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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 can lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this
device can create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize

this device.

DESCRIPTION

The Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optical trocar is supplied with a VERSAPORT™ PLUS fixation cannulain 5
mm-11mm or 5 mm-12 mm diameter.

The VISIPORT™ PLUS optical trocar consists of an optical obturator with a blunt window at the distal end
which encloses a crescent-shaped knife blade. When the trigger is pulled, the blade extends approximately
mm and immediately retracts. This action permits a controlled, sharp dissection of tissue. The pistol grip
includes the trigger and an opening to accommodate a 10mm laparoscope which permits visualization
through the blunt window.

The VERSAPORT™ PLUS fixation cannula contains an internal seal to prevent gas leakage when instruments
are inserted or withdrawn. A VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal, accommodating instruments ranging
from 5 mm to 11 mm or 5 mm to 12 mm is designed to effectively reduce the size of the trocar seal to allow
insertion of smaller sized instruments without loss of pneunoperitoneum. There s a 3-way stopcock for gas
insufflation and rapid gas desufflation.

INDICATIONS

The Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optical trocar has indications in the creation of a port of entry into the
abdominal or thoracic cavities during endoscopic procedures. The device allows the user to view passage of
the trocar tip through the tissue layers of the abdominal or thoracic cavity wall.

CONTRAINDICATIONS

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

2.This device in not intended for intraoperative visualization.

3.This device is not to be used if the proper visualization of the tissue layers is not possible.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VISIPORT™ PLUS optical trocar is at the
discretion of the surgeon as determined by the conditions of each case. The potential for abdominal
adhesions or anatomical anomalies should be considered before using this device without first establishing
pneumoperitoneum.

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

3. Use care when sliding the 10 mm 0° laparoscope into the VISIPORT™ PLUS optical trocar to avoid
damage to the optical trocar or to the laparoscope.

4.DONOT SQUEEZE THE TRIGGER IF THE LOCATION OF THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL TROCAR HAS NOT
BEEN OR CANNOT BE DETERMINED. Prior to squeezing the trigger, always identify the tissue to be dissected
to avoid injury to adjacent structures,

5. Do not apply excessive pressure to the VISIPORT™ PLUS optical trocar. Excessive pressure can diminish the
surgeon's control of the instrument and/or collapse the (insufflated) body cavity, decreasing the ability to
identify tissue structures during entry.

6. Monitor the depth of entry as the VISIPORT™ PLUS optical trocar is introduced through the body wall. If
the depth of entry suggests that entry should be complete, remove the optical obturator from the sleeve
assembly and insert the laparoscope for visual inspection of the entry point. Failure to monitor the depth of
entry could resultin continued dissection after the instrument has entered the body cavity.

7. Great care should be taken when approaching the level of peritoneum. If there is evidence of adhesions

or anatomical anomalies, the VISIPORT™ PLUS optical trocar should be repositioned to an alternate route of
entry. Confirm that the abdominal space has been entered prior to introducing gas for insufflation.

8.The VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5 mm up

to 17 mmor 12 mm, in diameter. Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of
pneumoperitoneum.

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

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

11. If the trocar incision is 10mm or larger, the underlying fascia should be closed at the completion of the
procedure, e.g., with the ENDO CLOSE™ suturing device, to reduce the potential for incisional hernias.

12. Do not clean the window of the VISIPORT™ PLUS optical trocar with Isopropy! alcohol. Wipe clean with
asaline solution, water, or other sterile solution.

13. Both before and after removal of the VERSAPORT™ PLUS fixation cannula from the abdominal or chest
cavity, inspect the entry site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual
sutures.

14. 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.

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

16.This device is not intended for use except as indicated. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

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

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANNULA 5 mm-11 mm and 5 mm-12 mm
B) 3-WAY STOPCOCK (INSUFFLATE, CLOSED, DESUFFLATE)

C) VERSAPORT™ PLUS SELF-ADJUSTING SEAL

D) BLUNT CLEARWINDOW

E) TRIGGER

F) OPENING FOR 10 mm 0° LAPAROSCOPE

) PISTOL GRIP HANDLE

H) KNIFE BLADE

@ INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is packaged in the CLOSED position.

« Toinsufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

« To close valve, turn the stopcock downward.

« Torapidly desufflate the abdomen, turn the stopcock counterclockwise.

1. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VISIPORT™ PLUS optical trocar is at the discretion
of the surgeon as determined by the conditions of each case. The potential for abdominal adhesions

or anatomical anomalies should be considered prior to using this device without first establishing
pneumoperitoneum. As needed, a SURGINEEDLE™ pneumoperitoneum needle may be used to insufflate
the abdomen.

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

2. Insert the VISIPORT™ PLUS optical trocar into the corresponding VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm
or5mm-12 mm sleeve. The VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm optical trocar should not be used with the
VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm trocar sleeve and the VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm optical trocar
should not be used with the VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trocar sleeve,

Box size: 18 x 18

Overall size: 7.22 x 13.88

Foldsto:6x 9
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Instructions for the primary puncture site

3. Gently slide a clean 10 mm 0° laparoscope into the opening at the proximal end of the VISIPORT™ PLUS optical
trocar until the laparoscope s fully seated.

Do not use excessive force during insertion, as this may damage the optical trocar or the laparoscope.

4. Ensure that an adequate skin incision is made in the body wall to accommodate the trocar sleeve by making a
impression with the sleeve and then incising the diameter of the impression plus an appropriate additional amount.

5. Place the VISIPORT™ PLUS optical trocar into the skin incision and focus the laparoscope in direct contact with the
tissue. For enhanced visualization, the light intensity may be adjusted. The VISIPORT™ PLUS optical trocar may be
oriented at an angle or perpendicular to the body wall as itis introduced. For abdominal entries, introduction of the
VISIPORT™ PLUS optical trocar at an angle relative to the body wall and away from underlying viscera may reduce the
likelihood that the trocar will contact internal organs upon entering the (insufflated) body cavity.

6. The VISIPORT™ PLUS optical trocar provides visualization as the instrument passes through the layers of the

body wall. Sharp dissection is accomplished by squeezing the trigger on the pistol grip; the knife blade advances
approximately Tmm and immediately retracts.

Atany point during introduction of the VISIPORT™ PLUS optical trocar, the surgeon may:
(1) reposition the instrument to proceed with an alternative route of entry, e.g,, if a vessel or adhesion is identified,
(2) bluntly dissect (without squeezing the trigger) through or around tissue structures,

(3) reposition, e.g., slightly withdraw the instrument relative to the incision for visual inspection of the instrument's
entry point through the clear window, or

(4) remove the optical obturator from the sleeve assembly and insert the laparoscope through the sleeve assembly for
visual inspection of the instrument’s entry point.

Ifthe laparoscope is removed from the obturator of the VISIPORT™ PLUS optical trocar, ensure that the distal lens of the
laparoscope is clean before reinserting into the VISIPORT™ PLUS optical trocar.

7. Prior to squeezing the trigger, verify the location of the trocar to ensure that sharp dissection will not injure adjacent
structures.

WARNING: DO NOT SQUEEZE THE TRIGGER IF THE LOCATION OF THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL
TROCAR HAS NOT OR CANNOT BE DETERMINED. FAILURE TO CONFIRM THE LOCATION OF THE
VISIPORT™ PLUS OPTICAL TROCAR AFTER EACH BLADE ACTUATION MAY INCREASE THE RISK OF
INJURY.

To sharply dissect with the VISIPORT™ PLUS optical trocar, squeeze the trigger while applying downward pressure
Prior to squeezing the trigger, always identify the tissue to be dissected to avoid injury to adjacent structures.

WARNING: FAILURE TO IDENTIFY THE TISSUE TO BE DISSECTED WITH THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL
TROCAR AFTER EACH BLADE ACTUATION CAN INCREASE THE RISK OF INJURY.

The surgeon is able to control the speed and depth of entry by selecting between sharp and blunt dissection and by
controlling the amount of pressure on the instrument.

WARNING: DO NOT APPLY EXCESS PRESSURE TO THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL TROCAR. EXCESS
PRESSURE MAY DIMINISH THE SURGEON’S CONTROL OF THE INSTRUMENT AND/OR COLLAPSE THE
(INSUFFLATED) BODY CAVITY WHICH MAY DECREASE THE SURGEON'S ABILITY TO IDENTIFY TISSUE
STRUCTURES DURING ENTRY AND INCREASE THE RISK OF INJURY TO INTERNAL STRUCTURES.

8. Each time the trigger is squeezed, the blade advances from and then immediately retracts into the blunt window.
Ater each trigger squeeze, determine the location of the VISIPORT™ PLUS optical trocar. The surgeon should monitor
the depth of entry. If the depth of the trocar suggests that entry should be complete, remove the optical obturator
from the sleeve and insert the laparoscope for visual inspection of the entry point.

WARNING: FAILURE TO MONITOR THE DEPTH OF ENTRY OF THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL TROCAR
MAY RESULT IN CONTINUED BLUNT OR SHARP DISSECTION AFTER THE INSTRUMENT HAS ENTERED
THE BODY CAVITY, INCREASING THE RISK OF INJURY TO INTERNAL STRUCTURES.

H) KNIFE BLADE (ADVANCED)

9. As the VISIPORT™ PLUS optical trocar passes through the body wall, the focus of the laparoscope should be
monitored and adjusted to maintain a clear image. To facilitate introduction of the VISIPORT™ PLUS optical trocar and
sleeve assembly into the (insufflated) body cavity, the pistol handle of the VISIPORT™ PLUS optical trocar may be
rotated or pivoted back and forth while maintaining downward pressure.

WARNING: GREAT CARE SHOULD BE TAKEN WHEN APPROACHING THE LEVEL OF PERITONEUM. IF
THERE IS EVIDENCE OF ADHESIONS OR ANATOMICAL ANOMALIES, THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL
TROCAR SHOULD BE REPOSITIONED TO AN ALTERNATE ROUTE OF ENTRY.

10. Upon entry into the body cavity, discontinue sharp and blunt dissection.

WARNING: DO NOT SQUEEZE THE TRIGGER AFTER THE VISIPORT™ PLUS OPTICAL TROCAR HAS
ENTERED THE BODY CAVITY; THE BLADE WILL EXTEND FROM THE WINDOW EXPOSING INTERNAL
STRUCTURES TO INJURY.

11. I the abdomen was not insufflated prior to application of the VISIPORT™ PLUS optical trocar, the stopcock on the
cannula may be used for insufflation. Remove the VISIPORT™ PLUS optical trocar from the VERSAPORT™ PLUS trocar
sleeve; then reinsert the 10 mm 0° laparoscope into the trocar sleeve.

WARNING: CONFIRM THAT THE ABDOMINAL SPACE HAS BEEN ENTERED PRIOR TO INSUFFLATION.

12.The VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm or 5 mm-12 mm trocar sleeve will accept smaller sized instruments
through the sleeve without the use of a converter.

13. 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.

Instructions for secondary puncture site(s)

14. Since the laparoscope is already in place, it is not necessary to reinsert the laparoscope into the VISIPORT™ PLUS
optical trocar for sequential secondary puncture sites; visualization of entry can occur in the cavity via the laparoscope
positioned in the primary port. However, if the surgeon suspects a vessel or other structure within the abdominal
wall or otherwise desires to view the tissue layers during entry, reinsert the laparoscope. For secondary puncture
site(s) performed with a laparoscope, follow the steps described in instructions 3-12. For secondary puncture sites
performed without a laparoscope, follow the steps described above in instructions 4-12.

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

NOTE: The underlying fascia for each of the trocar incisions which are larger than 10mm should be closed at the
completion of the procedure, e.q., by suturing, to reduce the potential for incisional hernias.

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

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).
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TROCART OPTIQUE AVEC CANULE DE FIXATION VERSAPORT™ PLUS

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

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

Le trocart optique Autosuture™ VISIPORT™ PLUS est fourni avec une canule de fixation VERSAPORT™ PLUS en diametre
5mm-11mm ou5 mm-12 mm.

Le trocart optique VISIPORT™ PLUS est constitué d'un obturateur optique comportant une fenétre émoussée a
Iextrémité distale comprenant une lame coupante en forme de croissant. Lorsque le déclencheur est tiré, la lame
s'allonge d'environ 1 mm et se rétracte immédiatement. Cette action permet une dissection nette et controlée des
tissus. La poignée-pistolet comporte le déclencheur et une ouverture pouvant accueillir un laparoscope de 10 mm qui
permet une visualisation via la fenétre émoussée.

La canule de fixation VERSAPORT™ PLUS contient un joint interne pour empécher toute fuite de gaz lorsque les
instruments sont insérés ou retirés. Un joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS, qui accepte des instruments de taille
allantde Smma 11 mm ou de 5 mma 12 mm, a été congu pour réduire efficacement le diamétre du joint du trocart
afin de permettre lnsertion dinstruments de plus petite taille sans perte du pneumopéritoine. Un robinet a 3 voies
permet 'insufflation et [limination rapide du gaz.

INDICATIONS

Le trocart optique Autosuture™ VISIPORT™ PLUS est indiqué pour la création d'un port d'entrée dans les cavités
abdominale ou thoracique durant des interventions endoscopiques. Le dispositif permet a |'utilisateur de visualiser le
passage de l'embout du trocart a travers les couches de tissu de la paroi de la cavité thoracique ou abdominale.
CONTRE-INDICATIONS

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

2.1 n'est pas destiné a la visualisation peropératoire.

3. Il ne doit pas étre utilisé si une visualisation adéquate des couches tissulaires nest pas possible.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Uinsufflation de 'abdomen avant lnsertion du trocart optique VISIPORT™ PLUS est a la discrétion du chirurgien, au
cas par cas. Le risque potentiel d'anomalies anatomiques ou d‘adhésions abdominales doit étre pris en considération
avant d'utiliser ce dispositif sans établir tout d'abord de pneumopéritoine.

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

3. Faire glisser doucement le laparoscope a 0° de 10 mm dans le trocart optique VISIPORT™ PLUS afin de ne pas
endommager le trocart optique ou le laparoscope.

4. NE PAS PRESSER LE DECLENCHEUR SI LEMPLACEMENT DU TROCART OPTIQUE VISIPORT™ PLUS N'A PAS ETE, OU NE
PEUT PAS ETRE, DETERMINE. Avant de serrer le déclencheur, toujours identifier les tissus a disséquer pour éviter toute
blessure des structures adjacentes.

5. Ne pas exercer de pression excessive sur le trocart optique VISIPORT™ PLUS. Une pression excessive peut diminuer
le controle parle chirurgien de lnstrument et/ou affaisser la cavité corporelle (insuffiée), réduisant ainsi la capacité
didentifier les structures tissulaires pendant lnsertion.

6. Controlerla profondeur de l'insertion a mesure que le trocart optique VISIPORT™ PLUS est introduit dans la paroi
corporelle. Si la profondeur d'insertion est atteinte, retirer ['obturateur optique de I'ensemble du manchon et insérer le
laparoscope pour inspecter visuellement le point d'insertion. Le non-controle de la profondeur de l'nsertion pourrait
entrainer une dissection continue aprés que instrument a pénétré dans la cavité corporelle.

7. Il convient de faire trés attention lorsque ['on se rapproche du niveau du péritoine. Si des adhésions ou des anomalies
anatomiques sont visibles, le trocart optique VISIPORT™ PLUS doit étre repositionné sur une autre voie d'insertion.
Confirmer que l'espace abdominal a été pénétré avant d'introduire du gaz pour linsufflation.

8. Le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS permet d'accepter des instruments de diamétres allant de S mm a 11 mm
ou 12 mm. Lutilisation d'instruments de diameétre inférieur a S mm peut entrainer la perte du pneumopéritoine.

9. Avant le retrait de Ichantillon, sassurer que le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS est bien oté et tiré sur 'axe
de lnstrument.

10. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation
adéquate et familiers des techniques endoscopiques. Il convient de consulter la littérature médicale relative aux
techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des gestes endoscopiques.

1. Silincision du trocart est supérieure ou égale a 10 mm, I'aponévrose sous-jacente doit étre fermée a la fin de
'intervention, par exemple avec le dispositif de suturage ENDO CLOSE™, de fagon a réduire le risque de hernies
incisionnelles.

12. Ne pas nettoyer la fenétre du trocart optique VISIPORT™ PLUS & I'alcool isopropylique. Essuyer avec un chiffon
imprégné de solution saline, d'eau ou d'une autre solution stérile.

13. Avant et aprés le retrait de la canule de fixation VERSAPORT™ PLUS de la cavité abdominale ou thoracique,
inspecter le site d'introduction pour détecter la présence d'hémostase. Tout saignement peut étre controlé par
électrocautérisation ou par sutures manuelles.

14. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement 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.

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

16. Cetinstrument n'est pas destiné a une utilisation autre que celle indiquée. JETER APRES UTILISATION. NE PAS
RESTERILISER.

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

@ SCHEMA

A) CANULE DE FIXATION VERSAPORT™ PLUS 5 mm—11 mm et 5 mm—12 mm
B) ROBINET A 3 VOIES (INSUFFLATION, FERME, EVACUATION)

) JOINT AUTO-AJUSTANT VERSAPORT™ PLUS

D) FENETRE TRANSPARENTE EMOUSSEE

£) DECLENCHEUR

F) OUVERTURE POUR LAPAROSCOPE A 0° de 10 mm

) POIGNEE DU PISTOLET

H) LAME DE DECOUPE

@D INSTRUCTIONS D'UTILISATION

REMARQUE : [e robinet est livré en position FERMEE

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

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

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

1. Linsufflation de I'abdomen avant lnsertion du trocart optique VISIPORT™ PLUS est a la discrétion du chirurgien, au
cas par cas. Le risque potentiel d'anomalies anatomiques ou d‘adhésions abdominales doit étre pris en considération
avant d'utiliser ce dispositif sans établir tout d'abord de pneumopéritoine. Au besoin, pour insuffler 'abdomen, une
aiquille a pneumopéritoine SURGINEEDLE™ peut étre utilisée.

