSAPORT™ PLUS radiotransparente de 5 mm a 12 mm y
punta roma se ofrece con el dispositivo de anclaje roscado BLUNTGRIP™ o el dispositivo de anclaje FOAMGRIP™.

El trocar BLUNTPORT™ PLUS de 5 mm a 12 mm consiste en un obturador de punta roma y un dispositivo de anclaje
que sirve para fijar el trocar. Al introducirse en cualquier espacio libre de la cavidad abdominal o tordcica, la punta
roma ayuda a reducir el potencial de lesionar las estructuras internas.

El sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS, funciona con instrumentos que abarcan desde 5 mm hasta 12 mmyy
estd disefado para reducir el tamario del didmetro del sello con el fin de facilitar la insercion de instrumentos més
pequerios sin la pérdida del neumoperitoneo. Se provee una llave de paso para la insuflacion con gas y Ia rapida
desinflacion.

El dispositivo de anclaje roscado BLUNTGRIP™ estd disefiado para asegurar el trocar. Posee un mecanismo de resorte
por medio del cual el dispositivo de anclaje se puede ajustar verticalmente sobre el eje del manquito del trocar para
lograr una insercion a la profundidad exacta. £l dispositivo de anclaje roscado BLUNTGRIP™ incluye una barra de
amarre, Las suturas se envuelven alrededor de las dos (2) muescas de la barra de amarre para asegurar el instrumento
durante la manipulacion y para reducir la fuga de gas.

El dispositivo de anclaje FOAMGRIP™ tiene un disefio cénico y esté hecho de espuma. Posee un mecanismo de resorte
por medio del cual el dispositivo de anclaje se puede ajustar verticalmente sobre el eje del manguito del trocar para
lograr una insercion a la profundidad exacta. El dispositivo de anclaje FOAMGRIP™ incluye una barra de amarre. Las
suturas se envuelven alrededor de las dos (2) muescas de la barra de amarre para asegurar el instrumento durante la
manipulacion y para reducir la fuga de gas.

INDICACIONES

El trocar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS tiene aplicacion en la laparoscopia ginecoldgica y otras intervenciones
abdominales y tordcicas para mantener un acceso para los instrumentos endoscdpicos.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Verifique la compatibilidad eléctrica y mecénica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes de usarlos juntos
en una intervencion.

2. Antes y después de retirar el trocar BLUNTPORT™ PLUS de la cavidad abdominal o tordcica, examine el sitio de
laintervencion para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas
manuales. Si el cirujano lo estima conveniente, puede practicar una laparotomia o toracotomia.

5. Bl sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS puede acomodar instrumentos desde 5 mm hasta 12 mm. £l empleo de
instrumentos de menos de 5 mm de didmetro puede resultar en la pérdida del peritoneo.

6. Antes de extraer la pieza, verifique que el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS esté halado hacia arriba sobre
el eje del instrumento.

7.LA PRESENCIA DE UN OBTURADOR DE PUNTA ROMA NO ES MOTIVO PARA QUE EL USUARIO DEJE DE OBSERVAR LAS
TECNICAS ENDOSCOPICAS CORRESPONDIENTES.

9. Silaincision para el trocar es de 10 mm o més grande, la fascia subyacente se deberd cerrar una vez completada la
intervencion, p. ej., por sutura, para reducir el riesgo de hernias en la incision.

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

el trocar.

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

12. Este dispositivo no estd previsto para ser empleado de ninguna manera que no sea la indicada. DESECHAR
DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

@ ESQUEMA

A) PUNTA ROMA

B) OBTURADOR

() MANGUITO DELTROCAR

D) Sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS

£) LLAVE DE PASO DE 3VIAS

F) DISPOSITIVO DE ANCLAJE ROSCADO BLUNTGRIP™
) DISPOSITIVO DE ANCLAJE FOAMGRIP™

H) BARRA DE AMARRE

1) MANECILLAS DE RESORTE

@ MODO DEEMPLEO

NOTA: La llave de paso se proporciona en la posicion CERRADA.

« Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso en sentido horario.

« Para cerrar la valvula, girela hacia abajo.

+ Para desinflar el abdomen rdpidamente, gire la llave de paso en sentido antihorario.

LA PRESENCIA DE UN OBTURADOR DE PUNTA ROMA NO ES MOTIVO PARA QUE EL USUARIO DEJE DE OBSERVAR LAS
TECNICAS ENDOSCOPICAS CORRESPONDIENTES.

1. Practique una incisidn de tamafio adecuado para acomodar el tamafio del manguito del trocar en el sitio de
insercion. Corte a través de la fascia y el peritoneo en un abordamiento de rutina para laparoscopia abierta.

2. Use dos suturas de resistencia adecuada y pase una de ellas a través de cada borde fascial y luego mdrquelas.

3. Antes de introducir el trocar a través de la incisién de la piel, introduzca el obturador en el manguito del trocar.

4. Antes de la insercidn, coloque un dispositivo de anclaje roscado BLUNTGRIP™ o el dispositivo de anclaje
FOAMGRIP™ sobre el eje del manguito del trocar. El un mecanismo de resorte hace posible ajustar el dispositivo de
andlaje verticalmente sobre el eje del manguito del trocar para lograr una insercion a la profundidad exacta. Apriete
ambas manecillas de resorte al mismo tiempo y deslice el dispositivo de anclaje al lugar deseado del manguito del
trocar.

NOTA: El sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS se debe acoplar al manguito del trocar durante la insercién del trocar
en la cavidad del cuerpo.

5. Inserte lentamente el trocar BLUNTPORT™ PLUS con el dispositivo de anclaje roscado BLUNTGRIP™ y el obturador
de punta roma en la cavidad peritoneal. Si utiliza el dispositivo de anclaje FOAMGRIP™, inserte lentamente el trocar
BLUNTPORT™ PLUS con el dispositivo de anclaje FOAMGRIP™ en la cavidad peritoneal.

6. Retire el obturador del manquito del trocar BLUNTPORT™ PLUS. Gire el manguito del trocar en sentido horario hasta
que el dispositivo de fijacidn esté completamente asegurado en el sitio de la incision y cefiido contra el tejido. Ajustar
el dispositivo de fijacidn roscado BLUNTGRIP™ contra el cuerpo ayuda a asequrar el trocar BLUNTPORT™ PLUS contra el
tejido cuando el trocar se manipula desde diferentes dngulos.

NOTA: No gire el dispositivo de fijacion FOAMGRIP™ en la cavidad peritoneal pues la espuma del dispositivo de
fijacién sirve de cojin, lo cual permitird que el dispositivo de fijacion quede cefiido contra el tejido.

7. Envuelva las suturas fasciales alrededor de las dos (2) muescas de la barra de amarre del dispositivo de fijacion
BLUNTGRIP™ o FOAMGRIP™. Una vez pasadas las suturas fasciales alrededor de las dos (2) muescas de la barra de
amarre del dispositivo de fijacion BLUNTGRIP™ o FOAMGRIP™ quedaré fijo.

8. El trocar BLUNTPORT™ PLUS de 5 mm a 12 mm largo puede aceptar instrumentos més pequefios a través del
manguito por medio de su sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS con un convertidor.

9. Para la extraccion de piezas, desatornille el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS y hdlelo hacia arriba sobre

el eje del instrumento. Cuando el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS se halle sobre el eje del instrumento,
proceda a retirar a pieza a través del manquito del trocar. Una vez retirada la pieza, vuelva a colocar el sello
autoajustable VERSAPORT™ PLUS antes de reinsertar los instrumentos.

10. Una vez finalizada la intervencion, primero desenvuelva la sutura de la barra de amarre del dispositivo de fijacion
preensartado BLUNTGRIP™ o el dispositivo de fijacion FOAMGRIP™, apriete las manecillas de resorte y gire la barra de
amarre en sentido contrahorario hasta que se afloje y retire el manguito del trocar. Luego, amarre [a sutura para cerrar
el sitio de insercion.

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

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

>

TROCARTE DE USO UNICO DE 5 A 12 mm PARA LAPAROSCOPIA
ABERTA

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

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizacdo ou reprocessamento
deste dispositivo poderd levar a falhas e lesdes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizaao
deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

0 trocarte Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS com bainha radioluminescente e ponta romba VERSAPORT™ PLUS de 5 a
12 mm estd disponivel com o dispositivo de ancora com rosca BLUNTGRIP™ ou dispositivo de ancora FOAMGRIP™.

0 trocarte BLUNTPORT™ PLUS de 5 12 mm consiste em um obturador com ponta romba e um dispositivo de ancora
para fixar o trocarte no lugar. Depois de penetrar em um espaco livre na cavidade abdominal ou tordcica, a ponta
romba auxilia na redugdo da possibilidade de ferimento das estruturas internas.

Uma vedagdo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS, que acomoda instrumentos que variam de 5 a 12 mm, € projetada
para reduzir efetivamente o tamanho do didmetro da vedagdo para possibilitar a insercao de instrumentos de
tamanho menor sem a perda do pneumoperitdnio. Hd uma vélvula reguladora de 3 vias para insuflagdo de gds e
répida desinsuflacdo.

0 dispositivo de dncora com rosca BLUNTGRIP™ foi desenvolvido para fixar o trocarte firmemente no lugar. Um
mecanismo de mola permite que o dispositivo de ancora seja ajustado para cima ou para baixo no eixo da bainha do
trocarte para que ocorra uma inserco com precisao de profundidade. O dispositivo de dncora com rosca BLUNTGRIP™
possui uma barra de fixagao. Suturas sdo enroladas em torno dos dois (2) chanfros da barra de fixacdo para prender o
instrumento no lugar durante a manipulagdo do instrumento e para reduzir o vazamento de gas.

0 dispositivo de ancora FOAMGRIP™ possui uma forma conica e € feito de espuma. Um mecanismo de mola permite
que o dispositivo de ancora seja ajustado para cima ou para baixo no eixo da bainha do trocarte para que ocorra uma
insercdo com precisao de profundidade. O dispositivo de ancora FOAMGRIP™ possui uma barra de fixagao. Suturas
sd0 enroladas em torno dos dois (2) chanfros da barra de fixagao para prender o instrumento no lugar durante a
manipulagdo do instrumento e para reduzir o vazamento de gds

INDICACOES

0 trocarte Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS pode ser utilizado em laparoscopia ginecoldgica aberta e em outros
procedimentos abdominais e tordcicos para se manter uma porta de entrada para instrumentos endoscopicos.
CONTRA-INDICAGOES

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e
estejam familiarizados com técnicas endoscdpicas. E necessdria compreensdo detalhada de técnicas e principios, riscos
e beneficios, e perigos operatdrios envolvidos ao utilizar abordagem endoscdpica, a fim de evitar possiveis ferimentos
N0 usudrio e/ou no paciente.

Verifique a compatibilidade mecanica e elétrica dos dispositivos de fabricantes diferentes antes de usé-los juntos em
um mesmo procedimento.

2.Tanto antes quanto depois da remogdo do trocarte BLUNTPORT™ PLUS da cavidade abdominal ou torécica,
inspecione o local da operagdo quanto a hemdstase. Sangramentos podem ser controlados por suturas manuais ou
eletrocauterizadas. De acordo com a deciséo do cirurgido, uma laparotomia ou toracotomia pode ser realizada

5. 0 selo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS pode acomodar instrumentos que variam de 5 até 12 mm. 0 uso de
instrumentos com diametro menor do que 5 mm poder resultar em perda do pneumoperitonio.

6. Antes da remogdo do espécime, certifique-se de que o selo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS seja removido e
esteja puxado para cima na haste do instrumento.

7. AUTILIZACAO DE UM OBTURADOR DE PONTA ROMBA NAQ ELIMINA A OBSERVANCIA PELO USUARIO DAS TECNICAS
ENDOSCOPICAS ADEQUADAS.

9. Seaincisdo do trocarte for de 10 mm ou maior, a fascia subjacente deverd ser fechada na conclusdo do
procedimento como, por exemplo, através de sutura, para reduzir o potencial de hémias incisionais.

10. A toracoscopia ndo ¢ indicada a menos que exista um minimo de espaco intrapleural limitado (preenchido com ar
ou fluido). Por esta razdo, a aspiracdo através de agulha do local escolhido é necessdria antes de se inserir realmente

o trocarte.

11.Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endosc6picos com bordas ou dngulos cortantes, a
fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais a vedacao.

1. Este dispositivo destina-se somente a0 uso indicado. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

@D VISTAESQUEMATICA

A) PONTA CEGA

8) OBTURADOR

() BAINHA DO TROCARTE

D) VEDACAO AUTO-AJUSTAVEL VERSAPORT™ PLUS

£) VALVULA REGULADORA DE 3VIAS

F) DISPOSITIVO DE ANCORA COM ROSCA BLUNTGRIP™
) DISPOSITIVO DE ANCORA FOAMGRIP™

H) BARRA DE FIXACAO

1) ALAVANCAS DA MOLA

@ INSTRUCOES PARA USO

OBSERVACAO: A vilvula reguladora é embalada na posigao FECHADA.

« Para insuflar 0 abdomen, gire a vdlvula requladora no sentido horério.

« Para fechar a vélvula, mova a vélvula reguladora para baixo.

« Para desinsuflar rapidamente 0 abdomen, gire a valvula reguladora no sentido anti-hordrio.

AUTILIZAGAO DE UM OBTURADOR DE PONTA ROMBA NAO ELIMINA A OBSERVANCIA PELO USUARIO DAS TECNICAS
ENDOSCOPICAS ADEQUADAS.

1. Faga uma incisdo grande o suficiente para acomodar o tamanho da bainha do trocarte no local da colocagdo.
Observe atentamente através da fdscia e do peritonio em uma abordagem de rotina para laparoscopia aberta

2. Utilizando duas suturas com resisténcia eldstica adequada, passe uma através de cada borda fascial e, em sequida,
faca o acabamento.

3. Antes de introduzir o trocarte através da incisdo na pele, insira o obturador na bainha do trocarte.

4. Antes da insercdo, coloque o dispositivo de ancora com rosca BLUNTGRIP™ ou o dispositivo de ancora FOAMGRIP™
no eixo da bainha do trocarte. O mecanismo de mola permite que o dispositivo de ncora seja ajustado para ima ou
para baixo no eixo da bainha do trocarte para que ocorra uma insercdo com profundidade precisa. Aperte ambas as
alavancas juntas e deslize a garra para a posido desejada na bainha do trocarte.

OBSERVAGAO: A vedacio auto-ajustvel VERSAPORT™ PLUS deverd ser encaixada na bainha do trocarte durante a
insercdo do trocarte no corpo.

5. Insira cuidadosamente o trocarte BLUNTPORT™ PLUS com o dispositivo de dncora com rosca BLUNTGRIP™ e seu
obturador com ponta romba na cavidade peritoneal. Caso esteja utilizando o dispositivo de ancora FOAMGRIP™, insira
cuidadosamente o trocarte BLUNTPORT™ PLUS com o dispositivo de dncora FOAMGRIP™ na cavidade peritoneal

6. Retire 0 obturador da bainha do trocarte BLUNTPORT™ PLUS. Gire a bainha do trocarte no sentido hordrio até que o
dispositivo de ancora BLUNTGRIP™ esteja firmemente fixado no local da incisao e se acomode contra o tecido. Apertar
o dispositivo de ancora com rosca BLUNTGRIP™ contra a parede do corpo ajuda a fixar o trocarte BLUNTPORT™ PLUS
contra o tecido quando o trocarte € manipulado em vdrios angulos.

OBSERVAGAO: Nao gire o dispositivo de ancora FOAMGRIP™ na cavidade peritoneal, pois a espuma no dispositivo
de dncora serve como uma almofada que permitiré com que o dispositivo de ancora encaixe confortavelmente contra
o tecido,

7. Amarre suturas fasciais em torno dos dois (2) chanfros na barra de fixagdo do dispositivo de ancora BLUNTGRIP™
ou FOAMGRIP™. Depois das suturas terem sido amarradas em torno dos dois (2) chanfros na barra de fixagdo, o
dispositivo de ancora BLUNTGRIP™ ou FOAMGRIP™ se mantém fixamente posicionado.