REMARQUE : |a thoracoscopie n'est pas indiquée s'l nexiste pas un espace inter-pleural limité (rempli d'air ou

de fluide). Pour cette raison, une ponction au moyen d‘une aiguille & travers le site sélectionné est nécessaire avant
Iinsertion méme du trocart.

2. Insérer le trocart optique VISIPORT™ PLUS dans le manchon correspondant VERSAPORT™ PLUS de 5 mm—11 mm
ou de 5 mm-—12 mm. Le trocart optique VISIPORT™ PLUS de 5 mm-12 mm ne doit pas étre utilisé avec le manchon
de trocart VERSAPORT™ PLUS de 5 mm-11 mm et le trocart optique VISIPORT™ PLUS de S mm-11 mm ne doit pas
étre utilisé avec le manchon de trocart VERSAPORT™ PLUS de 5 mm-12 mm.

Instructions pour le site de piqdre primaire
3. Faire glisser doucement un laparoscope a 0° de 10 mm propre dans [ouverture a extrémité proximale du
VISIPORT™ PLUS jusqu'a ce que le laparoscope soit bien en place.

Ne pas exercer une force excessive durant lnsertion. En effet, cela pourrait endommager le trocart optique ou le
laparoscope.

4. Réaliser une incision cutanée appropriée de la paroi abdominale pour accueillir le manchon de trocart. Pour cela,
assurer une impression avec le manchon puis inciser le diametre de limpression, plus une valeur supplémentaire
adéquate

5. Placer le trocart optique VISIPORT™ PLUS dans I'incision de la peau et mettre au point le laparoscope en contact
direct avec le tissu. Pour améliorer [a visualisation, ajuster intensité lumineuse. Lors de son introduction, le trocart
optique VISIPORT™ PLUS peut étre incliné ou placé perpendiculairement & la paroi corporelle. Avec les entrées
abdominales, |'introduction inclinée du trocart optique VISIPORT™ PLUS par rapport a la paroi corporelle et a [écart
des viscéres sous-jacents, peut réduire le risque d'un contact du trocart avec des organes internes lors de l'introduction
dans a cavité corporelle (insufflée).

6. Le trocart optique VISIPORT™ PLUS permet de voir le passage de l'instrument a travers les couches de la paroi
corporelle. On obtient une dissection nette en appuyant sur le déclencheur, situé sur la poignéepistolet. La lame
s'avance sur environ 1 mm et se rétracte immeédiatement.

An'importe quel stade de I'introduction du trocart optique VISIPORT™ PLUS, le chirurgien peut :

(1) repositionner instrument pour utiliser une autre voie dinsertion, par exemple sil repére un vaisseau ou une
adhésion,

(2) effectuer une dissection brute (sans appuyer sur le déclencheur) a travers ou autour des structures du tissu,

(3) repositionner, par exemple en le retirant légérement, linstrument par rapport a l'incision pour permettre une
inspection visuelle du point d'entrée de lnstrument a travers la fenétre transparente, ou

(4) retirer 'obturateur optique de I'ensemble du manchon et insérer le aparoscope a travers le systéme du manchon
pour permettre l'inspection visuelle du point d'insertion de 'instrument.

Sile laparoscope est retiré de Iobturateur du trocart optique VISIPORT™ PLUS, sassurer que la lentille distale du
laparoscope est propre avant la réinsertion dans le trocart optique VISIPORT™ PLUS.

7. Avant de serrer le déclencheur, vérifier 'emplacement du trocart afin de s'assurer qu'une dissection nette ne
blessera pas les structures adjacentes.

AVERTISSEMENT : NE PAS APPUYER SUR LE DECLENCHEUR SI L'ON N'A PAS DETERMINE OU SI L'ON
N’A PAS PU DETERMINER L'EMPLACEMENT DU TROCART OPTIQUE VISIPORT™ PLUS. LE RISQUE DE
BLESSURE PEUT ETRE ACCRU SI L'EMPLACEMENT DU TROCART OPTIQUE VISIPORT™ PLUS N'EST PAS
DETERMINE APRES CHAQUE UTILISATION DE LAME.

Pour effectuer une dissection nette avec le trocart optique VISIPORT™ PLUS, presser le déclencheur tout en exercant
une pression vers le bas. Avant de serrer le déclencheur, toujours identifier les tissus a disséquer pour éviter toute
blessure des structures adjacentes.

AVERTISSEMENT : LE RISQUE DE BLESSURE PEUT ETRE ACCRU SI LE TISSU DEVANT ETRE DISSEQUE
AVECLE TROCART OPTIQUE VISIPORT™ PLUS N'EST PAS IDENTIFIE APRES CHAQUE UTILISATION
DE LAME.

Le chirurgien peut controler la vitesse et la profondeur d‘introduction en choisissant la dissection nette ou brute et en
controlant la pression exercée sur linstrument.

AVERTISSEMENT : NE PAS EXERCER DE PRESSION EXCESSIVE SUR LE TROCART OPTIQUE VISIPORT™
PLUS. UNE PRESSION EXCESSIVE PEUT REDUIRE LE CONTROLE DE L'INSTRUMENT PAR LE CHIRURGIEN
ET/OU AFFAISSER LA CAVITE CORPORELLE (INSUFFLEE) CE QUI PEUT DIMINUER LA CAPACITE DU
CHIRURGIEN A IDENTIFIER LES STRUCTURES TISSULAIRES PENDANT L'INSERTION ET AUGMENTER LE
RISQUE DE BLESSURE DES STRUCTURES INTERNES.

8. Chaque fois que le déclencheur est enfoncé, la lame s'avance et se rétracte immédiatement dans la fenétre
émoussée. Aprés chaque activation du déclencheur, déterminer I'emplacement du trocart optique VISIPORT™ PLUS.
Le chirurgien doit contrdler la profondeur de lnsertion. Si fa profondeur dinsertion est atteinte, retirer [obturateur
optique du manchon et insérer le laparoscope pour inspecter visuellement le paint d'insertion.

AVERTISSEMENT : LE NON-CONTROLE DE LA PROFONDEUR D'INSERTION DU TROCART OPTIQUE
VISIPORT™ PLUS PEUT ENTRAINER UNE DISSECTION NETTE OU BRUTE CONTINUE APRES QUE
L'INSTRUMENT A PENETRE LA CAVITE CORPORELLE, AUGMENTANT LE RISQUE DE BLESSURE DES
STRUCTURES INTERNES.

H) LAME DE DECOUPE (AVANCEE)

9. A mesure que le trocart optique VISIPORT™ PLUS traverse la paroi corporelle, il faut surveiller et ajuster la mise

au point du laparoscope afin de conserver une image nette. Pour faciliter lntroduction du systéme de manchon et
trocart optique VISIPORT™ PLUS dans la cavité corporelle (insufflée), il est possible de tourner ou de pivoter d‘avant en
arriére la poignée du pistolet du trocart optique VISIPORT™ PLUS tout en maintenant une pression vers le bas.

AVERTISSEMENT : IL CONVIENT DE FAIRE TRES ATTENTION LORSQUE L'ON SE RAPPROCHE DU NIVEAU
DU PERITOINE. SI DES ADHESIONS OU DES ANOMALIES ANATOMIQUES SONT VISIBLES, LE TROCART
OPTIQUE VISIPORT™ PLUS DOIT ETRE REPOSITIONNE SUR UNE AUTRE VOIE D'INSERTION.

10. Lors de I'insertion dans la cavité corporelle, interrompre toute dissection brute ou nette.

AVERTISSEMENT : NE PAS SERRER LE DECLENCHEUR APRES QUE LE TROCART OPTIQUE VISIPORT™
PLUS A PENETRE DANS LA CAVITE CORPORELLE. LA LAME S'ETENDRAIT DEPUIS LA FENETRE
EXPOSANT DES STRUCTURES INTERNES A D’EVENTUELLES BLESSURES.

11. Sil'abdomen n'a pas été insufflé avant application du VISIPORT™ PLUS, le robinet d‘arrét sur la canule peut étre
utilisé pour insufflation. Retirer le trocart optique VISIPORT™ PLUS du manchon de trocart VERSAPORT™ PLUS, puis
réinsérer le laparoscope a 0° de 10 mm dans le manchon de trocart.

AVERTISSEMENT : CONFIRMER QUE L'ESPACE ABDOMINAL A ETE PENETRE AVANT L'INSUFFLATION.

12.Le manchon de trocart VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm ou 5 mm-12 mm acceptera des instruments de plus
petite taille via le manchon sans utiliser un réducteur.

13. Pour le prélévement de I€chantillon, dévisser le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS et le tirer sur I'axe de
Iinstrument. Lorsque le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS se trouve sur Iaxe de I'instrument, procéder au
prélévement de I‘échantillon a travers le manchon du trocart. Lorsque [échantillon est prélevé, remettre le joint
auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS en place avant de réinsérer des instruments.

Instructions pour le(s) site(s) de piqgiire secondaire

14. Etant donné que le laparoscope est déja en place, il nest pas nécessaire de le replacer dans le trocart optique
VISIPORT™ PLUS pour les sites de pigdre secondaire suivants. Le laparoscope, installé dans le port primaire, peut
permettre la visualisation dans la cavité. Réinsérer néanmoins le laparoscope si le chirurgien a des doutes quant a

un vaisseau ou une autre structure de la paroi abdominale, ou sil souhaite visualiser les couches de tissus pendant
Iinsertion.

Pour le ou les sites de piqre secondaire effectués avec un laparoscope, suivre les étapes décrites dans les instructions
3-12. Pour les sites de pigdre secondaire effectués sans laparoscope, suivre les étapes décrites ci-dessus, dans les
instructions 4-12

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

REMARQUE : I'aponévrose sous-jacente pour chacune des incisions de trocart, de taille supérieure a 10 mm, doit
étre fermée a la fin de 'intervention, par exemple en suturant, de fagon a réduire le risque de hernies incisionnelles.

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

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C.

T

OPTIK-TROKAR MIT VERSAPORT™ PLUS-FIXIERKANULE

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 fir einen einzigen Patienten konzipiert,
qepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten fiinren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieser
Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten dar. Diese Vorrichtung nicht
wieder verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Der Autosuture™ VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ist mit einer VERSAPORT™ PLUS-Fixierkantile mit einem Durchmesser
von 5 mm-11 mm oder S mm-12 mm erhaltlich

Der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar umfasst einen Optik-Obturator mit einem stumpfen Fenster am distalen Ende

und einer sichelfarmigen Klinge. Beim Betatigen des Auslisers wird die Klinge ca. Tmm weit ausgefahren und
anschlieBend sofort wieder eingezogen. Dies ermaglicht das kontrollierte, scharfe Praparieren des Gewebes. Der
pistolenartige Griff umfasst einen Ausldser sowie eine Offnung fiir die Aufnahme eines 10-mm-Laparoskops, das die
Sichtbeobachtung durch das stumpfe Fenster erméglicht.

Die VERSAPORT™ PLUS-Fixierkaniile umfasst eine interne Dichtung, die beim Einfiihren und Zuriickziehen von
Instrumenten einen Gasaustritt verhindert. Eine selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente
der folgenden Formate aufnehmen: 5 bis 11 mm bzw. 5 mm bis 12 mm. Die Dichtungskonstruktion reduziert den
Trokardurchmesser, um das Einfiihren Kleinerer Instrumente ohne Pneumoperitoneum-Verlust zu erméglichen. Fir die
Insufflation mit Gas sowie fiir die rasche Desufflation ist ein 3-Wege-Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN

Der Autosuture™ VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar st indiziert fiir das Anlegen eines Zugangs zur Bauch- bzw.
Brusthahle bei Endoskopieverfahren. Die Vorrichtung ermaglicht dem Anwender die Sichtbeobachtung der
Trokarspitzen-Passage durch die Gewebeschichten der Bauch- bzw. Brusthahlenwand

KONTRAINDIKATIONEN

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

2. Diese Vorrichtung ist nicht fiir die intra-operative Sichtkontrolle vorgesehen.

3. Diese Vorrichtung nicht verwenden, wenn keine einwandfreie Einsicht der Gewebeschichten maglich ist.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einfiihren des VISIPORT™
PLUS-Optik-Trokars insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieses Geréts ohne vorheriges Anlegen eines
Pneumoperitoneums sollte die Maglichkeit abdominaler Adhdsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwagung
gezogen werden

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

3. Beim Einfiihren des 10-mm-0°-Laparoskops in den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar behutsam vorgehen, so dass der
Optik-Trokars bzw. das Laparoskop nicht beschadigt wird.

4. DEN AUSLOSER NUR DANN DRUCKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS BEKANNT IST. Vor
dem Driicken des Ausldsers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, um keine umliegenden Strukturen

2u verletzen.

5. Keinen zu starken Druck auf den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ausiiben. Bei zu starker Druckausiibung kann der
Chirurg das Instrument evtl. weniger qut kontrollieren und/oder die (insufflierte) Kdrperhdhle kann kollabieren, was
2ur Folge hat, dass der Chirurg die Gewebestrukturen beim Eintritt weniger qut identifizieren kann.

6. Beim Einfiihren des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars durch die Korperwand ist die Eindringtiefe zu Gberwachen.
Wenn die Eindringtiefe nahe legt, dass nicht weiter eingedrungen werden sollte, den Optik-Obturator aus der Hilsen-
Einheit entfernen und das Laparoskop einfiinren, um die Eintrittsstelle zu betrachten. Wird die Eindringtiefe nicht
{iberwacht, kann dies zum fortgesetzten Praparieren nach dem Eintreten des Instruments in die Korperhahle fiihren.
7. Beim Erreichen des Peritoneums ist grBte Vorsicht geboten. Wenn es Hinweise auf Adhasionen oder anatomische
Besonderheiten gibt, ist der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar umzupositionieren, sodass eine alternative Zugangsroute
verwendet wird. Vor der Gasinsufflation sicherstellen, dass der Eintritt in den Bauchraum erfolgt ist.

8. Die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente der folgenden Durchmesser

aufnehmen: 5 bis 11 bzw. 12 mm. Der Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zum Verlust des
Pneumaperitoneums filhren

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

10. Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen
Techniken durchgefiihrt werden. Vor der Durchfiihrung endoskopischer Verfahren ist stets die medizinische
Fachliteratur zu den mit dem Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken zu Rate zu ziehen.

11. Falls die Trokarinzision 10 mm oder graRer ist, sollte die darunter liegende Faszie nach Abschluss des Verfahrens
verschlossen werden (z. B. mit der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung), um das Risiko von Inzisionshernien zu senken.
12. Das Fenster des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars nicht mit Isopropylalkohol reinigen. Mit Kochsalzldsung, Wasser
oder einer sonstigen sterilen Losung sauberwischen.

13. Den Eintrittsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen der VERSAPORT™ PLUS-Trokarhiilse aus Bauch- bzw.
Brusthohle im Hinblick auf Hamostase begutachten. Blutungen kdnnen durch Elektrokauterisierung oder manuelles
Vernahen unter Kontrolle gebracht werden.

14. Endoskopische Verfahren dirfen 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 Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhaltnisses und der mit endoskopischen
Verfahren einhergehenden Risiken erforderlich.

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

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

17. Beim Einfiihren bzw. Entfernen sc oder scharf ischer Instrumente vorsichtiq
vorgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschadigung der Dichtung zu minimieren.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) VERSAPORT™ PLUS-FIXIERKANULE (5 mm-11 mm und 5 mm-12 mm)
B) 3-WEGE-SPERRHAHN (INSUFFLATION, GESCHLOSSEN, DESUFFLATION)
() SELBSTREGULIERENDE VERSAPORT™ PLUS-DICHTUNG

D) STUMPFES DURCHLASSIGES FENSTER

£) AUSLOSER

F) OFFNUNG FUR 10-mm-0°-LAPAROSKOP

) PISTOLENARTIGER GRIFF

H) KLINGE

@) GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in GESCHLOSSENER Stellung verpackt.

« Zum Insufflieren des Abdomens den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

«Zum SchlieBen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.
« Zur raschen Desufflation des Abdomens den Sperrhahn gegen den Uhrzeigersinn drehen.

1. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einfiihren des
VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieses Gerats ohne vorheriges Anlegen
eines Pneumnoperitoneums sollte die Maglichkeit abdominaler Adhésionen oder anatomischer Besonderheiten in
Erwagung gezogen werden. Bei Bedarf kann zur Abdomen-Insufflation eine SURGINEEDLE™-Pneumoperitoneum-
Nadel verwendet werden

HINWEIS: Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn 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.

2. DenVISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die entsprechende VERSAPORT™ PLUS-Hulse (5 mm-11 mm bzw. 5 mm-12
mm) einfiihren. Der VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11
mm-Trokarhilse und der VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5
mm-12 mm-Trokarhiilse verwendet werden

fiir die Primérp
3. Behutsam ein sauberes 10-mm-0°-Laparoskop in die Offiung am proximalen Ende des VISIPORT™ PLUS einfiihren,
bis das Laparoskop vollstandig sitzt.
Beim Einfiihren keine tiberméGige Kraft anwenden, da dies den Optik-Trokar oder das Laparoskop beschadigen
konnte.

4. Sicherstellen, dass die Hautinzision an der Kérperwand austeichend gro8 fiir die Trokarhiilse ist; dazu die
Trokarhiilse an die Karperwand andriicken, so dass sich ein Abdruck ergibt. AnschlieBend eine Inzision entsprechend
des Abdruckdurchmessers plus etwas zusdtzlichem Raum vornehmen.

5. DenVISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die Hautinzision einfiihren und das Laparoskop in direktem Kontakt

mit dem Gewebe fokussieren. Zur besseren Einsehbarkeit kann die Lichtstarke reguliert werden. Der VISIPORT™
PLUS-Optik-Trokar kann beim Einfiihren abgewinkelt oder senkrecht zur Kdrperwand ausgerichtet werden. Bei
Abdominalzugangen kann das infiihren des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars in einem Winkel zur Korperwand und
fern der darunter liegenden inneren Organe das Risiko eines Kontakts zwischen Trokar und inneren Organen beim
Einrittin die (insufflierte) Korperhohle reduzieren.

6. Der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ermdglicht die Sichtbeobachtung der Instrumentenpassage durch die
Karperwandschichten. Zum scharfen Préparieren wird der Ausldser des pistolenartigen Griffs gedriickt; die Klinge wird
ca. T mm ausgefahren und sofort wieder eingezogen.

Beim Einfiihren des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars kann der Chirurg jederzeit

(1) das Instrument umplatzieren, um eine alternative Zugangsroute einzuschlagen (wenn bspw. ein Gefd3 oder eine
Adhésion identifiziert wurde),

(2) stumpf praparieren (ohne Driicken des Ausldsers) und zwar durch Gewebestrukturen hindurch oder um diese
herum,

(3) das Instrument umplatzieren, d. h. etwas aus der Inzision zuriickziehen, um den Eintrittspunkt des Instruments
durch das durchlassige Fenster zu betrachten, oder

(4) den Optik-Obturator aus der Hillse-Einheit entfernen und das Laparoskop durch die Hiilse-Einheit einfiihren, um
den Eintrittspunkt des Instruments zu betrachten.

Nach Entfernen des Laparoskops aus dem Obturator des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars ist sicherzustellen, dass die
distale Linse des Laparoskops sauber st, bevor dieses erneut in den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar eingefiihrt wird.

7.Vor dem Driicken des Ausldsers die Position des Trokars tiberpriifen, um sicherzustellen, dass beim scharfen
Praparieren keine umliegenden Strukturen verletzt werden.

WARNHINWEIS: DEN AUSLGSER NICHT DRUCKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-
TROKARS NICHT BEKANNT IST ODER NICHT FESTGESTELLT WERDEN KANN. WIRD DIE POSITION DES
VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT NACH JEDER KLINGENBETATIGUNG BESTATIGT, KANN
SICH DAS RISIKO EINER VERLETZUNG ERHOHEN.

Zum scharfen Praparieren mit Hilfe des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars den Auslaser unter gleichzeitiger Ausiibung
von Abwartsdruck driicken. Vor dem Driicken des Auslsers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, um
keine umliegenden Strukturen zu verletzen.

WARNHINWEIS: WIRD DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT NACH JEDER
KLINGENBETATIGUNG BESTATIGT, KANN SICH DAS RISIKO EINER VERLETZUNG ERHOHEN.

Der Chirurg kann die Geschwindigkeit und Tiefe des Eindringens durch Wahl der scharfen bzw. der stumpfen
Praparation sowie durch Regulieren des auf das Instrument ausgedibten Drucks kontrollieren.

WARNHINWEIS: KEINEN ZU STARKEN DRUCK AUF DEN VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKAR
AUSUBEN. BEI ZU STARKEM DRUCK KANN DER CHIRURG DAS INSTRUMENT U. U. WENIGER GUT
KONTROLLIEREN UND/ODER DIE (INSUFFLIERTE) KORPERHOHLE KANN KOLLABIEREN, WAS

ZUR FOLGE HAT, DASS DER CHIRURG DIE GEWEBESTRUKTUREN BEIM EINTRITT WENIGER GUT
IDENTIFIZIEREN KANN UND DASS DAS RISIKO EINER VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN STEIGT.

8. Bei jedem Driicken des Ausldsers wird die Klinge ausgefahren und anschlieend sofort wieder in das stumpfe
Fenster eingezogen. Nach jedem Driicken des Auslsers die Lage des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars ermitteln.
Der Chirurg sollte die Eindringtiefe tiberwachen. Wenn die Eindringtiefe des Trokars nahe legt, dass nicht weiter
eingedrungen werden sollte, den Optik-Obturator aus der Hiilse entfernen und das Laparoskop einfiihren, um die
Eintrittsstelle zu betrachten.

WARNHINWEIS: WIRD DIE EINDRINGTIEFE DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT
UBERWACHT, KANN DIES ZUM STUMPFEN BZW. SCHARFEN PRAPARIEREN NACH DEM EINTRITT
DES INSTRUMENTS IN DIE KORPERHGHLE UND DAMIT ZUM ANSTEIGEN DES RISIKOS EINER
VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN FUHREN.

H) KLINGE (AUSGEFAHREN)

9. Wahrend der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar die Korperwand passiert, ist der Fokus des Laparoskops zu iiberwachen
und einzustellen, damit die Darstellung scharf bleibt. Das Einfiihren des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars und der Hilse-
Einheitin die (insufflierte) Korperhahle kann durch Drehen oder Vor- und Zuriickkippen des pistolenartigen Griffs des
VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars bei gleichzeitigem stetem Abwartsdruck erleichtert werden.

WARNHINWEIS: BEIM ERREICHEN DES PERITONEUMS IST GROSSTE VORSICHT GEBOTEN.
WENN ES HINWEISE AUF ADHASIONEN ODER ANATOMISCHE BESONDERHEITEN GIBT, IST
DER VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKAR UMZUPOSITIONIEREN, SODASS EINE ALTERNATIVE
ZUGANGSROUTE VERWENDET WIRD.

10. Nach dem Eintritt in die Kérperhhle das scharfe und das stumpfe Praparieren beenden.

WARNHINWEIS: NACH DEM EINTRITT DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS IN DIE
KORPERHOHLE DEN AUSLOSER NICHT MEHR BETATIGEN; DIE KLINGE WIRD AUS DEM FENSTER
AUSGEFAHREN, WOBEI DAS RISIKO DER VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN GEGEBEN IST.
11.Wenn das Abdomen vor der Anwendung des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar nicht insuffliert wurde, kann der
Sperrhahn an der Kanile fiir die Insufflation verwendet werden. Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar aus der VERSAPORT™
PLUS-Trokarhillse entfernen; anschlieBend das 10-mm-0°-Laparoskop wieder in die Trokarhiilse einfiihren.

WARNHINWEIS: VOR DER INSUFFLATION SICHERSTELLEN, DASS DER EINTRITT IN DEN
BAUCHRAUM ERFOLGT IST.

12. Die VERSAPORT™ PLUS-Trokarhiilse (5 mm-11 mm bzw. 5 mm-12 mm) nimmt ohne Zuhilfenahme eines
Konverters kleinere Instrumente durch die Hilse hindurch auf.

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

fiir Sek

14. Da sich das Laparoskop bereits an Ort und Stelle befindet, ist bei anschlieBenden Sekundérpunktionen kein
Wiedereinfiihren des Laparoskops in den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar erforderlich; die Einsicht der Korperhdhle

ist durch das im Primérzugang platzierte Laparoskop maglich. Vermutet der Chirurg jedoch ein Gefa oder eine
andere Struktur in der Bauchdecke, oder st aus sonstigen Griinden die Einsicht der Gewebeschichten wahrend der
Trokareinfihrung erwiinscht, das Laparoskop erneut einfiihren. Werden Sekundarpunktionen unter Verwendung
eines Laparoskops vorgenommen, die Schritte der Anweisungen 3-12 ausfiihren. Werden Sekundarpunktionen ohne
Laparoskop vorgenommen, die Schritte der obigen Anweisungen 4-12 ausfiihren.

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

HINWEIS: Bei allen Trokarinzisionen, die 10 mm oder groBer sind, sollte die darunter liegende Faszie am Ende des
Verfahrens verschlossen werden (z. B. durch Vernahen), um das Risiko von Inzisionshernien zu reduzieren.

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

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

TROCAR OTTICO CON CANNULA DI FISSAGGIO VERSAPORT™ PLUS

IMPORTANTE

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

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per |'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Il riutilizzo 01
trattamenti ripetuti possono danneggiare questo dispositivo e causare lesioni al paziente. E possibile che trattamenti
ripetuti e/o risterilizzazioni di questo dispositivo determinino il rischio di contaminazione e di infezione del paziente.
Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

[I'trocar ottico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS & fornito con una cannula di fissaggio VERSAPORT™ PLUS di diametro
paria5mm-11mmo5mm-12 mm.

[I'trocar ottico VISIPORT™ PLUS & costituito da un otturatore ottico che presenta un‘apertura smussa allestremita
distale dotata di una lama di bisturi a forma di mezzaluna. Quando si preme il dispositivo di attivazione, la lama

si estende di circa 1 mm e i ritrae immediatamente. Questo meccanismo consente di esequire una dissezione del
tessuto sotto il controllo visivo diretto. Limpugnatura a pistola comprende un dispositivo di attivazione e un‘apertura
per inserimento di un laparascopio da 10 mm, che consente la visualizzazione attraverso apertura smussa

La cannula di fissaggio VERSAPORT™ PLUS & dotata di un dispositivo di tenuta interno per evitare perdite di gas nelle
fasi d'inserimento o di estrazione degli strumenti. Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™ PLUS
perlinserimento di strumenti da 5 mma 11 mm o da 5 mm a 12 mm  stato progettato per ridurre la dimensione
del dispositivo di tenuta del trocar, al fine di consentire lnserimento di strumenti di dimensioni inferiori senza perdita
pneumoperitoneale. I dispositivo & dotato di un rubinetto d'arresto a 3 vie per Iinsufflazione e la desufflazione rapida
digas.

INDICAZIONI

[I'trocar ottico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS & indicato per la creazione di una porta di accesso nelle cavita addominali
o toracica durante le procedure endoscopiche. Il dispositivo permette all'operatore di visualizzare il passaggio della
punta del trocar attraverso gli strati tissutali della parete della cavita addominale o toracica.
CONTROINDICAZIONI

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

2. Questo dispositivo non & inteso per la visualizzazione intraoperatoria.

3. Questo dispositivo non deve essere utilizzato, se non & possibile ottenere la corretta visualizzazione degli strati
tissutali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Uinsufflazione dell'addome prima dellinserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS & a discrezione del chirurgo e
dipende dalle condizioni di ogni caso. Prima di usare questo dispositivo considerare i rischio di adesioni addominali e
di anomalie anatomiche se non si stabilisce il pneumoperitoneo.

2. Latoracoscopia & indicata soltanto se & presente uno spazio intrapleurico limitato (riempito d'aria o di liquido). Per
questo motivo, prima di inserire il trocar & necessaria 'aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

3. Far scorrere lentamente il laparoscopio 0°da 10 mm nel trocar ottico VISIPORT™ PLUS per evitare di danneggiare il
trocar ottico o il laparoscopio stesso.

4.NON PREMERE IL DISPOSITIVO DI ATTIVAZIONE, SE NON £ POSSIBILE O NON £ STATA STABILITA LA POSIZIONE DEL
TROCAR OTTICO VISIPORT™ PLUS. Prima di premere il dispositivo di attivazione, individuare il tessuto da dissezionare
per evitare lesioni alle strutture adiacenti.

5. Non applicare un'eccessiva pressione al trocar ottico VISIPORT™ PLUS, per evitare diminuire il controllo del chirurgo
sullo strumento e/o collassare la cavita (insufflata) corporea, diminuendo la capacita di identificare le strutture
tessutali durante inserimento.

6. Durante I'inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS attraverso la parete corporea, monitorare la profondita
dell'inserimento. Se dalla valutazione della profondita & possibile dedurre che I'inserimento va completato, rimuovere
I'otturatore ottico dal gruppo manicotto e inserire if laparoscopio per lspezione a vista del punto di inserimento.

I mancato monitoraggio della profondita dell'inserimento puo determinare una dissezione continua dopo che lo
strumento & stato inserito nella cavita corporea.

7.In prossimita del peritoneo, & opportuno operare con molta attenzione. Se ci sono evidenze di adesioni o di anomalie
anatomiche, il trocar ottico VISIPORT™ PLUS deve essere posizionato in una via di inserimento differente. Accertarsi che il
trocar abbia raggiunto lo spazio addominale, prima diintrodurre il gas per Iinsufflazione.

8. Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™ PLUS & idoneo a strumenti di diametro compreso
tra5mme 17 mmoa 12 mm. Lutilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm puo provocare perdite
pneumoperitoneali

9. Prima dell'asportazione dei campioni, accertarsi che il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™
PLUS sia rimosso e fatto risalire sull'asta dello strumento.

10. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un‘adequata preparazione e
una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima dellesecuzione di procedure endoscopiche, si consiglia di
consultare la letteratura medica relativa a tali tecniche, alle complicanze e ai rischi connessi

11. Se l'incisione del trocar & pari o superiore a 10 mm, la fascia deve essere chiusa al termine della procedura, ad
esempio con il dispositivo per sutura ENDO CLOSE™, per ridurre il rischio di formazione di ernie incisionali.

12. Non pulire I'apertura del trocar ottico VISIPORT™ PLUS con alcool isopropilico, ma utilizzare una soluzione
fisiologica, acqua o altra soluzione sterile.

13. Ispezionare il sito di inserimento per accertare ['emostasi prima e dopo la rimozione della cannula di fissaggio
VERSAPORT™ PLUS dalla cavita addominale o toracica. E possibile controllare uneventuale emorragia mediante
elettrocauterizzazione o suture manuali.

14. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un‘adeguata preparazione

e una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Per evitare eventuali lesioni al paziente e/o al chirurgo, &
necessaria una completa comprensione dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei pericoli
legati agli interventi endoscopici.

15. Prima di utilizzare in una stessa procedura dispositivi di produttori diversi, verificane la compatibilita elettrica

€ meccanica.

16. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli indicati. ELIMINARE DOPO LUSO. NON
RISTERILIZZARE.

17. Prestare particolare attenzione durante l'introduzione o la rimozione degli strumenti endoscopici con estremita
acuminate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilita di danni imprevisti al dispositivo di tenuta.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) CANNULA DI FISSAGGIO VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm e da S mm-12 mm
B) RUBINETTO DI ARRESTO A 3 VIE (INSUFFLAZIONE, CHIUSURA, DESUFFLAZIONE)
() DISPOSITIVO DITENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA VERSAPORT™ PLUS

D) APERTURA SMUSSA TRASPARENTE

£) DISPOSITIVO DI ATTIVAZIONE

F) APERTURA PER LAPAROSCOPIO 0°da 10 mm

) IMPUGNATURA A PISTOLA

H) LAMA DI BISTURI

@D ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: il rubinetto & imballato nella posizione CHIUSA.

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

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

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

1. Uinsufflazione dell'addome prima dellnserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS & a discrezione del chirurgo e
dipende dalle condizioni di agni caso. Prima di usare questo dispositivo considerare il rischio di adesioni addominali
e di anomalie anatomiche senza pneumoperitoneo. Se necessario & possibile utilizzare I'ago per pneumoperitoneo
SURGINEEDLE™ per lnsufflazione dell'addome

NOTA: la toracoscopia & indicata, soltanto se & presente uno spazio intrapleurico ridotto (riempito d‘aria o di liquido).
Per questo motivo, prima di inserire il trocar & necessaria |'aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

2. Inserire il trocar ottico VISIPORT™ PLUS nel corrispondente manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm o

da 5 mm-12mm. |l trocar ottico VISIPORT™ PLUS da 5 mm-12 mm non deve essere utilizzato con il manicotto
VERSAPORT™ PLUS da S mm-11 mm eil trocar ottico VISIPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm non deve essere utilizzato
con il manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-12 mm.

Istruzione per il sito d'incisione

3. far scorrere lentamente un laparoscopio 0° pulito da 10 mm nell'apertura allestremita prossimale di VISIPORT™
PLUS finché il laparoscopio non & completamente in sede.

Non forzare eccessivamente lnserimento, per non d

4. Eimportante praticare un‘incisione adeguata della cute nella parete corporea per I'alloggiamento del manicotto;
atal fine tracciare limpronta circolare del manicotto sulla cute e praticare unincisione di un diametro adeguato
leggermente superiore a quello tracciato dal manicotto.

5. Porre il trocar ottico VISIPORT™ PLUS nell‘incisione cutanea e mettere a fuoco il laparoscopio in contatto diretto con
il tessuto. Per ottenere una visualizzazione migliore, & possibile regolare Iintensita luminosa. Durante I'inserimento, il
trocar ottico VISIPORT™ PLUS puo essere inclinato oppure orientato perpendicolarmente rispetto alla parete corporea.
Nel caso di inserimenti addominali, Introduzione del trocar ottico VISIPORT™ PLUS inclinato rispetto alla parete
corporea e lontano dagli organi sottostanti riduce la possibilita che il trocar venga a contatto con gli organi interni
subito dopo lnserimento nella cavita corporea (insufflata).

il trocar ottico o il laparoscopio.

6. Il trocar ottico VISIPORT™ PLUS consente la visualizzazione, quando lo strumento passa attraverso gli strati della
parete addominale o toracica. La dissezione sotto il controllo visivo diretto & esequita premendo il dispositivo di
attivazione dellimpugnatura a pistola; Ia lama del bisturi avanza di circa Tmm e si ritrae immediatamente.

In qualsiasi momento durante linserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS, il chirurgo puo:

(1) riposizionare lo strumento per procedere da una via di accesso alternativa, ad esempio nel caso i evidenzi un
vaso 0 un‘aderenza;

(2) dissezionare alla cieca (senza premere il dispositivo di attivazione) attraverso le strutture del tessuto o nell'area
ad esse circostanti;

(3) riposizionare lo strumento, ad esempio ritraendolo leggermente, rispetto allincisione per un‘ispezione visiva del
punto di accesso dello strumento attraverso I'apertura trasparente oppure

(4) rimuovere ['otturatore ottico dal gruppo manicotto e inserire il laparoscopio per unispezione visiva del punto di
accesso dello strumento.