8. Abainha do trocarte VERSAPORT™ PLUS de 5 a 12 mm poderd aceitar instrumentos de tamanho menor através da
bainha com sua vedagdo auto-ajustdvel VERSAPORT™ PLUS embutida, sem a utilizagdo de um conversor.

9. Para a remogdo do espécime, desparafuse o selo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS e puxe-o para cima na haste
do instrumento. Depois que o selo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS estiver na haste do instrumento, continue com
aremogao do espécime através da bainha do trocarte. Depois da remogdo do espécime, recoloque a vedagdo auto-
ajustdvel VERSAPORT™ PLUS antes da reinsercdo dos instrumentos.

10. Na conclusdo do procedimento, desamarre a sutura da barra de fixacao no dispositivo de ancora com rosca
BLUNTGRIP™ ou do dispositivo de ancora FOAMGRIP™, aperte as alavancas da mola juntas e entdo gire a barra de
fixagdo no sentido anti-hordrio até que ela se solte e retire a bainha do trocarte. Em sequida, continue amarrando a
sutura para fechar o local do trocarte.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

5-12 mm TROCAR VOOR EENMALIG GEBRUIK BIJ OPEN LAPAROSCOPIE

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

BELANGRIJK

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of recyclering
van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering en/of opnieuw
steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIVING

De Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trocar met de VERSAPORT™ PLUS 5-12 mm radiolucente huls en stomp uiteinde
is beschikbaar met het BLUNTGRIP™ schroefankersysteem of met het FOAMGRIP™ ankersysteem.

De BLUNTPORT™ PLUS 5-12 mm trocar bestaat uit een obturator met een stomp uiteinde en een ankersysteem om de
trocar op zijn plaats vast te maken. Bij het binnendringen van de vrije ruimte van de abdomen- of thoraxholte helpt
het stompe uiteinde het risico op beschadiging van inwendige structuren te verkleinen.

De VERSAPORT™ PLUS zelfaanpassende afsluiter is geschikt voor instrumenten van 5 mm tot 12 mm en is ontworpen
om op een efficiénte wijze de opening van de afsluiter te verkleinen waardoor smallere instrumenten kunnen worden
ingebracht zonder dat pneumoperitoneum kan ontsnappen. Het is voorzien van een driewegkraantje voor het
inbrengen en snel laten ontsnappen van gassen.

Het BLUNTGRIP™ schroefankersysteem is ontworpen om de trocar stevig op zijn plaats te houden. Dankzij een
veersysteem kan het anker makkelijk langs de schacht van de trocarhuls omhoog en omlaag worden geschoven, zodat
het instrument precies tot de juiste diepte kan worden ingebracht. Het BLUNTGRIP™ schroefankersysteem is voorzien van
een borgstaafje. Hechtingen worden rondom de twee (2) inkepingen op het borgstaafje gewikkeld om het instrument
opzijn plaats te bevestigen tijdens het gebruik van het instrument en om het ontsnappen van gas te beperken

Het FOAMGRIP™ ankersysteem heeft een taps ontwerp en is gemaakt van foam. Dankzij een veersysteem kan het
anker makkelijk langs de schacht van de trocarhuls omhoog en omlaag worden geschoven, zodat het instrument
precies tot de juiste diepte kan worden ingebracht. Het FOAMGRIP™ ankersysteem is voorzien van een borgstaafje.
Hechtingen worden rondom de twee (2) inkepingen op het borgstaafje gewikkeld om het instrument op zijn plaats
te bevestigen tijdens het gebruik van het instrument en om het ontsnappen van gas te beperken.

INDICATIES

De Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trocar wordt toegepast bij open gynaecologische laparoscopische ingrepen en bij
andere abdominale en thoracale ingrepen om een ingangspoort te behouden voor endoscopische instrumenten.
CONTRA-INDICATIES

1. Ditinstrument alleen gebruiken zoals aangegeven. Bovendien mag het instrument niet gebruikt worden als er een
algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

2. Controleer de operatieplek op hemostase zowel voor als na het verwijderen van de BLUNTPORT™ PLUS trocar uit de
abdominale of thoracale holte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. Als
de chirurg dit noodzakelijk acht, kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd

5. De VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter is geschikt voor instrumenten van 5-12 mm. Het gebruik van
instrumenten die smaller zijn dan 5 mm in diameter kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

6. Voordat een monster wordt verwijderd dient de VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter te worden verwijderd
en te worden opgetrokken tot aan de schacht van het instrument.

7. HET GEBRUIK VAN EEN OBTURATOR MET EEN STOMP UITEINDE IS GEEN SUBSTITUUTVOOR HET GEBRUIK VAN DE
CORRECTE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

9. Als de incisie voor de trocar 10 mm of meer is, dient de onderliggende fascia na het begindigen van de ingreep te
worden gesloten, bijvoorbeeld met hechtingen, om zodoende het risico op hernia’s bij de incisie te beperken.

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

11. 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.

12. Ditinstrument alleen gebruiken zoals aangegeven. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A) STOMP UITEINDE

B) OBTURATOR

() TROCARHULS

D) VERSAPORT™ PLUS ZELFAANPASBARE AFSLUITER

E) 3-WEGKRAAN

F) BLUNTGRIP™ SCHROEFANKERSYSTEEM

) FOAMGRIP™ ANKERSYSTEEM

H) STAAFVOOR VASTKNOPEN

) VEERHENDELS

@ INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

OPMERKING: het kraantje wordt geleverd in de GESLOTEN stand.

+ 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.

HET GEBRUIK VAN EEN OBTURATOR MET EEN STOMP UITEINDE S GEEN SUBSTITUUTVOOR HET GEBRUIK
VAN DE CORRECTE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

1. Maak een incisie die groot genoeg is voor de trocarhuls op de plaats van het inbrengen. Dissecteer stomp
door de fascia en het peritoneum heen zoals gebruikelijk s bij een open laparoscopie.

2. Gebruik twee hechtingen met voldoende trekkracht, breng er één door de rand van elk van de
fasciabladen en knoop ze vast.

3. Schuif de obturator in de trocarhuls voordat u de trocar inbrengt via de huidincisie.

4. Plaats voor de insertie het BLUNTGRIP™ schroefankersysteem of het FOAMGRIP™ ankersysteem op de
schacht van de trocarhuls. Dankzij het veersysteem kan het anker over de trocarhuls omhoog en omlaag
schuiven, zodat het instrument precies op diepte kan worden ingebracht. Druk de beide hendels samen en
schuif het handvat naar de gewenste positie op de trocarhuls.

OPMERKING: de VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter moet zijn bevestigd aan de trocarhuls
tijdens het inbrengen van de trocar in het lichaam.

5. Breng de BLUNTPORT™ PLUS trocar voorzichtig in de peritoneale holte met het BLUNTGRIP™
schroefankersysteem en de obturator met stomp uiteinde. Breng bij gebruik van het FOAMGRIP™
ankersysteem de BLUNTPORT™ PLUS trocar voorzichtig samen met het FOAMGRIP™ ankersysteem in de
peritoneale holte in.

6. Verwijder de obturator uit de BLUNTPORT™ PLUS trocarhuls. Draai de trocarhuls rechtsom tot het
BLUNTGRIP™ ankersysteem stevig is vastgemaakt op de plaats van de incisie en nauw aansluit aan het
weefsel. Het aandraaien van het BLUNTGRIP™ schroefankersysteem tegen de lichaamswand helpt bij het
stevig vastmaken van de BLUNTPORT™ PLUS trocar tegen het weefsel wanneer de trocar wordt gebruikt
onder verschillende hoeken.

OPMERKING: draai het FOAMGRIP™ ankersysteem niet in de peritoneale holte aangezien het
schuimrubber op het ankersysteem fungeert als een kussen waardoor het ankersysteem nauw tegen het
weefsel kan aansluiten.

7. Wikkel de hechtingen van de fascia rond de twee (2) inkepingen op het borgstaafje op het BLUNTGRIP™
of FOAMGRIP™ ankersysteem. Zodra de hechtingen rondom de (2) inkepingen op het borgstaafje zijn
gewikkeld, blijft het BLUNTGRIP™ of FOAMGRIP™ ankersysteem goed op zijn plaats.

8.Door de BLUNTPORT™ PLUS 5-12 mm trocarhuls kunnen dankzij de ingebouwde VERSAPORT™ PLUS
zelfaanpasbare afsluiter smallere instrumenten worden ingebracht zonder dat een adapter hoeft te worden
gebruikt.

9. Draai voor het verwijderen van een monster de VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter los en trek
het op tot aan de schacht van het instrument. Ga zodra de VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter
zich om de schacht van het instrument bevindt verder met het verwijderen van het monster door de
trocarhuls. Vervang na de monsterneming de zichzelf aanpassende VERSAPORT™ PLUS-afsluiter voordat u
de instrumenten opnieuw inbrengt.

10. Maak na afloop van de ingreep eerst de hechtingen van het borgstaafje op het BLUNTGRIP™
schroefankersysteem of op het FOAMGRIP™ ankersysteem los, knijp de vergrendelingshendels samen, draai
het staafje linksom los en verwijder de trocarhuls. Knoop vervolgens de hechting vast om de trocarplaats
tesluiten.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

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

5 mm-12 mm ENGANGSTROAKAR FOR OPPEN LAPAROSKOPI

A Liis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

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

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. ﬂteranvandning eller
rengoring/sterilisering kan leda till att instrumentet forstrs och att patienten skadas. Rengdring och/eller
resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvaind, rengir och resterilisera
inte detta instrument.

BESKRIVNING

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS troakar med VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm réntgengenomslapplig
hylsa och trubbig spets finns tillganglig med BLUNTGRIP™ gangad forankringsanordning eller FOAMGRIP™
forankringsanordning.

BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm troakar bestar av en obturator med trubbig spets och en
forankringsanordning for att fixera troakaren. Nar fritt utrymme i bukhdlan eller bréstkorgen nds, hjalper
den trubbiga spetsen att minska risken for skador pa inre strukturer.

EnVERSAPORT™ PLUS sjélvjusterande tétning, som passar till instrument i storlek 5 mm till 12 mm, har
utformats for effektiv reduktion av tétningens diameter for att tillata inforande av instrument i mindre
storlekar utan att pneumoperitoneum frloras. Det finns dven en trevagskran for gasinsufflation och

snabb tomning.

BLUNTGRIP™ gangad forankringsanordning dr utformad for att fixera troakaren pd plats. En fldermekanism
qor att forankringsanordningen kan justeras uppét och nedat Iangs skaftet pa troakarhylsan for precis
kontroll dver inforingsdjupet. BLUNTGRIP™ gangad forank jning har ett fastk gsstift.

Suturer lindas runt de tv (2) skdroma i stiftet s att instrumentet halls pd plats vid mandvrering och for

att reducera gaslackage.

FOAMGRIP™ forankringsanordning ar konformad och tillverkad i skumplast. En fiadermekanism gor att
forankringsanordningen kan justeras uppat och nedat langs skaftet pé troakarhylsan far precis kontroll Gver
inforingsdjupet. FOAMGRIP™ forankri dning har ett fastknytningsstift. Suturer lindas runt de tvé (2)
skdrora i stiftet sd att instrumentet hdlls pd plats vid manévrering och for att reducera gaslackage.
INDIKATIONER

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS troakar &r avsedd for anvindning i ppen gynekologisk laparskopi och
andra buk- och toraxingrepp for att uppratthdlla ett ingangsstélle for ensoskopiska instrument.
KONTRAINDIKATIONER

1. Detta instrument & endast avsedd for indicerade anvandningsomraden. Det ska inte anvandas i fall dar
endoskopiska ingrepp &r kontraindicerade.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endoskopiska ingrepp ska endast utfdras av lakare med adekvat utbildning i och erfarenhet av
endoskopiska metoder. Ingdende kannedom avseende anvandningsprinciper, risk-/nyttobedmning och
riskerna forknippade med endoskopiska ingrepp r nddvandig for att skador pa patient ochy/eller operator
ska kunna undvikas.

Innan utrustning frén olika tillverkare anvénds tillsammans vid ett ingrepp, ska man bekrafta att
utrustningen &r mekaniskt och elektriskt kompatibel.

2.Bade innan och efter det att BLUNTPORT™ PLUS troakar avldgsnas frén buk- eller brdsthélan, ska
operationsstallet inspekteras med avseende pa hemostas. Blgdning kan dtgardas med diatermi eller
manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedomning, kan laparotomi eller torakotomi utforas.
5.VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning rymmer instrument i storlekar mellan 5 mm och 12 mm. Om
instrument med en diameter pa mindre & 5 mm anvands kan det medfra forlust av pneumoperitoneum.
6. Innan vavnadsprov avlagsnas ska VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tatning avlagsnas och dras upp

pa instrumentskaftet.

7. 0BTURATORN MED TRUBBIG SPETS AR INTE AVSEDD ATT ERSATTA LAKARENS EFTERLEVNAD AV
VEDERTAGNA ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

9. Om incisionen for troakaren ar 10 mm eller storre ska underliggande fascia slutas nar ingreppet har
avslutats, t.ex. med suturer, for att reducera risken for arrbrack.

10. Torakoskopi ar inte indicerat, om det inte finns atminstone ett begransat intrapleuralt utrymme

(luft- eller vatskefyllt). Av denna anledning & aspiration med nal genom aktuellt ingangsstalle nodvandig
innan troakaren fors in.

11.Vr sérskilt forsiktig nar endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar fors in eller
dras tillbaka, sd att risken for att tétningen skadas minimeras.

12. Denna produkt ar endast avsedd for indicerade anvandningsomréden. KASTAS EFTER ANVANDNING,
FAR EJ RESTERILISERAS.

@D DIAGRAM

A) TRUBBIG SPETS

B) OBTURATOR

C) TROAKARHYLSA

D) VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning

£) TREVAGSKRAN

F) BLUNTGRIP™ GANGAD FORANKRINGSANORDNING
G) FOAMGRIP™ FORANKRINGSANORDNING

G) FASTKNYTNINGSSTIFT

) FADERSPAKAR

@ BRUKSANVISNING

ANM: Kranen forpackas i STANGT lage.

«Vrid kranen medurs for att insufflera bukhdlan.

« Stang ventilen genom att vrida kranen nedat.

«\rid kranen moturs for att snabbt tomma bukhdlan.

OBTURATORN MED TRUBBIG SPETS AR INTE AVSEDD ATT ERSATTA LAKARENS EFTERLEVNAD AV
VEDERTAGNA ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

1. Gor en tillrackligt stor incision for att passa troakarhylsans storlek dar denna ska placeras. Utfor trubbig
dissektion genom fascian och peritoneum med vedertagen teknik for ppen laparoskopi.

2. Anvand tvd suturer med tillracklig draghdllfasthet och for dem igenom varsin fasciakant och mérk
dem sedan.

3. Forin obturatorn i troakarhylsan innan troakaren fors igenom hudincisionen.

4. Innan troakaren fors in ska antingen BLUNTGRIP™ gangad farankringsanordning eller FOAMGRIP™
forankringsanordning placeras pa troakarhylsans skaft. Fjadermek qor att forankring fningen
kan justeras uppat och nedat Iangs skaftet pd troakarhylsan for exakt kontroll Gver inforingsdjupet. Klam
ihop de bada spakrna och for greppet till Gnskat lége pé troakarhylsan.

ANM: VERSAPORT™ PLUS sjélvjusterande tatning maste vara fastad vid troakarhylsan nér troakaren fors
inikroppen.

5. For forsiktigt in BLUNTPORT™ PLUS troakar med BLUNTGRIP™ géngad forankringsanordning

och obturatorn med den trubbiga spetsen i peritonealhdlan. Om du anvéinder FOAMGRIP™
forankringsanordning ska BLUNTPORT™ PLUS troakar med FOAMGRIP™ forankringsanordning forsiktigt
foras in i bukhalan.

6. Avldgsna obturatorn fréan BLUNTPORT™ PLUS troakarhylsa. Vrid troakarhylsan medurs tills BLUNTGRIP™
forankringsanordning sitter ordentligt fastad i incisionsstallet och tatt emot vavnaden. Nér BLUNTGRIP™
gangad forankringsordning skruvas at mot kroppsvéggen medverkar den till att fixera BLUNTPORT™ PLUS
troakar vid vavnaden, ndr troakaren manipuleras i olika vinklar.

ANM: Vrid inte in FOAMGRIP™ forankringsanordning i bukhdlan eftersom skumplasten pa
forankringsanordningen tjanar som mellanlagg sd att forankringsanordningen kan placeras tatt mot
vdvnaden.

7. Linda fasciasuturer runt de tva (2) skarorna pa fastknytninginsstiftet pa BLUNTGRIP™ eller FOAMGRIP™
forankringsanordning. Nar fasciasuturerna har lindats runt de tva (2) skaroma pa fastknytninginsstiftet hlls
BLUNTGRIP™ eller FOAMGRIP™ forankringsanordning sakert i lage.

8.BLUNTPORT™ PLUS 5 mm - 12 mm troakarhylsa tillater inforande av mindre instrument genom hylsan
med hjalp av den inbyggda VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning, utan att en konverterare behdver
anvandas.

9. Innan vavnadsprov avidgsnas ska VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning skruvas loss och dras upp
pd instrumentskaftet. Nar VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning har dragits upp pd instrumentskaftet,
genomfors provupphamtningen genom att provet dras igenom troakarhylsan. Nar provet upphamtats, ska
VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning séittas tillbaka innan instrument dter fors in.

10. Naringreppet har avslutats, lindar man forst av suturerna fran fastknytningsstiftet pa BLUNTGRIP™
gangad forankringsanordning eller FOAMGRIP™ férankringsanordning, klammer ihop fiéderspakama

och vrider sedan fastknytningsstiftet moturs och tar ut troakarhylsan. Knyt sedan suturern for att sluta
troakarens ingdngsstalle.

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

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.
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5 mm-12 mm ENGANGSTROKAR TIL ABEN LAPAROSKOPI

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

VIGTIGT!

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

Denne anordning er kun designet, afpravet og fremstillet til brug pa en enkelt patient. Hvis denne
anordning genanvendes eller renses og steriliseres til genbrug, kan det resultere i, at der opstar fejl i den
med efterfolgende patientskade. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning kan medfore risiko
for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning md ikke genanvendes, renses til genbrug eller
resteriliseres.

BESKRIVELSE

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS-trokar med VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm rantgengennemskinneligt
hylster og stump spids fas med BLUNTGRIP™-anker med gevind eller FOAMGRIP™-anker.

BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trokaren bestdr af en obturator med stump spids og et anker til
fastholdelse af trokaren. Nar trokaren erinde i dbent rum i bug- eller brysthulen, reducerer den stumpe
spids risiko for skade pé interne strukturer.

Den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling, der passer til 5 mm-12 mm instrumenter, er udviklet
il pa effektiv vis at reducere forseglingsdiameteren, s& der kan indferes mindre instrumenter uden tab af
pneumoperitoneum. Der er en trevejsstophane til insufflation og hurtig temning af gas.
BLUNTGRIP™-gevindankret er beregnet til at holde trokaren godt fast. Ankeret kan placeres op og ned

ad skaftet pé trokarhylstret vha. en fledermekanisme, sa indferingsdybden bliver praecis. Der er en
fastgeringsstang pa BLUNTGRIP™-gevindankret. Der bindes suturer om de to (2) udskaringer i stangen til
atholde instrumentet pa plads under instrumentmanipulering og til at reducere gaslaekage.
FOAMGRIP™-ankret har et konusformet design og er fremstillet af skum. Ankeret kan placeres op og

ned ad skaftet pa trokarhylstret vha. en fiedermekanisme, s& indferingsdybden bliver preecis. Der er en
fastgoringsstang pa FOAMGRIP™-ankret. Der bindes suturer om de to (2) udskaeringer i stangen til at holde
instrumentet pd plads under instrumentmanipulering og til at reducere gaslaekage.

INDIKATIONER

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS-trokaren anvendes ved aben gynzekologisk laparoskopi og andre
abdominale og thorakale procedurer til at opretholde en dbning for endoskopiske instrumenter.
KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er kun beregnet il anvendelse som indiceret. Desuden er den ikke beregnet til
anvendelse, ndr endoskopiske teknikker normalt er kontraindiceret.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Endoskopiske procedurer md kun udfores af leger med tilstraekkelig uddannelse i og erfaring med
endoskopiske teknikker. Det er nadvendigt at have grundi indsigt i driftsprincipperne, risici i forhold til
fordele samt risici i forbindelse med anvendelse af endoskopisk adgang, sd risiko for skade pd personale
og/eller patient undgas.

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

2. Bade for og efter at BLUNTPORT™ PLUS-trokaren er taget ud af bug- eller brysthulen, skal
operationsstedet inspiceres for haemostase. Bladning kan kontrolleres med elektrokaustik eller manuel
sutur. Der kan udferes aparotomi eller thorakotomi efter kirurgens sken.

5. Den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling passer til instrumenter fra S mm til 12 mm i diameter.
Anvendes der instrumenter under 5 mm i diameter, kan det medfare tab af pneumoperitoneum.

6. Inden der udtages prover, skal det ses efter, at den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling er
trukket op pd instrumentskaftet.

7. DEN STUMPE SPIDS PA OBTURATOREN BETYDER IKKE, AT LAGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE
ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

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

10. Thorakoskopi indiceres ikke, medmindre der i det mindste er et begraenset intrapleuralt rum

(vaeske- eller luftfyldt) til stede. Af den grund skal der udfares ndleaspiration pd det valgte sted, inden
trokaren fares ind.

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

12. Denne anordning er kun beregnet til anvendelse som indiceret. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE
RESTERILISERES.

@D DIAGRAM

A) STUMP SPIDS

B) OBTURATOR

() TROKARHYLSTER

D) VERSAPORT™ PLUS selvjusterende forsegling
£) 3-VEJS STOPHANE

F) BLUNTGRIP™-ANKER MED GEVIND

) FOAMGRIP™-ANKER
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@) BRUGSANVISNING

BEMZARK: Ved levering er stophanen LUKKET.

«Tilinsufflation af abdomen drejes stophanen med uret.

«Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

«Til hurtig temning af abdomen drejes stophanen mod uret.

DEN STUMPE SPIDS PA OBTURATOREN BETYDER IKKE, AT LAZGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE
ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

1. Lavenincision, der er stor nok til at kunne rumme det pagaeldende trokarhylster ved placeringsstedet.
Foretag stump dissektion gennem fascien og peritoneum ved rutinemzssig adgang til aben laparoskopi.
2. Der skal bruges to suturer med tilstraekkelig brudstyrke, idet der fares en sutur gennem hver fasciekant;
0g suturerne afmeerkes derefter.

3. Obturatoren skal fores ind i trokarhylstret, inden trokaren fares ind gennem hudincisionen.

4. Inden indfering skal enten BLUNTGRIP™-gevindankeret eller FOAMGRIP™-ankeret szttes pa skaftet

af trokarhylstret. Ankeret kan gd op og ned pd skaftet af trokarhystret vha. en fiedermekanisme, sé
indferingsdybden bliver praecis. Klem begge greb sammen, og skyd ankeret i den anskede stilling pd
trokarhylstret.

BEMZARK: Den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling skal veere faestnet til trokarhylstret, ndr
trokaren indferes i kroppen.

5. For forsigtigt BLUNTPORT™ PLUS-trokaren med BLUNTGRIP™-gevindankeret og obturatoren med stump
spids ind i peritonealhulen. Hvis FOAMGRIP™-ankeret anvendes, indfares BLUNTPORT™ PLUS-trokaren med
FOAMGRIP™-ankeret forsigtigt i peritonealhulen.

6.Tag obturatoren ud af BLUNTPORT™ PLUS-trokarhylstret. Drej trokarhylstret med uret, indtil
BLUNTGRIP™-ankeret sidder godt fast i incisionsstedet og helt ind mod vaevet. Nér BLUNTGRIP™-
gevindankeret spaendes mod kropsvaeggen, hjlper det til at holde BLUNTPORT™ PLUS-trokaren fast mod
vavet, nar trokaren manipuleres i forskellige vinkler.

BEMZARK: FOAMGRIP™-ankeret md ikke fares ind i peritonealhulen, da skumplasten pé ankeret fungerer
som en pude, der ger, at ankeret sidder helt ind mod veevet.

7. Bind fasciesuturerne om de to (2) udskaringer pa fastgaringsstangen pa BLUNTGRIP™- eller
FOAMGRIP™-ankeret. Nar suturerne er bundet om de to (2) udskeeringer pé fastgeringsstangen, sidder
BLUNTGRIP™- eller FOAMGRIP™-ankeret godt fast.

8. Der kan fares instrumenter med mindre diameter gennem BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm
trokarhylstre, der har en indbygget selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling, uden brug af
tilpasningsstykke.

9.Til udtagning af praver skrues den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling af og traekkes op pa
instrumentskaftet. Nér den selvjusterende VERSAPORT™ PLUS-forsegling er oppe pd instrumentskaftet,
kan praven tages ud gennem trokarhystret. Nar proven er taget ud, skal den selvjusterende VERSAPORT™
PLUS-forsegling sttes pé plads igen, inden instrumenter fares ind igen.

10. Nar proceduren er feerdig, tages suturen af fastgeringsstangen pa BLUNTGRIP™-gevindankeret eller
FOAMGRIP™-ankeret, fiedergrebene klemmes sammen, og fastgeringsstangen drejes mod uret, og trokaren
tages ud. Demaest bindes suturen, sd trokarstedet lukkes.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
MA IKKE UDSETTES FOR H@J TEMPERATUR | LANGERE TID.

MA IKKE UDSETTES FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.
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KERTAKAYTTOINEN 5 mm-12 mm TROAKAARI AVOIMEEN
LAPAROSKOPIAAN

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA
HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAR!

Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.
Tamé laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttoon. Taman laitteen
uudelleenkayttd tai -sterilointi voi johtaa toimintahéiriotn ja potilasvammaan. Taman laitteen
puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Tatd laitetta ei
533 kdyttda, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS -troakaari ja rontgennegatiivinen VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm
suojahylsy ja tylppa karki on saatavana kierteiselld BLUNTGRIP™-kiinnityslaitteella tai FOAMGRIP™-
kiinnityslaitteella varustettuna.

BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm troakaariin kuuluu tylppakarkinen obturaattori ja kiinnityslaite, jolla
troakaari kiinnitetdan paikalleen. Vatsa- tai rintaontelon avoimessa tilassa tylppé karki minimoi sisdisten
rakenteiden vaurioitumisvaaraa.

Itsetiivistyva VERSAPORT™ PLUS -tiiviste, jonka kanssa voi kyttéa 5—12 mm:n kokoisia instrumentteja, on
tarkoitettu troakaarin Iapimitan kaventamiseen niin, ettd pienempid instrumentteja voidaan vieda sisaan
ilman kaasun poistumista vatsaontelosta. Instrumentissa on 3-suuntainen sulkuventtiii kaasun tayttda ja
nopeaa tyhjentamistd varten.

Kierteisell BLUNTGRIP™-kiinnityslaitteella troakaari kiinnitetan tukevasti paikalleen. Jousimekanismin
avulla kiinnityslaitetta voidaan siirtéa troakaarin suojahylsyn varressa ylos- tai alaspain tarkkaan
syvyyskohtaan. Kierteisessa BLUNTGRIP™-kiinnityslaitteessa on kiinnitystanko. Ommellangat kiedotaan
kiinnitystangon kahden (2) loven ympéri, mika kiinnittéa instrumentin paikalleen sen kasittelyn aikana ja
vahentdd kaasuvuotoja.

FOAMGRIP™-kiinnityslaite on kar N ja valmistettu ista. ) k in avulla
kiinnityslaitetta voidaan siirtad troakaarin suojahylsyn varressa ylds- tai alaspdin tarkkaan syvyyskohtaan.
FOAMGRIP™-Kiinnityslaitteessa on kiinnitystanko. Ommellangat kiedotaan kiinnitystangon kahden (2)
loven ympari, miké kiinnittad instrumentin paikalleen sen kasittelyn aikana ja vahentéa kaasuvuotoja.
INDIKAATIOT

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS -troakaari on tarkoitettu kaytettavaksi avoimissa gynekologisissa
laparoskooppisissa toimenpiteissa ja muissa vatsa- ja rintaontelon toimenpiteissa sisaanvientiaukon
ylldpitamiseen endoskooppisille instrumenteille.

KONTRAINDIKAATIOT

1.Tam laite on tarkoitettu kaytettavksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin. Tatd laitetta ei myoskadn
saa kdyttaa, mikali endoskooppiset menetelmat yleensa on kontraindikoitu.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut

ja perehtyneet adkarit. Potilaan ja/tai kayttjan mahdollisten vammojen valttamiseksi i
suorittajan on tunnettava endoskooppisten toimenpiteiden periaatteet, riskit ja edut sekd toimenpiteeseen
liittyvat vaarat.

Muiden valmistajien laitteiden
samassa toimenpiteessd.

ja sahkdyhteensopivuus on varmistettava ennen niiden kyttoa

2. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin suhteen seka ennen BLUNTPORT™ PLUS -troakaarin
poistamista vatsa- tai rintaontelosta etté sen jdlkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttdd diatermialla tai
ompeleilla. Laparotomia tai torakotomia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaan.

5. Itsetiivistyvan VERSAPORT™ PLUS -tiivisteen kanssa voidaan kayttaa 5—-12 mm lapimittaisia
instrumentteja. Alle 5 mm lapimittaisten instrumenttien kyttd voi johtaa vatsaontelon kaasujen
poistumiseen.

6. Ennen naytteen poistamista on varmistettava, ettd itsetiivistyva VERSAPORT™ PLUS tiiviste on vedetty
instrumentin varren padlle.

7.TYLPPAKARKISESTA OBTURAATTORISTA HUOLIMATTA TOIMENPITEEN SUORITTAJAN ON NOUDATETTAVA
ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA MENETELMIA.

9. Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai suurempi, lla oleva peitinkalvo on suljettava toimenpiteen jalkeen esim.
ompeleilla mahdollisten avausviillon revahtymien ehkdisemiseksi.

10. Torakoskopia on indikoitu ainoastaan siind tapauksessa, ettd kéytettavissa on intrapleuraalista tilaa (ilmalla tai
nesteell3 taytetty). Tasta syystd neulalla aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin sisaanvientia.

11. Teravareunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisaanvietdessa ja poistettaessa on noudatettava
erityistd varovaisuutta tiivisteen vaurioitumisen valttamiseksi.

12.Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. £I
SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

@D KAAVIOKUVA

A) TYLPPA KARKI

B) OBTURAATTORI

() TROAKAARIN SUOJAHYLSY

D) ltsetiivistyva VERSAPORT™ PLUS -tiiviste
E) 3-SUUNTAINEN SULKUVENTTIILI

F) KIERTEINEN BLUNTGRIP™-KIINNITYSLAITE
G) FOAMGRIP™-KIINNITYSLAITE

H) KINNITYSTANKO

1) JOUSIVIVUT

@& KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Sulkuventtiili on toimitettaessa SULJETUSSA asennossa

«Tdyta vatsaontelo kaasulla kaantamalla sulkuventtiilid myotapaivadn.