Se il laparoscopio & stato rimosso dallotturatore del trocar ottico VISIPORT™ PLUS, controllare che la lente distale del
laparoscopio sia pulita, prima di reinserirlo nel trocar ottico VISIPORT™ PLUS,

7. Prima di premere il dispositivo di attivazione, verificare la posizione del trocar per garantire che la dissezione
esequita sotto il controllo visivo diretto non danneggi le strutture adiacenti

AVVERTENZA: NON PREMERE IL GRILLETTO, SE NON E POSSIBILE O NON E STATA STABILITA LA
POSIZIONE DEL TROCAR OTTICO VISIPORT™ PLUS. IL RISCHIO DI LESIONI AUMENTA SE NON VIENE
CONFERMATA LA POSIZIONE DEL TROCAR OTTICO VISIPORT™ PLUS DOPO OGNI AZIONAMENTO
DELLA LAMA.

Per dissezionare sotto il controllo visivo diretto usando il trocar ottico VISIPORT™ PLUS, premere il dispositivo
di azionamento ed esercitare pressione verso il basso. Prima di premere il dispositivo di attivazione,
individuare il tessuto da dissezionare per evitare lesioni alle strutture adiacenti.

AVVERTENZA: PUO AUMENTARE IL RISCHIO DI LESIONI LA MANCATA IDENTIFICAZIONE
DEL TESSUTO DA DISSEZIONARE CON IL TROCAR OTTICO VISIPORT™ PLUS DOPO OGNI
ATTIVAZIONE DELLA LAMA .

Il chirurgo pud controllare la velocita e la profondita dell‘inserimento, scegliendo tra la dissezione con
controllo visivo diretto 0 alla cieca e controllando la pressione esercitata sullo strumento.

AVVERTENZA: NON APPLICARE UN'ECCESSIVA PRESSIONE SUL TROCAR OTTICO VISIPORT™
PLUS. UNA PRESSIONE ECCESSIVA PUO DIMINUIRE IL CONTROLLO DEL CHIRURGO SULLO
STRUMENTO E/O PORTARE AL COLLASSO DELLA CAVITA CORPOREA (INSUFFLATA) CHE

PUO DIMINUIRE LA CAPACITA DEL CHIRURGO DI IDENTIFICARE LE STRUTTURE TISSUTALI
DURANTE L'INSERIMENTO E AUMENTARE IL RISCHIO DI LESIONI ALLE STRUTTURE INTERNE.

8. Tutte le volte che si preme il dispositivo di attivazione, la lama avanza e rientra immediatamente
nell'apertura smussa. Ogni volta dopo aver premuto il dispositivo di attivazione, determinare la posizione
del trocar ottico VISIPORT™ PLUS. Il chirurgo deve monitorare la profondita dellinserimento. Se la
profondita dellinserimento del trocar consente di dedurre che I'inserimento deve essere completato,
rimuovere [otturatore ottico dal gruppo manicotto e inserire il laparoscopio per Ispezione a vista del punto
diinserimento.

AVVERTENZA: SENON S| MONITORA LA PROFONDITA DI INSERIMENTO DEL TROCAR OTTICO
VISIPORT™ PLUS, E POSSIBILE CHE S| VERIFICHI UNA DISSEZZIONE CONTINUA ALLA CIECA O
SOTTO IL CONTROLLO VISIVO DIRETTO, DOPO CHE LO STRUMENTO E STATO INSERITO NELLA
CAVITA CORPOREA, AUMENTANDO IL RISCHIO DI LESIONI DELLE STRUTTURE INTERNE.

H) LAMA DEL BISTURI (AVANZATA)

9.Si consiglia di monitorare e regolare la messa a fuoco del laparoscopio, durante il passaggio del trocar
ottico VISIPORT™ PLUS attraverso la parete corporea, per mantenere un‘immagine nitida. Al fine di facilitare
linserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS e del gruppo manicotto nella cavita corporea (insufflata),

& possibile ruotare o spostare avanti e indietro limpugnatura a pistola del trocar ottico VISIPORT™ PLUS,
tenendo premuto verso il basso.

AVVERTENZA: IN PROSSIMITA DEL PERITONEO, E OPPORTUNO OPERARE CON MOLTA
ATTENZIONE. SE CI SONO EVIDENZE DI ADESIONI O DI ANOMALIE ANATOMICHE, IL TROCAR
OTTICO VISIPORT™ PLUS DEVE ESSERE POSIZIONATO IN UNA VIA DI INSERIMENTO
DIFFERENTE.

10. Una volta effettuato |'inserimento nella cavita corporea, sospendere la dissezione sotto il controllo visivo
diretto e alla cieca

AVVERTENZA: NON PREMERE IL DISPOSITIVO DI ATTIVAZIONE DOPO CHE ILTROCAR
OTTICO VISIPORT™ PLUS E STATO INSERITO NELLA CAVITA CORPOREA; LA LAMA SI ESTENDE
DALL'APERTURA ESPONENDO LE STRUTTURE INTERNE A LESIONI.

11. Se I'addome non & stato insufflato prima di applicare VISIPORT™ PLUS, & possibile usare il rubinetto
di arresto sulla cannula per lnsufflazione. Rimuovere il trocar ottico VISIPORT™ PLUS dal manicotto
VERSAPORT™ PLUS, quindi inserire nuovamente il laparoscopio 0° da 10 mm nel manicotto.

AVVERTENZA: CONFERMARE CHE IL TROCAR HA RAGGIUNTO LO SPAZIO ADDOMINALE
PRIMA DELL'INSUFFLAZIONE.

12. Nel manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11mm o 5 mm-12 mm & possibile inserire strumenti di
dimensioni pit piccole senza I'utilizzo di un convertitore.

13. Per la rimozione dei campioni, svitare il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™
PLUS e farlo risalire lungo I'asta dello strumento. Una volta che il dispositivo di tenuta a regolazione
automatica VERSAPORT™ PLUS si trova sull‘asta dello strumento, procedere alla rimozione del campione
attraverso il manicotto del trocar. Completata la rimozione del campione, riposizionare il dispositivo di
tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™ PLUS prima di reinserire lo strumento.

perisitidii
14. Per i successivi punti di incisione secondari non & necessario reinserire il laparoscopio nel trocar ottico
VISIPORT™ PLUS, poiché si trova gia in posizione; la visualizzazione della cavita corporea & ottenuta
mediante il laparoscopio situato nella porta principale. Tuttavia, se il chirurgo ha il sospetto che si trovi un
Vs 0 un‘altra struttura entro la parete addominale o se intende visualizzare gli strati di tessuto durante
Iinserimento, & necessario reinserire il laparoscopio. Per esecuzione dei punti di incisione secondari con un
laparoscopio attenersi alle istruzioni descritte ai punti 3-12, per lesecuzione dei punti di incisione secondari
senza laparoscopio attenersi alle istruzioni descritte in precedenza ai punti 4-12.

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

NOTA: sele incisioni el trocar sono superiori a 10 mm, & necessario chiudere la fascia al termine della
procedura, ad esempio mediante punti di sutura, per ridurre il rischio di formazione di emie incisionali.

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

F | NONESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

-

TROCAR OPTICO CON CANULA DE FIJACION VERSAPORT™
PLUS

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

Este dispositivo ha sido disefiado, comprobadoy fabricado para utilizarse en un solo paciente. La
reutilizacidn o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir a su fallo y a la subsiguiente lesién del
paciente. El reprocesamiento o reesterilizacion de este dispositivo podrian crear un riesgo de contaminacion
einfeccion del paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Eltrocar dptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS se suministra con una canula de fijacion VERSAPORT™ PLUS
de 5-11mm o de 5-12 mm de didmetro.

Eltrocar éptico VISIPORT™ PLUS estd compuesto por un obturador éptico con una ventana obtusa en el
extremo distal que encierra una hoja de cuchilla en forma de media luna. Cuando se acciona el gatillo,

la hoja se extiende aproximadamente 1 mm y se retrae inmediatamente. Esta accion facilita un corte
controlado y agudo de! tejido. £l mango de la pistola incluye un gatillo y una abertura para un laparoscopio
de 10 mm que permite Ia visualizacion a través de la ventana obtusa.

La cdnula de fijacion VERSAPORT™ PLUS contiene un sello interno para evitar las fugas de gas en el
momento de introducir o extraer los instrumentos. £l sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS funciona
coninstrumentos desde 5 mm a 11 mm o desde 5 mm a 12 mmy estd disefiado para reducir el tamafio
del didmetro del sello del trocar con el fin de facilitar la inserci6n de instrumentos més pequefios sin la
pérdida del neumoperitoneo. Se provee una llave de paso de tres vias para la insuflacidn con gas y la répida
desinsuflacion.

INDICACIONES

Eltrocar éptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS contiene indicaciones para la creacion de una via de entrada
ala cavidad abdominal o tordcica durante intervenciones endoscdpicas. £l dispositivo permite al usuario
visualizar el paso de la punta del trocar a través de las capas de tejido de la pared de la cavidad abdominal
0 tordcica.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no debe usarse cuando las técnicas endoscdpicas estan generalmente contraindicadas.
2. Este dispositivo no estd indicado para la visualizacién intraoperatoria.

3. Este dispositivo no deberd usarse si no es posible la visualizacion apropiada de las capas de tejido.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Bl cirujano decidiré si realizar insuflacion del abdomen antes de insertar el trocar dptico VISIPORT™
PLUS dependiendo de las condiciones de cada caso. Deben considerarse las posibilidades de adhesiones
abdominales 0 anomalias anatémicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes haber establecido el
neumoperitoneo.

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

3. Proceda con cautela al deslizar el laparoscopio de 10 mm y 0° en el trocar dptico VISIPORT™ PLUS para
evitar que se dafie el trocar dptico o el laparoscopio.

4.NO ACCIONE EL GATILLO SI NO SE HA DETERMINADO, O NO SE PUEDE DETERMINAR, LA POSICION DEL
TROCAR OPTICOVISIPORT™ PLUS. Antes de apretar el gatillo, identifique siempre el tejido que se va a
diseccionar para asf no dafiar ninguna estructura adyacente.

5. No presione excesivamente el trocar dptico VISIPORT™ PLUS. La presion excesiva puede reducir el control
del cirujano sobre el instrumento o hundir la cavidad corporal insuflada, dificultando la identificacion de las
estructuras del tejido durante el acceso.

6. Monitorice la profundidad del acceso mientras introduce el trocar dptico VISIPORT™ PLUS a través de la
pared corporal. Si la profundidad del acceso sugiere que deberia entrar completamente, retire el obturador
Gptico del montaje del manguito e inserte el laparoscopio para inspeccionar visualmente el punto del
acceso. Si no se monitoriza la profundidad, podria extenderse el corte después de que el instrumento haya
penetrado en la cavidad corporal.

7. Se deberd proceder con cautela al acercarse al nivel del peritoneo. Si existen evidencias de adhesiones o
anomalias anatdmicas, deberfa colocarse el trocar 6ptico VISIPORT™ PLUS en una ruta de entrada alternativa
Confirme que haya penetrado el espacio abdominal antes de introducir el gas para la insuflacion.

8. I sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS se puede utilizar con instrumentos que tengan 5-11 mm
5-12mm de didmetro. El empleo de instrumentos de menos de 5 mm de didmetro puede resultar en la
pérdida del neumoperitoneo.

9. Antes de extraer la muestra, verifique que el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS esté levantado
sobre el eje del instrumento.

10. Las intervenciones endoscdpicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las
mismas y adecuadamente capacitados para ello. Se deberd consultar la literatura médica con respecto a las
técnicas, complicaciones y peligros, antes de llevar a cabo intervenciones endoscdpicas.

11. Sifa incision para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberd cerrar una vez
completada la intervencion, p. ef., por medio del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™, para reducir el
potencial de hernias incisionales.

12. No limpie la ventanilla del trocar dptico VISIPORT™ PLUS con isopropanol. Limpiela con una solucion
salina, agua o alguna otra solucion estéril.

13. Antes y después de retirar la cénula de fijacion VERSAPORT™ PLUS de la cavidad abdominal o tordcica,
examine el sitio de acceso para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un
electrocauterio 0 suturas manuales.

14. Las intervenciones endoscdpicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las
mismas y adecuadamente capacitados para ello. Se requiere un entendimiento pleno de los principios de la
operacidn, de los riesgos y las ventajas, asi como de los peligros que conlleva la técnica endoscdpica, para
evitar la posible lesién del usuario o paciente.

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

16. Este dispositivo no estd destinado para ser empleado de ninguna manera que no sea la indicada.
DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NOVOLVER A ESTERILIZAR.

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

@ ESQUEMA

A) CANULA DE FUACIGN VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mmy de 5-12 mm de didmetro
B) LLAVE DE PASO DE 3VIAS (INSUFLAR, CERRADA, DESINFLAR)

) SELLO AUTOAJUSTABLE VERSAPORT™ PLUS

D) VENTANILLA TRANSPARENTE OBTUSA

) GATILLO

F) ABERTURA PARA LAPAROSCOPIO DE 10 mmy 0°

) MANGOTIPO EMPURADURA DE PISTOLA

H) HOJA DE CUCHILLA

@ MO0DO DE EMPLEO

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

« Para insuflar el abdomen, gire la Ilave de paso en el sentido de las agujas del reloj

« Para cerrar la valvula, gire la llave de paso hacia abajo.

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

1. El cirujano decidir si realizar insuflacién del abdomen antes de insertar el trocar Gptico VISIPORT™
PLUS dependiendo de las condiciones de cada caso. Deben considerarse las posibilidades de adhesiones
abdominales 0 anomalfas anatémicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes haber establecido el
neumoperitoneo. Si fuera necesario se puede usar una aguja de neumoperitoneo SURGINEEDLE™ para
insuflar el abdomen.

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

2. Inserte el trocar 6ptico VISIPORT™ PLUS en el manguito correspondiente VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mm
o de 5-12 mm. l trocar 6ptico VISIPORT™ PLUS de 5-12 mm no se debe usar con el manquito del trocar
VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mm, y el trocar dptico VISIPORT™ PLUS de 5-11 mm no se debe usar con el
manguito del trocar VERSAPORT™ PLUS de 5-12 mm.

Instrucciones para el sitio de puncidn primario

3. Deslice con cuidado un laparoscopio limpio de 10 mm'y 0° en la abertura del extremo proximal del
trocar Gptico VISIPORT™ PLUS hasta que el laparoscopio quede completamente asentado.

No aplique fuerza excesiva durante la insercion, pues se podria dafiar el trocar 6ptico o el laparoscopio.

4. Verifique que la incisi6n practicada en la piel de la pared corporal sea adecuada para el manguito del
trocar; para ello cree una impresion con el manquito y luego corte sobre el didmetro de dicha impresion,
més una cantidad adicional apropiada.

5. Coloque el trocar dptico VISIPORT™ PLUS en la incisién de la piel y enfoque el laparoscopio de forma
que esté en contacto directo con el tejido. Para mejorar la visualizacion, ajuste la intensidad de la luz. A
medida que se introduce el trocar ptico VISIPORT™ PLUS, éste puede orientarse en dngulo o en posicion
perpendicular a la pared corporal. En el caso de los accesos de la pared abdominal, la introduccion

del trocar dptico VISIPORT™ PLUS en un ngulo relativo a la pared corporal y alejado de las visceras
subyacentes reduce la posibilidad de que el trocar entre en contacto con los érganos internos al entrar en
la cavidad corporal insuflada.

6.l trocar dptico VISIPORT™ PLUS permite la visualizacion a medida que el instrumento pasa por las capas
de la pared corporal. £l corte agudo se realiza accionando el gatillo del mango de la pistola; la hoja de la
cuchilla avanza aproximadamente 1 mm y se retrae inmediatamente.

En cualquier punto durante la introduccion del trocar Gptico VISIPORT™ PLUS, el cirujano puede:

(1) cambiar Ia posicién del instrumento para proceder con una via de acceso alternativa, p. ej,, si se
identifica un vaso o adhesion,

(2) hacer un corte obtuso (sin apretar el gatillo) a través o alrededor de las estructuras del tejido,

(3) cambiar la posicién, p. ej,, retirar levemente el instrumento de la incision para realizar la inspeccién
visual del punto de acceso del instrumento a través de la ventana transparente, o

(4) retirar el obturador dptico del montaje del manguito e insertar el laparoscopio a través del montaje del
manguito para realizar la inspeccién visual del punto de acceso del instrumento.

Sise retira el laparoscopio del obturador del trocar dptico VISIPORT™ PLUS, asegirese de que la lente distal
del laparoscopio esté limpia antes de volver a insertarlo en el trocar dptico VISIPORT™ PLUS.

7. Antes de apretar el gatillo, compruebe a posicion del trocar para garantizar que el corte agudo no
dafard ninguna estructura adyacente.

ADVERTENCIA: NO ACCIONE EL GATILLO SI NO SE HA DETERMINADO 0 NO SE PUEDE
DETERMINAR LA POSICION DEL TROCAR OPTICO VISIPORT™ PLUS. SI NO SE DETERMINA
LA POSICION DEL TROCAR OPTICO VISIPORT™ PLUS DESPUES DE CADA ACTIVACION DE LA
CUCHILLA, SE AUMENTARA EL RIESGO DE LESION.

Para realizar cortes agudos con el trocar dptico VISIPORT™ PLUS, accione el gatillo a la vez que hace presién
hacia abajo. Antes de apretar el gatillo, identifique siempre el tejido que se va a diseccionar para asf no
dafar ninguna estructura adyacente.