« Sulje venttilli kaantamall sitd alaspain.

«Tyhjennd vatsaontelo nopeasti kaantamlla sulkuventtiilid vastapivaan.

TYLPPAKARKISESTA OBTURAATTORISTA HUOLIMATTA TOIMENPITEEN SUORITTAJAN ON NOUDATETTAVA
ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA MENETELMIA.

1. Tee riittdvan suuri avausviilto troakaarin suojahylsya varten sijoituskohtaan. Leikkaa kudosta peitin- ja vatsakalvon
1&pitylpan kdrjen avulla normaalia avoimen laparoskopian menetelméa kayttéen.

2. Kaytd kahta riittavan lujaa ommellankaa ja pujota ne kummankin peitinkalvon reunan lapi, ja merkitse kummatkin.
3.Tyonnd obturaattori troakaarin suojahylsyyn ennen troakaarin sisaanvientia avausviillon kautta.

4. Ennen sisadnvientia on joko kierteinen BLUNTGRIP™-kiinnityslaite tai FOAMGRIP™-Kiinnityslaite kiinnitettava
troakaarin suojahylsyn varteen. Jousimekanismin avulla kiinnityslaitetta voidaan s&ataa troakaarin suojahylsyn
varressa ylos- tai alaspain tarkkaan syvyyskohtaan. Purista vivut yhteen ja siirré kiinnityslaite haluttuun kohtaan
troakaarin suojahylsyn varressa.

HUOMAUTUS: ltsetiivistyvan VERSAPORT™ PLUS -tiivisteen on oltava kiinni troakaarin suojahylsyssd, kun troakaaria
viedaan sisaan.

5. Vie BLUNTPORT™ PLUS -troakaari sekd kierteinen BLUNTGRIP™ i laite ja sen tylppaks i
varovasti vatsaonteloon. Jos kdytetaan FOAMGRIP™-Kiinnityslaitetta, vie BLUNTPORT™ PLUS -troakaari varovasti
sisaan vatsaonteloon FOAMGRIP™-Kiinnityslaitteen kanssa

6. Poista obturaattori BLUNTPORT™ PLUS -troakaarin suojahylsystd. K&anna troakaarin suojahylsyd mydtépaivéan,
kunnes BLUNTGRIP™-kiinnityslaite on kiinnitetty avausviiltoon tukevasti kudosta vasten. Kierteisen BLUNTGRIP™-
kiinnityslaitteen kiristaminen kehon seingméa vasten auttaa BLUNTPORT™ PLUS -troakaaria pysymaan paikallaan
kudosta vasten, kun troakaaria kasitellaan ja liikutetaan eri kulmissa.

HUOMAUTUS: FOAMGRIP™-Kiinnityslaitetta ei saa kaanta vatsaonteloon, silla kiinnityslaitteen vaahtomuovi toimii
pehmusteena ja auttaa kiinnityslaitetta mukautumaan tiiviisti kudosta vasten.

7.Kiedo peitinkalvo-ommellangat BLUNTGRIP™- tai FOAMGRIP™-Kiinnityslaitteen kiinnitystangoissa olevien kahden
(2) loven ympéri. Kun ommellangat on kiedottu BLUNTGRIP™- tai FOAMGRIP™-Kiinnityslaitteen kiinnitystangoissa
olevien kahden (2) loven ympari, Kiinnityslaite pysyy tukevasti paikallaan.

8. BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm troakaarin suojahylsyn sisaanrakennetun itsetiivistyvén VERSAPORT™ PLUS
tiivisteen kautta voidaan iiman kavennuskappaletta vieda sisaan instrumentteja, joiden [&pimitta on pienempi.

9. Naytteitd poistettaessa itsetiivistyva 5 mm VERSAPORT™ PLUS tiiviste avataan ja vedetdan ylds instrumentin
varteen. Kun itsetiivistyva VERSAPORT™ PLUS -tiiviste on instrumentin varren padlld, jatka toimenpidettd poistamalla
néyte troakaarin suojahylsyn kautta. Kun ndyte on poistettu, aseta itsetiivistyva VERSAPORT™ PLUS -tiiviste takaisin
paikalleen ennen kuin viet instrumentteja sisdan uudestaan.

10. Kun toimenpide on suoritettu, avaa ensin kierteisen BLUNTGRIP™- tai FOAMGRIP™-kiinnityslaitteen
kiinnitystangossa oleva ommellanka, purista jousivivut yhteen, kadnnd kiinnitystankoa vastapéivaan ja poista troakaari.
Sido ommellanka taman jalkeen troakaarin sisaanvientialueen sulkemiseksi.

SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAAYLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.
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TPOKAP MIAY XPHZHX 5 mm-12 mm A ANOIXTH AAMAPOZKOIMHXH

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

IHMANTIKO!

To napdv guANadio éxel oxedtaotel w¢ BoriBnpa katd T Xprion Tou poioviog auTol. Aev amotehel YeVIKEC laTpikég

0BNYIEC Y1a YEIPOUDYIKEC TERVIKEC.

H ovokevr aut GoTnke, SokiudoTnke kat KE yla Xprion o€ éva povov aoBevr. H

EnavaypnolyLonoinon i enaveegepyaoia tryg ouokeurc autrc uopel va odnyroel o€ aotoyia TG Kat Tapendpievo
pavy 6 Tov aoBevolc. H enavenetepyaoia f/kat 1 enavanooteipwon g ovokevn¢ autrg evbéyetatva

Snpoupynaet kivauvo pohuvang kar ofpwéng Tov acBevouc. My emavaypnatonoleite, enavenegepyaleote f

ENAVANOOTEIPWVETE T1) GUCKEUR QUTA.

MEPITPAQH

To tpokdp Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS pe o aktivodiagavéc mepiBhniia VERSAPORT™ PLUS S mm-12 mm
Kat 1o apBAU dkpo diatiBetar pad e ™ ouokeu kabilwong e omeipwyia BLUNTGRIP™ f ) ouokeur kaBihwong
FOAMGRIP™.

To tpokdp BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm anoteheftat ané éva métaho pe ayBhd dkpo kat ia auokeur kaBiilwong
Yla aopahion Tou Tpokdp otr) B¢on Tou. Katd v eioodo oe évav ehelBepo xwpo TG kothiakng 1 ¢ Bwpakikrc
kothotntac, To aphy dxpo fonbd otn Heiwon g mBavOTNTAC TPAVLATIONOD ECWTEPIKAV BOpIGY.

To autopuBui6pevo oppayiopa VERSAPORT™ PLUS, To omoio xwpdet dpyava e SiapeTpo mou kupaivetat and 5
mm éw¢ 12 mm, éyel oxedlaoTel yla va pelvel anoteheopatika To péyeBog T dlapiétpou Tou oppayiopato wote
VA EMTPENEL TV Eloaywyr 0pyavewy JIkpoTepou jLeyéBoug ywpic anwhela mveupionepitovatov. Yndpye! pia tpiodn
0TPOPIYYa yla e{pUONoN aepiou Kai Tayeia agaipeor Tou.

H ouakeu kaBrihwong e ameipwpa BLUNTGRIP™ éyel oxediaate ote va aogaiCel To Tpokdp otabepd ot Béon
Tou. Evag pnyaviopoc e ehatrpto emtpémel  pUBpion Trg ouokeuA¢ kaBiAwong mpog Ta mdva kai ipog Ta KT
otov a§ova Tou mepiBAatog Tou Tpokdp yia Ty €1 BaBog e axpiBeia. H auakeur kaBridwong e oneipwpia
BLUNTGRIP™ miepihayiBavet pia paBdo mpdodeanc, Ta pdypata tukiyovar yopaw and ¢ 860 (2) eykoméq e pagdou
Tipdodean yia va aoahiCetal ot Béan Tou To Gpyavo katd T GdpKela TOU KEIpLojoD Twy pyaeiwv Kal yia peiwon
¢ Slapponc agpiov.

H auokeur) kaBiihwon FOAMGRIP™ éyet kwvik oxédio kat eiva kataokevaayiévn and appade ukiko. Bvag
Lnyaviopoc jie ehatriplo emtpénel T pUBpion g ouokeur¢ kaBriAwang Pog Ta Mdvey Kat Tpog Ta KATw OTov GSova
Tou mepIBMiaroc Tou Tpokdp yia Topr} €c Babog e akpiBea. H ouokeur) kabihwone FOAMGRIP™ mepihapavet pia
papdo mpoadeon. Ta pappata Tukiyovra yopw amé Tic 0o (2) eykoméc e pdBbou mpdadeonc yia va acpahiCetat o
B¢on Tou T0 Opyavo katd T SldpKela ToU YelpIopol Twv epyaleiwv Katyia peiwon TG Slapporic agpiov.

ENAEIZEIZ

To tpokdp Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS éyel epappoyn oe avolytr, yuvatkohoyiki) Aamapoakdmmnon kai GMeg
KoIhaéc kat Bwpakikéc dladikaaieg yia tn nptovpyia pag miAng e10080u yia evboakomika 6pyava.
ANTENAEIZEIZ

1. H ouokeun autr dev mpoopiletat yia aMn xprion népav e evdetkvuopevng. Emmhéov, dev evdeikvutat yia xprion oe
TIEPITAOEIC OOV YEVIKA avTeVOEIKVUVTAL EVBOOKOMIKEC TEXVIKE,

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPOOYAAZEIZ

01 evbookormikég dladikaoieq mpemel va ektehobvTal HOvov amd 1aTpolg ENAPKWC KaTapTIoUEVOUC Kal EEOIKEIWHEVOUC
i€ EVB0KOMIKES TeYVIKEC. Eivat anapaitTn n Mipng Katavonan Twv apyav e Aeroupyiac, Twv kvavwy évavtl
T0U 0QGENOUG Kal TV EvBeXOHEVAV KIvEUVWY KaTd Tn Xprion Hiag evAOOKOTIKTG Pooéyylong yia Ty anoguyr mbavol
Tpaupatiopo oto xpriotn fi/kat Tov aoBev.

EnaknBetote T pnyaviki} kat NAEKTPIKT 0UHBATOTNTA GUOKEUGV amo SlaQOPETIKOC KATATKEUAOTEC, MWV TIG
Xenotonotroete padi o€ a dadikaoia

2.Too0 mpiv 00 Ka HeTa TV agaipean Tou Tpokdp BLUNTPORT™ PLUS amd Ty Kothiai 1y T Bwpakiki kohotnTa,
emBewpeite To onpieio T enéBaong w¢ mpog T aipdotaon. H aipoppayia pmopei va tebei umé éheyyo pe
nhextpokautnpiaon 1 papyata yeipoc. Katd v kpion Tou yelpoupyod, opei va ekteheabei hanapotopn
Ouwpakotopn.

5.To autopuBpiCopevo ogpayiopa VERSAPORT™ PLUS umopei va ywpéoet opyava and 5 mm £wg 12 mm. Hxprion
0pyavwV e SIAUETPO UIKPOTEPN M6 S MM Propei va Exel WG anoTéNeapa TV anwhela Tou Tovalou.

6. Mpw v agaipeon deiyyiatoc, BeBatwbeite 6t T autopubilopevo appdyiapia VERSAPORT™ PLUS éxet agaipeel
Kal €ival Tpapnypévo mipog Ta mav aTov G&ova Tou opyavou.

7. HMAPOYZIA NETAAQY ME AMBAY AKPO AEN YTIOKABIZTATH XYMMOPOQZH TOY XPHETH METIZ KATAAMAHAEY
ENAOZKOMIKES TEXNIKEE.

9. Avn Topr pe 1o Tpokdp ivat 10 mm 1 peyahitepn, Ba mpénet va kNeloTel n umokeiievn meprtovia katd Ty
ohokhipwan TG diadikaciac, my. péow ouppagic, yia va pelwBei n mBavaTTa PETEVYEIPNTIKAC KAANG.

)

10. Aev evbeikvutal Bug \on av dev umdpyel £a¢ TELopIopévog evboime(wKOTIKG yWPOg
(mhvjpn¢ aépa i uypov). fa To A6yo aut, akpIBLC TpIv TV Eloaywyr Tou TpoKdp, elvat anapattnn avappdpnan pe

IHMEIQXH: Mny otpégete T ouokeur kabihwonc FOAMGRIP™ e ameipwpia péoa ot mepirovaiki) kooTnTa,
YlaTi 0 agpwdeg UNKO 0Tr) GUOKEUT YPOIHIEVE! WG IPOOTATEUTIKG, TO Omofo Ba emTpéel aTn ouokevr| kaBiAwong va
£QapHO0el kahd Tidvw aToV 10TO.
7. Tuhi€re Ta pdppata meprroviag yopw amé o (2) eykomég ndvw ot pdBdo mpoadeang Tg auakeurc kabhwong
BLUNTGRIP™ 1} FOAMGRIP™. MOic ta papyara mepiroviag tuhixBodv yopw amd 80o (2) eykomé ndvw otn pdBdo
nipoadeang, n ouakeur) kabihwang BLUNTGRIP™ i} FOAMGRIP™ napayiével tomoBetnpévn e aogdhela otn Béon g,
8.To mepiBAnuia tpokdp BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm pimopei va dextel 6pyava pikpotepou eyéBoug péaw Tou
pIBAHaTOC, e T0 puBICopevo ogpayiopa VERSAPORT™ PLUS, ywpic T xprion petarponéa.
9. Tia v agaipeon befypatog, EePibwote To autopubildpevo appdyiapia VERSAPORT PLUS™ kat tpaBriére o mpog
Ta mdvw oTov G§ova Tou opydvou. Mo To autopuBjuloyievo ogpdyiopa VERSAPORT™ PLUS BpeBei atov déova Tov
0pyavou, mpoxwpriaTe ot agaipeon Tou Seiyyiatog Héoa and To mepiBhniia Tou Tpokdp. MONic agaipeBei To Seiypa,
Toroferote kai dki 1o autopubpiCoyievo ogpdyiopa VERSAPORT™ PLUS mpwv eloaydyete kat maM dpyava.
10. Kata mv ohoxhipwan g Sladikaciac, mpeta EeTuhivete To pappa a6 T pdBéo mpdadeang ndve ot ouakeur
kabihwong e oneipwpa BLUNTGRIP™ 1 ) ouokevr) kabihwone FOAMGRIP™, agi€te padi Toug poxhois e To ehatrpio
Kat 0T uvéela otpéyte T pdPdo mpoodeang aplotepdaTpoga iéxpt va yahapwoel Kat apaipéate To mepiBhnua Tou
TPOKAP. T OUVEXEL TpOXWPROTE 0N MPGadean Tou pappaToc yia va KAeloel To onjielo Tov Tpokdp.

OYAAZTE ZE OEPMOKPALIA AQMATIOY.
ANOOYTETE THN MAPATETAMENH ‘EKOEZH ZE YWHNEX OEPMOKPALIEL.

MHN AOHNETE T0 NPOTON EKTEOEIMENO
LE OEPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C(130°F).

) POLSKI g

5 mm — 12 mm JEDNORAZOWY TROKAR DLA OTWARTEJ
LAPAROSKOPII

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z
PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrodfa
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyproduk wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego urzadzenia moze stworzy¢ zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtornie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Trokar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS  nie radiocieniujcq tuleja VERSAPORT™ PLUS 5 mm- 12 mm oraz tepa
koricowka jest dostepny z nawleczonym urzadzeniem kotwiczacym BLUNTGRIP™ lub urzadzeniem kotwiczacym
FOAMGRIP™.

Trokar BLUNTPORT™ PLUS 5 mm — 12 mm skfada sie z tepo zakoriczonego obturatora i urzadzenia kotwiczacego
mocujacego trokar w danym miejscu. W momencie wprowadzenia narzedzia w wolng przestrzen w jamie klatki
piersiowe] lub jamie brzusznej, tepe zakoriczenie pomaga w zmniejszeniu ryzyka potencjalnego urazu narzadow
wewnegtrznych.

Samo-dostosowujaca sie uszczelka VERSAPORT™ PLUS mieszczaca narzedzia o rozmiarze od 5 mm do 12 mm,
jest przeznaczona do efektywnego zmniejszenia rednicy trokara w celu umozliwienia wprowadzania narzedzi o
mniejszych rozmiarach bez likwidacji odmy otrzewnowej. Ponadto zamontowano tréjkierunkowy kurek odcinajacy
pozwalajacy na napetnianie gazem oraz szybkie spuszczanie gazu.

Nawleczone nicig urzadzenie kotwiczace BLUNTGRIP™ ma za zadanie silnie przymocowac trokar do danego miejsca
Mechanizm sprezynowy umozliwia umieszczenie urzadzenia kotwiczacego w pionie (na réznych poziomach — na
gérze lub na dole), co pozwala na precyzyjne wprowadzenie narzedzia na dang gtebokosc. Nawleczone nicig
urzadzenie kotwiczace BLUNTGRIP™ posiada drazek do mocowania. Szwy s3 zawijane wokot dwdch (2) karbéw na
drazku do mocowania w celu przymocowania narzedzia do danego miejsca w trakcie manipulacji narzedziami oraz
w celu zredukowania wycieku gazu.

Narzedzie kotwiczace FOAMGRIP™ jest wykonane z pianki i ma ksztaft stozka. Mechanizm sprezynowy umozliwia
umieszczenie urzadzenia kotwiczacego w pionie (na rznych poziomach — na gérze lub na dole), co pozwala na
precyzyjne wprowadzenie narzedzia na dang gtebokosc. Nawleczone nicig urzqdzenie kotwiczace FOAMGRIP™ posiada
drazek do mocowania. Szwy s zawijane wokat dwdch (2) karbéw na drazku do mocowania w celu przymocowania
narzedzia do danego miejsca w trakcie manipulacji narzedziami oraz w celu zredukowania wycieku gazu.
WSKAZANIA
Trokar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS posiada zastosowanie w otwartych lap ych zabiegach
ginekologicznych oraz w trakcie innych zabiegdw na jamie brzusznej i klatce piersiowej do celu utworzenia miejsca
wprowadzania narzedzi endoskopowych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Przyrzad jest przeznaczony wykacznie do stosowania we wskazany sposob. Ponadto, nie jest ono przeznaczone do
stosowania w przypadku, kiedy istnieja przeciwwskazania do stosowania technik endoskopowych.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

Iabiegi endoskopii moga by¢ wykonywane wyltacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie przeszkolenie oraz
znajomos¢ technik endoskopowych. Gruntowna znajomos¢ zasad zabiequ, ryzyka przeciwstawionego zyskom oraz
zagrozei zwiazanych z podejsciem endoskopowym jest niezbedna do uniknigcia mozliwego urazu uzytkownika i
/lub pagjenta.

Przed uzyciem razem w trakcie zabiegu urzadzen pochodzacych od réznych producentdw, nalezy zweryfikowacich
2godnos¢ mechaniczng i elekiryczna,

2. Przed i po wyprowadzeniu trokara BLUNTPORT™ PLUS z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, nalezy
sprawdzic miejsce zabiequ pod katem zatrzymania krwawienia. Krwawienia mozna zatrzymac poprzez
elektrokauteryzacje lub szwy zaktadane recznie. W razie podjecia takiej decyzji przez chirurga, mozna przeprowadzi¢
laparotomig lub torakotomig.

5. Samo dostosowujaca sie uszzelka VERSAPORT™ PLUS moze pomiesci¢ narzedzia o srednicy od 5 mm do 12 mm.
Stosowanie narzedzi o $rednicy mniejszej niz 5 mm moze prowadzic do likwidacji odmy otrzewnowej.

6. Przed pobraniem i wyprowadzeniem probki, nalezy upewnic sie, Ze samo-dostosowujaca sie uszczelka
VERSAPORT™ PLUS zostata wysunieta i naciagnieta na trzon narzedzia.

7. 0BECNOSCTEPO ZAKONCZONEGO OBTURATORA NIE ZWALNIA UZYTKOWNIKA OD STOSOWANIA PRAWIDEOWYCH
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

9. Jezeli naciecie trokara wynosi 10 mm lub wigcej, po zakoriczeniu zabiegu nalezy zamknac lezaca ponizej powiez,
np. przez zatozenie szwow w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia przepuklin przez miejsce nacigcia.

10. Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzer
Srodoptucnowa (wypetniona powietrzem lub plynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara nalezy
wykonac aspiracjg iglow przez wybrane miejsce.

11. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych
narzedzi endoskopowych, w celu zmi potencjatu nieumysinego uszkodzenia uszczelki.

12. Przyrzad jest przeznaczony wylacznie do stosowania we wskazany sposcb. PO UZYCIUWYRZUCIC. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE.

0 WIDOK SCHEMATYCZNY

A) TEPA KONCOWKA

B) OBTURATOR

() TULEJATROKARA

D) SAMO-DOSTOSOWUJACA SIE USZCZELKAVERSAPORT™ PLUS

F) TROJDROZNY KUREK ODCINAJACY

F) NAWLECZONE NICIA URZADZENIE KOTWICZACE BLUNTGRIP™

G) NAWLECZONE NICIA URZADZENIE KOTWICZACE FOAMGRIP™

H) DRAZEK DO MOCOWANIA

1) DZWIGNIE SPREZYNOWE

@ INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: Kurek odcinajacy jest pakowany w pozycji ZAMKNIETE).

« W celu napetnienia jamy brzusznej powietrzem, nalezy przekrecic kurek w strone zgodna z ruchem wskazéwek
eqana

« W celu zamkniecia zastawki, nalezy przekrecic kurek w dot.

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

OBECNOSCTEPO ZAKONCZONEGO OBTURATORA NIE ZWALNIA UZYTKOWNIKA OD STOSOWANIA PRAWIDEOWYCH
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

1. Wykonac dostatecznie duze naciecie, mieszczace wybrany rozmiar tulei trokara w miejscu zafozenia. Preparowac na
tepo przez powieZ i otrzewna w standardowy sposéb dla otwartej laparoskopil.

2. Zatozy¢ dwa szwy o réwnej rozciagliwosci, przeprowadzic je po przeciwnych krawedziach powiezie a nastepnie
przymocowac.

3. Przed przeprowadzeniem trokara przez naciecie w skérze nalezy wprowadzic obturator w tuleje trokara.

4. Przed wprowadzeniem nalezy nafozy¢ nawleczone nici urzadzenie kotwiczace FOAMGRIP™ albo BLUNTGRIP™
na trzon tulei trokara. Mechanizm sprezynowy umozliwia requlacje urzadzenia kotwiczacego w pionie (w gore lub
d6t trzonu tulei trokara), co pozwala na precyzyjne wprowadzenie narzedzia na dang glebokos¢. Scisna¢ razem obie
d2wignie i przesuna¢ uchwyt w zadane potozenie na tulei trokara.

UWAGA: W trakcie wprowadzania trokara do ciafa pacjenta samo-dostosowujaca sie uszczelka VERSAPORT™ PLUS
musi by¢ przymocowana do tulei trokara.

5. Delikatnie wprowadzic trokar BLUNTPORT™ PLUS z nawleczonym nicia urzadzeniem kotwiczacym BLUNTGRIP™

i jego tepo zakoriczonym obturatorem w jame otrzewnowa. W razie stosowania urzadzenia kotwiczacego
FOAMGRIP™, nalezy delikatnie wprowadzic trokar BLUNTPORT™ PLUS z urzadzeniem kotwiczacym FOAMGRIP™ do
jamy otrzewnej.

6. Wyjac obturator z tulei trokara BLUNTPORT™ PLUS. Przekrecic tuleje trokara zgodnie z ruchem wskazéwek zegar, do
dokfadnego osadzenia urzadzenia kotwiczacego BLUNTGRIP™ w miejscu naciecia, tak zeby dobrze przylegato do tkanek

BeNdva péaw Tou emheypévou ongieiov.

11. E€aoxiote npoaoyf} 6Tav eloayete 1y apaipeite evO0OKOMIKA QVTIKE(HEVa e QtYHNPEC AKPEC 1) AXHNPEC YWViEC yia
va pelioete Ty mbavatnta akovoiac BAGBnG oto ogpdylopia.

12. H ovokevr aut Sev mpoopicetat yia dMn xprion mépav g evieikvudpievng. ANOPPIYTE METATH XPHEH. MHN
ENANATOXTEIPONETE.

@D IXHMATIKH ANEIKONIEH

A) AMBAY AKPO

B) NETAAO

Q) () NEPIBAHMATPOKAP

D) (&) AutopuBuiloyievo agpdyiopia VERSAPORT™ PLUS

E) TPIOAH ZTPOOITTA

F) (2T) 2YZKEYH KAGHAQZHS. ME ZMEIPQMA BLUNTGRIP™
) (2) £YEKEYH KABHAQZHS FOAMGRIP™

H) PABAOX NMPOZAEXHE

1) (6) MOXAOI ME EAATHPIO

@ ODHTIES XPHIHE

IHMEIQZH: H otpogiyya eivat ouokevaopévn oty KAEIZTH Béon.

« la epipuonon ot kothia, oTpéyTe T 0TPOGIYYa e€16aTPOYa.

« lava kheioete ™ BadBida, oTpéyte TV 0TPOGIYYa MPOC Ta KATW.

« [l Tayela ekkévwon T Kothiag, OTPEYTE TV 0TPOIYYa APIOTEPOOTPOGAL

HAPOYZIA NIETAAOY ME AMBAY AKPO AEN YTIOKABIZTA TH SYMMOPOQZHTOY XPHETH METIZ KATAMHAES
ENAOZKOMIKES TEXNIKE.

1. Kavre pia topr apketd peydAn wote va ywpd 1o éyeBog Tou mepiBhpatog Tov Tpokap ato anyieio ¢ TomoBémang.
Exrehéote apBheia avatop péow TG mepitoviag Kat Tou mepiovatou pe Ty khaolkr HéBodo yia avoitr Aamapookdmmnon,
2. Xpnoomotwvrac o pdypata enapkouc avioyic EpeNkuooU, Mepdate To kabéva péow ekAoTou Gkpov TG
Teprroviag kat kdvte Bnhid petadl Toug.

3. Mpwv Ty eloaywyr Tou TPOKaP 10w TG Toprig Tou Géppiatog, eloayayete To métako oto mepiBAnua Tou TpoKdp.

4. Mpw v loaywyn, TomoBeToTe &fte Tr) auokeur KaBiilwong e omeipwyia BLUNTGRIP™ efte T auokevn kabihwong
FOAMGRIP™ ndvw atov a€ova Tou mepiBhrpatog Tou Tpokdp. O Haviopiog pe To ehatrplo entpénel T pibjon g
0uoKevr¢ kaBAwong mpog Ta mavw Kat TIpog Ta KATw aTov d€ova Tou mepiBAuaToc Tou Tpokap yia Topn ei¢ Baboc e
akpiBela. 2gi€te kai Toug Uo poyholc katyhotpriote T Aafi oty emBuynd Béon ndvw oo mepiBAniia Tou Tpokdp.
IHMEIQZH: To autopubju{oyievo appdyiopa VERSAPORT™ PLUS umopei va mpooaptn6ei ato mepiBhnjia tou Tpokdp
KaTd T idpKela T Eloaywyrc Tou TOKap 0T0 Gja.

5. Eloayayete anald péoa oty meprtovaiki) kootnta 1o pokdp BLUNTPORT™ PLUS pad] e T auokeur) Kaiihwong
{ié omeipwyia BLUNTGRIP™ kai to niétaho e to apBhu dxpo. Av ypnatporioteite T ouokeur) kaBiilwons FOAMGRIP™,
ew0aydyete anala péoa oty meptrovaiki) koot Ta to 1okdp BLUNTPORT™ PLUS ad pe ) auokeur kaBijhwong
FOAMGRIP™.

6. Apaipéote 1o nétaho and to mepiBhnyia 1pokap BLUNTPORT™ PLUS. Ztpéyte to mepiBhnuia tov tpokdp Se€ioatpoga
Liéyptn ovokeur] kaBihwang BLUNTGRIP™ va aogahiotel kakd 0to onpeio TG Topric kat epapuooTe avw otov 1010, To
api€ipo e ouakeuric kaBiilwong e omeipwyia BLUNTGRIP™ ndvi oo owpatikd Toiywpa Bonfd oty acpdhion Tou
Tpokap BLUNTPORT™ PLUS mévw atov 1016 Tav AapBavouy YWpa YeIpiajioi Tou TPoKap umid BIAQOpEC ywvieC.

Dociéniecie nawleczonego nici urzadzenia kotwiczacego BLUNTGRIP™ do $cian ciata pomaga w przymocowaniu
trokara BLUNTPORT™ PLUS do tkanek, kiedy trokar jest poddawany manipulacjom pod rdznymi katami.

UWAGA: Nie wolno wkrecac urzadzenia kotwiczacego FOAMGRIP™ w jame otrzewnej, poniewaz pianka urzadzenia
kotwiczacego stuzy jako poduszeczka, ktéra pozwoli na ciste dopasowanie urzadzenia kotwiczacego do tkanek.

7. Zawingc szwy powieziowe wokt dwdch (2) karbow na drazku do mocowania nawleczonego nici urzadzenia
kotwiczacego BLUNTGRIP™ lub FOAMGRIP™. Po zawinieciu szwéw wokdt dwéch (2) karbéw na drazku do
mocowania, nawleczone nicia urzadzenie kotwiczace BLUNTGRIP™ juz pozostanie dobrze przymocowane.

8. Tuleja trokara systemu BLUNTPORT™ PLUS o rozmiarze 5 mm-12 mm moZe przyjmowac narzedzia o mniejszych
rozmiarach przez tuleje z wbudowana samo-dostosowujaca sie uszczelk VERSAPORT™ PLUS bez stosowania
konwertera.

9. Dla pobierania prébek, nalezy odkrecic samo-dostosowujaca sie uszczelke VERSAPORT™ PLUS i naciagnac ja

na trzon narzedzia. Po natozeniu samo-dostosowujacej uszczelki VERSAPORT™ PLUS na trzon narzedzia, nalezy
kontynuowac pobieranie prébki przez tuleje trokara. Po pobraniu prébki nalezy z powrotem natozyc samo-
dostosowujaca sie uszczelke VERSAPORT™ PLUS przed ponownym wprowadzeniem narzedzi.

10. Po zakoriczeniu zabiegu nalezy najpierw odwina¢ szwy z drazka do mocowania nawleczonego nicia urzadzenia
kotwiczacego BLUNTGRIP™ lub FOAMGRIP™, nastepnie Scisnac razem dZwignie sprezynowe i przekreci¢ drazek do
mocowania przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i wyjac tuleje trokara. Nastepnie zawiaza¢ szwy, zeby zamknac
miejsce wprowadzenia trokara.

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

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

ACIK LAPAROSKOPI icin 5 mm-12 mm TEK KULLANIMLIK TROKAR

A GRUN{ KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKI BILGILERi DiKKATLICE OKUYUN.

ONEMLIt
Bu kitapik, triiniin kullanilmasinda yardimar olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynag
degildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve retilmistir. Bu aracin tekrar k

Gerektidi gibi 5 mm-12 mm arasi aletlere uyum saglayan VERSAPORT™ PLUS'taki kendiliginden ayarlanan conta,
pnamopertinum kaybr olmadan kiigiik boyutlu aletlerin takilmasina izin verecek sekilde contanin apini etkili bigimde
azaltacak sekilde tasarlanmistir. Gaz basmak ya da hizli gaz bosaltmak 3 yollu bir supap bulunmaktadir.