ADVERTENCIA: SI NO SE IDENTIFICA EL TEJIDO QUE SE VA A DISECCIONAR CON EL TROCAR
OPTICO VISIPORT™ PLUS DESPUES DE CADA ACTIVACION DE LA CUCHILLA, SE AUMENTARA
EL RIESGO DE LESION.

El cirujano puede controlar la velocidad y profundidad del acceso seleccionando entre corte agudo u obtuso
y controlando la cantidad de presidn ejercida sobre el instrumento.

ADVERTENCIA: NO PRESIONE EXCESIVAMENTE EL TROCAR OPTICO VISIPORT™ PLUS. LA
PRESION EXCESIVA PUEDE DISMINUIR EL CONTROL DEL CIRUJANO SOBRE EL INSTRUMENTO
0 EL DESPLOME DE LA CAVIDAD CORPORAL INSUFLADA, LO CUAL DISMINUIRIA LA
HABILIDAD DEL CIRUJANO PARA IDENTIFICAR LAS ESTRUCTURAS DEL TEJIDO DURANTE EL
ACCESO Y AUMENTAR EL RIESGO DE LESION A LAS ESTRUCTURAS INTERNAS.

8. (ada vez que se acciona el gatillo, la cuchilla avanza e inmediatamente se retrae dentro de la ventana
obtusa. Después de accionar el gatillo, determine la posicién del trocar dptico VISIPORT™ PLUS. El cirujano
deberfa monitorizar la profundidad del acceso. Sila profundidad del trocar sugiere que debera entrar
completamente, retire el obturador dptico del manguito e inserte el laparoscopio para inspeccionar
visualmente el punto de acceso.

ADVERTENCIA: SI NO REVISA LA PROFUNDIDAD DEL ACCESO DEL TROCAR OPTICO
VISIPORT™ PLUS, PODRiA CONTINUARSE EL CORTE AGUDO U OBTUSO DESPUES DE QUE EL
INSTRUMENTO HAYA PENETRADO EN LA CAVIDAD CORPORAL, LO CUAL AUMENTARIA EL
RIESGO DE LESION A LAS ESTRUCTURAS INTERNAS.

H) HOJA DE CUCHILLA (AVANZADA)

9. Amedida que el trocar dptico VISIPORT™ PLUS atraviesa la pared corporal, se debe monitorizar y ajustar
el enfoque del laparoscopio con el fin de mantener una imagen clara. Para facilitar a introduccién del
trocar dptico VISIPORT™ PLUS y el montaje del manguito en la cavidad insuflada, se puede girar o mover
hacia atrds y hacia delante el mango de la pistola del trocar dptico VISIPORT™ PLUS, mientras se sigue
haciendo presién hacia abajo.

ADVERTENCIA: SE DEBERA PROCEDER CON CAUTELA AL ACERCARSE AL NIVEL DEL
PERITONEO. SI EXISTEN EVIDENCIAS DE ADHESIONES 0 ANOMALIAS ANATOMIACS, DEBERIA
COLOCARSE EL TROCAR OPTICO VISIPORT™ PLUS EN UNA RUTA DE ACCESO ALTERNATIVA.

10. Una vez se ha accedido a la cavidad, se deberd detener todo corte obtuso y agudo.

ADVERTENCIA: NO APRIETE EL GATILLO DESPUES DE QUE EL TROCAR OPTICO VISIPORT™
PLUS HAYA PENETRADO EN LA CAVIDAD CORPORAL; PUES LA CUHILLA SE EXTENDERA
DESDE LA VENTANA EXPONIENDO LAS ESTRUCTURAS INTERNAS A UNA LESION.

11.Sino seinsuflé el abdomen antes de la aplicacion de VISIPORT™ PLUS, podria utilizarse la llave de
paso de la cénula para la insuflacion. Retire el trocar Gptico VISIPORT™ PLUS del manguito del trocar
VERSAPORT™ PLUS; después vuelva a insertar el laparoscopio de 10 mm y 0° en el manguito del trocar.

ADVERTENCIA: CONFIRME QUE HAYA PENETRADO EL ESPACIO ABDOMINAL ANTES DE LA
INSUFLACION.

12. El manquito del trocar VERSAPORT™ PLUS de 5 mm-11mm o de 5 mm-12 mm de didmetro aceptara
instrumentos mds pequefios a través del manquito sin necesidad de utilizar un conversor.

13. Para la extraccion de muestras, desatornille el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS y tire de €l
hacia arriba sobre el eje del instrumento. Cuando el sello autoajustable del VERSAPORT™ PLUS se halle
sobre el eje del instrumento, proceda a retirar la muestra a través del manguito del trocar. Una vez retirada
la muestra, vuelva a colocar el sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS antes de reinsertar los instrumentos.

Instrucciones para sitio(s) de puncién secundario(s)

14. Como el laparoscopio ya estd en su lugar, no serd necesario volver a insertarlo en el trocar 6ptico
VISIPORT™ PLUS para los sucesivos sitios de puncién secundarios; la visualizacion se puede llevar a cabo en
la cavidad situando el laparoscopio en el acceso principal. Sin embargo, si el cirujano sospecha que hay un
vaso 0 cualquier otra estructura en la pared abdominal o quiere ver las capas del tejido durante el acceso,
vuelva a insertar el laparoscopio. En el caso de sitios de punci6n secundarios realizados con laparoscopio,
siga los pasos que se indican en las instrucciones desde el punto 3 al 12. Para casos de sitios de puncién
secundarios realizados sin laparoscopio, siga los pasos descritos desde el punto 4 al 12 (ambos inclusive).

15. Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo a llave de paso (en
sentido opuesto a las agujas del reloj) para su ventilacién. Para desinflar el abdomen rdpidamente, gire
completamente a Ilave de paso en el sentido opuesto a las agujas del reloj. Retire el manguito del sitio
operatorio. Un movimiento giratorio hacia atrds y adelante facilitard la retirada de la canula.

NOTA: Sila incision para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberd cerrar una vez
completada la intervencion, p. e, por sutura, para reducir el potencial de hernias incisionales.

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

E NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54° C.

—

TROCARTE OPTICO COM CANULA DE FIXAGAO VERSAPORT™
PLUS

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele n&o é fonte de consulta para técnicas cirtrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizaggo

ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subseqtientes no paciente. 0
reprocessamento e/ou a reesterilizagao deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccao no
paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO
0 trocarte dptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS estd disponivel com uma canula de fixagao VERSAPORT™
PLUS nos didmetros de 5.a 11 mm oude 5a 12 mm.

0 trocarte dptico VISIPORT™ PLUS consiste em um obturador dptico, que inclui uma janela cega na
extremidade distal, junto com uma lamina do tipo faca curva. Quando o gatilho é puxado, a lamina
estende-se aproximadamente por 1 mm e se retrai imediatamente. Esta agao permite disseccdo aguda e
controlada das camadas de tecido. O pegador da pistola inclui um gatilho e uma abertura que acomoda
um laparoscdpio de 10 mm, que permite a visualizagdo através da janela cega.

A canula de fixacdo VERSAPORT™ PLUS contém uma vedagdo interna para evitar o vazamento de gas
quando os instrumentos sao inseridos ou retirados. Uma vedagao auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS, que
acomoda instrumentos que variam de 5a 117 mm ou de 5 a 12 mm é projetada para reduzir efetivamente
o tamanho da vedagdo do trocarte a fim de possibilitar a insercdo de instrumentos de tamanho menor
sem a perda do pneumoperitonio. Ha uma valvula requladora de 3 vias para insuflado de gds e répida
desinsuflacdo.

INDICACOES

0 trocarte dptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS é indicado para a criacdo de uma porta de entrada na
cavidade abdominal ou torécica durante procedimentos endoscopicos. O dispositivo permite que o
usudrio visualize a passagem da ponta do trocarte através das camadas do tecido da parede da cavidade
abdominal ou tordcica.

CONTRA-INDICAGOES

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

2. Este dispositivo no é destinado a visualizado intraoperatcria.

3. Este dispositivo ndo deve ser utilizado se ndo for possivel visualizar adequadamente as camadas do tecido.
AVISOS E PRECAUCOES

1. Ainsuflagdo do abdomen antes da inser¢do do trocarte ptico VISIPORT™ PLUS fica a critério do cirurgio, conforme
as condigdes de cada caso. Deve-se levar em consideracdo a chance de haver aderéncias abdominais ou anomalias
anatomicas antes do uso deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitonio.

2. Atoracoscopia ndo ¢ indicada, a menos que exista um minimo de espago intrapleural limitado (preenchido com ar
ou fluido). Por esta razdo, é necessario fazer a aspiragdo com agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.
3. Deslize cuidadosamente o laparoscdpio de 10 mm 0° no trocarte dptico VISIPORT™ PLUS para evitar danos ao
trocarte 6ptico ou ao laparoscépio.

4.NAO APERTE O GATILHO SE A LOCALIZAGAO DO TROCARTE GPTICO VISIPORT™ PLUS NAO PUDER SER DETERMINADA.

Antes de apertar o gatilho, identifique o tecido que passard pela disseccdo para evitar ferimentos as estruturas
adjacentes.

5. Nao aplique pressdo excessiva no trocarte dptico VISIPORT™ PLUS. A pressao excessiva poderé fazer com que o
cirurgiao perca o controle do instrumento e/ou rompa a cavidade corporal (insuflada), diminuindo assim a capacidade
de o cirurgido identificar as estruturas de tecido durante a entrada.

6. Monitore a profundidade da entrada durante a introducao do VISIPORT™ PLUS na parede do corpo. Se a
profundidade da entrada sugerir que a entrada deve ser concluida, remova o obturador dptico do conjunto da bainha
einsira o laparoscépio para inspegdo visual do ponto de entrada do trocarte. Caso nao seja feita a monitoragdo da
profundidade da entrada poderd ocorrer disseccdo continua apds o instrumento ter entrado na cavidade corporal.

7. Tome cuidado redobrado ao se aproximar do nivel do peritonio. Se houver sinais de aderéncia ou de anomalias
anatomicas, o trocarte dptico VISIPORT™ PLUS deve ser reposicionado para se obter uma via de entrada alternativa.
Confirme a entrada no espago abdominal antes de introduzir o gds para insuflago.

8. A vedacdo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS pode acomodar instrumentos que variam de 5 até 11 mm ou 12 mm
de diametro. O uso de instrumentos com menos de 5 mm de didmetro pode resultar em perda do pneumoperitonio.

9. 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.

10. Procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e
estejam familiarizados com as técnicas endoscopicas. Antes de executar procedimentos endoscdpicos, consulte a
literatura médica em relagao a técnicas, complicagdes e riscos.

11. Se aincisdo do trocarte for de 10 mm ou maior, a fascia subjacente deverd ser fechada na conclusao do
procedimento, por exemplo, com o dispositivo de sutura ENDO CLOSE™, para reduzir a possibilidade de hérias
incisionais.

12.Nao limpe a janela do trocarte Gptico VISIPORT™ PLUS com &lcool isopropilico. Limpe com uma solugdo salina,
dgua ou outra solucao estéril.

13.Tanto antes quanto depois da remogdo da canula de fixagdo VERSAPORT™ PLUS da cavidade abdominal
ou tordcica, inspecione o local de entrada quanto a hemdstase. Sangramentos podem ser controlados por
eletrocauterizagdo ou suturas manuais.

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

15. Verifique a compatibilidade mecanica e elétrica dos dispositivos de diversos fabricantes antes de usd-los juntos
em um mesmo procedimento.

16. Fste dispositivo destina-se somente ao uso indicado. DESCARTE APOS 0 USO. NAQ REESTERILIZE
17.Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscdpicos com bordas ou dngulos cortantes, a
fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais a vedagao.

@D VISTA ESQUEMATICA

A) CONJUNTO DE CANULA DE FIXACAQ VERSAPORT™ PLUS DE 5 a 11 mme Sa 12mm

B) VALVULA REGULADORA DE 3 VIAS (INSUFLADA, FECHADA, DESINSUFLADA)

() VEDAGAQ AUTO-AJUSTAVEL VERSAPORT™ PLUS

D) JANELATRANSPARENTE CEGA

E) GATILHO

F) ABERTURA PARA LAPAROSCOPIO DE 10 mm 0°

) PEGADOR DA PISTOLA

H) LAMINA DOTIPO FACA

@ INSTRUCOES DE USO
NOTA: a vdlvula requladora é embalada na posicao FECHADA

« Para nsuflar o abdomen, gire a vdlvula reguladora no sentido horério.
« Para fechar a vélvula, mova a vdlvula requladora para baixo.
- Para desinsuflar rapidamente o abdomen, gire a valvula reguladora no sentido anti-hordrio.

1. Ainsuflagao do abdomen antes da insercdo do trocarte ptico VISIPORT™ PLUS fica a critério do cirurgio, conforme
as condigBes de cada caso. Deve-se levar em consideragdo a chance de haver aderéncias abdominais ou anomalias
anatomicas antes do uso deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitonio. Se for necessdrio, uma
agulha de pneumoperitonio SURGINEEDLE™ poderd ser usada para insuflar o abdomen.

NOTA: a toracoscopia ndo é indicada a menos que exista um minimo de espaco intrapleural limitado (preenchido
com ar ou fluido). Por esta razdo, é necessario fazer a aspiragdo através de agulha do local escolhido antes de se
inserir o trocarte.

2.Insira o trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS na bainha VERSAPORT™ PLUS de 5a 11 mm ou de 5a 12 mm
correspondente. O trocarte dptico VISIPORT™ PLUS de 5 a 12 mm nao deverd ser utilizado com a bainha do trocarte
VERSAPORT™ PLUS de 5a 11 mm e o trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS de 5a 17 mm ndo deverd ser utilizado com a
bainha de trocarte VERSAPORT™ PLUS de 5 a 12 mm

Instrugdes para o local de perfuracao principal

3. Deslize cuidadosamente o laparoscdpio de 10 mm 0° na abertura da extremidade proximal do VISIPORT™ PLUS até
que o laparoscopio esteja totalmente encaixado.

Nao aplique forca excessiva durante a insercdo, pois poderd ocorrer danos no trocarte dptico ou no laparoscdpio.

4. Certifique-se de que seja feita uma incisdo adequada na pele da parede do corpo para acomodar a bainha do
trocarte fazendo uma impressdo com a bainha e, depois, a incisdo no diametro da impressao mais uma quantidade
adicional adequada

5. Coloque o trocarte dptico VISIPORT™ PLUS na incisao cutanea e focalize o laparoscGpio em contato direto com o
tecido. Para obter uma visualizagao melhor, a intensidade da luz poderd ser ajustada. O trocarte 6ptico VISIPORT™
PLUS poderd ser posicionado em angulo ou na posicao perpendicular em relacao a parede do corpo conforme for
introduzido. Para entradas abdominais, a introdugdo do trocarte ptico VISIPORT™ PLUS em um angulo em relagdo &
parede do corpo e para longe das adjacéncias das visceras reduz a probabilidade do trocarte entrar em contato com
Grgaos internos depois da entrada na cavidade corporal (insuflada).

6. 0 trocarte Gptico VISIPORT™ PLUS possibilita a visualizagdo conforme o instrumento passa através das camadas da
parede do corpo. A insercdo precisa é obtida apertando-se o gatilho no pegador da pistola; entdo, a lamina do tipo
faca avanga cerca de 1 mm a partir da janela cega e imediatamente se retrai.

A qualquer momento durante a introducao do trocarte dptico VISIPORT™ PLUS, o cirurgido poderd:

(1) reposicionar o instrumento para prossequir por um caminho de entrada alternativo, por exemplo, se um vaso ou
uma aderéncia for identificada,

(2) fazer uma disseccdo cega (sem apertar o gatilho) através das estruturas de tecido ou em torno delas,

(3) reposicionar, por exemplo, uma pequena retirada do instrumento em relagao a incisao para inspegao visual do
ponto de entrada do instrumento através da janela transparente ou

(4) remover o obturador dptico do conjunto da bainha e inserir o laparoscdpio através do conjunto da bainha para
inspegao visual do ponto de entrada do instrumento.

Se o laparoscdpio for removido do obturador do trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS, certifique-se de que a lente distal do
laparoscdpio esteja limpa antes de reinseri-lo no trocarte dptico VISIPORT™ PLUS.

7. Antes de apertar o gatilho, determine a localizagdo do trocarte para garantir que a disseccdo aguda ndo ird ferir
estruturas adjacentes.

AVISO: NAO APERTE O GATILHO SE A LOCALIZAGAO DO TROCARTE GPTICO VISIPORT™ PLUS NAO
PUDER SER DETERMINADA. A FALHA EM CONFIRMAR A LOCALIZAGAO DO TROCARTE OPTICO
VISIPORT™ PLUS APOS CADA ATIVAGAO DA LAMINA PODE AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS.

Para disseccao aguda com o trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS, aperte o gatilho enquanto aplica pressao no instrumento
de cima para baixo. Antes de apertar o gatilho, determine a localizagdo do trocarte para garantir que a disseccao
aquda ndo ird ferir estruturas adjacentes.

AVISO: A FALHA EM IDENTIFICAR O TECIDO A SER DISSECADO COM 0 TROCARTE GPTICO VISIPORT™
PLUS APOS CADA ATIVACAO DA LAMINA PODE AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS.

0 cirurgido consegue controlar a velocidade e a profundidade da entrada escolhendo entre a disseccao aguda e a cega
e, também, controlando a quantidade de pressao no instrumento.

AVISO: NAO APLIQUE PRESSAO EXCESSIVA NO TROCARTE GPTICO VISIPORT™ PLUS. A PRESSAQ
EXCESSIVA PODERA FAZER COM QUE O CIRURGIAO PERCA 0 CONTROLE DO INSTRUMENTO E/OU
ROMPA A CAVIDADE CORPORAL (INSUFLADA), DIMINUINDO ASSIM A CAPACIDADE DE 0 CIRURGIAQ
IDENTIFICAR AS ESTRUTURAS DE TECIDO DURANTE A ENTRADA E AUMENTANDO 0 RISCO DE
FERIMENTO DAS ESTRUTURAS INTERNAS.

8. Cada vez que o gatilho € apertado, a ldmina avanga e é imediatamente retraida na janela cega. Apds cada aperto
do gatilho, determine a localizagdo do trocarte dptico VISIPORT™ PLUS. O cirurgido devera monitorar a profundidade
da entrada. Se a profundidade do trocarte sugerir que a entrada deve ser concluida, remova o obturador dptico do
conjunto da bainha e insira o laparoscdpio para inspecdo visual do ponto de entrada do trocarte.

AVISO: CASO NAO SEJA FEITA A MONITORAGAO DA PROFUNDIDADE DA ENTRADA PODERA
OCORRER DISSECGAO CONTINUA APOS O INSTRUMENTO TER ENTRADO NA CAVIDADE CORPORAL,
AUMENTANDO O RISCO DE FERIMENTOS AS ESTRUTURAS INTERNAS.

H) LAMINA DOTIPO FACA (AVANCADA)

9. Como o trocarte dptico VISIPORT™ PLUS passa através da parede corporal, o foco do laparoscapio deverd ser
monitorado e ajustado para se manter uma imagen nitida. Para facilitar a introdugdo do trocarte dptico VISIPORT™
PLUS e do conjunto da bainha na cavidade corporal (insuflada), depois de a cavidade ter sido visualizada, o pegador
da pistola do trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS pode ser girado para trés e para frente enquanto o mesmo é mantido
pressionado para baixo para se obter a entrada.

AVISO: TOME CUIDADO REDOBRADO AO SE APROXIMAR DO NiVEL DO PERITONIO. SE HOUVER SINAIS
DE ADERENCIA OU DE ANOMALIAS ANATOMICAS, O TROCARTE OPTICO VISIPORT™ PLUS DEVE SER
REPOSICIONADO PARA SE OBTER UM CAMINHO DE ENTRADA ALTERNATIVO.

10. Depois de entrar na cavidade corporal, interrompa a dissecgdo aguda e cega.

AVISO: NAO APERTE 0 GATILHO APOS A ENTRADA DO TROCARTE OPTICO VISIPORT™ PLUS NA
CAVIDADE CORPORAL; A LAMINA SAIRA DA JANELA, EXPONDO AS ESTRUTURAS INTERNAS A
FERIMENTOS.

11. Se 0 abdémen no foi insuflado antes da aplicagdo do VISIPORT™ PLUS, a vdlvula requladora na canula pode ser
usada para insuflagdo. Remova o trocarte Gptico VISIPORT™ PLUS da bainha de trocarte VERSAPORT™ PLUS e, em
sequida, reinsira o laparoscdpio de 10 mm 0° na bainha de trocarte.

AVISO: CONFIRME SE HOUVE ENTRADA NO ESPACO ABDOMINAL, ANTES DA INSUFLAGAO.

12. A bainha de trocarte VERSAPORT™ PLUS de 5 mm a 11 mm ou de 5 mm a 12 mm aceita instrumentos menores
com 0 uso de um conversor.

13. Para a remogdo do espécime, desaparafuse a vedagdo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS e puxe-a para cima
na haste do instrumento. Depois que a vedacdo auto-ajustdvel VERSAPORT™ PLUS estiver na haste do instrumento,
continue com a remogdo do espécime através da bainha do trocarte. Depois da remogdo do espécime, recoloque a
vedagdo auto-ajustavel VERSAPORT™ PLUS antes da reinsercao dos instrumentos.

Instrugdes para a perfuragao de local(is) secundario(s)

14. Depois que o laparoscdpio jd estiver no lugar, ndo € necessdrio reinseri-lo no trocarte 6ptico VISIPORT™ PLUS para
entradas de perfuragdo secunddrias seqiienciais; a visualizacdo poderé ocorrer na cavidade através do laparoscopio
posicionado na porta priméria. Porém, se houver suspeita de que hd um vaso ou outra estrutura dentro da parede
abdominal ou se desejar ver as camadas de tecido durante a entrada do trocarte, reinsira o laparoscdpio. Para local (is)
de perfuracdo secundario(s) executado(s) com um laparoscdpio siga os passos de 3 a 12 descritos nas instrugdes. Para
locais de perfuragdo secundarios executados sem um laparoscapio, siga os passos de 4 a 12 descritos nas instrugdes
acima.

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

NOTA: 3 féscia subjacente para cada uma das incisoes do trocarte que forem maiores que 10 mm deverdo ser fechadas
na conclusao do procedimento, por exemplo, através de sutura, para reduzir a chance de haver hérnias incisionais.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

OPTISCHE TROCAR MET VERSAPORT™ PLUS FIXATIECANULE

BELANGRUK!

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of recycling van dit
instrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van
ditinstrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dt instrument niet hergebruiken,
recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

De Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optische trocar is beschikbaar in 5-11 mm of 5-12 mm diameter met een
VERSAPORT™ PLUS fixatiecanule.

The VISIPORT™ PLUS optische trocar bestaat uit een optische obturator met een stomp venster aan het distale
uiteinde voorzien van een mesje in de vorm van een halve maan. Wanneer de trekker wordt overgehaald, schuift

het mesje ongeveer 1 mm naar voren, waarna het zich onmiddellijk terugtrekt. Hierdoor kunt u een gecontroleerde,
scherpe dissectie uitvoeren van de weefsellagen. De pistoolgreep bevat de trekker en een opening voor een 10 mm
laparoscoop die visualisatie toestaat via het stompe venster.

De VERSAPORT™ PLUS fixatiecanule bevat een inwendig afsluitsysteem om te voorkomen dat er gas ontsnapt wanneer
instrumenten worden ingebracht of verwijderd. Het VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluitsysteem is geschikt voor
instrumenten van 5 mm tot 11 mm of 5 mm tot 12 mm en is ontworpen om op efficiénte wijze de grootte van het
afsluitsysteem van de trocar te verminderen waardoor kleinere instrumenten kunnen worden ingebracht zonder dat
het pneumoperitoneumn verloren gaat. Er is een driewegkraantje aanwezig voor insufflatie van gas en het snel laten
ontsnappen van gas.

INDICATIES

De Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optische trocar wordt gebruikt bij het creéren van een ingangspoort in de buik- of
borstholte tijdens endoscopische ingrepen. Dankzij dit instrument kunt u het binnendringen van de punt van de
trocar door de verschillende lagen van de wand van de buik- of borstholte visueel volgen.

CONTRA-INDICATIES

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

2. Ditinstrument is niet bestemd voor intraoperatieve visualisatie.

3. Ditinstrument mag niet worden gebruikt indien goede visualisatie van de weefsellagen niet mogelijk is.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VISIPORT™ PLUS optische trocar is ter beoordeling van de
chirurg, zoals bepaald wordt door de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of
anatomische afwijkingen moeten worden overwogen voordat dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand een
pneumoperitoneum te bekomen.

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

3. Schuif voorzichtig een 10 mm 0° laparoscoop in de VISIPORT™ PLUS optische trocar om beschadiging van de
optische trocar of van de laparoscoop te voorkomen

4. DRUK DE TREKKER NIET N INDIEN DE LOCATIE VAN DE VISIPORT™ PLUS OPTISCHE TROCAR NIETWERD OF KON
WORDEN VASTGESTELD. Identificeer voordat de trekker wordt ingedrukt, altijd het te dissecteren weefsel om letsel aan
de naastgelegen structuren te vermijden.

5. Oefen geen overmatige krachten uit op de VISIPORT™ PLUS optische trocar. Overmatige druk kan de bediening
van de chirurg van het instrument verminderen en/of de (opgeblazen) lichaamholte kan inklappen, waardoor het
identificeren van de weefSelstructuren moeilijker wordt tijdens het inbrengen.

6. Controleer de inbrengdiepte wanneer de VISIPORT™ PLUS optische trocar wordt ingebracht door de lichaamswand.
Indien de inbrengdiepte suggereert dat het instrument tot de juist diepte is ingebracht, moet de optische obturator
worden verwijderd uit de hulseenheid en moet de laparoscoop warden ingebracht voor een visuele inspectie van het
punt van intrede. Het niet controleren van de inbrengdiepte kan resulteren in een doorlopende dissectie nadat het
instrument in de lichaamsholte is ingebracht.

7.U dient uiterst voorzichtig te zijn wanneer u ter hoogte van het peritoneum komt. De VISIPORT™ PLUS optische trocar
moet opnieuw geplaatst worden via een alternatieve toegangsweg indien er bewijs is van adhesie of anatomische
afwijkingen. Bevestig dat men de buik is binnengedrongen voordat er gas wordt ingebracht om de buik op te blazen.
8. Het VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 tot 11 mm of 12

mm diameter. Het gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van
pneumoperitoneum.

9. 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.

10. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende
ervaring hebben met endoscopische technieken. U dient de medische literatuur te raadplegen ten aanzien van de
technieken, complicaties en gevaren voordat u een endoscopische ingreep uitvoert.

11. Als de incisie van de trocar 10 mm of langer i, dient de onderliggende fascia na afloop van de ingreep gesloten
te worden, bijvoorbeeld met het ENDO CLOSE™ hechtinstrument, om het risico op hernia’s ter hoogte van de incisie
te verkleinen.

12. Reinig het venster van de VISIPORT™ PLUS optische trocar niet met isopropylalcohol. Wijf het schoon met een
zoutoplossing, met water of met een andere steriele oplossing.

13. Zowel voor als na het verwijderen van de VERSAPORT™ PLUS fixatiecanule uit de abdominale of thoracale

holte, moet het punt van inbrengen worden gecontroleerd op hemostase. Bloedingen kunt u behandelen met
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

14. 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.

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

16. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is geindiceerd. WEGGOOIEN NA
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

17. 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.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATIECANULE 5-11 mm en 5-12 mm
B) 3-WEGKRAAN (INSUFFLATIE, GESLOTEN, GAS ONTSNAPPEN)
C) VERSAPORT™ PLUS ZELFAANPASBARE AFSLUITING

D) STOMP DOORZICHTIG VENSTER

£) TREKKER

F) OPENING VOOR 10 mm 0° LAPAROSCOOP

) PISTOOLGREEP

H) MESBLAD

@ INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

LET OP: 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.

1. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VISIPORT™ PLUS optische trocar is ter beoordeling van

de chirurg, zoals bepaald wordt door de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik

of anatomische afwijkingen moeten worden overwogen voordat dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand

een pneumoperitoneum te bekomen. Voor het insuffleren van het abdomen kan zo nodig een SURGINEEDLE™
pneumoperitoneumnaald worden gebruikt.

LET OP: thoracoscopie is niet geadviseerd tenzij er een beperkte interpleurale ruimte is (gevuld met lucht of
vloeistof). Daarom blijft naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

2. Breng de VISIPORT™ PLUS optische trocar in de overeenkomstige VERSAPORT™ PLUS 5-11 mm of 5-12 mm huls
die zich in de verpakking bevindt. De VISIPORT™ PLUS 5-12 mm optische trocar mag niet gebruikt worden met de
VERSAPORT™ PLUS 5-11 mm trocarhuls en de VISIPORT™ PLUS 5-11 mm optische trocar mag niet gebruikt worden
met de VERSAPORT™ PLUS 5-12 mm trocarhuls.

Instructies voor de primaire punctiepiek

3. Schuif voorzichtig een schone 10 mm 0° laparoscoop in de opening aan het proximale uiteinde VISIPORT™ PLUS
totdat de laparoscoop volledig is geplaatst

Gebruik geen overmatige kracht tijdens het inbrengen, omdat hierdoor de optische trocar of de laparoscoop
beschadigd kan raken.

4. Maak in de lichaamswand een goed passende huidincisie voor de trocarhuls door met de huls een afdruk te maken
en vervolgens de diameter van de afdruk in te snijden.

5. Plaats de VISIPORT™ PLUS optische trocar in de huidincisie en focus de laparoscoop in rechtstreeks contact met
het weefsel. Pas de lichtintensiteit aan voor een beter zicht. De VISIPORT™ PLUS optische trocar kan bij het inbrengen
in een hoek of loodrecht op de lichaamswand worden gehouden. Bij toegang tot het abdomen zorgt het inbrengen
van de VISIPORT™ PLUS optische trocar in een hoek ten opzichte van de lichaamswand en weg van onderliggende
organen ervoor dat het risico op contact tussen de trocar en de inwendige organen bij het binnendringen van de
opgeblazen lichaamsholte minimaal s,

6. De VISIPORT™ PLUS optische trocar biedt visualisatie wanneer het instrument door de lagen van de lichaamswand
qaat. Een scherpe dissectie vindt plaats door de trekker op de pistoolgreep in te drukken. Het mesblad komt ongeveer
' mm naar voren en wordt direct weer ingetrokken.

De chirurg kan op elk gewenst moment tijdens het inbrengen van de optische VISIPORT™ PLUS trocar:

1) hetinstrument opnieuw positioneren om de ingreep te vervolgen langs een andere toegangsweg, bijvoorbeeld
wanneer er een bloedvat of verkleving wordt opgemerk,

2) stomp dissecteren (zonder de trekker in te knijpen) door of langs weefselstructuren,

3) hetinstrument opnieuw positioneren, bijvoorbeeld iets terugtrekken, ten opzichte van de incisie ter inspectie van
het punt van intrede of om het venster te reinigen,

4) de optische obturator uit de huls nemen en de laparoscoop inbrengen door de huls voor visuele inspectie van het
punt van intrede van het instrument.

Als de laparoscoop wordt verwijderd van de obturator van de VISIPORT™ PLUS optische trocar, zorg er dan voor dat de
distale lens van de laparoscoop schoon is alvorens de VISIPORT™ PLUS optische trocar opnieuw in te brengen.

7. Controleer voor het indrukken van de trekker de locatie van de trocar, zodat een scherpe dissectie geen
naastliggende structuren zal beschadigen.

WAARSCHUWING: KNUJP DE TREKKER NIET IN ALS DE LOCATIE VAN DE VISIPORT™ PLUS OPTISCHE
TROCAR NIET KAN WORDEN VASTGESTELD. HET NIET BEVESTIGEN VAN DE LOCATIE VAN DE VISIPORT™
PLUS OPTISCHE TROCAR NA ELKE BLADACTIVERING KAN HET RISICO OP LETSEL VERHOGEN.

Druk om scherp te dissecteren met de VISIPORT™ PLUS optische trocar de trekker in terwijl u neerwaartse druk
uitoefent. Identificeer voordat de trekker wordt ingedrukt, altijd het te dissecteren weefsel om letsel aan de
naastgelegen structuren te vermijden.

WAARSCHUWING: HET NIET IDENTIFICEREN VAN HET TE DISSECTEREN WEEFSEL MET DE VISIPORT™
PLUS OPTISCHE TROCAR NA ELKE BLADACTIVERING KAN HET RISICO OP LETSEL VERHOGEN.

De chirurg kan de snelheid en de diepte van het binnendringen controleren door te kiezen tussen scherpe en stompe
dissectie en door de hoeveelheid druk op het instrument te variéren.

WAARSCHUWING: OEFEN NIET MEER DAN NORMALE KRACHTEN UIT OP DE VISIPORT™ PLUS
OPTISCHE TROCAR. OVERMATIGE DRUK KAN DE CONTROLE OP HET INSTRUMENT DOOR DE CHIRURG
VERMINDEREN EN/OF DE (OPGEBLAZEN) LICHAAMSHOLTE LATEN INKLAPPEN WAT ERTOE KAN
LEIDEN DAT DE CHIRURG DE WEEFSELSTRUCTUREN MOEILIJKER KAN IDENTIFICEREN TIJDENS HET
INBRENGEN EN DAT HET RISICO VAN LETSEL AAN INTERNE STRUCTUREN WORDT VERHOOGD.

8. Telkens als de trekker wordt ingeknepen, schuift het mes naar voren en wordt het daarma onmiddellijk
teruggetrokken in het stompe venster. Na elke indrukking van de trekker, moet u de locatie van de VISIPORT™ PLUS
optische trocar bepalen. De chirurg moet de inbrengdiepte in de gaten houden. Indien de inbrengdiepte van de trocar
suggereert dat het instrument tot de juist diepte is ingebracht, moet de optische obturator worden verwijderd uit de
hulseenheid en moet de laparoscoop worden ingebracht voor een visuele inspectie van het punt van intrede.

WAARSCHUWING: HET NIET BEWAKEN VAN DE INBRENGDIEPTE VAN DE VISIPORT PLUS OPTISCHE
TROCAR KAN RESULTEREN IN EEN DOORLOPENDE BOTTE OF SCHERPE DISSECTIE NADAT HET
INSTRUMENT IS INGEBRACHT IN DE LICHAAMSHOLTE, WAARDOOR HET RISICO VAN LETSEL VAN DE
INTERNE STRUCTUREN TOENEEMT.

H) MESBLAD (GEAVANCEERD)

9. Terwijl de VISIPORT™ PLUS optische trocar door de lichaamswand dringt, dient de focus van de laparoscoop te
worden gevolgd en te worden aangepast om een duidelijk beeld te behouden. Teneinde het inbrengen van de
VISIPORT™ PLUS optische trocar en hulseenheid in de (opgeblazen) lichaamsholte te vergemakkelijken, kan de
pistoolgreep van de VISIPORT™ PLUS optische trocar worden gedraaid of heen en weer worden bewogen terwijl er
druk naar beneden wordt uitgeoefend.