BLUNTGRIP™ yivli ankor araci, trokari sikica yerine oturtmak iizere tasarlanmigtir. Yay mekanizmasl, tam istenilen
derinlige sokulabilmesini saglamak icin ankor aracinin trokar kovani sapinda yukari ve asag yerlestirilebilmesini
saglamaktadir. BLUNTGRIP™ yivli ankor araci, bir baglama cubuguna sahiptir. Araci, manipiilasyon sirasinda yerine
oturtmak ve gaz sizintisini azaltmak icin dikis ipi, baglama cubugunun iki (2) entigine sanlir.

FOAMGRIP™ ankor araci, konik bir tasarima sahiptir ve kopiikten imal edilmistir. Yay mekanizmasi, tam istenilen
derinlige sokulabilmesini saglamak igin ankor aracinin trokar kovani sapinda yukar ve asagi yerlestirilebilmesini
saglamaktadir. FOAMGRIP™ ankor araci, bir baglama cubuguna sahiptir. Araci, manipiilasyon sirasinda yerine
oturtmak ve gaz sizintisini azaltmak icin dikis ipi, baglama cubugunun iki (2) centigine sanlir.

ENDIKASYONLARI

Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trokar, endoskopik aletlere giris noktas! saglamak amaciyla agik jinekolojik
laparoskopi ve diger karin ve g6gus prosedirlerinde kullanim alanina sahiptir.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Bu arag, belirtilen amaglar disinda kullanilmamalidir. Ayrica bu arag, endoskopi tekniklerinin genellikle kontraendike
oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Endoskopi islemleri yalnizca endoskopi teknikleri hakkinda editim almis ya da bunlan bilen doktorlar tarafindan
qerceklestirilmelidir. Kullanici ve/veya hastanin yaralanmasini nlemek icin calisma ilkelerinin, fayda-zarar dengesinin

ve endoskopik yaklasimlar ilqili tehlikelerin iyice anlagilmasi gerekmektedir.

Bir operasyonda birden fazla Greticinin araclarin kullanmadan dnce mekanik ya da elektriksel uyumlarini kontrol edin.
2. BLUNTPORT™ PLUS trokarin karin ya da gogds bosluguna takilmas! ya da buralardan gikartiimasindan sonra ve
once, operasyon bdlgesini hemostaza karg kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atilacak dikislerle kontrol
altina alinabilir. Cerrahin istegine bagh olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir

5.The VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilen conta, 5 mm'den 12 mm'ye kadar olan aletlerin kullaniimasina
olanak saglamaktadir. Capi 5 mmiden kilgiik aletlerin kullanilmasi, pnémoperitonum kaybiyla sonuglanabilir.

6. Omek kartmadan dnce, VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilir contanin ikartildigindan ve aletin sapina
cekildiginden emin olun.

7.KOR UGLU DURDURUCUNUN VARLIG, KULLANICININ DOGRU ENDOSKOPI TEKNIKLERINE UYGUN HAREKET ETMES]
ZORUNLULUGUNU ORTADAN KALDIRMAMAKTADIR.

9. Trokar agmasi 10 mm ya da daha biyiikse, kesmelere bagli fitik olasiigint azaltmak icin prosediiriin sonunda alt
taraftaki bag dokulan kapatimalidir (Gmegin dikisle).

10. En azindan sinirl bir intraplural alan (hava ya da siviyla dolu) oldugu siirece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle
trokar gercekten sokmadan dnce secilen bdlgede igneyle bosaltma yapmak gereklidir.

11. Contaya yanlislikla zarar verme riskini ortadan kaldirmak icin keskin kenarli ya da keskin acili endoskopik aletleri
takarken ya da gikartirken azami dzel gsterin

12. Buarag, belirtilen amaglar disinda kullanimamalidir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@D SEMATIK GORUNUM

A KORUC

8) DURDURUCU

() TROKAR KOVANI

D) VERSAPORT™ PLUS KENDILIGINDEN AYARLANABILIR CONTA
£) 3-YOLLU SUPAP

) BLUNTGRIP™ YIVLI ANKOR ARACI

) FOAMGRIP™ ANKOR ARACI

H) BAGLAMA GUBUGU

1) YAYLI KOLLAR

@ KULLANMA TALIMATLARI

NOT: Ambalajindan yeni gikartilan triinde supap KAPALI durumdadr.

« Karina gaz basmak icin supabi saat yoniinde déndiriin.

« Supabi kapatmak icin, supabi asagiya dogru dondarin

« Karindaki gazi hizla bosaltmak igin supabi saat yoniiniin tersine dondiriin.

KOR UGLU DURDURUCUNUN VARLIG, KULLANICININ DOGRU ENDOSKOPI TEKNIKLERINE UYGUN HAREKET ETMES]
ZORUNLULUGUNU ORTADAN KALDIRMAMAKTADIR.

1. Yerlestirme bdlgesinde trokar kovaninin boyutuna uygun biiyakliikte bir kesik agin. Acik laparoskopide her zaman
uygulanan bigimde baglari ve peritonumu delin.

2. Yeterli saglamlikta iki dikis ipi kullanarak bag dokusunun kenarlarindan gegirin ve baglayin.

3. Trokari deride agllan kesikten sokmadan once, durdurucuyu trokar kovanina takin.

4. Yerlestirmeden once BLUNTGRIP™ yivli ankor aracini ya da FOAMGRIP™ ankor aracini trokar kovaninin sapina
takin. Yay mekanizmasl, tam istenilen derinlige sokulabilmesini saglamak icin ankor aracinin trokar kovani sapinda
yukar ve asadi hareket edebilmesini saglamaktadir. Her iki kolu birlikte sikin ve tutma yerini trokar kovaninda istenen
konuma kaydirin.

NOT: Trokarin gdvdeye sokulmasi sirasinda trokar kovanina VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilen conta
takimalidr.

5. BLUNTGRIP™ yivli ankor aracli BLUNTPORT™ PLUS trokari ve kéir uclu durdurucusunu peritonal bosluga yavaga
sokun. FOAMGRIP™ ankor araci kullaniyorsaniz, FOAMGRIP™ ankor aracli BLUNTPORT™ PLUS trokar peritonal bosluga
yavasga sokun.

6. Durdurucuyu BLUNTPORT™ PLUS trokar kovanindan gikartin. BLUNTGRIP™ ankor araci kesik bdlgesine sikica oturana
ve dokuya tam yerlesene kadar trokar kovanini saat yoniinde dondiiriin. BLUNTGRIP™ yivli ankor aracini gévdeye dogu
stkistirmak, BLUNTPORT™ PLUS trokarin, cesitli agllarda hareket ettirilirken dokuya oturmasina yardimci olur.

NOT: FOAMGRIP™ ankor aracinin peritonal boslukta dondirmeyin. Ankor aracinin tzerindeki kipiik, aracin dokuya
tam oturmasini salayacak bir yastik gérevi gormektedir.

7. Bag dokulan dikislerini BLUNTGRIP™ ya da FOAMGRIP™ ankor aracinin baglama qubuklar Gzerindeki iki (2) entik
etrafina sarin. Dikigler baglama cubugu tizerindeki (2) centige sarldiginda BLUNTGRIP™ ya da FOAMGRIP™ ankor
araci giivenli bir sekilde konumunda kalir.

8.BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trokar kovani, dahili VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilen contasi
sayesinde dondstiriiciilerin kullaniimasina gerek duyulmadan kovandan daha kiigiik boyutlu aletlerin takilabilmesine
izin vermektedir.

9. Omek gikartmak icin, VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilir contayr déndiirerek sokin ve aletin sapina
cekin. VERSAPORT™ PLUS kendiliginden ayarlanabilen conta, aletin sapinda oldugunda, trokar kovanindan drmegi
clkartmaya baslayin. Ornek cikartildiginda, aletleri yeniden takmadan tince VERSAPORT™ PLUS kendiliginden
ayarlanabilen contay1 yerine yerlestirin

10. Prosedir tamamlandiginda, BLUNTGRIP™ yivli ankor araci ya da FOAMGRIP™ ankor araci izerindeki baglama
cubuguna sarih dikis ipini ¢oziin, yayl kollarin her ikisini birden sikistirin ve baglama qubugunu saat yoniinin tersine

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

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

PVCCKVII?I A3bIK

O[IHOPA30BbIV TPOAKAP [118 OTKPbITOW JJATAPOCKOMMNW 5-12 Mm

MEPEA TEM KAK NPUCTYNUTb K UCNONIb30BAHNIO 3TOT0 U3AENUA,
BHUMATENbHO NPOYUTAITE CNIEAYIOLLYI0 UHOOPMALMIO.

BAXHO!
3707 ByKIIeT CoepMT BCNOMOraTe/IbHylo MHGOPMALIUio 110 UCNONb30BAHYI0 aHHOTO U3AenUA. OH He ABAAETCA
CTIPABOYHbIM PYKOBOZCTBOM 110 TeXHHKE BHINOTHEHUA XUPYPIUUECK/IX OMepaLyii.

310 yCTPOICTBO 6b1N10 paspaboTaHo, NPOTECTUPOBAHO U MPOH3BEALHO ANIA UCNONIb30BaHIA NPy PaboTe TONbKO ¢
OIHM NaLMeHToM. MoBTOPHOE UCMoNb30BaHue 1 06Pa6OTKa YCTPOIACTBA MOXET NPUBECTH K €r0 0TKa3Y W, ak
CIeCTBMe, K TPaBMe NaliuerTa. MosTopas 06paboTKa 1/ CTepunM3aLA YCTPOVICTBA MOXET CTaTb NPUUMHOI
UHOULMPOBAHNA NaLlveHTa. YCTOVICTBO He MIOANIEXUT NOBTOPHOMY UC o6paborke t CTi

OMUCAHUE

TynokoHeubiii Tpoaap Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS ¢ pentrexonpo3pauHoii runb3oit VERSAPORT™ PLUS 5-12
MM BbIyCKaETCA € pe3b60BbiM aHkepHbiM ycTpoiicrBom BLUNTGRIP™ wn ¢ ankepHbim ycrpoiictaom FOAMGRIP™.

TpoakapHan cuctema BLUNTPORT™ PLUS 5-12 MM COCTOUT U3 TYNOKOHEYHOr0 06TypaTopa i aHKepHoro ycTpoiicTea
ANA uKcaumy Tpoakapa. Mocne nonananitA & co6oaHOe NPOCTPAHCTBO BPIOLLHOM NONOCTA AW FpYAUHbI TyNOi
HAKOHEUHWK NO3BONAET CHU3UTL BEPOATHOCTL NOBPEMXAEHINA BHYTPEHHNX OPraHOB.

YnnoTHuTenbHaa npoknaaka VERSAPORT™ PLUS ¢ aToMaTHyeckoit perynupoBKoii B 3aBUCMOCTY OT AMameTpa
UHCTPYMEHTOB, OT 5 20 12 MM, DeAHa3HaueHa ANA COKPALLIEHAA AUAMETPa yNAOTHERNA A aboTbl ¢
UHCTPYMEHTaMM MeHbLLUEro pasmepa 63 notepyt cpesbi TOHeyMa. VIMeeTcA TpexxoB0BO/i 3anopHiii
KpaH Ana UHCYOORALIMN 1 BbICTPOT AeCyddnaLMM rasa.

Pe3b6oBoe atikepHoe ycTpoiicTBo BLUNTGRIP™ npeatasHaueHo AN GUKCaLii Tpoakapa B HyHOM NONIOXKEHMN.
TTpy>KUHHbITi MeXaHI3M N03BONIAET AHKEPHOMY YCTPOIICTBY NEPEMELLIATHCA BBEDX 1 BHU3 N0 CTEPXHIO TPOAKaPHOI
TWb3bl B COOTBETCTBUM C Fy6uHoit norpyxxetus. Pe3b60Boe aHkepHoe ycTpoiicteo BLUNTGRIP™ ocHavyexo
KpenexHoit nnauKoit. Bokpyr AByX (2) BbIEMOK KpenesxHoii nnanKky 00epTbiBaIOT HiITY, 4T0ObI BO BpeMA
MAHUNYNALMTE HCTPYMEHT He ABUTANCA 1 4T00b! YMeHbLIMTD YTeuky rasa.

Ankeproe yctpoiicBo FOAMGRIP™ umeert Koruueckyio Gopiy 1 U3roToBnEHO U3 BCEHEHHOTO MaTepyana
[TpyXXUHHbIii MeXaHU3M N03BONAET AHKEPHOMY YCTPOIACTBY NEPEMELLIATHCA BBEPX 1 BHU3 N0 CTEPHIO TPOAKaPHOI
TW1b3bl B COOTBETCTBAN C FyOuHOI norpyeru. AxkepHoe ycTpoiiciao FOAMGRIP™ ocHatuieHo kpenexHoii
MNaHKOM. Bokpyr ABYX (2) BbIEMOK KpeniexHoit nnaHkw 06epTbIBAIOT HTH, UT0BbI BO BPEMA MaHUNyNALMiA
UHCTPYMEHT He ABUTaICA 1 4TOBbl YMEHbLUMTD YTeUKy rasa.

MOKA3AHUA

Tpoakap Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS ucnionb3yeTca npit OTKPBITO FHEKONOrMYeckoi Nanapockonii u
AApyriiX npoLieaypax B OpIoLLHO 1 rpyAHOI NONOCTM ANA 06ECTIEYeHItA 0TBEPCTIA ANA AOCTYNA SHAOCKOMUYECKIX
UHCTPYMEHTOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mcnonb3oBarie yCTpoiicTaa A0MyCKaeTCA UCKMIUMTENbHO N0 HaHaueHwio. Kpomie Toro, yCTPOACTBO He CeztyeT
Uc B CNyuanx, Kora np: HEOCKONUUECKIE MIpOLIEAypbI B LENOM.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTH

IHAOCKOMUYECKYE NPOLIEAYPbI AOMKHbI TONbKO BpauM, fofy « 10 TIOFOTOBKY

1 06yueHHble ciocobam NpoBeAeHH Takix npoLieAyp. 100b! He TPaBMIPOBATL U Ce0A, it NaLieHTa, Bpay
JOMKeH YETKO NOHAMATb NPUHLANbI NPOBEAEHIA OMePaLIH, PUCKI, MPeHMYLLIECTBA U ONACHOCTH, CBA3AHHbIE C
NIpOBE/IeHYIeM SHAOCKONUMYECKOTO BMeLLaTeNbCTBa

ﬂposepre MEXaHWYeCKYH0 1 3NEKTPUYECKYI0 COBMECTUMOCTL y(TpOﬁ(TB, W3rOTOBNEHHbIX Pa3HbIMU
NPOM3BOAUTENAMM, NPEXAE YeM UCMONb30BATH UX BMECTE NPK NPOBEAEHII NPOLEAYPbI.

2. [lo unocrie u3gneuverua Tpoakapa BLUNTPORT™ PLUS 3 Bptowuot vt rpyaHoit nonocTu npogepeTe
OnepaLiMoHHoe Noe Ha MpeAMeT remocTasa. Yo0bl 0CTaHOBMTH KPOBOTEUEHIE, MOKHO NIpEUb PaHy
3IMEKTPUYECKIM TOKOM WAW HANOXKWTb WBbI BYUHYI0. XUPYPT MOXET MPUHATD PeLuieHvie 0 NpoBeeHIit
NanapoTOMMK UK TOPAKOTOMMM

5.YnnotHerue VERSAPORT™ PLUS no3sonaeT paboTaTh ¢ MHCTPyMeHTaM# AvaMeTpom o1 5 0 12 Mm.
1cnonb30BakHe UHCTPYMEHTOB AUaMETPOM MeHee 5 MM MOXET PUBECTH K noTepe Cpe/ibl MHeBMONepUTOHEyMa.