WAARSCHUWING: U DIENT UITERST VOORZICHTIG TE ZIJN WANNEER U TER HOOGTE VAN HET
PERITONEUM KOMT. DE VISIPORT™ PLUS OPTISCHE TROCAR MOET OPNIEUW GEPLAATST WORDEN
VIA EEN ALTERNATIEVE TOEGANGSWEG INDIEN ER BEWLJS IS VAN ADHESIE OF ANATOMISCHE
AFWIJKINGEN.

10. Na het binnendringen in de lichaamsholte stopt u met zowel de scherpe als de stompe dissectie.

WAARSCHUWING: DE TREKKER NIET INDRUKKEN NADAT DE VISIPORT™ PLUS OPTISCHE TROCAR
IN DE LICHAAMSHOLT IS BINNENGEDRONGEN; HET BLAD ZAL BUITEN HET VENSTER KOMEN,
WAARDOOR DE INTERNE STRUCTUREN LETSEL ZOUDEN KUNNEN OPLOPEN.

11. Indien de abdomen niet is opgeblazen voor het inbrengen van de VISIPORT™ PLUS optische trocar, kan het
afsluitkraantje op de canule worden gebruikt voor het opblazen. Verwijder de VISIPORT™ PLUS optische trocar uit de
VERSAPORT™ PLUS trocarhuls; plaats vervolgens de 10 mm 0° laparoscoop in de trocarhuls.

WAARSCHUWING: CONTROLEER OF DE ABDOMINALE RUIMTE IS BINNENGEDRONGEN VOORDAT U
BEGINT MET OPBLAZEN.

12. De VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm of 5 mm-12 mm trocarhuls accepteert instrumenten met een Kleinere
diameter in de huls zonder dat er een adapter nodig is.

13. Draai voor het verwijderen van een monster de VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluiter los en trek het

op tot aan de schacht van hetinstrument. 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 zelfaanpassende VERSAPORT™ PLUS afsluiter voordat u de instrumenten opnieuw inbrengt.

Instructies voor de secundaire punctieplek(ken)

14. Aangezien de laparoscoop al ter plaatse s, is het niet nodig om de laparoscoop opnieuw in te brengen in de
VISIPORT™ PLUS optische trocar voor de daaropvolgende secundaire puncties. Visualisatie in de lichaamsholte kan
gebeuren via de laparoscoop die zich in de primaire poort bevindt. Plaats de laparoscoop echter opnieuw indien de
chirurg denkt dat er zich een vat of een andere structuur in de buikwand bevindt of indien de chirurg de weefsellagen
tijdens het inbrengen wil bekijken. Voor secundaire punctieplek(ken) die worden uitgevoerd met een laparoscoop,
volgt u de stappen die beschreven zijn in de instructies 3-12. Voor secundaire punctieplekken die worden uitgevoerd
zonder een laparoscoop, volgt u de stappen die hierboven in de instructies 4-12 beschreven zijn.

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

LET OP: de onderliggende fascia dient bij het begindigen van de ingreep voor elke incisie van de trocar te worden

gesloten indien de incisie groter is dan 10 mm (bijvoorbeeld door te hechten) om de kans op hernia’s ter hoogte van
de incisie te verminderen.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

E | NIETBLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54°C (130°F).

— -

OPTISK TROAKAR MED VERSAPORT™ PLUS FIXATIONSKANYL

VIKTIGT!

Denna broschyr &r avsedd som vagledning vid anvandning av denna produkt. Den utgor inte en referens for kirurgiska
metoder.

Denna andordning har konstruerats, testats och tllverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller rengdring/
sterilisering kan leda till att anordningen forstors och att patienten skadas. Rengaring och/eller resterilisering kan
skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Denna anordning far inte dteranvéndas, rengdras eller resteriliseras.
BESKRIVNING

Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optisk troakar levereras med en VERSAPORT™ PLUS fixationskanyl i storlek 5-11 mm
eller 5-12 mm diameter.

VISIPORT™ PLUS optisk troakar bestar av en optisk obturator med ett trubbigt fonster i den distala anden som
omsluter ett bagformat knivblad. Nar avtryckaren klams ihop skjuts bladet automatiskt ut ca 1 mm for att sedan
omedelbart dras tillbaka. Detta medger kontrollerad, skarp dissektion av vavnad. Pistolhandtaget innefattar en
avtryckare och en 6ppning som dr avpassad for ett 10 mm laparoskop, for visualisering genom det trubbiga fonstret.
VERSAPORT™ PLUS fixationskany! ar forsedd med en inre ttning for att forhindra gaslackage vid infarande eller
utdragande av instrument. VERSAPORT™ PLUS sjalvreglerande tatning, vilken passar instrument i storlekarna 5

mm till 11 mm eller S mm till 12 mm, &r utformad for att effektivt reducera troakarens tétning sa att instrument

av mindre storlekar kan foras in utan att pneumoperitoneum forloras. En trevégskran finns for gasinsufflation och
snabb tomning.

INDIKATIONER

Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optisk troakar ar indicerad for att anvéindas till att skapa ett ingéngsstalle till buk- och
brosthalan vid endoskopiska ingrepp. Instrumentet medger att anvandaren kan se passagen av troakarspetsen genom
vavnadslagren i buk- eller brosthélans végg.

KONTRAINDIKATIONER

1. Instrumentet skall inte anvandas nr endoskopiska tekniker r generellt kontraindicerade.

2. Denna produkt ar inte avsedd for intraoperativ visualisering.

3. Denna produkt far ] anvandas om tillracklig visualisering av vavnadslagren ar omdjlig att uppna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Insufflation av bukhalan fore inforing av VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall utfcras enligt kirurgens bedomning av
forhdllandena i varje enskilt fall. Risken for bukadherenser eller anatomiska anomalier bar beaktas om man dvervager
att anvanda detta instrument utan att pneumoperitoneum farst anlagts.

2. Torakoskopi dr inte indicerat, sévida det inte finns ett avgransat intrapleuralt rum (luft- eller vatskefyllt). Av denna
anledning ar aspiration med ndl genom aktuellt ingdngsstalle nodvéndig innan troakaren fors in.

3. Var forsiktig vid inforandet av 10 mm 0° laparoskop i VISIPORT™ PLUS optisk troakar sd att skador pa den optiska
troakaren eller laparoskopet undviks.

4.KLEM INTE IHOP AVTRYCKAREN OM LAGET PA VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE HAR FASTSTALLTS ELLER
INTE KAN FASTSTALLAS. Identifiera alltid den vavnad som skall dissekeras innan avtryckaren klams ihop, & att skador
pa angransande strukturer undviks.

5. Tryck inte for kraftigt mot VISIPORT™ PLUS optisk troakar. For kraftigt tryck minskar kirurgens kontroll ver
instrumentet och/eller kan orsaka kollabering av (den insufflerade) kroppshalan och darmed minska kirurgens
mjlighet att identifiera vavnadsstrukturerna under inforandet.

6. Overvaka inforingsdjupet under inforandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar genom kroppsvaggen. Om

Anvisningar for primart ingangsstalle:

3. For farsiktigt in ett rent 10 mm 0°laparoskop i Gppningen i den proximala anden av VISIPORT™ PLUS optisk troakar
tills laparoskopet sitter sakert.

Tryck inte med for stor kraft vid inforingen, eftersom detta kan orsaka skador pa den optiska troakaren eller
laparoskopet.

4. Setill att hudincisionen i kroppsvaggen gars tillrackligt stor for troakarhylsan genom att géira ett runt avtryck med
hylsan och sedan incidera avtryckets omkrets plus en tillracklig marginal.

5. Sattin VISIPORT™ PLUS optisk troakar i hudincisionen och fokusera laparoskopet med direktkontakt mot vévnaden.
Justera ljusstyrkan for basta sikt. VISIPORT™ PLUS optisk troakar kan hallas i vinkel eller vinkelrdtt mot kroppsvaggen
nar den fors in. Vid bukhdlsingrepp reduceras risken for att troakaren kommer i kontakt med inre organ vid inforandet i
(den insufflerade) kroppshdlan om VISIPORT™ PLUS optisk troakar fors in i vinkel i forhdllande till bukvaggen och bort
frén underliggande viscera.

6. VISIPORT™ PLUS optisk troakar medger visualisering av instrumentets passage genom kroppsvaggens vavnadslager.
Skarp dissektion utfors genom att avtryckaren pé pistolhandtaget kiams ihop. Knivbladet skjuts dé fram ca 1 mm och
dras sedan omedelbart tillbaka.

Nar som helst under inforandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar kan kirurgen

1) omplacera instrumentet for att fortsatta med en alternativ ingangsvag, t.ex. om ett kérl eller en adherens upptécks
2) utfdra trubbig dissektion (utan att klamma ihop avtryckaren) genom eller kring vévnadsstrukturer

3) omplacera, d.v.s. dra tillbaka instrumentet nagot i relation till incisionen for att visuellt kunna inspektera

Ile genom det ¢ kinliga fonstret

4) avldgsna den optiska obturatorn fran hylsenheten och fora in laparoskopet genom hylsenheten for visuell
inspektion av instrumentets ingangsstalle.

instrumentet

Om laparoskopet vid ndgot tillfalle avldgsnas frén obturator i VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall man kontrollera att
den distala linsen pa laparoskopet ar ren innan den ater fors in i VISIPORT™ PLUS optisk troakar.

7. Innan avtryckaren klams ihop mdste troakarens lage verifieras for att sékerstlla att skarp dissektion inte kommer
att medfora skador pa angransande strukturer.

VARNING! KLAM INTE IHOP AVTRYCKAREN OM LAGET PA VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE
HAR FASTSTALLTS ELLER INTE KAN FASTSTALLAS. OM LAGET PA VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR
INTE BEKRAFTAS EFTER VARJE AKTIVERING AV KNIVBLADET OKAR RISKEN FOR SKADOR.

Foratt utfora skarp dissektion med VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall aviryckaren kiammas ihop samtidigt som
instrumentet trycks nedat. dentifiera alltid den vavnad som skall dissekeras innan avtryckaren klams ihop, s att
skador pa angransande strukturer undviks.

VARNING! OM VAVNADEN SOM SKALL DISSEKERAS MED VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE
IDENTIFIERAS EFTER VARJE AKTIVERING AV KNIVBLADET GKAR RISKEN FOR SKADOR.

Kirurgen kan kontrollera inforingshastigheten och -djupet genom att vlja antingen trubbig eller skarp dissektion och
genom att kontrollera hur kraftigt tryck som utdvas pd instrumentet.

VARNING! TRYCK INTE FOR KRAFTIGT PA VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR. FOR KRAFTIGT TRYCK
MINSKAR KIRURGENS KONTROLL GVER INSTRUMENTET OCH/ELLER KAN ORSAKA KOLLABERING
AV (DEN INSUFFLERADE) KROPPSHALAN OCH DARMED MINSKA KIRURGENS MOJLIGHET

ATT IDENTIFIERA STRUKTURER UNDER INFORANDET OCH OKA RISKEN FOR SKADOR PA INRE
STRUKTURER.

8. Varje gang avtryckaren klams ihop skjuts knivbladet ut och dras sedan omedelbart tillbaka in i det trubbiga fonstret.
Efter varje hopklamning av avtryckaren skall VISIPORT™ PLUS optisk troakars lage bestammas. Kirurgen skall Gvervaka
inforingsdjupet. Om inforingsdjupet tyder pé att infarandet bor vara genomfort skall den optiska obturatorn avlagsnas
frdn hylsenheten och laparoskopet inforas for visuell inspektion av ingdngsstallet

VARNING! OM INFORINGSDJUPET FOR VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE GVERVAKAS KAN
DET RESULTERA | FORTSATT SKARP ELLER TRUBBIG DISSEKTION EFTER ATT INSTRUMENTET TRANGT
IN 1 KROPPSHALAN, VILKET OKAR RISKEN FOR SKADOR PA INRE STRUKTURER.

H) KNIVBLAD (FRAMSKJUTET)

9. Under passagen av VISIPORT™ PLUS optisk troakar genom kroppsvaggen skall laparoskopets skarpa kontrolleras och
justeras efter behov, sd att en skarp bild bibehdlls. For att underlatta inforandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar och
hylsenheti (den insufflerade) kroppshdlan kan pistolhandtaget pd VISIPORT™ PLUS optisk troakar vridas och vinklas
fram och tillbaka under det att det nedatriktade trycket pa instrumentet bibehalls

VARNING! STOR FORSIKTIGHET SKALL IAKTTAGAS NAR INSTRUMENTET NARMAR SIG PERITONEUM.
VID TECKEN PA ADHERENSER ELLER ANATOMISKA ANOMALIER SKALL VISIPORT™ PLUS OPTISK
TROAKAR OMPLACERAS OCH EN ANNAN INFORINGSV/AG ANVANDAS.

10. Nar intréde i kroppshalan uppnatts skall bade skarp och trubbig dissektion upphéra

VARNING! AVTRYCKAREN FAR INTE KLAMMAS IHOP EFTER ATT VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR
HAR NATT IN | KROPPSHALAN, EFTERSOM KNIVBLADET DA SKJUTS UT FRAN FONSTRET MED RISK
FOR SKADOR PA INRE STRUKTURER.

11.0m bukhdlan inte insufflerats fore inforing av VISIPORT™ PLUS optisk troakar, kan kranen pé kanylen anvéindas for
insufflation. Avldgsna VISIPORT™ PLUS optisk troakar fran VERSAPORT™ PLUS troakarhylsan och for darefter in 10 mm
0° laparoskopet i troakarhylsan.

VARNING! BEKRAFTA ATT PENETRATION SKETT TILL BUKHALAN INNAN GAS INFORS FOR
INSUFFLATION.

12.VERSAPORT™ PLUS 5 mm - 11 mm eller 5 mm - 12 mm troakarhylsa tillater inforande av mindre instrument
genom hylsan utan att en konverterare behver anvandas.

13. Innan vévnadsprov avlagsnas skall VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tatning skruvas loss och dras upp pd
instrumentskaftet. Nar VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tatning har dragits upp pé instrumentskaftet genomfars
provupphamtningen genom att provet dras igenom troakarhylsan. Nar provet hamtats upp skall VERSAPORT™ PLUS
sjlvreglerande tatning sdttas tillbaka innan instrument ater fors in.

for sekundart ingangsstalle:
14. Eftersom laparoskopet redan sitter p plats behver det inte dterinforas i VISIPORT™ PLUS optisk troakar for
sekundara ingdngsstallen. Visualisering av inforing i kroppshalan kan uppnds med laparoskopet pa plats i det primara
ingangsstallet. Om kirurgen misstanker ett karl eller annan struktur i bukvaggen eller av ndgon annan anledning
onskar se vévnadslagren under inforingen kan laparoskopet dock dterinforas. Folj anvisningarna i punkt 3-12 for
sekunddra ingangar utforda med laparoskop. Fdlj anvisningarna i punkt 4-12 ovan for sekundara ingangar utforda
utan laparoskop.

15. Naringreppet ar avslutat kan buken tommas pa gas genom att man oppnar kranen (moturs). Vrid kranen helt
moturs for att snabbt tsmma buken. Avlagsna hylsan frén operationsstallet. Det gdr lttare att aviagsna kanylen om
den vrids fram och tillbaka.

0BS! Underliggande fascia for alla troakarincisioner som ar storre an 10 mm skall slutas nér ingreppet har avslutats,
tex. med suturer, for att reducera risken for drrbréck.

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

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54 °C (130 °F).

OPTISK TROKAR MED VERSAPORT™ PLUS FIKSERINGSKANYLE

VIGTIGT!

Dette heefte er en brugsanvisning til produktet. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er kun udformet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller
rengaring/sterilisering af anordningen til genbrug kan medfare, at den ikke virker korrekt, og dermed at patienten
skades. Rengaring og/eller resterilisering af anordningen kan medfare risiko for kontaminering og patientinfektion.

inforingsdjupet tyder pa att inforandet bor vara genomfort skall den optiska obturatorn avldgsnas fran hyl
och laparoskopet inforas for visuell inspektion av ingangsstéllet. Om inforingsdjupet inte Gvervakas kan det resultera i
fortsatt dissektion efter att troakaren har trangt in i kroppshdlan.

7. Stor forsiktighet skall iakttagas nér instrumentet narmar sig peritoneum. Vid tecken pa adherenser eller anatomiska
anomalier skall VISIPORT™ PLUS optisk troakar omplaceras och en annan inféringsvdg anvandas. Bekréfta att
penetration skett till bukhdlan innan gas infors for insufflation.

8. VERSAPORT™ PLUS sjalvreglerande tatning kan anvéndas med instrument i storlekarna frén 5 mm upp till 11

mm eller 12 mm i diameter. Anvéindning av instrument som ar mindre an 5 mm i diameter kan leda till forlust av
pneumoperitoneum.

9. Innan vavnadsprov avlagsnas skall VERSAPORT™ PLUS sjalvjusterande tétning avidgsnas och dras upp pa
instrumentskaftet.

10. Endoskopiska ingrepp skall endast utforas av dkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska
metoder. Medicinsk litteratur skall k for om metoder, komplik r och risker innan
endoskopiska ingrepp utfors.

11. Om incisionen for troakaren ar 10 mm eller storre skall underliggande fascia slutas nar ingreppet ar avslutat, t.ex
med ENDO CLOSE™ suturinstrument, for att reducera risken for arrbrack

12. Renggr inte fonstret pa VISIPORT™ PLUS optisk troakar med isopropylalkohol. Torka det rent med koksaltlsning,
vatten eller annan steril ldsning.

13. Bdde innan och efter att VERSAPORT™ PLUS fixationskanyl avlagsnas fran buk- eller brosthdlan, skall
ingdngsstallet inspekteras med avseende pa hemostas. Blodning kan dtgérdas med diatermi eller manuellt satta
suturer.

14. Endoskopiska ingrepp skall endast utfras av ldkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska
metoder. Ingdende kannedom avseende anvandningsprinciper, risk-/nyttobedomning och riskerna forknippade med
endoskopiska ingrepp & ndvandig for att skador pé patient och/eller operator skall kunna undvikas.