6. Mepen u3sneuetnenm obpasLa yoeautecs 8 Tom, uto ynnotHerue VERSAPORT™ PLUS CHATO  HaTAHYTO Ha
CTEPKEHb MHCTDYMEHTa.

7. HATMYUE TYMOKOHEYHOTO OBTYPATOPA HE OCBOBOMJAET BPAYA OT O6A3AHHOCTY COBMIOAATH NPABIMA
SHOOCKOMMYECKOTO BMELLIATENBCTBA.

9. Ecm Anuwa paspe3a AnA Tpoakapa A0CTUReT W npeBbilaer 10 MM, HIKENEXaLLYI0 dacuuo no 3agepLueHii
NPOLERYPbI CAIEAYET 33KPbITh, HAMPUMED, HANOXHTH OB, BO U3GEXaHIE MPbiXH OCEONEPALNOHHOTO pyBLa.

10. TopaKockonis He NPOBOAHTCA, ECTH B NNEBPE COBCEM HET CBOGOAHOT MeCTa (HaNOTHEHHOTO BO3YXOM Ak
KALKOCTbI0). [103T0My Nlepea BBEASHIEM TPOaKaPa TPEBYETCA aCNMPaLA UMV Ha ONePaLIOHHOM nofle.

1. By/:leE 0cobeHHo OCTOPOXHbI NP BBEAGHNM 1 YaNEHWI OCTDOKOHEUHbIX 1 OCTPOYTONbHBIX UHCTPYMEHTOB,
410661 (J'IW&V\HO He NOBPEAWTL YNAOTHEHMWe.

12. Vicnonb30Baite yCTpoiicTBa ONyckaeTcA nckoumTenbHo no Haxauenio. MOCNE MCOMb30BAHNA
BbIGPOCHTD. NOBTOPHAA CTEPUNU3ALIAA 3ANPELLEHA.

@ OEMA

A) TYMOM KOHEL

B) OBTYPATOP

() TPOAKAPHAA TWIIb3A

ya da tekrar islenmesi, diizgiin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin
tekrarislenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu arac tekrar
kullanmayn, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm radyasyon gegirgen kovanli ve kor uglu Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trokar,
BLUNTGRIP™ yivli ankor araci ya da FOAMGRIP™ ankor araciyla birlikte sunulmaktadir.

BLUNTPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trokar, kor uglu bir durudurucu ve trokarin yerinde durmasini saglayacak bir

ankor aracindan olugmaktadir. Karin ya da gogs girintisine serbest bir alana girdikten sonra kdr ug i¢ organlardaki
yaralanma olasiligini azaltir.

D) YnnotHenue ¢ KoiA perynupokoit VERSAPORT™ PLUS
£) TPEXXOZJ0BOI 3AMOPHbIV KPAH

F) PE3bBOBOE AHKEPHOE YCTPOICTBO BLUNTGRIP™

G) AHKEPHOE YCTPOICTBO FOAMGRIP™

H) KPEMEXHAA MNAHKA

1) NOAMPYXMHEHHBIE PHIMATIA

@ VHCTPYKUNA N0 NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHUE. V13HauancHo 3anopHblii kpar 3AKPHIT.

« InA vHCyOGNALMH ra3a B GPIOLLHYI0 NONOCTL MOBEPHHTE KpaK N0 YacoBoii CTpefIke.

« Ur06bl 3aKPbITb K/1anaK, NOBEPHUTE 3aMOPHbIIt KDaH BHI3.

« Ins BbicTpoii AecyddnaLv rasa u3 GpIoLLIHOI NONOCTH NOBEPHHTE KPaH NPOTUB YaCOBOI CTPEAKM.

HANW4WE TYMOKOHEYHOTO OBTYPATOPA HE OCBOBOX/IAET BPAYA OT OBA3AHHOCTY COBNIOLATb MPABINA
SHAOCKONMYECKOO BMELLATENBCTBA.

1. Pa3pe3 0mkeH BbiTb 10CTaT04HO G0NbLLIM ANA BBEAHIA TPOGKAPHOIA Tnb3bl. My 0BbIuHOM AocTyne
1poBeUTE Tynoe pa3ienchiie Gacuitit v GPIOLLHbI ANA OTKPLITON AanapocKoniiu.

2. Bo3bmuTe [1Be KT C COOTBETCTBYIOLLIEIA NPOYHOCTBIO Ha Pa3PbiB, 06EPHUTE N0 OAHOI HUTK BOKDYT Kpas Ka 10ii
acuyv v 3aKpennte ux.

3. Tlpexae Yem BBOAMTH TPOaKAp B Pa3pe3 B KOXe, BCTaBbTe 06TypaTop B TPOGKAPHYI0 MUMb3y.

4.Teper, BBefjeHMem ycTaHoBHTe pe3b6oBoe aHkepHoe ycTpoiictBo BLUNTGRIP™ wau aHkepHoe ycTpoiicTeo
FOAMGRIP™ Ha cTepeHb TPOaKapHOIt ritnb3bl. MpyKUHHbIIA MeXaHI3M N03BONAET aHKEPHOMY YCTPOVICTBY
NePEMELLIATbCA BBEPX Y BHY3 110 CTEPIKHI TPOKAPHOI rb3bl B COOTBETCTBIY C YOUHOIA norpyxexuta. (BeguTe
PHIYArY BMECTE i CABUHbTE 33XBAT B HYXHYI0 YaCTb TDOAKAPHOIA Nb3bl.

MPUMEYAHMUE. lpy BBeeHvM TP0aKaPa B TeN0 NaLlveHTa Ha TPOAKAPHON Mb3e JOMKHO ObiTb YCTaHOBNIEHO
ynnotHenute VERSAPORT™ PLUS.

5. OctopoxHo BBegue Tpoakap BLUNTPORT™ PLUS ¢ pe3b6oBbim aHkepHbim ycTpoiictaom BLUNTGRIP™ n
TYNOKOHeUHbIM 06TypaTopoM B N00CTb BpioLuHbi. lpu Ucnonb30BaHuy ankepHoro yctpoiicrsa FOAMGRIP™
0CTOPO3KHO BBEAUTE TPoakap BLUNTPORT™ PLUS ¢ 31iM yYCTPOIACTBOM B NOAOCTbI0 BPIOLLIMHI.

6. M3Bnekwre o6Typatop U3 TpoakapHoit rub3si BLUNTPORT™ PLUS. MoBopaunBaiire TpoakapHyio b3y no
4acoBOIt CTpenKe, Noka aHkepHoe yctpoiicTBo BLUNTGRIP™ He 3aKpenuTca HanexHo B MeCTe pa3pe3a, NA0THO
NpUKaToe K Tkau. Pe3bBosoe akepHoe ycrpoiictao BLUNTGRIP™ npixumalor k ceHKke nonocTt Tena, 4tobb
Tpoaxap BLUNTPORT™ PLUS HaaeHo Kpenunca K Tk npu NPOBELHIM MaHNNYAALIAIA N0l Pa3HBIMU Yramu.
MPUMEYAHUE. He nosopaunsaiite ankeproe ycrpoiicteo FOAMGRIP™ BHyTpb nonocTy Gpiotuitiibl, Tak kak
BCMIeHEHHbII| MaTepuan CRyXMT NPOKNAAKOI, KOTOPaA N03BOAET NNOTHO NPT aHKEPHOE YCTPOIACTBO K TKaHM.
7. 06epHuTe dacumanbHble HUTY BOKPYr ABYX (2) BbleMOK KpeNexHoii nanKku aHkepHoro yctpoiictea BLUNTGRIP™
uni FOAMGRIP™. Tlocne 7oro axkepHoe yctpoiicteo BLUNTGRIP™ uau FOAMGRIP™ Gynet HanexHo 3akpenneo.
8. Ecnu ycraosuTs ynnotHeme VERSAPORT™ PLUS, To uepe3 TpoakapHyio runb3y BLUNTPORT™ PLUS 5-12 mm
MOHO BBOZWTb MHCTPYMEHTbI 1 MeHbLLero AuameTpa be3 npeobpasosaten.

9. Mepea u3sneyetmem obpasLa oTeukTHTe ynnotHeHie VERSAPORT™ PLUS  HaTAHuUTe ero Ha cTepietb
uHcTpymenTa. Mocne Toro kak ynnotere VERSAPORT™ PLUS byseT ycTaHoBEHO Ha CTepeHb MHCTPYMEHTa,
13BMekuTe 06paseL uepe3 TpoakapHyko rub3y. ocne u3Bneueia obpasua ycraHosuTe ynnotHeie VERSAPORT™
PLUS Ha MecTo, 11 TONbKO NOTOM CHOBa BBOAUTE UHCTPYMEHTHI

10. o 3aBepLueHIu NPOLEAYPbI CMOTaIiTe HATH C KPenexHOIt NNaHKI Pe3b0oBOr0 aHKEPHOTo YCTPoiiCTBa
BLUNTGRIP™ unwt ankeproro yctpoiictaa FOAMGRIP™, coxwmiTe MOANPY>MHEHHbIE PbIYark, MOBEPHUTE KpENexHyio
MIAaHKY NPOTUB YACOBOIA CTEAKM 1 CHIUMUTE TPOAKAPHYIO TWNb3y. 3aTAHKTE L1108, UTOGbI 33KPHITH MeCTO BBOAa
TpoaKapa.

XPAHUTD NPY KOMHATHOV TEMMEPATYPE.
HE MOABEPTATb AJIUTENbHOMY BO3JEACTBHI0 OBbILIEHHON TEMMEPATYPbI.

HE NO/ABEPTATb BO3/JENCTBHI0 TEMMEPATYPbI BILLE 54° C.

EESKA REPUBLIKA

5-12mm JEDNORAZOVY TROKAR PRO OTEVRENOU LAPAROSKOPII

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNEN:

Uelem této pifrucky je usnadnit pouzivani produktu. Nemd slouZit jako prirucka chirurgickych technik.

Nastroj byl navrzen, otestovan a vyroben pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivéni nebo opakované
uvddeéni ndstroje do znovupouZitelného stavu mize vést k selhdni jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta.
Opakované uvadéni tohoto néstroje do znovupouZitelného stavu nebo jeho opakovand sterilizace mohou u pacienta
2psobit kontaminaci a infekci. Nastroj opakované nepouzivejte, neuvadgjte do znoy Zitelného stavu ani
nesterilizujte.

POPIS

Trokar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS s 5—12mm RTG nekontrastni objimkou VERSAPORT™ PLUS a tupym hrotem
jekdispozici se zavitovym ndstrojem BLUNTGRIP™ pro ukotveni nebo ndstrojem pro ukotveni FOAMGRIP™.

5—12mm trokar BLUNTPORT™ PLUS se sklddd z obturdtoru s tupym hrotem a ndstroje pro ukotveni zajistujiciho trokar
na misté. Po zavedent do volného prostoru brisni nebo hrudni dutiny pomaha tupy hrot sniit riziko mozného poranéni
vnitinich struktur.

Samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS, do ného? Ize zavést néstroje o primeéru v rozsahu 5—12 mm, redukuje
priimér tésnéni tak, aby do néj bylo mozné zavést ndstroje o mens velikosti, aniz by doslo ke ztrété pneumoperitonea.
Trojcestny uzaviraci ventil, ktery se zde nachdzi, slouzi k insuflaci a rychlé desuflaci.

Zdvitovy néstroj pro ukotveni BLUNTGRIP™ je urcen k zajisténi trokaru pevné na misté. Pruzinovy mechanismus
ndstroje pro ukotvenf umoziiuje requlovat polohu diku objimky trokaru nahoru a dold, aby bylo mozno ndstroj zavést
do sprévné hloubky. Zavitovy ndstroj pro ukotveni BLUNTGRIP™ mad Cast pro privdzani. Okolo dvou (2) zdrezt ¢asti pro
pivézéni Ize obtocit sutury. Nstroj je tak zajistén na misté béhem manipulace a snizf se tim dnik plynu.

Nastroj pro ukotveni FOAMGRIP™ mé kuzelovity tvar a je vyrobeny z pény. Pruzinovy mechanismus ndstroje pro
ukotveni umoziiuje regulovat polohu dfiku objimky trokaru nahoru a dol, aby bylo mozno néstroj zavést do spravné
hloubky. Nastroj pro ukotveni FOAMGRIP™ ma ¢ést pro privézént. Okolo dvou (2) zéfez ¢asti pro pfivdzani Ize obtocit
sutury. Nastroj je tak zajistén na misté béhem manipulace a snizf se tnik plynu.

INDIKACE

Trokar Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS se pouzivé k zachovéni portu pro zavedeni endoskopickych ndstrojd pfi
oteviené gynekologické laparoskopii a jinych zakrocich v oblasti bicha a hrudniku.

KONTRAINDIKACE

1. Ndstroj je urcen pouze k uvedenému pouziti. Neni urcen k pouZiti v pripadech, kdy je pouZiti endoskopickych
technik obecné kontraindikovano.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

Endoskopické zakroky by méli provadét pouze Iékafi, ktefi jsou k jejich provadéni ndlezité vyskoleni. Pii
endoskopickych zakrocich je nezbytné dokonale znét a chépat operatni zésady a peclivé srovnat rizika a vyhody
zdkroku, aby nedoslo k poranénf uZivatele nebo pacienta.

Pred zahdjenim préce s ndstroji od rliznych vyrobcl si ovéfte jejich vzajemnou mechanickou i elektrickou
kompatibilitu.

2. Pred nebo po vyjmuti trokaru BLUNTPORT™ PLUS z dutiny biiSni nebo hrudni zkontrolujte, zda misto zakroku
nekrvaci. Krvaceni lze zastavit elektrokauterizaci nebo rucné stehy. Na zakladé rozhodnuti chirurga lze provést
laparotomii nebo torakotomii.

5. Samonastavitelné tésnénf VERSAPORT™ PLUS se m{ize pfizplisobit ndstroj&im o velikosti od 5 mm do 12 mm. Pfi
pouziti ndstrojli s primeérem mensim nez 5 mm mize dojit ke ztrété pneumoperitonea

6. Pred odbérem vzorku zkontrolujte, zda je samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS vytazeno nahofe na dfku
néstroje.

7. PRITOMNOST OBTURATORU S TUPYM HROTEM NEZNAMENA, ZE NEMUSITE DODRZOVAT SPRAVNE ENDOSKOPICKE
POSTUPY.

9. Je-lifez pro trokar velky 10 mm nebo vétsi, méla by byt nize lezici fascie na konci zakroku uzavfena, napfiklad
pomaoci sutury, aby se snizilo riziko vyiskytu kyly v jizvé.

10. Torakoskopie je indikovéna pouze v pfipadé, Ze je k dispozici alespori omezeny intrapleurdlni prostor (naplnény
vzduchem nebo vodou). Proto je nezbytné pfed samotnym zavedenim trokaru provést na zvoleném misté aspiraci
jehlou.

11. Pfi zavédéni nebo vyjiméni endoskopickych ndstroj s ostrou hranou nebo ostrym sesikmenim postupujte zvIast
opatrné, aby se sniZilo riziko nedmysiného poskozeni tésnéni.

12. Néstroj je urcen pouze k uvedenému pouziti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

@D NAKRES

A)TUPY HROT

B) OBTURATOR

) OBJIMKA TROKARU

D) SAMONASTAVITELIE TESNENTVERSAPORT™ PLUS
) TROJCESTNY UZAVIRACTVENTIL

F) ZAVITOVY NASTROJ PRO UKOTVEN BLUNTGRIP™
6) NASTROJ PRO UKOTVENT FOAMGRIP™

H) CAST PRO PRIVAZANI

1) PACKY NA PRUZINE

@& POKYNY K POUZIT

POZNAMKA: Uzaviraci ventil je po dodani v UZAVRENE poloze.

« Kinsuflaci bricha otocte uzaviracim ventilem po sméru hodinovych rucicek.

« Kuzavfeni ventilu otocte uzaviracim ventilem smérem dold.