15. Innan utrustning frén olika tillverkare anvéinds tillsammans vid ett ingrepp, skall man bekrafta att utrustningen ar
mekaniskt och elektriskt kompatibel.

16. Denna produkt ar endast avsedd for indicerade anvéindningsomraden. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ
RESTERILISERAS.

17.Var srskilt forsiktig nér endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar fors in eller dras tillbaka,
s att risken for att tatningen oavsiktligt skadas minimeras.

@ DIAGRAM

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATIONSKANYL 5-11 mm och 5-12 mm
B) TREVAGSKRAN (INSUFFLATION, STANGD, TOMNING)

() VERSAPORT™ PLUS SJALVREGLERANDE TATNING

D) TRUBBIGT GENOMSKINLIGT FONSTER

E) AVTRYCKARE

F) OPPNING FOR 10 mm 0° LAPAROSKOP

) PISTOLHANDTAG

H) KNIVBLAD

o BRUKSANVISNING
0BS! Kranen forpackas i STANGT lage.
«Vrid kranen medurs for att insufflera bukhdlan.

« Stang ventilen genom att vrida kranen nedat.
« Vrid kranen moturs fr att snabbt timma bukhélan

1. Insufflation av bukhalan fore infring av VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall utfdras enligt kirurgens bedomning
av forhallandena vid varje enskilt fall. Risken for bukadherenser eller anatomiska anomalier bor beaktas om

man dvervager att anvanda detta instrument utan att pneumoperitoneum forst anlagts. En SURGINEEDLE™
pneumoperitoneumnal kan vid behov anvéndas for att insufflera bukhdlan

OBS! Torakoskopi &r kontraindicerat om det inte finns dtminstone ett begransat intrapleuralt utrymme (luft- eller
vatskefyllt). Av denna anledning & aspiration med nal genom aktuellt ingangsstalle nédvéindig innan troakaren
forsin.

2. Forin VISIPORT™ PLUS optisk troakar i den dartill avsedda VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm eller 5 mm-12 mm
hylsan. VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm optisk troakar skall inte anvandas tillsammans med VERSAPORT™ PLUS 5
mm-11mm troakarhylsa, och VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm optisk troakar skall inte anvandas tillsammans med
VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm troakarhylsa

dningen ma ikke genanvendes, rengores til genbrug eller resteriliseres.
BESKRIVELSE
Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optiske trokarer fés med VERSAPORT™ PLUS fikseringskanyle pa 5 mm-11 mm eller
5mm-12mm.
Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar bestar af en optisk obturator med en stump rude  den distale ende, der sidder
uden om en halvrund kniv. Nar der trykkes pa aftraekkeren, gar kniven ca. T mm ud og traekkes omgdende ind igen.
Derved kan der udfores en styret, skarp dissektion af veevet. Der er aftraekker i affyringshandtaget og en dbning, der
passer til et 10 mm laparoskop, der muligger visualisering gennem den stumpe rude.
VERSAPORT™ PLUS fikseringskanyler har en intern pakning, der forhindrer, at der lekker gas, nr instrumenter fores ind
0g tages ud. Det har en selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning, der passer til S mm-11mm eller S mm-12 mm
instrumenter, efter hvad der er relevant, s& trokardiameteren reduceres, og trokaren kan benyttes til indfering af mindre
instrumenter uden tab af pneumoperitoneum. Der er en trevejsstophane til insufflation og hurtig tamning af gas.
INDIKATIONER
Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optiske trokarer anvendes til oprettelse af en adgangsport til bug- eller brysthulen ved
endoskopiske procedurer. Brugeren kan se trokarspidsens passage gennem vzvslagene i bug- og brystveeggen
KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse, nér endoskopiske teknikker generelt er kontraindicerede.
2. Denne anordning er ikke beregnet til intraoperativ visualisering.
3. Denne anordning ma ikke anvendes, hvis korrekt visualisering af vaevslagene ikke er mulig.
ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Insufflation af abdomen forud for indfaring af VISIPORT™ PLUS optisk trokar sker efter kirurgens sken og afhaenger
af forholdene i de enkelte tilfeelde. Risiko for abdominale adhzerencer eller anatomiske anomalier skal tages i
betragtning, hvis denne anordning anvendes uden farst at etablere pneumoperitoneum.
2. Thorakoskopi indiceres ikke, medmindre der i det mindste er et begraenset intrapleuralt rum (vaeske- eller luftfyldt)
il stede. Af den grund skal der udfares naleaspiration pa det valgte sted, inden trokaren fores ind.
3. Der skal udvises forsigtighed, ndr det 10 mm 0° laparoskop skydes ind i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar, sa
skade pé ruden i den optiske trokar og pa laparoskopet undgas.
4. DER MAKKE TRYKKES P AFTRAEKKEREN, HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKARS PLACERING IKKE ER
KONSTATERET ELLER IKKE KAN KONSTATERES. Veevet, der skal dissekeres, skal altid identificeres, inden der klemmes pd
aftraekkeren, s strukturer ved siden af ikke skades.
5. Der md ikke trykkes for hdrdt pa den optiske VISIPORT™ PLUS trokar. Hvis der trykkes for hardt, kan det gore
instrumentet vanskeligere at styre og/eller bevirke at legemshulen (der er insuffleret) kollaberer, hvorved kirurgens
evne til at identificere vaevsstrukturer under indfaring reduceres.
6. Indfaringsdybden skal overvéges, ndr den optiske VISIPORT™ PLUS trokar fares ind gennem kropsvaeggen. Hvis det
fremagr, at trokaren er fortind i korrekt dybde, sd indferingen burde vaere feerdig, tages den optiske obturator ud af
raret, og laparoskopet fares i il visuel inspektion af indgangsstedet. Hvis indferingsdybden ikke overvages, kan det
fore til fortsat dissektion efter, at instrumentet er fort ind i legemshulen.
7. Der skal udvises stor omhu, ndr trokaren nermer sig peritoneum. Hvis der er tegn pd adharencer eller anatomiske
anomalier, skal den optiske VISIPORT™ PLUS trokar omplaceres, og der skal anvendes en anden indfaringsrute. Bekreeft,
atinstrumentet er i bughulen, inden der tilfores gas til insufflation.
8. Den selvregulerende VISIPORT™ PLUS pakning passer til instrumenter fra 5 mm til 11 mm og 12 mm i diameter.
Anvendes der instrumenter under 5 mm i diameter, kan det medfare tab af pneumoperitoneum.
9. Inden der udtages praver, skal det ses efter, at den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning er trukket op pa
instrumentskaftet.
10. Endoskopiske procedurer mé kun udfares af lzeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske
teknikker. Medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal laeses, inden der udfores endoskopiske
procedurer.
11. Hvis trokarincisionen er 10 mm eller sterre, skal den underliggende fascie lukkes, nar proceduren er ferdig, f.eks.
med ENDO CLOSE™ suturinstrument, sa risiko for arbrok reduceres.
12. Ruden i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar ma ikke renses med isopropylalkohol. Den skal torres af med
saltvandsoplasning, vand eller anden steril oplasning.
13. Bade for og efter at VERSAPORT™ PLUS fikseringskanylen er taget ud af bug- eller brysthulen, skal indgangsstedet
inspiceres for hemostase. Bledning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur.
14. Endoskopiske procedurer mé kun udfares af leeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske
teknikker. Det er nadvendigt at have grundig indsigt  de kirurgiske principper, risici i forhold til fordele samt risici i
forbindelse med anvendelse af endoskopisk adgang, sa risiko for skader pé personale og/eller patient undgas.
15. Mekanisk og elektrisk kompatibilitet skal kontrolleres inden proceduren, hvis der anvendes udstyr af forskelligt
fabrikat.
16. Denne anordning er kun beregnet til anvendelse som indiceret. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE
RESTERILISERES.

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

@D DIAGRAM

A) VERSAPORT™ PLUS FIKSERINGSKANYLE PA 5 mm-11 mm og 5 mm-12 mm
B) 3-VEJSSTOPHANE (INSUFFLERING, LUKKET, TAMNING)

() VERSAPORT™ PLUS SELVREGULERENDE PAKNING

D) STUMP, KLAR RUDE

F) AFTRAKKER

F) ABNING TIL10 mm 0° LAPAROSKOP

) AFFYRINGSHANDTAG

H) KNIV

@D BRUGSANVISNING

BEMZRK: 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 venstre om.

1. Insufflation af abdomen forud for indfaring af VISIPORT™ PLUS optisk trokar sker efter kirurgens sken og
afheenger af forholdene i de enkelte tilfeelde. Risiko for abdominale adhzerencer eller anatomiske anomalier
skal tages  betragtning, hvis denne anordning anvendes uden farst at etablere pneumoperitoneum. Der
kan evt. anvendes en SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumkanyle til insufflering af abdomen.

BEMARK: Thorakoskopi indiceres ikke, medmindre der er et begraenset intrapleuralt rum (veeske- eller
[uftfyldt) til stede. Af den grund skal der udfares ndleaspiration pé det valgte sted, inden trokaren fares ind
2. Far den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i det tilharende VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm eller S mm-12
mm rer. VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm optiske trokarer md ikke bruges sammen med VERSAPORT™ PLUS
5mm-11 mm trokarrar, og VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm optiske trokarer md ikke bruges sammen med
VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trokarror.

Anvisning til primaert punktursted

3. Skyd forsigtigt et rent 10 mm 0° laparoskop ind i dbningen i den proksimale ende af den optiske
VISIPORT™ PLUS trokar, til laparoskopet sidder helt pa plads.

Laparoskopet md ikke tvinges i ved indfaringen, da det kan medfore skade pd den optiske trokar eller p&
laparoskopet.

4. Det sikres, at hudincisionen i kropsvaeggen passer til trokarraret ved at presse trokarreret mod huden, sa
der dannes et aftryk, og dernaest incidere langs aftrykkets diameter et passende stykke uden for aftrykket
5. Placér den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i hudincisionen, og fokusér laparoskopet i direkte kontakt med
vavet. Lysintensiteten kan justeres, s& visualiseringen bliver bedre. Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar kan
placeres i en vinkel eller vinkelret pa kropsvaeggen, ndr den indfares. Ved indfaring i abdomen kan indfering
af den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i en vinkel mod kropsvaeggen og veek fra underliggende viscera
reducere risiko for, at trokaren rarer interne organer, nar den gdr ind i legemshulen (der er insuffleret).

6. Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar giver visualisering, efterhdnden som instrumentet passerer gennem
lagene i kropsvaeggen. Der udfares skarp dissektion ved at trykke pd aftraekkeren i affyringshéndtaget;
kniven gar derved ca. 1 mm frem og traekkes omgdende ind igen.

Pa et hvilket som helst tidspunkt under indfaringen af den optiske VISIPORT™ PLUS trokar kan kirurgen:

(1) Omplacere instrumentet til indfaring ad en anden rute, f.eks. hvis der identificeres et kar eller en
adharence.

(2) Udfare stump dissektion (uden at trykke pa aftraekkeren) gennem eller rundt om veevsstrukturer.

(3) Omplacere instrumentet, f.eks. traekke det lidt tilbage, i forhold til incisionen til visuel inspektion af
instrumentets indgangssted gennem den klare rude.

(4) Fjerne den optiske obturator fra reret og fore laparoskopet gennem roret til visuel inspektion af
instrumentets indgangssted.

Hvis laparoskopet tages af obturatoren pd den optiske VISIPORT™ PLUS trokar, skal det kontrolleres, at den
distale linse pd laparoskopet er ren, inden det sattes i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar igen.

7. Inden der trykkes pa aftraekkeren, skal trokarens placering kontrolleres for at sikre, at den skarpe
dissektion ikke skader nzerliggende strukturer.

ADVARSEL: DER MA IKKE TRYKKES PA AFTREKKEREN, HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™
PLUS TROKARS PLACERING IKKE ER KONSTATERET ELLER IKKE KAN KONSTATERES. HVIS
PLACERINGEN AF DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR IKKE BEKR/FTES EFTER HVER
KNIVAKTIVERING, BGES RISIKOEN FOR SKADE.

Skarp dissektion med den optiske VISIPORT™ PLUS trokar udfares ved at trykke pd aftraekkeren, mens der
trykkes ned pa instrumentet. Vaevet, der skal dissekeres, skal altid identificeres, inden der klemmes pa
aftraekkeren, sa strukturer ved siden af ikke skades.

ADVARSEL: HVIS VAVET, DER SKAL DISSEKERES MED DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS
TROKAR, IKKE IDENTIFICERES EFTER HVER KNIVAKTIVERING, GGES RISIKOEN FOR SKADE.
Kirurgen kan styre dissektionshastighed og -dybde ved at veelge mellem skarp og stump dissektion og ved
atrequlere trykket pa instrumentet.

ADVARSEL: DER MA IKKE TRYKKES FOR HARDT PA DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR.
HVIS DER TRYKKES FOR HARDT, KAN DET REDUCERE KIRURGENS MULIGHED FOR AT
KONTROLLERE INSTRUMENTET OG/ELLER BEVIRKE, AT LEGEMSHULEN (DER ER INSUFFLERET)
KOLLABERER, HVORVED KIRURGENS EVNE TIL AT IDENTIFICERE VAEVSSTRUKTURER UNDER
INDFGRING MINDSKES, 0G RISIKO FOR SKADE PA INTERNE STRUKTURER 0GES.

8. Hver gang der trykkes pd aftraekkeren, fores kniven frem og traekkes dernaest omgdende tilbage i

den stumpe rude igen. Hver gang, der er blevet trykket pd aftraekkeren, skal placeringen af den optiske
VISIPORT™ PLUS trokar kontrolleres. Kirurgen skal overvage indferingsdybden. Hvis det fremgar, at trokaren
erfortind i korrekt dybde, s& indferingen burde veere feerdig, tages den optiske obturator ud af reret, og
laparoskopet fares i til visuel inspektion af indgangsstedet.

ADVARSEL: HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKARS INDF@RINGSDYBDE IKKE
OVERVAGES, KAN DET FORE TIL FORTSAT STUMP ELLER SKARP DISSEKTION EFTER,

AT INSTRUMENTET ER FORT IND | LEGEMSHULEN, SA RISIKO FOR SKADE PA INTERNE
STRUKTURER 0GES.

H) KNIV (FORT FREM)

9. Nér den optiske VISIPORT™ PLUS trokar passerer gennem kropsvaeggen, skal fokuseringen pa
laparoskopet overvéges og justeres, sa billedet holdes skarpt. Indfaring af den optiske VISIPORT™ PLUS
trokar og rar i legemshulen (der er insuffleret) lettes ved at dreje affyringshandtaget pd den optiske
VISIPORT™ PLUS trokar eller vippe det frem og tilbage samtidig med, at der trykkes nedad

ADVARSEL: DER SKAL UDVISES STOR OMHU, NAR INSTRUMENTET NRMER SIG
PERITONEUM. HVIS DER ER TEGN PA ADH/RENCER ELLER ANATOMISKE ANOMALIER, SKAL
DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR OMPLACERES, 0G DER SKAL ANVENDES EN ANDEN
INDF@RINGSRUTE.

10. Nar trokaren er i legemshulen, skal skarp og stump dissektion ophare.

ADVARSEL: DER MA IKKE TRYKKES PA AFTR/KKEREN, EFTER AT DEN OPTISKE VISIPORT™
PLUS TROKAR ER FORT IND | LEGEMSHULEN; HVIS DET SKER, FGRES BLADET UD FRA
RUDEN MED RISIKO FOR SKADE PA INTERNE STRUKTURER.

11. Hvis abdomen ikke blev insuffleret, inden VISIPORT™ PLUS trokaren blev fart ind, kan stophanen pé
kanylen nu anvendes til insufflation. Tag den optiske VISIPORT™ PLUS trokar ud af VERSAPORT™ PLUS
trokarreret; szt demaest det 10 mm 0° laparoskop i trokarraret.

ADVARSEL: DET SKAL BEKRAFTES, AT TROKAREN ER | BUGHULEN, INDEN INSUFFLATION.

12. Der kan fares instrumenter med mindre diameter gennem VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm eller 5
mm-12 mm trokarrar uden brug af tilpasningsstykke.

13.Til udtagning af praver skrues den selvrequlerende VERSAPORT™ PLUS pakning af og treekkes op pa
instrumentskaftet. Nar den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning er oppe pd instrumentskaftet, kan
proven tages ud gennem trokarraret. Nér praven er taget ud, skal den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS
pakning settes pa plads igen, inden instrumenter fores ind igen.

ing til sekundaert punk d eller -steder
14. Da laparoskopet allerede er pd plads, skal dette ikke szttes i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar
igen til efterfalgende sekundzere punkturer; visualisering af ind hul

d kan skei | via
laparoskopet, der er placeret i den primaere port. Men hvis kirurgen har mistanke til et kar eller en anden
struktur i bugvaeggen, eller blot ensker at se vaevslagene under indfaringen, kan laparoskopet indfores
igen. Ved sekundeere punktursteder, der foretages med et laparoskop, falges anvisningen i punkt 3-12. Ved
sekundzere punktursteder, der foretages uden laparoskop, falges anvisningen oven for i punkt 4-12.

15. Nar proceduren er feerdig, tommes abdomen ved at stophanen dbnes (mod uret). Til hurtig tamning af
abdomen drejes stophanen mod uret, sé langt den kan komme. Fjern trokarraret fra operationsstedet. Det
erlettest at fierne kanylen ved at dreje den frem og tilbage.

BEMARK: Underliggende fascie ved hver af trokarincisionerne, der er over 10 mm, skal lukkes, nér
proceduren er feerdig, f.eks. ved suturering, for at reducere risiko for arbrok.

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

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