« Krychlé desuflaci bficha otocte uzaviracim ventilem proti sméru hodinovyich rucicek

PRITOMNOST OBTURATORU S TUPYM HROTEM NEZNAMENA, ZE NEMUSITE DODRZOVAT SPRAVNE ENDOSKOPICKE
POSTUPY.

1.Tam, kam chcete umistit objimku trokaru, vytvorte fez dostatecné velky na to, aby odpovidal velikosti objimky.
Tupou disekei postupujte pres fascii a peritoneum pristupem pro otevienou laparoskopii.

2. Pouzijte dvé sutury odpovidajici sfly vidkna, protéhnéte vzdy jednu kazdym koncem fascie a potom je zavéste.

3. Pred zavedenim trokaru fezem v kiizi zavedte do objimky trokaru obturétor.

4. Na dfik objimky trokaru umistéte pred zavedenim zavitovy nastroj pro ukotveni BLUNTGRIP™ nebo néstroj pro
ukotveni FOAMGRIP™. Pruzinovy mechanismus ndstroje pro ukotvenf umoziuje regulovat jeho polohu na dfiku
objimky trokaru nahoru a dol, aby bylo mozno ndstroj zavést do spravné hloubky. Stisknéte zéroveri obé packy a
posurite rukojet na pozadované misto v rami objimky trokaru.

POZNAMKA: Béhem zavadeni trokaru do téla pacienta musf byt samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS
pripojeno k objimee trokaru.

5. Opatrné zavedte trokar BLUNTPORT™ PLUS se zavitovym néstrojem pro ukotveni BLUNTGRIP™ jeho obturétorem
s tupym hrotem do peritonedInf dutiny. Pouzivate-li néstroj pro ukotveni FOAMGRIP™, opatrné zavedte trokar
BLUNTPORT™ PLUS s ndstrojem pro ukotveni FOAMGRIP™ do peritonedlni dutiny.

6. Vlyjméte obturétor z objimky trokaru BLUNTPORT™ PLUS. Otocte objimkou trokaru po sméru hodinovych rucicek,
dokud nebude ndstroj pro ukotveni BLUNTGRIP™ pevné zajistén v misté incize, a upevnéte jej ke tkni. Upevnéni
zévitového ndstroje pro ukotveni BLUNTGRIP™ oproti télesné sténé pomahad zajistit trokar BLUNTPORT™ PLUS oproti
tkani, kdyz se s nim manipuluje pod riznymi dhly.

POZNAMKA: Neotacejte ndstrojem pro ukotvenf FOAMGRIP™ do peritonedin dutiny, jeliko? péna na ndstroji funguje
jako polStarek, ktery umoZiiuje ndstroji usadit se fadné oproti tkdni.

FOAMGRIP™. Kdyz jsou sutury fascie obtoceny okolo dvou (2) zdfez{i na casti pro pivézéni, ndstroj pro ukotveni
BLUNTGRIP™ nebo FOAMGRIP™ je bezpecné umistén.

8. Objimkou 5—12mm trokaru BLUNTPORT™ PLUS mohou projit néstroje mensi velikosti bez pouZiti konvertoru
prostiednictvim integrovaného samonastavitelného tésnéni VERSAPORT™ PLUS.

9. Pied odbérem vzorku odsroubujte samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS a vytdhnéte je nahoru na difk
nastroje. Jakmile bude samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS na diiku ndstroje, odeberte vzorek — vytdhnéte
vzorek objimkou trokaru. Po odbéru vzorku vratte samonastavitelné tésnéni VERSAPORT™ PLUS zpét a teprve poté
zavedte ndstroje znovu.

10. Po dokonceni zakroku odmotejte suturu z Casti pro privazani na zavitovém ndstroji pro ukotveni BLUNTGRIP™
nebo na ndstroji pro ukotveni FOAMGRIP™, stisknéte zaroveri packy na pruziné, otocte st pro privazani proti sméru
hodinowych rucicek a odstrarite objimku trokaru. Potom dotéhnéte suturu tak, aby doslo k uzavieni mista po trokaru

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

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54°C.

MAGYARORSZAG

5-12 mm-es EGYSZER HASZNALATOS TROKAR NYITOTT
LAPOROSZKOPIAHOZ

ATERMEK HASZNALATA ELOTT
FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

Ez a tdjékoztatd a termék haszndlatanak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.
Ezt az eszkozt kizérdlag egy betegnél lehet haszndlni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gydrtottak.
Ujbli hasznalata vagy feldjitésa elégtelen mkidéshez, ezdltal a beteg sériléséhez vezethet. Az eszkoz
feljitdsa és/vagy jrasterilizaldsa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét. Tilos az eszkézt
Gjrahaszndlni, feldjitani vagy (j d

LEIRAS

Az 5-12 mm-es sugdrateresztd VERSAPORT™ PLUS hivellyel és tompa véggel elldtott Auto Suture™
BLUNTPORT™ PLUS trokdr a BLUNTGRIP™ csavarmenetes rogzit6eszkdzzel vagy a FOAMGRIP™
rogzitdeszkozzel vélaszthatd.

ABLUNTPORT™ PLUS 5-12 mm-es trokdr eqy tompa vég(i obturétorbdl és a trokdr stabilizdlasdra szolgalo
rogzitdeszkozbdl ll. Amikor az eszkdz szabad térbe hatol a has- vagy melliiregben, tompa végének
kdszonhetden a belsé képletek kevésbé vannak kitéve a sériilés kockézatdnak.

AVERSAPORT™ PLUS tnilleszkedd tomitdt, amely 5 12 mm-es eszkizokkel haszndlhatd, gy tervezték,
hogy hatékonyan csokkentse a tomités stmérdjét, és ezltal kisebb méret(i méiszereket lehessen behelyezni
anélkil, hogy csokkenne a pneumoperitoneum. Egy 3 &lldst zardcsap segitségével torténik a gdzbefijés
652 gyors leeresztés,

ABLUNTGRIP™ csavarmenetes rogzitdeszkdz arra szolgdl, hogy a trokart szildrdan biztositsa a helyén. Egy
rugds mechanizmus lehetdvé teszi, hogy a rogzitdeszkoz fel-le mozogva a megfeleld helyet foglalja el a
trokérhiively nydrsan, eldsegitve a pontos behelyezési mélyséq kialakitdsét. A BLUNTGRIP™ csavarmenetes
rogzitdeszkoz eqy lekotokarral rendelkezik. A lekdtokar két (2) hornyaba varratokat kell helyezni, amelyek
arra szolgdlnak, hogy a munka sordn rigzitsék az eszkzt, és csokkentsék a gzszivdrgast.

A habszivacshdl késziilg FOAMGRIP™ ragzitdeszkiiz kialakitésa konikus. Egy rugds mechanizmus lehet6vé
teszi, hogy a rdgzitdeszkiz fel-le mozogva a megfeleld helyet foglalja el a trokdrhively nyrsan, eldsegitve
a pontos behelyezési mélyséq kialakitasat. A FOAMGRIP™ csavarmenetes rogzitdeszkoz eqy lekdtokarral
rendelkezik. A lekdtokar két (2) hornyaba varratokat kell helyezni, amelyek arra szolgélnak, hogy a munka
sordn rogzitsék az eszkdzt, és csokkentsék a gézszivargdst.

JAVALLATOK

Az Auto Suture™ BLUNTPORT™ PLUS trokdr nyitott ndigy6gydszati laparoszk6pos és mds hasi illetve mellkasi
eljdrdsok sordn alkalmazhat6 endoszk6pos eszkizik szdméra tirténd belépési kapu fenntartdsdra.
ELLENJAVALLATOK

1. Az eszkdz kizdrlag rendeltetésszer(i haszndlatra késziilt. Az eszkdz hasznélata nem javasolt, ha az
endoszkopids technikak dltaldban ellenjavalltak.

FIGYELMEZTETESEK ES ELGIRASOK

Csak amegfeleld képzettséggel rendelkezd, és az endoszk6pos technikdkban jértas orvosok végezzenek
endoszkdpos beavatkozast. A felhaszndld és/vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében fontos a
haszndlatra vonatkozo alapelvek, kockdzat-eldny kimutatdsok valamint az endoszkopos beavatkozdssal jdr6
veszélyek alapos ismerete.

Akilonbozd gydrtoktol szdrmaz6 eszkézok egyiittes alkalmazdsa elitt gy6zdjon meg arrdl, hogy azok
mechanikai és elektronikai szempontbdl dsszeillenek-e.

2. ABLUNTPORT™ PLUS trokdrnak a has- illetve melliireghdl valé eltavolitsa elditt és utén ellendrizze, hogy
van-e vérzés a mtéti terileten. A vérzéseket kézi bltésekkel vagy elektrokauterizdcioval sziintetheti meg. A
sebész beldtdsa szerint laparotomia vagy thoracotomia hajthatd végre.

5. Az onilleszkedd VERSAPORT™ PLUS tamités 5-12 mm &tmérdji eszkozok befogaddsdra alkalmas. 5
mm-nél kisebb dtmérdj(i miszerek hasznélata a pneumoperitoneum csokkenésével jérhat.

6. A szovetminta eltévolitdsa eldtt gydz6djon meg arrél, hogy a VERSAPORT™ PLUS Gnilleszkedd tomitést
eltévolitotta, és felhizta a miszer nyérsdra.

7. ATOMPAVEGU OBTURATOR JELENLETE NEM JELENTI AZT, HOGY AZ ORVOS ELTERHET A MEGFELELO
ENDOSZKOPOS TECHNIKAKTOL.

9. Ha a trokérmetszés 10 mm-es vagy ennél nagyobb, az eljdrés végén az alul fekvd fascidt zdrja be, példaul
oltésekkel, hogy csokkentse a metszések helyén kialakuld sérvek képzodésének esélyét.

10. Thoracoscopia csak abban az esetben javallott, ha legaldbb korldtozott (levegdvel vagy folyadékkal

telt) intrapleuralis tér &l rendelkezésre. Ezért a trokdr bevezetése elGitt hajtson végre vékony td aspirdciot
akivdlasztott terileten.

11. Atomités épségének megdrzése érdekében az éles sz61d és hegyes endoszkdpids készilékek
bevezetésekor vagy eltévolitasakor kiilonds gonddal jarjon el.

12. Az eszkiiz kizérélag rendeltetésszer(i hasznélatra késziilt. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. TILOS
(JRASTERILIZALNI.

@D SEMATIKUS ABRA

4) TOMPA HEGY

8) OBTURATOR

() TROKAR HUVELY

D) VERSAPORT™ PLUS dnilleszked tomités

£) 3 ALLASU ZAROCSAP

F) BLUNTGRIP™ CSAVARMENETES ROGZITOESZKOZ
6) FOAMGRIP™ ROGZITOESZK0Z

H) LEKOTOKAR

1) RUGOS KAROK

@ HASINALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A zérocsap a csomagolasban ZART dlléshan van.

« A has felftjésahoz forditsa el a zarcsapot az Gramutatd jdrdsaval megegyezd irdnyban.

« Aszelep elzdrdsahoz forditsa lefelé a zardcsapot.

« Ahas gyors leeresztéséhez forditsa el a zdrdcsapot az dramutatd jrdsdval ellentétes irdnyba.
ATOMPA \{EGU OBTURAT'OR J'ELENLETE NEM JELENTI AZT, HOGY AZ ORVOS ELTERHET A MEGFELELG
ENDOSZKOPOS TECHNIKAKTOL.

1. Ejtsen akkora metszést a behelyezés teriiletén, amely képes befogadni a trokdrhivelyt. A nyitott
laparoszkapia rutin eljdrdsa szerint végezzen tompa prepardcidt a fascian és a peritoneumon.

2. Két, megfeleld hiizészilérdsagu fonalat haszndlva, az eqyiket bijtassa &t minden fascidlis szélen, majd
cimkézze fel ket

3. Mieldtt bevezetné a trokdrt a bormetszésen keresztil, helyezze be az obturdtort a trokérhiivelybe.

4. Abevezetés el6tt helyezze a BLUNTGRIP™ csavarmenetes rdgzitdeszkézt vagy a FOAMGRIP™
rogzitdeszkozt a trokdrhively nydrsdra. A rugds mechanizmus lehetévé teszi, hogy a rogzitdeszkoz
fel-le mozogva a megfeleld helyet foglalja el a trokdrhiively nydrsan eldsegitve a pontos behelyezési
mélység kialakitésat. Hizza meg egyiitt a két kart, majd cstisztassa a markolatot a megfeleld helyre a
trokérhiivelyen.

MEGJEGYZES: A VERSAPORT™ PLUS dnilleszkedd timitést a trokarhiivelyhez kell erdsiteni, mialatt a
trokért a testbe helyezi.

5. Ovatosan helyezze be a BLUNTPORT™ csavarmenetes rdgzitdeszkizzel és a tompa vég(i obturdtorral
felszerelt BLUNTPORT™ PLUS trokdrt a peritonealis iregbe. Ha a FOAMGRIP™ rdgzitdeszkdzt haszndlja,
Gvatosan helyezze be a FOAMGRIP™ csavarmenetes rogzitéeszkozzel felszerelt BLUNTPORT™ PLUS trokdrt
a peritonealis {iregbe.

6. Tavolitsa el az obturdtort a BLUNTPORT™ PLUS trokdrhiivelybdl. Forgassa el a trokdrhivelyt az dramutato
jdrdsval megegyezd irdnyba, amig a BLUNTGRIP™ rogzitéeszkoz nem helyezkedik el szildrdan a bemetszés
helyén, és nem illeszkedik pontosan a szovethez. Ha a BLUNTGRIP™ csavarmenetes rogzitdeszkozt a
testfalhoz erdsiti, akkor a BLUNTPORT™ PLUS trokér szildrdabban ragziil a szévethez, amikor a trokdrt
kiilonbdz6 szogekbl mozgatja.

MEGJEGYZES: A FOAMGRIP™ rogzitéeszkozt ne forditsa a peritonedlis tiregbe, mert a rigzitéeszkozon a
habszivacs parndzésként mékadik, ami lehetdvé teszi, hogy az eszkdz szorosan illeszkedjen a szovethez.

7. Helyezzen fascidlis oltéseket a BLUNTGRIP™ vagy FOAMGRIP™ ragzitdeszkoz lekdtokarjan taldlhatd két (2)
horony kré. Amint elhelyezte az dltéseket a lekotokaron taldlhato két (2) horony koré, a BLUNTGRIP™ vagy
FOAMGRIP™ rdgzitéeszkoz szildrdan dll.

8. Az 5-12 mm-es BLUNTPORT™ PLUS trokdrhiivelyek kisebb méretii eszkdzoket is képesek befogadni
dtalakitd nélkil, ha beépitett, VERSAPORT™ PLUS dnilleszkedd tomitéssel rendelkezd hiivelyt haszndl.

9. Mieldtt eltévolitand a szovetmintdt, csavarja ki a VERSAPORT™ PLUS dnilleszkedd tomitést, és hizza

fel az eszkoz nydrsdra. Ha a VERSAPORT™ PLUS Gnilleszkedd tomités a miszer nydrsdra keriilt, kezdje el

a szovetminta eltavolitdsét a trokdr hivelyén keresztil. A szdvetminta eltavolitdsa utdn és az eszkdzok
visszaillesztése eldtt helyezze vissza a VERSAPORT™ PLUS Gnilleszkedd tomitést.

10. Az eljdrds végén eldszor bontsa ki az oltéseket a lekotokar koril a BLUNTGRIP™ csavarmenetes
rogzitdeszkozon vagy a FOAMGRIP™ rogzitdeszkizon, nyomja ossze a rugds karokat, majd forditsa el a
lekatokart az 6ra jrdsdval ellentétes irdnyba, és tévolitsa el a trokrhiivelyt. Azutdn a trokdrhely lezésdra
érdekében kdsse le a varratot.

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO!
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB TAROLAST!

13‘(‘; ’C_E NE TEGVE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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